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5) Die Bestimmungen der Verordnung vom 8. Sep-
tember 1960 iiber die staatliche Material- und Waren-
prifung in der Deutschen Demokratischen Republik
(GBI.18S. 516) bleiben unberiihrt.

§4

(1) Uber Antrige auf Eintragung in das Register fiir
medizintechnische Erzeugnisse entscheidet das Ministe-
rium fir Gesundheitswesen, bei medizintechnischen Er-
zeugnissen zur Anwendung in der Veterindrmedizin im
Einvernehmen mit dem Landwirtschaftsrat der Deut-
schen Demokratischen Republik.

(2) Eintragungen werden versagt, wenn

a) kein medizinisches oder veterindrmedizinisches Be-
dirfnis  fiir das zur Eintragung beantragte meda-
zintedmische Erzeugnis besteht

b) die Eignung fiir den angegebenen medizinischen
Verwendungszweck nicht nachgewiesen ist

c¢) das zur Eintragung beantragte medizintechmsehe
Erzeugnis nicht den Vorschriften des Deutschen
Amtes fiir MeBwesen und Warenpriifung (DAMW)
entspricht

d) die Produktionsaufnahme des zur Eintragung be-
antragten  medizintechnischen = Erzeugnisses  inner-
halb eines Jahres nach Antragstellung in bedarfs-
gerechtem Umfange nicht gewéhrleistet ist

e) bei den vorgesehenen produktionstechnischen Be-
dingungen des  Antragstellers nach  Feststellung
die erforderliche Beschaffenheit des medizintedi-
nischen Erzeugnisses nicht gesichert ist

f) unvollstindige Antrdge nicht innerhalb einer ge-
setzten Frist vervollstidndigt werden.

(3) Die Eintragung kann von der Erfiillung bestimm-
ter Bedingungen oder Auflagen zum Erreichen der Eig-
nung fiir den angegebenen medizintechnischen Verwen-
dungszweck abhdngig gemacht werden. Unter Bedin-
gungen oder Auflagen eingetragene anmelde- und priif-
pflichtige bzw. eichpflichtige Erzeugnisse diirfen nur
in den Verkehr gebracht werden, wenn gegeniiber dem
DAMW der  Nachweis gefiihrt ist, daB die Bedingungen
oder Auflagen erfiillt sind.

§5
(1) Die FEintragung im Register fiir medizintechnische
Erzeugnisse erlischt, wenn das medizintechnische Er-
zeugnis nicht spétestens innerhalb einer Frist von
12 Monaten nach dem bei der Eintragung festgelegten
Zeitpunkt oder nicht bedarfsgerecht - in den Verkehr
gebracht wird.

(2) Die Eintragung im Register fiir rnedizintechnische
Erzeugnisse kann geldscht werden,

a) auf Antrag desjenigen, fiir den das medizintech-
nische Erzeugnis eingetragen ist.

b) wem. ein registriertes medizintechnisches Erzeug-
nis abweichend von der mustergetreuen Fertigung
ohne vorherige Genehmigung durch das DAMW
und Abstimmung mit dem Ministerium fiir Ge-
sundheitswesen in den Verkehr gebracht wird

¢) wenn Tatsachen edntreten oder bekannt werden,
die eine Versagung der Eintragung rechtfertigen.

(3) Das Ministerium fiir Gesundheitswesen legt bei
Loschung einer Eintragung in das Register fiir medi-
sdntechnische Erzeugnisse gemeinsam mit den zustéin-
digen Ministerien, den WB und dem DAMW den
Zeitpunkt der Einstellung der Produktion und der Er-
satztedlfertigung fest. Dabei kann gleichzeitig im Ein-
vernehmen mit den zentralen staatlichen Organen - test-,
gelegt werden, innerhalb welcher Frist das geldschte
medizintedmische Erzeugnis in

a) den Herstellerbetrieben

b) den Versorgungseinrichtungen fiir medizintech-
nische Erzeugnisse

¢) den Gesundheitseinrichtungen

vorrdtig  gehalten, abgegeben und eingesetzt werden
darf. Bei medizintechnischen Erzeugnissen zur Anwen-
dung in der Veterindrmedizin sind diese Festlegungen
gemeinsam mit dem Landwirtschaftsrat der Deutschen
Demokratischen Republik zu treffen.

§6

(1) Das Ministerium fiir Gesundheitswesen und der
Landwirtschaftsrat der Deutschen Demokratischen Re-
publik werden in Fragen beziiglich der medizintech-
nischen Erzeugnisse, insbesondere bei Entscheidungen
iber die Eintragung und Loschung von medizintech-
nischen Erzeugnissen im Register flir meddantechnische
Erzeugnisse durch die Zentrale Begutachtungskommis-
sion beraten.

”»

(2) Zusammensetzung, Aufgaben und Arbeitsweise
der Zentralen Begutachtungskommission legt der Mini-
ster fiir- Gesundheitswesen im Einvernehmen mit dem
Vorsitzenden des  Landwirtschaftsrates der  Deutschen
Demokratischen Republik fest.

§7

(1) Auf die Eintragung und Loschung eingefiihrter
medizintechnischer ~Erzeugnisse finden im {brigen die
Bestimmungen des § 33 Abs. 1 Sdtze 1 und 2 und Abs. 2
des Arzneimittelgesetzes vom 5. Mai 1964 sowie der §§ 3,
4, 5 und 6 Abs. 1 dieser Durchfithrungsbestimmung ent-
sprechende Anwendung.

(2) Die Bestimmungen des Abs. 1 finden keine An-
wendung auf Muster medizintechnischer  Erzeugnisse,
die zum Zwecke der Erprobung und Forschung in die
Deutsche Demokratische Republik eingefiihrt werden.

(3) Die Bestimmungen {iiber die Approbation von Im-
porterzeugnissen in der Deutschen Demokratischen Re-
publik bleiben unberiihrt.

§8

Der § 8 Abs. 2, die §§ 9, 14, 16, 17 Absitze 1 und 2,
der § 29 Abs. 4 Buchstaben b bis d, die §§ 32, 34 Abs. 1
Buchstaben b und e und Abs. 2, die §§ 35, 36, 37 des
Arzneimittelgesetzes vom 5. Mai 1964 und der .§ 8 Ab-
sitze 3, 4 und 7, die §§ 16, 17 Absitze 1, 4 und 7, der
§ 18 Absitze 2 bis 6, die §§ 19, 27, 32 Absitze 1 und 2



