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§ 2 MPV 2002 — Biologische Sicherheitsprufung

Medizinprodukte-Verordnung
Historische Fassung: Stand 10.06.2019 bis 26.05.2021. Dies ist nicht die aktuelle Fassung.

Zur Bewertung der biologischen Vertraglichkeit von Medizinprodukten sind biologische
Sicherheitsprifungen mit Tierversuchen durchzufiihren, soweit sie

1. bei Medizinprodukten im Sinne des 8§ 3 Nr. 2 des Medizinproduktegesetzes nach der Richtlinie
2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67), die zuletzt
durch die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 (ABI. L 324 vom 10.12.2007, S. 121) geandert worden ist,
in der jeweils geltenden Fassung oder nach den Arzneimittelprufrichtlinien nach 8§ 26 des
Arzneimittelgesetzes,

2. nach harmonisierten Normen im Sinne des § 3 Nr. 18 des Medizinproduktegesetzes oder
3. nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
erforderlich sind.

Zitiervorschlag: § 2 MPV 2002

Quelle: Bundesamt fur Justiz (Archivstand), 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/MPV%202002/2

Nicht-amtliche Lesefassung. Amtliche Fassung: recht.bund.de recht.nulegal.eu
Quelle: Bundesamt fur Justiz (Archivstand), abgerufen 02.07.2026 Seite 1von 1



