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Vorwort

Bis zum Erlass des Medizinproduktegesetzes galt fiir medizinische Produkte ein
Konglomerat unterschiedlichster Rechtsvorschriften wie zum Beispiel das Arz-
neimittelgesetz (fiir die ,,fiktiven” Arzneimittel, die eigentlich Medizinprodukte
waren), das (ehemalige) Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetz, das Geréte-
sicherheitsgesetz und das Fichgesetz. Aber auch die Rontgen- und die Strahlen-
schutzverordnung waren zu beachten. Den Anstofl zur Zusammenfiihrung der Re-
gelungen in einem Gesetz und zur gesetzlichen Verselbstindigung des Medizin-
produktbereiches gaben zwei Richtlinien der EU, ndmlich die Richtlinie 90/385
EWG iiber aktiv implantierbare medizinische Gerite, die Richtlinie 93/42 EWG
iiber Medizinprodukte. Spiter kam noch die Richtlinie 98/48/EG fiber In-vitro-
Diagnostika hinzu.

Zweck des MPG ist es, den Verkehr mit Medizinprodukten zu regeln, also dem
freien Warenverkehr zu dienen. Immerhin trifft das Gesetz fiir rund 300 000 me-
dizinische Produkte Regelungen zu deren medizinischer und technischer Sicher-
heit, wobei sich diese Zahl fortlaufend erh6hen und der Markt mit Medizinproduk-
ten expandieren diirfte. Es ist aber auch Zweck des Gesetzes, fiir die Sicherheit
Eignung und Leistung der Medizinprodukte sowie die Gesundheit und den erfor-
derlichen Schutz der Patienten, Anwender und Dritter zu sorgen. Es geht also auch
um Produktsicherheit und so gesehen ist das MPG auch ein Verbraucherschutzge-
setz. Alles in allem ist das Medizinproduktegesetz ein durchaus notwendiges Ge-
setz. An die etwas ungewohnte Terminologie diirfte sich inzwischen auch der mit
der deutschen Rechtsterminologie vertraute Anwender gewohnt haben.

Das vorliegende Werk reiht sich ein in den Reigen der Kommentare, die seit
1994 zum Medizinproduktegesetz erschienen sind. Es wendet sich an den Prakti-
ker, weniger an den Wissenschaftler. Anregungen aus dem Nutzerkreis sind uns
herzlich willkommen. Das Werk beriicksichtigt die seit dem Erscheinen der ersten
Auflage eingetretenen Anderungen im Bereich medizinprodukterechtlicher Vor-
schriften bis hin zum Gesetz zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschrif-
ten (2009) (4. Novelle zum MPG). Da auf Medizinprodukte inzwischen ebenfalls
das Heilmittelwerbegesetz Anwendung findet, ist es mit einer kurzen Kommentie-
rung aufgenommen worden. Das Medizinproduktegesetz ist aus sich heraus ohne
die zugehorigen Rechtsverordnungen nur schwer verstdndlich. Deshalb sind die
zugehorigen Verordnungen direkt nach dem Text der einzelnen Paragrafen abge-
druckt. Lediglich die MPBetreibV ist — da kommentiert — separat abgedruckt. Ein
Uberblick iiber die einschldgigen Normen des Patent- und Gebrauchsmusterrechts
runden das Werk ab. In konsolidierter Fassung sind die dem Medizinproduktege-
setz zugrundeliegenden Richtlinien der EU im Anhang enthalten.



VI Vorwort

Mit der zweiten Auflage ist zudem ein Wechsel des Verlages eingetreten. Wir
sind nun mit allen unseren Kommentaren im Springer-Verlag vertreten. Neu zum
Autorenteam gestoflen ist Frau Professorin Brigitte Tag, Universitéit Ziirich. Als
ausgewiesene Spezialistin auf dem Gebiet des Nebenstrafrechts, wird sie sukzes-
sive die Strafvorschriften und Ordnungswidrigkeiten iiberarbeiten und wo notig
neu kommentieren. Der Beginn wird mit dieser zweiten Auflage gemacht.

Besonderer Dank gebiihrt wiederum Herrn Prof. Dr. E. Miltner, dem Arztlichen
Direktor des Instituts fiir Rechtsmedizin im Universitdtsklinikum Ulm, der die Ar-
beit auch an diesem Kommentar nachhaltig unterstiitzt hat, obwohl das Buch bei
der leistungsorientierten Mittelvergabe innerhalb der Medizinischen Fakultdt der
Universitdt Ulm nach wie vor nicht beriicksichtigt wird. Eigentlich schade.

Gottingen/ Ulm/ Miinchen/Ziirich, im November 2009

Erwin Deutsch
Hans-Dieter Lippert
Rudolf Ratzel
Brigitte Tag
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Gesetz uber Medizinprodukte
(Medizinproduktegesetz - MPG)

vom 2. August 1994 in der Fassung des Zweiten Gesetzes zur Anderung des Me-
dizinproduktegesetzes (2. MP-AndG) vom 13. Dezember 2001 (BGBI. I S. 3586)
zuletzt gedndert durch Artikel 1 des Gesetzes vom 29. Juli 2009 (BGBI. 1
S. 2326)*

Erster Abschnitt
Zweck, Anwendungsbereich des Gesetzes,
Begriffsbestimmungen

§1

Zweck des Gesetzes

Zweck dieses Gesetzes ist es, den Verkehr mit Medizinprodukten zu regeln und
dadurch fiir die Sicherheit, Eignung und Leistung der Medizinprodukte sowie die
Gesundheit und den erforderlichen Schutz der Patienten, Anwender und Dritter zu
sorgen.

§2

Anwendungsbereich des Gesetzes

(1) Dieses Gesetz gilt fiir Medizinprodukte und deren Zubehor. Zubehor wird als
eigenstdndiges Medizinprodukt behandelt.

(2) Dieses Gesetz gilt auch fiir das Anwenden, Betreiben und Instandhalten von
Produkten, die nicht als Medizinprodukte in Verkehr gebracht wurden, aber mit
der Zweckbestimmung eines Medizinproduktes im Sinne der Anlagen 1 und 2 der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung eingesetzt werden. Sie gelten als Medizin-
produkte im Sinne dieses Gesetzes.

(3) Dieses Gesetz gilt auch fiir Produkte, die dazu bestimmt sind, Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. | des Arzneimittelgesetzes zu verabreichen. Werden die Medi-
zinprodukte nach Satz 1 so in den Verkehr gebracht, dass Medizinprodukt und
Arzneimittel ein einheitliches, miteinander verbundenes Produkt bilden, das aus-

Die Verpflichtungen aus der Richtlinie 98/34/EG des Européischen Parlaments und des
Rates vom 22.06.1998 iiber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und
technischen Vorschriften (ABI. EG Nr. L 204 S. 37), zuletzt gedndert durch die Richtli-
nie 98/48/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 20.07.1998 (ABIL. EG
Nr. L 217 S. 18) sind beachtet worden.



