nu:legal § 4 MPV 2002

8 4 MPV 2002 — Konformitatsbewertungsverfahren fir aktive
implantierbare Medizinprodukte

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

(1) Fur aktive implantierbare Medizinprodukte, mit Ausnahme der Produkte nach Absatz 2 und 4, hat der
Hersteller

1. das Verfahren der EG-Konformitatserklarung nach Anhang 2 der Richtlinie 90/385/EWG oder

2. das Verfahren der EG-Baumusterpriifung nach Anhang 3 der Richtlinie 90/385/EWG in Verbindung
mit dem Verfahren der EG-Prifung nach Anhang 4 der Richtlinie 90/385/EWG oder dem Verfahren
der EG-Erklarung zur Ubereinstimmung mit dem Baumuster nach Anhang 5 der Richtlinie
90/385/EWG

einzuhalten.

(2) Fur Sonderanfertigungen hat der Hersteller die Erklarung nach Nummer 2.1 des Anhangs 6 der
Richtlinie 90/385/EWG auszustellen und dem Produkt beizufiigen. Die Erklarung muss fur den in diesem
Anhang genannten betreffenden Patienten verflgbar sein. Der Hersteller hat die Dokumentation nach
Nummer 3.1 des Anhangs 6 zu erstellen und alle erforderlichen Maf3hahmen zu treffen, um die
Ubereinstimmung der hergestellten Medizinprodukte mit dieser Dokumentation sicherzustellen. Erklarung
und Dokumentation sind mindestens 15 Jahre aufzubewahren. Der Hersteller sichert zu, unter
Berucksichtigung der in Anhang 7 der Richtlinie 90/385/EWG enthaltenen Bestimmungen die
Erfahrungen mit Produkten in der der Herstellung nachgelagerten Phase auszuwerten und zu
dokumentieren. Er hat angemessene Vorkehrungen zu treffen, um erforderliche Korrekturen
durchzufiihren. Dies schlief3t die Verpflichtung des Herstellers ein, die zustandige Bundesoberbehdrde
unverziglich Gber folgende Vorkommnisse zu unterrichten, sobald er selbst davon Kenntnis erlangt hat,
und die einschlagigen Korrekturen vorzunehmen:

1. jede Funktionsstérung und jede Anderung der Merkmale oder der Leistung sowie jede
Unsachgemafheit der Kennzeichnung oder der Gebrauchsanweisung eines Produktes, die zum Tode
oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustandes eines Patienten oder
eines Anwenders flihren kann oder dazu gefiihrt hat;
2. jeden Grund technischer oder medizinischer Art, der auf Grund der unter Nummer 1 genannten
Ursachen durch die Merkmale und Leistungen des Produktes bedingt ist und zum systematischen
Ruckruf von Produkten desselben Typs durch den Hersteller gefiihrt hat.
(3) Wer aktive implantierbare Medizinprodukte nach § 10 Abs. 3 Satz 2 des Medizinproduktegesetzes
aufbereitet, hat im Hinblick auf die Sterilisation und die Aufrechterhaltung der Funktionsfahigkeit ein
Verfahren entsprechend Anhang 4 oder 5 der Richtlinie 90/385/EWG durchzufuhren und eine Erklarung
auszustellen, die die Aufbereitung nach einem geeigneten validierten Verfahren bestétigt. Die Erklarung
ist mindestens 15 Jahre aufzubewahren.

(4) Fur aktive implantierbare Medizinprodukte aus Eigenherstellung hat der Hersteller vor der
Inbetriebnahme eine Erklarung auszustellen, die folgende Angaben enthalt:

1. Name und Anschrift des Eigenherstellers,

2. die zur Identifizierung des jeweiligen Produktes notwendigen Daten,
3. die Versicherung, dass das Produkt den in Anhang 1 der Richtlinie 90/385/EWG aufgeflihrten
Grundlegenden Anforderungen entspricht, und gegebenenfalls die Angabe der Grundlegenden
Anforderungen, die nicht vollstandig eingehalten worden sind, mit Angabe der Griinde.
Er hat eine Dokumentation zu erstellen, aus der die Fertigungsstatte sowie Auslegung, Herstellung und
Leistungsdaten des Produktes, einschlie3lich der vorgesehenen Leistung, hervorgehen, so dass sich
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beurteilen lasst, ob es den Grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 90/385/EWG entspricht. Er hat
auch alle erforderlichen MaRnahmen zu treffen, um die Ubereinstimmung der hergestellten
Medizinprodukte mit dieser Dokumentation zu gewahrleisten. Absatz 2 Satz 4 bis 7 gilt entsprechend.

(5) Fur unter Verwendung von Gewebe tierischen Ursprungs hergestellte aktive implantierbare
Medizinprodukte gelten die besonderen Anforderungen der Verordnung (EU) Nr. 722/2012 der
Kommission vom 8. August 2012 Uber besondere Anforderungen betreffend die in der Richtlinie
90/385/EWG bzw. 93/42/EWG des Rates festgelegten Anforderungen an unter Verwendung von Gewebe
tierischen Ursprungs hergestellte aktive implantierbare medizinische Gerate und Medizinprodukte (ABI. L
212 vom 9.8.2012, S. 3).

Zitiervorschlag: § 4 MPV 2002

Quelle: Bundesamt fiir 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%202002/4

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



