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Verordnung Uber die Verschreibungspflicht von Medizinprodukten

Datum: 17. Dezember 1997

Fundstelle: BGBI | 1997, 3146

Text nachwei s ab: 24.12.1997

Ant | i che Hi nweise des Norngebers auf EG Recht:

Beacht ung der

EWGRL 189/83 (CELEX Nr: 383L0189)

Beacht ung der

EGRL 34/98 (CELEX Nr: 398L0034) vgl. Bek. v. 21.8.2002 |I 3393
(+++ Stand: Neugefasst durch Bek. v. 21. 8.2002 | 3393;
geandert durch Art. la V v. 23. 6.2005 | 1798 +++)

Di e Verpflichtungen aus der Richtlinie 98/ 34/ EG des Européi schen

Parl anents und des Rates vom 22. Juni 1998 iUber ein Informationsverfahren
auf dem Gebi et der Nornen und technischen Vorschriften und der Vorschriften
far die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. EG Nr. L 204 S. 37),
geandert durch die Richtlinie 98/48/ EG des Européi schen Parl anents und des
Rates vom 20. Juli 1998 (ABI. EG Nr. L 217 S. 18), sind beachtet worden.

MPVerschrV § 1

(1) Medi zi nprodukte,

1. die in der Anlage dieser Verordnung aufgefihrt sind oder

2. die Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen enthalten, die der
Ver schr ei bungspflicht nach der Verordnung uber verschrei bungspflichtige
Arzneinmittel in der Fassung der Bekannt machung vom 30. August 1990 (BGBI.
| S. 1866), zuletzt gedndert durch die Verordnung vom 4. Dezenber 1996

(B&BlI. I S. 1846), und nach der Verordnung Uber die automatische
Ver schrei bungspflicht vom 26. Juni 1978 (BGBI. | S. 917), zuletzt geandert
durch die Verordnung vom 13. Dezenber 1996 (BGBI. | S. 1955) in den

jeweils geltenden Fassungen unterliegen, oder auf die solche Stoffe
auf getragen si nd,

durfen nur bei Vorliegen einer arztlichen oder zahnarztlichen Verschrei bung an andere
Personen als Arzte oder Zahnarzte abgegeben werden (verschreibungspflichtige
Medi zi nprodukte). Aulerer Gebrauch im Sinne der Anlagen zu den in Satz 1 Nr. 2
genannten Verordnungen ist die Anwendung auf Haut, Haaren oder Nigeln. Satz 1 gilt
nicht, soweit ein verschreibungspflichtiges Medizi nprodukt an andere Hersteller von
Medi zi npr odukt en, deren Bevol | machtigte, Einfihrer oder Handl er von Medi zi nprodukt en
abgegeben wird.

(2) Die Verschreibung nmuss den Anforderungen des 8 2 entsprechen.

MPVerschrV § 2

(1) Die Verschreibung muss

1. Name, Berufsbezeichnung und Anschrift des verschrei benden Arztes,
Zahnar zt es oder Denti sten,

2. Datum der Ausfertigung,

Name der Person, fur die das Medi zi nprodukt bestimt ist,

4. bei Sonderanfertigungen die spezifischen Ausl egungsmerknal e, nach denen
di eses Produkt eigens angefertigt werden soll,

5. abzugebende Menge oder gegebenenfalls MaRe des verschriebenen
Medi zi npr odukt es,

6. bei Medizi nprodukten, die in der Apotheke hergestellt werden sollen, eine
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Gebrauchsanwei sung, soweit diese nach 8§ 7 des Medi zi nprodukt egeset zes
vor geschri eben ist,
7. die eigenhdndige Unterschrift der &rztlichen Person oder, be
Ver schrei bungen in el ektroni scher Form deren qualifizierte el ektronische
Si gnatur nach dem Si gnat ur geset z,
ent hal ten.

(2) Ist die Verschreibung fir den Praxisbedarf eines Arztes, Zahnarztes, fiur ein
Krankenhaus oder fiur Einrichtungen oder Teileinheiten von Einrichtungen des
Rett ungsdi enstes bestinmmt, so genugt anstelle der Angabe nach Absatz 1 Nr. 3 ein
ent sprechender Ver merk.

(3) Fehlt bei Medizinprodukten in abgabefertigen Packungen di e Angabe der Menge oder
gegebenenfal s der MaBe des verschriebenen Medizi nproduktes, so gilt die kleinste
Packung al s verschri eben.

(4) Fehlen Angaben nach Absatz 1 Nr. 2 oder 5 oder sind sie unvollstéandig, so kann
der Apot heker, wenn ein dringender Fall vorliegt und eine Ricksprache nit dem Arzt
nicht nbglich ist, die Verschreibung i nsoweit sachgerecht erganzen.

(5) Ist die Anforderung eines Medizi nproduktes fir ein Krankenhaus bestimt, in dem
zur UWbernmittlung dieser Anforderung ein System zur Datenibertragung vorhanden i st,
das die Anforderung durch einen befugten Arzt sicherstellt, so genugt statt der
ei genhandi gen Unterschrift nach Absatz 1 Nr. 7 die Namensw edergabe des Arztes oder,
bei Anf or der ung in el ekt roni scher Form ein geei gnet es el ekt roni sches
I dentifikationsverfahren.

MPVerschrV § 3

Di e wi ederholte Abgabe eines verschrei bungspflichtigen Medi zi nproduktes auf diesel be
Ver schrei bung tUber di e verschriebene Menge hinaus ist unzul assig.

MPVerschrV § 4

Ver schrei bungspflichtige Medizi nprodukte durfen ohne Vorliegen einer Verschrei bung an
Arzte oder Zahnarzte oder in dringenden Fallen nach fernmindlicher Unterrichtung
durch einen Arzt oder Zahnarzt auch an andere Personen abgegeben werden, wenn sich
der Apot heker Gewi ssheit (ber die Person des Arztes oder Zahnarztes verschafft hat.

MPVerschrV § 5

Ver schrei bungspflichtige Medizinprodukte dirfen auf Verschreibung eines Dentisten
abgegeben werden, soweit die Abgabe nach den Anlagen zu den in 8 1 Abs. 1 Nr. 2
genannten Verordnungen zul &ssig ist. Die 88 2 bis 4 finden Anwendung.

MPVerschrV § 6
Von der Verschreibungspflicht sind Medizinprodukte ausgenonmen, soweit sie der
Zweckbesti mmung nach nur von ei nem Arzt oder Zahnarzt angewendet werden koénnen.

MPVerschrV 8§ 7

(1) Nach 8 41 Nr. 6 des Medi zi nprodukt egesetzes wird bestraft, wer entgegen § 1 Abs.
1 Satz 1 oder § 3 ein Medizinprodukt abgi bt.

(2) Wer eine in Absatz 1 bezeichnete Handl ung fahrl dssig begeht, handelt nach 8§ 42
Abs. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes ordnungswi dri g.

MPVerschrV § 8
(I'nkrafttreten)

MPVerschrV Anlage (zu § 1 Abs. 1 Nr. 1)

(Fundstelle des Oiginaltextes: BGBI. | 2002, 3395)

1. Intrauterinpessare - zur Enpféangni sverhitung -

2. Epiderm sschicht der Haut vom Schwein - zur Anwendung al s bi ol ogi scher
Ver band -

3. oral zu applizierende Sattigungspraparate auf Cellul osebasis mt definiert
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vor gegebener Geometrie - zur Behandl ung des Ubergew chts und zur
Gewi chtskontrolle -
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