
Verordnung über klinische Prüfungen von Medizin-
produkten (MPKPV)

Vom 10. Mai 2010 (BGBl. I S. 555)

Auf Grund des § 37 Absatz 1, 2a, 7 und 9 in Verbindung mit Absatz 11 des Medizin-
produktegesetzes, von denen Absatz 1 zuletzt durch Artikel 145 Nummer 4 Buchsta-
be a der Verordnung vom 31. Oktober 2006 (BGBl. I S. 2407) geändert, Absatz 2a
durch Artikel 1 Nummer 25 Buchstabe a des Gesetzes vom 29. Juli 2009 (BGBl. I
S. 2326) eingefügt sowie Absatz 7 zuletzt durch Artikel 145 Nummer 4 Buchstabe a
der Verordnung vom 31. Oktober 2006 (BGBl. I S. 2407), Absatz 9 zuletzt durch Arti-
kel 1 Nummer 25 Buchstabe c des Gesetzes vom 29. Juli 2009 (BGBl. I S. 2326) und
Absatz 11 zuletzt durch Artikel 145 Nummer 4 Buchstabe b der Verordnung vom
31. Oktober 2006 (BGBl. I S. 2407) geändert worden sind, verordnet das Bundesmi-
nisterium für Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium für Wirt-
schaft und Technologie:

§ 1 Anwendungsbereich

(1) Die Verordnung gilt für klinische Prüfungen und genehmigungspflichtige Leis-
tungsbewertungsprüfungen gemäß den §§ 20 bis 24 des Medizinproduktegesetzes,
deren Ergebnisse verwendet werden sollen zu:

1. der Durchführung eines Konformitätsbewertungsverfahrens gemäß der Medi-
zinprodukte-Verordnung,

2. der Durchführung eines Konformitätsbewertungsverfahrens mit einem Medizin-
produkt, das die CE-Kennzeichnung tragen darf, zur Erlangung einer neuen
Zweckbestimmung, die über die der CE-Kennzeichnung zugrunde liegende
Zweckbestimmung hinausgeht, oder

3. der Gewinnung und Auswertung von Erfahrungen des Herstellers bezüglich der
klinischen Sicherheit und Leistung eines Medizinproduktes, das die CE-Kenn-
zeichnung tragen darf, sofern zusätzlich invasive oder andere belastende Un-
tersuchungen durchgeführt werden.

(2) Auf Leistungsbewertungsprüfungen nach § 24 Satz 1 Nummer 1 des Medizinpro-
duktegesetzes, bei denen eine nicht chirurgisch-invasive Probenahme aus der
Mundhöhle erfolgt, ist diese Verordnung nicht anzuwenden.

§ 2 Kennzeichnung

(1) Medizinprodukte, die für klinische Prüfungen bestimmt sind, müssen, mit Aus-
nahme von Medizinprodukten gemäß § 1 Absatz 1 Nummer 3, den Hinweis „nur für
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klinische Prüfungen” tragen, Produkte für Leistungsbewertungszwecke den Hinweis
„nur für Leistungsbewertungszwecke”.

(2) Die Kennzeichnung muss den Schutz der Probanden, Anwender oder Dritter und
die Rückverfolgbarkeit sicherstellen, die Identifizierung des einzelnen Medizinpro-
duktes ermöglichen und eine ordnungsgemäße Anwendung des Medizinproduktes
gewährleisten. Die einschlägigen Bestimmungen zur Bereitstellung von Informatio-
nen durch den Hersteller in Anhang 1 der Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom
20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über akti-
ve implantierbare medizinische Geräte (ABl. L 189 vom 20.7.1990, S. 17), die zuletzt
durch Artikel 1 der Richtlinie 2007/47/EG (ABl. L 247 vom 21.9.2007, S. 21) geändert
worden ist, Anhang I der Richtlinie 93/42/ EWG des Rates vom 14. Juni 1993 über
Medizinprodukte (ABl. L 169 vom 12.7.1993, S. 1), die zuletzt durch Artikel 2 der
Richtlinie 2007/47/EG (ABl. L 247 vom 21.9.2007, S. 21) geändert worden ist, und
Anhang I der Richtlinie 98/79/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom
27. Oktober 1998 über In-vitro-Diagnostika (ABl. L 331 vom 7.12.1998, S. 1), die zu-
letzt durch die Verordnung (EG) Nr. 596/2009 (ABl. L 188 vom 18.7.2009, S. 14) ge-
ändert worden ist, sind entsprechend anzuwenden.

§ 3 Antragstellung

(1) Der Antrag nach § 22 Absatz 1 Satz 1 und § 22a Absatz 1 Satz 1 des Medizinpro-
duktegesetzes ist im Wege der Datenübertragung über das zentrale Erfassungssys-
tem des Deutschen Instituts für Medizinische Dokumentation und Information einzu-
reichen. Der Antrag muss die in der maßgeblichen Anlage zu der Rechtsverordnung
nach § 37 Absatz 8 des Medizinproduktegesetzes aufgeführten Angaben enthalten.
Das Deutsche Institut für Medizinische Dokumentation und Information teilt über ein
automatisiertes elektronisches Verfahren dem Sponsor, der zuständigen Bundes-
oberbehörde und der nach § 22 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes zuständigen
Ethik-Kommission (zuständige Ethik-Kommission) mit, dass der Antrag eingereicht
wurde. Bei multizentrischen klinischen Prüfungen oder Leistungsbewertungsprüfun-
gen, die im Geltungsbereich des Medizinproduktegesetzes in mehr als einer Prüf-
stelle durchgeführt werden, benachrichtigt das Deutsche Institut für Medizinische
Dokumentation und Information jede weitere nach Landesrecht gebildete und nach
§ 5 zu beteiligende Ethik-Kommission (beteiligte Ethik-Kommission) darüber, dass
der Antrag eingereicht wurde.

(2) Dem Antrag nach Absatz 1 sind der vom Prüfer oder Hauptprüfer oder vom Leiter
der klinischen Prüfung oder vom Leiter der Leistungsbewertungsprüfung sowie vom
Sponsor oder seinem Vertreter unterzeichnete Prüfplan oder bei Leistungsbewer-
tungsprüfungen der Evaluierungsplan sowie das Handbuch des klinischen Prüfers
beizufügen. Soweit nicht bereits in den Anlagen nach Satz 1 enthalten, sind dem An-
trag nach Absatz 1 folgende in deutscher oder, sofern nichts anderes bestimmt ist, in
englischer Sprache abgefasste Anlagen beizufügen:
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1. eine Zusammenfassung der wesentlichen Inhalte des Prüfplans oder bei Leis-
tungsbewertungsprüfungen des Evaluierungsplans in deutscher Sprache,
wenn der Plan nach Satz 1 in englischer Sprache vorgelegt wird,

2. die Beschreibung der vorgesehenen medizinischen Prozedur und Untersu-
chungsmethoden sowie eventueller Abweichungen von medizinischen Stan-
dards,

3. die präklinische Bewertung,

4. Informationen zur sicheren Anwendung des Medizinproduktes in deutscher
Sprache,

5. eine Bewertung und Abwägung der vorhersehbaren Risiken, Nachteile und Be-
lastungen gegenüber der voraussichtlichen Bedeutung des Medizinproduktes
für die Heilkunde und gegen den erwarteten Nutzen für die Probanden,

6. eine Versicherung, dass das betreffende Medizinprodukt mit Ausnahme der
Punkte, die Gegenstand der Prüfungen sind, den Grundlegenden Anforderun-
gen gemäß § 7 des Medizinproduktegesetzes entspricht und dass hinsichtlich
dieser Punkte alle Vorsichtsmaßnahmen zum Schutz der Gesundheit und der
Sicherheit der Probanden, der Anwender sowie Dritter getroffen wurden,

7. einen Plan für die Weiterbehandlung und medizinische Betreuung der Proban-
den,

8. mit Gründen versehene ablehnende Bewertungen der zuständigen Ethik-Kom-
missionen anderer Mitgliedstaaten der Europäischen Union oder anderer Ver-
tragsstaaten des Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum sowie
Versagungen durch die zuständigen Behörden anderer Mitgliedstaaten der Eu-
ropäischen Union oder anderer Vertragsstaaten des Abkommens über den Eu-
ropäischen Wirtschaftsraum,

9. eine Vollmacht für den vom Sponsor bestellten Vertreter nach § 20 Absatz 1
Satz 4 Nummer 1a des Medizinproduktegesetzes.

(3) Soweit nicht bereits in den Anlagen nach Absatz 2 Satz 1 enthalten, sind dem An-
trag an die Ethik-Kommission zusätzlich beizufügen:

1. Angaben zur Eignung der Prüfstelle, bezogen auf die beantragte Prüfung, ins-
besondere zu der vorhandenen personellen, räumlichen, apparativen und not-
fallmedizinischen Ausstattung sowie gegebenenfalls zur räumlichen Anbindung
an ein Krankenhaus mit Notfallversorgung, ferner Angaben zu den in der Prüf-
stelle bereits durchgeführten, laufenden und geplanten klinischen Studien unter
Angabe des Anwendungsbereiches,

2. die Nachweise der Qualifikation der Prüfer gemäß § 9,

3. die Angaben zur notwendigen Qualifikation von sonstigen Personen, die die zu
prüfenden Medizinprodukte im Rahmen der klinischen Prüfung anwenden,
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4. die Probandeninformation und die vorgesehene Einverständniserklärung sowie
Informationen, die die Personen gemäß § 20 Absatz 4 Nummer 4 und § 21 Num-
mer 3 des Medizinproduktegesetzes erhalten, in deutscher Sprache und, soweit
erforderlich, in der Sprache der Probanden und ihrer gesetzlichen Vertreter, so-
wie eine Beschreibung des Verfahrens zur Einholung der Einwilligung,

5. eine Rechtfertigung für die Einbeziehung von Personen nach § 20 Absatz 4 und
5 sowie § 21 Nummer 2 des Medizinproduktegesetzes in die klinische Prüfung
oder Leistungsbewertungsprüfung,

6. der Nachweis einer Versicherung nach § 20 Absatz 1 Satz 4 Nummer 9 des Me-
dizinproduktegesetzes sowie Angaben zur finanziellen und sonstigen Entschä-
digung der Probanden,

7. eine Erklärung zur Einbeziehung möglicherweise vom Sponsor oder Prüfer ab-
hängiger Personen in die klinische Prüfung oder Leistungsbewertungsprüfung,

8. eine Erklärung und Verfahrensbeschreibung zur Einhaltung des Datenschut-
zes,

9. alle wesentlichen Elemente der zwischen dem Sponsor und der Prüfstelle vor-
gesehenen Verträge einschließlich Angaben zur Vergütung und Finanzierung,

10. Kriterien für das Unterbrechen oder den vorzeitigen Abbruch der klinischen Prü-
fung oder Leistungsbewertungsprüfung.

(4) Soweit nicht bereits in den Anlagen nach Absatz 2 Satz 1 enthalten, sind dem An-
trag an die zuständige Bundesoberbehörde zusätzlich beizufügen:

1. die Ergebnisse einer biologischen Sicherheitsprüfung oder sonstiger für die vor-
gesehene Zweckbestimmung des Medizinproduktes erforderlichen Prüfungen
gemäß § 20 Absatz 1 Satz 4 Nummer 5 des Medizinproduktegesetzes,

2. der Nachweis der sicherheitstechnischen Unbedenklichkeit gemäß § 20 Ab-
satz 1 Satz 4 Nummer 6 des Medizinproduktegesetzes,

3. die zum Verständnis der Funktionsweise des Medizinproduktes erforderlichen
Beschreibungen und Erläuterungen,

4. die Risikoanalyse und -bewertung einschließlich Beschreibung der bekannten
Restrisiken,

5. eine Liste über die Einhaltung der Grundlegenden Anforderungen der gemäß
§ 7 des Medizinproduktegesetzes einschlägigen Richtlinien einschließlich der
Angabe der ganz oder teilweise angewandten Normen und Gemeinsamen
Technischen Spezifikationen sowie eine Beschreibung der Lösungen zur Ein-
haltung der Grundlegenden Anforderungen, sofern diese Normen nicht einge-
halten wurden oder fehlen,
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6. bei wiederzuverwendenden Produkten sowie bei Produkten, die vor der Anwen-
dung zu sterilisieren sind, Angaben zu geeigneten Aufbereitungs- oder Sterilisa-
tionsverfahren,

7. die Beschreibung der Verfahren zur Dokumentation, Bewertung und Meldung
von schwerwiegenden unerwünschten Ereignissen an die zuständige Bundes-
oberbehörde.

§ 4 Ergänzende Informationen der Genehmigungsbehörden

Die zuständigen Bundesoberbehörden veröffentlichen auf ihren Internetseiten wei-
tere Informationen, insbesondere zu den Anträgen, Anzeigen und Verfahren nach
§ 20 Absatz 1 sowie zu den §§ 22a bis 24 des Medizinproduktegesetzes und zu den
§§ 1, 3, 6, 7 und 8 dieser Verordnung.

§ 5 Bewertungsverfahren

(1) Die zuständige Ethik-Kommission bestätigt dem Sponsor und den beteiligten
Ethik-Kommissionen innerhalb von zehn Tagen den Eingang des ordnungsgemä-
ßen Antrags unter Angabe des Eingangsdatums. Wenn Unterlagen zum Antrag
ohne Begründung hierfür fehlen oder der Antrag aus sonstigen Gründen nicht ord-
nungsgemäß ist, fordert die zuständige Ethik-Kommission den Sponsor auf, die von
ihr benannten Formmängel zu beheben. Die Mitteilung enthält den Hinweis, dass der
Lauf der Frist nach § 22 Absatz 4 Satz 1 des Medizinproduktegesetzes erst nach Ein-
gang des ordnungsgemäßen Antrags beginnt.

(2) Die zuständige Ethik-Kommission führt das Bewertungsverfahren durch. Multi-
zentrische klinische Prüfungen oder Leistungsbewertungsprüfungen, die im Gel-
tungsbereich des Medizinproduktegesetzes von mehr als einer Prüfstelle durchge-
führt werden, bewertet die zuständige Ethik-Kommission im Benehmen mit den be-
teiligten Ethik-Kommissionen. Die beteiligten Ethik-Kommissionen prüfen die Quali-
fikation der Prüfer und die Geeignetheit der Prüfstellen in ihrem Zuständigkeitsbe-
reich. Die Stellungnahmen müssen der zuständigen Ethik-Kommission innerhalb
von 30 Tagen nach Eingang des ordnungsgemäßen Antrags vorliegen. Darüber hin-
ausgehende Anmerkungen einer beteiligten Ethik-Kommission müssen von der zu-
ständigen Ethik-Kommission dokumentiert werden und können in deren abschlie-
ßende Bewertung aufgenommen werden.

(3) Während der Prüfung des Antrags auf zustimmende Bewertung kann die zustän-
dige Ethik-Kommission einmalig zusätzliche Informationen vom Sponsor anfordern.
Der Ablauf der Frist nach § 22 Absatz 4 Satz 1 des Medizinproduktegesetzes ist von
der Anforderung bis zum Eingang der zusätzlichen Informationen gehemmt.

(4) Die zuständige Ethik-Kommission überprüft, ob die ethischen und rechtlichen An-
forderungen an eine klinische Prüfung oder Leistungsbewertungsprüfung eingehal-
ten werden und ob die Qualität der Prüfung dem Stand der wissenschaftlichen Er-
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kenntnisse entspricht. Sie vergewissert sich, ob der Schutz der Probanden gewähr-
leistet ist. Dabei prüft sie insbesondere

1. die Relevanz der klinischen Prüfung oder Leistungsbewertungsprüfung und ob
ihre Planung geeignet ist, die Fragestellung zu beantworten,

2. ob der zu erwartende Nutzen die voraussichtlichen Risiken überwiegt und ob
diese Risiken für die Probanden vertretbar sind,

3. die Vertretbarkeit der Risiken der durch die klinische Prüfung oder Leistungsbe-
wertungsprüfung bedingten zusätzlichen Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden,

4. die Qualifikation der Prüfer sowie die Qualifikationsanforderungen an die Mitar-
beiter und Mitarbeiterinnen, die die zu prüfenden Produkte anwenden,

5. die Nachweise über Kenntnisse des Prüfers im Zusammenhang mit bestehen-
den Normen und Prinzipien zu klinischen Prüfungen oder Leistungsbewer-
tungsprüfungen,

6. bei klinischen Prüfungen den Prüfplan oder bei Leistungsbewertungsprüfungen
den Evaluierungsplan,

7. das Handbuch des klinischen Prüfers auf Vollständigkeit und Verständlichkeit,

8. die Geeignetheit der Prüfeinrichtungen,

9. die Eignung des Verfahrens zur Auswahl der Probanden,

10. ob die Probandeninformationen, insbesondere über den Ablauf der klinischen
Prüfung oder Leistungsbewertungsprüfung, den zu erwartenden Nutzen, die
existierenden und möglichen Risiken des zu prüfenden Medizinproduktes, die
mit der Prüfung verbundenen absehbaren Belastungen, die gegebenenfalls vor-
handenen Alternativen, die Rechte der Probanden sowie die Verfahren zur Gel-
tendmachung dieser Rechte allgemein verständlich und vollständig sind,

11. ob das Einbeziehen von Schwangeren, Stillenden, Minderjährigen oder nicht
einwilligungsfähigen Personen gerechtfertigt ist,

12. wie die Einwilligung bei Personen eingeholt wird, die nicht in der Lage sind,
selbst einzuwilligen,

13. ob die notwendige Nachsorge der Probanden gewährleistet ist,

14. wie Schäden, die die Probanden im Rahmen der klinischen Prüfung oder Leis-
tungsbewertungsprüfung erleiden, ersetzt werden und ob für den Fall, dass bei
der Durchführung der klinischen Prüfung ein Mensch getötet oder der Körper
oder die Gesundheit eines Menschen verletzt oder beeinträchtigt wird, eine Ver-
sicherung besteht, die auch Leistungen gewährt, wenn kein anderer für den
Schaden haftet,

15. wie Prüfer und Probanden entschädigt werden sollen sowie
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16. die vom Sponsor vorgesehenen Kriterien für das Unterbrechen und den Ab-
bruch der klinischen Prüfung oder Leistungsbewertungsprüfung.

(5) Die zuständige Ethik-Kommission teilt dem Sponsor ihre Bewertung in Schrift-
form mit und übermittelt diese zeitgleich der zuständigen Bundesoberbehörde im
Wege der Datenübertragung über das zentrale Erfassungssystem des Deutschen
Instituts für Medizinische Dokumentation und Information.

§ 6 Genehmigungsverfahren

(1) Die zuständige Bundesoberbehörde bestätigt dem Sponsor innerhalb von zehn
Tagen den Eingang des ordnungsgemäßen Antrags unter Angabe des Eingangsda-
tums. In der Eingangsbestätigung ist auf die Frist nach § 22a Absatz 4 Satz 1 des Me-
dizinproduktegesetzes, die Voraussetzungen für den Beginn des Fristablaufs und
auf die Rechtsfolge hinzuweisen, die an den Fristablauf geknüpft ist. Wenn Unterla-
gen zum Antrag ohne Begründung hierfür fehlen oder der Antrag aus sonstigen
Gründen nicht ordnungsgemäß ist, fordert die zuständige Bundesoberbehörde den
Sponsor auf, die von ihr benannten Formmängel zu beheben. Die Mitteilung enthält
den Hinweis, dass der Lauf der Frist nach § 22a Absatz 4 Satz 1 des Medizinproduk-
tegesetzes erst nach Eingang des ordnungsgemäßen Antrags beginnt.

(2) Während der Prüfung des Antrags auf Genehmigung kann die zuständige Bun-
desoberbehörde einmalig zusätzliche Informationen vom Sponsor anfordern. Der
Ablauf der Frist nach § 22a Absatz 4 Satz 1 des Medizinproduktegesetzes ist von der
Anforderung bis zum Eingang der zusätzlichen Informationen gehemmt.

(3) Übermittelt die zuständige Bundesoberbehörde dem Sponsor in Schriftform mit
Gründen versehene Einwände, ist hierbei auch auf die Frist nach § 22a Absatz 4
Satz 2 des Medizinproduktegesetzes, auf die an den Fristablauf geknüpfte Rechts-
folge sowie auf die verfügbaren Rechtsbehelfe hinzuweisen. Der Sponsor kann den
Antrag innerhalb der Frist nach Satz 1 ändern, um die vorgebrachten Einwände zu
berücksichtigen. In diesem Fall entscheidet die zuständige Bundesoberbehörde in-
nerhalb von 15 Tagen nach Eingang der Änderungen. Sie teilt dem Sponsor ihre Ent-
scheidung in Schriftform mit und übermittelt diese zeitgleich der zuständigen
Ethik-Kommission im Wege der Datenübertragung über das zentrale Erfassungs-
system des Deutschen Instituts für Medizinische Dokumentation und Information.

(4) Die zuständige Bundesoberbehörde überprüft, ob die zu prüfenden Medizinpro-
dukte ausreichend sicher sind und die klinische Prüfung so gestaltet ist, dass die et-
waigen Restrisiken vertretbar sind. Dabei prüft sie bei klinischen Prüfungen von Me-
dizinprodukten insbesondere

1. den Nachweis der sicherheitstechnischen Unbedenklichkeit der zu prüfenden
Medizinprodukte,

2. die Wissenschaftlichkeit und Angemessenheit der durchgeführten biologischen
Sicherheitsprüfungen oder sonstiger erforderlicher Prüfungen,
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3. ob die vom Hersteller verwendeten Lösungen zur Risikominimierung in harmo-
nisierten Normen beschrieben sind und dort, wo der Hersteller keine harmoni-
sierten Normen verwendet, die Gleichwertigkeit des Schutzniveaus im Ver-
gleich zu harmonisierten Normen,

4. die Plausibilität der geplanten Maßnahmen zur sicheren Installation, Inbetrieb-
nahme und Instandhaltung,

5. die Angemessenheit und Wissenschaftlichkeit der der klinischen Prüfung zu-
grunde liegenden statistischen Modelle,

6. ob das Design der klinischen Prüfung geeignet ist, die vom Sponsor mit der Prü-
fung beabsichtigten Ziele zu erreichen, sowie

7. für Produkte, die steril angewendet werden, die Nachweise zur Validierung der
herstellerseitigen Sterilisationsverfahren oder Angaben zu den Aufbereitungs-
und Sterilisationsverfahren, die von der Prüfstelle durchgeführt werden müs-
sen.

(5) Bei Leistungsbewertungsprüfungen von In-vitro-Diagnostika prüft die zuständige
Bundesoberbehörde insbesondere

1. die Sicherheit der Probeentnahmesysteme,

2. soweit im Einzelfall zutreffend, die Einhaltung der Gemeinsamen Technischen
Spezifikationen mit Ausnahme der zu prüfenden Aspekte,

3. die in Absatz 4 Satz 2 Nummer 3 und 6 genannten Aspekte sowie

4. die angemessene präklinische Validierung der analytischen und diagnosti-
schen Genauigkeit und des prädiktiven und prognostischen Nutzens.

§ 7 Verfahren bei klinischen Prüfungen und Leistungsbewertungs-
prüfungen von Medizinprodukten mit geringem Sicherheitsrisiko

(1) Für die folgenden Medizinprodukte kann der Sponsor bei der zuständigen Bun-
desoberbehörde eine Befreiung von der Genehmigungspflicht gemäß § 20 Absatz 1
Satz 2 des Medizinproduktegesetzes über das zentrale Erfassungssystem beim
Deutschen Institut für Medizinische Dokumentation und Information beantragen:

1. Medizinprodukte der Klasse I,

2. nicht invasive Medizinprodukte der Klasse IIa,

3. Medizinprodukte, die nach den §§ 6 und 10 des Medizinproduktegesetzes die
CE-Kennzeichnung tragen dürfen und deren klinische Prüfung zusätzliche inva-
sive oder andere belastende Untersuchungen beinhaltet, es sei denn, diese
Prüfung hat eine andere Zweckbestimmung des Medizinproduktes zum Inhalt,

4. In-vitro-Diagnostika, die für eine Leistungsbewertungsprüfung gemäß § 24
Satz 1 Nummer 1 und 2 des Medizinproduktegesetzes bestimmt sind.
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(2) Für die Prüfung durch die zuständige Bundesoberbehörde sind dem Antrag ab-
weichend von § 3 Absatz 2 und 4 die folgenden Anlagen beizufügen:

1. eine zusammenfassende Risikobeurteilung,

2. der Nachweis, dass eines der in Absatz 1 genannten Kriterien erfüllt ist, und

3. für Medizinprodukte, die steril angewendet werden, die Nachweise zur Validie-
rung der herstellerseitigen Sterilisationsverfahren oder Angaben zu den Aufbe-
reitungs- oder Sterilisationsverfahren, die von der Prüfstelle durchgeführt wer-
den müssen.

(3) Die zuständige Bundesoberbehörde bestätigt dem Sponsor unverzüglich den
Eingang des Antrags unter Angabe des Eingangsdatums. § 6 Absatz 1 Satz 2 und 3
gilt entsprechend. Die Befreiung von der Genehmigungspflicht nach § 20 Absatz 1
Satz 2 des Medizinproduktegesetzes gilt als erteilt, wenn die zuständige Bundes-
oberbehörde dem Antrag nicht innerhalb von zehn Tagen nach Eingang widerspro-
chen hat. Dem Antrag darf nur widersprochen werden, wenn die vorgelegten Unter-
lagen nach Absatz 2 unvollständig sind oder den dort genannten Anforderungen
nicht entsprechen.

(4) Unbeschadet der Absätze 1 bis 3 hat der Sponsor die nach § 20 Absatz 1 Satz 1
des Medizinproduktegesetzes erforderliche zustimmende Bewertung bei der zu-
ständigen Ethik-Kommission nach Maßgabe des § 3 Absatz 1 bis 3 zu beantragen.

§ 8 Änderungen

(1) Änderungen nach § 22c Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes sind vom Spon-
sor über das zentrale Erfassungssystem beim Deutschen Institut für Medizinische
Dokumentation und Information anzuzeigen. Änderungen gegenüber den gemäß § 3
eingereichten Unterlagen sind kenntlich zu machen, die geänderten Unterlagen sind
der Änderungsanzeige beizufügen. Stellt die zuständige Bundesoberbehörde fest,
dass eine angezeigte Änderung die Voraussetzungen einer wesentlichen Änderung
erfüllt, teilt sie dies dem Sponsor unverzüglich mit und informiert die zuständigen Be-
hörden über das zentrale Erfassungssystem beim Deutschen Institut für Medizini-
sche Dokumentation und Information. Für Anträge nach § 22c Absatz 2 des Medizin-
produktegesetzes gilt Satz 1 entsprechend. Das Deutsche Institut für Medizinische
Dokumentation und Information teilt über ein automatisiertes elektronisches Verfah-
ren dem Sponsor mit, dass der Antrag oder die Änderungsanzeige eingereicht wur-
de.

(2) Änderungen von klinischen Prüfungen oder Leistungsbewertungsprüfungen, für
die gemäß § 7 Absatz 1 eine Befreiung von der Genehmigungspflicht erteilt wurde,
sind über das zentrale Erfassungssystem beim Deutschen Institut für Medizinische
Dokumentation und Information anzuzeigen. Änderungen gegenüber den gemäß § 3
oder § 7 Absatz 2 eingereichten Unterlagen sind kenntlich zu machen, die geänder-
ten Unterlagen sind der Änderungsanzeige beizufügen. § 22c Absatz 2 Nummer 2
und Absatz 3 bis 5 des Medizinproduktegesetzes gilt für wesentliche Änderungen
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entsprechend. Für die Antragstellung nach Satz 3 gelten die Sätze 1 und 2 entspre-
chend.

(3) Für die Bewertung wesentlicher Änderungen von multizentrischen klinischen
Prüfungen und Leistungsbewertungsprüfungen gilt § 5 Absatz 2 Satz 2 und 3 ent-
sprechend, sofern nach Auffassung der zuständigen Ethik-Kommission dies ange-
sichts der Auswirkungen der beantragten wesentlichen Änderung auf die Qualifikati-
on der Prüfer und Eignung der Prüfeinrichtungen erforderlich ist. Die zuständige
Ethik-Kommission unterrichtet die beteiligten Ethik-Kommissionen und den Sponsor
unverzüglich nach Eingang des Antrags über ihre Auffassung.

(4) Änderungen der Anträge und der Antragsunterlagen während der Verfahren nach
den §§ 5 bis 7 sind mit Ausnahme von Änderungen gemäß § 6 Absatz 3 Satz 2 nicht
zulässig.

§ 9 Anforderungen an Prüfer

(1) Prüfer und Hauptprüfer müssen entsprechend qualifizierte Ärzte oder Ärztinnen,
bei für die Zahnheilkunde bestimmten Medizinprodukten entsprechend qualifizierte
Zahnärzte oder Zahnärztinnen sein. Personen ohne ärztliche oder zahnärztliche
Qualifikation dürfen als Prüfer oder Hauptprüfer tätig werden, sofern sie zur Aus-
übung eines Berufs berechtigt sind, der zu einer klinischen Prüfung oder Leistungs-
bewertungsprüfung qualifiziert. Der Nachweis der Qualifikation ist durch einen aktu-
ellen Lebenslauf oder durch andere aussagefähige Dokumente zu erbringen.

(2) Die unter Absatz 1 genannten Personen müssen:

1. Erfahrungen im Anwendungsbereich des zu prüfenden Produktes besitzen so-
wie in dessen Gebrauch ausgebildet und eingewiesen sein,

2. mit den Grundzügen des Medizinprodukterechts, den rechtlichen und wissen-
schaftlichen Grundlagen von klinischen Prüfungen oder Leistungsbewertungs-
prüfungen sowie mit dem Prüfplan oder dem Evaluierungsplan und dem Hand-
buch des klinischen Prüfers vertraut sein und in die sich daraus ergebenden
Pflichten eingewiesen worden sein.

§ 10 Durchführung der klinischen Prüfung und Leistungsbewertungsprüfung

(1) Der Sponsor und der Prüfer stellen sicher, dass die klinische Prüfung oder Leis-
tungsbewertungsprüfung in Übereinstimmung mit einem dem Stand der Wissen-
schaft und Technik entsprechenden, von der zuständigen Ethik-Kommission zustim-
mend bewerteten und, sofern keine Befreiung von der Genehmigungspflicht besteht,
von der zuständigen Behörde genehmigten Prüf- oder Evaluierungsplan durchge-
führt wird.

(2) Der Sponsor und der Prüfer haben im Hinblick auf die Planung, Durchführung und
Auswertung einer klinischen Prüfung oder Leistungsbewertungsprüfung sicherzu-
stellen, dass die vollständige Nachvollziehbarkeit aller Beobachtungen und Befun-
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de, die korrekte Erhebung und Verarbeitung der Daten und die korrekte Ableitung
von Schlussfolgerungen gewährleistet sind.

(3) Der Sponsor hat durch geeignete Maßnahmen sicherzustellen, dass die Einhal-
tung des klinischen Prüf- oder Evaluierungsplans durch alle an der Prüfung Beteilig-
ten regelmäßig und systematisch überprüft wird. Er kann dafür eine von der klini-
schen Prüfung oder Leistungsbewertungsprüfung unabhängige Person, Stelle oder
Organisationseinheit beauftragen, die die entsprechenden Überprüfungen und Be-
wertungen vornimmt. Über Bewertungen und Überprüfungen sind Aufzeichnungen
anzufertigen.

(4) Prüfstellen, Einrichtungen einschließlich Laboratorien sowie jede Art von Daten
im Zusammenhang mit der klinischen Prüfung oder Leistungsbewertungsprüfung
sind für die Beauftragten nach Absatz 3 zugänglich zu machen.

(5) Während des gesamten Verlaufes der klinischen Prüfung oder Leistungsbewer-
tungsprüfung sind von allen beteiligten Personen probandenbezogene Daten streng
vertraulich zu behandeln. Alle probandenbezogenen Daten müssen gegen unautori-
sierten Zugang geschützt werden. Hierfür sowie für eine sorgfältige und vertrauliche
Handhabung aller im Rahmen einer klinischen Prüfung oder Leistungsbewertungs-
prüfung anfallenden Daten treffen Sponsor und Prüfer alle erforderlichen Maßnah-
men.

(6) Der Sponsor muss für Notfallsituationen ein Verfahren etablieren, das eine sofor-
tige Identifizierung und, sofern erforderlich, eine unverzügliche Rücknahme der in
der Prüfung eingesetzten Produkte ermöglicht.

(7) Der Sponsor hat dafür Sorge zu tragen, dass die Prüfbögen für die zuständigen
Behörden zehn Jahre nach Beendigung oder Abbruch der Prüfung bereitgehalten
werden. Andere Vorschriften zur Aufbewahrung von medizinischen Unterlagen blei-
ben unberührt.

§ 11 Überwachung

(1) Die zuständige Behörde überwacht in angemessenem Umfang unter besonderer
Berücksichtigung möglicher Risiken bei Sponsoren, Prüfern, Prüfstellen, Herstellern
oder Produzenten und anderen Beteiligten, ob die klinische Prüfung oder Leistungs-
bewertungsprüfung in Übereinstimmung mit dem Prüf- oder Evaluierungsplan sowie
den medizinprodukterechtlichen Vorschriften durchgeführt wird.

(2) Bei festgestellten Mängeln trifft die zuständige Behörde alle erforderlichen Maß-
nahmen zum Schutz der Gesundheit und der Sicherheit von Probanden, Anwendern
und Dritten vor Gefahren im Zusammenhang mit der klinischen Prüfung oder Leis-
tungsbewertungsprüfung.

(3) Näheres regelt die Allgemeine Verwaltungsvorschrift gemäß § 37a des Medizin-
produktegesetzes.
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Artikel 5
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkündung in Kraft.1
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1) Die Verordnung ist am 12. Mai 2010 im Bundesgesetzblatt verkündet worden.



Verordnung über das datenbankgestützte Informations-
system über Medizinprodukte des Deutschen Instituts
für Medizinische Dokumentation und Information
(DIMDI-Verordnung – DIMDIV)1,2

vom 4. Dezember 2002 (BGBl. I S. 4456),
zuletzt geändert durch Verordnung vom 10. Mai 2010 (BGBl. I S. 542)3.

§ 1 Anwendungsbereich

Diese Verordnung regelt die Erhebung der Daten, die für das datenbankgestützte In-
formationssystem über Medizinprodukte benötigt werden, ihre Übermittlung an das
Deutsche Institut für Medizinische Dokumentation und Information sowie die Verar-
beitung und Nutzung der in diesem Informationssystem gespeicherten Daten.

§ 2 Elektronische Anzeigen und Anträge

(1) Anzeigen nach den §§ 25 und 30 Absatz 2 des Medizinproduktegesetzes sind im
Wege der Datenübertragung über das zentrale Erfassungssystem bei dem Deut-
schen Institut für Medizinische Dokumentation und Information nach den Anlagen zu
dieser Verordnung vorzunehmen.

1

DIMDI-Verordnung DIMDIV

1) Diese Verordnung dient der Umsetzung der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni
1993 über Medizinprodukte (ABl. EG Nr. L 169 S. 1, 1999 Nr. L 61 S. 55, 1999 Nr. L 125 S. 42,
2001 Nr. L 72 S. 8), zuletzt geändert durch die Richtlinie 2001/104/EG des Europäischen Par-
laments und des Rates vom 7. Dezember 2001 (ABl. EG 2002 Nr. L 6 S. 50), und der Umset-
zung der Richtlinie 98/79/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober
1998 über In-vitro-Diagnostika (ABl. EG Nr. L 331 S. 1, 1999 Nr. L 74 S. 32, 2000 Nr. L 124
S. 66). Die Verpflichtungen aus der Richtlinie 98/34/EG des Europäischen Parlaments und
des Rates vom 22. Juni 1998 über ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und
technischen Vorschriften und der Vorschriften für die Dienste der Informationsgesellschaft
(ABl. EG Nr. L 204 S. 37), geändert durch die Richtlinie 98/48/EG des Europäischen Parla-
ments und des Rates vom 20. Juli 1998 (ABl. EG Nr. L 217 S. 18), sind beachtet worden.

2) Redaktionelle Anmerkung:
Artikel 1 der Verordnung über das datenbankgestützte Informationssystem über Medizinpro-
dukte des Deutschen Instituts für Medizinische Dokumentation und Information und zur Ände-
rung anderer Verordnungen (BGBl. I S. 4456).

3) Redaktionelle Anmerkung: Erste Verordnung zur Änderung der DIMDI-Verordnung vom 10.
Mai 2010 – diese Änderungen sind durch Unterstreichung zu erkennen.
Zuvor geändert durch:
– Gesetz zur Änderung medizinprodukterechtlicher und anderer Vorschriften vom 14. Juni

2007 (BGBl. I S. 1066),
– Artikel 385 der Neunten Zuständigkeitsanpassungsverordnung vom 31. Oktober 2006

(BGBl. I S. 2407, 2458).

(2) Absatz 1 gilt entsprechend für

1. Anzeigen nach § 18 Absatz 3 Nummer 1, § 22c Absatz 1 sowie § 23a des Medi-
zinproduktegesetzes sowie nach § 8 Absatz 2 Satz 1 der Verordnung über klini-
sche Prüfungen von Medizinprodukten,

2. Anträge nach § 22 Absatz 1 Satz 1, § 22a Absatz 1 Satz 1, § 22c Absatz 2 und
§ 24 des Medizinproduktegesetzes sowie nach § 7 Absatz 1 und § 8 Absatz 2
Satz 4 der Verordnung über klinische Prüfungen von Medizinprodukten.

(3) Für die Bezeichnung von Medizinprodukten ist eine vom Deutschen Institut für
Medizinische Dokumentation und Information mittels des zentralen Erfassungssys-
tems vorgegebene Nomenklatur zu verwenden. Die technischen Modalitäten der
Datenerfassung und -übermittlung veröffentlicht das Deutsche Institut für Medizini-
sche Dokumentation und Information auf seiner Internetseite.

§ 3 Zentrales Erfassungssystem zur Entgegennahme von Anzeigen nach
dem Medizinproduktegesetz

(1) Beim Deutschen Institut für Medizinische Dokumentation und Information werden
die Voraussetzungen dafür geschaffen, Anzeigen nach § 18 Abs. 3 Nr. 1, §§ 25 und
30 Abs. 2 des Medizinproduktegesetzes zentral über ein internetbasiertes Erfas-
sungssystem für die zuständigen Behörden entgegenzunehmen. Die Anzeigen wer-
den durch ein automatisiertes Verfahren den zuständigen Behörden zugeordnet und
diese werden unverzüglich über den Eingang der Anzeige informiert.

(2) Die zuständigen Behörden prüfen die nach § 2 Absatz 1 und 2 Nummer 1 einge-
stellten Daten auf Plausibilität und sorgen für die notwendige Vervollständigung.

(3) Nach Abschluss der Prüfung nach Absatz 2 gibt die zuständige Behörde die Da-
ten gegenüber dem Deutschen Institut für Medizinische Dokumentation und Infor-
mation zur Einstellung in eine der in § 4 Abs. 1 benannten Datenbanken frei. Mit der
Freigabe gilt die Übermittlungspflicht der Behörde an das Deutsche Institut für Medi-
zinische Dokumentation und Information nach dem Medizinproduktegesetz als er-
füllt. Die zuständige Behörde soll den Anzeigepflichtigen nach Absatz 1 über die Da-
tenfreigabe informieren.

§ 3a Zentrales Erfassungssystem für Anzeigen und Anträge bei
klinischen Prüfungen und Leistungsbewertungsprüfungen

(1) § 3 Absatz 1 gilt entsprechend für Anzeigen und Anträge nach § 22 Absatz 1
Satz 1, § 22a Absatz 1 Satz 1, § 22c Absatz 1 und 2 sowie der §§ 23a und 24 des Me-
dizinproduktegesetzes sowie nach § 7 Absatz 1 und § 8 Absatz 2 der Verordnung
über klinische Prüfungen von Medizinprodukten, die bei der zuständigen Bundes-
oberbehörde und der zuständigen Ethik-Kommission vorzunehmen und zu stellen
sind.

(2) Die zuständige Bundesoberbehörde und die zuständige Ethik-Kommission ge-
ben ihre Entscheidungen zu Anträgen nach Absatz 1 unverzüglich in die Datenbank
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nach § 4 Absatz 1 Nummer 3 ein. Mit der Eingabe ihrer Entscheidung in die Daten-
bank hat die zuständige Ethik-Kommission die Unterrichtungspflicht nach § 22 Ab-
satz 4 Satz 2 des Medizinproduktegesetzes erfüllt.

(3) In einem automatisierten Verfahren werden die Behörden, die für die Überwa-
chung zuständig sind, über Entscheidungen nach Absatz 2 Satz 1 informiert.

§ 4 Medizinprodukte-Datenbanken

(1) Das Deutsche Institut für Medizinische Dokumentation und Information betreibt
folgende Datenbanken:

1. Datenbank mit den Inhalten der Anlagen 1 und 2 zu dieser Verordnung über

a) Anzeigen nach § 25 des Medizinproduktegesetzes und

b) Anzeigen nach § 30 Abs. 2 des Medizinproduktegesetzes,

2. Datenbank mit dem Inhalt der Anlage 3 zu dieser Verordnung über Bescheini-
gungen der Benannten Stellen nach § 18 Abs. 3 Nr. 1 des Medizinproduktege-
setzes,

3. Datenbank mit dem Inhalt der Anlage 4 zu dieser Verordnung über klinische
Prüfungen und Leistungsbewertungsprüfungen nach den §§ 20 bis 24 des Me-
dizinproduktegesetzes,

4. Datenbank mit dem Inhalt der Anlage 5 zu dieser Verordnung über Mitteilungen
zur Klassifizierung eines Medizinproduktes bzw. Abgrenzung zu anderen Pro-
dukten nach § 33 Abs. 2 Nr. 2 in Verbindung mit § 13 des Medizinproduktegeset-
zes,

5. Datenbank zum Medizinprodukte-Beobachtungs- und -Meldesystem mit den
Daten nach § 29 Abs. 1 Satz 5 des Medizinproduktegesetzes; sie enthält die In-
formationen über Meldungen und den Abschluss und das Ergebnis der durch-
geführten Risikobewertungen zur Erfüllung der Verpflichtungen nach § 20
Abs. 1 Satz 1 und § 22 Abs. 2 Satz 1 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanver-
ordnung vom 24. Juni 2002 (BGBl. I S. 2131), die durch Artikel 3 des Gesetzes
vom 29. Juli 2009 (BGBl. I S. 2326) geändert worden ist, sowie die Mitteilungen,
die die zuständigen Bundesoberbehörden nach § 21 Abs. 1 Satz 1 der Medizin-
produkte-Sicherheitsplanverordnung übermitteln oder nach § 21 Abs. 2 Satz 1
der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung erhalten.

(2) Das Deutsche Institut für Medizinische Dokumentation und Information kann na-
tional und international zugängliche Datenbanken, die Informationen über Medizin-
produkte enthalten, zur Nutzung aufbereiten und bereitstellen.

§ 5 Nutzung der Datenbanken

(1) Neben den Bundesministerien der Verteidigung und für Gesundheit sind die für
das Medizinprodukterecht, das Atomrecht und das Eich- und Messwesen zuständi-
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gen Behörden des Bundes und der Länder berechtigt, Daten aus den Datenbanken
nach § 4 Abs. 1 entgeltfrei abzurufen, soweit dies zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben
beim Vollzug des Medizinproduktegesetzes erforderlich ist.

(2) Die Benannten Stellen sind berechtigt, die Datenbank nach § 4 Abs. 1 Nr. 2 in Be-
zug auf eingeschränkte, verweigerte, ausgesetzte, wieder eingesetzte, zurückge-
zogene oder durch den Hersteller gekündigte Bescheinigungen entgeltfrei zu nut-
zen.

(2a) Die nach § 22 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes zuständigen Ethik-Kom-
missionen und die nach § 3 Absatz 1 Satz 4 der Verordnung über klinische Prüfun-
gen von Medizinprodukten beteiligten Ethik-Kommissionen sind berechtigt, die Da-
tenbank nach § 4 Absatz 1 Nummer 3 entgeltfrei zu nutzen, soweit dies zur Wahrneh-
mung ihrer Aufgaben beim Vollzug des Medizinproduktegesetzes erforderlich ist.

(3) Die Datenbanken nach § 4 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe a und Abs. 2 sind öffentlich.
Benannte Stellen können die Datenbank nach § 4 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe a entgelt-
frei nutzen.

§ 6 Datenschutz und Datensicherheit

Bei der Datenübermittlung sind dem jeweiligen Stand der Technik entsprechende
Maßnahmen zur Gewährleistung von Datenschutz und Datensicherheit zu treffen,
die insbesondere die Vertraulichkeit und Unversehrtheit der Daten gewährleisten; im
Falle der Nutzung allgemein zugänglicher Netze sind Verschlüsselungsverfahren
anzuwenden.

§ 7 Speicherungsfrist

Daten in den Datenbanken nach § 4 Abs. 1 stehen nach der letzten Änderung des je-
weiligen Datensatzes noch 20 Jahre in der Datenbank zur Verfügung. Nach Ablauf
dieser Frist werden die Daten gelöscht.

§ 8 Auskunftsrecht

§ 19 des Bundesdatenschutzgesetzes ist für juristische Personen entsprechend an-
zuwenden.

Die Anlagen 1 bis 5 der DIMDI-Verordnung sind nicht abgedruckt. Die jeweils aktuel-
len Fassungen sind auf der Internetseite des Bundesministeriums für Gesundheit
(http://www.bmg.bund.de) bzw. der Internetseite des Deutschen Instituts für Medizi-
nische Dokumentation und Information (http://www.dimdi.de) zu finden
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Änderung der Medizinprodukte-Verordnung

§ 3 Absatz 5 MPV wird wie folgt gefasst:

„(5) Die Geltungsdauer von Bescheinigungen, die nach den Anhängen 2 und 5 der
Richtlinie 90/385/EWG, den Anhängen III, IV und V der Richtlinie 98/79/EG und den
Anhängen II, III, V und VI der Richtlinie 93/42/EWG ausgestellt werden, ist auf höch-
stens fünf Jahre zu befristen.”

Änderung der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung

§ 2 Nr. 5 MPSV wird wie folgt geändert:
5. „Schwerwiegendes unerwünschtes Ereignis“ jedes in einer genehmigungspflichti-

gen klinischen Prüfung oder einer genehmigungspflichtigen Leistungsbewer-
tungsprüfung auftretende ungewollte Ereignis, das unmittelbar oder mittelbar zum
Tod oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Probanden, eines Anwenders oder einer anderen Person geführt hat, geführt
haben könnte oder führen könnte ohne zu berücksichtigen, ob das Ereignis vom
Medizinprodukt verursacht wurde; wurde; das Vorgesagte gilt entsprechend für
schwerwiegende unerwünschte Ereignisse, die in einer klinischen Prüfung oder
Leistungsbewertungsprüfung, für die eine Befreiung von der Genehmigungspflicht
nach § 20 Absatz 1 Satz 2 des Medizinproduktegesetzes erteilt wurde, aufgetreten
sind.

§ 14a Abs. 3 wird angefügt:
(3) Die zuständige Behörde überwacht die vom Sponsor durchgeführten Maßnahmen.

Änderung der Medizinprodukte-Gebührenverordnung

§ 5 Abs. 3 BGebV-MPG wird angefügt:

(3) Die Gebühr für die Prüfung einer beantragten Befreiung von der Genehmigungs-
pflicht bei Medizinprodukten mit geringem Sicherheitsrisiko nach § 20 Absatz 1 Satz 2
des Medizinproduktegesetzes in Verbindung mit § 7 Absatz 1 und 2 der Verordnung
über klinische Prüfungen von Medizinprodukten vom 10. Mai 2010 (BGBl. I S. 555) be-
trägt 400 bis 700 Euro.


