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Mit der Medizinprodukte-Verordnung (MP-VO) und der In-vitro-Diagnostika-Verordnung
(IVD-VO) hat das Medizinprodukterecht eine tiefgreifende Neuausrichtung erfahren.

Eingehende Gesamtdarstellung

Der NomosKommentar bereitet die Vorschriften der MP-VO und der IVD-VO detailliert
auf — einschlieBlich ihrer Auswirkungen auf Hersteller, Importeure und Handler von
Medizinprodukten. Daneben findet auch das Medizinprodukterecht-Durchfiihrungs-

gesetz (MPDG) Berlicksichtigung. Die Gesamtdarstellung in einem Werk macht das
Ineinandergreifen der Regelungen deutlich.

Die besonderen Vorteile
m Ausfuhrliche Erorterung aller praxisrelevanter Rechtsfragen, etwa im Bereich
Produktabgrenzung, Klassifizierung und Konformitatsbewertungsverfahren

m Wertvolle Hilfestellung sowohl bei alltaglichen Praxisfragen als auch bei einer
vertieften wissenschaftlichen Recherche.
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»,Das Medizinprodukterecht ist
komplex und dynamisch. Viele

Bergmann | Pauge | Steinmeyer [Hrsg.]

Bestimmungen der MP-VO, IVD-VO Gesamtes
und des MPDG sind unklar und Medizinrecht
erfordern eine vertiefte Analyse.

Dieser Kommentar bietet eine 4 Auflage

praxisnahe und wissenschaftlich
fundierte Aufbereitung, zeigt
Bezuge zu anderen Rechtsgebieten
auf und wertet Rechtsprechung,

Literatur sowie Soft Law umfassend e

aus. So entsteht ein unverzicht- Herausgegeben von

barer Mehrwert fur die erfolgreiche R R R
Anwendung in der Praxis.” b B P B

Prof. Dr. Ulrich M. Gassner 4. Auflage 2024, 2.554 S,
geb, 229—€
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Burk, LL.M. (Exeter), Berlin | RA Prof. Dr. Ulrich M. Gassner, Mag. rer. Beratung notwendige medizinrechtliche Know-how.
publ., M.Jur. (Oxon.), Geschéaftsfiihrender Direktor der Forschungsstelle Reformen uber Reformen pragen die letzten Jahre. Die
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m die EU-Verordnungen zu Medizinprodukten und
In-Vitro-Diagnostika

m Infektionsschutz und Covid 19-SchutzmaRnahmen.
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MPR — Medizin Produkte Recht

Der Markt der Medizinprodukte ist nicht nur ein Wachstums-
markt, sondern bietet durch Innovationen die Mdglichkeit fir
mehr Wirtschaftlichkeit und Effizienz im Gesundheitswesen.

Der Einsatz von Medizinprodukten bedarf aber auch besonderer
Anforderungen an die Sicherheit von Medizinprodukten. MP-VO
und IVD-VO, aber auch MPDG, MPBetreibV, AMG und HWG, um
nur einige rechtliche Vorgaben zu nennen, beeinflussen maf3-
geblich die Herstellung und den Vertrieb von Medizin-
produkten.
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Die Zeitschrift MPR — Medizin Produkte Recht begleitet die
Diskussionen um das immer komplexer werdende Rechtsgebiet
auf nationaler und europaischer Ebene. Praxisorientierte Bei-
trage helfen bei der Losung konkreter Rechtsanwendungs-
probleme und die Leser:innen werden zuverlassig Uber die
aktuelle Rechtsprechung informiert.

Die Zeitschrift richtet sich an Fihrungskrafte und Rechtsab-
teilungen der medizinisch-technischen Industrie, Institute fur
klinische Forschung, Bundesbehdérden, Verbande, Rechts-
anwalt:innen und Krankenhauser.
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