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§ 9 MPG 2021 Herstellung und
Verwendung von Medizinprodukten
in Gesundheitseinrichtungen (In-

House Produkte)

MPG 2021 - Medizinproduktegesetz 2021

@ Berucksichtigter Stand der Gesetzgebung: 13.08.2026

1. (1)Der Bundesminister fur Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz kann zur Abwendung von
Risiken und Gewahrleistung der Sicherheit von Patienten, Anwendern und gegebenenfalls Dritten durch
Verordnung Medizinprodukte benennen, die nicht in Gesundheitseinrichtungen hergestellt und verwendet
werden durfen.

2. (2)Der Bundesminister fur Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz, kann soweit dies im Hinblick auf
die Gewahrleistung der medizinischen Leistungsfahigkeit und den Schutz der Gesundheit und Sicherheit von
Patienten, Anwendern und Dritten und zur Abwehr von Risiken erforderlich ist, durch Verordnung nahere
Anforderungen fur die Auslegung und das Herstellungsverfahren und dessen Dokumentation sowie zum
Qualitatsmanagementsystem fur die Herstellung von In-House-Produkten erlassen.
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