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8 7 MPDG — Sonderzulassung, Verordnungsermachtigung

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

(1) Unter den in Artikel 59 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 oder in Artikel 54 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2017/746 genannten Voraussetzungen kann die zustandige Bundesoberbehdrde auf
Antrag das Inverkehrbringen oder die Inbetriebnahme von Produkten, bei denen die Verfahren nach
Malgabe von Artikel 52 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 48 der Verordnung (EU) 2017/746
nicht durchgefiihrt wurden, im Geltungsbereich dieses Gesetzes zulassen (Sonderzulassung). Der Antrag
ist zu begrinden.

(2) Die zustandige Bundesoberbehdrde unterrichtet die Europdische Kommission und die anderen
Mitgliedstaaten Uber die Erteilung von Sonderzulassungen nach Absatz 1 nach Mal3gabe von Artikel 59
Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 54 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746.

(3) Das Bundesministerium fur Gesundheit wird erméachtigt, durch Rechtsverordnung, 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 und Artikel 54 Absatz 1 und 2 der Verordnung (EU) 2017/746, insbesondere

a) die Aufgaben der zustandigen Bundesoberbehdrden,

b) das behdrdliche Zulassungsverfahren einschliellich der einzureichenden Unterlagen und
Nachweise sowie der Unterbrechung, Verlangerung oder Verkiirzung von festzulegenden
Bearbeitungszeiten,

c) das Verfahren zur Uberpriifung der Unterlagen,

d) die Mdglichkeiten zur Erteilung behérdlicher Auflagen und

e) die Voraussetzungen fur Befristung, Riicknahme oder Widerruf der Zulassung;

2. das Nahere zu den Voraussetzungen fur das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme und das
Bereitstellen auf dem Markt der mit Sonderzulassung zugelassenen Produkte, die aus Grinden der
Sicherheit und der Uberwachung des Verkehrs mit Produkten erforderlich sind, insbesondere

a) die Pflicht zur Kennzeichnung und Registrierung der zugelassenen Produkte,

b) die behérdliche und durch den Antragsteller zu veranlassende Uberwachung der Sicherheit und
Leistungsfahigkeit der angewendeten und zugelassenen Produkte,

¢) den Mindestinhalt der Informationen zur Aufklarung der betroffenen Patienten, an denen das
zugelassene Produkt angewendet werden soll, sowie die Anforderungen an die notwendigen
Patienteneinwilligungen.
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