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Bundesministerium fir Gesundheit

Allgemeine Verwaltungsvorschrift
zur Durchfiihrung des Medizinprodukterechts
(Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsvorschrift - MPRVwV)

Vom 12. Juni 2023

Nach Artikel 84 Absatz 2 des Grundgesetzes in Verbindung mit § 89 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungs-
gesetzes (MPDG) vom 28. April 2020 (BGBI. | S. 960) erldsst die Bundesregierung folgende Allgemeine Verwaltungs-
vorschrift:

§1
Zweck der Verwaltungsvorschrift
Diese Verwaltungsvorschrift soll den Rahmen fir ein bundesweit einheitliches Verwaltungshandeln schaffen.

§2
Anwendungsbereich

(1) Die allgemeine Verwaltungsvorschrift richtet sich an die fir die Durchfiihrung des Medizinprodukterechts zustén-
digen Behdrden und Stellen des Bundes und der L&nder im Anwendungsbereich des § 2 MPDG. Sie gilt auch fir die
Uberwachung der Einhaltung der Vorgaben des Heilmittelwerbegesetzes, soweit die in § 2 MPDG genannten Produkte
betroffen sind.

(2) Die Verwaltungsvorschrift wird entsprechend angewendet auf den Verkehr mit Produkten im Geschéaftsbereich des
Bundesministeriums der Verteidigung. Soweit es zur Erflllung der besonderen Aufgaben im Geschéftsbereich des
Bundesministeriums der Verteidigung erforderlich ist, regelt das Bundesministerium der Verteidigung, unter Berlck-
sichtigung der besonderen militdrischen Gegebenheiten, die Durchflihrung der Verwaltungsvorschrift in entsprechen-
den Vorschriften.

(3) Die Verwaltungsvorschrift wird auch angewendet auf die Uberwachung von Produkten, die von den zustdndigen
Behorden des Bundes, der Lander und der Kommunen fir den Zivil- und Katastrophenschutz und zur Behandlung
lebensbedrohlicher Erkrankungen oder bedrohlicher Ubertragbarer Krankheiten bendétigt werden.

§3
Grundsitze der Uberwachung

(1) Die zustandigen Behérden filhren die Uberwachungsaufgaben gemaB § 77 MPDG auf der Grundlage von Jahres-
planen gemaB Artikel 93 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
5. April 2017 Uiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und
der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABI.
L 117 vom 5.5.2017, S. 1; ABI. L 117 vom 3.5.2019, S. 9; ABI. L 334 vom 27.12.2019, S. 165; ABI. L 241 vom 8.7.2021,
S. 7), die durch die Verordnung (EU) 2020/561 (ABI. L 130 vom 24.4.2020, S. 18) geédndert worden ist, in der jeweils
geltenden Fassung, oder gemaB Artikel 88 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen Parlaments und
des Rates vom 5. April 2017 Uber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlus-
ses 2010/227/EU der Kommission (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 176; ABI. L 117 vom 3.5.2019, S. 11; ABI. L 334 vom
27.12.2019, S. 167; ABI. L 233 vom 1.7.2021, S. 9), die durch die Verordnung (EU) 2022/112 (ABI. L 19 vom 28.1.2022,
S. 3) gedndert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung, durch. Die zustindigen obersten Landesbehdrden legen
gemeinsam die Grundsatze fiir die Uberwachung fest. Diese Grundsitze sollen insbesondere Kriterien enthalten fiir

1. risikobasierte UberwachungsmaBnahmen,
2. Art der UberwachungsmaBnahmen und Uberwachungsintervalle und
3. die personelle und sachliche Ausstattung fiir die Durchfiihrung der Uberwachung.

(2) Grundlage fur die gemaB Artikel 93 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 88 Absatz 2 der Verord-
nung (EU) 2017/746 zu erstellenden Jahrespléane ist ein von den zusténdigen obersten Landesbehdrden gemeinsam
erstelltes Umsetzungskonzept, das die Uber die genannten Verordnungen hinausgehenden Anforderungen der Markt-
Uberwachung nach der Verordnung (EU) 2019/1020 des Européischen Parlamentes und des Rates vom 20. Juni 2019
Uiber Marktiiberwachung und die Konformitit von Produkten sowie zur Anderung der Richtlinie 2004/42/EG und der
Verordnungen (EG) Nr. 765/2008 und (EU) Nr. 305/2011 (ABI. L 169 vom 25.6.2019, S. 1) berilicksichtigt und dessen
Bestandteile insbesondere Inspektionen und Uberpriifungen von Produkten sind. Das Umsetzungskonzept ist regel-
maBig fortzuschreiben.

Die PDF-Datei der amtlichen Verdffentlichung ist mit einer qualifizierten elektronischen Signatur versehen. Siehe dazu Hinweis auf Infoseite.
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§4

Zentrale Koordinierungsstelle

Die Lander bestimmen gemeinsam eine zentrale Koordinierungsstelle und legen deren Aufgaben im Zusammenhang
mit der Durchfihrung der Uberwachung im Medizinproduktebereich fest.

§5
System zur Qualitatssicherung

(1) Die zustandigen obersten Landesbehdrden legen Anforderungen an ein System zur Qualitdtssicherung gemeinsam
und einheitlich fest und schreiben dieses fort. Das System schliet die aktive Beteiligung der obersten Landesbehdr-
den ein.

(2) Das System zur Qualitatssicherung regelt die Organisationsstrukturen, Verantwortlichkeiten und Verfahren ein-
schlieBlich der Verfahren fir interne Audits. 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 und
3. Verfahrensanweisungen und andere Qualitatssicherungsdokumente erstellt werden, insbesondere
a) zur Planung der Uberwachung,
b) zum Verfahren fir die Durchfiihrung von Inspektionen gemaB § 8,
c) zum Verfahren fiir die Uberpriifung von Produkten geméaB § 9,
d) zur Zusammenarbeit der Behérden gemaB § 10,
e) zum Umgang mit Mangeln, die bei Inspektionen oder Uberpriifungen festgestellt werden,
f) zur Uberwachung nach dem Heilmittelwerberecht gemas § 11,
g) zum Umgang mit Verbraucherbeschwerden und sonstigen Beanstandungen,
h) zur Prifung und Weiterleitung von Informationen und
i) zum Dokumentationssystem iiber die Durchfilhrung der Uberwachung.

(3) Bundeseinheitlich abgestimmte Verfahrensanweisungen nach Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 Buchstabe b, c und e
werden von der Koordinierungsstelle nach § 4 auf deren Internetseite veréffentlicht.

§6
MaBnahmen der zustédndigen Behérden zur Qualitatssicherung

(1) Die zustandigen Behérden wenden das System zur Qualititssicherung nach Art und Umfang ihrer Uberwachungs-
tatigkeiten an.

(2) Fur die Durchfihrung der MaBnahmen zur Qualitatssicherung, einschlieBlich der Einfihrung und Aufrechterhaltung
des Systems zur Qualitatssicherung, ist in der Behérde mindestens eine entsprechend qualifizierte und erfahrene
Person zu benennen, der ausreichende Befugnisse und zeitliche Kapazitdten eingerdumt werden.

(8) Das System zur Qualitatssicherung ist von den Behérden zu dokumentieren und seine Funktionstiichtigkeit regel-
maBig durch interne Audits zu Uberpriifen.

(4) Abweichungen vom System zur Qualitétssicherung sowie interne oder externe Beanstandungen und Beschwerden

sind nach schriftlich festgelegten Verfahren umgehend zu Uberprifen. Sofern erforderlich, sind korrigierende MaB-
nahmen einzuleiten.

§7
Sachkenntnis der mit der Uberwachung beauftragten Personen
(1) Die mit der Uberwachung nach § 77 MPDG beauftragten Personen miissen

1. Uber den Abschluss einer naturwissenschaftlichen, medizinischen oder technischen Hochschul- oder Fachhoch-
schulausbildung verfiigen,

2. ausreichende Kenntnisse besitzen Uber das Medizinprodukterecht, Giber die Besonderheiten der zu Giberwachenden
Produkte sowie Uber die Einrichtungen und Organisationen des 6ffentlichen Gesundheitswesens, Uber das allge-
meine Verwaltungsrecht sowie Uber die allgemeinen Grundlagen von Qualitdtsmanagementsystemen und

3. praktische Erfahrungen haben in dem Tétigkeitsbereich, in dem sie zur Uberwachung eingesetzt werden sollen.

Abweichend von Satz 1 Nummer 1 ist in Ausnahmefallen auch eine andere Ausbildung ausreichend, wenn mindestens
eine zweijahrige Berufserfahrung fir die vorgesehenen Aufgaben nachgewiesen wird.

(2) Personen, die mit der Uberwachung und Durchfiihrung von Inspektionen beauftragt sind, miissen in Inspektions-
techniken ausreichend geschult sein. lhnen ist ausreichend Gelegenheit zur fachlichen Fortbildung auch auf euro-
paischer Ebene zu geben. Hierfir kommen fachliche FortbildungsmaBnahmen, gemeinsame Arbeitstagungen und
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Praktika bei anderen zustandigen Behdrden in Betracht. Zur Verbesserung und Abstimmung der Inspektionsstandards
sollen auch gemeinsame Inspektionen mit Personen anderer Behdrden und Erfahrungsaustausche durchgefuhrt wer-
den.

§8
Durchfiihrung von Inspektionen

(1) Inspektionen sind in der Regel vor Ort durchgeflihrte Kontrollen und Besichtigungen, insbesondere im Rahmen der
Uberwachung nach § 77 MPDG. Sie kdnnen in begriindeten Fallen als Ferninspektion durchgefiihrt werden, wenn es
zweckmaBig und vertretbar erscheint. Sie kdnnen angekiindigt oder unangekindigt durchgeflihrt werden und sollen
die Besonderheiten der Tatigkeiten in Betrieben und Einrichtungen beriicksichtigen.

(2) RoutinemaBige Inspektionen werden gemaB den Jahresplanen nach § 3 durchgefihrt.

(3) Anlassbezogene Inspektionen werden insbesondere auf Grund von Verbraucherbeschwerden, sonstigen Bean-
standungen oder Berichten und Meldungen tber mégliche Gefdhrdungen durchgefiihrt.

(4) Inspektionen sind grundséatzlich nach den Verfahrensanweisungen des Systems zur Qualittssicherung der
Medizinprodukteliberwachung der Léander durchzuflihren und zu dokumentieren.

§9
Uberpriifung von Produkten

(1) Uberpriifungen von Produkten im Rahmen der Uberwachung nach § 77 MPDG erfolgen durch Uberpriifungen der
produktbezogenen Unterlagen und Informationen, durch physische Kontrollen oder durch Laboruntersuchungen.

(2) RoutinemaBige Uberpriifungen werden auf Grundlage der Jahresplane nach § 3 durchgefiihrt.

(3) Anlassbezogene Uberpriifungen werden bei Verdacht auf einen nicht ordnungsgeméBen Zustand von Produkten
oder bei Verdacht einer potenziellen Gefahrdung der menschlichen Gesundheit durch die Anwendung dieser Produkte
vorgenommen.

(4) Uberpriifungen von Produkten sind grundsitzlich nach den Verfahrensanweisungen des Systems zur Qualitéts-
sicherung der Medizinprodukteliberwachung der Lédnder durchzuflihren und zu dokumentieren.

§10
Zusammenarbeit der Behorden

(1) Die zusténdigen obersten Landesbehdrden teilen den zustdndigen Bundesoberbehdérden gemaB § 85 MPDG mit,
welche Behoérden fir den Vollzug des Medizinprodukterecht—Durchfl'.'lhrungs_gesetzes zustandig sind. Die zustéandigen
Bundesoberbehdrden machen diese Angaben auf ihren Internetseiten der Offentlichkeit bekannt.

(2) Die fur die Marktliberwachung zustandigen Beh&rden arbeiten mit den fiir die Kontrolle der AuBengrenzen zustan-
digen Behérden geméaB Kapitel VII der Verordnung (EU) 2019/1020 zusammen. Im Rahmen dieser Zusammenarbeit
koénnen die fir die Kontrolle der AuBengrenzen zusténdigen Behorden auf Ersuchen den Marktliberwachungsbehor-
den die Informationen Ubermitteln, die sie bei der UberfUhrung von Produkten in den zollrechtlich freien Verkehr
erlangt haben und die fur die Aufgabenerflllung der Marktliiberwachungsbehérden erforderlich sind.

(8) Bei Zuwiderhandlungen oder bei Verdacht auf Zuwiderhandlungen gegen die Vorschriften des Medizinprodukte-
recht-Durchfiihrungsgesetzes unterrichten sich die zustandigen Behdrden des Bundes und der Lander unverziiglich
und unterstitzen sich gegenseitig.

(4) Ergibt sich bei der Uberwachung der Verdacht einer Straftat, ist die zustdndige Staatsanwaltschaft zu informieren.
Dies gilt auch, wenn eine Ordnungswidrigkeit mit einer Straftat zusammentrifft oder Zweifel dartiber bestehen, ob eine
Straftat oder eine Ordnungswidrigkeit gegeben ist.

§ 11
Uberwachung der Heilmittelwerbung

Die zustandigen Behdrden sollen Verfahren zur Vorgehensweise bei VerstéBen von Betrieben und Einrichtungen nach
§ 77 Absatz 1 Nummer 1 MPDG gegen Vorschriften des Heilmittelwerberechts, soweit die in § 2 MPDG genannten
Produkte betroffen sind, sowie bei entsprechenden Verbraucherbeschwerden und sonstigen Beanstandungen fest-
legen.

§12
Ubergangsbestimmungen

Personen, die nicht die Anforderungen des § 7 Absatz 1 Satz 1 erfillen, jedoch vor dem Inkrafttreten dieser Ver-
waltungsvorschrift bereits Uberwachungstatigkeiten im Sinne dieser Verwaltungsvorschrift ausgetbt haben, dirfen
diese Tatigkeiten weiter ausiben.
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§13
Inkrafttreten
Diese Allgemeine Verwaltungsvorschrift tritt am Tag nach der Veréffentlichung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Berlin/Bonn, den 12. Juni 2023
Der Bundeskanzler

Olaf Scholz

Der Bundesminister fiir Gesundheit

Karl Lauterbach
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