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8§ 12 MPG — Sonderanfertigungen, Medizinprodukte aus Eigenherstellung,
Medizinprodukte zur klinischen Prufung oder fir
Leistungsbewertungszwecke, Ausstellen

Medizinproduktegesetz
AuBBer Kraft: 8 12 ist seit 26.05.2021 nicht mehr im MPG enthalten. Angezeigt wird die letzte bekannte
Fassung, Stand 21.05.2021.

(1) Sonderanfertigungen dirfen nur in den Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden, wenn
die Grundlegenden Anforderungen nach § 7, die auf sie unter Berucksichtigung ihrer Zweckbestimmung
anwendbar sind, erfillt sind und das fiir sie vorgesehene Konformitatsbewertungsverfahren nach
MaRgabe der Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 1 durchgefuhrt worden ist. Der Verantwortliche nach § 5
ist verpflichtet, der zustandigen Behorde auf Anforderung eine Liste der Sonderanfertigungen vorzulegen.
Fur die Inbetriebnahme von Medizinprodukten aus Eigenherstellung nach § 3 Nr. 21 und 22 finden die
Vorschriften des Satzes 1 entsprechende Anwendung.

(2) Medizinprodukte, die zur klinischen Priifung bestimmt sind, dirfen zu diesem Zwecke an Arzte,
Zahnéarzte oder sonstige Personen, die auf Grund ihrer beruflichen Qualifikation zur Durchfiihrung dieser
Prufungen befugt sind, nur abgegeben werden, wenn bei aktiven implantierbaren Medizinprodukten die
Anforderungen der Nummer 3.2 Satz 1 und 2 des Anhangs 6 der Richtlinie 90/385/EWG und bei
sonstigen Medizinprodukten die Anforderungen der Nummer 3.2 des Anhangs VIII der Richtlinie
93/42/EWG erfillt sind. Der Sponsor der klinischen Priifung muss die Dokumentation nach Nummer 3.2
des Anhangs 6 der Richtlinie 90/385/EWG mindestens 15 Jahre und die Dokumentation nach Nummer
3.2 des Anhangs VIII der Richtlinie 93/42/EWG mindestens funf und im Falle von implantierbaren
Produkten mindestens 15 Jahre nach Beendigung der Priifung aufbewahren.

(3) In-vitro-Diagnostika fur Leistungsbewertungsprifungen diirfen zu diesem Zwecke an Arzte, Zahnarzte
oder sonstige Personen, die auf Grund ihrer beruflichen Qualifikation zur Durchfiihrung dieser Priifungen
befugt sind, nur abgegeben werden, wenn die Anforderungen der Nummer 3 des Anhangs VIII der
Richtlinie 98/79/EG erfillt sind. Der Sponsor der Leistungsbewertungsprifung muss die Dokumentation
nach Nummer 3 des Anhangs VIl der Richtlinie 98/79/EG mindestens funf Jahre nach Beendigung der
Prifung aufbewahren.

(4) Medizinprodukte, die nicht den Voraussetzungen nach § 6 Abs. 1 und 2 oder § 10 entsprechen,
durfen nur ausgestellt werden, wenn ein sichtbares Schild deutlich darauf hinweist, dass sie nicht den
Anforderungen entsprechen und erst erworben werden kénnen, wenn die Ubereinstimmung hergestellt
ist. Bei Vorfuhrungen sind die erforderlichen Vorkehrungen zum Schutz von Personen zu treffen. Nach
Satz 1 ausgestellte In-vitro-Diagnostika dirfen an Proben, die von einem Besucher der Ausstellung
stammen, nicht angewendet werden.
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