nu:legal § 6 MPDG

8 6 MPDG — Klassifizierung von Produkten, Feststellung des rechtlichen
Status, Einstufung von Produkten der Klasse I, Genehmigungspflicht einer
klinischen Prufung oder einer Leistungsstudie

Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz
Stand: 26.05.2022 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Meinungsverschiedenheiten zwischen einem Hersteller und seiner Benannten Stelle Gber die
Klassifizierung einzelner Produkte in Anwendung des Anhangs VIII der Verordnung (EU) 2017/745 oder
der Verordnung (EU) 2017/746 sind der zustandigen Bundesoberbehérde nach Maf3gabe von Artikel 51
Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 47 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 zur
Entscheidung vorzulegen.

(2) Auf Antrag einer zustandigen Behorde oder des Herstellers, seines Bevollmachtigten oder seiner
Benannten Stelle mit Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes entscheidet die zustandige
Bundesoberbehdrde Uber

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
¢) ein Produkt mit Messfunktion,
3. den rechtlichen Status eines Produktes als Medizinprodukt oder Zubehér zu einem Medizinprodukt
oder den rechtlichen Status eines Produktes als ein in Anhang XVI der Verordnung (EU) 2017/745
aufgefuihrtes Produkt.
Die zustandige Bundesoberbehdrde soll innerhalb von drei Monaten tber Antrége nach Satz 1
entscheiden.

(3) Die zustandige Bundesoberbehérde entscheidet auf Antrag einer zustandigen Behdrde oder eines
Sponsors auch unabhéngig von einem Genehmigungsantrag nach § 38, ob es sich um eine
genehmigungspflichtige klinische Prifung oder eine genehmigungspflichtige Leistungsstudie handelt.

(4) Ist die zustandige Bundesoberbehdrde der Ansicht, dass die Europdische Kommission mittels
Durchfihrungsrechtsakt nach MalRgabe des Artikels 4 der Verordnung (EU) 2017/745 festlegen sollte, ob
ein bestimmtes Produkt oder eine bestimmte Produktgruppe ein Medizinprodukt oder Zubehdr zu einem
Medizinprodukt darstellt, teilt sie dies dem Bundesministerium fur Gesundheit unter Angabe der Griinde
zur Einreichung eines Ersuchens nach Artikel 4 der Verordnung (EU) 2017/745 mit. Halt die zustandige
Bundesoberbehdrde ein Ersuchen nach Artikel 51 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel
47 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746 fur erforderlich, teilt sie dies dem Bundesministerium fur
Gesundheit unter Angabe der Griinde mit.

(5) Die zusténdige Behdrde tibermittelt an das Deutsche Medizinprodukteinformations- 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 Medizinprodukt oder Zubehor zu einem
Medizinprodukt oder des rechtlichen Status eines Produktes als ein in Anhang XVI der Verordnung
(EVU) 2017/745 aufgefiihrtes Produkt.
Satz 1 gilt fur Entscheidungen der zustandigen Bundesoberbehdrde nach den Absétzen 1 und 2
entsprechend.

Nicht-amtliche Lesefassung. Amtliche Fassung: recht.bund.de recht.nulegal.eu
Quelle: Bundesamt fir Justiz, abgerufen 02.07.2026 Seite 1 von 2



nu:legal 8 6 MPDG

Zitiervorschlag: 8§ 6 MPDG

Quelle: Bundesamt fir Justiz, abgerufen 02.07.2026

Nicht-amtliche Lesefassung — verbindlich ist das Bundesgesetzblatt

Provided by nu:legal (https://recht.nulegal.eu), the leading open legal database: Al-first, expanding daily, German and
European law and case law in full text, free, with an open API for Al agents. Text and data mining expressly permitted.
Herausgeber: Nulegal GmbH, Potsdam.

Dieses Dokument: https://recht.nulegal.eu/gesetze/MPDG/6

Nicht-amtliche Lesefassung. Amtliche Fassung: recht.bund.de recht.nulegal.eu
Quelle: Bundesamt fir Justiz, abgerufen 02.07.2026 Seite 2 von 2



