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Dritte Durchfiihrungsbestimmung*
1 zum Arzneimittelgesetz

— Medizintechnische Erzeugnisse —
vom 13. Juli 1967

Auf Grund des § 39 in Verbindung mit § 10 Buchst, a
des Arzneimittelgesetzes vom 5. Mai 1964 (GBIl 1 S. 101)
wird im Einvernechmen mit den Leitern der zustindi-
gen zentralen staatlichen Organe folgendes bestimmt:

§1

Fir medizintechnische Instrumente, Gerite, Vorrich-
tungen und sanitdre Hilfsmittel (medizintechnische Er-
zeugnisse), die ausschlieBlich oder iiberwiegend in Ein-
richtungen  des  Gesundheitswesens und  Veterinér-
wesens zum FEinsatz gelangen, gelten die Bestimmungen
iber den Verkehr mit Arzneimitteln nach MaBgabe die-
ser Durchfiihrungsbestimmung. '

§2

Entwicklungsvorhaben auf dem Gebiet der Medizin-
technik, die fiir die Aufnahme in den Plan ,Neue Tech-
nik”“ vorgesechen sind und fiir welche im Rahmen der
Planung die erforderlichen Zustimmungen der fachlich
zustindigen Gremien beantragt sind, sind der Zentralen
Begutachtungskommission fir = Medizinteehnik (Zen-
trale  Begutachtungskommission)  mitzuteilen. Fir  die
Mitteilung iiber das Entwicklungsvorhaben gelten die

* 2. DB vom 15. Mal 1961 (GBL. I Nr. 56 S. 502)

Bestimmungen des § 8 Abs. 1 Buchstaben a bis f der
Ersten  Durchfithrungsbestimmung vom 15. Mai 1964
zum Arzneimittelgesetz (GBL. II S. 485) entsprechend.

§3

(1) Registrierpflichtige  medizintechnische — Erzeugnisse
dirfen nur in den Verkehr gebracht werden, -wenn sie
fir den Antragsteller in das Register fiir medizintech-
nische Erzeugnisse eingetragen sind.

(2) Eintragungen in das Register fiir medizintech-
nische Erzeugnisse erfolgen auf Antrag. Antragsberech-
tigt sind die Hersteller von medizintechnischen Erzeug-
nissen und das Staatliche Versorgungskontor fiir Phar-
mazie und Medizintechnik.

(3) Antrige
medizintechnischer

auf Eintragung von Neuentwicklungen

Erzeugnisse in das Register fiir
medizintechnische  Erzeugnisse sind nach Fertigstellung
der Nullserie (Arbeitsstufe Uberleitungskonstruktion  31)
und von Erzeugnissen aus der Serienproduktion nach
Aufruf durch das Ministerium fiir Gesundheitswesen
an den Sekretdr der Zentralen Begutachtungskommis-
sion zu richten. Den Antrigen sind die notwendigen
Dokumentationen beizufiigen.

(4) Die Bestimmungen des § 20 Absidtze 2 und 3 des
Arzneimittelgesetzes und der §§ 16 und 17 Absitze 4
und 6 der Ersten Durchfiihrungsbestimmung  vom
15. Mai 1964 zum Arzneimittelgesetz finden entspre-
chende Anwendung.



