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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Medizinprodukterecht-
Durchfihrungsgesetzes und weiterer Gesetze

A. Problem und Ziel

Mit der Verordnung (EU) 2020/561 des Européischen Parlaments und des Rates vom 23.
April 2020 zur Anderung der Verordnung (EU) 2017/745 liber Medizinprodukte hinsichtlich
des Geltungsbeginns einiger ihrer Bestimmungen (ABI. L 130 vom 24.4.2020, S. 18) wur-
de infolge der COVID-19-Pandemie kurzfristig der Geltungsbeginn der Verordnung (EU)
2017/745 des Europdaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber Medizin-
produkte, 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; L 117 vom 3.5.2019, S. 9, L
334 vom 27.12.2019, S. 165) vom 26. Mai 2020 um ein Jahr auf den 26. Mai 2021 ver-
schoben. Infolge der Verschiebung des Geltungsbeginns der Verordnung (EU) 2017/745
ergab sich kurzfristiger Anderungsbedarf im zu diesem Zeitpunkt bereits beschlossenen
nationalen Durchfuihrungsrecht, insbesondere in den Inkrafttretens- und Auf3erkrafttre-
tensregelungen des Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes vom 28. April 2020 (BGBI.
| S. 960). Diese notwendigsten Anderungen erfolgten kurzfristig mit Artikel 15 des Zweiten
Gesetzes zum Schutz der Bevolkerung bei einer epidemischen Lage von nationaler
Tragweite vom 19. Mai 2020 (BGBI. | S. 1018). Mit dem vorliegenden Gesetzentwurf sol-
len insbesondere Anpassungen im Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz (Artikel 1
des Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes) und in weiteren Gesetzen vorgenommen
werden, die infolge der Verschiebung des Geltungsbeginns der Verordnung (EU)
2017/745 notwendig sind.

B. LOsung
Der Gesetzentwurf sieht folgende Anderungen vor:
1. Anderungen des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes (Artikel 1):

Die Ubergangsvorschriften des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes (MPDG)
mit Bezugnahmen auf das Medizinproduktegesetz in der bis einschlie3lich 25. Mai 2020
geltenden Fassung werden an die Verschiebung des Geltungsbeginns der Verordnung
(EU) 2017/745 vom 26. Mai 2020 um ein Jahr auf den 26. Mai 2021 und die damit ver-
bundene Verschiebung des AuRerkrafttretens des Medizinproduktegesetzes angepasst.
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Dariiber hinaus wird das Vollzitat der Verordnung (EU) 2017/745 um die Anderungsver-
ordnung (EU) 2020/561 vom 23. April 2020 erganzt.

Das Medizinprodukterecht-Durchfihrungsgesetz wird um einen neuen § 17a erganzt, der
die Wahrnehmung der mit der Notifizierung nach Kapitel IV der Verordnung (EU)
2017/745 sowie nach Kapitel IV der Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parla-
ments und des Rates vom 5. April 2017 Uber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der
Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (ABI. L 117 vom
5.5.2017, S. 176; L 117 vom 3.5.2019, S. 11; L 334 vom 27.12.2019, S. 167) verbunde-
nen Aufgaben der fir die Benannten Stellen zustandigen Behérde zuweist.

§ 63 MPDG, der die Meldepflichten des Prifers oder Hauptprifers an den Sponsor einer
klinischen Prifung oder sonstigen klinischen Prifung konkretisiert, wird neu gefasst. Es
erfolgt eine zeitliche Differenzierung, welche Art von unerwinschten Ereignissen unver-
zliglich und welche nach den zeitlichen Vorgaben des Priifplans zu melden sind.

§ 72 MPDG wird um einen neuen Absatz 6 ergdnzt, der Verfahrensregelungen fiur die
Risikobewertung von Medizinprodukten enthdlt, die Eigentum des Patienten sind.

§ 85 MPDG wird um einen neuen Absatz 1b zur Regelung der zustandigen Marktuberwa-
chungsbehérde fur Gber das Internet angebotene oder tber eine andere Form des Fern-
absatzes zum Verkauf angebotene Produkte nach Artikel 6 der Verordnung (EU)
2017/745 erweitert.

§ 96 MPDG wird um eine Ubergangsregelung fiir die Erfassung der Bescheinigungen der
Benannten Stellen beim Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte erweitert, die
bereits vor Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/745 und der Verordnung (EU)
2017/746 und vor dem Inkrafttreten des MPDG die Konformitat mit den genannten EU-
Verordnungen bestétigen.

§ 99 MPDG wird um einen neuen Absatz 5a mit einer Ubergangsregelung fiir die Mog-
lichkeit der vorzeitigen Antragstellung (vor Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/745
und dem Inkrafttreten des MPDG) bei den Ethik-Kommissionen im Rahmen der klinischen
Prifungen und sonstigen klinischen Prifungen erganzt.

2. Weitere Anderungen des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes (Artikel 2):

Mit Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 zum 26. Mai 2022 wird der Anwen-
dungsbereich des Medizinprodukterecht-Durchfihrungsgesetzes auch auf In-vitro-
Diagnostika im Sinne der Verordnung (EU) 2017/746 ausgedehnt. Artikel 2 enthalt hierfir
weitere Anpassungen.

3. Die Artikel 3 bis 20 enthalten Anderungen des Atomgesetzes, des Strahlen-
schutzgesetzes, des Finften Buches Sozialgesetzbuch, des Heilmittelwerbegesetzes, des
Arzneimittelgesetzes, des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches, der Elektro- und
Elektronikgerate-Stoff-Verordnung, des Elektro- und Elektronikgerategesetzes, der Mess-
und Eichverordnung, des Chemikaliengesetzes sowie des Produktsicherheitsgesetzes,
die infolge der Verschiebung des Geltungsbeginns der Verordnung (EU) 2017/745 vom
26. Mai 2020 um ein Jahr auf den 26. Mai 2021 und die damit verbundene Verschiebung
des Aulerkrafttretens des Medizinproduktegesetzes notwendig sind.

C. Alternativen

Keine.
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D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand entstehen nicht.
E. Erfallungsaufwand

E.1 Erfallungsaufwand fur Burgerinnen und Birger

Den Burgerinnen und Blrgern entsteht ein zusatzlicher jahrlicher Zeitaufwand in Hoéhe
von rund 542 Stunden. Sachaufwand entsteht nicht. Der Zeitaufwand entsteht allein durch
die Verpflichtung der Patientinnen und Patienten, eine Einwilligung zu geben, falls ein
Medizinprodukt in ihrem Eigentum an die Behorde oder den Hersteller fir Untersuchungs-
zwecke im Rahmen einer Risikobewertung tbergeben werden soll. Einmalig fallt kein Zeit-
oder Sachaufwand an.

E.2 Erfullungsaufwand fir die Wirtschaft

Fur die Wirtschaft ergibt sich eine Anderung des jahrlichen Erfillungsaufwands in Hohe
von rund + 655 Tsd. EUR. Die Kosten werden in erster Linie durch die Verpflichtung der
Medizinproduktehersteller verursacht, vor einer unvermeidbaren zerstérenden Untersu-
chung im Rahmen einer Risikobewertung eines Medizinprodukts im Patienteneigentum
eine Fotodokumentation anzufertigen. Es ist méglich, dass die Belastungszunahme infol-
ge Sowieso-Kosten geringer ausfallt. Einmaliger Erflllungsaufwand entsteht wahrschein-
lich nicht bzw. ist unwesentlich.

Der jahrliche Erfullungsaufwand fiir die Wirtschaft wird nach der ,One-in-one-out” - Regel
der Bundesregierung auf3erhalb dieses Vorhabens kompensiert. Das Bundesministerium
fur Gesundheit prift Entlastungen in anderen Regelungsbereichen.

Davon Birokratiekosten aus Informationspflichten

Der gesamte Betrag entféllt auf Brokratiekosten aus Informationspflichten.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Fur die Verwaltung &ndert sich der jahrliche Erfillungsaufwand um rund + 1 Tsd. EUR.
Der Betrag entfallt vollstindig auf die Lander. Dies wird durch eine neue Vorgabe verur-
sacht, nach der die zustandige Behdrde auf Landesebene zu prifen und entscheiden hat,
ob Einwande gegen die Notifizierung einer Konformitatsbewertungsstelle in einem ande-
ren EU-Mitgliedsstaat erhoben werden. Einmaliger Erfiilllungsaufwand entsteht wahr-
scheinlich nicht, kann nach derzeitigem Stand jedoch auch nicht ganz ausgeschlossen
werden.

F. Weitere Kosten

Auswirkungen auf die Einzelpreise sind nicht zu erwarten. Auswirkungen auf das allge-
meine Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau kdnnen somit ausgeschlossen wer-
den.
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der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Medizinprodukterecht-
Durchfihrungsgesetzes und weiterer Gesetze

Bundesrepublik Deutschland Berlin, 1. Januar 2021
Die Bundeskanzlerin

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprasidenten
Dr. Reiner Haseloff

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit Gbersende ich gemaR Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes den von der
Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes und weiterer Gesetze

mit Begriindung und Vorblatt.
Federfuhrend ist das Bundesministerium fir Gesundheit.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemaR 8§ 6 Absatz 1
NKRG ist als Anlage beigefugt.

Mit freundlichen Grii3en
Dr. Angela Merkel

Fristablauf: 12.02.21
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Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Medizinprodukterecht-

Durchfiihrungsgesetzes und weiterer Gesetze

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Artikel 2
Artikel 3
Artikel 4
Artikel 5
Artikel 6
Artikel 7
Artikel 8
Artikel 9
Artikel 10
Artikel 11
Artikel 12
Artikel 13
Artikel 14
Artikel 15
Artikel 16
Artikel 17
Artikel 18
Artikel 19
Artikel 20
Artikel 21

Artikel 22

Inhaltstibersicht
Anderung des Medizinprodukterecht-Durchfilhrungsgesetzes
Weitere Anderungen des Medizinprodukterecht-Durchfilhrungsgesetzes
Anderung des Atomgesetzes
Anderung des Strahlenschutzgesetzes
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
Anderung des Heilmittelwerbegesetzes
Weitere Anderung des Heilmittelwerbegesetzes
Anderung des Arzneimittelgesetzes
Weitere Anderung des Arzneimittelgesetzes
Anderung des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches
Weitere Anderung des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches
Anderung der Elektro- und Elektronikgerate-Stoff-Verordnung
Weitere Anderung der Elektro- und Elektronikgerate-Stoff-Verordnung
Anderung des Elektro- und Elektronikgerategesetzes
Weitere Anderung des Elektro- und Elektronikgerdtegesetzes
Anderung der Mess- und Eichverordnung
Anderung des Chemikaliengesetzes
Weitere Anderung des Chemikaliengesetzes
Anderung des Produktsicherheitsgesetzes
Weitere Anderung des Produktsicherheitsgesetzes
Anderung des Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes

Inkrafttreten
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Artikel 1

Anderung des Medizinprodukterecht-Durchfilhrungsgesetzes

Das Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz vom 28. April 2020 (BGBI. | S. 960),
das zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 28. April 2020 (BGBI. | S. 960) geandert
worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In der Inhaltsibersicht wird nach der Angabe zu § 17 folgende Angabe eingefligt:

,§ 17a Wahrnehmung der mit der Notifizierung und Benennung verbundenen Aufgaben®.

2. In § 1 werden die Wérter ,(ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1; L 117 vom 3.5.2019, S. 9)*
durch die Wérter ,(ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1; L 117 vom 3.5.2019, S. 9; L 334 vom
27.12.2019, S. 165), die durch die Verordnung (EU) 2020/561 (ABI. L 130 vom
24.4.2020, S. 18) geandert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung” ersetzt.

3. §2 Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gefasst:
,FUr In-vitro-Diagnostika sind bis einschlieBlich 25. Mai 2022 weiter anzuwenden:

1. das Medizinproduktegesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 7. August
2002 (BGBI. | S. 3146), das zuletzt durch Artikel 223 der Verordnung vom 19. Juni
2020 (BGBI. I S. 1328) geandert worden ist, in der bis einschlieBlich 25. Mai 2021
geltenden Fassung,

2. die Medizinprodukte-Verordnung vom 20. Dezember 2001 (BGBI. | S. 3854), die
zuletzt durch Artikel 3 der Verordnung vom 27. September 2016 (BGBI. | S. 2203)
geandert worden ist, in der bis einschlieBlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung und

3. die Verordnung Uber klinische Prifungen von Medizinprodukten vom 10. Mai 2010
(BGBI. | S. 555), die zuletzt durch Artikel 4 der Verordnung vom 13. Juli 2020
(BGBI. I S. 1692) geandert worden ist, in der bis einschlieBlich 25. Mai 2021 gel-
tenden Fassung.*

4. In § 10 Satz 3 wird die Angabe ,26. Mai 2020“ durch die Angabe ,26. Mai 2021“ und
die Angabe ,27. Mai 2025 durch die Angabe ,26. Mai 2025 ersetzt.

5. Nach § 17 wird folgender § 17a eingefiigt:

,§ 17a
Wahrnehmung der mit der Notifizierung und Benennung verbundenen Aufgaben

(1) Die Wahrnehmung der den Mitgliedstaaten zukommenden und mit der Notifi-
zierung und Benennung verbundenen Aufgaben des Kapitels IV der Verordnung (EU)
2017/745 sowie des Kapitels IV der Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Par-
laments und des Rates vom 5. April 2017 Uber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung
der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (ABI. L
117 vom 5.5.2017, S. 176; L 117 vom 3.5.2019, S. 11; L 334 vom 27.12.2019, S. 167)
obliegen der fir Benannte Stellen zustandigen Behdrde.

(2) Hat ein anderer Mitgliedstaat eine Konformitatsbewertungsstelle nach Artikel
42 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 38 der Verordnung (EU) 2017/746 noti-
fiziert, entscheidet die flir Benannte Stellen zusténdige Behdrde, ob dagegen Einwéande
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nach Artikel 42 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 38 Absatz 6 der
Verordnung (EU) 2017/746 zu erheben sind.”

Der § 63 wird wie folgt gefasst:

»§ 63
Meldepflichten des Prufers oder Hauptprifers

Der Prifer oder Hauptprifer meldet dem Sponsor einer klinischen Prifung oder
sonstigen klinischen Prifung

1. unverziglich

a) jedes schwerwiegende unerwiinschte Ereignis im Sinne des Artikels 2 Num-
mer 58 der Verordnung (EU) 2017/745 sowie

b) jeden Produktmangel im Sinne des Artikels 2 Nummer 59 der Verordnung
(EU) 2017/745, der bei Ausbleiben angemessener MafBhahmen oder eines
Eingriffs oder unter weniger glnstigen Umstanden zu schwerwiegenden un-
erwlnschten Ereignissen hatte fliihren kénnen,

2. entsprechend der zeitlichen Vorgaben des Prufplans jede Art von unerwinschten
Ereignissen im Sinne des Artikels 2 Nummer 57 der Verordnung (EU) 2017/745.%

Dem § 64 wird folgender Absatz 4 angeflgt:

»(4) Die Absétze 1 bis 3 gelten nicht fir sonstige klinische Prifungen im Sinne des
§ 47 Absatz 3.°

Dem § 72 wird folgender Absatz 6 angeflgt:

»(6) Produkte, die Eigentum des Patienten sind, dirfen fir Untersuchungszwecke
im Rahmen der Risikobewertung nach § 71 Absatz 2 nur nach vorheriger Einwilligung
des Patienten oder, falls dieser nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufklarung
zu erteilen, seines gesetzlichen oder rechtsgeschéftlichen Vertreters an den Hersteller
oder an die zustéandige Bundesoberbehdrde Ubergeben werden. Die Aufklarung und
Einholung der Einwilligung des Patienten obliegen dem Hersteller oder der zustandigen
Bundesoberbehdrde; sie kénnen sich hierzu der Mitwirkung durch Anwender und Be-
treiber bedienen. Dem Patienten sind Abschriften von Unterlagen, die er im Zusam-
menhang mit der Aufklarung oder Einwilligung unterzeichnet hat, auszuhandigen. Satz
1 gilt entsprechend fir eine Untersuchung, bei der eine Zerstérung des Produkts un-
vermeidbar ist; auf die Gefahr der Zerstérung des Produkts ist der Patient vor Erteilung
der Einwilligung nach Satz 1 hinzuweisen. Vor unvermeidbaren zerstérenden Untersu-
chungen erstellen die Hersteller, die zustandige Bundesoberbehdrde oder die von ihr
beauftragten Sachverstandigen eine Fotodokumentation des zu untersuchenden Pro-
duktes. Diese Fotodokumentation sowie eine Kopie des Untersuchungsberichts sind
dem betroffenen Patienten oder seinem gesetzlichen oder rechtsgeschéftlichen Ver-
treter auf Nachfrage auszuhandigen. Auf das Recht nach Satz 6 sowie die Kontaktda-
ten des nach Satz 2 Verpflichteten ist der Patient vor Erteilung der Einwilligung nach
Satz 1 hinzuweisen.”

Der § 85 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1a werden die Worter ,Artikel 27 Absatz 3 Satz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 Uber
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10.

11.

12.

13.

die Vorschriften fur die Akkreditierung und Marktiberwachung im Zusammenhang
mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG)
Nr. 339/93 des Rates (ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 30)“ durch die Wérter ,Artikel
26 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/1020 des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 20. Juni 2019 Uber Marktlberwachung und die Konformitat 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) in der
jeweils geltenden Fassung* ersetzt.

b) Nach Absatz 1a wird folgender Absatz 1b eingefligt:

,(1b) Die Aufgabe der Marktiiberwachung von Uber das Internet oder Uber eine
andere Form des Fernabsatzes nach Artikel 6 der Verordnung (EU) 2017/745 zum
Verkauf angebotenen Produkten liegt, sofern kein Hersteller oder Bevollmachtigter
in der Européischen Union vorhanden ist, bei der Uberwachungsbehdérde, in deren
Bezirk das Produkt geliefert wurde. Sind nach Satz 1 mehrere Behérden zustandig,
so entscheidet die zustandige Behdrde, die zuerst mit der Sache befasst worden
ist.”

In § 92 Absatz 2 wird die Angabe ,(ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1)“ durch die Woérter
»(ABl. L 117 vom 5.5.2017, S. 1; L 117 vom 3.5.2019, S. 9; L 334 vom 27.12.2019, S.
165), die durch die Verordnung (EU) 2020/561 (ABI. L 130 vom 24.4.2020, S. 18) ge-
andert worden ist,” ersetzt.

Der § 96 wird wie folgt gefasst:

.S 96

Ubergangsvorschrift aus Anlass von Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe e der Verord-
nung (EU) 2017/745

(1) Unbeschadet des Artikels 120 Absatz 8 der Verordnung (EU) 2017/745 gelten
fir die Registrierung von Produkten § 25 Absatz 1, 4 und 5 und § 33 des Medizinpro-
duktegesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung bis zu dem in
Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe e der Verordnung (EU) 2017/745 genannten Datum.

(2) Unbeschadet des Artikels 120 Absatz 8 der Verordnung (EU) 2017/745 sind
anstelle der nach Artikel 56 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 vorgeschriebenen
Informationen von den Benannten Stellen bis zu dem in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe
e der Verordnung (EU) 2017/745 genannten Datum die in § 18 Absatz 3 Nummer 1
des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieB3lich 25. Mai 2021 geltenden Fassung
vorgeschriebenen Informationen an das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte zu Ubermitteln. Bis zu dem in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe e der Verord-
nung (EU) 2017/745 genannten Datum sind § 18 Absatz 4 und § 33 des Medizinpro-
duktegesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung entsprechend
anzuwenden. Die Satze 1 und 2 gelten auch fir Bescheinigungen, die nach Artikel 120
Absatz 6 Satz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 110 Absatz 6 Satz 2 der
Verordnung (EU) 2017/746 vor dem 26. Mai 2021 rechtmaBig ausgestellt wurden. Be-
scheinigungen nach Satz 3, die am 26. Mai 2021 noch nicht gemaf den Satzen 1 und
2 an das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte Gbermittelt wurden, sind
von den Benannten Stellen spéatestens bis zum 1. September 2021 zu Gbermitteln.”

In § 97 Absatz 1 Satz 1 wird in dem Satzteil vor Nummer 1 die Angabe ,26. Mai 2020*
durch die Angabe ,26. Mai 2021“ ersetzt.

In § 98 Satz 1 wird die Angabe ,26. Mai 2020" durch die Angabe ,26. Mai 2021 ersetzt.
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14. § 99 wird wie folgt geandert:

1.

a)

Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 wird die Angabe ,25. Mai 2020“ durch die An-
gabe ,25. Mai 2021“ und die Angabe ,26. Mai 2020“ durch die Angabe ,26.
Mai 2021 ersetzt.

bb) In Nummer 1 wird die Angabe ,27. Mai 2025 durch die Angabe ,26. Mai 2025*
und die Angabe ,25. Mai 2020“ durch die Angabe ,25. Mai 2021 ersetzt.

cc) In Nummer 3 wird die Angabe ,25. Mai 2020“ durch die Angabe ,25. Mai 2021
ersetzt.

In Absatz 2 Satz 2 wird die Angabe ,25. Mai 2020 durch die Angabe ,25. Mai
2021 ersetzt.

Absatz 3 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 und 2 wird jeweils die Angabe ,25. Mai 2020 durch die Angabe ,25.
Mai 2021 ersetzt.

bb) In Satz 3 werden die Wérter ,die DIMDI-Verordnung vom 4. Dezember 2002
(BGBI. | S. 4456) und“ gestrichen.

In Absatz 5 Satz 1 wird jeweils die Angabe ,26. Mai 2020“ durch die Angabe ,26.
Mai 2021 ersetzt.

Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 5a eingefigt:

,(5a) Fur klinische Prifungen, die nach dem 26. Mai 2021 begonnen werden
sollen, kénnen ab dem 1. April 2021 Antrage nach § 33 oder § 48 (iber das Deut-
sche Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem nach § 86 gestellt wer-
den. Die Ethik-Kommissionen fihren die Prifung und Bewertung von Antragen
nach Satz 1 auf der Grundlage der ab dem 26. Mai 2021 geltenden Anforderungen
der Verordnung (EU) 2017/745 und nach den Verfahren der §§ 33 bis 37 oder der
§§ 48 bis 52 durch. Abweichend von den in § 36 und § 51 genannten Fristen Uber-
mittelt die zustandige Ethik-Kommission die nach § 37 oder § 52 erforderliche Stel-
lungnahme dem Sponsor friihestens am 26. Mai 2021.*

In den Abséatzen 6 und 7 wird jeweils die Angabe ,25. Mai 2020“ durch die Angabe
,25. Mai 2021 ersetzt.

Artikel 2

Weitere Anderungen des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungs-

gesetzes

Das Medizinprodukterecht-Durchflihrungsgesetz, das zuletzt durch Artikel 1 dieses Ge-
setzes gedndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

§ 1 wird wie folgt gefasst:
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)!§ 1
Zweck des Gesetzes
Dieses Gesetz dient der Durchfiihrung und Ergénzung

1. der Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
5. April 2017 Uber 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; L 117 vom 3.5.2019, S. 9; L 334 vom 27.12.2019, S. 165), die
durch die Verordnung (EU) 2020/561 (ABI. L 130 vom 24.4.2020, S. 18) geandert
worden ist, in der jeweils geltenden Fassung und

2. der Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
5. April 2017 Uber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG
und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S.
176; L 117 vom 3.5.2019, S. 11; L 334 vom 27.12.2019, S. 167) in der jeweils
geltenden Fassung.”

2. In§ 17a werden die Woérter ,des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017 Uber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Be-
schlusses 2010/227/EU der Kommission (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 176; L 117 vom
3.5.2019, S. 11; L 334 vom 27.12.2019, S. 167)" gestrichen.

3. Der § 63 wird wie folgt geadndert:
a) Der Wortlaut wird Absatz 1.
b) Folgender Absatz 2 wird angeflgt:
»,(2) Der Prifer oder Hauptprifer meldet dem Sponsor einer Leistungsstudie
1. unverziglich

a) jedes schwerwiegende unerwiinschte Ereignis im Sinne des Artikels 2
Nummer 61 der Verordnung (EU) 2017/746 sowie

b) jeden Produktmangel im Sinne des Artikels 2 Nummer 62 der Verordnung
(EU) 2017/746, der bei Ausbleiben angemessener MalBnahmen oder ei-
nes Eingriffs oder unter weniger giinstigen Umstanden zu schwerwiegen-
den unerwiinschten Ereignissen hatte fihren kénnen,

2. entsprechend der zeitlichen Vorgaben des Prufplans jede Art von uner-
winschten Ereignissen im Sinne des Artikels 2 Nummer 60 der Verordnung
(EU) 2017/746."

4. In § 85 Absatz 1b Satz 1 werden nach der Angabe ,Verordnung (EU) 2017/745" die
Woérter ,oder nach Artikel 6 der Verordnung (EU) 2017/746“ eingeflgt.

5. In § 92 Absatz 3 wird die Angabe ,(ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 176)" durch die Wérter
»(ABl. L 117 vom 5.5.2017, S. 176; L 117 vom 3.5.2019, S. 11; L 334 vom 27.12.2019,
S. 167)" ersetzt.

6. In§ 100 Absatz 1, 2 Satz 2, Absatz 3 Satz 1, Absatz 4 und 5 wird jeweils die Angabe
»25. Mai 2020“ durch die Angabe ,25. Mai 2021 ersetzt.
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Artikel 3

Anderung des Atomgesetzes

In § 26 Absatz 4 Nummer 1 des Atomgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung
vom 15. Juli 1985 (BGBI. | S. 1565), das zuletzt durch Artikel 239 der Verordnung vom 19.
Juni 2020 (BGBI. | S. 1328) geandert worden ist, werden nach der Angabe ,L 334 vom
27.12.2019, S. 165)“ die Woérter ,,, die durch die Verordnung (EU) 2020/561 (ABI. L 130 vom
24.4.2020, S. 18) geandert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung*“ eingefligt.

Artikel 4

Anderung des Strahlenschutzgesetzes

§ 19 des Strahlenschutzgesetzes vom 27. Juni 2017 (BGBI. | S. 1966), das zuletzt
durch Artikel 5 Absatz 1 des Gesetzes vom 23. Oktober 2020 (BGBI. | S. 2232) geéandert
worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 wird wie folgt geéndert:

a) In Buchstabe b wird die Angabe ,25. Mai 2020 durch die Angabe ,25. Mai 2021
ersetzt.

b) In Buchstabe ¢ werden nach der Angabe ,L 334 vom 27.12.2019, S. 165)“ die
Worter ,,, die durch die Verordnung (EU) 2020/561 (ABI. L 130 vom 24.4.2020, S.
18) gedndert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung® eingeflgt.

c) In Buchstabe d wird die Angabe ,25. Mai 2020“ durch die Angabe ,25. Mai 2021
ersetzt.

2. In Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe b wird die Angabe ,25. Mai 2020“ durch die
Angabe ,25. Mai 2021 ersetzt.

Artikel 5

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Flnfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des
Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 2 des
Gesetzes vom 23. Oktober 2020 (BGBI. | S. 2220) geandert worden ist, wird wie folgt ge-
andert:

1. In § 31 Absatz 1 Satz 2 wird die Angabe ,25. Mai 2020" durch die Angabe ,25. Mai
2021 ersetzt.

2. In § 139 Absatz 5 Satz 1 wird die Angabe ,25. Mai 2020“ durch die Angabe ,25. Mai
2021 ersetzt.
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Artikel 6

Anderung des Heilmittelwerbegesetzes

Das Heilmittelwerbegesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Oktober 1994
(BGBI. | S. 3068), das zuletzt durch Artikel 6 des Gesetzes vom 28. April 2020 (BGBI. | S.
960) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. § 1 Absatz 1 Nummer 1a wird wie folgt gefasst:

»1a. Medizinprodukte im Sinne von Artikel 2 Nummer 1 der Verordnung (EU) 2017/745
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Gber Medizinpro-
dukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr.
178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richt-
linien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1; L
117 vom 3.5.2019, S. 9; L 334 vom 27.12.2019, S. 165), die durch die Verordnung
(EU) 2020/561 (ABI. L 130 vom 24.4.2020, S. 18) geédndert worden ist, in der je-
weils geltenden Fassung und im Sinne des § 3 Nummer 4 des Medizinprodukte-
gesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung,*.

2. In § 3 Satz 2 Nummer 1 und 3 Buchstabe a wird jeweils die Angabe ,25. Mai 2020*
durch die Angabe ,25. Mai 2021“ ersetzt.

Artikel 7

Weitere Anderung des Heilmittelwerbegesetzes

Das Heilmittelwerbegesetz, das zuletzt durch Artikel 6 dieses Gesetzes geandert wor-
den ist, wird wie folgt geandert:

1. In § 1 Absatz 1 Nummer 1a werden die Wérter ,des § 3 Nummer 4 des Medizinpro-
duktegesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung“ durch die
Woérter ,von Artikel 2 Nummer 2 der Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Par-
laments und des Rates vom 5. April 2017 Uber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung
der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (ABI. L
117 vom 5.5.2017, S. 176; L 117 vom 3.5.2019, S. 11; L 334 vom 27.12.2019, S. 167)
in der jeweils geltenden Fassung” ersetzt.

2. In§ 3 Satz 2 Nummer 1 und 3 Buchstabe a werden jeweils die Wérter ,Medizinproduk-

ten im Sinne des § 3 Nummer 4 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieBlich
25. Mai 2021 geltenden Fassung,“ gestrichen.

Artikel 8

Anderung des Arzneimittelgesetzes

§ 2 Absatz 3 Nummer 7 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung
vom 12. Dezember 2005 (BGBI. | S. 3394), das zuletzt durch Artikel 2 Absatz 1 des Geset-
zes vom 25. Juni 2020 (BGBI. | S. 1474) geéandert worden ist, wird wie folgt gefasst:
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.7. Medizinprodukte und Zubehdr fir Medizinprodukte im Sinne von Artikel 2 Nummer 1
und 2 der Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 5. April 2017 Uber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Auf-
hebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom
5.5.2017, S. 1; L 117 vom 3.5.2019, S. 9; L 334 vom 27.12.2019, S. 165), die durch
die Verordnung (EU) 2020/561 (ABI. L 130 vom 24.4.2020, S. 18) geandert worden
ist, in der jeweils geltenden Fassung und im Sinne des § 3 Nummer 4 und 9 des Me-
dizinproduktegesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung, es
sei denn, es handelt sich um Arzneimittel im Sinne des Absatzes 1 Nummer 2 Buch-
stabe b,".

Artikel 9

Weitere Anderung des Arzneimittelgesetzes

In § 2 Absatz 3 Nummer 7 des Arzneimittelgesetzes, das zuletzt durch Artikel 8 dieses
Gesetzes geandert worden ist, werden die Woérter ,des § 3 Nummer 4 und 9 des Medizin-
produktegesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung“ durch die Wér-
ter ,von Artikel 2 Nummer 2 und 4 der Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen Par-
laments und des Rates vom 5. April 2017 Uber In-vitro-Diagnostika und zur Aufthebung der
Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (ABI. L 117 vom
5.5.2017,S.176; L 117 vom 3.5.2019, S. 11; L 334 vom 27.12.2019, S. 167) in der jeweils
geltenden Fassung” ersetzt.

Artikel 10

Anderung des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches

§ 2 Absatz 6 Satz 2 Nummer 1 Buchstabe b des Lebensmittel- und Futtermittelgesetz-
buches in der Fassung der Bekanntmachung vom 3. Juni 2013 (BGBI. | S. 1426), das zu-
letzt durch Artikel 97 der Verordnung vom 19. Juni 2020 (BGBI. | S. 1328) geandert worden
ist, wird wie folgt gefasst:

.0) nach Artikel 2 Nummer 1 und 2 der Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber 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; L 117 vom 3.5.2019, S. 9; L 334 vom
27.12.2019, S. 165), die durch die Verordnung (EU) 2020/561 (ABI. L 130 vom
24.4.2020, S. 18) geandert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung und im Sinne
des § 3 Nummer 4 und 9 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieBlich 25.
Mai 2021 geltenden Fassung als Medizinprodukte oder als Zubehdr fir Medizinpro-
dukte gelten,”.
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Artikel 11

Weitere Anderung des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbu-
ches

In § 2 Absatz 6 Satz 2 Nummer 1 Buchstabe b des Lebensmittel- und Futtermittelge-
setzbuches, das zuletzt durch Artikel 10 dieses Gesetzes geadndert worden ist, werden die
Woérter ,des § 3 Nummer 4 und 9 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieBlich 25.
Mai 2021 geltenden Fassung“ durch die Wérter ,von Artikel 2 Nummer 2 und 4 der Verord-
nung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber
In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses
2010/227/EU der Kommission (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 176; L 117 vom 3.5.2019, S.
11; L 334 vom 27.12.2019, S. 167) in der jeweils geltenden Fassung"“ ersetzt.

Artikel 12

Anderung der Elektro- und Elektronikgerate-Stoff-Verordnung

§ 2 der Elektro- und Elektronikgerate-Stoff-Verordnung vom 19. April 2013 (BGBI. | S.
1111), die zuletzt durch Artikel10c des Gesetzes vom 28. April 2020 (BGBI. | S. 960) geén-
dert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1. In Nummer 20 werden nach der Angabe ,L 334 vom 27.12.2019, S. 165)“ die Wérter ,,,
die durch die Verordnung (EU) 2020/561 (ABI. L 130 vom 24.4.2020, S. 18) geéndert
worden ist, in der jeweils geltenden Fassung® eingeflgt.

2. In Nummer 21 wird die Angabe ,25. Mai 2020 durch die Angabe ,25. Mai 2021 ersetzt.

Artikel 13

Weitere Anderung der Elektro- und Elektronikgerite-Stoff-Verord-
nung

In § 2 Nummer 21 der Elektro- und Elektronikgerate-Stoff-Verordnung, die zuletzt durch
Artikel 12 dieses Gesetzes geandert worden ist, werden die Wérter ,§ 3 Nummer 4 des
Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung“ durch
die Woérter ,Art