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Verordnung iiber die Sicherheit medizinisch-technischexr Gerdte
(Medlzlngeréteverordnung - MedGV)

Punkt der 544. Sitzung des Bundesrates am 7. Dezember 1984

1. Der Finanzausschull (Fz) empfiehlt dem Bundesrat,
zu der Vorlage wie folgt zu beschlielen:

'Der Bundesrat bittet die Bundesregierung um eine detaillierte
Aufzeichnung zu den Kosten der Vorlage sowie zu Zahl und
Unfang der durch fehlerhafte Medizingerdte verursachten

Unfille unter Einbeziehung wvon Stellungnahmen
der Deutschen Krankenhausgesellschaft, der Deutschen

Gesellschaft fiir Anisthesiologie und Intensivmedizin
und der Krankenkassen.

Die Beratung wird bis zu dem Eingang der Auifzeichnung
vertagt."

Der Ausschuf fiir Jugend, Familie und Gesundheit
widerspricht .........
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(noch Ziff. 1)

Der Ausschufl fir Jugend, Familie und Gesundheit
widerspricht dieser Empfehlung ausdriicklich mit
folgender

Begrindung:

Die Verordnung tridgt den Erfahrungen
Rechnung, die bei schwerwiegenden Un-
fdllen mit medizinisch-technischen
Gerdten, bei denen schwere Personen-

schiden eingetreten sind, gemach
wurden,

Im Hinblick auf die erheblichen Gefahren
fiir Patienten und Personal, die infolge
von Mingeln an medizinisch-technischen
Geriten entstehen konnen, wird der
ErlaB der Verordnung aus Sicherheits-
griinden flir unbedingt notwendig
gehalten. Die dort an Hersteller, Im-
porteure und Betreiber dieser Gerite
gestellten Anforderungen sind ein
wichtiger Beitrag zur Verbesserung

der Gerdtesicherheit. Mit der Verordnung
verbundene Kosten halten sich in dem
Rahmen, der nach der Kosten-Nutzen-
Relation angemessen ist.

Die angefilhrten Grinde des Schutzes

von Patienten und Personal vor er-
heblichen Gefahren bei der Anwendung

der medizinisch-technischen Gerdte
unterstreichen nicht nur die Notwendig-
keit der Verordnung an sich, sondern
auch die Notwendigkeit, diese Verordnung
jetzt unverziiglich zu erlassen.



Drucksache 302/3/84

-3 -
B
7 2. Der FinanzausschuB (Fz) empfiehlt dem Bundesrat fir
Annah- den Fall, daB der Bundesrat der Ziffer 1 nicht folgt,

?nt-d. der Verordnung gemdR Artikel 80 Abs. 2 des Grundgestzes
] e
ff?ns éis nicht zuzustimmen.

Begrindung:

Der Bundesrat sieht sich zur Zeit nicht
in der Lage, der Medizingerdteverordnung
zuzustimmen,

Die Verordnung sieht fiir medizinisch-
technische Geridte Bauartpriifungen, die
Priifung von Altgerdten beim Betreiber,
laufende Kontrollen, ein umfangreiches
Meldesystem und Personaleinweisungen

fiir die Bedienung der Geridte vor. Diese
MafBnahmen sind mit erheblichen Kosten

und umfangreichem Verwaltungsaufwand verbunden,
die sowohl die Benutzerkosten als auch den
Investitionsaufwand bei der Neuanschaffung
von Gerdten erheblich erhdhen.

In den letzten Jahren sind gravierende
Pehler an medizinisch-technischen Gerdten

nicht aufgetreten, Es bestehen daher berechw
tigte Zweifel, ob die mit der Verordnung
verbundenen Mehrkosten in einem angemeasenen
Verhiéiltnls zu dem erreichbaren hdheren
Sicherheitsniveau stehen. Das Yorhaben
gollte solange zuriickgestelli werden,

bis durch bundepweite Stichproben
{Geriitesicherheltsuntersuchungen) seine
Notwendigkeit oder Entbehrlichkeit

unter Bewels gestelli werden kann.

Dariiber hinaue sollten die Daten aus

dem vom Bundesminister flir Forschung

und Technologle gefdrderten und in-

ewiaschen abgeschlossenen Modellver-

Buch "Technische Servicezentren in
Erankenhiusern" ausgewertet werden.

Der AusschuB flir Arbeit und Sozialpolitik und
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Der Ausschull flir Arbeit und Sozialpolitik und
der Ausschull fiir Jugend, Familie und Gesundheit
widersprechen dieser Empfehlung gusdriicklich mit

folgender

Begriindung:

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

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

Erlafl der Verordnung aus Sicherheits-
grtinden flir unbedingt notwendig
gehalten. Die dort an Hersteller, Im-
porteure und Betreiber dieser Gerite
gestellten Anforderungen sind ein
wichtiger Beitrag zur Verbesserung

der Geritesicherheit. Mit der Vercordnung
verbundene Kosten halten sich in dem
Rahmen, der nach der Kosten-Nutzen-
Relation angemessen ist.
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Der federfithrende Ausschufl flir Arbeit und Sozialpolitik (AS),
der FinanzausschuBl (Fz)} - hilfsweise -,

der Ausschufl ftir Jugend, Familie und Gesundheit (G),

der Rechtsausschull (R) und

der Wirtschaftsausschull (Wi)

empfehlen dem Bundesrat, der Verordnung gem#f Artikel 80

Abs. 2 des Grundgesetzes mit der Malgabe nachstehender
Anderungen zuzustimmen:

3. Zur Verordnung

Vor den Eingangsworten ist folgende Inhaltsiibersicht
einzufiigen:

"Inhaltsiibersicht

Erster Abschnitt - Allgemeine Vorschriften

g 1 Anwendungsbereich
§ 2 Einteilung der medizinisch-technischen Gerdte

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

§ 4 Gebrauchsanwelsung

§ 5 Bauartzulassung



{noch Ziff. 3)

Dritter Abschnitt - Vorschriften fiir das Betreiben

L Allgemeine Anforderungen an den Betrieb

7 Weitergehende Anforderungen

g8 Ausnahmen

9 Inbetriebnahme von Gerdten der Gruppe 1

10 Einweisung des Persconals

11 Sicherheitstechnische Kontrollen

12 Bestandsverzeichnis

13 Gerdtebuch

14  Aufbewahrung der Gebrauchsanweisung und Ger#teblicher
15 Unfall- und Schadensanzeige

16 Ausnahmen filr nichtgewerblich hetriebene Gerdte

Wn oW Wt own Wh W N un o W

Vierter Abschnitt - Priiffungs— und Aufsichtsorgane

§ 17 Priifstellen
§ 18 Sachverstindige
§ 19 Gerdte des Bundes

Fiinfter Abschnitt - Ordnungswidrigkeiten

§ 20 Ordnungswidrigkeiten
§ 21 Straftaten

Sechster Abschnitt - Uhergangs- und SchluBvorschriften

§ 22 bergangsvorschriften
§ 23 Berlin-Klausel
§ 24 Inkrafttreten

Anlage 1 - Medizinisch-technische Gerite der Gruppe 1

Anlage 2 - Priifstellen fiir die Priifung medizinisch~technischer
Gerlte" T

Begrﬁndung:

Durch eine Inhaltsiibersicht erhtht sich
die 0Obersichtlichkeit des Verordnungs-
inhalts.
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Zu den Eingangsworten

In den Eingangsworten der Verordnung
sind am Ende des ersten Absatzes
die Worte '"mit “nstimmung des Bundesrates”

zu streichen.

Begriindung:

ba ein Teil der Vevschriften der Verord-
nung der Zustimmung des Bundesrates be-
darf, ist dic gesamte Verordnung gemiif
Artikel 80 Abs. 2 GG zustimmungsbediir{tig
ohne Rilcksicht darauf, daf bei einzelnen
Regelungen bei gesondertem triaf eine
Zustimmung des Bundesrates anicht erforder-
{ich gewesen wire.
- Vgl. auch BR-Drucks. 97/84 (BeschluB},
Ziffer 1 -



Fz 5. 2u § 1 Abs. 1

In § 1 Abs. 1 sind die Worte “einschlieB8lich Laborgeridten"
zu streichen und vor dem Wort ‘Untersuchung" das Wort
"unmittelbaren' einzufligen.

Begriindung:

Der Anwendungsbereich der Medizingeréteverordnung sollte auf
Gerdte beschrinkt werden, aus denen unmittelbare Gefahren fir
Leben und Gesundhelt der Patienten entstehen ktnnen. Vorgaben,
die allein dem Arbelitsschutz dienen, sollten nicht in der
Medizingerdteverordnung geregelt werden, da er bereits sulerhalb
hinreichend geregelt ist.

Durch medizinisch-technische Gerite entstehen flir das Bedienungs-
personal im allgemeinen keine weltergehenden Gefahren als durch '
glelchartige Gerfite auBerhalb des Bereiches der Heilkunde oder
Zahnheilkunde. Aufgabe der Medizingerdteverordming sollte nicht
sein, Vorschriften des Arbeltsschutzes auf Bereiche auszudehnen,
in denen grunds&dtzlich die gesetzlichen Vorschriften {iber den
Arbeltsschutz keine Anwendung finden.

Der AusschuB fiir Arbeit und Sozialpolitik und der
Ausschuff fir Jugend, Familie und Gesundheit widersprechen

dieser Empfehlung ausdrlcklich mit folgender

Begriindung:

Mit Laborger#ten sind speziell solche
Gerdte gemeint, die als Hilfsgerite

ftir die Diagnose und ggf. Therapie
eingesetzt werden und z.B. bei

falscher Anzeige eine falsche

Diagnose und Behandlung zur Folge

haben konnen. Dadurch kann auch infolge eines
Fehlers bei einem nur mittelbar einge-

setzten Gerdt ein unmittelbarer
K8rperschaden eintreten.



Drucksache 302/3/84

Zu § 1 Abs. 1 letzter Halbsatz,
zur Inhaltslibersicht,

zur Uberschrift des Dritten Abschnitts,
zur Uberschrift des § 6,
zu § 6 Abs, 1 Satz 1

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

Folgednderungen:

In der Inhaltsﬂbersicht sind d137Worte

"pritter Abschnitt - Vorschriften fiir das Betreiben™ durch
die Worte

"pritter Abschnitt - Vorschriften flir das Errichten und
Betreiben"

und die Worte

"g 6 - Allgemeine Anforderungen an den Betrieb"

durch die Worte

n§ 6 - Allgemeine Anforderungen"
zu ersetzen. *)

etk et

*) Entfdllt bei Ablehnung von Ziff. 3.
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(noch Ziff. 6)

In der Oberschrift des Dritten Abschnitts sind

die Worte "Vorschriften fir das Betreiben'

durch die Worte "Vorschriften flir das Errichten und Betreiber
uwind in der Oberschrift 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"

einzufiigen.

Begriindung:

Aussch8pfung der Ermichtigung des § 24 Abs.
der Gewerbeordnung; dadurch soll ermdglichi
werden, daB die Vorschrift des § 6 der
Medizingeridteverordnung auch auf die
Errichtung ortsfester medizinisch-
technischer Ger#ite angewandt werden kann.

Auch bei der Errichtung eines ortsfesten
medizinisch~technischen Gerltes sind

die in § 6 Abs. 1 Satz 1 genannten Vor-
schriften und Regeln einzuhalten.
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7. Zu § 1 Abs. 2

In § 1 ist Absatz 2 wie folgt zu fassen:

11(2) Ausgenommen hiervon sind das Inverkehrbringen und
Ausstellen von medizinisch-technischen Gerdten,

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

Beorindung:

Durch diesen Verschlag wird sichergestellt,
daf der Betrieb medizinisch-technlscner Ge-
rdte, insbesondare ihre Erprobung im Inlang
durch einen anderen als den Hersteller von
den Vorschriften der §§ 6 ff erfafit wird.

g.Zu § 3 Abs. 1 Satz 1

In § 3 Abs. 1 Satz 1 sind nach dem Wort "diirfen”
die Worte "gewerbsmiBig oder selbst#ndig im Rahmen
einer wirtschaftlichen Unternehmung" einzufiigen.

Begriindung:

Anpassung an § 1 des Gerdtesicherheits-
gesetzes,
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Zu § 3 Abs. 1 nach Satz 2,
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
dicherheit auf andere Weise gewXhrleistet ist."

Folgeldnderung:

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

Begriindung:

Um die Fortentwicklung medizinisch~technischer
Gerlite nicht zu hemmen, sollte die Regelung
des § 3 Abs. 1 Satz 2 des Ger#tesicherheits-
gesetzes {lbernommen werden.
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AS 10. Zu § 3 Abs. 2

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

Begriindung:

Die Gruppe 4 enthlilt einfache Gerite zur do-
sierten Anwendung von Arzneimitteln, bei denen
eine geritebedingte Fehldosierung auch ohne

Warneinrichtung vom Anwender unmittelbar
erkannt wird.

AS 11.2u § 3 Abs. 3 Nr. 1

In § 3 Abs. 3 Nr. 1 sind die Worte
"bei einem auslidndischen Ger#t auch desjenigen, der

es im Geltungsbereich dieser Verordnung in den
Verkehr bringt,'" anzufligen.

Begriindung:

Die Angabe des Einfllhrers bei aus-
14ndischen Ger#ten erleichtert die Fest-
stellung desjenigen, der ein solches

Gerit in den Verkehr gebracht hat, insbe-
gsondere nachdem beim Betreiber Ger#te mit
sicherheitstechnischen Mingeln festge-
stellt worden sind.
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2. Zu § 4 Abs. 1, § 20 Abs. | Nr.

§4Abs. 1 ist wie folgt s fassen:

(1} Der Hersteller hat flir jedey medizinisch-technische
ierdt eine Gebrauchsapweisung in deutscher Sprache mitzu-
liefern, in der die ngtwandigﬁn Angaben fiber Verwendungs-
zweck, Funktionsweise, Kombinationsméiglichkeiten mit ande-
rep Geriten, Reinigung, Desinfektion, Sterilisation, Zu-
sammenbau, Funktionspriifung sowie Wartung des Gerltes
enthalten sind.";

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

1. entgegen § 4 Abs. 1 filr e¢in medizinisch-technisches
Gerdt die dort vorgesehene Gebrauchsanweisung nicht
mitliefert;¥,

[

Begrindung:

Durch die Anderung soll der Hersteller
des Gerdtes als Normadressat deut-
licher werden und die Sanktion des

§ 20 Abs. 1 Nr. 1 fiur Versttfie gegen
dic gesamte in § 4 Abs. 1 bestimmte
Pflicht gesichert werden.
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13.Zu § 4 nach Abs. 2

In § 4 ist nach Absatz 2 folgender Absatz 3

anzufiigen:
"(3) Absatz 1 gilt nicht flir Gerdte der Gruppe 4,

die ohne Kenntnis einer Gebrauchsanweisung sachgerecht
gehandhabt werden ké&nnen."

Begriindung:

Die Gruppe 4 enthilt eine Vielzahl
von Gerdten, z.B. Thermometer,
Skalpelle, Scheren, die ohne Ge~
brauchsanweisung sicher und sachge-
recht gehandhabt werden konnen.
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5.

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
einzufligen:

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

Begriindung:

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

Zu § 5 Abs. 4

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

"soweit dies zum Schutz von Patienten, Beschidftigten
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
fitlhren, dafl in Einzelfillen auf die
Festlegung von Fristen verzichtet wird.
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Zu § 5 mach Abs. 6

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

"(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.”

Begriindung:

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 stédndig dem Stand der Sicher-
heitstechnik angepalt oder weiterent-
wickelt. Das mufl auch seinen Nieder-
schlag bei den bereits erteilten
Bauartzulassungen finden. Da eine
Bauartzulassung fiir die Produktion
zukiinftig herzustellender Geridte
gilt, ist klarzustellen, dall - soweit
der Hersteller nicht von sich aus
eine Anpassung einer bestehenden Zu-
lassung an gednderte Vorschriften
einleitet - die zustindige Behodrde
unabhidngig von den Widerrufs-

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




17. Zu § 5 Abs. 9,
- zu -§ 6 Abs, 2Z 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, i
aus.

18. Zu § 5 Abs. 10

In § 5 ist Absatz 10 wie folgt zu fassen:

"(10) Auf Antrag des Herstellers soll die zustiédndige
Behdrde Ausnahmen wvon Absatz 1 flir medizinisch-tech-
nische Geridte zulassen, die der klinischen Er-
probung am Menschen dienen, wenn die technische
Unbedenklichkeit des Ger#tes nachgewiesen ist. Die
Absdtze § bis 8 gelten entsprechend. Die Ausnahme ist
auf einen vom Antragsteller vorgeschlagenen Anwenderkrei.
zu beschrinken sowie auf h&chstens drei Jahre zu befrist.

Begriindung:

Von der Verwendung des Begriffs
“Erlaubnis™ sollte abgesehen werden,
weil nach der Ermidchtigung des § 8a
des Geridtesicherheitsgesetzes ein
Erlaubnisvorbehalt nicht eingefiihrt
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werden kann. Es darf nicht ausgeschlossen
werden, daf die Entscheidung allein auf-

grund der Sachkunde der Behdrden getroffen
wird.

Im Gbrigen Straffung der Vorschrift aus
Grinden der Verwaltungsvereinfachung.

19. Zu § 6 Abs. 2 Satz 2

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

"Ist die Bauartzulassung zurilickgenommen oder
widerrufen worden, dfirfen vor der Bekanntmachung

der Riicknahme 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 beflirchten

sind."

Begriindung:

Eine Betriebseinstellung bauartzugelassener
Gerdte ist nur vertretbar, wenn tatsdchliche
Gefahren zu beflirchten sind und dis amt-
lich festgestellt wird.
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Zu § 6 Abs. 4

In § 6 ist Absatz 4 zu streichen.

Begriindung:

§ 6 Abs. & in der vorgesehenen Fassung k¥mnte in der Praxi
zu Schwierigkelten fiihren, da der Anwender hidufig tberforc
sein dlrfte, die Funktionssicherheit und den ordnungsgenzL
Zustand des Gerdtes zu iberpriifen.

Der Ausschufl fiir Arbeit und Sozialpolitik und
der AusschuB filr Jugend, Familie und Gesundheit
widersprechen dieser Empfehlung ausdriicklich mit

folgender

Begriindung:

Die Vermutung des Finanzausschusses,

die Anwender seien hiufig iberfordert,

148t die Anforderungen in § 6 Abs. 3

auBer acht. Danach darf die Anwendung

der Ger#te nur durch Personen erfolgen,

die auf Grund ihrer Ausbildung oder

ihrer Kenntnisse und praktischen Erfahrungen
die Gewdhr fir eine sachgerechte Handhabung
bieten. Wer diesen Anforderungen entspricht,
ist mit der Uberpriifung der Funktions-
sicherheit und des ordnungsgeméfien Zustandes
des Ger#dtes nicht iiberfordert. Wer diesen
Anforderungen nicht entspricht, darf die
Gerdte ttberhaupt nicht anwenden.
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21.2Zu § 6 nach Abs. 4

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

"(5) Gehért zu einem medizinisch-technischen Ger#dt ein
Teil, der als liberwachungsbedirftige Anlage zugleich einer
anderen Verordnung nach § 24 der Gewerbeordnung unter-
liegt, so sind auf ihn auch die Vorschriften der
anderen Verordnung anzuwenden."

Begrilndung:

‘Medizinisch-technische Gerdte, insbesondere
Geritekombinationen, k&nnen Teile enthalten,

die iiberwachungsbediirftige Anlagen im Sinne

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

§ 7 ist zu streichen.
Bei Annahme
Als Folge ist in § 19 Abs. 1 Satz 1 das Zitat '"§§ 7, 8"
zu ersetzen durch das Zitat "§§ 8.

Begriindung:

Derartige Generalklauseln fiber
beliebige zus#tzliche Anforderungen
wirken tendenziell kostensteigernd.

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

der zustlndigen Behdrde noch durch

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

Der Ausschufl £flir Arbeit und Sozialpolitik und ..........

*) Bei Annahme von Ziff. 3 und 22 ist als Folge die Inhalts-

itbersicht anzupassen.
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Der Ausschufl fiir Arbeit und Sozialpolitik und der Ausschufl
fiir Jugend, Familie und Gesundheit widersprechen dieser
Empfehlung ausdriicklich mit folgender

AS 23, Zu § 7

Begriindung:

!Es muB den Sicherheitsbehdrden unbenommen bleiben,
'im Einzelfall zur Abwendung besonderer
Gefahren flir Patienten, Besc -

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

dienen der Abwehr von allgemein vorher
tibersehbaren Gefahren.”§ 7/ entspricht im
Ubrigen dem gesamten sonstigen Recht der
fiberwachungsbediirftigen Anlagen.

In § 7 ist nach dem Wort "Abwendung' das Wort "konkreter"

einzufiigen.

1tfillt bei
nnahme von
iff. 22

Begriindung:

Durch die Einfiigung soll deutlich werden,
daf die zustidndige Behdrde keine Eingriffs-
ermichtigung fir den Fall einer abstrakten
Gefahr erhalten soll.



24.
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§ 8 ist wie folgt zu fassen:

H§ 8
Ausnahmen

(1) Die zustindige Behd8rde kann auf Antrag des Betreibers
fliir einzelne medizinisch-technische Ger#te aus besonderen
Griitnden Ausnahmen von in § 6 Abs. 1 Satz 1 genannten
Vorschriften und von § 6 Abs. 2 zulassen, wenn die Sigherhs
auf andere Weise gewilhrleistet ist. |

{2} Der Betreiber darf von den in § 6 Abs. 1 genannten

Regeln der Technik, soweit sie sich auf den Betrieb des Ger

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

Begriindung:

Durch die vorgeschlagene Méglichkeit,

von der Anwendung der Regeln der

Technik ohne Einschaltung der Behdrde
abzuweichen, wird die Verantwortlichkeit
des Betreibers betont und die Aufsichts-
behdrde von unndtigem Verwaltungsaufwand en
lastet. Die vorgeschlagene Bestimmung ent-
spricht im ilbrigen § 4 Abs. 2 der Arbeits-
stittenverordnung und § 12 Abs. 2 der’
Arbeitsstoffverordnung.

Durch die Erginz des Absatzes 1

wird erreicht, dall der Betreiber

eines medizinisch-technischen Geridtes
der Gruppe 1 auch von der Verpflichtung
zur Bauartzulassung nach § 6 Abs. 2
abweichen kann.
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25. Zu § 9 Nr. 1

In § 9 Nr. 1 sind nach dem Wort "Gerit" die Worte
"am Betriebsort" einzufiigen.

Begrﬁndung:

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

Dies trifft insbesondere bei Grofllgerdten
und CGer#tekombinationen zu. Es ist

daher sicherzustellen, daB Ger#te unter den
Bedingungen vom Hersteller oder Lieferant '
geprlft werden, die flir den spéteren Be-
trieb mallgebend sind.

26. Zu § 9 Nr. 2

Wl

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

"des Gerites' einzufiigen.

Begrindung:

Es sollte klargestellt werden, dalB auch
Personen zu Verantwortlichen bestellt
werden kdnnen, die nicht den Retrieb
ganz oder teilwelse leiten.
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In § 10 ist Absatz 1 wie folgt zu fassen:

"(1) Medizinisch-technische Gerite der Gruppe 1 und 3
diirfen nur von Personen nach § 6 Abs. 3 angewendet

werden, die am Ger#dt unter Berificksichtigung der Gebrauchsa:
weisung in die sachgerechte Handhabung eingewiesen

worden sind. Nur solche Personen diirfen einweisen, die

auf Grund ihrer Kenntnisse und praktischen Erfahrungen fiir
die Einweisung in die Handhabung dieser Gerfte geeignet
sind."”

Folgednderung:

In § 10 ist Absatz 3 zu streichen.

Begriindung:

Es ist flir den Normadressaten nicht er-
sichtlich, welcher Unterschied zwischen
der Fachkunde nach § 10 und dexr Fach-
kenntnis nach § 11 besteht. Diese Unklarhe
wird durch die Zusammenfassung der bisheri
Absitze 1und 3 und durch den Fortfall des
Begriffs des "Fachkundigen™ beseitigf.
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28, Zu § 11 Abs. 2 und 3

In § 11 ist Absatz 2 wie folgt zu fassen:

""(2)} Die sicherheitstechnischen Kontrollen diirfen nur
Personen Ubertragen werden, die auf Grund ihrer Aus-
bildung, ihrer Kenntnisse und ihrer durch praktische
Tdtigkeit gewonnenen Erfahrungen Kontrollen ordnungs-
gem4B durchfithren kénnen und bei ihrer Kontrolltdtig-
keit weisungsfrei sind."

Folgeéndgrung:r_“u‘_m

In § 11 ist Absatz 3 zu streichen.

Begriindung:

Die bisherigen Absidtze 2 und 3 sollten
aus Griinden des Sachzusammenhangs

und der Vereinfachung der Vorschrift
zusammengefafllt werden. Da die Ver-
ordnung zulidft, daB die Kontrollen

auch von fachkundigen Betriebsange-
hérigen durchgefiihrt werden, muf
klargestellt werden, daB nur solche
Personen eingesetzt werden diirfen,

die bei der Kontrollt#tigkeit weisungs-
frei sind. Das darf aber nicht dazu
fithren, dal 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-
fiigen:

'"(4) Werden bei den sicherheitstechnischen Kontrollen
Mingel festgestellt, durch die Patienten, Beschif-
tigte oder Dritte gefdihrdet werden, so hat der Be-
treiber die zustidndige BehSrde unverziiglich zu unter-
richten."

Begriindung:

Die Betreiber medizinisch-technischer
Gerdte der Gruppe 1 verfiigen wegen
der erheblichen Anschaffungs- und
Betriebskosten bei bestimmten Gerite-
arten nur {ber ein Geridt oder wenige
Gerdte. Ein Einsatz dieser Gerite

ist aber aus diagnostischen oder
therapeutischen Griinden st#ndig
erwiinscht. Insofern ist zu befiirchten,
dafl erforderliche Instandsetzungsar-
beiten nicht unverziglich veranlaft
werden.

Im Recht der tiberwachungsbediirftigen
Anlagen sind anl#filich von Prifungen
festgestellte Midngel, durch die
Beschdftigte oder Dritte gefidhrdet
werden, der zustindigen Behérde mit-
zuteilen. Wdhrend dort bei den vor-
geschriebenen Pritfungen durch neutrale
Sachverstédndige oder Sachkundige
diesen die Mitteilungspflicht obliegt,
ist nach der Medizinger#dteverordnung
die Durchfithrung der sicherheits-
technischen Kontrollen in die Verant-
wortung des Gerdtebetreibers gelegt,
der nunmehr auch zu verpflichten ist,
fir eine entsprechende Mitteilung an
die zustldndige Behdrde Sorge zu
tragen.
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30. Zu § 13 Abs. 1 nach Satz 1,

§ 20 Abs., 2 Nr. 4

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

"Andere Dokumentationen sind dem Gerdtebuch gleich-
gestellt, sofern sie die fiir das Ger#tebuch

geltenden Anforderungen in gleicher Weise erfllllen und
dem Anwender jederzeit zug#nglich sind.”

Folgednderung:

In § 20 Abs. 2 Nr. 4 sind nach dem Wort "Gerdtebuch"
die Worte '"oder eine andere nach § 13 Abs. 1 Satz 2
gleichgestellte Dokumentation" einzufilgen.

Begriindung:

Die Verpflichtung des Betreibers,

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

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

In § 13 Abs. 2 Nr. 4 ist das Wort '"gerdtebedingter"
durch das Wort "von" zu ersetzen.

Begrindung:

- Das Bedienungspersonal kann nicht
zuverldssig beurteilen, ob eine ge-
rédtebedingte Funktionsstdérung vor-
liegt. Andererseits sind fir das
Kontroll- und Instandhaltungspersonal
alle Funktionsstdrungen interessant,
da Informationen {iber rauhe Behandlung,
ungleichmdflige Energieversorgung oder
klimatische Extremsituationen u.a.m.
sehr aufschluflreich sind.



32. Zu § 15 Abs. 1
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In § 15 ist Absatz 1 wie folgt zu fassen:

"(1) Funktionsausfdlle oder -stdrungen an medizinisch-

technischen Gerdten der Gruppen 1 und 3, die zu einem

Personenschaden geftthrt haben, hat der Betreiber der

zustindigen Behdrde unverziiglich anzuzeigen.”

Begriindung:

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 iber sogenannte
"Beinaheunfidlle'" oder iiber Be-
dienungsfehler informiert werden,

so dall er selbst bei guter Ab-

sicht die verlangte Selbstanzeige
bei der Behorde nicht oder nur
v8llig unzureichend erfiillen kann.
Die erforderlichen Erkenntnisse

. {iber mangelhafte medizinisch-

technische Gerdte kénnen 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 Aufsichtsbehirden.
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Zu § 15 Abs. 3

In § 15 ist Absatz 3 zu streichen.

-Begrﬁndung:

Rie Verpflichtung_des Betreibers,
le Anzeige und die Beurteilung der

zustdndigen Beh&rde zuzuleiten, er-
gigt sich bereits aus den Abs#dtzen 1
und 2.

Zu § 16
In § 16 sind nach der Ziffer "15" die Worte "und § 22
Abs. 2 Satz 2" einzufiigen.

Begriindung:

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

Die Ausnahmen flir nicht gewerblich
betriebene Ger#te milssen sich daher
auch auf die Ubergangsregelung beziehen.




Drucksache 302/3/84

- 33 -

35. 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 Gerit der Gruppen 1, 3 oder 4 betreibt;".

Begrindung:

Es entspricht dem Recht der iUberwachungs-
bediirftigen Anlagen, den Betrieb einer An-
lage zu ahnden, die erhebliche Méngel auf-
welst. Auf § 40 Abs. 1 Nr. S Buchstabe d
Druckbehdlterverordnung wird verwlesen.

36, Zu § 21 Abs{_] und 2

—#

In § 21 Abs., | und 2

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

einzufligen.

Begriindung:
Klarstellung des Cewollten.
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37. Zu § 22 Abs. 1 Satz 4, Abs. 2 Satz 4,
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 {iber Umfang und Fristen von
Inspektionen im Rahmen der Wartung festzulegen sind."”

In § 22 Abs. 2 Satz 4 ist der Punkt durch ein Komma
zu ersetzen und folgender Halbsatz anzufiigen: *)

"in der Umfang und Fristen sicherheitstechnischer
Kontrollen aufgrund der Herstellerempfehlungen
{tber Umfang und Fristen von Inspektionen im Rahmen
der Wartung festzulegen sind.”

Folgelinderung:

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

"Der Umfang und die Ffisten sicherheitstechnischer
Kontrollen fiir die Ger#te der Gruppe 1, fiir die nach
den Ubergangsvorschriften gemdf § 22 Abs. 1 und 2
Bauartzulassungen nicht erforderlich sind,
richten sich grundsitzlich nach den Hersteller-
empfehlungen {iber Umfang und Fristen von Inspektionen im
Rahmen der Wartung und werden im einzelnen in den
Pritfbescheinigungen nach § 22 Abs. 1 oder 2 von der
Priifstelle oder vom Sachverstindigen festgelegt."

*) gilt auch fur die Neufassung des § 22 Abs. 2 Satz 4
gemdf Ziffer 41.



(noch Ziff. 37)
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Begriindung:

Die wiederkehrenden sicherheitstechnischen
Kontrollen nach § 11 sind generell fir
alle Ger#ite der Gruppe 1, alsc auch fir
Altgerdte, vorgeschrieben.

Um bei den Altgeriten die gleiche Sicher-
heit wie bei den neuen Ger#iten zu gewdhr-
leisten, so0ll die Priifstelle oder der
Sachverstindige im Zusammenhang mit den
Priifungen der Altgerite Empfehlungen flir
die Fristen der Wiederholung von sicher-
heitstechnischen Priifungen aussprechen.

Aus der Prlifbescheinigung miissen diese
Fristen ersichtlich sein.

z 3B. zu § 22 Abs. 2 Satz 2
In § 22 Abs. 2 ist Satz 2 wie folgt zu fassen:
Bei An~
giggillen "Medizinisch-technische Gerfte doer Gruppe 1, die im

Ziff. 39 Zeitpunkt des Inkrafttretens der Verordnung bereits verwendet

und 41
sowie

werden, hat der Betreiber bis zum 31. Dezember 1988 durch

/- 7in einen Sachverstidndigen oder eine sonstige fachkundige Person

Ziff. 40

ciner auf die Betriebssicherheit und Funktionsfidhigkeit

beschrinkten sicherheitstechnischen Prifung unterziechen

zu lassen, es sei denn, der Betreiber erbringt den
Nachweis, dafl sie in der Vergangenheit den Empfehlungen
des Herstellers entsprechend regelmidflig gewartet worden sind
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{noch Ziff. 38)

Begrindung:

Die kurze Ubergangsfrist fUhrt zu einem erhdhten Verwaltungs~
auiwand. Sie wirkt auBerdem als Folge einer Uberlastung der
Sachverstindigen oder sonstiger flir die Uberpritfung zustindiger
Personen tendenziell der Zielsetzung einer sicherheitstechnischen
Uberpriifung entgegen. Durch eine ldngere Ubergangsfrist kémnte
auBerdem - als Folge der periodischen Mussonderung und Ersatz~
beschafiung medizinisch~technischer Geréte - die Zahl der tiber-
priifungsbediirftigen Gerdta verringert werden,

Fur die Priifung der Betriabssicherheit und Funktionsfihigkeit
sollten neben Sachverstindigen auch sonstige fachkundige Personen
zugelassen werden.

Da die sicherheitstechnische lberpriifung bereits vorhandener
Gerdte nur fUr den Fall vorgeschrieben werden soll, daB keine
stindige Wartung durchgefihrt vuarde, erscheint es aus fachliche
Sicht nicht erforderllch die Uberpriifung einem Sachvers tundlgen
vorzubehal ten,

Dem fiir Sachverstindige zu fordernden zusitzlichen Kriterium der
Unabhingigkeit kann aufgrund der Zielsetzung der Uberprilfung keine

eigenstindigs2 Bedeutung beigemessen werden. Die Uberpriifung
durch eigenss fachkundiges Personal oder durch Beschiftigte
oder Beauftragte des Herstellers oder Lieferanten dilrfte im
allgemeinen wirtschaftlicher sein als die Einschaltung von

Sachverstindigen.

Der Ausschufl fUr Arbeit und Sozialpolitik und der Ausschuf
flir Jugend, Familie und Gesundheit widersprechen dieser

Empfehlung ausdriicklich mit folgender
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{(noch Ziff. 38)

Begrilndung:

§ 22 Abs. 2 enth#lt Ubergangsvorschriften flir
den Weiterbetrieb bisher nicht

gewarteter medizinisch~technischer

Gerlite mit hohem Gef#hrdungspotential.

Aus Griinden des Patienten- und
Beschiftigtenschutzes ist es nicht

zu verantworten, die Fristen flir die
beschrénkten sicherheitstechnischen

Priifungen dieser Ger#te auf einen Zeitraum von
mehr als zwei Jahren nach Inkraft-

treten der Verordnung zu erstrecken.

ul

39. Zu § 22 Abs. 2 Satz 2

:Efiiizhme In § 22 Abs. 2 Satz 2 sind nach dem Wort "Zeitpunkt"
n Ziff. 38 die Worte "des Inkrafttretens' einzufiigen.

Begrﬂndung:

Notwendige Ergénzung.
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AS 40. Zu § 22 Abs. 2 Satz 2, § 24 Abs. 2

G

7iFE€. 40 /In § 22 Abs. 2 Satz 2 ist das Datum "30. Juni 1987"
engfﬂllt durch das Datum "31. Dezember 1987" zu ersetzen.7
bei Ableh- -
nung von , .

Zif%. 43 In § 24 Abs. 2 ist das Datum "1. Juli 1987" durch
________ das Datum '1. Januar 1988" zu ersetzen.

/- 7 ent-

TH11t bei

Annahme

von Ziff. 38

Begriindung:

Fir die Priifung der Altgerite

ist egine Frist von zwei Jahrenvom
Tage des Inkrafttretens der Ver-
ordnung an gerechnet erforderlich.
Dieselbe Frist wird fiir die
Ausstattung medizinisch -technischer
Gerdte der Gruppen 1, 3 und 4
zur dosierten Anwendung ven Energie
oder Arzneimitteln mit einer Warn-
einrichtung fiir den Fall einer
gerdtebedingten Fehldosierung
bentigt.

Durch das Verschieben des Datums des

Inkrafttretens der Verordnung

vom:1. Juli 1985 auf den 1. Januar 1986
(vgl. nachst. Ziff. 43) wiirden sich diese

Ubergangsfristen um jeweils ein halbes Jahr

verklirzen.

Eine Frist von jeweils 1 1/2 Jahren
reicht aber nicht aus.



Wi

f811t
An-
ime

1
“f. 38

41.
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Zu § 22 Abs. 2 SaE; 2 und 4, Abs. 3

In § 22 Abs. 2 sind in Satz 2 die Worte
"durch einen Sachverstidndigen”

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 fiiber die Prtifung nach

Satz 2 oder 3 auszustellen."

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

Zu

"Hat die Priifstelle oder der Sachverstiindige bei einer Priifung
nach Absatz 1 Satz 2 oder die Priifstelle, der Sachverstidndige
oder eine sonstige sachverstindige Person bei einer Prifung
nach Absatz 2 Satz 2 oder 3 Mingel festgestellt,”.

Begriundung:

Die sicherheitstechnischen Prifungen von
betriebenen Altgeriten auf ihre Ee-
triebssicherheit und Funktionsfdhigkeit
sollten auch durch sonstige fachkundige
Personen, wie z. B. sachversténdiges Per-
sonal des Herstellers oder des Betreibers
durchgefithrt werden koénnen. Schon jetzt
sieht die Verordanung vor, dall regelmidflig
gewartete Gerdte nicht der Prifungspflicht
nach § 22 Abs. 2 unterliegen., Nur durch
die Einbeziehung auch sonstiger sachver-
stindiger Personen scheint auch gewdhr-
leistet, daR im Interesse von Patienten,
Beschiftigten oder Dritten bis zum 306. Ju-
ni 1987 die groRe Anzahl der zum Zeit-
punkt des Inkrafttretens der Verordnung
bereits Dbetriebenen medizinisch-techni-
schen Ceridte auf ihre Betriebssicherheit
und Funktionsfidhigkeit gepriift werden
xann. Dabei ist auch zu berticksichtigen,
daR auf die relativ wenigen, in Anlage 2
aufgefithrten Prifstellen sowie auf die
bisher sehr kleine Anzahl von vereidigten
Sachverstindigen durch die ibrigen Zulas-
sungs- und Prifaufgaben der Verordnung
eine erhehliche Arbei*sbelastury zuZommen
wird.
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AS 42, Zu § 22 nach Abs. 2

In § 22 ist nach Absatz 2 folgender Absatz 2 a einzufiigen:

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

werden."
Begriindung:
Die im neuen Absatz 2a genannten ¢
Ger#te werden von § 22 Abs. 1
oder Abs., 2 nicht erfaBt, da sie sich
- nicht mehr in der Verfligungs-
gewalt des Herstellers befinden und
- noch nicht in Betrieb genommen
sind.
Es bedarf daher auch fiir diese Gerdte eine
Ubergangsregelung.
AS 43. Zu § 24 Abs. 1
G
In § 24 Abs. 1 ist das Datum '"1. Juli 1985" durch
Bei Ableh- ,
nung entfallt das Datum '"1. Januar 1986" zu ersetzen.
2iff. 40

Begriindung:

Die Verordnung wird spédter als vorge-
sehen verkiindet werden. Deshalb ist
der Inkrafttretenstermin angemessen
zu verschieben.
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44. Zu Anlage 2

i e L R e e e e L L i K U

In Anlage 2 ist folgende Nummer 14 anzuffiigen:

"14. DEKRA - Technische Sicherheit, Arbeits- und Unm-
weltschutz

Postfach 81 02 07, Schulze-Delitzsch-Strafle 49,
7000 Stuttgart 80 (Vaihingen)

Begriindung:

Die DEKRA verfiigt als bundesweit
t4tige Sachverstindigen-Organisation
iiber eine moderne und umfassende
Sachausstattung mit entsprechendem
hochqualifiziertem Personal. Sie ist
in der Priifstellen-Verordnung zum Ge-
ritesicherheitsgesetz benannt, und ein
Erweiterungsantrag des Sachgebiets auf
medizinisch-technische Gerdte ist zur
Zeit im Gange.




AS a45.
Wi

Entfillt

bei Ab-
lehnung

der Ver-
ordnung

oder beil
Annahme

der
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D

Der federfithrende AusschuB fiir Arbeit und Sozialpolitik (AS
der Ausschufl fiir Jugend, Familie und Gesundheit (G) und

der Wirtschaftsausschufl (Wi)

empfehlen dem Bundesrat, die nachstehend angeftihrte

Entschlielung zu fassen:

"Die Medizinger#teverordnung wird zu Kostensteigerungen
insbesondere im station#ren Bereich filthren.
Angesichts der beim Betrieb mangelhafter medizinisch-
technischer Gerlte bestehenden Gefahren fiir Patient
und Personal milssen diese Kostenerwigungen aber
zurlickgestellt werden.
Der Bundesrat stimmt daher - ungeachtet einiger Anderungs-
wlinsche - der Verordnung zu.
Die Bundesregierung wird gebeten, die den Betreibern
medizinisch-technischer Gerite durch die Verordnung
entstehenden Kosten zu ermitteln und hieriiber drei
Jahre nach dem Inkrafttreten der Verordnung zu berichten.
Dabei sollen neben den Mehrkosten auch evtl. Kosten-
einsparungen dargestellt werden.m



