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Empfehlungen

der Ausschiisse

aur

Verordnung Uber die Sicherheit medizinisch-technischer Gerite
‘(Medizingeriteverordnung - MedGV)

Punkt der 542. Sitzung des Bundesrates am 26. Oktober 1984

A

1. Der Finanzausschuf (Fz) empfiehlt dem Bundesrat, der

Annahme Verordnung gem#R Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes

‘allen : :
7if- nicht zuzustimmen.

r 2
3

RBegrindung:
Ber Bundesrat sieht sich zur Zeit nicht

in der Lage, der Medizingeriteverordnung
zuzustimmen.

TDie Verordnung sieht filir medizinisch-
technische Gerite Bauvartpriifungen, die
Priifung von Altgerdten beim Betreiber,
laufende Kontrollen, ein umfangreiches
Meldesystem und Personaleinweisungen

fitr die Bedienung der Gexrdte vor. Diese
MaBnahmen sind mit erheblichen Kosten

und umfangreichem Verwaltungsaufwand verbunden,
die sowohl die Benutzerkosten als auch den
Investitionsaufwand bei dexr Neuwanschaffung
von Geridten erheblich erhthen.

In den letzten Jahren sind gravierende
Pehler an medizinisch-technischen Geridten
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nicht aufgetreten. Es beptehen daher berech-
tigte Zwelfel, ob die mit der Verordnung
verbundenen Mehrkosien in einem angemessenen
Verhdltnis zu dem erreichharen hdheren
Sicherheiteniveaun stehen, Das Vorhaben
sollte solange wzuriickgestellt werden,

bis durch bundesweite Stichproben
(Gexditenicherheitsuntersuchungen) seine
Notwendigkeit oder Entbehrlichkeit

unter Bewein gestellt werden kann.

Dariiber hinsue Bollien dle Daten aus

dem vom Bundeaminister fir Forechung

und Technologle gef¥rderten und in-
zwischen abgeschloasenen Modellver-

such "Technische Servicezentren in
ErankenhHusern” susgevertet werden.

Der Ausschuff flir Jugend, Familie und Gesundheit
widerspricht dieser Empfehlung ausdriicklich mit folgender

Begrﬁndung:

Die Verordnung trigt den Erfahrungen
Rechnung, die bei schwerwiegenden Un-
fillen mit medizinisch-technischen
Gerdten, bei denen schwere Personen-
schiden eingetreten sind, gemacht
wurden.

———

Im Hinblick auf die erheblichen Gefahren
fiir Patienten und Personal, die infolge
von Midngeln an medizinisch-technischen
Geriten entstehen kénnen, wird der

Erlal der Verordnung aus Sicherheits-
grinden fiir unbedingt notwendig
gehalten. Die dort an Hersteller, Im-
porteure und Betreiber dieser Gerdte
gestellten Anforderungen sind ein
wichtiger Beitrag zur Verbesserung

der Geritesicherheit. Mit der Verordpung
verbundene Kosten halten sich in denm
Rahmen, der nach der Kosten-Nutzen-
Relation angemessen 1ist.
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Der federfithrende Ausschufl filr Arbeit und Sozial-
politik (AS),

der Finanzausschufl (Fz) - hilfsweise =,

der Ausschufl fiir Jugend, Familie und Gesundbeit (G),

der Rechtsausschufl (R) und

der Wirtschaftsausschufi (Wi)

empfehlen dem Bundesrat, der Verordnung gemdfl Artikel 80
Abs. 2 des Grundgesetzes mit der MaRgabe nachstehender
Anderungen zuzustimmen:

. Zu den Eingangsworten

In den Eingangsworten der Verordnung

“sind am Ende des ersten Absatzes

die Worte '"mit Zustimmung des Bundesrates"
zu streichen.

Begrindung:

Da ein Teil der Vorschriften der Verord-
nung der Zustimmung des Bundesrates be-
darf, ist die gesamte Verordnung gemiR
Artikel 80 Abs. 2 GG zustimmungsbediirftig
ohne Riicksicht darauf, daB bei einzelnen
Regelungen bei gesondertem Lrlall eine
Zustimmung des Bundesrates nicht erforder-
lich gewesen wire,
- Vgl. auch BR-Drucks. 97/84 (BeschluB),
Ziffer 1 -



3. Zur Verordnung

In der Verordnung ist vor dem Ersten Abschnitt folgendes
Inhaltsverzeichnis einzufligen:

*Inhaltsverzeichnis

Erster Abschnitt - Allgemeine Vorschriften

§ 1 anwendungsbereich
§ 2 Einteilung der medizinisch-technischen Gerdte

Zweiter Abschnitt - Vorschriften fiir das Inverkehrbringen
und Ausstellen
§ 3 Allgemeine Anforderungen

5 4 Gebrauchsanwelsung
§ 5 Bauartzulassung

Dritter Abschnitt -~ Vorschriften fir das Betreiben

Allgemeine Anforderungen an den Betrieb

Weitergehende Anforderungen

w ~d M

Ausnahmen

9 Inbetriebnahme von Gerdten der Gruppe 1

10 Einweisung des Personals

11 Sicherheitstechnische Kontreollen

12 Bestandsverzeichnis

13 Gerdtebuch

14 Aufbewahrung der Gebrauchsanwelsung und Ger#teblicher

15 Unfall- und Schadensanzeige

N Wn W Wh W o un W wn Vnown W

16 Ausnahmen filr nichtgewerblich betriebene Gerite
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{(noch Ziff. 3)

Vierter Abschnitt - Priifungs- und Aufsichtsorgane

§ 17 Priifstellen
§ 18 Sachverstdndige
§ 19 Gerdte des Bundes

Fiinfter Abschnitt - Ordnungswidrigkeiten

§ 20 Ordnungswidrigkeiten
§ 21 Straftaten

Sechster Abschnitt - Ubergangs~- und SchluBvorschrifien

§ 22 Ubergangsvorschriften
§ 23 Berlin-Klausel
§ 24 Inkrafttreten

Anlage 1 - Medizinisch-technische Geridte der Gruppe 1

Anlage 2 - Priifstellen filr die Priifung medizinisch~technischer

Gerite™
Begrlindung:
Durch ein Inhaltsverzeichnis erh6ht sich
die Ubersichtlichkeit des Verordnungs-
inhalts.
Fz 4, Zu § 1 Abs. 1

In § T Abs. 1 sind die Worte "einschlieflich Laborger#dten"
zu streichen und vor dem Wort 'Untersuchung" das Wort
"unmittelbaren' einzufligen,

Begriinduneg:

Der Anwendungsbereich der Medizingeriteverordnung sollte guf
Gerdte beschrinkt werden, aus denen unmittelbare Cefahren fir
Leben und Gesundheit der Patienten entstehen kBnnen. Vorgaben,
dle allein dem Arbeitsschutz dienen, sollten nicht in der

Medizingerdteverordnung geregelt werden, da er bareits auerhalb
hinmreichend geregelt ist.



{noch Ziff. 4)

Durch medizirnisch-technische Gerite entstehen fiir das Bedienungr
persconal im allgemeinen kaine weltergehenden Gefahren als durch
gleichartige Gerdte auBerhalb des Bereiches der Hellkunde oder
Zahnheilkunde., Aufgabe der Medizingerdteverordiung sollte nicht
sein, Vorschriften des Arbeltsschutzes auf Bereiche auszudehnen
in denen grundsitzlich die gesetzlichen Vorschriften {iber den
Arbeitsschutz keine Anwendung finden.

5. Zu § 1 Abs. 1 letzter Halbsatz,
zum Inhaltsverzeichnis,
zur Uberschrift des Dritten Abschnitts,
zur Oberschrift des § 6,
zu § 6 Abs. 1 Satz 1

In § 1 Abs. 1 ist im letzten Halbsatz nach dem Wort
"gusgestellt” das Wort ', errichtet"” einzufligen.

Folgennderunggn:

Im Inhaltsverzeichnis ¢ind die Worte
"Dritter Abschnitt - vorschriften flr das Batreiben' durch

die Worte

"Dritter Abschnitt - Vorschriften fir das Errichten und
Betreiben”

und die Worte

ng 6 - Allgemeine Anforderungen an den Betrieb"

durch die Worte

g 6 - Allgemeine Anforderungen”

zu ersetzen. *)

*) Entfillt bei Ablehnung von Ziff. 3)
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{noch Ziff. §)

In der Uberschrift des Dritten Abschnitts sind

die Worte '"Vorschriften fiir das Betreiben"

durch die Worte "Vorschriften fiir das Errichten und Betreiben"
whd in der Uberschrift des § 6 die Worte

"Allgemeine Anforderungen an den Betrieb" durch die Worte
"Allgemeine Anforderungen"

zu ersetzen.

In § 6 Abs. 1 Satz 1 sind nach dem Wort
"Unfallverhiitungsvorschriften' die Worte "errichtet und"

einzufigen.

Begriindung:

Ausschbpfung der Ermdchtigung des § 24 Abs. 1
der Gewerbeordnung; dadurch soll erméglicht
werden, dall die Vorschrift des § 6 der
Medizingerlteverordnung auch auf die
Errichtung ortsfester medizinisch-
technischer Ger#dte angewandt werden kann.

Auch bei der Errichtung eines ortsfesten
medizinisch-technischen Ger#ites sind

die in § 6 Abs. 1 Satz 1 genannten Vor-
schriften und Regeln einzuhalten.



6. Zu § 1 Abs. 2

In § 1 ist Absatz 2 wie folgt zu fassen:

**(2) Ausgenommen hiervon sind das Inverkehrbringen und
Ausstellen von medizinisch-technischen Gerliten,

die nicht zur Verwendung im Geltungsbereich dieser
Verordnung hestimmt sind."

Begriindung:

Durch diesen Vorschlag wird sichergestellt,:
dal der Betrieb medizinisch-techpischer Ge-
rite, insbesondere ihre Erpropung im Inlend
durch einen anderen als den Hersteller von
den Vorschriften der §§ 6 ff erfalt wirc.

7. Zu § 3 Abs. 1 Satz 1

In § 3 Abs. 1 Satz 1 sind nach dem Wort "diirfen"
die Worte "gewerbsmiflig oder selbstidndig im Rahmen
siner wirtschaftlichen Unternehmung’ einzufiigen.

Begrﬂndung:

Anpassung an § 1 des Gerltesicherheits-~
gesetzes,
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AS 8. Zu § 3 Abs. 1 nach Satz 2,
G zu § 5 Abs. 3 Satz 2

In § 3 Abs. 1 ist folgender neuer Satz 3 anzufligen:

"Von den allgemein anerkannten Regeln der Technik
sowie den Arbeitsschutz- und Unfallverhiitungsvor-
schriften darf abgewichen werden, soweit die gleiche
Sicherheit auf andere Weise gewihrleistet ist.”™

Folgelinderung:

In § 5 Abs., 3 ist Satz 2 zu streichen.

Begrﬂndung:

Um die Fortentwicklung medizinisch-technischer
Gerdite nicht zu hemmen, sollte die Regelung
des § 3 Abs. 1 Satz 2 des Gerltesicherheits-
gesetzes libernommen werden.
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AS 8. Zu 8§ 3 Abs. 2

In § 3 Abs. 2 sind die Worte "der Gruppen 1, 3 und 4"
durch die Worte "der Gruppen ! und 3" zu ersetzen.

Begrﬁndung:

Die Gruppe 4 enth#lt einfache Ger#te zur do-
sierten Anwendung von Arzneimitteln, bel dener
eine ger#dtebedingte Fehldosierung auch ohne
Warneinrichtung vom Anwender unmittelbar
erkannt wird.

AS 10, Zu § 3 Abs. 3 Nr. 1

In § 3 Abs. 3 Nr. 1 sind die Worte

"bei einem auslindischen Gerdt auch desjenigen, der
es im Geltungsbereich dieser Verordnung in den
Verkehr bringt,' anzufiigen.

Begriindung:

Die Angabe des Einffthrers bei aus-
14ndischen Ger3ten erleichtert die Fest-
stellung desjenigen, der ein solches
Gerdt in den Verkehr gebracht hat, insbe-
sondere nachdem beim Betreiber GerHdte mnit
sicherheitstechnischen Mingeln festge-
stellt worden sind.



-
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17. Zu § 4 Abs. 1, § 20 Abs. 1 Nr. 1

§ 4 Abs. 1 ist wie folgt xu fassen:

(1) Der Hersteller hat fiir jedes medizinisch-technische
Gerdt eine Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mitzu-
liefern, in der die notwendigen Angaben {iber Verwendungs-
zweck, Funktionsweise, Kombinationsméglichkeiten mit ande-
ren Gerdten, Reinigung, Desinfektion, Sterilisation, Zu-
sammenbau, Funktionspriifung sowie Wartung des Gerites

enthalten sind.";

§ 20 Abs. 1 Nr. 1 ist wie folgt zu fassen:

1. entgegen § 4 Abs. 1 fir ein medizinisch-technisches

Geridt die dort vorgesehene Gebrauchsanweisung nicht
mitliefert;",

Begriindung:

Durch die Anderung soll der Hersteller
des Ger&dtes als Normadressat deut-
licher werden und die Sanktion des

§ 20 Abs. 1 Nr. 1 fiir Verstolle gegen
die gesamte in § 4 Abs. 1 bestimmte
Pflicht gesichert werden.

AS 12. Zu § 4 nach Abs, 2

In § 4 ist nach Absatz 2 folgender Absatz 3
anzufiigen:

"(3) Absatz 1 gilt nicht flr Gerdte der Gruppe 4,

die ohne Kenntnis einer Gebrauchsanweisung sachgerecht
gehandhabt werden kdnnen."

Begriindung:

Die Gruppe 4 enthdlt eine Vielzahl
von Ger#dten, z.B. Thermometer,
Skalpelle, Scheren, die ohne Ge-
brauchsanweisung sicher und sachge-
recht gehandhabt werden kdnnen.
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13. Zu § 5 Abs. 2 Satz 2

In § 5 Abs. 2 sind in Satz 2 die Worte '"auf Grund der
Bauartpriifung" zu streichen und folgender Satz 2a

einzufiigen:

"Die Priifstelle priift, ob die Bauart den Anforderungen
des § 3 entspricht.”

Begriindung:

Es muB klargestellt werden, dall die
Priifstelle zu priifen hat, ob die
Bauart den Anforderungen des § 3
entspricht.

Zu § 5 Abs. 4

In § 5 ist in Absatz 4 der Puﬁkt durch ein Komma zu
ersetzen und folgender Halbsatz anzufiigen:

"soweit dies zum Schutz von Patienten, Beschdftigten
oder Dritten erforderlich ist."

Begriindung:

Die Befugnis der Behdrde, den Umfang
und die Fristen wiederkehrender
sicherheitstechnischer Kontrollen
festzulegen, sollte dem Zweck der
Verordnung entsprechend gebunden
werden. Die Bindung kann u.U. dazu
fithren, daB in Einzelfdllen auf die
Festlegung von Fristen verzichtet wird.
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- 13 -~

.2u § 5 nach Abs. 6

In § 5 ist nach Absatz 6 folgender Absatz 6a einzu-
fiigen:

"(6a) Eine Zulassung kann auch widerrufen werden,
soweit die Bauart nicht mehr den allgemein aner-
kannten Regeln der Technik oder den Arbeitsschutz-
und Unfallverhiitungsvorschriften entspricht.”

Begriitndung:

Nach § 5 Abs. 3 ist eine Bauartzulas-
sung zu erteilen, wenn die Bauart

den Anforderungen des § 3 entspricht.
Die allgemein anerkannten Regeln der
Technik sowie die Arbeitsschutz-

und Unfallverhiitungsvorschriften werden
jedoch stdndig dem Stand der Sicher-
heitstechnik angepafit oder weiterent-
wickelt. Das mufl auch seinen Nieder-
schlag bei den bereits erteilten
Bauartzulassungen finden. Da eine
Bauartzulassung fir die Produktion
zukilinftig herzustellender Gerdte
gilt, ist klarzustellen, dafl - soweit
der Hersteller nicht von sich aus
eine Anpassung einer bestehenden Zu-
lassung an gednderte Vorschriften
einleitet - die zustédndige Behdrde
unabhidngig von den Widerrufs-

griinden nach den Verwaltungsverfahrens-
gesetzen eine Zulassung auch aus den
erwdhnten Griinden widerrufen kann.



16, Zu § 5 Abs., 9
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»

zu § 6 Abs. 2 Satz 1

In § 5 ist Absatz 9 zu streichen.

Folgednderung:

In § 6 Abs. 2 sind in Satz 1 die Worte "9 und" zu
streichen.

Begriindung:

Bei wesentlichen Anderungen der Bau-
artzulassung reicht das Bauartzu-
lassungsverfahren nach § 5 Abs. 2 ff.
aus.

Zu § 5 Abs. 10

In § 5 ist Absatz 10 wie folgt zu fassen:

"(10) Auf Antrag des Herstellers sell die zustindige
Behdrde Ausnahmen von Absatz 1 fir medizinisch-tech-
nische Gerdte zulassen, die der klinischen Er-
probung am Menschen dienen, wenn die technische
Unbedenklichkeit des Ger#tes nachgewiesen ist. Die
Absidtze 6 bis 8 gelten entsprechend. Die Ausnahme ist
auf einen vom Antragsteller vorgeschlagenen Anwenderkreis
zu beschrinken sowie auf héchstens drei Jahre zu befrister

Begrindung:

Von der Verwendung des Begriffs
"Erlaubnis" sollte abgesehen werden,
weil nach der Ermdchtigung des § 8a
des Gerdtesicherheitsgesetzes ein
Erlaubnisvorbehalt nicht eingefiihrt
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{(noch Ziff. 17)

werden kann. Es darf nicht ausgeschlossen
werden, daf die Entscheidung allein auf-

g;ugd der Sachkunde der Behdrden getroffen
wird.

Im Ubrigen Straffung der Vorschrift aus
Grilnden der Verwaltungsvereinfachung.

AS 18. Zu § 6 Abs. 2 Satz 2

In § 6 ist Abs. 2 Satz 2 wie folgt zu fassen:

"Ist die Bauartzulassung zuriickgenommen oder _
widerrufen worden, diirfen vor der Bekanntmachung

der Riucknahme oder des Widerrufs im Bundesanzeiger in
Betrieb genommene Gerdte weiterbetrieben werden,

wenn sie der zuriickgenommenen oder widerrufenen
Zulassung entsprechen und in der Bekanntmachung nach
§ 5 Abs. 8 nicht festgestellt wird, dafl Gefahren

Fiir Patienten, Beschiftigte oder Dritte zu beflrchten
sind."”

Begrilndung:

Eine Betriebseinstellung bauartzugelassener
Gerdte ist nur vertretbar, wenn tatsdchliche
Gefahren zu beflirchten sind und dies amt-
lich festgestellt wird.



Pz

19. Zu § 6 Abs. 4

In § 6 ist Absatz 4 zu streichen.

Begrindung:

§ 6 Abs. 4 in der vorgesehenen Fassung kénnte in der Praxis
zu Schwierigkeiten fihren, da der Anwender hiufig tiberforde:
sein diirfte, die Funktionssicherheit und den ordnungsgemife:
Zustand des Gerdtes zu Uberpriifen.

Zu § 6 nach Abs. 4

In § 6 ist nach Absatz 4 folgender Absatz 5 anzufiigen:

"(5) Gehdrt zu einem medizinisch-technischen Gerit ein
Teil, der als {iberwachungsbedlirftige Anlage zugleich einer
anderen Verordnung nach § 24 der Gewerbeordnung unter-
liegt, so sind auf ibn auch die Vorschriften der
anderen Verordnung anzuwenden.'

Begrindung:

Medizinisch~technische Gerdte, insbesondere
Geridtekombinationen, koénnen Teile enthalten,

die iUberwachungsbediirftige Anlagen im Sinne

des § 24 Abs. 3 Nr. 1 - 9 GewO sind. Im wesent-
lichen handélt es sich um Druckbehdlter und
Druckgasbehdlter, die der Druckbenhdliter-Ver-
ordnung unterliegen. Hierzu gehdren z.B. Be-
hilter fir tiefkalte fliissige Gase (z.B. Stick-
stoff, Helium) in Kryochirurgiegerdten oder
Kernspintomographen, ferner Druckgasbehdliter,
(z.B. fiir Lachgas oder Sauerstoff) in Inhalatlons-
Narkosegerdten, und auch Druckkammern flir hyperbare
Therapie.
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*
21. Zu § 7, § 19 Abs. 1 Satz 113

§ 7 ist zu streichen.

Als Folge ist in § 19 Abs. 1 Satz 1 das Zitat "§§ 7, g"
zu ersetzen durch das Zitat "§§ 8".

Begriindung:

Derartige Generalklauseln {ber
beliebige zus#tzliche Anforderungen
wirken tendenziell kostensteigernd.

Die Regelungen in § 7 mit der
Ermichtigung zu weitergehenden
Anforderungen an Gerdte und deren
Bedienung begegnen rechtlichen Zweifeln,
weil es zumindest fraglich erscheint,
daB eine so weitgehende Ermidchtigung

der zustdndigen Behdrde noch durch

das Gesetz gedeckt ist. Die Regelung
erscheint darfiber hinaus auch sachlich
nicht erforderlich, da die in der
Verordnung vorgesehenen Uberwachungs-
und Priifungsrechte der zustidndigen Behdrde
ausreichend sind, um der Zweckbestimmung
dieser Verordnung Geniige zu tun.

Der Ausschufl fiir Arbeit und Sozialpolitik und der Ausschuf}
fiir Jugend, Familie und Gesundheit widersprechen dieser
Empfehlung ausdriicklich mit folgender

Begrﬁndung:

Es muB den Sicherheitsbehtrden unbenommen bleiben,
im Einzelfall zur Abwendung besonderer
Gefahren flr Patienmten, Besch3f-

tigte oder Dritte weitergehende
Anforderungen zu stellen. Die
Vorschriften der Medizingerite-
verordnung, die allgemein anerkannten
Regeln der Technik sowie die sonst
anwendbaren Arbeitsschutz- und
Unfallverhlitungsvorschriften

dienen der Abwehr von allgemein vorher
ibersehbaren Gefahren. § 7 entspricht im
Ubrigen dem gesamten sonstigen Recht der
{iberwachungsbedilirftigen Anlagen.

*) Bei Annahme von Ziff. 3 und 21 ist als Folge das Inhalts-

verzeichnis anzupassen:
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22. Zyu § 8
§ 8 ist wie folgt zu fassen:

!l§ 8
Ausnahmen

(1) Die zust#ndigs Behdrde kann auf Antrag des Betreibers

flir einzelne medizinisch-technische Gerlte aus besonderen
Griinden Ausnahmen von in § 6 Abs. 1 Satz 1 genannten
Vorschriften und von § 6 Abs. 2 zulassen, wenn die Sicherheit
auf andere Weise gewHdhrleistet ist.

(2) Der Betreiber darf von den in § § Abs. 1 genannten
Regeln der Technik, soweit sie sich auf den Betrieb des Gerltes

beziehen, abweichen, wenn er eine ebenso wirksame
MaSnahme trifft. Auf Verlangen der zustindigen Behdrde
hat der Betreiber im Einzelfall nachzuweisen, daB die
andere MaBnahme ebenso wirksam ist."

Begriindung:

Durch die vorgeschlagene M3glichkeit,

von der Anwendung der Regeln der

Technik ohne Einschaltung der Beh&rde
abzuweichen, wird die Verantwortlichkeit

des Betreibers betont und die Aufsichts-
behdrde von unndtigem Verwaltungsaufwand ent-
lastet. Die vorgeschlagene Bestimmung ent-
spricht im {brigen § 4 Abs. 2 der Arbeits-
stittenverordnung und § 12 Abs. 2 der
Arbeitsstoffverordnung.

Durch die Erginz des Absatzes 1

wird erreicht, daf§ der Betreiber

eines medizinisch-technischen Gerdtes
der Gruppe ! auch von der Verpflichtung
zur Bauartzulassung nach § 6 Abs. 2
abweichen kann.
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AS 23. Zu § 9 Nr. 1

In § 9 Nr. 1 sind nach dem Wort "Ger#dt'" die Worte
"am Betriebsort" einzufligen.

Begrindung:

Erst mit den flir den Betrieb relevanten
Randbedingungen kann die Funktionssicher-
heit ausreichend beurteilt werden.

Dies trifft insbesondere bei GroBlgeriten
und Ger#itekombinationen zu. Es ist

daher sicherzustellen, dafl Gerdte unter den
Bedingungen vom Hersteller oder Lieferant
gepritft werden, die fir den spiteren Be-
trieb maBgebend sind.

AS 24.Zu § 9 Nr. 2

In § 9 Nr. 2 sind nach dem Wort '"Betrieb'" die Worte

"des Gerites" einzufligen.

Begrindung:

Es sollte klargestellt werden, daf auch
Personen zu Verantwortlichen bestellt
werden konnen, die nicht den Betrieb
ganz oder teilweise leiten.
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AS 25. Zu § 10 Abs. 1 und 3

In § 10 ist Absatz 1 wie folgt zu fassen:

(1) Medizinisch~technische Ger#te der Gruppe 1 und 3

dlirfen nur von Personen nach § 6 Abs. 3 angewendet

werden, die am Gerdt unter Berficksichtigung der Gebrauchsan-
weisung in die sachgerechte Handhabung eingewiesen

worden sind. Nur solche Persconen diirfen einweisen, die

auf Grund ihrer Kenntnisse und praktischen Erfahrungen fir di
Einweisung in die Handhabung dieser Gerlite geeignet '

sind."

Folgelinderung:

In § 10 ist Absatz 3 zu streichen.

Beqgr{indung:

Es ist flir den Normadressaten nicht er-
sichtlich, welcher Unterschied zwischen

der Fachkunde nach § 10 und der Fach-
kenntnis nach § 11 besteht. Diese Unklarheit
wird durch die Zusamwmenfassung der bisherige:
Abg8tze 1und 3 und durch den Fortfall des
Begrlffs des "Fachkundigen" beseitigt.
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Zu § 11 Abs. 2 und 3

In § 11 ist Absatz 2 wie folgt zu fassen:

"(2) Die sicherheitstechnischen Kontrollen dilrfen nur
Personen iibertragen werden, die auf Grund ihrer Aus-
bildung, ihrer Kenntnisse und ihrer durch praktische
Titigkeit gewonnenen Erfahrungen Kontrollen ordnungs-
gem#R durchfihren kdnnen und bei ihrer Kontrolltdtig-

keit weisungsfrei sind."”

Folgednderung:

In § 11 ist Absatz 3 zu streichen.

Begriindung:

Die bisherigen Absdtze 2 und 3 sollten
aus Grilnden des Sachzusammenhangs
und der Vereinfachung der Vorschrift
zusammengefafft werden. Da die Ver-
ordnung zul#ift, dal die Kontrollen
auch von fachkundigen Betriebsange-
horigen durchgefithrt werden, mufl
klargestellt werden, daf nur solche
Personen eingesetzt werden diirfen,

die bei der Xontrolltédtigkeit weisungs-

frei sind. Das darf aber nicht dazu
fishren, daR vom Priifungsumfang und

vom Priifungsintervall eines vorgegebenen

Kontrollplanes nach Ermessen des
Priifers abgewichen werden kann.
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Zu § 11 nach Abs. 3

In § 11 ist nach Absatz 3 folgender Absatz 4 anzu-
figen:

"(4) Werden bei den sicherheitstechnischen Kontrollen
Mingel festgestellt, durch die Patienten, Beschdf-
tigte oder Dritte gefihrdet werden, so hat der Be-
treiber die zustidndige Behdrde unverziiglich zu unter-

richten."

Begriindung:

Die Betreiber medizinisch-technischer
Geridte der Gruppe | verfiigen wegen
der erheblichen Anschaffungs- und
Betriebskosten bei bestimmten Gerite-
arten nur Uber ein Gerdt oder wenige
Geridte. Ein Einsatz dieser Geridte

ist aber aus diagnostischen oder
therapeutischen Griinden stidndig
erwlinscht. Insofern ist zu befiirchten,
daBl erforderliche Instandsetzungsar-
beiten nicht unverztiglich veranlalit
werden.

Im Recht der dberwachungsbedlirftigen
Anlagen sind anl#dflich von Priifungen
festgestellte Mingel, durch die
Beschidftigte oder Dritte gefdhrdet
werden, der zustidndigen BehOrde mit~-
zuteilen., Wdhrend dort bei den vor-
geschriebenen Priifungen durch neutrale
Sachverstindige oder Sachkundige
diesen die Mitteilungspflicht obliegt,
ist nach der Medizingeriteverordnung
die Durchfiihrung der sicherheits-
technischen Kontrollen in die Verant-
wortung des Gerdtebetreibers gelegt,
der nunmehr auch zu verpflichten ist,
fiir eine entsprechende Mitteilung an
die zustdndige Behdrde Sorge zu
tragen.



WS
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28. Zu § 13 Abs. 1 nach Satz 1,

zu § 20 Abs. 2 Nr, 4

In § 13 Abs. 1 ist nach Satz 1 folgender Satz 2
anzufligen:

"Andere Dokumentationen sind dem Ger#tebuch gleich-~
gestellt, sofern sie die fir das Geritebuch

geltenden Anforderungen in gleicher Weise erfiillen und
dem Anwender jederzeit zugl#nglich sind."

Folgednderung:

In § 20 Abs. 2 Nr. 4 sind nach dem Wort "Ger#tebuch"
die Worte "oder eine andere nach § 13 Abs. 1 Satz 2
gleichgestellte Dokumentation™ einzufligen.

Begriindung:

Die Verpflichtung des Betreibers,

ein Gerdtebuch fir medizinisch~-tech-
nische Gerdte der Gruppe 1 anzulegen,
ist nicht in jedem Fall sinnvoll.
7umindest bei gréBeren Kranken-
hiusern erfolgt die notwendige Doku-
mentation mit Hilfe der EDV. Andere
Dokumente diirfen allerdings dem Gerite-
buch nur gleichgestellt werden,

wenn dem Anwendungs-, Kontroll- und
Instandhaltungspersonal jederzeit
insbesondere ein Uberblick iber die
vorausgegangenen Storungen und Maf-
nahmen verschafft werden kann.
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29. Zu § 13 Abs. 2 Nr. 4

In § 13 Abs. Z Nr. 4 ist das Wort "gerdtebedingter"
durch das Wort '"von" zu ersetzen.

Begriindung:

Das Bedienungspersonal kann nicht
zuverllssig beurteilen, ob eine ge-
rdtebedingte Funktionsstdrung vor-
liegt. Andererseits sind fir das
Kontroll- und Instandhaltungspersonal
alle Funktionsstdrungen interessant,

da Informationen Uiber rauhe Behandlung,
ungleichmidfiige Energieversorgung oder
klimatische Extremsituationen u.a.m.
sehr aufschluflireich sind.
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AS 30. Zu § 15 Abs. 1.

In § 15 ist Absatz 1 wie folgt zu fassen:

""(1) Funktionsausfille oder -stdrungen an medizinisch-

technischen Gerdten der Gruppen 1 und 3, die zu einem

Personenschaden gefithrt haben, hat der Betreiber der

zustdndigen Behdrde unverziiglich anzuzeigen."

Begrindung:

1.

Die Begrenzung auf gerdtebedingte
Funktionsausfille wird fallen-
gelassen, weil oft nicht ohne
weiteres zu beurteilen ist, ob
die Funktionsstérung auf die
Gerdtebedingtheit zuriickgeht.

Schon der Betreiber wird nach aller
bisherigen Erfahrung vom Bedienungs-
personal nicht Uber sogenannte
"Beinaheunfille'" oder iiber Be-
dienungsfehler informiert werden,
so dal er selbst bei guter Ab-
sicht die verlangte Selbstanzeige
bei der Beh&rde nicht oder nur
v81lig unzureichend erflillen kann.
Die erforderlichen Erkenntnisse
{iber mangelhafte medizinisch-
technische Ger#dte kdnnen auch auf
andere Weise beschafft werden, z.B.
iiber einen Erfahrungsaustausch

der Priifstellen, der fiir den Be-
trieb medizinisch-technischer
Gerdte verantwortlichen Personen
oder iiber eine gegenseitige In-
formation der Aufsichtsbehdrden.
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31. Zu § 15 Abs. 2 Satz 1 und 2

In § 15 Abs. 2 sind in Satz 1 die Worte "einen Sach-
verstdndigen' durch die Worte 'Yeine Priifstelle" zu

ersetzen.

Folgeidnderung:

In § 15 Abs. 2 sind in Satz 2 die Worte "Der Sach-
verstdndige" durch die Worte '"Die Priifstelle" zu

ersetzen.

Begriindung:

Nach Eintritt eines Unfalles cder
eines Schadensfalles sollte die sach-
kundigste Institution die erforder-
liche Prlifung vornehmen. Dies sind
die Priifstellen nach § 17.

Sie besitzen die erforderlichen Er-
kenntnisse und Erfahrungen auf Grund
der Bauartpriifungen nach § § der
Verordnung oder § 3 Abs. 4 des
Geratesicherheitsgesetzes und

haben die notwendigen apparativen
Einrichtungen. Die Priifstellen werden
aullerdem hierdurch in die Lage
versetzt, die Erfahrungen aus dem Un-
faligeschehen bei Gutachten iiber die
Zulassung neuer Geridte zu beriicksich-
tigen.

Die vorgeschlagene Regelung 148t die _
Pritfbefugnisse der freien Sachverstindigen
nach den Vorschriften der §§ 11 und 22,
durch die dem Petitum des Bundestags-
ausschusses flir Arbeit und Sozialordnung
voll Rechnung getragen worden ist,
uneingeschrinkt bestehen.

Der Wirtschaftsausschufl widerspricht dieser Empfehlung

mit folgender



(noch Ziff. 31)
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Begrindung:

Es ist nicht einzusehen, daf die sicher-
heitstechnische Beurteilung medizi~
nisch-technischer Gerite, die von der
zustindigen Behdrde nach einer Unfall-
oder Schadensanzeige verlangt werden
kann, ausschliefilich dcn  Priifstellen
vorbehalten bleiben soll. Dies wiirde zu
einer weiteren Ausdehnung des Priifmono-

pols der Technischen Uberwachungsvereine
filhren.

Die Einbeziehung von qualifizierten
freiberuflichen Sachverstindigen in die
Prifung medizinisch-technischer Gerite
geht auf ein Petitum des Ausschusses fiir
Arbeit wund Sozialordnung des Deutschen
Bundestages vom Mai 1979 zuriick, der
sich fiir die Inanspruchnahme auch von
freiberuflichen Sachverstindigen, die
behdrdlich anerkannt bzw. ©&ffentlich
bestellt und vereidigt sind, ausge-
sprochen hat.

Die von den Kammern &ffentlich bestell-
ten und vereidigten Sachverstindigen
sind hinsichtlich ihrer besonderen Sach-
kunde und persénlichen Eignung und
Unabhédngigkeit den Sachverstindigen der
Technischen Uberwachungsvereine gleich-
wertig, SO dan eine entsprechende
Gleichbehandlung in der Verordnung gebo-
ten ist. Da die Auswahl des Sachverstidn-
digen im Einvernehmen mit der zustidndi-
gen Behdrde zu treffen ist, ist auch
gewdhrleistet, daB fir jeden Fall der
geeignetste Sachverstdndige im Sinne von
§ 18 der Verordnung mit der Uberpriifung
betraut wird. Da nach § 15 Abs. 3 die
sicherheitstechnische Beurteilung der
zustdndigen Behdrde zugeleitet werden
mufl, ist zudem sichergestellt, daR die
bei Schadensfillen gesammelten Erfahrun-
gen bei kiinftigen Bauartpriifungen durch
die einzelnen in Anlage 2 angefithrten
Priifstellen weiter verwertet werden
kénnen.
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AS 32. Zu § 15 Abs. 3

In § 15 ist Absatz 3 zu streichen.

Begriindung:
gie Verpflichtung des Betreibers,

l1e Anzéige und die Beurteilung der
zustidndigen Behdrde zuzuleiten, er-
ngt sich bereits aus den Absdtzen 1
und 2.

AS 33.Z2u § 16
In § 16 sind nach der Ziffer "15" die Worte "und § 22
Abs. 2 Satz 2" einzufliigen,

Begrindung:

In § 22 Abs. 2 werden Betreiber-
pflichten normiert, die sich auf § 24
Abs. 1 Gewerbeordnung stiitzen.

Die Ausnahmenfiir nicht gewerblich
betriebene Gerite milssen sich daher
auch auf die Ubergangsregelung beziehen.




AS
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34. Zu §§ 17, 18,

zur Anlage 2,

zum Inhaltsverzeichnis

Der Text des § 17 ist wie folgt zu [assen:

"Prifstellen fir die Priifung medizinisch-technischer
Gerdte der Gruppe 1 und 2 sind die in der Anlage zur
Ger#dtesicherheits-Priifstellenverordnung in ihrer
jeweils geltenden Fassung aufgefithrten Einrichtungen,
soweit sie flr die Priifung dieser Ger#te anerkannt sind."

Folgednderungen:

In § 18 sind die Worte "die in Anlage 2 bezeichneten Prilf-
stellen" zu ersetzen durch die Worte "die Priifstellen
nach § 17", und

Anlage 2 ist zu streichen.

Im Inhaltsverzeichnis sind die Worte "Anlage 2 -

Prifstellen fiir die Prlifung medizinisch-technischer
*

Ger#te'" zu streichen. )

Begriindung:

Im Interesse der Hersteller, Einfiihrer
und Betreiber medizinisch-technischer
Gerdte sollten Prifstellen zur Prii-

fung dieser Gerdte in einer einzigen
Rechtsvorschrift, der Ger#tesicherheits-
Priifstellenverordnung, aufgefilhrt

sein, Die angesichts des gleichen
Verordnungsgebers verfassungs-

rechtlich unbedenkliche dynamische
Verweisung erméglicht, dall immer ein aktueller
Stand der fiir die Pr{ifung medizinisch-
technischer Geridte geeigneten Priifstellen
verfligbar ist,

*) Entfillt bei Ablehnung von Ziff. 3
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Zu § 20 Abs. 2 vor Nr. 1

In § 20 Abs. 2 ist vor Nummer 1 folgende Nummer 01

einzufiigen:

"01. entgegen § 6 Abs. 1 Satz 2 ein medizinisch-
technisches Ger#t der Gruppen 1, 3 oder 4 betreibt;'".

Begriindung:

Es entspricht dem Recht der iberwachungs-
bedlirftigen Anlagen, den Betrieb einer An-
lage zu ahnden, die erhebliche Mangel auf-
weist. Auf § 40 Abs. 1 Nr. 5 Buchstabe d
Druckbeh&lterverordnung wird verwiesen.

Zu § 21 Abs. 1 und 2

In § 21 Abs. 1 und 2

ist jeweils vor dem Wort "Zuwiderhandlung"
das Wort "vorsdéitzliche"

einzufiigen.

Begrindung:
Klarstellung des Gewollten.
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AS 37. Zu § 22 Abs. 1 Satz 4, Abs. 2 Satz 4,
6 zu § 11 Abs. 1 Satz 3

In § 22 Abs. 1 Satz 4 ist der Punkt durch ein Komma
zu ersetzen und folgender Halbsatz anzufiigen:

"in der fiir Ger#te der Gruppe 1 Umfang und Fristen
sicherheitstechnischer Kontrollen aufgrund der
Herstellerempfehlungen lber Umfang und Fristen von
Inspektionen im Rahmen der Wartung festzuleger sind."

" In § 22 Abs. 2 Satz 4 ist der Punkt durch ein Komma
zu ersetzen und folgender Halbsatz anzufﬁgen:*)
"in der Umfang und Fristen sicherheitstechnischer
Kontrollen aufgrund der Herstellerempfehlungen
{iber Umfang und Fristen von Inspektionen im Rahmen
der Wartung festzulegen sind."

Folgeldnderung:

§ 11 Abs. 1 Satz 3 ist wie folgt zu fassen:

"Der Umfang und die Fristen sicherheitstechnischer
Kontrollen fiir die Ger#ite der Gruppe 1, fiir die nach
den Ubergangsvorschriften gemdfl § 22 Abs. 1 und 2
Bauartzulassungen nicht erforderlich sind,
richten sich grunds#tzlich nach den Hersteller-
empfehlungen tiber Umfang und Fristen von Inspektionen im
Rahmen der Wartung und werden im einzelnen in den
Priifbescheinigungen nach § 22 Abs. 1 oder Z von der
Priifstelle oder vom Sachverstindigen festgelegt."

*) Gilt auch fir die Neufassung des § 22 Abs. 2 Satz 4
gem#fl Ziffer 40..



(noch Ziff. 37) Begriindung:

Die wiederkehrenden sicherheitstechnischen
Kontrollen nach § 11 sind generell fir
alle Gerdte der Gruppe 1, also auch flir
Altgerdte, vorgeschrieben.

Um bei den Altgeriten die gleiche Sicher-
heit wie bei den neuen Gerdten zu gewdhr-
leisten, soll die Priifstelle oder der
Sachverstiindige im Zusammenhang mit den
Priifungen der Altgerite Empfehlungen fir
die Fristen der Wiederholung von sicher-
heitstechnischen Pritfungen aussprechen.

Aus der Prilfbescheinigung miissen diese
Fristen ersichtlich sein.

Fz 38. Zu § 22 Abs. 2 Satz 2
. In § 22 Abs. 2 ist Satz 2 wie folgt zu fassen:
Bei An-
nahme " .. . . ..
entfallen Medizinisch-technische Gerdte der Gruppe 1, die im
Ziﬁf&; Zeitpunkt des Inkrafttretens der Verordnung bereits verwendet
un

werden, hat der Betreiber bis zum 31. Dezember 1988 durch
einen Sachverstindigen oder eine sonstige fachkundige Person
ciner auf die Betriebssicherheit und Funktionsfihigkeit
beschrinkten sicherheitstechnischen Priifung unterziehen

zu lassen, es sei denn, der Betreiber erbringt den

Nachweis, daf sie in der Vergangenheit den Empfehlungen

des Herstellers entsprechend regelmifiig gewartet worden sind.’
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(noch Ziff. 38)

Begriindung:

Die kurze Ubergangsfrist filirt zu einem erhoblen Verval tunga-
aufwand. Sie wirkt auSerdem als Folge einer Uberlastung der
Sachverstindigen oder sonstiger flr die Uberprilfung zugtiindiger
Personen tendenziell der Zielsetzung einer sicherheitstechnischen
Uberpriifung entgegen. Durch eine liangere Ubergangsfrist kdnnte
auferdem - als Folge der periodischen Auassonderung und Ersatz-
beschaffung medlzinisch~technischer Geréte -~ die Zahl deor Ubep-
prifungsbedirftigen Gerite verringert werden. '

Flir die Priifung der Betriebssicherheit ung Funktionsfihigkeit

sollten neben Sachverstindigen auch sonstige fachlundige Personen
zugelassen werden,

Da die sicherheitstechnische Uberpriifung bereits vorhandener
Gerdte nur fUr den Fall vorgeschrieben werden soll, daB keine
stindige Wartung durchgefiihrt wurde, erscheint es aus fachlicher
Sicht nicht erforderlich, die Uberpriifung einem Sachverstindigen
vorzubehalten, '

Dery fiir Sachverstindige zu fordernden zusitzlichen Kriterium der
Unabhingigkeit kann aufgrund der Zielsetzung der Uberpriifung keine
eigenstdndigs Bedeutung beigemessen werden. Die Uberprﬁfung
durch eigenes facunkundiges Personal oder durch Beschidftigte

oder Beauftragte des Herstellers oder Lieferanten dirfte im
allgemeinen wirtschaftlicher sein als dile Einschaltung von
Sachverstidndigen.
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(noch Ziff. 38)

Der Ausschuff fir Arbeit und Sozialpolitik und der Ausschuff
fir Jugend, Familie und Gesundheit widersprechen dieser
Empfehlung ausdriicklich mit folgender

Begriindung:

§ 22 Abs. 2 enth#it UObergangsvorschriften fit
den Weiterbetrieb bisher nicht

gewarteter medizinisch-technischer

Gerlite mit hohem Gef#hrdungspotential.

Aus Griinden des Patienten- und
Beschidftigtenschutzes ist es nicht

zu verantworten, die Fristen flir die
beschriinkten sicherheitstechnischen
Priifungen dieser Gerlite auf einen Zeitraum v«
mehr als zwei Jahre nach Inkraft-

treten der Verordnung zu erstrecken.

AS 39, Zu § 22 Abs. 2 Satz 2

In § 22 Abs. 2 Satz 2 sind nach dem Wort vZeitpunkt"

Entfdlit )
bei An- die Worte "des Inkrafttretens' einzufigen.
nahme

von

Ziff. 38 Begriindung:

Notwendige Erglnzung.
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40. § 22 Abs. 2 Satz 2 und 4, Abs. 3

In § 22 Abs. 2 sind in Satz 2 die Worte

durch einen Sachverstdndigen"

durch die Worte

"durch eine Priifstelle, einen Sachverstindigen oder sonstige
sachverstindige Personen

zu ersetzen.

Folgednderungen:

In § 22 Abs. 2 ist Satz 4 wie folgt zu fassen:

"Dem Betreiber ist eine Bescheinigung iiber die Priifung nach
Satz 2 oder 3 auszustellen.”

In § 22 Abs. 3 ist der einleitende Halbsatz wie folgt zu
fassen:

"Hat die Priifstelle oder der Sachverstindige bei einer Prifung
nach Absatz 1 Satz 2 oder die Prifstelle, der Sachverstidndige
oder eine sonstige sachversténdige Person bei einer Prifung
nach Absatz 2 Satz 2 oder 3 Mingel festgestellt,™.

Begrindung:

Die sicherheitstechnischen Prifungen von
betriebenen  Altgerdten auf ihre Be-
triebssicherheit und Funktionsfahigkeilt
sollten auch durch sonstige fachkundige
Personen, wie z. B. sachverstindiges Per-
sonal des Herstellers oder des Betreibers
durchgefiihrt werden konnen. Schon jJetzt
sieht die Verordnung vor, daf regelmdBig
gewartete Geridte nicht der Priifungspflicht
mach § 22 Abs. 2 unterliegen. Nur durch
die Einbeziehung auch sonstiger sachver-
stindiger Personen scheint auch gewdhr-
leistet, dafl im Interesse von Patienten,
Beschiaftigten oder Dritten bis zum 30. Ju-
ni 1987 die grole Anzahl der zum Zelt-
punkt des Inkrafttretens der Verordnung
bereits betriebenen medizinisch-techni-
schen Gerdte auf ihre Betriebssicherheit
und Funktionsfahigkeit geprift werden
xann. Dabel ist auch zu berticksichtigen,
daB auf die relativ wenigen, in Anlage 2
aufgefithrten Priifstellen sowie auf die
bisher sehr kleine Anzahl von vereidigten
Sachverstindigen durch die ibrigen Zulas-
sungs~ und Prufaufgaben der Verordnung
eine erhebliche Arbeitsbelastung zukommen
wird.
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41. Zu § 22 nach Abs. 2

In § 22 ist nach Absatz 2 folgender Absatz Z a einzufiligen:

"(2a) Absatz 2 gilt auch fiir den Betrieb von
medizinisch~technischen Ger#ten der Gruppe 1, die
bei Inkrafttreten dieser Verordnung bereits in den
Verkehr gebracht sind, aber noch nicht betrieben

werden."

Begrﬁndung:

Die im neuen Absatz 2a genannten
Gerite werden von § 22 Abs. 1
oder Abs. 2 nicht erfafit, da sie sich
- nicht mehr in der Verfligungs-
gewalt des Herstellers befinden oder
-~ noch nicht in Betrieb genommen
sind.
Es bedarf daher auch fiur diese Geridte einer
Ubergangsregelung.
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L5 42. Zu § 24 Abs. 1

In § 24 Abs. 1 ist das Datum "1. Juli 1985" durch das
Datum "1. Januar 1986" zu ersetzen.

Begriindung:

éﬁ}éﬁguﬁgtigilt bel Die Verordnung wird spidter als vorgesehen

Ziff. 34 verklindet werden./XuRerdem miissen die
) Priifstellen in der Gerdtesicherheits-
Priifstellenverordnung noch auf Grund
der Anderung des § 17 bestimmt werdefs
Deshalb ist der Inkrafttretenstermin
angemessen zu verschieben.

G 43. Zu Anlage 2

In Anlage 2 ist folgende Nummer 14 anzufligen:

"14. DEKRA - Technische Sicherheit, Arbeits- und Um-

“FH11t weltschutz
i Annahme Postfach 81 02 07, Schulze-Delitzsch-Strafle 49,
m Ziff. 34

7000 Stuttgart 80 (Vaihingen)

Begrindung:

Die DEKRA verfigt als bundesweit
tdtige Sachverstdndigen-Organisation
ither eine moderne und umfassende
Sachausstattung mit entsprechendem
hochqualifiziertem Personal. Sie ist
in der Priifstellen-Verordnung zum Ge-
rdtesicherheitsgesetz benannt, und ein
Erweiterungsantrag des Sachgebiets auf
medizinisch-technische Gerdte ist zur
Zeit im Gange.



