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Vorwort zur Neuauflage

Neuer Name

Der „WiKo – Kommentar zum Medizinprodukterecht“ (frÅher: „WiKo –
Wiesbadener Kommentar zum Medizinproduktegesetz“) musste nach
den umfangreichen �nderungen durch das am 1.1.2002 in Kraft getrete-
ne Zweite MPG-�nderungsgesetz vollst�ndig Åberarbeitet werden. Die
Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV) vom 24.6.2002
und die DIMDI-Verordnung vom 4.12.2002 sind ebenfalls in die Kom-
mentierung eingearbeitet worden.

Der frÅhere Namenbestandteil „Wiesbadener . . .“ ist entfallen, weil
Herausgeber und Verlag nicht mehr in Wiesbaden sitzen. Das KÅrzel
„WiKo“ wird weitergefÅhrt, weil der Kommentar unter dieser Bezeich-
nung bekannt ist und in dieser Kurzform in Literatur und Rechtspre-
chung zitiert wird. Die Namens�nderung „. . . Medizinprodukterecht“
berÅcksichtigt die Tatsache, dass der Kommentar neben dem Medizin-
produktegesetz (MPG) auch das sonstige Medizinprodukterecht erl�u-
tert. Dazu gehÇren die das MPG ausfÅhrenden Rechtsverordnungen
und Bekanntmachungen des Bundes, die europ�ischen Richtlini-
en 90/385/EWG (aktive Implantate), 93/42/EWG (sonstige Medizinpro-
dukte) und 98/79/EG (In-vitro-Diagnostika), die europ�ischen
MEDDEV-Dokumente und die zum MPG ergangene Rechtsprechung.

Der Kommentar geht zurÅck auf eine Initiative des Vorstands des BV-
Med (Bundesverband Medizintechnologie e.V.) im Jahr 1994. Der Kom-
mentar erschien 1995 nach dem Inkrafttreten des Medizinprodukte-
gesetzes als erster origin�rer MPG-Kommentar.

Neuer Inhalt

e Aktuelle und umfassende Kommentierung des deutschen und der
GrundzÅge des europ�ischen Medizinprodukterechts

e Erstmalige Kommentierung des neuen Rechts fÅr In-vitro-Diagnos-
tika

e Kommentierung der allgemeinen Anforderungen des Betreiber-
rechts fÅr Medizinprodukte (§§ 1 bis 4a MPBetreibV)

e Auswertung der gesamten Rechtsprechung zum MPG im Kommen-
tarteil (Åber 35 Entscheidungen) durch Juristen
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