Verordnung tber klinische Prifungen von Medizinprodukten (MPKPV)
§ 7 Verfahren bei klinischen Prifungen und Leistungsbewertungsprifungen von
Medizinprodukten mit geringem Sicherheitsrisiko

(Auszug)

(1) Fur die folgenden Medizinprodukte kann der Sponsor bei der zustandigen
Bundesoberbehdrde eine Befreiung von der Genehmigungspflicht gemaRk § 20 Absatz 1 Satz
2 des Medizinproduktegesetzes uber das zentrale Erfassungssystem beim Deutschen
Institut fir Medizinische Dokumentation und Information beantragen:

1. Medizinprodukte der Klasse |,
2. nicht invasive Medizinprodukte der Klasse lla,

3. Medizinprodukte, die nach den 88 6 und 10 des Medizinproduktegesetzes die CE-
Kennzeichnung tragen durfen und deren klinische Prifung zusatzliche invasive oder
andere belastende Untersuchungen beinhaltet, es sei denn, diese Priifung hat eine
andere Zweckbestimmung des Medizinproduktes zum Inhalt,

4.In-vitro-Diagnostika, die fur eine Leistungsbewertungsprifung gemaf § 24 Satz 1
Nummer 1 und 2 des Medizinproduktegesetzes bestimmt sind.

(2) Fur die Prifung durch die zustandige Bundesoberbehdrde sind dem Antrag abweichend
von 8 3 Absatz 2 und 4 die folgenden Anlagen beizufligen:

1. eine zusammenfassende Risikobeurteilung,
2. der Nachweis, dass eines der in Absatz 1 genannten Kriterien erflillt ist, und

3. fir Medizinprodukte, die steril angewendet werden, die Nachweise zur Validierung
der herstellerseitigen Sterilisationsverfahren oder Angaben zu den Aufbereitungs-
oder Sterilisationsverfahren, die von der Priifstelle durchgefiihrt werden missen, es
sei denn, es handelt sich um eine klinische Prifung nach Absatz 1 Nummer 3.



