
Ge s e tz
zur Ände run g m e dizinpro duk te rec htlic he r und a nde rer Vors c hrifte n

Vom 14. J uni 2007

Der Bundes tag hat das folgende Gesetz beschlos -
sen:

Artike l 1

Ände rung
de s Me dizinpro dukte ge s e tze s

Das Medizinproduktegesetz in der Fas sung der Be-
kanntmachung vom 7. Augus t 2002 (BGBl. I S. 3146),
zuletzt geändert durch Artikel 145 der Verordnung vom
31. Oktober 2006 (BGBl. I S . 2407), wird wie folgt ge-
ändert:

1. In der Angabe der Inhaltsübers icht zu § 12, in § 6
Abs . 1 Satz 1 und in der Überschrift von § 12 wird
das Wort „In-Haus -Hers tellung“ durch das Wort
„Eigenhers tellung“ ersetzt.

2. § 2 wird wie folgt geändert:

a) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 einge-
fügt:

„(2) Dieses Gesetz gilt auch für das Anwen-
den, Betreiben und Ins tandhalten von Produk-
ten, die nicht als Medizinprodukte in Verkehr
gebracht wurden, aber mit der Zweckbes tim-
mung eines Medizinproduktes im Sinne der An-
lagen 1 und 2 der Medizinprodukte-Betreiber-
verordnung eingesetzt werden. Sie gelten als
Medizinprodukte im Sinne dieses Gesetzes .“

b) Die bisherigen Absätze 2 bis 4 werden Absätze
3 bis 5.

3. § 3 wird wie folgt geändert:

a) Nummer 18 Satz 2 wird wie folgt gefas s t:

„Die Funds tellen der diesbezüglichen Normen
werden vom Bundes ins titut für Arzneimitte l
und Medizinprodukte im Bundesanzeiger be-
kannt gemacht.“

b) Nummer 21 wird wie folgt gefas s t:

„21. Medizinprodukte aus Eigenhers tellung
s ind Medizinprodukte einschließlich Zu-
behör, die in einer Gesundheitseinrichtung
herge s tellt und angewendet werden, ohne
das s s ie in den Verkehr gebracht werden
oder die Voraus setzungen einer Sonder-
anfertigung nach Nummer 8 erfüllen.“

c) Nach Nummer 21 wird folgende Nummer 22
angefügt:

„22. In-vitro-Diagnos tika aus Eigenhers tellung
s ind In-vitro-Diagnos tika, die in Laborato-

rien von Gesundheits einrichtungen herge -
s tellt werden und in diesen Laboratorien
oder in Räumen in unmitte lbarer Nähe zu
diesen angewendet werden, ohne das s
s ie in den Verkehr gebracht werden. Für
In-vitro-Diagnos tika, die im indus trie llen
Maßs tab herge s tellt werden, s ind die Vor-
schriften über Eigenhers tellung nicht an-
wendbar. Die Sätze 1 und 2 s ind entspre-
chend anzuwenden auf in Blutspendeein-
richtungen herge s tellte In-vitro-Diagnos -
tika, die der Prüfung von Blutzubereitun-
gen dienen, sofern s ie im Rahmen der arz-
neimittelrechtlichen Zulassung der Prü-
fung durch die zus tändige Behörde des
Bundes unterliegen.“

4. § 4 Abs . 1 wird wie folgt geändert:

a) In Nummer 1 werden nach dem Wort „hinaus -
gehend“ die Wörter „unmitte lbar oder mittel-
bar“ eingefügt.

b) In Nummer 2 wird die Angabe „(Verfalldatum)“
ges trichen.

5. In § 12 Abs . 1 Satz 3 wird der Begriff „In-Haus -
Hers tellung“ durch die Wörter „Eigenhers tellung
nach § 3 Nr. 21 und 22“ ersetzt.

6. Dem § 13 wird folgender Absatz 4 angefügt:

„(4) Die zus tändige Behörde übermitte lt alle
Entscheidungen über die Klas s ifizierung von Me-
dizinprodukten und zur Abgrenzung von Medizin-
produkten zu anderen Produkten an das Deutsche
Ins titut für Medizinis che Dokumentation und Infor-
mation zur zentralen Verarbeitung und Nutzung
nach § 33 Abs . 1 Satz 1. Dies gilt für Stellungnah-
men des Bundes ins tituts für Arzneimitte l und Me-
dizinprodukte entsprechend.“

7. § 15 Abs . 4 wird wie folgt gefas s t:

„(4) Die deutschen Benannten Stellen werden
mit ihren jeweiligen Aufgaben und ihrer Kennnum-
mer von der zus tändigen Behörde auf ihrer Inter-
netseite bekannt gemacht.“

8. In § 16 Abs . 4 Satz 3 werden die Wörter „vom
Bundesminis terium für Gesundheit im Bundesan-
zeiger“ durch die Wörter „von der zus tändigen Be-
hörde auf deren Internets eite“ ersetzt.
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9. § 18 wird wie folgt geändert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geändert:

aa) Die Wörter „Verantwortlichem nach § 5“
werden durch das Wort „Hers teller“ ersetzt.

bb) Nach den Wörtern „nicht mehr erfüllt wer-
den“ werden die Wörter „oder die Beschei-
nigung nicht hätte ausges tellt werden dür-
fen“ eingefügt.

b) Die Absätze 3 und 4 werden wie folgt gefas s t:

„(3) Die Benannte Stelle unterrichtet

1. unverzüglich das Deutsche Ins titut für Medi-
zinis che Dokumentation und Information
über alle ausges tellten, geänderten, ergä nz-
ten und, unter Angabe der Gründe, über alle
abgelehnten, eingeschränkten, zurückgezo-
genen, ausgesetzten und wieder eingesetz-
ten Bescheinigungen; § 25 Abs . 5 und 6 gilt
entsprechend,

2. die für s ie zus tändige Behörde in Fällen, in
denen s ich ein Eingreifen der zus tändigen
Behörde als erforderlich erweisen könnte ,

3. auf Anfrage die anderen Benannten Stellen
oder die zus tändigen Behörden über ihre
Bescheinigungen und s tellt zusätzliche In-
formationen, soweit erforderlich, zur Verfü-
gung.

(4) Das Deutsche Ins titut für Medizinis che
Dokumentation und Information unterrichtet
über eingeschränkte, ausgesetzte, wieder ein-
gesetzte und zurückgezogene Bescheinigun-
gen elektronis ch die für den Verantwortlichen
nach § 5 zus tändige Behörde, die zus tändige
Behörde des Bundes , die Kommiss ion der Eu-
ropäis chen Gemeinschaften, die anderen Ver-
trags s taaten des Abkommens über den Euro-
päischen Wirts chafts raum und gewährt den
Benannten Stellen eine Zugriffsmöglichkeit auf
diese Informationen.“

10. § 20 wird wie folgt geändert:

a) Absatz 6 wird wie folgt geändert:

aa) In Satz 1 werden die Wörter „sowie von den
beteiligten Prüfeinrichtungen den für s ie
zus tändigen Behörden“ ges trichen.

bb) Die Sätze 4 und 5 werden wie folgt gefas s t:

„Das Deutsche Ins titut für Medizinis che
Dokumentation und Information unterrich-
te t die zus tändigen Behörden über die
Prüfeinrichtungen, die s ich an klinis chen
Prüfungen beteiligen. § 25 Abs . 4 bis 6 gilt
entsprechend.“

b) In Absatz 7 Satz 1 wird das Wort „Anzeigen“
durch das Wort „Anzeige“ und das Wort „s ind“
durch das Wort „is t“ ersetzt.

11. § 24 Abs . 2 wird wie folgt geändert:

a) In Satz 1 werden die Wörter „sowie von den
beteiligten Prüfeinrichtungen den für s ie zu-
s tändigen Behörden“ ges trichen.

b) Der bisherige Satz 4 wird durch folgende Sätze
ersetzt:

„Das Deutsche Ins titut für Medizinis che Doku-
mentation und Information unterrichtet die zu-
s tändigen Behörden über die Prüfeinrichtun-
gen, die s ich an Leis tungsbewertungsprüfun-
gen beteiligen. § 25 Abs . 4 bis 6 gilt entspre-
chend.“

12. § 25 Abs . 1 wird wie folgt geändert:

a) In Satz 1 zweiter Halbsatz wird vor den Wörtern
„für andere“ das Wort „ausschließlich“ einge-
fügt.

b) Satz 2 wird ges trichen.

13. In § 26 Abs . 1 Satz 1 werden die Wörter „für an-
dere“ ges trichen.

14. In § 30 Abs . 2 Satz 1 werden nach dem Wort „hat“
die Wörter „ , s oweit er nicht aus schließlich Medi-
zinprodukte nach § 3 Nr. 8 ers tmalig in den Ver-
kehr bringt,“ eingefügt.

15. § 33 Abs . 1 wird wie folgt geändert:

a) In Satz 1 wird die Angabe „(DIMDI)“ ges trichen.

b) Satz 4 wird durch folgende Sätze ersetzt:

„Für seine Leis tungen kann es Entgelte verlan-
gen. Diese werden in einem Entgeltkatalog
fes tgelegt, der der Zus timmung des Bundesmi-
nis teriums für Gesundheit bedarf.“

15a. § 37 Abs . 5 Nr. 2 wird wie folgt geändert:

a) In Buchs tabe a werden die Wörter „soweit es
zur Aufrechterhaltung der erforderlichen Quali-
tät, S icherheit und Leis tung der In-vitro-Diag-
nos tika sowie zur Sichers tellung der Zuverläs -
s igkeit der damit erzielten Messerge bnis se ge-
boten is t,“ ges trichen.

b) Buchs tabe b Doppelbuchs tabe bb wird wie
folgt gefas s t:

„bb) Umfang, Häufigkeit und Verfahren der
Kontrolle sowie die Anforderungen an die
für die Kontrolle zus tändigen Stellen und
das Verfahren ihrer Bes tellung und“.

16. § 39 Abs . 1 Satz 2 wird durch folgende Sätze er-
s etzt:

„Das Bundesminis terium der Verteidigung s tellt s i-
cher, das s Qualität, Leis tung und Sicherheit der
Medizinprodukte gewährleis te t s ind. Satz 1 gilt
entsprechend für Medizinprodukte , die zum
Zweck des Zivil- und Katas trophenschutzes an
die zus tändigen Behörden des Bundes oder der
Länder abgegeben werden. Die zus tändigen Be-
hörden s tellen s icher, das s Qualitä t, Leis tung und
Sicherheit der Medizinprodukte gewährleis te t
s ind.“

17. § 44 wird wie folgt geändert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gefas s t:

„(1) Medizinprodukte mit Verfalldatum, die
vor dem 30. J uni 2007 zum Zweck des Zivil-
und Katas trophenschutzes an die zus tändigen
Behörden des Bundes oder der Länder oder
zur Durchführung ihrer besonderen Aufgaben
an die Bundeswehr abgegeben wurden, dürfen
auch nach Ablauf des Verfalldatums angewen-
det werden. Die zus tändigen Behörden s tellen
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s icher, das s Qualität, Leis tung und Sicherheit
der Medizinprodukte gewährleis te t s ind.“

b) Absatz 4 wird aufgehoben.

Artike l 2

Ände rung de s Arzne im itte lge s e tze s

§ 67a des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der
Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBl. I
S. 3394), das zuletzt durch Artikel 30 des Gesetzes
vom 26. März 2007 (BGBl. I S. 378) geändert worden
is t, wird wie folgt geändert:

1. Absatz 1 wird wie folgt geändert:

a) In Satz 3 wird das Wort „DIMDI“ durch die Wörter
„Deutsche Ins titut für Medizinische Dokumenta-
tion und Information“ ersetzt.

b) Satz 7 wird durch folgende Sätze ersetzt:

„Für seine Leis tungen kann das Deutsche Ins titut
für Medizinis che Dokumentation und Information
Entgelte verlangen. Diese werden in einem Ent-
geltkatalog fes tgelegt, der der Zus timmung des
Bundesminis teriums bedarf.“

2. In Absatz 2 wird das Wort „DIMDI“ durch die Wörter
„Deutsche Ins titut für Medizinis che Dokumentation
und Information“ ersetzt.

3. Absatz 3 wird wie folgt geändert:

a) In Satz 1 wird das Wort „DIMDI“ durch die Wörter
„Deutsche Ins titut für Medizinische Dokumenta-
tion und Information“ ersetzt.

b) Satz 3 wird aufgehoben.

4. In Absatz 5 wird das Wort „DIMDI“ durch die Wörter
„Deutsche Ins titut für Medizinis che Dokumentation
und Information“ ersetzt.

Artike l 3

Ände rung de r
Me dizinpro dukte -Sic he rhe its p la nve rord nung

Die Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung
vom 24. J uni 2002 (BGBl. I S . 2131), zuletzt geändert
durch Artikel 384 der Verordnung vom 31. Oktober
2006 (BGBl. I S. 2407), wird wie folgt geändert:

1. § 4 wird wie folgt geändert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gefas s t:

„(1) Die zus tändige Behörde des Bundes kann
für bereits aus reichend untersuchte Vorkomm-
nis se Ausnahmen von der Meldepflicht oder eine
zusammenfassende Meldung in regelmäßigen
Zeitabs tänden anordnen. Liegen die Voraus set-
zungen nach Satz 1 vor, kann eine Ausnahme
von der Meldepflicht auch auf Antrag des Verant-
wortlichen nach § 5 des Medizinproduktegeset-
zes zugelas sen werden.“

b) Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefügt:

„Der Inhalt der Meldung nach Satz 1 wird zwi-
schen der zus tändigen Behörde des Bundes und
dem Verantwortlichen nach § 5 des Medizinpro-
duktegesetzes abgesprochen.“

2. § 14 Abs . 2 Satz 1 wird durch folgende Sätze er-
s etzt:

„Der Verantwortliche nach § 5 des Medizinprodukte-
gesetzes hat über korrektive Maßnahmen die sons -

tigen Inverkehrbringer, die betroffenen Betreiber und
die Anwender durch eine Maßnahmenempfehlung
schriftlich in deutscher Sprache zu informieren.
Diese Maßnahmenempfehlungen haben für mögli-
che Rückfragen eine Kontaktperson mit Hinweisen
zur Erreichbarkeit anzugeben, die betroffenen Pro-
dukte und Produktcharge n klar und eindeutig zu be-
zeichnen, den fes tges tellten Mangel oder die fes tge-
s te llte Fehlfunktion und, soweit bekannt, deren Ur-
sache zu beschreiben, das von den Produkten aus -
gehende Ris iko und die der Bewertung zugrunde lie-
genden Tatsachen und Überlegungen hinreichend
aus führlich darzus tellen und die erforderlichen kor-
rektiven Maßnahmen unmis svers tändlich vorzuge-
ben.“

3. Nach § 23 wird folgender § 24 eingefügt:

„§ 24

Veröffentlichung von
Informationen über das Internet

Die zus tändige Behörde des Bundes kann über
durchgeführte korrektive Maßnahmen, Empfehlun-
gen und Erge bnis se der wis senschaftlichen Aufar-
beitung nach § 23 über die Internets eite der Behörde
informieren. Die Information über korrektive Maß-
nahmen darf außer den Angaben nach § 14 Abs . 2
Satz 2 keine personenbezogenen Daten enthalten.“

Artike l 4

Ände rung de r DIMDI-Ve ro rd nung

Die DIMDI-Verordnung vom 4. Dezember 2002
(BGBl. I S. 4456), geändert durch Artikel 385 der Ver-
ordnung vom 31. Oktober 2006 (BGBl. I S. 2407), wird
wie folgt geändert:

1. In § 2 Abs . 3 Satz 2 wird das Wort „Webseite“ durch
das Wort „Internetseite“ ersetzt.

2. § 4 Abs . 1 wird wie folgt geändert:

a) In Nummer 3 werden die Wörter „den Inhalten der
Anlagen 4 und 5“ durch die Wörter „dem Inhalt
der Anlage 4“ ersetzt.

b) In Nummer 4 wird die Angabe „Anlage 6“ durch
die Angabe „Anlage 5“ ersetzt.

3. In § 5 werden die Absätze 1 bis 3 wie folgt neu ge-
fas s t:

„(1) Neben den Bundesminis terien der Verteidi-
gung und für Gesundheit s ind die für das Medizin-
produkterecht, das Atomrecht und das Eich- und
Messwesen zus tändigen Behörden des Bundes
und der Länder berechtigt, Daten aus den Daten-
banken nach § 4 Abs . 1 entgeltfrei abzurufen, soweit
dies zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben beim Vollzug
des Medizinproduktegesetzes erforderlich is t.

(2) Die Benannten Stellen s ind berechtigt, die Da-
tenbank nach § 4 Abs . 1 Nr. 2 in Bezug auf ausge-
setzte , zurückgezogene, durch den Hers teller ge-
kündigte oder abgelehnte Bescheinigungen entgelt-
frei zu nutzen.

(3) Die Datenbanken nach § 4 Abs . 1 Nr. 1 Buch-
s tabe a und Abs . 2 s ind öffentlich. Benannte Stellen
können die Datenbank nach § 4 Abs . 1 Nr. 1 Buch-
s tabe a entgeltfrei nutzen.“

4. Die §§ 9 und 10 werden aufgehoben.
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5. Die Anlagen 1 bis 6 werden durch die folgenden Anlagen 1 bis 5 ersetzt:

„Anla ge 1
(zu § 4 Abs . 1 Nr. 1)

Allge m e ine Anze ige pflic ht na c h §§ 25 und 30 Abs . 2 MP G
Ge ne ra l Ob liga tion to Notify purs ua nt to §§ 25 a nd 30 (2) Me dic a l De vic e s Ac t, MPG

Form bla tt für Me dizinpro dukte , a uße r In-vitro -Diag nos tika
Form for Me dic a l De vic e s e xc e p t In Vitro Dia gnos tic Me dic al De vic e s
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Ich vers ichere, das s die Angaben nach bes tem Wissen und Gewis sen gemacht wurden.
I affirm that the information given above is correct to the bes t of my knowledge.

Ort . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . Datum . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
City Date

Name . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
Unterschrift

Signature

Hinwe is e zum Aus fülle n/Note s on c om ple ting
1) Der Code der zus tändigen Behörde setzt s ich zusammen aus dem Zwei-Buchs taben-Länder-Code nach

ISO 3166, gefolgt von einem Schrägs trich, CA und der Nummer der zus tändigen Behörde im Staat, z. B.:
DE/CA01.
Composed of the two-letter country code according to ISO 3166 followed by a s lash, CA and the number of
the competent authority in the s tate, e .g.: DE/CA01.

2) Benutzen Sie bitte für die Staaten die Codes nach ISO 3166, z. B.:
Please use for the different s ta tes the codes according to ISO 3166, e .g.:

AT … Österr eich/Austria
BE … Belgien/Belgium
CY … Zyper n/Cyprus
CZ … Tschechische Republik/Czech Republic
DE … Deutschland/Germany

3) Benutzen Sie bitte folgende Codes für die Länder/Bundeswehr:
Please use the following codes for the different federal s tates /Federal Armed Forces :

01 … Schleswig-Holstein 10 … Saarland

02 … Hambur g 11 … Berlin

03 … Niedersachsen/Lower Saxony 12 … Brandenbur g

04 … Bremen 13 … Mecklenbur g-Vorpommer n/
Mecklenbur g Wester n Pomerania05 … Nordrhe in-Westfalen/North-Rhine-W estphalia

06 … Hessen/Hesse 14 … Sachsen/Saxony

07 … Rheinland-Pfalz/Rhineland-Palatinate 15 … Sachsen-Anhalt/Saxony-Anhalt

08 … Baden-Württember g 16 … Thüringen/Thuringia

09 … Bayer n/Bavaria 17 … Bundeswehr/Federal Armed Forces

4) J J J J -MM-TT/YYYY-MM-DD
5) Wird von der zus tändigen Behörde verge ben. Die Regis triernummer setzt s ich zusammen aus dem Zwei-

Buchs taben-Länder-Code nach ISO 3166, gefolgt von einem Schrägs trich, dem Code der zus tändigen Be-
hörde, einem Schrägs trich und einer internen Regis triernummer, z. B.: DE/CA01/nnn …
To be as s igned by the competent authority. Composed of the two-letter country code according to ISO 3166
followed by a s lash, the code of the competent authority, a s lash and an internal regis tra tion number, e .g.:
DE/CA01/nnn …
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6) Hers teller nach § 3 Nr. 15 MPG
Manufacturer pursuant to § 3 no. 15 Medical Devices Act, MPG

7) Dieser Code wird durch DIMDI ers tellt.
This code will be generated by DIMDI.

8) Nur auszufüllen vom Bevollmächtigten oder Einführer.
To be filled in only by the authorized representative or importer.

9) Nur der Verantwortliche nach § 5 Satz 1 und 2 MPG hat einen Sicherheitsbeauftragten anzuzeigen.
Only the person respons ible pursuant to § 5 sentence 1 and 2 Medical Devices Act, MPG, has to notify one
safety officer.

10) Bei Sys temen oder Behandlungseinheiten soll die Klas se der Komponente mit dem höchs ten Ris iko ange-
geben werden. Bei Betrieb oder Einrichtung (s terilis ieren) nach § 25 Abs . 2 i.V.m. § 10 Abs . 3 MPG is t die
Angabe der Klas se nicht erforderlich.
The clas s of the components with the highes t risk is to be indicated on sys tems or procedure packs . The
indication of the clas s is not neces sary with ins titutions (s terilizing) pursuant to § 25 (2) in connection with
10 (3) Medical Device Act, MPG.

11) Der (den) Nummer(n) der Bescheinigung(en) is t die Kennnummer der Benannten Stelle , gefolgt von einem
Schrägs trich, voranzus tellen, z. B.: 0123/nnn …
Each certificate number is to precede with the Notified Body identification number followed by a s lash, e .g.:
0123/nnn …

12) Bitte den zutreffenden Code mit dem dazugehörigen Schlagwort aus der jeweils vorge schriebenen Nomen-
klatur angeben. Wenn nicht vorhanden, bitte Kurzbeschreibung geben.
Please enter the relevant code and its des ignation from the prescribed nomenclature. If not available, please
give a short description.

13) Kategoriecode und Kategorie bas ieren auf der EN ISO 15225. In der Reihenfolge der Kategoriebegriffe (a) bis
(k) soll der ers te zutreffende Begriff für das Medizinprodukt verge ben werden.
Device category code and term are based on EN ISO 15225. The device should be as s igned to the firs t
category in which it fits , moving from the top downwards i.e . from (a) to (k).

Code: Code:
01 Aktive implantierbare Produkte

Active implantable devices
(a) 04 Elektrische und mechanische Medizin-

produkte
Electrical and mechanical medical devices

(g)

07 Nichtaktive implantierbare Produkte
Non-active implantable devices

(b) 09 Wiederverwendbar e Instrumente
Reusable instruments

(h)

03 Zahnärztliche Produkte
Dental devices

(c) 10 Produkte zum Einmalgebrauch
Single use devices

(i)

08 Ophthalmische und optische Produkte
Ophthalmic and optical devices

(d) 11 Technische Hilfen für behinderte Men-
schen
Technical aids for disabled persons

(j)

12 Röntgen- und andere bildgebende Geräte
Diagnostic and therapeutic radiation
devices

(e) 05 Krankenhausinventar
Hospital hardware

(k)

02 Anästhesie- und Beatmungsgeräte
Anaesthetic and respiratory devices

(f)

14) Nur obligatorisch, wenn kein Code mit dem dazugehörigen Schlagwort angegeben wurde. Bitte s elbs t ge-
wählte Schlagworte verwenden. Es können hier grundlegende Eigenschaften des Produktes angegeben
werden, wie z. B. die beabs ichtigte Verwendung, maßgebliche Aspekte seiner Klas s ifikation, die Hauptwir-
kungsweise …
Only compulsory, if no relevant code/des ignation has been given. Please use appropriate terms or a short
phrase. It can include bas ic features of the product such as , for example, the intended use, the aspects
governing its clas s ification, the principal mode of action …

15) Empfehlung der Kommiss ion für Krankenhaushygiene und Infektionsprävention beim Robert Koch-Ins titut
(RKI) und des Bundes ins titutes für Arzneimitte l und Medizinprodukte (BfArM) zu den „Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten“. Die Empfehlung is t zu finden unter:
(http://www.rki.de/cln_006/nn_226620/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommiss ion/
kommiss ion_node.html_nnn=true)
Hygiene recommendation for the proces s ing of medical devices for re-use of the Commiss ion on Hospita l
Hygiene and Infectious Disease Prevention at the Robert Koch Ins titute (RKI) and the Federal Ins titute of
Drugs and Medical Devices (BfArM). The recommendation will be found:
(http://www.rki.de/cln_006/nn_226620/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommiss ion/
kommiss ion_node.html_nnn=true)
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Anla ge 2
(zu § 4 Abs . 1 Nr. 1)

Allge m e ine Anze ige pflic ht na c h §§ 25 und 30 Abs . 2 MP G
Ge ne ra l Ob liga tion to Notify purs ua nt to §§ 25 a nd 30 (2) Me dic a l De vic e s Ac t, MPG

Form bla tt für In-vitro -Dia gnos tika
Form for In Vitro Dia gnos tic Me dic a l De vic e s
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Ich vers ichere, das s die Angaben nach bes tem Wissen und Gewis sen gemacht wurden.
I affirm that the information given above is correct to the bes t of my knowledge.

Ort . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . Datum . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
City Date

Name . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
Unterschrift

Signature

Hinwe is e zum Aus fülle n/Note s on c om ple ting
1) Der Code der zus tändigen Behörde setzt s ich zusammen aus dem Zwei-Buchs taben-Länder-Code nach ISO

3166, gefolgt von einem Schrägs trich, CA und der Nummer der zus tändigen Behörde im Staat, z. B.: DE/
CA01.
Composed of the two-letter country code according to ISO 3166 followed by a s lash, CA and the number of
the competent authority in the s tate, e .g.: DE/CA01.

2) Benutzen Sie bitte für die Staaten die Codes nach ISO 3166, z. B.:
Please use for the different s ta tes the codes according to ISO 3166, e .g.:

AT … Österr eich/Austria
BE … Belgien/Belgium
CY … Zyper n/Cyprus
CZ … Tschechische Republik/Czech Republic
DE … Deutschland/Germany

3) Benutzen Sie bitte folgende Codes für die Länder/Bundeswehr:
Please use the following codes for the different federal s tates /Federal Armed Forces :

01 … Schleswig-Holstein 10 … Saarland
02 … Hambur g 11 … Berlin
03 … Niedersachsen/Lower Saxony 12 … Brandenbur g
04 … Bremen 13 … Mecklenbur g-Vorpommer n/

Mecklenbur g Wester n Pomerania05 … Nordrhe in-Westfalen/North-Rhine-W estphalia
06 … Hessen/Hesse 14 … Sachsen/Saxony
07 … Rheinland-Pfalz/Rhineland-Palatinate 15 … Sachsen-Anhalt/Saxony-Anhalt
08 … Baden-Württember g 16 … Thüringen/Thuringia
09 … Bayer n/Bavaria 17 … Bundeswehr/Federal Armed Forces

4) J J J J -MM-TT/YYYY-MM-DD
5) Wird von der zus tändigen Behörde verge ben. Die Regis triernummer setzt s ich zusammen aus dem Zwei-

Buchs taben-Länder-Code nach ISO 3166, gefolgt von einem Schrägs trich, dem Code der zus tändigen Be-
hörde, einem Schrägs trich und einer internen Regis triernummer, z. B.: DE/CA01/nnn…
To be as s igned by the competent authority. Composed of the two-letter country code according to ISO 3166
followed by a s lash, the code of the competent authority, a s lash and an internal regis tra tion number, e .g.:
DE/CA01/nnn…

6) Hers teller nach § 3 Nr. 15 MPG
Manufacturer pursuant to § 3 no. 15 Medical Devices Act, MPG

7) Dieser Code wird durch DIMDI ers tellt.
This code will be generated by DIMDI.

8) Nur auszufüllen vom Bevollmächtigten oder Einführer.
To be filled in only by the authorized representative or importer.

9) Nur der Verantwortliche nach § 5 Satz 1 und 2 MPG hat einen Sicherheitsbeauftragten anzuzeigen.
Only the person respons ible pursuant to § 5, 1 and 2 sentence Medical Devices Act, MPG, has to notify one
safety officer.
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10) Bei Sys temen oder Behandlungseinheiten soll die Klas s ifizierung der Komponente mit dem höchs ten Ris iko
angegeben werden. Bei Betrieb oder Einrichtung (s terilis ieren) nach § 25 Abs . 2 i.V.m. § 10 Abs . 3 MPG is t
die Angabe der Klass ifizierung nicht erforderlich.
The clas s ification of the components with the highes t risk is to be indicated on sys tems or procedure packs .
The indication of the clas s ification is not neces sary with ins titutions (s terilizing) pursuant to § 25 (2) in
connection with 10 (3) Medical Device Act, MPG.

11) Nach § 3 Nr. 6 MPG handelt es s ich um ein „neues In-vitro-Diagnos tikum“, wenn:

– ein derartiges Medizinprodukt für den entsprechenden Analyten oder anderem Parameter während der
vorangegangenen drei J ahre innerhalb des Europäischen Wirts chafts raums nicht fortwährend verfügbar
war oder

– das Verfahren mit einer Analysetechnik arbeite t, die innerhalb des Europäischen Wirtschafts raums wäh-
rend der vorangegangenen drei J ahre nicht fortwährend in Verbindung mit einem bes timmten Analyten
oder anderen Parameter verwendet worden is t.

Pursuant to § 3 no. 6 Medical Devices Act, MPG, an in vitro diagnos tic medical device is “new
„

if:

– there has been no such device continuous ly available on the European Economic Area during the previous
three years for the relevant analyte or other parameter

– the procedure involves analytical technology not continuous ly used in connection with a given analyte or
other parameter on the European Economic Area during the previous three years .

12) Bitte den zutreffenden Code mit dem dazugehörigen Schlagwort aus der jeweils vorge schriebenen Nomen-
klatur angeben. Wenn nicht vorhanden, bitte Kurzbeschreibung geben.
Relevant nomenclature code and term have to be taken from the prescribed nomenclature. If not available ,
please give a short description.

13) Wenn der Nomenklaturcode aus der EDMS-Klas s ifikation s tammt:
IVD-Re agenzien: Stufe 5 (Methode) oder, wenn nicht vorhanden, Stufe 4 (Parameter) zur Verga be des Codes
benutzen.
IVD-Ins trumente : Stufe 3 (Untergruppe) der Ins trumentengruppierung zur Verga be des Codes benutzen.
Wenn die Global Medical Device Nomenclature (GMDN) zur Codierung benutzt wird, bitte den relevanten
Vorzugsbegriff eintragen.
If nomenclature code and term are taken from the EDMS Clas s ification:
IVD Reagents : Level 5 (“Method

„
) or if not available Level 4 (“Parameter

„
) has to be used.

IVD Ins truments : Level 3 (“Subgroup
„
) of the ins trument grouping has to be used.

If nomenclature code and term are taken from the Global Medical Device Nomenclature (GMDN):
Preferred term has to be used.

14) Nur obligatoris ch, wenn kein Code mit dem dazugehörigen Schlagwort angegeben wurde. Bitte selbs tge-
wählte Schlagworte verwenden. Es können hier grundlegende Eigenschaften des Produktes angegeben
werden, wie z. B. die beabs ichtigte Verwendung, maßgebliche Aspekte seiner Klas s ifikation, die Hauptwir-
kungsweise …
Only compulsory, if no relevant nomenclature code/des ignation has been given. Please use appropriate
terms or a short phrase. The phrase can include bas ic features of the product such as , for example, the
intended use, the aspects governing its clas s ification, the analytical qualification, the principal mode of
action…

15) Vom Hers teller verge bener Name des Produktes /Manufacturer' s product name
16) Der (den) Nummer(n) der Bescheinigung(en) is t die Kennnummer der Benannten Stelle , gefolgt von einem

Schrägs trich, voranzus tellen, z. B. 0123/nnn…
Each certificate number is to precede with the Notified Body identification number followed by a s lash, e .g.:
0123/nnn…
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Anla ge 3
(zu § 4 Abs . 1 Nr. 2)

Inform a tione n übe r Be s c he inigunge n na c h § 18 MPG
Info rm a tion re la ting to Ce rtific a te s purs ua nt to § 18 Me dic a l De vic e s Ac t, MP G
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Ort . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . Datum . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

City Date

Name . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Unterschrift
Signature
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Hinwe is e zum Aus fülle n/Note s on c om ple ting

Die Meldung kann in Deutsch oder Englis ch ausgefüllt werden.
The notification may be completed in German or English.
1) Benutzen Sie bitte für die Staaten die Codes nach ISO 3166, z. B.:

Please use for the different s ta tes the codes according to ISO 3166, e .g.:

AT … Österr eich/Austria
BE … Belgien/Belgium
CY … Zyper n/Cyprus
CZ … Tschechische Republik/Czech Republic
DE … Deutschland/Germany

2) Benutzen Sie bitte folgende Codes für die Länder/Bundeswehr:
Please use the following codes for the different federal s tates /Federal Armed Forces :

01 … Schleswig-Holstein 10 … Saarland
02 … Hambur g 11 … Berlin
03 … Niedersachsen/Lower Saxony 12 … Brandenbur g
04 … Bremen 13 … Mecklenbur g-Vorpommer n/

Mecklenbur g Wester n Pomerania05 … Nordrhe in-Westfalen/North-Rhine-W estphalia
06 … Hessen/Hesse 14 … Sachsen/Saxony
07 … Rheinland-Pfalz/Rhineland-Palatinate 15 … Sachsen-Anhalt/Saxony-Anhalt
08 … Baden-Württember g 16 … Thüringen/Thuringia
09 … Bayer n/Bavaria 17 … Bundeswehr/Federal Armed Forces

3) Zu jeder früheren Nummer der Bescheinigung muss das entsprechende Auss tellungsdatum angegeben
werden. Der Nummer der Bescheinigung is t die Kennnummer der Benannten Stelle , gefolgt von einem
Schrägs trich, voranzus tellen, z. B.: 0123/nnn…
The date of is sue has to be provided for each previous certificate number. The certificate number is to be
preceded with the identification number of the corresponding Notified Body followed by a s lash, e .g.: 0123/
nnn…

4) J J J J -MM-TT/YYYY-MM-DD
5) Geändert bezieht s ich nicht auf den Geltungsbereich der Bescheinigung, sondern betrifft z. B. die Änderung

der Adresse oder des Namens der juris tis chen Person des Hers tellers . Eingeschränkt und ergä nzt beziehen
s ich auf den Geltungsbereich der Bescheinigung. Ersetzt, ausgesetzt, wieder eingesetzt, zurückgezogen
und gekündigt beziehen s ich auf die gesamte Bescheinigung.
Changed is not to be seen in relation to scope of certificate , but it concerns e.g. the change of the addres s
or the name of the entity of the manufacturer. Res tric ted and complemented relate to scope of certificate .
Replaced, suspended, termination of suspens ion, withdrawn and terminated apply to the whole certificate .

6) Diese Nummer wird von der meldenden Benannten Stelle verge ben. Ihr is t die Kennnummer der Benannten
Stelle voranzus tellen, z. B.: 0123/nnn…
This number is ass igned by the Notified Body reporting. It has to be preceded with the identification number
of the corresponding Notified Body, e.g.: 0123/nnn…

7) Für die EG-Prüfung verlangen die Richtlinien von den Benannten Stellen, für jede zu genehmigende Charge
(oder jedes einzelne Produkt) eine Bescheinigung auszus tellen. Für die Informationen, welche im Zusam-
menhang mit dem Datenaus tausch von den Benannten Stellen zur Verfügung ges tellt werden, is t es aus -
reichend, in der Datenbank die Art der Bescheinigung, welche dem Hers teller für ein bes timmtes Produkt
erteilt wurde, und die Kennnummer der Benannten Stelle , die s ie ausges tellt hat, zu finden. Gleiches gilt für
die Überprüfung der herge s tellten Produkte im Sinne der Anhänge IV Abs . 6 und VII Abs . 5 der Richtlinie 98/
79/EG.
For EC verification, the directives require the Notified Bodies to is sue a certificate for each batch (or for each
individual device) to be approved. For the information provided in connection with the regulatory data ex-
change by a given Notified Body, it is suffic ient to find the kind of certificate which has been granted to the
manufactuer of a given device and the identification number of the Notified Body which is sued it in the data
base. The same applies to the examination of the manufactured devices within the meaning of Annexes IV
point 6 and VII point 5 of the Directive 98/79/EC.

8) Dieser Code wird durch DIMDI ers tellt./This code will be generated by DIMDI.
9) Fakulta tiv auszufüllen, wenn der Hers teller s einen Sitz nicht im Bereich des EWR hat. Dabei s ind mindes tens

die Bezeichnung, das Land und der Ort anzugeben. Im Falle mehrerer Bevollmächtigter sollte – soweit vor-
handen – der deutsche Bevollmächtigte eingetragen werden.
To be filled in optionally if the manufacturer is not located in the EEA. Please s tate at leas t name, country and
city. In case of several authorized representatives , the German authorized representative should be regis -
tered, if available.

10) Auszufüllen bei eingeschränkten, ausgesetzten, wieder eingesetzten, zurückgezogenen oder verweigerten
Bescheinigungen. Bei nicht im EWR ansäs s igen Hers tellern sollte – soweit vorhanden – die zus tändige Be-
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hörde für den deutschen Bevollmächtigten angegeben werden.
To be filled out in the case of a certificate that is res tricted, suspended, with a termination of suspens ion,
withdrawn or refused. When the manufacturers are not located in the EEA, the competent authority for the
German authorized representative should be specified, if available .

11) Bitte den zutreffenden Code mit dem dazugehörigen Schlagwort aus der jeweils vorge schriebenen Nomen-
klatur angeben. Wenn nicht vorhanden, bitte Kurzbeschreibung geben. Nur bei Produkten, für die eine EG-
Aus legungs -, EG-Baumus terprüfbescheinigung bzw. EG-Konformitäts erklärung ausges tellt wurde.
Please enter the relevant code and its des ignation from the prescribed nomenclature. If not available, please
give a short description. Only with products , for which an EC verification, EC type-examination or EC dec-
laration of conformity has been is sued.

12) Nur obligatoris ch, wenn kein Code mit dem dazugehörigen Schlagwort angegeben wurde. Bitte selbs tge-
wählte Schlagworte verwenden. Es können hier grundlegende Eigenschaften des Produktes angegeben
werden, wie z. B. die beabs ichtigte Verwendung, maßgebliche Aspekte seiner Klas s ifikation, die Hauptwir-
kungsweise…
Only compulsory, if no relevant code/des ignation has been given. Please use appropriate terms or a short
phrase. The phrase can include bas ic features of the product such as , for example, the intended use, the
aspects governing its clas s ification, the principal means of action…

13) Bitte Begründung nach § 18 Abs . 1 MPG angeben. Sofern die für den Hers teller oder Bevollmächtigten
zus tändige Behörde ihren Sitz nicht im deutschsprachigen Raum hat, sollten die Angaben in Englis ch erfol-
gen.
Please give reasons for change of the certificate pursuant to § 18 (1) Medical Devices Act, MPG. If the
competent authority is located outs ide of German-speaking countries , details should be given in English.

14) Ris iken, die zum Tode oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheits zus tandes eines
Patienten, eines Anwenders oder einer anderen Person führen können.
Risks which may lead to death or to a serious deterioration in the s tate of health of a patient, user or other
person.
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Anla ge 4
(zu § 4 Abs . 1 Nr. 3)

Klinis c he P rüfung na c h § 20 Abs . 6 MP G
Le is tungs be we rtungs prüfung na c h § 24 Abs . 2 MPG

Clinic a l Inve s tiga tion a c c ord ing to § 20 (6) Me dic a l De vic e s Ac t, MPG
Pe rform a nc e Eva lua tion a c c ord ing to § 24 (2) Me dic a l De vic e s Ac t, MPG
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Anm e rkung/Note :

Die Erklärungen zur klinischen Prüfung nach Anhang 6 Nr. 2.2 der Richtlinie 90/385 EWG bzw. Anhang VIII
Nr. 2.2 der Richtlinie 93/42/EWG und zur Leis tungsbewertungsprüfung nach Anhang VIII Nr. 2 der Richtlinie
98/79/EG in der jeweils geltenden Fas sung s ind beigefügt.

Entha lten s ind a ls Anlage : – Prüfplan/Evaluierungsplan, insbesondere mit Angaben zu Ziel, wis senschaftlichen,
technischen und medizinis chen Gründen und Umfang der Prüfungen/Evaluierungen.

– Stellungnahme der regis trierten Ethikkommiss ion einschließlich der Angabe der Ges ichtspunkte, die Gegen-
s tand dieser Stellungnahme waren.

Vers iche rung: Das betreffende Produkt entspricht mit Ausnahme der Punkte , die Gegens tand der Prüfung/Eva-
luierung s ind, den grundlegenden Anforderungen. Hins ichtlich dieser Punkte s ind alle Vors ichtsmaßnahmen
zum Schutz der Gesundheit und der Sicherheit der Patienten, des Anwenders und anderer Personen getroffen
worden.

Zus iche rung: Die nach Anhang 6 Nr. 3.2 der Rich tlinie 90/385/EWG, bzw. Anhang VIII Nr. 3.2 der Rich tlinie 93/42/
EWG bzw. Anhang VIII Nr. 3 der Richtlinie 98/79/EG erforderliche Dokumentation für das (die) für die klinis che
Prüfung/Leis tungsbewertungsprüfung bes timmte(n) Produkt(e) wurde ers tellt und wird für die zus tändigen Be-
hörden bereitgehalten.

The definitions for the clinical inves tigation according to Annex 6 No. 2.2 of the Council Directive 90/385/EEC
resp. Annex VIII No. 2.2 of the Council Directive 93/42/EEC and for the performance evaluation according to
Annex VIII No. 2 of the Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council are enclosed in its
current valid edition.

Included in the enclosures a re : Inves tigation/evaluation plan, in particular with information concerning objective,
s cientific , technical and medical reasons and scope of the inves tigations /evaluations .

– Comments of the regis tered Ethics Commiss ion including the specification of the view points that were the
topic of the subject matter.

Insura nce : The device concerned fulfils the essential s tandards with the exception of the items that are object of
the inves tigations . With regard to these items all precautionary measures were taken for the protection of health
and the safety of the patients , user and other persons .

Assura nce : The required documentation for the specified device/s under clinical inves tigation/performance
evaluation, according to Annex 6 No. 3.2 of the Council Directive 90/385/EEC, Annex VIII No. 3.2 of the Council
Directive 93/42/EEC resp. Annex VIII No. 3 of the Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the
Council was drawn up and is being held ready for the competent authorities .
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Ich vers ichere, das s die Angaben nach bes tem Wissen und Gewis sen gemacht wurden.
I affirm that the information given above is correct to the bes t of my knowledge.

Ort . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . Datum . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
City Date

Name . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
Unterschrift

Signature

Hinwe is e zum Aus fülle n/Note s on c om ple ting
1) Der Code der zus tändigen Behörde setzt s ich zusammen aus dem Zwei-Buchs taben-Länder-Code nach

ISO 3166, gefolgt von einem Schrägs trich, CA und der Nummer der zus tändigen Behörde im Staat, z. B.:
DE/CA01.
Composed of the two-letter country code according to ISO 3166 followed by a s lash, CA and the number
of the competent authority in the s tate , e .g.: DE/CA01.

2) Benutzen Sie bitte für die Staaten die Codes nach ISO 3166, z. B.:
Please use for the different s ta tes the codes according to ISO 3166, e .g.:

AT … Österreich/Austria
BE … Belgien/Belgium
CY … Zyper n/Cyprus
CZ … Tschechische Republik/Czech Republic
DE … Deutschland/Germany

3) Benutzen Sie bitte folgende Codes für die Länder/Bundeswehr:
Please use the following codes for the different federal s ta tes /Federal Armed Forces :

01 … Schleswig-Holstein 10 … Saarland

02 … Hambur g 11 … Berlin

03 … Niedersachsen/Lower Saxony 12 … Brandenbur g

04 … Bremen 13 … Mecklenbur g-Vorpommer n/
Mecklenbur g Wester n Pomerania05 … Nordrhein-W estfalen/North-Rhine-W estphalia

06 … Hessen/Hesse 14 … Sachsen/Saxony

07 … Rheinland-Pfalz/Rhineland-Palatinate 15 … Sachsen-Anhalt/Saxony-Anhalt

08 … Baden-Württember g 16 … Thüringen/Thuringia

09 … Bayer n/Bavaria 17 … Bundeswehr/Federal Armed Forces

4) J J J J -MM-TT/YYYY-MM-DD
5) Wird von der zus tändigen Behörde verge ben. Die Regis triernummer setzt s ich zusammen aus dem Zwei-

Buchs taben-Länder-Code nach ISO 3166, gefolgt von einem Schrägs trich, dem Code der zus tändigen
Behörde, einem Schrägs trich und einer internen Regis triernummer, z. B.: DE/CA01/nnn…
To be ass igned by the competent authority. Composed of the two-letter country code according to ISO
3166 followed by a s lash, the code of the competent authority, a s lash and an internal regis tration
number, e .g.: DE/CA01/nnn…

6) Weitere Prüfeinrichtungen anzeigen.
Display further s tudy s ites .

7) Für weitere Prüfeinrichtungen die jeweils zus tändige Behörde angeben.
For further s tudy s ites specify the respective competent authority.

8) J J J J -MM/YYYY-MM
9) Nur bei Leis tungsbewertungsprüfung anzugeben.

Only indicate for performance evaluation.
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10) Bitte den zutreffenden Code mit dem dazugehörigen Schlagwort aus der jeweils vorge schriebenen No-
menklatur angeben. Wenn nicht vorhanden, bitte eine Kurzbeschreibung geben.
Please enter the relevant code and its des ignation from the prescribed nomenclature. If not available ,
please give a short description.

11) Nur obligatoris ch, wenn kein Code mit dem dazugehörigen Schlagwort angegeben wurde. Bitte selbs t
gewählte Schlagworte zur Identifizierung des Produktes verwenden.
Only compulsory, if no relevant code/des ignation has been given. Please use appropriate terms or a
short phrase for the identification of the product.
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Anla ge 5
(zu § 4 Abs . 1 Nr. 4)

Mitte ilung zur Kla s s ifizie rung e ine s Me dizinpro dukte s
ode r Abgre nzung zu Nic ht-Me dizinpro dukte n

Notic e on the Cla s s ific a tion of a Me dic a l De vic e
or De m a rc a tion fro m othe r P ro duc ts
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Hinwe is e zum Aus fülle n/Note s on c om ple ting
1) Der Code der zus tändigen Behörde setzt s ich zusammen aus dem Zwei-Buchs taben-Länder-Code nach

ISO 3166, gefolgt von einem Schrägs trich, CA und der Nummer der zus tändigen Behörde im Staat, z. B.:
DE/CA01.
Composed of the two-letter country code according to ISO 3166 followed by a s lash, CA and the number
of the competent authority in the s tate , e .g.: DE/CA01.

2) Benutzen Sie bitte für die Staaten die Codes nach ISO 3166, z. B.:
Please use for the different s ta tes the codes according to ISO 3166, e .g.:

AT … Österreich/Austria
BE … Belgien/Belgium
CY … Zyper n/Cyprus
CZ … Tschechische Republik/Czech Republic
DE … Deutschland/Germany

3) Benutzen Sie bitte folgende Codes für die Länder/Bundeswehr:
Please use for the following codes for the different federal s tates /Federal Armed Forces :

01 … Schleswig-Holstein 10 … Saarland

02 … Hambur g 11 … Berlin

03 … Niedersachsen/Lower Saxony 12 … Brandenbur g

04 … Bremen 13 … Mecklenbur g-Vorpommer n/
Mecklenbur g Wester n Pomerania05 … Nordrhein-W estfalen/North-Rhine-W estphalia

06 … Hessen/Hesse 14 … Sachsen/Saxony

07 … Rheinland-Pfalz/Rhineland-Palatinate 15 … Sachsen-Anhalt/Saxony-Anhalt

08 … Baden-Württember g 16 … Thüringen/Thuringia

09 … Bayer n/Bavaria 17 … Bundeswehr/Federal Armed Forces

4) Es werden allgemeine Produktbezeichnungen angegeben, nicht jedoch Handelsnamen. Beispiel: Gleit-
mitte l.
General product names are used but not trade names . Example: Lubricant.

5) Im Fall von BfArM oder PEI als zus tändiger Behörde handelt es s ich bei diesem Eintrag nur um eine
unverbindliche Stellungnahme gemäß § 13 Abs . 3 MPG.
According to § 13 (3) Medical Devices Act, MPG, this notice is non-committal in cases where BfArM or
PEI is the competent authority.

6) Bitte sons tige Gruppenbezeichnung eintragen und ggf. im Feld „Begründung, Anmerkung, Kurzbeschrei-
bung“ zutreffende EU-Richtlinie angeben.
Please enter other group des ignation and cite in fie ld “Argu ments , comments , short description

„
relevant

European Directive, if available .
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7) Ggf. Absatz oder Nummer angeben.
Please specify paragraph or number.

8) Bezieht s ich auf eine andere Rechtsgrundlage. Bitte Staat und genaue Bezeichnung der Rechtsvorschrift
angeben.
Refers to other legal regulation. The s tate and the title of the regulation have to be s tated.

9) Wenn in MEDDEV-Dokumenten Beispiele vorhanden s ind, bitte Angabe der MEDDEV-Nummer sowie der
Revis ions - und Regelnummer, die zum Zeitpunkt der Mitteilung gültig s ind. Beispiel: MEDDEV 2.4/1,
Rev. 4, Regel 2.
If there are examples in MEDDEV documents please indicate the numbers of MEDDEV, of revis ion and
rule , which are valid at the time of notice. Example: MEDDEV 2.4/1, rev. 4, rule 2.

10) Bitte den zutreffenden Code mit dem dazugehörigen Schlagwort aus der jeweils vorge schriebenen No-
menklatur angeben.
Please enter the relevant code and its des ignation from the prescribed nomenclature.

11) Kategoriecode und Kategorie bas ieren auf der EN ISO 15225. In der Reihenfolge der Kategoriebegriffe (a)
bis (l) soll der ers te zutreffende Begriff für das Medizinprodukt verge ben werden.
Device category code and term are based on EN ISO 15225. The device should be as s igned to the firs t
category in which it fits , moving from the top downwards i.e . from (a) to (l).

Code: Code:

06 Produkte zur In-vitro-Diagnostik
In vitro diagnostic devices

(a) 02 Anästhesie- und Beatmungsgeräte
Anaesthetic and respiratory devices

(g)

01 Aktive implantierbare Produkte
Active implantable devices

(b) 04 Elektrische und mechanische Medizin-
produkte
Electrical and mechanical medical devi-
ces

(h)

07 Nichtaktive implantierbare Produkte
Non-active implantable devices

(c) 09 Wiederverwendbare Instrumente
Reusable instruments

(i)

03 Zahnärztliche Produkte
Dental devices

(d) 10 Produkte zum Einmalgebrauch
Single use devices

(j)

08 Ophthalmische und optische Produkte
Ophthalmic and optical devices

(e) 11 Technische Hilfen für behinderte Men-
schen
Technical aids for disabled persons

(k)

12 Röntgen- und andere bildgebende Ge-
räte
Diagnostic and therapeutic radiation
devices

(f) 05 Krankenhausinventar
Hospital hardwar e

(l)“.

Artike l 5

Ände rung
de s Fünfte n Buc he s So zia lge se tzbuc h

Das Fünfte Buch Sozialgesetzbuch – Gesetzliche
Krankenvers icherung – (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBl. I S. 2477, 2482), zuletzt ge-
ändert durch Artikel 5 des Gesetzes vom 20. April 2007
(BGBl. I S. 554), wird wie folgt geändert:

1. Dem § 20 wird folgender Absatz 3 angefügt:

„(3) Die Krankenkas se soll Selbs thilfegruppen,
-orga nisationen und -kontakts te llen fördern, die s ich
die Prävention oder die Rehabilita tion von Vers icher-
ten bei einer der im Verzeichnis nach Satz 2 aufge-
führten Krankheiten zum Ziel gesetzt haben. Die
Spitzenverbände der Krankenkas sen beschließen
gemeinsam und einheitlich ein Verzeichnis der
Krankheitsbilder, bei deren Prävention oder Rehabi-
lita tion eine Förderung zuläss ig is t; s ie haben die
Kassenärztliche Bundesvereinigung und Vertreter
der für die Wahrnehmung der Interes sen der Selbs t-
hilfe maßgeblichen Spitzenorga nisationen zu beteili-
gen. Die Spitzenverbände der Krankenkas sen be-
schließen gemeinsam und einheitlich Grundsätze

zu den Inhalten der Förderung der Selbs thilfe ; e ine
über die Projektförderung hinausgehende Förderung
der gesundheitsbezogenen Arbeit von Selbs thilfe-
gruppen, -orga nisationen und -kontakts te llen durch
Zuschüsse is t möglich. Die in Satz 2 genannten Ver-
treter der Selbs thilfe s ind zu beteiligen. Die Ausga-
ben der Krankenkasse für die Wahrnehmung ihrer
Aufgaben nach Satz 1 sollen insgesamt im J ahr
2000 für jeden ihrer Vers icherten einen Betrag von
0,51 Euro umfas sen; s ie s ind in den Folgejahren ent-
sprechend der prozentualen Veränderung der mo-
natlichen Bezugsgröße nach § 18 Abs . 1 des Vierten
Buches anzupas sen.“

2. In § 28 Abs . 4 Satz 2 wird die Angabe „§ 23 Abs . 9“
durch die Angabe „§ 20d“ ersetzt.

3. § 31 Abs . 1 Satz 2 und 3 wird wie folgt gefas s t:

„Der Gemeinsame Bundesaus schuss hat in den
Richtlinien nach § 92 Abs . 1 Satz 2 Nr. 6 fes tzulegen,
in welchen medizinis ch notwendigen Fällen aus -
nahmsweise in die Arzneimitte lversorgu ng einbezo-
gen werden:

1. Aminosäuremischungen, Eiweißhydrolysate , Ele-
mentardiäten und Sondennahrung,
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2. Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die als Me-
dizinprodukte nach § 3 Nr. 1 oder 2 des Medizin-
produktegesetzes zur Anwendung am oder im
menschlichen Körper bes timmt s ind; § 34 Abs . 1
Satz 5, 7 und 8 sowie Abs . 6 und § 35 gelten ent-
sprechend. Für verschreibungspflichtige und
nicht verschreibungspflichtige Medizinprodukte
nach Satz 2 gilt § 34 Abs . 1 Satz 6 entspre-
chend.“

4. § 37 Abs . 2 wird wie folgt geändert:

a) Nach Satz 3 wird folgender Satz eingefügt:

„Die Satzung kann bes timmen, das s die Kranken-
kas se zusätzlich zur Behandlungspflege nach
Satz 1 als häus liche Krankenpflege auch Grund-
pflege und hauswirts chaftliche Versorgu ng er-
bringt.“

b) Die bisherigen Sätze 3 bis 6 werden die Sätze 4
bis 7.

5. § 249a wird wie folgt gefas s t:

„§ 249a

Tragung der Beiträge
bei Vers icherungspflichtigen mit Rentenbezug

Vers icherungspflichtige, die eine Rente aus der
gesetzlichen Rentenvers icherung beziehen, und die
Träger der Rentenvers icherung tragen die nach der
Rente zu bemessenden Beiträge jeweils zur Hälfte ;
den zusätzlichen Beitragssatz trägt der Rentner al-
lein.“

6. § 257 wird wie folgt geändert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Wörter „der bei
Anwendung des um 0,9 Beitrags satzpunkte ver-
minderten allgemeinen Beitrags satzes der ge-
setzlichen Krankenvers icherung zu zahlen wäre“
durch die Wörter „der für einen vers icherungs -
pflichtig Beschäftigten bei der Krankenkasse, bei
der die Mitgliedschaft bes teht, vom Arbeitgeber
zu tragen wäre, höchs tens jedoch die Hälfte des
Betrages , den s ie bei der Anwendung des allge-
meinen Beitrags satzes tats ächlich zu zahlen ha-
ben“ ersetzt.

b) Absatz 2a wird wie folgt gefas s t:

„(2a) Der Zuschuss nach Absatz 2 wird ab
1. J uli 1994 für eine private Krankenvers icherung
nur gezahlt, wenn das Vers icherungsunterneh-
men

1. diese Krankenvers icherung nach Art der Le-
bensvers icherung betreibt,

2. s ich verpflichtet, für vers icherte Personen,
die das 65. Lebens jahr vollendet haben und
die über eine Vorvers icherungszeit von min-
des tens zehn J ahren in einem subs titutiven
Vers icherungsschutz (§ 12 Abs . 1 des Vers i-
cherungsaufs ichtsgesetzes ) verfügen oder
die das 55. Lebens jahr vollendet haben, de-
ren jährliches Gesamteinkommen (§ 16 des
Vierten Buches ) die J ahresarbeits entgelt-
grenze nach § 6 Abs . 7 nicht übers teigt und
über diese Vorvers icherungszeit verfügen, ei-
nen brancheneinheitlichen Standardtarif an-
zubieten, des sen Vertrags leis tungen den
Leis tungen dieses Buches bei Krankheit je-
weils vergleichbar s ind und des sen Beitrag

für Einzelpersonen den durchschnittlichen
Höchs tbeitrag der gesetzlichen Krankenver-
s icherung und für Ehegatten oder Lebens -
partner insgesamt 150 vom Hundert des
durchschnittlichen Höchs tbeitrages der ge-
setzlichen Krankenvers icherung nicht über-
s te igt, sofern das jährliche Gesamteinkom-
men der Ehegatten oder Lebenspartner die
J ahresarbeits entgeltgrenze nicht übers teigt,

2a. s ich verpflichtet, den brancheneinheitlichen
Standardtarif unter den in Nummer 2 ge-
nannten Voraus setzungen auch Personen,
die das 55. Lebens jahr nicht vollendet ha-
ben, anzubieten, die die Voraus setzungen
für den Anspruch auf eine Rente der gesetz-
lichen Rentenvers icherung erfüllen und diese
Rente beantragt haben oder die ein Ruhege-
halt nach beamtenrechtlichen oder vergleich-
baren Vorschriften beziehen; dies gilt auch
für Familienangehörige, die bei Vers iche-
rungspflicht des Vers icherungsnehmers nach
§ 10 familienvers ichert wären,

2b. s ich verpflichtet, auch vers icherten Perso-
nen, die nach beamtenrechtlichen Vorschrif-
ten oder Grundsätzen bei Krankheit An-
spruch auf Beihilfe haben, sowie deren be-
rücks ichtigungs fähigen Angehörigen unter
den in Nummer 2 genannten Voraus setzun-
gen einen brancheneinheitlichen Standardta-
rif anzubieten, des sen die Beihilfe ergä n-
zende Vertrags leis tungen den Leis tungen
dieses Buches bei Krankheit jeweils ver-
gleichbar s ind und des sen Beitrag s ich aus
der Anwendung des durch den Beihilfesatz
nicht gedeckten Vom-Hundert-Anteils auf
den in Nummer 2 genannten Höchs tbeitrag
ergibt,

2c. s ich verpflichtet, den brancheneinheitlichen
Standardtarif unter den in Nummer 2b ge-
nannten Voraus setzungen ohne Berücks ich-
tigung der Vorvers icherungszeit, der Alters -
grenze und des Gesamteinkommens ohne
Ris ikozuschlag auch Personen anzubieten,
die nach allgemeinen Aufnahmeregeln aus
Ris ikogründen nicht oder nur zu ungüns tigen
Konditionen vers ichert werden könnten,
wenn s ie das Angebot innerhalb der ers ten
sechs Monate nach der Fes ts te llung der Be-
hinderung oder der Berufung in das Beam-
tenverhältnis oder bis zum 31. Dezember
2000 annehmen,

3. s ich verpflichtet, den überwiegenden Teil der
Überschüsse, die s ich aus dem selbs t abge-
schlossenen Vers icherungsgeschäft erge -
ben, zuguns ten der Vers icherten zu verwen-
den,

4. vertraglich auf das ordentliche Kündigungs -
recht verzichtet und

5. die Krankenvers icherung nicht zusammen
mit anderen Vers icherungs sparten betreibt,
wenn das Vers icherungsunternehmen seinen
Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes hat.

Der nach Satz 1 Nr. 2 maßgebliche durchschnitt-
liche Höchs tbeitrag der gesetzlichen Krankenver-
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s icherung is t jeweils zum 1. J anuar nach dem
durchschnittlichen allgemeinen Beitragssatz der
Krankenkas sen vom 1. J anuar des Vorjahres
(§ 245) und der Beitragsbemessungsgrenze
(§ 223 Abs . 3) zu errechnen. Der Vers icherungs -
nehmer hat dem Arbeitgeber jeweils nach Ablauf
von drei J ahren eine Bescheinigung des Vers i-
cherungsunternehmens darüber vorzulegen, das s
die Aufs ichtsbehörde dem Vers icherungsunter-
nehmen bes tätigt hat, das s es die Vers icherung,
die Grundlage des Vers icherungsvertrages is t,
nach den in Satz 1 genannten Voraussetzungen
betreibt.“

c) Nach Absatz 2a werden folgende Absätze 2b
und 2c eingefügt:

„(2b) Zur Gewährleis tung der in Absatz 2a
Satz 1 Nr. 2 und 2a bis 2c genannten Begrenzung
s ind alle Vers icherungsunternehmen, die die nach
Absatz 2 zuschus sberechtigte Krankenvers iche-
rung betreiben, verpflichtet, an einem finanziellen
Spitzenausgleich teilzunehmen, dessen Ausge-
s taltung zusammen mit den Einzelheiten des
Standardtarifs zwischen der Bundesans talt für Fi-
nanzdiens tle is tungsaufs icht und dem Verband
der privaten Krankenvers icherung mit Wirkung
für die beteiligten Unternehmen zu vereinbaren
is t und der eine gleichmäßige Belas tung dieser
Unternehmen bewirkt. Für in Absatz 2a Satz 1
Nr. 2c genannte Personen, bei denen eine Behin-
derung nach § 4 Abs . 1 des Gesetzes zur Einglie-
derung Schwerbehinderter in Arbeit, Beruf und
Gesells chaft fes tges tellt worden is t, wird ein fikti-
ver Zuschlag von 100 vom Hundert auf die Brut-
toprämie angerechnet, der in den Ausgleich nach
Satz 1 einbezogen wird.

(2c) Wer bei einem privaten Krankenvers iche-
rungsunternehmen vers ichert is t, das die Voraus -
setzungen des Absatzes 2a nicht erfüllt, kann ab
1. J uli 1994 den Vers icherungsvertrag mit soforti-
ger Wirkung kündigen.“

d) In Absatz 4 Satz 2 wird nach den Wörtern „neun
Zehntel des“ das Wort „durchschnittlichen“ und
werden nach dem Wort „Beitragssatzes“ die Wör-
ter „der Krankenkassen“ eingefügt.

Artike l 6

We ite re Ände rung
de s Fünfte n Buc he s So zia lge se tzbuc h

Das Fünfte Buch Sozialgesetzbuch – Gesetzliche
Krankenvers icherung – (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBl. I S. 2477, 2482), zuletzt ge-
ändert durch Artikel 5 dieses Gesetzes , wird wie folgt
geändert:

1. § 20 Abs . 3 wird aufgehoben.

2. § 249a wird wie folgt gefas s t:

„§ 249a

Tragung der Beiträge bei
Vers icherungspflichtigen mit Rentenbezug

Bei Vers icherungspflichtigen, die eine Rente aus
der gesetzlichen Rentenvers icherung beziehen, trägt
der Träger der Rentenvers icherung die Hälfte der
nach der Rente zu bemessenden Beiträge nach
dem um 0,9 Beitrags satzpunkte verminderten allge-

meinen Beitrags satz; im Übrigen tragen die Rentner
die Beiträge.“

3. § 257 wird wie folgt geändert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Wörter „der für ei-
nen vers icherungspflichtig Beschäftigten bei der
Krankenkas se, bei der die Mitgliedschaft bes teht,
vom Arbeitgeber zu tragen wäre, höchs tens je-
doch die Hälfte des Betrages , den s ie bei der An-
wendung des allgemeinen Beitrags satzes tat-
s ächlich zu zahlen haben“ durch die Wörter „der
bei Anwendung des um 0,9 Beitragssatzpunkte
verminderten allgemeinen Beitrags satzes der ge-
setzlichen Krankenvers icherung zu zahlen wäre“
ersetzt.

b) Absatz 2a wird wie folgt gefas s t:

„(2a) Der Zuschuss nach Absatz 2 wird ab
1. J anuar 2009 für eine private Krankenvers iche-
rung nur gezahlt, wenn das Vers icherungsunter-
nehmen

1. diese Krankenvers icherung nach Art der Le-
bensvers icherung betreibt,

2. einen Bas is tarif im Sinne des § 12 Abs . 1a des
Vers icherungsaufs ichtsgesetzes anbietet,

3. soweit es über vers icherte Personen im bran-
cheneinheitlichen Standardtarif im Sinne von
§ 257 Abs . 2a in der bis zum 31. Dezember
2008 geltenden Fas sung verfügt, s ich ver-
pflichtet, die in § 257 Abs . 2a in der bis zum
31. Dezember 2008 geltenden Fassung in Be-
zug auf den Standardtarif genannten Pflichten
einzuhalten,

4. s ich verpflichtet, den überwiegenden Teil der
Überschüsse, die s ich aus dem selbs t abge-
schlossenen Vers icherungsgeschäft erge ben,
zuguns ten der Vers icherten zu verwenden,

5. vertraglich auf das ordentliche Kündigungs -
recht verzichtet,

6. die Krankenvers icherung nicht zusammen mit
anderen Vers icherungssparten betreibt, wenn
das Vers icherungsunternehmen seinen Sitz
im Geltungsbereich dieses Gesetzes hat.

Der Vers icherungsnehmer hat dem Arbeitgeber
jeweils nach Ablauf von drei J ahren eine Beschei-
nigung des Vers icherungsunternehmens darüber
vorzulegen, dass die Aufs ichtsbehörde dem Ver-
s icherungsunternehmen bes tätigt hat, das s es
die Vers icherung, die Grundlage des Vers iche-
rungsvertrages is t, nach den in Satz 1 genannten
Voraussetzungen betreibt.“

c) Die Absätze 2b und 2c werden aufgehoben.

d) In Absatz 4 Satz 2 werden das Wort „durch-
schnittlichen“ und die Wörter „der Krankenkas -
sen“ ges trichen.

Artike l 7

Ände rung de s Zwe ite n Ge s e tze s
übe r d ie Kra nke nve rs ic he rung de r La ndwirte

§ 48 Abs . 3 des Zweiten Gesetzes über die Kranken-
vers icherung der Landwirte vom 20. Dezember 1988
(BGBl. I S. 2477, 2557), das zuletzt durch Artikel 16
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des Gesetzes vom 26. März 2007 (BGBl. I S. 378) ge-
ändert worden is t, wird wie folgt gefas s t:

„(3) Vers icherungspflichtige, die eine Rente aus der
gesetzlichen Rentenvers icherung beziehen, und die
Träger der Rentenvers icherung tragen die nach der
Rente zu bemessenden Beiträge jeweils zur Hälfte ;
den zusätzlichen Beitrags satz trägt der Rentner allein.“

Artike l 8

We ite re
Ände rung de s Zwe ite n Ge s e tze s

übe r d ie Kra nke nve rs ic he rung de r La ndwirte

§ 48 Abs . 3 des Zweiten Gesetzes über die Kranken-
vers icherung der Landwirte vom 20. Dezember 1988
(BGBl. I S. 2477, 2557), das zuletzt durch Artikel 7 die-
ses Gesetzes geändert worden is t, wird wie folgt ge-
fas s t:

„(3) Bei Vers icherungspflichtigen, die eine Rente aus
der gesetzlichen Rentenvers icherung beziehen, trägt
der Träger der Rentenvers icherung die Hälfte der nach
der Rente zu bemessenden Beiträge nach dem um
0,9 Beitragssatzpunkte verminderten allgemeinen Bei-
trags satz der gesetzlichen Krankenvers icherung.“

Artike l 9

Ände rung de s
GKV-We ttbe we rbss tä rkungs ge s e tze s

Das GKV-Wettbewerbs s tärkungsgesetz vom 26. März
2007 (BGBl. I S. 378) wird wie folgt geändert:

1. In Artikel 1 Nr. 190 wird in § 282 Abs . 1 Satz 1 die
Angabe „1. J anuar 2008“ durch die Angabe „1. J uli
2008“ ersetzt.

2. In Artikel 12 Nr. 2 Buchs tabe b wird das Wort „Zu-
schus ses“ durch das Wort „Beitrages“ ersetzt.

3. Artikel 46 wird wie folgt geändert:

a) Absatz 7 wird wie folgt gefas s t:

„(7) Artikel 1 Nr. 48 Buchs tabe b und Nr. 213
sowie Artikel 44 Nr. 5 Buchs tabe c treten am
1. J uli 2007 in Kraft.“

b) In Absatz 9 wird die Angabe „Artikel 26 bis 29“
durch die Angabe „Artikel 26 bis 28, 29 Nr. 3“ er-
s etzt.

c) Absatz 10 wird wie folgt geändert:

aa) Nach der Angabe „Artikel 17,“ wird die An-
gabe „Artikel 29 Nr. 1, 2 und 4,“ eingefügt.

bb) Die Angabe „Artikel 44 Nr. 1 bis 4, Nr. 5 Buch-
s tabe a, b, d und c“ wird durch die Angabe
„Artikel 44 Nr. 1 bis 4, Nr. 5 Buchs tabe a, b
und d“ ersetzt.

Artike l 10

Inkra fttre te n

(1) Dieses Gesetz tritt am 30. J uni 2007 in Kraft, so-
weit in den folgenden Absätzen nichts Abweichendes
bes timmt is t.

(2) Artikel 5 Nr. 1 bis 2 und 4 bis 6 sowie Artikel 7
treten mit Wirkung vom 1. April 2007 in Kraft.

(3) Artikel 6 Nr. 1 tritt am 1. J anuar 2008 in Kraft.

(4) Artikel 5 Nr. 3 tritt am 1. J uli 2008 in Kraft.

(5) Artikel 6 Nr. 2 und 3 sowie Artikel 8 treten am
1. J anuar 2009 in Kraft.

Die verfass sungsmäßigen Rechte des Bundes rates
s ind gewahrt.

Das vors tehende Gesetz wird hiermit ausgefertigt. Es
is t im Bundesgesetzblatt zu verkünden.

Berlin, den 14. J uni 2007

D e r B u n d e s p r ä s i d e n t
H o r s t K ö h l e r

D i e B u n d e s k a n z l e r i n
Dr. An g e l a M e r k e l

D i e B u n d e s m i n i s t e r i n f ü r G e s u n d h e i t
U l l a S c h m i d t
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