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Die folgende Arbeitshilfen befinden sich nur auf der CD

A Allgemeine Arbeitshilfen
A 1 Fachwörterbuch
A 2 Ergänzende Literatur
A 3 Ergänzende EU-Unterlagen
A 4 Arbeitsmittel zur Umsetzung der Medizinprodukte-

Betreiberverordnung

B Wichtige Anschriften
B 1 Benannte Stellen für Medizinprodukte
B 2 Behörden
B 3 Sachverständige
B 4 Ethikkommissionen
B 5 Organisationen der Medizinprodukte-Hersteller
B 6 Normen-Organisationen
B 7 Betriebe zur Herstellung von Medizinprodukten aus Material

von Rindern

C Harmonisierte Normen
C 1 Harmonisierte Normen im Sinne der Richtlinie

„Aktive implantierbare medizinische Geräte”

C 2 Harmonisierte Normen im Sinne der Richtlinie
„Medizinprodukte”

C 3 Monographien des Europäischen Arzneibuches
im Sinne der Richtlinie „Medizinprodukte”

C 4 Harmonisierte Normen im Sinne der Richtlinie
„In-vitro-Diagnostika”

D Nomenklatur für Medizinprodukte
D 1 UMDNS – Universal Medical Device Nomenclature System

E Ergänzende Gesetze, Vorschriften und Empfehlungen
E 1 Gesetze, Verordnungen und Bekanntmachungen
E 2 Vorschriften
E 3 Empfehlungen
E 4 MEDDEV-Leitlinien
E 5 NB-MED Recommendation
E 6 EK-Med Antworten und Beschlüsse

F Gerichtsentscheidungen zum Medizinprodukterecht
F 1 Stichworte zu den Gerichtsentscheidungen
F 2 Urteile
F 2.1 Inverkehrbringen von Medizinprodukten
F 2.2 Begriffsbestimmung „Medizinprodukt”
F 2.3 Klinische Bewertung / klinische Prüfung
F 2.4 Begriffsbestimmungen
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F 2.5 Produkthaftung
F 2.6 Anwendung von Medizinprodukten
F 2.7 Anwendung von Auslegungshilfen

G Medizinprodukterecht in Europa
G 1 Österreich
G 2 Schweiz

Formblätter
� Formblatt für die Erstmeldung von Vorkommnissen und Rückrufen

nach § 3 Abs. 1 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung durch
den Verantwortlichennach § 5 des Medizinproduktegesetzes (ggf. Vertreiber)

� Formblatt für Folge-/Abschlussberichte nach § 12 Abs. 2 der
Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung zu Vorkommnissen und
Rückrufen

� Formblatt für die Meldung von Vorkommnissen durch sonstige
Inverkehrbringer sowie Betreiber und Anwender nach § 3 Abs. 2 bis 4 der
Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (außer Zahnärzte und
zahnmedizinische Einrichtungen)

� Formblatt für die Meldung von Vorkommnissen durch Zahnärzte und
zahnmedizinische Einrichtungen nach § 3 Abs. 2 bis 4 der
Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung

MPG-Aktuell
� Entwurf Gesetz zur Errichtung einer Deutschen Arzneimittel- und

Medizinprodukteagentur (DAMA-Errichtungsgesetz)

Archiv
� Medizinproduktegesetz (MPG)
� Medizinprodukte-Verordnung (MPV)
� Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)
� Brustimplantate-Verordnung
� Medizinprodukte-Kostenverordnung
� Verordnung über Grundlegende Anforderungen bei Medizinprodukten zum

Schutz vor TSE (MPG-TSE-Verordnung)
� Medizingeräteverordnung (MedGV)
� Eichordnung
� Verordnung über elektrische Anlagen in explosionsgefährdeten Bereichen

(ElexV)
� RiliBÄK Labor
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