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Bundesministerium fir Gesundheit

Allgemeine Verwaltungsvorschrift
zur Durchfiihrung des Medizinproduktegesetzes
(Medizinprodukte-Durchfiihrungsvorschrift - MPGVwV)

Vom 18. Mai 2012

Nach Artikel 84 Absatz 2 des Grundgesetzes in Verbindung mit § 37a des Medizinproduktegesetzes (MPG), der durch
Artikel 1 Nummer 26 des Gesetzes vom 29. Juli 2009 (BGBI. | S. 2326) eingefiigt worden ist, erldsst die Bundesregie-
rung folgende allgemeine Verwaltungsvorschrift:

§1
Anwendungsbereich

(1) Die allgemeine Verwaltungsvorschrift richtet sich an die flr die Durchfiihrung des Medizinprodukterechts zusténdi-
gen Behorden und Stellen des Bundes und der Lander. Sie gilt auch fiir die Uberwachung der Einhaltung der Vorgaben
des Heilmittelwerbegesetzes.

(2) Die Verwaltungsvorschrift wird entsprechend angewendet auf den Verkehr mit Medizinprodukten in der Bundes-
wehr. Soweit es zur Erflllung der besonderen Aufgaben im Geschéftsbereich des Bundesministeriums der Verteidigung
(BMVg) erforderlich ist, regelt das BMVg unter Berlicksichtigung der besonderen militdrischen Gegebenheiten die
Durchfiihrung der Verwaltungsvorschrift in entsprechenden Vorschriften.

(3) Die Verwaltungsvorschrift wird auch angewendet auf die Uberwachung von Medizinprodukten, die von den zustén-
digen Behorden des Bundes, der Lander und der Kommunen fir folgende Aufgaben bendtigt werden:

a) fur den Zivil- und Katastrophenschutz oder
b) zur Behandlung lebensbedrohlicher Erkrankungen oder bedrohlicher lbertragbarer Krankheiten.

§2

Grundsétze der Uberwachung
(1) Die zustandigen Behérden fiihren die Uberwachungsaufgaben gemaB § 26 MPG auf der Grundlage eines gemein-
samen RahmenUberwachungsprogramms nach § 3 durch. Die zustandigen Obersten Landesbehdrden legen gemein-
sam die Grundsétze fir die Uberwachung fest. Diese Grundsétze sollen insbesondere Kriterien enthalten fir:
1. risikobasierte UberwachungsmaBnahmen,
2. Uberwachungsintervalle und Art der UberwachungsmaBnahmen und
3. die personelle und sachliche Ausstattung fiir die Durchfiinrung der Uberwachung.
(2) Bei der Durchfilhrung der Uberwachungsaufgaben wenden die zustindigen Behérden ein System zur Qualitéts-

sicherung nach § 9 an, dessen Anforderungen von den zustdndigen Obersten Landesbehdrden gemeinsam und ein-
heitlich festgelegt werden.

§3
Rahmeniiberwachungsprogramm

Die zustandigen Obersten Landesbehdrden legen ein gemeinsames Rahmenliberwachungsprogramm fest, das die
Marktliberwachung nach Kapitel 3 der Verordnung (EG) 765/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
9. Juli 2008 Uber die Vorschriften fir die Akkreditierung und Marktlberwachung im Zusammenhang mit der Vermark-
tung von Produkten und zur Aufthebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates (ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 30)
einschlieBt und dessen Bestandteile insbesondere Inspektionen und Probenahmen sind. Das Programm ist jahrlich
fortzuschreiben. Zur Umsetzung des Rahmeniiberwachungsprogramms werden von den zusténdigen Behérden Uber-
wachungspléane erstellt.

§4
Zentrale Koordinierungsstelle und Informationsaustausch

(1) Die Lander bestimmen gemeinsam eine zentrale Koordinierungsstelle und legen deren Aufgaben im Zusammen-
hang mit der Durchflihrung der Uberwachung im Medizinproduktebereich fest.

(2) Die zustandigen Obersten Landesbehdrden legen im Bereich der Marktiiberwachung ein Verfahren

1. zur Zusammenarbeit mit den Marktliberwachungsbehdrden der anderen Vertragsstaaten des Abkommens lber den
Europaischen Wirtschaftsraum und der Europaischen Kommission und
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2. zum Informationsaustausch mit den zustandigen Behdrden der anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber den
Europaischen Wirtschaftsraum, der Européischen Kommission und der Drittstaaten fest.

(3) Die zustandigen Obersten Landesbehdérden berichten dem Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) jahrlich Gber
die aufgestellten Rahmenuberwachungsprogramme. Sie Uberprifen und bewerten alle vier Jahre die Funktionsweise
der Uberwachung und berichten dem BMG Uber die Ergebnisse.

§5
Durchfiihrung von Inspektionen

(1) Inspektionen sind in der Regel vor Ort durchgefiihrte Kontrollen und Besichtigungen im Rahmen der Uberwachung.
Inspektionen dienen insbesondere der Feststellung, ob die Voraussetzungen fur folgende Tatigkeiten erfillt sind,

1. zum Inverkehrbringen,

2. zur Inbetriebnahme,

3. zum Errichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten von Medizinprodukten,

4. zur Durchflihrung von klinischen Priifungen oder Leistungsbewertungsprifungen mit Medizinprodukten sowie
5. zur Aufbereitung von Medizinprodukten, die bestimmungsgemaB keimarm oder steril zur Anwendung kommen.

Sie kénnen angekilindigt oder unangekiindigt durchgeflihrt werden und sollen die Besonderheiten der Tatigkeiten in
Betrieben und Einrichtungen bericksichtigen.

(2) RoutinemaBige Inspektionen werden gemaB dem Rahmeniberwachungsprogramm nach § 3 geplant.

(3) Anlassbezogene Inspektionen werden insbesondere auf Grund von Verbraucherbeschwerden, sonstigen Beanstan-
dungen oder Berichten und Meldungen Uber mégliche Gefahrdungen durch Medizinprodukte durchgefiihrt. Sie kdnnen
auch im Rahmen européischer MarktliberwachungsmaBnahmen durchgefiihrt werden.

(4) Inspektionen sind grundsétzlich nach Verfahrensanweisungen des Systems zur Qualitatssicherung der Medizin-
produktetiberwachung der Lénder durchzufiihren und zu dokumentieren. Bundeseinheitlich abgestimmte Verfahrens-
anweisungen werden von der Koordinierungsstelle nach § 4 Absatz 1 auf deren Webseite verdffentlicht.

§6
Entnahme von Proben
(1) Proben kénnen entnommen werden:

1. aus Betrieben und Einrichtungen im Sinne von § 26 Absatz 1 MPG, die nach den Uberwachungspldnen fiir eine
Inspektion vorgesehen sind,

2. als Schwerpunktproben von Medizinprodukten
a) mit hohem Risikopotential,
b) fur die Eigenanwendung,

c) die aufgrund von Vereinbarungen oder Absprachen mit anderen Vertragsstaaten des Européischen Wirtschafts-
raums Uber die Zusammenarbeit bei der Marktliberwachung durchzufiihren sind oder

d) im Verdachtsfall (Verdachtsprobe).

(2) Art und Anzahl der zu ziehenden Proben wird auf der Grundlage der Kriterien geméaB § 2 Absatz 1 Satz 3 ermittelt;
dies gilt nicht fur Verdachtsproben nach Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe d.

§7
Uberpriifung von Medizinprodukten
(1) Uberpriifungen von Medizinprodukten sind Kontrollen von Unterlagen, physische Kontrollen oder Laborpriifungen.

(2) RoutinemaBige Uberpriifungen sind auf der Grundlage des Rahmeniiberwachungsprogramms nach § 3 durchzu-
fuhren.

(3) Anlassbezogene Uberpriifungen werden bei Verdacht auf einen nicht ordnungsgeméBen Zustand von Medizinpro-

dukten oder bei einer potentiellen Gefahrdung der menschlichen Gesundheit durch die Anwendung dieser Medizin-
produkte vorgenommen.

§8
Verfahren bei festgestellten Mangeln
(1) Die zusténdigen Obersten Landesbehdrden legen Verfahren flir die grundsétzliche Vorgehensweise fest, wenn
wahrend der Inspektion oder Uberpriifung von Medizinprodukten mégliche oder tatsachliche Méangel festgestellt wer-
den.
(2) Die zustandigen Bundesoberbehérden verstandigen sich mit den zustadndigen Obersten Landesbehdrden auf ein

Verfahren, um bei Gefahren, die von Medizinprodukten ausgehen, innerhalb eines angemessenen Zeitraumes bundes-
einheitlich informieren zu kénnen.
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§9

System zur Qualitatssicherung
Die zustandigen Behdérden betreiben nach Art und Umfang ihrer Tatigkeiten ein System zur Qualitatssicherung, das die
aktive Beteiligung der zusténdigen Obersten Landesbehdrden einschlieBt. Die zustandigen Bundesoberbehdrden be-
treiben ebenfalls ein System zur Qualitatssicherung nach Art und Umfang ihrer Tatigkeiten. Das System zur Qualitats-
sicherung soll zumindest die Organisationsstrukturen, Verantwortlichkeiten und Verfahren einschlieBlich Verfahren fir
interne Audits festlegen. Insbesondere soll durch das System zur Qualitatssicherung sichergestellt werden, dass
1. die mit der Uberwachung beauftragten Personen fiir die Ausiibung ihrer Tatigkeiten kompetent und ausreichend
qualifiziert sowie unabhéngig sind,

2. die Verantwortlichkeiten klar bestimmt und festgelegt sind,

3. Verfahrensanweisungen erstellt werden zur Planung und Durchflhrung der Uberwachung sowie zur Zusammenarbeit
bei der Uberwachung,

4. die Verfahren fiir die Entnahme von Proben festgelegt sind sowie die MaBnahmen, die aufgrund der Ergebnisse der
Probenuntersuchung ergriffen werden kénnen,

5. die Zusammenarbeit geregelt ist zwischen den zusténdigen Behdrden des Bundes und der Lédnder sowie mit den
zustandigen Behoérden der Vertragsstaaten des Abkommens tber den Europédischen Wirtschaftsraum,

6. ein effektives System zur Prifung und Weiterleitung von Informationen vorhanden ist, insbesondere Uber
a) Mangel bei Medizinprodukten,
b) Risiken bei der Anwendung von Medizinprodukten,
c) unrechtmaBiges Inverkehrbringen von Medizinprodukten einschlieBlich Falschungen und
d) Rickrufe sowie
7. ein Dokumentationssystem {ber die Durchfiihrung der Uberwachung gefiihrt wird.

§ 10
MaBnahmen der zustandigen Behdrden zur Qualitatssicherung

(1) Fur die Durchfuhrung der MaBnahmen zur Qualitatssicherung, einschlieBlich der Einfihrung und Aufrechterhaltung
des Systems zur Qualitatssicherung, soll in der Behérde mindestens eine entsprechend qualifizierte und erfahrene
Person benannt sein, der ausreichende Befugnisse eingerdumt werden.

(2) Das System zur Qualitdtssicherung ist von den zustédndigen Behdrden zu dokumentieren und seine Funktionsttich-
tigkeit regelmaBig durch Selbstinspektionen zu Uberprifen.

(8) Abweichungen vom System zur Qualitatssicherung sowie interne oder externe Beanstandungen und Beschwerden
sind nach schriftlich festgelegten Verfahren umgehend zu Uberprifen. Sofern erforderlich, sind korrigierende MaBnah-
men einzuleiten.

§ 11
Zusammenarbeit der Behorden

(1) Die zustdndigen Obersten Landesbehdrden teilen dem Deutschen Institut fir Medizinische Dokumentation und
Information mit, welche Behdrden fiir den Vollzug des MPG zusténdig sind. Das Verzeichnis der Behdrden wird auf
der Webseite des Deutschen Instituts fir Medizinische Dokumentation und Information bekannt gemacht.

(2) Bei Zuwiderhandlungen oder bei Verdacht auf Zuwiderhandlungen gegen die Vorschriften des MPG unterrichten
sich die zustandigen Behorden des Bundes und der Lander unverziglich und unterstitzen sich bei der Ermittlungs-
tatigkeit.

(3) Die fur die Marktliberwachung zustandigen Behoérden arbeiten mit den fir die Kontrolle der AuBengrenze zustan-
digen Behorden gemaB Kapitel Il Abschnitt 3 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 zusammen. Im Rahmen dieser Zu-
sammenarbeit kénnen die fiir die Kontrolle der AuBengrenze zustédndigen Behdrden auf Ersuchen den Marktiiber-
wachungsbehérden die Informationen, die sie bei der Uberfilhrung von Produkten in den zollrechtlich freien Verkehr
erlangt haben und die fur die Aufgabenerfiillung der Marktiiberwachungsbehérden erforderlich sind, Gbermitteln.

(4) Ergibt sich bei der Uberwachung gemiB § 26 MPG der Verdacht einer Straftat, ist die zustandige Staatsanwalt-
schaft zu informieren. Dies gilt auch, wenn eine Ordnungswidrigkeit mit einer Straftat zusammentrifft oder Zweifel
dariiber bestehen, ob eine Straftat oder eine Ordnungswidrigkeit gegeben ist.

§12
Sachkenntnis der mit der Uberwachung beauftragten Personen

(1) Die mit der Uberwachung nach § 26 MPG beauftragten Personen miissen (iber den Abschluss einer naturwissen-
schaftlichen, medizinischen oder technischen Hochschul- oder Fachhochschulausbildung verfligen und praktische
Erfahrungen haben in dem Titigkeitsbereich, in dem sie zur Uberwachung eingesetzt werden sollen. Abweichend
von Satz 1 kann dem in Ausnahmeféllen auch eine andere Ausbildung gleichgestellt werden, wenn mindestens eine
zweijdhrige Berufserfahrung fir die vorgesehenen Aufgaben nachgewiesen wird.
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(2) Die mit der Uberwachung nach § 26 MPG beauftragten Personen miissen auBerdem ausreichende Kenntnisse
besitzen Uber das Medizinprodukterecht, Uber die Besonderheiten der zu tiberwachenden Medizinprodukte sowie Gber
die Einrichtungen und Organisationen des 6ffentlichen Gesundheitswesens, lber das allgemeine Verwaltungsrecht,
sowie Uber die allgemeinen Grundlagen von Qualitdtsmanagementsystemen. Soweit sie Inspektionen durchfihren,
missen sie in Inspektionstechniken ausreichend geschult sein. Zur Verbesserung und Abstimmung der Inspektions-
standards sollen auch gemeinsame Inspektionen mit Personen anderer Behdrden und Erfahrungsaustausche durch-
geflhrt werden.

(3) Den Personen, die mit der Uberwachung und Durchfiihrung von Inspektionen beauftragt sind, soll ausreichend
Gelegenheit zur fachlichen Fortbildung gegeben werden. Hierfir kommen fachliche FortbildungsmaBnahmen, gemein-
same Arbeitstagungen und Praktika bei anderen zusténdigen Behdrden in Betracht.

§13

Uberwachung der Heilmittelwerbung

Die zusténdigen Behérden sollen Verfahren zur Vorgehensweise bei VerstéBen von Betrieben und Einrichtungen nach
§ 26 Absatz 1 MPG gegen Vorschriften des Heilmittelwerberechts sowie bei entsprechenden Verbraucherbeschwerden
und sonstigen Beanstandungen festlegen.

§ 14

Ubergangsbestimmungen

Personen, die nicht die Anforderungen des § 12 Absatz 1 Satz 1 erflllen, jedoch am Tage des Inkrafttretens dieser
Verwaltungsvorschrift Uberwachungstatigkeiten austiben, diirfen diese Tétigkeit weiter austiben.

§15
Inkrafttreten
Diese allgemeine Verwaltungsvorschrift tritt am 1. Januar 2013 in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Berlin, den 18. Mai 2012
Die Bundeskanzlerin

Dr. Angela Merkel

Der Bundesminister fir Gesundheit
D. Bahr
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