§ 96 Ubergangsvorschrift aus Anlass von Artikel 123 Absatz 3
Buchstabe e der Verordnung (EU) 2017/745

8 97 Regelungen fiir den Fall fehlender Funktionalitdt der Europdischen Datenbank fir
Medizinprodukte nach Artikel 33 der Verordnung (EU) 2017/745

Kapitel 10 (8§ 96-99)

§ 98 Ubergangsregelung fiir das Deutsche Informations- und Datenbanksystem iiber Medizinprodukte Ubergangsbestimmungen

§ 99 Sonstige Ubergangsregelungen fiir Medizinprodukte und deren Zubehér

8§92 Strafvorschriften

§93 Strafvorschriften

™ Kapitel9 (8892-95)

374 Buligeldvorschriften Straf- und BuRgeldvorschriften

8§95 Einziehung

8§90 Anwendung und Vollzug des Gesetzes, Zustdndigkeiten

Kapitel 8 (8§ 90-91)
Sondervorschriften fiir den Bereich der Bundeswehr und den Zivil- und
Katastrophenschutz

8§91 Ausnahmen

8§84 Beratungspflichten der zustandigen Bundesoberbehérde

§85 Zustandigkeiten und Aufgaben der Behdrden

8§86 Deutsches Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem

Kapitel 7 (88 84-89)

Zustandige Behorden, Verordnungsermachtigungen, sonstige
Bestimmungen

887 Gebihren und Auslagen; Verordnungsermachtigung ©

888 Verordnungsermachtigungen

889 Allgemeine Verwaltungsvorschriften

883 Medizinprodukteberater Kapitel 6 (§ 83)

Medizinprodukteberater

871 Durchfiihrung der Vigilanzaufgaben

872 Zusammenarbeit und Mitwirkungspflichten im Rahmen der Risikobewertung

8§73 Erganzende Herstellerpflichten im Rahmen der Vigilanz; Sprachenregelung

874 Verfahren zum Schutz vor Risiken

§ 75 MaBnahmen eines anderen Mitgliedstaats nach Artikel 95 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745

§76 Verfahren zur Erhebung von Einwédnden nach Artikel 95 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/745 gegen MaBnahmen eines
anderen Mitgliedstaats und zur Verhdngung von Mafinahmen nach Artikel 95 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/745

§77 Durchfiihrung der Uberwachung apitel 5 (88 71-8

§78 Anordnungsbefugnisse der zustandigen Behorden im Rahmen der O C
Uberwachung; Informationspflichten

§ 79 Behoérdliche Befugnisse im Rahmen der Durchfiihrung der Vigilanz und
der Uberwachung

§ 80 Duldungs- und Mitwirkungspflichten im Rah-men der Vigilanz und der
Uberwachung; Auskunftsverweigerungsrecht

881 Zustandige Behdrden fir die Meldepflichten der Importeure und Handler

§82 Praventive GesundheitsschutzmafBnahmen

81 Zweck des Gesetzes

Kapitel 1 (88 1-3)

82 Anwendungsbereich des Gesetzes

Zweck, Anwendungsbereich und
Begriffsbestimmungen

83 Ergdnzende Begriffsbestimmungen

Kapitel 2 (8§ 4-16)
Anzeigepflichten, Inverkehrbringen und Inbetriebnahme von

Produkten sowie deren Bereitstellung auf dem Markt,
sonstige Bestimmungen

84 Erganzende Anzeigepflichten

85 Aufbewahrung von Unterlagen im Fall der Beendigung der
Geschaftstatigkeit; Verordnungsermachtigung

86 Klassifizierung von Produkten, Feststellung des rechtlichen Status, Einstufung
von Produkten der Klasse |, Genehmigungspflicht einer klinischen Priifung

87 Sonderzulassung, Verordnungsermachtigung

88 Sprachenregelung fiir die EU-Konformitatserklarung und fiir Produktinformationen

§9 Sondervorschriften fiir angepasste Produkte

810 Freiverkaufszertifikate

811 Betreiben und Anwenden von Produkten

8§12 Verbote zum Schutz von Patienten, Anwendern und Dritten

813 Verbote zum Schutz vor Falschungen und Tauschungen

814 Abgabe von Priifprodukten

815 Bereitstellen von Sonderanfertigungen auf dem Markt

816 Ausstellen von Produkten

817 Sprachenregelung fiir Konformitatsbewertungsstellen

818 Anerkennung von Priflaboratorien; Widerruf und Riicknahme der Anerkennung

§19 Uberwachung anerkannter Priiflaboratorien

Kapitel 3 (88 17-23)

§20 Benennung von Konformitdtsbewertungsstellen fiir Drittstaaten; Widerruf und Riicknahme der Benennung

Benannte Stellen, Priiflaboratorien,
Konformitatsbewertungsstellen fiir Drittstaaten

§21Uberwachung benannter Konformititsbewertungsstellen fiir Drittstaaten

8§22 Befugnisse der fir Benannte Stellen zustandi- §22 gen Behdrde

823 Auskunftsverweigerungsrecht

Abschnitt 1

Ergdnzende Voraussetzungen

824 Allgemeine ergdnzende Voraussetzungen

825 Sponsor oder rechtlicher Vertreter des Sponsors

8§ 26 Versicherungsschutz

)

827 Verbot der Durchfiihrung bei untergebrachten Personen

Abschnitt 2

Voraussetzungen fiir den Beginn, wesentliche ©)
Anderungen und KorrekturmafBnahmen

8§28 Einwilligung in die Teilnahme

§29 Einwilligung in die Verarbeitung personenbezogener Daten

830 Prifer, Hauptprifer und Leiter einer klinischen Priifung oder sonstigen klinischen Priifung

Titel 1 o)
Voraussetzungen fiir den Beginn

831 Beginn einer klinischen Priifung

Verfahren bei der Ethik-Kommission

Titel 2 ©)

8§32 Anforderungen an die Ethik-Kommissionen

833 Antrag bei der Ethik-Kommission

§34 Priifung der OrdnungsmaBigkeit des Antrags durch die Ethik-Kommission

Unterabschnitt 1
Klinische Priifungen nach Artikel 62 Absatz1 der (O
Verordnung (EU) 2017/745

§35 Ethische Bewertung der beantragten klinischen Priifung

836 Frist zur Stellungnahme der Ethik-Kommission

§37 Stellungnahme der Ethik-Kommission

§38 Antrag

nach Artikel 75 der Verordnung (EU)
2017/745

839 Umfang der Priifung des Antrags

Titel 3 o)
Verfahren bei der Bundesoberbehdrde

Titel 4 )

Verfahren bei wesentlichen Anderungen o)

840 Zugang der Ethik-Kommission zu Mitteilungen

841 Stellungnahme der Ethik-Kommission

842 Entscheidung der Bundesoberbehdrde

843 Korrekturmafnahmen der Ethik-Kommission

Titel 5 o)

8§44 KorrekturmafBnahmen der Bundesoberbehdrde

KorrekturmafBBnahmen

845 Weitere Vorgaben fiir KorrekturmaBnahmen der Bundesoberbehérde

Kapitel 4 (8§ 24-70)
Klinische Priifungen und sonstige Rlinische Priifungen

Abschnitt 3

Pflichten bei der Durchfiihrungund (O
Uberwachung; Kontaktstelle

846 Verbot der Fortsetzung

Titel 1

Besondere Voraussetzungen und Beginn

847 Anforderungen an sonstige klinische Priifungen

Titel 2

848 Antrag bei der Ethik-Kommission

849 Prifung der OrdnungsmaBigkeit des Antrags durch die Ethik-Kommission

Unterabschnitt 2
Sonstige klinische Priifungen im Sinne von Artikel 82 Absatz1 (O
der Verordnung (EU) 2017/745

Anzeige bei der Bundesoberbehérde

Verfahren bei der Ethik-Kommission © §50 Ethische Bewertung der beantragten sonstigen klinischen Priifung
851 Frist zur Stellungnahme der Ethik-Kommission
8§52 Stellungnahme der Ethik-Kommission

Titel 3 O

853 Anzeige einer sonstigen klinischen Priifung bei der zusténdigen Bundesoberbehdrde

§54 Anzeige von Anderungen

KorrekturmafBnahmen

§55 Antrag bei der Ethik-Kommission bei wesentlichen Anderungen
Titel 4 O 856 Priifung der OrdnungsmaBigkeit des Antrags durch die Ethik-Kommission
Verfahren bei Anderungen
§57 Priifung der beantragten wesentlichen Anderungen
§58 Frist zur Stellungnahme der Ethik-Kommission bei wesentlichen Anderungen
§59 Vornahme von wesentlichen Anderungen
Titel 5 O 8§60 KorrekturmafBnahmen der Ethik-Kommission

§62 Pflichten des Priifers oder Hauptprifers

§63 Meldepflichten des Prifers oder Hauptpriifers

8§64 Melde- und Mitteilungspflichten des Sponsors bei einer sonstigen klinischen Priifung

§65 Verarbeitung und Pseudonymisierung personenbezogener Daten

866 Eigenverantwortliche korrektive MaBinahmen

8§67 Informationsaustausch

§ 68 Uberwachung von klinischen Priifungen und sonstigen klinischen Priifungen durch die zu- stindige Behorde

8§61 Verbot der Fortsetzung

§ 69 KorrekturmafBnahmen der Bundesoberbe- horden

§70 Kontaktstelle
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