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NARK Ausschuss 1.3. 
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NARK  Ausschuss 3.1. 

Struktur: Organisation 

 NARK-Jahresbericht 2012 



Struktur: Beteiligte 



 Gesetze, Richtlinien, Normen 

Normen haben kraft Entstehung, Trägerschaft, Inhalt und Anwendungsbereich den Charakter 
von Empfehlungen, deren Beachtung und Anwendung jedermann freisteht. Normen an sich 
haben keine rechtliche Verbindlichkeit, können aber durch Rechts- und Verwaltungsvorschriften 
eines Gesetz- oder Verordnungsgebers oder durch Verträge, in denen ihre Einhaltung 
vereinbart wurde, verbindlich werden.  

Prozess: Voraussetzungen 

Richtlinien (umgangssprachlich auch EU-Richtlinien oder Direktiven nach der englischen 
Bezeichnung directive) sind Rechtsakte der Europäischen Union und als solche Teil des 
sekundären Unionsrechts. Richtlinien werden je nach Thema der Richtlinie aufgrund einer der 
in den Verträgen vorgesehenen Verfahren erlassen.  

Medizinproduktegesetz (kurz MPG) bezeichnet in Deutschland und Österreich die nationale 
Umsetzung der europäischen Richtlinien 90/385/EWG für aktive implantierbare medizinische 
Geräte, 93/42/EWG für Medizinprodukte und 98/79/EG für In-vitro-Diagnostika.  
Die o.g. Richtlinien (als "Stammrichtlinien") und 2003/32/EG, 2005/50/EG und 2007/47/EG (als 
"Änderungsrichtlinien") enthalten die rechtlichen Anforderungen an das erstmalige 
Inverkehrbringen (erstmalige Abgabe vom Hersteller an den Handel oder Endverbraucher) und 
die erstmalige Inbetriebnahme von Medizinprodukten (Bereitstellung zum Gebrauch bzw. 
Anwendung) im Europäischen Wirtschaftsraum (EWR), die durch die nationale Gesetzgebung 
jedes EWR-Vertragsstaates umgesetzt werden müssen. 
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Umsetzung: Konformitätsbewertungsverfahren 
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Projekte im NARK 3.1 
(mit Bedeutung für 1.2 und 1.3) 

CDV : IEC 60601-1-12: Medical electrical equipment 

Part 1-12: General requirements for basic safety 

and essential performance 

Collateral Standard: Requirements for medical 

electrical equipment and medical electrical systems 

intended for use in the emergency medical services 

environment 

 NARK-Jahresbericht 2012 

Umsetzung: Aktuelles 



Projekte im NARK 3.1 
(mit Bedeutung für 1.2 und 1.3) 

CDV : IEC 60601-1-12: 
 
1.2 Object 
The object of this collateral standard is to provide general 
requirements for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS carried to 
the scene of an emergency and used there and used outdoors, as 
well as in transport, in situations where the ambient conditions 
differ from indoor conditions. 
The object of this collateral standard is to specify general 
requirements that are in addition to those of the general standard 
and to serve as the basis for particular standards. 

Umsetzung: Aktuelles 
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