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Verordnung

der Bundesregierung

Verordnung liber die Sicherheit medizinisch-technischer Geriite

(Medizingerdteverordnung - MedGV)

A. Zielsetzung

Die Verordnung hat das Ziel, Cefahren bei der Anwendung
medizinisch~technischer Gerdte zu verringern und die er-
forderliche Anwender- und Patientensicherheit in den Pra-
xen der niedergelassenen Arzte und Zahnidrzte, in den Kran-
kenhdusern und sonstigen Einrichtungen des Gesundheitswe-
sens zu gewdhrleisten,

B. LOsung

Diese Zielsetzung soll insbesondere durch folgende Mal-
nahmen erreicht werden:

1. Bauartprifungen und behdrdliche Zulassungen fiir Gerdte
mit lebenserhaltender Funktion oder intrakardialer An-
wendung sowie dariiber hinaus fir Herzschrittmacher und

sonstige energetisch betriebene Implantate.

2., Fachkundige Einweisung des Personals der Gerdtebetreiber
sowie regelmifige sicherheitstechnische Kontrollen bei
wegen ihrer Funktionsweise hesonders gefédhrlichen Geridten.
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3. Vereinfachte sicherheitstechnische Uberprifung bereits
betriebener besonders gefiahrlicher Gerite innerhalb
einer Ubergangsfrist von zwei Jahren mit Ausnahme der
Gerdte, die bereits heute regelmiflig gewartet werden.

Alternativen

Keine.

. Kosten

Der Bundesminister der Verteidigung rechnet fir seinen
Bereich mit einer einmaligen Belastung von ca. 189.500 DM
fiir die Oberpriifung der Altgerdte sowie mit jdhrlichen
Ausgaben in H&he von ca. 379.000 BM fir sicherheitstech-

nische Kontrollen.

Dariiber hinaus entstehen Bund, Lindern und Gemeinden Kosten
nur insoweit, als sie selbst Betreiber medizinisch-techni-
scher Gerite sind. Der Hohe nach sind diese Kosten nicht zu
beziffern, da Zahlen fiber die in Einrichtungen von Bund,
Lindern und Gemeinden betriebenen Ger#ite nicht bekannt sind.
Sie diirften nach den vorliegenden Angaben der Linder jedoch

vernachlidssigbar gering sein.

Verwaltungskosten der beteiligten Landesbehdrden kénnen

durch entsprechende Verwaltungsgebiihren aufgefangen werden.
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Verordnung

der Bundesraegierung

Verordnung {liber die Sicherheit medizinisch-technischer Gerdte

(Medizingerdteverordnung - MedGV)

Bundesrepublik Deutschland
Der Bundeskanzler Bonn, den 12, Juni 1984

14 (32) - 611 00 -~ Ge 35/84

An den

Herrn Prdsidenten des Bundesrates

Hiermit tUbersende ich die von der Bundesregierung beschlossene
Verordnung iiber die Sicherheit medizinisch-
technischer Geridte
(Medizingerdteverordnung - MedGV)

mit Begriindung, Vorblatt und zwei Anlagen.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates auf Grund des Artikels 80
Abs. Z des Grundgesetzes herbeizufiihren.

Federfithrend ist der Bundesminister flir Arbeit und Sozialordnung.
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Verordnung_ﬂber die Sicherheit medizinisch-technischer Gerite
(Medizingeriteverordnung - MedGV)
 vom

Auf Grund des § 24 der Gewerbeordnung in der Fassung der Bekannt-
machung vom 1. Januar 1978 (BGBl. I S. 97), der zuletzt durch

§ 174 Abs. 1 Nr. 1 des Gesetzes vom 13. August 1980 (BGBl: I

S. 1310) gedndert worden ist, wird von der Bundesregierung nach
Anhérung der beteiligten Kreise mit Zustimmung des Bundesrates,

Yauf Grund des § 24 d Satz 3 Halbsatz 1 der Gewerbeordnung von
der Bundesregierung

und auf Grund des § 8 a des Ger#tesicherheitsgesetzes vom

24. Juni 1968 (BGB1. I S. 717), der durch Artikel 1 Nr. 9 des
Gesetzes vom 13. August 1979 (BGBl. I S. 1432) eingefilgt worden
ist, vom Bundesminister fiir Arbeit und Sozialordnung nach Anh&rung
des Ausschusses filr technische Arbeltsmittel und der beteiligten
Kreise Im Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Wirtschaft

und dem Bundesminister fir Jugend, Familie und Gesundheit mit
Zustimmung des Bundesrates

verordnet;



Erster Abschnitt
Allgemeine Vorschriften

§ 1

Anwendungsbereich

(1) Medizinisch-technische Gerste einschlieBlich Laborgeriten
und Geritekombinationen, die dazu bestimmt sind, in der Heil-
kunde oder Zahnheilkunde bei der Untersuchung oder Behandlung
von Menschen verwendet zu werden, diirfen nur nach dieser Ver-
ordnung in den Verkehr gebracht, ausgestellt und betrieben werden.

(2) husgenommen hiervon sind medizinisch-technische Gerite, die
die nicht zur Verwendung im Geltungsbereich dieser Verordnung
bestimmt sind.

§ 2
Eintellung der medizinisch~technischen Gerite

Medlzinisch~technische Gerdte werden in folgende Gruppen ein-
getellt:

1. Gruppe 1
Energetisch betriebene medizinisch-technische Gerite, die

in Anlage 1 aufgefilhrt sind.

2. Gruppe 2
Implantierbare Herzschrittmacher und sonstige energetisch

betriebene medizinisch-technische Implantate.

3. Gruppe 3
Energetisch betriebene medizinisch-technische Gerdte, die

nicht in Anlage 1 aufgefiihrt sind und nicht der Gruppe 2 zu-

zuordnen sind.

4., Gruppe 4
Alle sonstigen medizinisch-technischen Gerite.
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Zweiter Abschnitt
Vorschriften flir das Inverkehrbringen und Ausstellen

§ 3
Allgemeine Anforderungen

(1) Medizinisch-technische Ger#te dilrfen nur in den Verkehr ge-
bracht oder ausgestellt werden, wenn sie den Vorschriften dieser
Verordnung, den allgemein anerkannten Regeln der Technik sowie
den Arbeitsschutz- und Unfallverhiitungsvorschriften entsprechen.
Dabei muB sichergestellt sein, daB Patienten, Beschédftigte oder
Dritte bei der bestimmungsgemiRen Verwendung der Gerite gegen
Gefahren fiir Leben und Gesundheit so weit geschiitzt sind, wie

es die Art der bestimmungsgemifen Verwendung gestattet,

(2) Medizinisch-technische Gedte der Gruppen 1, 3 und 4 zur
dosierten Anwendung von Energle oder Arzneimitteln miissen mit
einer Warneinrichtung flir den Fall einer gerdtebedingten Fehl-
dosierung ausgeriistet sein.

(3) Medizinisch-technische Gersite der Gruppen 1 bis 3 miissen
deutlich sichtbar und lesbar mit folgenden Angaben gekennzeichnet
sein:

1. Name oder Firma des Herstellers,

2. Typ und Fabriknummer.

(4) Stellteile medizinisch-technischer Geridte miissen allgemein
verstdndlich beschriftet oder mit genormten Bildzeichen versehen
sein.



§ 4

Gebrauchsanwelsung

{1) Der Hersteller hat eine Gebrauchsanwelsung in deutscher Sprache
mitzuliefern. Darin miissen die notwendigen Angaben {lber Verwendungs-
zweck, Funktionswelse, Kombinatlonsméglichkeliten mit anderen Gerdten,
Reinigung, Desinfektion, Sterilisation, Zusammenbau, Funktions-
priifung sowie Wartung des Gerites enthalten sein.

(2) Der Hersteller hat darliber hinaus bei Geriten der Gruppe 2
als Teil der Gebrauchsanweisung mit jedem Gerdt in zweifacher

Ausfertigung eine Begleitkarte mitzuliefern, dle folgende An-

gaben enthalten muf:

1. Name oder Firma des Herstellers,
2. Typ, Fabriknummer und Datum, bis zu dem nach Herstelleran-
gabe die Implantation spitestens erfolgt sein muB.

Daneben ist Raum fiir folgende Eintragungen vorzusehen:

1. Datum der Implantation,
2. Name der Person, die die Implantation verantwortlich durch-

geflihrt hat,
3. Zeitpunkte und Ergebnisse nachfolgender Kontreolluntersuchungen.
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§ 5

Bauartzulassung

(1) Medizinisch-technische Gerite der Gruppen 1 und 2 dilrfen
nur in den Verkehr gebracht oder ausgestellt werden, wenn sie
von der zustdindigen Beh®rde der Bauart nach zugelassen sind.

(2) Die Bauartzulassung ist vom Hersteller zZu beantragen. Dem
Antrag sind die fiir die Beurteilung des Gerites erforderlichen
Unterlagen einschlieBlich eines vom Hersteller einzuholenden
Gutachtens auf Grund der Bauartpriifung einer Priifstelle beizu-
figen. Erforderliche Muster fir die Bauartpriifung sind der Prif-
stelle zur Verfilgung zu stellen.

{(3) Die Zulassung ist zu erteilen, wenn die Bauart den Anforde-
rungen des § 3 entspricht. Die Zulassung kann erteilt werden,
wenn die Bauwart den Anforderungen des § 3 Abs. 1 und 2 nicht
entspricht, jedoch die gleiche Sicherheit auf andere Weise ge—
wihrleistet ist.

(4) In der Zulassung sind - auBer bei Gerdten der Gruppe 2 -
der Umfang und die Fristen wiederkehrender sicherheitstechni-
scher Kontrollen festzulegen.

(5) Die zustindige BehSrde bestimmt das Zulassungszeichen und
die sonstigen Angaben, mit denen das Gerit zu versehen ist.

(6) Die zustindige Beh®rde ertelilt dem Antragsteller eine Be-
scheinigung ilber die Zulassung, aus der sich die Einzelheiten

der Zulassung ergeben. Der Hersteller hat bei der Auslieferung
eines jeden Gerites einen Abdruck dieser Bescheinigung beizufiigen.

(7) Eine Bauartzulassung erlischt, wenn

1. eine in ihr gesetzte Frist verstrichen ist, ohne daf der Zu-
lassungsinhaber damit begonnen hat, das zugelassene Gerit
herzustellen;



2. der Zulasaungsinhaber von der Zulassung drei Jahre keinen
Gebrauch macht oder Gerdte seit mehr als drel Jahren nicht

mehr hergestellt hat und die Frist nicht verlingert worden

ist.

(8) Die Bauartzulassung scwie die Ricknahme, der Widerruf oder
das Erl8schen einer Bauartzulassung sind im Bundesanzeiger be-

kanntzumachen.

{9) Auf Antrag des Herstellers kann die zustdndige Behorde das
Inverkehrbringen von Gerdten, die nicht einer zugelassenen Bau-
art entsprechen, gestatten, soweit sich aus einem Gutachten einer
Priifstelle ergibt, daB die Abweichung von der Bauart die Sicher-
heit des Gerites nicht beeintrichtigt. Die Absitze 4 bis 6 gelten

entsprechend.

(10) Absatz 1 gilt nicht fUr medizinisch-technische Gerdte, die
zum Zweck der klinischen Erprobung am Menschen in den Varkehr
gebracht werden, sofern dem Hersteller auf Antrag von der zu-
stindigen Behdrde hierfir eine Erlaubnis erteilt worden ist.

Die Erlaubnis darf nur erteilt werden, wenn durch Gutachten einer
Priifstelle oder eines Sachverstindigen die techniche Unbedenk-
lichkeit des Gerites nachgewiesen ist. Die Erlaubnis ist auf
einen vom Hersteller vorher benannten Anwenderkreis zu beschridnken
sowie auf h8chstens drei Jahre zu befristen. Die Abs#itze 4 bis

6 gelten entsprechend. iber die Erlaubnis ist binnen drei Mconaten
nach Eingang des Antrags bel der Behdrde zu entscheiden. Kann

die Priifung des Antrags in dieser Zeit nicht abgeschlossen werden,
iast die Frist vor ihrem Ablauf in einem dem Antragsteller mit-
zuteilenden Zwischenbescheid um den Zeitraum zu verldngern, der
notwendig ist, um die Prifung abschlieBen zu kdnnen. Die Ver-
lingerung der in Satz 5 bezelchneten Frist darf h8chstens drei
Monate betragen. Die Erlaubnis gilt als erteilt, wenn sie nicht
innerhaldb der Frist versagt wird.
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Dritter Abschnitt
Vorschriften fiir das Betreiben

§ 6

Aligemeine Anforderungen an den Betrieb

(1) Medizinisch-technische Gerite der Gruppen 1, 3 und U4 dirfen
nur bestimmungsgemiB, nach den Vorschriften dieser Verordnung,
den allgemein anerkannten Regeln der Technik sowie den Arbeits-
schutz- und Unfallverhiitungsyvorschriften betrieben werden. Sie
dirfen nicht betrieben werden, wenn sie Mdngel aufweisen, durch
die Patienten, Beschiftigte oder Dritte gefihrdet werden kdnnen.

(2) Medizinisch-technische Gerite der Gruppe 1 didrfen auBer in

den Fillen des § 5 Abs. 9 und 10 nur betrieben werden, wenn sie

der Bauart nach zugelassen sind. Ist die Bauartzulassung zuriick-
genommen oder widerrufen worden, so diirfen vor der Rucknahme

oder dem Widerruf in Betrieb genommene Gerfite nur dann weiterbe-
trieben werden, wenn sie der Zulassung entsprechen und die zu-
stdndige Behdrde feststellt, daB Gefahren fiir Patienten, Beschidftigte
oder Dritte niecht zu beflirchten sind. Satz 2 gilt entsprechend,

wenn eine Bauartzulassung nach § 5 Abs. 7 Nr. 2 erloschen ist.

(3) Medizinisch-technische Gerite der Gruppen 1, 3 und 4 diirfen
nur von Personen angewendet werden, die auf Grund ihrer Ausbildung
oder ihrer Kenntnisse und praktischen Erfahrungen die Gewdhr

fir eine sachgerechte Handhabung bieten.

(4) Der Anwender hat sich vor der Anwendung eines Gerites der
Gruppen 1,3 oder 4 von der Funktionssicherheit und dem ordnungs-
gemdfBen Zustand des Gerites zu {lberzeugen,

§ 7

Weitergehende Anforderungen

Die zustdndige Behdrde kann im Einzelfall zur Abwendung besonderer
Gefahren fiir Patienten, Beschdftigte oder Dritte {iber § 6 Abs. 1

Satz 1 hinausgehende Anforderungen stellen.



§ 8
Ausnahmen

Die zustindige Behlrde kann auf Antrag des Betreibers flr einzelne
medizinisch-technisohe Gerite aus besonderen Grilnden Ausnahmen
von § 6 Abs. 1 Satz 1 zulassen, wenn die Sicherheit auf andere
Weise gewdhrleistet ist.

§9
Inbetriebnahme von Ger#ten der Gruppe 1

Der Betreiber darf ein medizinisch-technisches Gerdt der Gruppe 1
erst in Betrieb nehmen, wenn der Hersteller oder Lieferant

1. das Gerdt elner Funktionspr{ifung unterzogen hat und

2. den flir den Betrieb Verantwortlichen anhand der Gebrauchsan-
weisung in die Handhabung des Gerites eingewiesen hat.

§ 10
Einweisung des Perscnals

(1) Medizinisch-technische Gerite der Gruppen 1 und 3 dilrfen
nur von Personen angewendet werden, die durch einen Fachkundigen
am Ger#t anhand der Gebrauchsanweisung in dle sachgerechte Hand-

habung eingewiesen worden sind.

(2) Werden sclche Ger#te mit Zusatzgeriten zu Geritekombinationen
erweitert, ist die Einweisung des Personals auf die Kombinationen

und deren Besonderheiten zu erstrecken.

(3) Fachkundig fir die Einweisung des Personals ist, wer auf
Grund seiner Ausbildung oder seiner Kenntnisse und praktischen
Erfahrungen in der Handhabung und Funktion dieser Geridte die
Gew#hr daflir bletet, da8 das Personal ordnungsgemif eingewliesen

wird.
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§ 11
Sicherheitstechnische Kontrollen

(1) Der Betreiber eines medizinisch-technischen Gerites der Gruppe 1
hat die bei der Bauartzulassung festgelegten sicherheitstechnischen
Kontrollen im‘vorgeschriebenen Umfang fristgerecht durchfiihren

zu lassen. Bel Dialysegeriten, die mit ortsfesten Versorgungs-

und Aufbereitungselinrichtungen verbunden sind, ist die sicherheits-
technische Kontrolle auch auf diese Einrichtungen zu erstrecken.
Der Umfang und die Fristen sicherheitstechnischer Kontrollen

fur die Gerdte der Gruppe 1, filr die nach den Ubergangsvorschriften
gemdR § 22 Abs. 1 und 2 Bauartzulassungen nicht erforderlich

sind, richten sich nach den Herstellerempfehlungen Uber Umfang

und Fristen von Inspektionen im Rahmen der Wartung.

(2) Die sicherheitstechnischen Kontrollen diirfen nur von Personen
durchgefihrt werden, die die erforderlichen Fachkenntnisse be-
sitzen.

(3) Die erforderlichen Fachkenntnisse fiir sicherheitstechnische
Kontrollen besitzt, wer auf Grund seiner Ausbildung, seiner Kennt-
nisse und seiner durch praktische Titigkeit gewonnenen Erfahrungen
die Gewdhr dafiir bietet, daB er die Kontrollen ordnungsgemiR
durchfiihrt. '
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$ 12
Bestandsverzeichnis

{1) Der Betreiber hat fiir die von ihm betriebenen medizinisch-
technischen Gerite der Gruppen 1 und 3 ein Bestandsverzeicghnis

zu flihren.

(2) In das Bestandsverzeichnis sind flir jedes einzelne Gerit

folgende Angaben einzutragen:

1. Name oder Firma des Herstellers,

2. Typ, Fabriknummer und Anschaffungsjahr,
3. Ger#tegruppe nach § 2,

#. Standort oder betriebliche Zuordnung.

{3) Der zust#ndigen Beh8rde ist auf Verlangen beim Betreiber
Jederzeit Einsicht in das Bestandsverzelichnis zu gewihren.
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§ 13
Geridtebuch

(1) Fir medizinisch-technische Gerdte der Gruppe 1 hat der Be-
treiber ein Ger#dtebuch zu fiihren.

(2) In das Gerdtebuch sind einzutragen:

1. Zeitpunkt der Funktionsprifung vor der erstmaligen Inbetrieb-
nahme des Geridtes,

2. Zelitpunkt der Einweisungen sowie die Namen der eingewiesenen
Personen,

3. Zeitpunkt der Durchfilhrung von vorgeschriebenen sicherheits-~
technischen Kontrollen und von InstandhaltungsmaBnahmen sowie
der Name der Person oder die Firma, die die MaBnahme durch-
gefihrt hat,

4, Zeitpunkt, Art und Folgen geritebedingter Funktionsstdrungen
und wiederholter gleichartiger Bedienungsfehler.

(3) Ein Abdruck der Bauartzulassungsbescheinigung oder der Be-
scheinigung nach § 22 Abs. 1 Satz 4 oder Abs. 2 Satz 4 sind beinm
Gerdtebuch aufzubewahren.

§ 14
Aufbewahrung der Gebrauchsanweisung und Geritebilcher

(1) Gebrauchsanweisungen und Gerdteblicher flUr medizinisch-tech-
nische Gerdte der Gruppe 1 sind so aufzubewahren, daB sie den

mit der ﬁnwendung.beauftragten Personen jederzeit zuginglich
sind.

(2) Der zustindigen Behdrde 1st auf Verlangen am Betriebsort
Jederzeit Einsicht in die Gerdteblicher zu gewihren.
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§ 15
Unfall- und Schadensanzeige

(1) Geritebedingte Funktlionsausfille oder -stdrungen an medi-
zinisch-technischen Gerdten der Gruppen 1 und 3, die zu einem
Personenschaden gefihrt haben oder bel bestimmungsgemifer Ver-
wendung hitten fihren kdnnen, hat der Betreiber der zustindigen
Behdrde unverziiglich anzuzelgen. Das gleiche gilt bel gerite-
bedingter Abgabe falsacher Energlemengen oder Fehldosierungen

an Patlienten, bei Unfillen durch Installationsfehler und bei
wiederholten gleichartigen Bedlenungsfehlern.

(2) Die zustlndige BehSrde kann wvon dem Betreiber verlangen,

dafl dieser das anzuzeigende Ereignis auf seine Kosten durch einen

Sachverstidndigen sicherheitstechnisch beurtellen 148t und l1hr

die Beurtellung schriftlich vorlegt. Der Sachverstindige wird

im Einvernehmen mit der zustindigen Behdrde ausgewshlt. Die sicher-

heitstechnische Beurtellung hat sich insbesondere auf die Fest-

stellung zu erstrecken,

1. worauf das Ereignis zurilckzuflthren ist,

2. ob slch das medizinisch-technische Geridt nicht In ordnungs-
genifem Zustand befand und ob nach Behebung des Mangels eine
Gefahr nicht mehr besteht und

3. ob neue Erkenntnisse gewonnen worden sind, die andere oder
zusdtzliche Vorkehrungen erfordern.

(3) Die Anzelge nach Absatz 1 und die Beurteilung nach Absatz 2
sind der zustindigen Behdrde zuzuleiten.

§ 16
Ausnahmen flir nichtgewerblich betriebene Geridte

Die §§ 6 bis 15 gelten nicht flir medizinisch-technische Gerite,
die weder gewerblichen noch wirtschaftlichen Zwecken dienen und
in deren Gefahrenbereich keine Arbeitnehmer beschiftigt werden.
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Vierter Abschnitt
Priifungs- und Aufsichtsorgane

§ 17
Priifstellen

Prifstellen flir die Pridfung medizinisch-technischer Gerite der
Gruppen 1 und 2 sind die in Anlage 2 genannten Priifstellen.

§ 18
Sachverstindige

Sachverst&ndige fiir die Priifung von medizinisch-technlschen Geriten
sind die Sachverstindigen nach § 24 ¢ Abs. 1 und 2 und § 36 der
Gewerbeordnung sowie die in Anlage 2 bezeichneten Priifatellen.

§ 19

Gerdte des Bundes

(1) Filr Gerdte der Deutschen Bundespost, der Bundeswehr, des
Bundesgrenzschutzes sowie des Zivilschutzes stehen die Befugnisse
nach § 6 Abs. 2 Satz 2, den §§ 7, 8 und 22 Abs. 4 sowie die Auf-
sicht {iber die Ausfiihrung dieser Verordnung dem zustindigen Bundes-
minister oder der von ihm bestimmten Beh8rde zu. Fir andere
medizinisch-technische Geridte, die der Uberwachung durch die
Bundesverwaltung unterliegen, obliegen dlese Aufgaben den Ge-
werbeaufsichtsbehdrden. Hierbei ist § 139 b der Gewerbeordnung
entsprechend anzuwenden.

(2) Der Bundesminister der Verteidigung kann dariber hinaus fiir
Gerite der Bundeswehr, die dieser Verordnung unterliegen, Aus-
nahmen von den Vorschriften dieser Verordnung zulassen, wenn
zwingende Griinde der Verteidigung oder die Erfiillung zwischen~
staatlicher Verpflichtungen der Bundesrepublik dies erfordern
und die Sicherheit auf andere Weise gewdhrleistet ist.

(37 § 15 gilt nieht fir die Bundeswehr.
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Flinfter Abschnitt
Ordnungawidrigkeiten

§ 20
Ordnungswidrigkeiten

{1) Ordnungswidrig im Sinne des § 9 Abs. 1 Nr. 1 des Geritesicher-
heltsgesetzes handelt, wer vorsiitzlich oder fihrlissig

1. entgegen § 4§ Abs. 1 Satz 1 fiir ein medizinisch-technisches
Ger#t elne Gebrauchsanwelsung in deutscher Sprache nicht mit-
liefert.

2. entgegen § 5 Abs. 1 ein medizinisch-technisches Gerdt der
Gruppe 1 oder 2 ohne die vergeschriebene Bauyartzulassung in
Verkehr bringt oder ausstellt.

(2) Ordnungswidrig im Sinne des § 143 Aba. 1 Nr. 2 der Gewerbe-
ordnung handelt, wer vorsitzlich oder fahrldsalg

1. entgegen § 6 Abs. 2 Satz 1 ein medizinisch-technlsches Gerdt
der Gruppe 1 betreibt, das nicht nach § 5 der Bauart nach
zugelassen ist;

2. entgegen § § ein medizinisch-technisches Ger#dt der Gruppe 1
ohne die vorgeschriebene Funktionspriifung oder Einweisung

in Betrieb nimmt;

3. entgegen § 11 Abs. 1 Satz 1 und 2 die vorgeschriebene sicher-
heitsteohnische Kontrolle eines medizinisch-technischen Gerites
der Gruppe 1 nicht, nleht im vorgesehenen Umfang oder nicht
reohtzeltig durchfihren l4Bt;

4, entgegen § 12 Abs. 1 ein Bestandsverzeichnis fir medizinisch-

technische Gerdte der Gruppe 1 oder 3 oder entgegen § 13 Abs. 1
ein Geritebuch fiir medizinisch-technische GerHte der Gruppe 1
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nicht fiinrt oder die in § 12 Abs. 2 oder § 13 Abs, 2 vorge-
schriebenen Angaben nicht, nicht richtig oder nicht voll-
stdndig eintrigt;

5. entgegen § 22 Abs. 2 Satz 2 oder 3 dle Gerdte der Gruppe 1
nicht oder nicht rechtzeitig einer auf die Betriebs- und
Funktionssicherheit beschrinkten sicherheitstechnischen Priifung

unterziehen 138%t.

(3) Ordnungswidrig im Sinne des § 143 Abs. 2 Nr. 1 der Gewerbe-
ordnung handelt, wer vorsitzlich oder fahrlédssig eine Anzeige
nach § 15 Abs., 1 nicht, nicht richtig, nicht vollstindig oder

nicht rechtzeitig erstattet.

§ 21
Straftaten

(1) Wer eine in § 20 Abs. 2 bezelichnete Zuwiderhandlung beharrlich
wiederholt, ist nach § 148 Nr. 1 der Gewerbeordnung strafbar.

(2) Wer durch eine in § 20 Abs. 2 bezeichnete Zuwiderhandlung
Leben oder Gesundheit eines anderen oder fremde Sachen von be-
deutendem Wert gefihrdet, ist nach § 148 Nr. 2 der Gewerbeord-
nung strafbar.
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Sechster Abschnitt
Ubergangs- und SchluBivorschriften

§ 22
bergangsvorschriften

(1) Die §§ 5 und 6 Abs. 2 Satz 1 gelten nicht fir medizinisch-
technische Ger#dte der Gruppe 1, § 5 gilt nicht flr Cerite der
Gruppe 2, die im Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Verordnung
hergestellt sind oder mit deren serienmi#fiiger Herstellung be-
gonnen ist. Diese Ger#te hat der Hersteller vor dem Inverkehr-
bringen von einer Priifstelle oder von einem Sachverstiindigen
elner auf den Gerltetyp und die Bauart beschrinkten vereinfachten
sicherheitstechnischen Priifung unterziehen zu lassen. Der Hersteller
hat der Priifstelle oder dem Sachverstindigen die flir die Prifung
erforderlichen Unterlagen zur Verfligung zu stellen. Die Priifstelle
oder der Sachverstindige stellt dem Hersteller eine Bescheinigung
iiber die Pr{lfung aus. Der Hersteller hat bei Auslieferung jedes
Gerdtes einen Abdruck dieser Bescheinigung mitzullefern.

(2) § 6 Abs. 2 und § 9 gelten nicht filir medizinisch-technische
Gerdte, die im Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Verordnung
bereits betrieben werden. Medizinisch-technlische Gerite der Gruppe 1,
die im Zeitpunkt dieser Verordnung bereits betrieben werden und

fir die der Betreiber nicht den Nachwels erbringt, daB sie in

der Vergangenheit den Empfehlungen des Herstellers entsprechend
regelmndftlg gewartet worden sind, hat der Betreiber bis zum 30.

Junil 1987 durch einen Sachverstindigen einer auf die Betriebssicher-
neit und Funktionsfihigkeit beschrinkten sicherheltstechnischen
Priifung unterziehen zu lassen. Beil Dialyseeinrichtungen ist die
Prifung nach Satz 2 auch auf die Versorgungs- und Aufbereitungs-
systeme zu erstecken. Der Sachverstiindige stellt dem Betreiber

eine Bescheinigung Uber die Priifung nach Satz 2 oder 3 aus.

(3) Hat die Priifstelle oder der Sachverst#ndige bei einer Priifung
nach Absatz 1 Satz 2 oder der Sachverstindige bel einer Priifung
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nach Absatz 2 Saty » oder 3 Mingel festgestellt, durch die Patienten,
Beschidftigte oder Dritte gefdhrdet werden kdnnen, so haben sie

diese der zustdndigen Behdrde in zweifacher Ausfertigung unverziigl ich
mitzuteilen.

(4) Die zustdndige Behdrde soll
1. das Inverkehrbringen der Ger#te nach Absatz 1,
2. den weiteren Betrieb der Gerite nach Absatz 2

untersagen oder von bestimmten Bedingungen und Auflagen abhingig
machen, wenn Gefahren fliir Patienten, Beschdftigte oder Dritte

Zu beflrchten sind.

§ 23
Berlin-~Klausel

Diese Verordnung gilt nach § 14 des Dritten Uberleitungsgesetzes
in Verbindung mit § 156 depr Gewerbeordnung und § 13 des Gerite-
sicherheitsgesetzes auch im Land Berlin

§ 24
Inkrafttreten

(1) Diese Verordnung tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 am

1. Juli 1985 in Kraft.

(2) § 3 Abs. 2 tritt am 1. Juli 1987 in Kraft.
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Medizinisch-technische Gerite der Gruppe 1

Elektro- und Phonokardiographen, intrakardial
Blutdruckmesser, intrakardial
BlutfluBmesser, magnetisch
Defibrillatoren

Gerdte zur Stimulation von Nerven und Muskeln
fUr Diagnose und Therapie

Gerdte zur Elektrokrampfbehandlung
Hochfrequenz-Chirurgiegerite
Impulsgerite zur Lithotripsie

Photo- und Laserkoagulatoren
Hochdruck-Injektionsspritzen
Kryochirurgiegerite (Heizteil)
Infusionspumpen

Infusionsspritzenpumpen

Perfusionspumpen

Beatmungsgerfte (nicht manuell)
Inhalatlons-Narkosegerite

Inkubatoren, stationir und transportabel
Druckkammern fiir hyperbare Therapie
Dialysegerite

Hypothermiegersite (Steuerung)
Herz-Lungen-Maschine
Laser-Chirurgie-Gerite
Blutfiltrationsgersite

Externe Herzschrittmacher
Kernspintomographen

Anlage 1
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Anlage 2

Priifstellen flr die Priifung
medizinisch-technischer Gerite:

Landesgewerbeanstalt Bayern
- Prifstelle fir Ger#tesicherheit -
Gewerbemuseumsplatz 2, 8500 Nirnberg 1

Verband Deutscher Elektrotechniker (VDE) e.V.
- Priifstelle -
Merianstr, 28, 6050 Offenbach am Main

Technischer Uberwachungs-Verein Hessen e.V.
~ Priifstelle fiir technische Arbeitsmittel -
Frankfurter Allee 27, 6236 Eschborn

Technischer Uberwachungs-Verein Rheinland e.V.
- Prifstelle fiir Maschinenschutz -

Am Grauen Stein/Konstantin-Wille-Str. 1

5000 K&1ln 91

Technischer Uberwachungs-Verein Norddeutschland e.V.
-~ Fachgruppe Krankenhaus- und Medizingeritetechnik -
GroBe Bahnstr. 31, 2000 Hamburg 54

Rhelnisch-Westfglischer Technischer Uberwachungs-vVerein e.v.

- Priifstelle fiir technische Arbeitsmittel -
Steubenstr. 53, 4300 Essen 1

Technischer Uberwachungs-Verein Pralz e.V.
Merkurstr, 45
6750 Kaiserslautern
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11.

12.

13.
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Technischer {berwachungs-Verein Hannover e.V.
Loccuner Str. 63
3000 Hannover 81

Technischer Uberwachungs-Verein Bayern e.V.
Kaiserstr. 14, 8000 Minchen 40

Technischer (berwachungs-Verein Baden e.V,
Postfach 24 20, Dudenstr. 28
6800 Mannheim 1

Technischer Uberwachungs-Verein Stuttgart e.V.
Gottlieb-Daimler-Str. 7, 7024 Filderstadt 1

Technischer Uberwachungs-Verein Berlin e.V.
Alboinstr. 56, 1000 Berlin L2

Physikalisch-Technische Bundesanstalt Braunschweig

und Berlin
Institut Berlin

Gruppe Medizinlische Mefitechnik

AbbestraBe 2 ~ 12
100G Berlin 10
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Begriindung
A.
Allgemeiner Teil

1. Notwendigkeit der Verordnung

Unter den technischen Arbeitsmitteln nehmen die medizinisch-
technischen Gerdte eine Sonderstellung ein, sowchl im Hin-
blick auf die von ihnen bel Mingeln oder fehlerhafter Bedie-
nung ausgehenden Gefahren als auch auf den gefihrdeten Per-
sonenkreis. Fehler in der Konstruktion, Verschleiferschei-
nungen oder Mingel in der Bedlenung dleser Gerite bedeuten
nicht nur eine Gefahr ftir die Anwender, sondern darfiber hinaus
und in erster Linie fir die Patienten, die statt des erhofften
gesundheitlichen Nutzens in diesen Fillen gesundheitliche
Schéden oder gar t8dliche Folgen in Kauf nehmen miissen.

Die bel gelegentlichen Priifungen durch die Gewerbeaufsicht
und die technischen llberwachungsorganisationen aufgedeckten
Mingel und eingetretenen Schadensfdlle bei der Anwendungg
medizinisch-technischer Gerfte haben gezeigt, daR die im Ge-
setz tiber technische Arbeitsmittel vom 24. Juni 1968 (Gerite-
sicherhéitsgesetz) enthaltenen Bestimmungen fiilr diesen spe-
ziellen Bereich nicht ausreichen, um die erforderliche Sicher-
heit in den Praxen der nledergelassenen Arzte und Zahnirzte,
in den Krankenhdusern und sonstigen Einrichtungen des Gesund-
heitswesens zu gewdhrlelsten. Das gilt in besonderem MaBe

filr Gerite auslindischer Herkunft.

Das Gerdtesicherhelitsgesetz bestimmt zwar in § 3 Abs. 1 fir
alle technischen Arbeitsmittel, daR sie nur in Verkehr ge-
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bracht oder ausgestellt werden dilrfen, wenn sie nach den allge-
mein anerkannten Regeln der Technik sowle den Arbeitsschutz-
und Unfallverhlltungsvorschriften so beschaffen sind, daB Be-
nutzer oder Dritte weitgehend gegen Gefahren flir Leben oder
Gesundheit geschiitzt sind. Eine Verpflichtung des Herstellers
zur Zulassung oder Priifung der Gerite durch eine Behdrde,

elne Prifstelle oder einen unabhingigen Sachverstindigen ist
Jedoch nicht vorgesehen; Vorschriften. fiir den Betreiber me-
dizinisch-technischer Gerdte enthilt weder das Geriteslicher-

heitsgesetz noch die Gewerbeordnung.

Ermichtigungsgrundlagen

Mit dem Gesetz zur Knderung des Gesetzes lber technische Ar-
beitsmittel und der Gewerbeordnung vom 13.8.1979 (BGBl. I

S. 1432) hat der Gesetzgeber dle Voraussetzungen geschaffen,
die Sicherheit medizinisch-technischer Gerite im Verordnungs-
wege ndher zu regeln. Der In das Ger#tesicherheitsgesetz ein-
gefligte § 8a ermiichtigt den Bundesminister filr Arbeit und
Sozialordnung, durch Rechtsverordnung zu bestimmen, daB medi-
zinlisch-technische Ger#ite nur in Verkehr gebracht oder aus-
gestellt werden dlirfen, wenn sie bestimmten Anforderungen
oder Auflagen entsprechen. Das Gesetz sieht eine flexible
Anordnung von Sicherheitsmafnahmen vor, die auf die von den
einzelnen Ger#tearten ausgehenden GefZhrdungsmiglichkeiten
abgestellt werden kBnnen.

Darliber hinaus 1st durch das Gesetz vom 13.8.1979 der Katalog
der Uberwachungsbediirftigen Anlagen in § 24 Abs. 3 der Ge-
werbeordnung um die medizinisch-technischen Gerite erweitert
worden. Damit ist die Bundesregierung jetzt ermichtigt, durch
Rechtsverordnung unter anderem auch Vorschriften {ber die
Unterhaltung und den Betrieb dieser Gerite zu erlassen.

Die Vorschriften der Verordnung beruhen auf folgenden Ermichti-
gungsgrundlagen:
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Die allgemeinen Vorschriften des ersten Abschnitts stlitzen
aich auf die Ermichtigung des § 8a GSG sowle auf § 24 GewD,
die Vorschriften Uber das Inverkehrbringen und Ausstellen
(§§ 3 bis 5) auf § 8a GSG. Die besonderen Vorschriften des
dritten Abschnitts fir das Betreiben medizinisch-technischer
Gerite (§§ 6 bis 16) beruhen auf § 24 GewO. Ermichtigungs-
grundlage fllr die Bestlimmung der Priifstellen (§ 17) ist die
Vorschrift des § 8a Nr. 4 GSG, wihrend bei der Bestimmung
der Sachverstdndigen (§ 18) von der Ermichtigung des § 24 ¢
Abs. 1 Satz 1, 2. Halbsatz Gew0O Gebrauch gemacht wird. Die
Sonderregelungen des § 19 Uber dle Gerite des Bundes stiitzen
sich auf § 24 d Satz 3 Halbsatz 1 GewO.

3. Wesentlicher Inhalt der Verordnung

Die vorliegende Verordnung fillt die vorgenannten Ermidchti~
gungsgrundlagen aus und stellt an die Hersteller, Importeure
und Betreiber medizinisch~technischer Gerdte eine Reihe zum
Tell neuartiger Sicherheitsanforderungen.

Der erste Abschnitt enthidlt Vorschriften Uber den sachlichen
Anwendungsbereich der Verordnung. Ferner werden die medizinisch-
technischen Geridte entsprechend ihrem unterschiedlichen Ge-
fdhrdungsgrad Iin vier Gruppen eingeteilt, an die sich in den
besonderen Vorsachriften unterschiedliche Sicherheitsanforderungen
knlipfen.

Im zweiten Abschnitt enthilt dle Verordnung Vorschriften fir
den Hersteller oder den Importeur. Dleser Abachnitt enthdlt

neben allgemeinen Anforderungen an die Beschaffenhelt aller

medizinisch-technischen Ger#dte flir die Geridte der Gruppen 1

und 2, beil denen eln Ausfall oder eine Funktionsstdrung eine
besondere Gef#ihrdung fir Patienten, Anwender oder Dritte be-
deutet, das Erfordernis einer behdrdlichen Bauartzulassung.

Der behdrdlichen Entscheidung geht dabei eine Prifung der
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Gerite durch eine der in der Anlage 2 benannten Priifstellen

voraus.

Der dritte Abschnitt enthilt besondere Vorschriften fiir den
Betreiber. Etwa 15 bis 20 ¥ aller Stdérfille beruhen auf Be-
dienungsfehlern und rund 65 bis 70 % sind auf den Ger#tezu-
stand (z.B. Verschleif, mangelnde Instandhaltung, nichter-
kannte Defekte), der ebenfalls {lberwiegend in die Verantwor-
tungssphire des Betreibers f&811t, zurllckzufiihren. Angesichts
cleser Tatsache hat die Verordnung besonderes Gewicht auf

die vorwiegend vom Betreiber zu beachtenden Pflichten gelegt.
Zu nennen sind hier insbesondere die Pflichten zur grilndlichen
Einweisung des Personals bei Ger#ten der Gruppen 1 und 3 sowie
zur Durchflhrung regelmifiger sicherheitstechnischer Kontrollen
tel den Geriten der Gruppe 1.

Der vlierte Abschnitt befaBt sich mit den Organen, die im Rahmen
der Verordnung besondere Priifungs- und Aufsichtsfunktionen

wahrnehmen sollen.

Der flinfte Abschnitt enth#lt BuBgeldvorschriften, wihrend

der sechste Abschnitt llbergangs- und SchluBbestimmungen ent-
h#lt. Eine Ubergangsregelung filr die heute bereits in Betrieb
oder in der Produktion befindlichen Ger#te 1st erforderlich,
weil nicht s#dmtliche heute vorhandenen medizinisch-technischen
Gerdte vom Zeitpunkt des Inkrafttretens der Verordnung an

den neuen Regeln unterworfen werden kdnnen.

Ganz bewuBt wurden dle behSrdlichen MaBnahmen, das heiBt,
die Bauartzulassungen, die neben dem Verwaltungsaufwand auch
einen Zeit- und Kostenfaktor fir Hersteller und Betreiber
bedeuten, auf eine zahlenm#Big nicht sehr groBe Gruppe von
iberwiegend energetisch betriebenen, lebenserhaltenden und
intrakardial anzuwendenden Ger#te sowie auf die energetisch
betriebenen Implantate beschrinkt. Fiir die Masse der medizi-
nisch-technischen Gerfte verbleibt es bel den allgemeinen
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Herstellervorschriften des Gerdtesicherheitsgesetzes. Auf
der Betrelberseite werden jedoch fir alle medizinisch-tech-
nischen Gerdte mit Ausnahme derjenigen der Gruppe 2, auf die
die Betreibervorschriften nicht anwendbar sind, besondere
Verpflichtungen normiert,

Die Bundesregierung wird die Erfahrungen und Erkenntnisase,
dle bei der Anwendung dieser Verordnung gewonnen werden, auf-
merksam verfolgen.

lVerhéltnis zUu anderen Vorschriften

Anforderungen an medizinisch-technische Ger#te nach anderen

- beispielsweise arzneimittelrechtlichen - Vorschriften bleiben
von dleser Verordnung unberithrt. Soweit Bestimmungen dieser
Verordnung und andere Vorschriften sich in der Schutzfunktion
decken, sind sie nebeneinander anzuwenden. Beziehen sich die
anderen Vorschriften lediglich auf spezifische Schutzfunktionen,
die von der vorliegenden Verordnung nicht erfaft werden, so

sind sle in diesen Bereichen ausschlieflich anzuwenden. So
regelt belspielsweise das Elchgesetz nur die MeBgenauigkeit

und Mefbestidndigkelt der Gerite und die Strahlenschutzverord-
nung nur die Beschaffenheit und Handhabung der fiir den Strahlen-
schutz apezifischen Gerdtetelle, beide jedoch nicht die ge-
samte technische Sicherheit der Ger#ite; sle sind daher fiir

die Jjeweiligen Schutzbereiche ausschlieBlich anzuwenden, wihrend
fir die gesamte technische Sicherheit die vorliegende Verord-
nung anzuwenden 1ist.



5. Kosten

Allgemeines

Sowelt durch die in der Verordnung normierten Pflichten filr
Hersteller und Betreiber Kosten neu entatehen, ist lediglich
eine grobe Schitzung mbglich.

Die Zahl der derzeit in Betrieb befindlichen Gerite der Gruppe 1
liegt beil rund 172.500, wdhrend j4hrlich rund 150 neue Ge-
rdtetypen der Gruppen 1 und 2 hinzukommen, die einer Bauart-

prifung bedirfen.

Ausgehend von diesen Zahlen kann mit folgenden Kosten gerechnet

werden:
1. Einmalig anfallende Kosten nach § 22:

a) Kosten fir eine einmalige Priifung bereits herges'ellter
Gerdtetypen, die noch nicht in den Verkehr gebracht
sind (§ 22 Abs., 1):

ca. 100 x 1.000 DM = 100,000 DM

Bei dieser Schitzung wird davon augsgegangen, daB die
Prifung in jedem Falle im Werk stattfinden kann, und
daher kein Mustergerit - im Gegensatz zur Bauartpriifung -
zur Verfigung gestellt werden muB. Anders als bei der
Prifung nach b) ist zwar der Relssekostenanteil h8her
anzusetzen, Jedoch kann die Priifung selbst durch Hin-
zuzlehen von Fachleuten des Herstellers erheblich er-
leichtert werden.
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b} Kosten elner einmaligen Priifung der bereits im Betrieb
befindlichen Ger#te der Gruppe 1 (§ 22 Abs. 2):

Nach Angaben der Industrie befinden sich derzeit ca.

172 500 dieser Ger&te im Betrieb. Fiir die Prifung eines
Gerdtes kann eine durchschnittliche Priifgeblihr von ca.
100 DM angesetzt werden. Bei dieser Schitzung ist der

in der Sechsten Verordnung zur Knderung der Kostenver-
ordnung fiir die Prlifung ilberwachungsbediirftiger Anlagen
vorgesehene Gebiihrensatz elnes Sachverstidndigen pro
Stunde zuzliglich anfallender Reisezeitzuschlige zugrunde
gelegt. Es mufl davon ausgegangen werden, daf von vielen
Gerdten jeweils mehrere an einem Betriebsort zu priifen
sind. Dadurch ist eine serienmdfige Priifung mdglich

und der Reisekostenanteil kann entsprechend reduziert
werden. Da der Antell der bereits heute ordnungsgemiB
gewarteten Geridte der Gruppe 1t auf rund 80 Prozent ge~
schitzt werden kann, wdren lediglich ca. 20 Prozent

der Gerite (34 S00) der einmaligen sicherheitstechni-
schen Priifung nach § 22 Abs. 2 zu unterziehen. Die dafir
erwartenden Gesamtkosten liegen daher bei etwa 3.450.000 DM,

die in den ersten beiden Jahren nach Inkrafttreten der
Verordnung anfallen wiirden.

2. Wiederkehrende Kosten pro Jahr:

a) Bauartpriifungen (einschlieflich Mustergeriten) nach § 5:

150 x bis zu 33.000 DM = 4.950.000 DM

b) Fiir ajicherheitstechnische Kontrollen durch Personen,
die die notwendigen Fachkenntnisse besitzen, Perscnal-
einweisungen und den Verwaltungsaufwand kodnnen je Gerdt
im Jahr durchschnittlich rund 200 DM angesetzt werden.
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Das ergibt fir alle Gerdte der Gruppe 1 einen Gesamt-
betrag von:

172.500 x 200 DM = 34,500.000 DM.

Bei der Erflillung dieser Pflichten hat der Betreiber
einen relativ weiten Ermessensspielraum. So kann er
belsplelsweise die sicherheltstechnischen Kontrollen
durch elgene Krifte durchfilthren oder aber im Rahmen

einer Wartung vom Fachpersonal der Liefer- bzw. Wartungs-
firma wahrnehmen lassen.

Die Kosten fiir die Personalelinweisung an Gerdten der
Gruppe 3 lassen sich auch nicht anndhernd bestimmen,

da iiber diese Gerite weder verlifliche Zahlen vorliegen
noch eline zahlenndfige Einteilung nach technisch kom-
plizierten und weniger komplizierten Ger#ten vorgenommen
werden kann.

Grundsitzlich muf davon ausgegangen werden, daB bereits
heute weitgehend eine Einwelsung des Personals geschieht.
Die Verordnung soll also da ansetzen und eine entsprechende
Verpflichtung normieren, wo bisher nicht oder nicht
ausreichend eingewiesen wird. In diesen F&llen ist aller-
dings flUr die Kostenschidtzung zu berlicksichtigen, dak
nichteingewiesenes Personal auch nicht optimal einsetz-
bar ist und daf durch eine ordnungsgemife Einwelsung
kostsplelige anwendungsbhedingte Gerdteausfille reduziert
werden k8nnen. Insgesamt ist aber davon auazugehen,

daf der durch die Einwelisung entstehende Aufwand kosten-

miflig nicht ins Gewicht f&allt,

Die Verordnung verzichtet bewuRt darauf, unmittelbare
Pflichten des Betreibers zur Wartung und Instandhaltung
zu normieren, da es sich dabei um Aufgaben handelt,

die nach den allgemeinen Rechtsgrundsitzen idber die
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Fiirsorgepflicht oder die Verkenrsslcherungspflicht ohne-
hin wahrgenommen werden miissen; die insoweit anfallenden
Kosten beruhen daher nicht auf dieser Verordnung.

Kosten bei Bund, Lindern und Gemeinden fiir die Durchfiihrung
der Verordnung

Bund, Lindern und Gemeinden entstehen Kosten nur insoweit,

als sie selbst Betreiber medizinischer Gerite sind und die
Kosten nieht durch Benutzerentgzlte abgedeckt werden kdnnen.
Nach den vorllegenden Angaben der Linder werden dort zum Teil
keine, zum Teil nur vereinzelte Gerite der Gruppe 1 in 6ffent-
lichen Einrichtungen betrieben bzw. vorgehalten, so daf die
daraus resultierenden Kosten vernachlissigbar gering sein
werden. Beziiglich der flr Bund und L#nder im Rahmen der GroB-
gerdtefinanzierung fiir die Hochschulkliniken nach dem Hochschul~
baufdrderungsgesetz zu erwartenden Mehrausgaben sind nach
Mitteilung der Linder zahlenm&fig Angaben zur Zeit nicht mdg-
lich. Da die in Frage kommenden Gerite auch in Hochschulkliniken
der Patientenversorgung dienen und sich die Anforderungen

nach dieser Versorgung vorrangig auf die Patlientensicherheit
beziehen und nicht etwa auf Forschung und Lehre, sind die
Mehraufwendungen nicht von Bund und Li#ndern, sondern {Uber

den Pflegesatz zu finanzleren., Insoweit sind sie jedoch be-
reits in den Kostenschitzungen in Absatz 5 unter den Punkten

1b und 2b voll berficksichtigt,

Lediglich fir den Bereich des Bundesministers der Verteidigung
wurden von diesem im Wege der Schitzung folgende Kosten er-
mittelt:



a) fir Prifungen nach § 22 Abs. 2 rund 189.500 DM,
(Berlicksichtigt in Absatz 5 unter 1 b)

b) fiur sicherheitstechnische Kontrollen flir Gerite der
Gruppe 1 nach § 11 j&hrlich rund 379.000 DM.
(Enthalten in Absatz 5 unter 2 b)

Inwiewelt darliber hinaus in diesem Bereich zusitzliche Kosten
fir beispielsweise Bauartpriifungen oder Nachrilstung von Ge-
rdten entstehen, 148t sich zur Zeit nicht beziffern. Das hingt
im Einzelfall nimlich davon ab, inwiewelt die Kosten vom Her-
steller #berhaupt auf den Kunden abgewslzt werden und wie

grof die Serie i{st, auf die sich diese Kosten aufteilen lassen.
Der Umfang der Bauartpriifung wird im Ubrigen durch Prdfricht-
linien, die unter Federfithrung des Deutschen Instituts fir
Normung bereits erarbeitet worden sind oder noch erarbeitet
werden, im Hinblick auf die Kosten auf das absolut notwendige

MaB begrenzt.

Verwaltungskosten der beteiligten Behdrden fiir die Bauart-
zulassung kdnnen durch entsprechende Verwaltungsgebiihren auf-
gefangen werden. Im Ubrigen sind diese Kosten in der Kalku-
lation in Absatz 5 unter Punkt 2 a bereits berilcksichtigt.

Zusammenfassung der Kostenschitzungen

1. Einmalig anfallende Kosten:
a) Priifung bereits hergesteller Gerite

beim Hersteller 100.000 DM
b} Prlifung von Altger#ten beim 3.450.000 DM
Betreiber

(davon im Bereich des Bundes-

ministers der Verteldigung
189.500 DM)
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Im Zeitraum von zwei Jahren anfallende
einmalige Mehrkosten Insgesamt: 3.550.000 DM

2. Wiederkehrende Kosten:

a) Bauartpriifungen 4.950.000 DM
b) Kontrollen, Personaleinweisung, 34.500.000 DM
Verwaltungsaufwand

(davon im Bereich des Bundes-
ministers der Verteldigung
379.000 DM)

Jéhrliche Mehrkosten inagesamt 39,450.000 DM

Diese Mehrkesten nach 1. b) und 2 b) sind zum Uberwiegenden
Tell Uber Benutzerentgelte zu finanzieren.

Die Prilfkosten nach 1. a) sowie die Kosten fiir Bauartpri-
fungen nach 2. a) werden siech auf die in der Regel von
den Gebietskdrperschaften zu tragenden Investitionskosten
auswirken.

6. Preisauswirkungen

Aufgrund der Verordnung sind zusX¥tzlich Ausgaben (Kosten)

fir Personal- und Sachaufwand sowohl bel den Produzenten als
auch bei den Betreibern der Gerite zu erwarten. Der Umfang

der zusdtzlichen Aufwendungen 1liBt sich im einzelnen nicht
ermitteln, zumal davon auszugehen ist, daB ein Teil der ge-
setzlichen Auflagen auf freiwilliger Basis schon heute im
Rahmen werksinterner Sicherheitspriifungen oder Priifungen nach
dem Geritesioherheitsgesetz durchgefithrt und die dabei ent-
stehenden Kosten in der Kalkulation der Betriebe berilicksichtigt
werden.
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Es ist aber davon auszugehen, daB PreiserhBhungen im Gesund-
heitsbereich, insbesondere bel den Betreibern {Krankenhiduser)
der betroffenen Gerite aufgrund der Verordnung zu erwarten
sind. Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere das Ver-
braucherpreisniveau, lassen sich nicht quantifizieren.

B.
Besonderer Tell

Zu § 1

Absatz 1 regelt den sachlichen Geltungsbereich der Verordnung.
Die Eingrenzung des Anwendungsbereichs auf Gerite, die in der
Heilkunde oder Zahnheilkunde bel der Untersuchung cder Behand-
lung von Menschen verwendet werden, macht deutlich, daf Gerite
fir tiermedizinische Zwecke von der Verordnung nicht erfaft werden.
DPa vielfach medizinische Gerite mit nichtmedizinischen Gerdten
verbunden werden, sind auch diese Geritekombinationen in den
Anwendungsbereich der Verordnung einbezogen. Es soll dadurch
sichergestellt werden, daB auch nichtmedizinische Gerdte in der
Komblnation mit medizinischen Ger#ten den besonderen Anforde-
rungen dieser Verordnung entsprechen.

Geridte, die nicht ausschlieflich zu medizinischen Zwecken ver-
wendet werden, fallen dann unter den Begriff der medizinisch-
technischen Gerdte, wenn sie zumindest auch dazu bestimmt sein
kbnnen, fir medizinische Zwecke eingesetzt zu werden.

Absatz 2 bedeutet eine Einschrinkung des Anwendungsbereichs,
die notwendig 1st zur Erhaltung der Konkurrenzfihigkeit der
deutschen Hersteller auf internationalen Mirkten.
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Zu § 2

§ 2 enthdlt die Einteilung der medizinisch-technischen Gerdte
in vier Gruppen entsprechend dem unterschiedlichen Gefihrdungs-
grad bzw. den durch die Betriebsart bedingten unterschiedlichen
Sicherheitsanforderungen:

Bei den medizinisch-technischen Gerften der Gruppe 1, die
enunerativ in der Anlage 1 der Verordnung aufgefiihrt sind, han-
delt es sich um Gerdte, von denen wegen ihrer Uberwlegend le-
benserhaltenden Funktion und/oder intrakardialer Anwendungsweise
besondere Gefahren ausgehen k&nnen. Die Sicherheit bei diesen
Gerdten soll im wedentlichen durch eine Bauvartzulassung, ord-
nungsmifige Personaleinweisung sowie durch regelmifiige sicher-
heitstechnische Kontrollen erreicht werden,

Implantierbare Herzschrittmacher und sonstige energetisch betriebene
medizinisch-technische Implantate - wie beispielsweise Blasen-
stimulatoren oder implantierbare Insulinpumpen - sind gesondert

in der Gruppe 2 zusammengefaft, da nicht alle Vorschriften der
Verordnung auf sie anwendbar sind. Das gilt insbesondere fiip

die Vorschriften {ber den Betrieb und die sicherheitstechnische
Uberpritfung bereits in Betrieb befindlicher Gerjte.

In die Gruppe 3 fallen alle energetisch betriebenen Gerdte, die
nicht in Anlage 1 aufgefithrt sind und nicht der Gruppe 2 zuzu-
ordnen sind,

In die Gruppe Y4 fallen alle sonstigen medizinisch-technischen
Gerite.

Diese Unterteillung in Gerite der Gruppen 3 und 4, fUr die iber-~
einstimmend keine Bauartpriifung erforderlich ist, ist deshalsb
notwendig, well an energetisch betriebene Gerite in der Regel
héhere Anforderungen als an rein manuell anzuwendende Gerite

zu stellen sind.
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Zu § 3

Absatz 1 regelt den sachlichen Geltungsbereich des 2. Abschnitts
der Verordnung. Dieser umfa®t das Inverkehrbringen und Ausstellen
medizinisch-~technischer Gerfte durch den Hersteller oder Liefe-

ranten.

Er sieht vor, daf alle med!zinisch-technischen Gerite, soweit

sie in Verkehr gebracht oder ausgestellt werden, den Vorschriften
dieser Verordnung und im Ubrigen, d.h. soweit die Verordnung
keine besonderen Anforderungen enthilt, den allgemein anerkannten
Regeln der Technik sowie den Arbeitsschutz- und Unfallverhiitungs-
vorschriften entsprechen milssen.

Die Vorschrift des Absatzes 2 soll sicherstellen, daR medizinisch-
technische Gerdte den Anforderungen an eine exakte Abgabe von
Energliemengen sowie flllssiger oder fester Substanzen innerhalb
bestimmter Toleranzgrenzen geniigen.

lber die allgemelnen Anforderungen nach Absatz 1 hilnaus, aus
denen sich gegebenfalls die Notwendigkelt elner Abschaltung des
Gerftes bei elner geritebedingten Fehldosierung ergibt, muB das
Ger8t mit elner Alarmeinrichtung versehen sein. Fehldoslerungen
infolge von Anwendungsfehlern kBnnen dadurch allerdings nicht

in jedem Falle ausgeschlossen werden. Eine noch so perfekte tech-
nische Sicherung des Gerites kann die persdnliche Uberwachung

des Ger#ts und auch des Patienten durch den Anwender nicht voll

ersetzen,

Die nach Absatz 3 geforderten unterscheidungsfihigen Kennzeich-
nungen sind erforderlich, um nach Schadensffllen bestimmte Ge-
rdte oder Gerdteserien, von denen glelche Gefahren ausgehen knnen,
schnell und ohne grofen Aufwand zurlickrufen oder aus dem Ver-

kehr ziehen zu k®nnen.
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Die Bestimmung des Absatzes 4 s011 sicherstellen, daR die Be-
schriftung medizinisch~technischer Gerdte vom Personal in Jedem
Falle verstanden werden kann, Hierdurch sollen Anwendungsfehler,
die auf einer nicht allgemein verstindlichen Beschriftung beruhen,
vermieden werden. Nach M&glichkeit sollte die Beschriftung in
deutscher Sprache erfolgen. Ausnahmsweise sollte jedoch auch

die Verwendung eingefihrter und fir das medizinische Fachper-
sonal verstindlicher Begriffe m8glich sein.

Zu § 4

Absatz 1 schreibt zwingend vor, daf fir Jedes medizinisch-teoh-
nische Gerdt eine in deutscher Sprache abgefafte Gebrauchsan-
weisung mitzuliefern ist, Uber die in dieser Vorschrift inp ein-
zZelnen aufgefilhrten Kriterien ist in der Gebrauchsanweisung aller-
dings nur im "notwendigen" Umfang, d.h. insoweit gzu unterrichten,
als dies fir die Einweisung des Personals und fir eine sichere
Handhabung des Gerits erforderliech ist, Eine noch 50 ausfihr.-
lich gefaRte Gebrauchsanweisung kann Jedoch nicht die fachkundige
Einweisung des Personals, wie sie fir die Anwendung der Gerite
der Gruppen 1 und 3 nach dieser Verordnung (§ 10) zwingend vorw
geschrieben ist, ersetzen.

Nach Absatz 2 ist der Hersteller von Implantaten, die der Gruppe
2 zuzuordnen sind, verpflichtet, jedem Gerit in zweifacher Aus-
fertigung eine Begleitkarte beizufigen. Die vorgeschriebenen

Angaben in der Begleitkarte, von der ein Exemplar fir den Triger

des Implantates bestimmt ist, geben dem Arzt, der eine notwendige
Kontrolluntersuchung des Patienten vornimmt, die M&glichkeit,

das Implantat genau zu identifizieren und entsprechende Unter-~
suchungsmethoden zu unterlassen, die zu einer Gefdhrdung des
Patienten fithren kdnnten. In den daneben vorgesehenen Freiriumen
sollen vom jeweils untersuchenden Arzt solche Angaben eingetragen
werden kdnnen, die Ffiir nachfolgende Untersuchungen oder Behand-
lungen von Wichtigkeit sein k¥nnen. Dazu gehren insbesondere
solche Untersuchungsergebnisse, die im Wiederholungsfall auf
Unregelméﬂigkeiten oder Fehlfunktionen sowie auf Unvertriglich-
keiten des Implantates schliefRen lassen,
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Zu § 5

In § 5 wird filr Gerdte der Gruppen 1 und 2 eine Bauartzulassung
vorgeschrieben und das Zulassungsverfahren im einzalnen geregelt.

In Absatz 1 wird der Grundatz aufgestellt, daB medizinisch-tech-
nische Gerdte der Gruppen 1 und 2 von der zustindigen Behérde
der Bauart nach zugelassen sein miissen, bevor sie in Verkehr
gebracht oder ausgestellt werden.

Nach Absatz 2 ist die Bauartzulassung vom Hersteller zu bean-
tragen, nachdem das Ger#t von elner Priifstelle elner Bauartpriifung
unterzogen wurde. Dies gllt auch flr im Ausland hergestellte
Gerdte; in diesen Fillen kann Jedoch auch der Importeur im Namen
und im Auftrag des Herstellers t#tig werden. Adressat der Bauart-
zulassung mul jedoch in Jjedem Falle der Hersteller sein, damit
sichergestellt ist, dad fir jedes Gerit nur eine Bauartzulassung
beantragt und ertellt wird.

Nach Absatz 3 Satz 1 hat die zustdndige Behdrde die Bauartzu-
Jasasung zu erteilen, wenn das Gerdt nach dem Gutachten der Prif-
stelle den Vorschriften des § 3 entspricht. Satz 2 trigt dem
Umstand Rechnung, daB die technische Normung nicht immer mit

der technlischen Entwicklung Schritt halten kann. Im tbrigen soll
die BehSrde die Zulassung auch erteilen kdnnen, wenn bel Sonder-
anfertigungen oder auch bel auslindischen Gerdten von den An-
forderungen nach § 3 Abs. 1 und 2 abgewichen wird. In jedem Fall
mufl jJedoch das Gutachten der Priifstelle auswelsen, daB die gleiche
Sicherhelt auf andere Weise gewdhrleistet Ist. Auf dle Festle-
gung einer Frist flir die Erteilung der Zulassung ist verzichtet
worden, well davon ausgegangen werden kann, daf die Entscheldungs-
findung der Behdrde bei Vorliegen eines positiven Gutachtens

der Priifstelle ohnehin in kiirzester Frist erfolgen kann und auch
erfolgt. Soweit fir die Behdrde Unklarheiten bestehen -~ beispiels-
weise wegen fehlender Unterlagen -, wird als selbstversténdlich
vorausgesetzt, daR sich die Behdrde unversziiglich mit dem Antrag-

steller in Verbindung setzt.
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Nach Absatz 4 ist bei GerHiten der Gruppe 1 die behSrdliche Fest-
legung des Umfangs und der Fristen wiederkehrender sicherheits-
technischer Kontrollen zwingend vorgeschrieben. Die Gruppe 2

ist hier ausdriicklich ausgenommen, da bei implantierten Geriten
eine sicherheitstechnische Kontrolle in diesem Sinne technisch
nicht durchfithrbar ist.

Absatz 5 riumt der zustidndigen Behdrde die Kompetenz ein, das
Jeweilige Zulassungskennzeichen zu bestimmen. Soweit die Beh&rde
dariiber hinaus die M3glichkeit hat, zu bestimmen, mit welchen
sonstigen Angaben das Ger#t zu versehen iIst, muB es sich um Angaben
handeln, die im Zusammenhang mit der Gerdtesicherheit erforderlich
sind.

Absatz 6 schreibt zwingend vor, daf der Hersteller eine Abschrift
oder Kopie der Bauartzulassungsbescheinigung dem Erwerber bei
Lieferung eines Gerites auszuhdndigen hat. Damit erhilt der Erwerber
einen Nachweis dariiber, daB das von ihm erworbene Gerdt der Bauart
nacn zugelassen worden ist. Dariliber hinaus kann er der Zulassungs-
beacheinigung alle auch fiir den Betrieb bzw. die Implantation
wichtigen Voraussetzungen und Einschrinkungen sowie den Umfang

und die Fristen wiederkehrender sicherheitstechnischer Kontrollen
entnehmen.

Absatz 7 enth#lt Sonderregelungen lber das Erl#schen elner Bau-
artzulassung, wdhrend Absatz 8 zwingend die Bekanntmachung der
Bauartzulassung bzw. der Ricknahme, des Widerrufs oder des Er-
15schens der Zulassung vorschreibt.

Die Regelung des Absatzes 9 beinhaltet eine Sonderregelung fir
Einzel- und Sonderanferti{gungen, die in einzelnen Details von
einer zugelassenen Bauart abweichen. Fiir diese Gerdte wirde die
Durchfiihrung eines Bauartzulassungsverfahrens einen unvertretbar
hohen Zeit- und Kostenaufwand bedeuten, Deshalb soll in einem
vereinfachten Verfahren festgestellt werden kUnnen, dalf die Ab~



welchungen von der Bauart vergleichbarer serienmiBiger und bau-
artzugelassener Gerite unter dem Aspekt der Patienten- und An-

wendersicherheit unbedenklich sind.

Absatz 10 regelt die besondere Erlaubnis fUr die klinische Er-
probung am Menschen. Diese Ausnahme ist erforderlich, um die
technische Entwicklung im Dienste der Medizin nicht zu behindern.
Auf den Nachweis der sicherheitstechnischen Unbedenklichkeit

kann Jjedoch aus Grinden des Patienten- und Anwenderachutzes nicht

verzichtet werden.

Zu § 6

Absatz 1 grenzt den Anwendungsbereich des 3. Abschnitts fiir den
Betrieb medizinisch-technischer Gerite ein.

Die in den Abs#tzen 2, 3 und 4 dleser Vorschrift enthaltenen
allgemeinen Grundsitze flir den Betrieb medizinisch-technischer
Gerdte sind als Auffangtatbestinde zu den nachfolgenden Einzel-
bestimmungen anzusehen.

Zu § 7

Bei der Vorschrift des § 7 handelt es sich um eine allgemeine
Regelung zur Abwehr besonderer Gefahren in Einzelfillen.

Wird der zust#indigen Beh®rde - insbesondere Iim Zusammenhang mit
einer Funktlionsstdrung oder einem Unfall - eine unvorhergesehene
Gefahrenquelle beim Betrieb eines einzelnen Gerites bekannt,

soll sie entsprechend flexibel reagieren und im Einzelfall not-
wendige Mafinahmen - beispielsweise besondere berwachungspflichten
des Betreibers - anordnen k8nnen.
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Zu § 8

Die Vorsehrift des § 8 gibt der BehSrde die M8glichkeit, im Einzel-
fall auf Antrag des Betreibers - abweichend von den Vorschriften
dieser Verordnung iber den Betrieb medizinisch~technischer Gerdte -
Ausnahmen fUr den Betrieb eines einzelnen medizinisch~technischen
Gerites zZuzulassen, soweli das gleiche MaB an Sicherheit auf
anderer Weise gewihrlelstet ist.

Darunter kann beispielsweise die Verwendung eines Gerites unter
Betriebsbedingungen fallen, die nicht den allgemein anerkannten
Regeln der Technik entsprechen. Bei Geriten der Gruppe 1 hat

der Betreiber einen entsprechenden Antrag auch zu stellen, wenn
er am Gerit eine Enderung vornehmen will oder durch einen Dritten
veranlassen will, da in diesem Falle das Ger&t nicht mehr der
zugelassenen Bauart entspricht.

Adressat der Ausnahmegenehmigung Ist jeweils nur der Betreiber,
der den Antrag gestellt hat.

Zu § 9

Die Vorschrift enthilt eine Sonderbestimmung fir die Inbetrieb-
nahme der Gerite der Gruppe 1.

Sie schreibt zwihgend vor, daB der Betreiber ein Gerit der Gruppe
1 erst nach einer ordnungsmifigen Einweisung und Funktionsprufung
durch den Hersteller oder Lieferanten in Betrieb nimmt. Einzu~
weisen ist dabei jeweils der filr den Betrieb Verantwortliche,
wobel mdglichat auch all diejenigen anwesend sein sollten, die
das Ger#t spéter anzuwenden haben.
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Zu § 10

Nach Absatz 1 wird fir die Anwendung von medizinisch-technischen
Gerdten der Gruppen 1 und 3 der allgemeine Grundsatz des § 6

Abs. 3 dieser Verordnung dahingehend konkretisiert, dap die An-
wender solcher Ger#te von einem Fachkundigen anhand der Gebrauchs-
anweisung in dle sachgerechte Handhabung eingewiesen werden milssen.
Sowelt in diesem Zusammenhang eine probeweise Funktionspriifung

im Einzelfall erforderlich erscheint, sollte diese wenn m¥glich

durchgefiihrt werden.

Absatz 2 trigt den Besonderheiten der Funktionswelse von insbe-
sondere auf Intensivstatlonen und be!l Operationen eingesetzten
Gerdtekombinationen Rechnung. Diese machen eine fachkundige Ein-
welsung auch in die kombinlerte Funktionsweise erforderlich.

Absatz 3 enthilt fiir die Fachkunde des Einwelsenden bewuBit nur
allgemein gehaltene Anfarderungen, da die Befdhigung zur Ein-
welsung aus den verschiedensten Geslchtspunkten gegeben sein
kann und die verantwortliche Entscheidung des Betreibers hier-
ber nicht eingeengt werden soll. Das bedeutet, daf belsplels-
weise ein Arzt in seiner Praxis selbst beurteilen sollte, ob
er die Einweisung seines Personals selbst vornehmen kann.
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Zu § 11

Absatz 1 verpflichtet den Betreiber eines medizinisch-technischen
Gerites der Gruppe 1, seinerseits die von der zusténdigen Be-
hdrde bei der Bauvartzulassung festgesetzten sicherheitstechnischen
Kontrollen im vorgeschriebenen Umfang und fristgerecht durch-
fihren zu lassen, Satz 3 ist fir die Festlegung der Fristen und
des Umfangs der sicherheitstechnischen Kontrollen des Altgerite-
bestandes, der keiner Bauartzulassung unterliegt, erforderlich.

Absatz 2 stellt den Grundsatz auf, daB die in Absatz 1 genannten
Kontrollen nur von Personen durchgefihrt werden, die dazu die
notwendigen Voraussetzungen haben.

Absatz 3 enthdlt hinsichtlich der notwendigen Fachkenntnisse

fiir eine sicherheitstechnische Kontrolle bewuBt nur allgemein
gehaltene Anforderungen. Die verantwortliche Entscheidung des
Betreibers, ob er Iim Einzelfall elgenes Personal oder aber Fach-
personal der Hersteller- oder Lieferfirma mit den Kontrollen
beauftragen will, soll nicht eingeengt werden. Dabei kann selbst-
verstdndlich auch die Frage der Wirtschaftlichkeit eine Rolle
splelen, dle der Betreiber selbst am besten beurteilen kann.
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Zu § 12

Das in § 12 geforderte Bestandsverzeichnis hat in erster Linie
den Sinn, dem Betreiber selbst, dem Sachversténdigen oder der
Aufsichtsbehdrde bel St¥r- bzw. Schadensfillen mit medizinisch-
technischen Ger#fiten der Gruppen 1 und 3 einen Uberblick ilber

die wichtigsten Ger#tedaten und den jeweiligen Standort der Gerite
bzw. die betriebliche Zuordnung der Ger#te zu erm8glichen. Die
Angabe der betrieblichen Zuordnung ist in den F#llen erforder-
lich, In denen ein nicht ortsfest installlertes Gerdt nicht einen
bestimmten Standort in einer Klinik hat, sondern in verschiedenen
Funktionselnheiten eingesetzt wird. In diesen Fillen ist die
Funktionseinheit oder die Person zu bezelichnen, der das Gerit

verantwors lich zugeordnet ist.

Um die wenigen nach Absatz 2 zwingend in das Bestandsverzeich-
nis aufzunehmenden Angaben kann Jede von den Krankenhiusern nach
der Krankenhaus-Buchfiihrungsverordnung zu flihrende Anlagenbuch-

haltung erginzt werden.

Absatz 3 verpflichtet den Betreiber, der Aufsichtsbehdrde zum
Zwecke der Kontrolle vor Ort Jederzeit Einsicht in das Bestands-

verzeichnis zu gewihren.
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Zu § 13

Absatz 1 verpflichtet den Betreiber, fir jedes medizinisch-tech-
nische Geridt der Gruppe 1 ein Gerdtebuch anzulegen.

Die in Absatz 2 geforderten Eintragungen in die Gerdtebilcher
dienen dem Nachweis der nach dieser Verordnung vorzunehmenden
Priifungen, Kontrollen und Einweisungen sowie dem Uberblick Uber
gerdtebedingte Funktionsstﬁrungen ete. Dabei geht es nicht so
sehr darum, behsrdliche Kontrollen zu erleichtern, sondern voe-
rangig darum, dem Anwendungs~, Kontroll- und Instandhaltungs-
perscnal einen Uberblick {ber voraufgegangene Stdrungen und Map-
nahmen zu verschaffen.

Absatz 3 schreibt zwingend vor, die Bauartzulassungsbescheini-
gung sowie die Bescheinigung Uber die Priifung nach den Ubergangs-
regelungen des § 22 Abs, 1 Satz 4 oder § 22 Abs. 2 Satz 4 beim
Gerdtebuch aufzubewahren, da dlese ebenfalls wichtige sicher-
heitstechnische Informationen flir den in Absatz 2 genannten Per-
Sonenkreis enthalten bzw. enthalten kdnnen.
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Zu § 14

Absatz 1 regelt die Aufbewahrung der Gebrauchsanweisungen und
Gerfiteblicher der medizinisch-technischen Gerite der Gruppe 1.
Gebrauchsanwelsungen und Geritebllcher erfilllen ihren Zweck nur
-~ insbesondere bei komplizierten oder lebenserhaltenden medi-
zinisch-technischen Ger#ten -, wenn sie beil Bedarf sofort ein-
gesehen werden kdnnen. Daher sind diese Unterlagen fir das Be-
dienungspersonal "jederzelt zug#nglich" aufzubewahren. Das be-
deutet nicht unbedingt, daB sie direkt am Gersit llegen missen.
Es reicht aus, sie in geringer r8umlicher Entfernung vom Gerit
und nicht in einem nur einem Dritten zug#nglichen Raum oder Be-

hiltnis aufzubewahren.

Absatz 2 verpflichtet den Betreiber, der Aufsichtsbehdrde zum
Zwecke der Kontrolle am Betriebsort jederzelt Einsicht in dle
Geriteblicher zu gewXhren. Eine Herausgabe der Blicher mit Anlagen
beziehungsweise eine Vorlage am Sitz der Beh8rde kann nicht ver-
langt werden, da auch wihrend einer Kontrolle die Jederzeitige
Verfiigbarkelt am Betriebsort gesichert sein muf.
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Zu § 15

Die in Absatz 1 genannten St&rfille an medizinisch-technischen
Gerdten, d}e elne Anzeige an die Aufsichtsbehdrde erforderlich
machen, sind solche, die entweder wegen der Gefdhrdungsstufe
des Gerdtes, der Art der Stdrung oder der Wiederholung gleich-
artiger Bedienungsfehler als schwerwiegend und der Aufklarung
bedirftig anzusehen sind.

Die Regelung des Absatzes 2 soll o3 den Aufsichtsbehdrden er-
mdglichen, den Unfall- und Schadensursachen, ggf. durch Einschal-
tung eines Sachverstindigen, nachzugehen und die gewonnenen Er-
kenntnisse zur Unfallverhiitung auszuwerten.

Absatz 3 verpflichtet den Betreiber dile Anzeige und die Beur-
teilung der Behdrde zu (bersenden.

Im {ibrigen wird davon ausgegangen, daRB der Betreiber die Stdr-
fdlie nach Absatz 1 ebenfalls dem Hersteller oder dem Lieferanten
mitteilt. Desgleichen sollte die Behdrde {lber die Beurteilung

des Storfalls den Hersteller oder Lieferanten unterrichten, damit
dieser Ger#te gleicher Serie mdglichst unverziglich Uberpriifen
kann.

Zu 16

Diese Regelung ist im Hinblick auf den eingeschrénkten Anwen-
dungsbereich der Ermichtigung nach § 24 Abs. 2 der Gewerbeord-
nung erforderlich. Eine Einschrinkung hinsichtlieh der Verwen-
dung der Gerite bel Ausiibung der &rztlichen Tdtigkelt und anderer
Heilberufe ist von der ErmZchtigung her nicht erforderlich, da
die §§ 24 bis 24 d nach § 6 Abs. 1 Satgz 2, 2. Halbsatz der Ge-
werbeordnung ausdrilcklich auch fiir diese Berufe gelten, die sonst
vom Anwendungsbereich der Gewerbeordnung ausgenommen sind.
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Zu § 17

Bel den in dleser Vorschrift genannten Priifstellen handelt es

sich ausschllieflich um die in Anlageé 2 dieser Verordhung benannten
Prifstellen, wobel die Liste beil Bedarf durchaus erginzt werden
kann. Nur diese dirfen Bauartpriifungen der medizinisch~technischen
Gerdte der Gruppen 1 und 2 durchfilhren. Sie sind nicht notwendiger-
weise ldentisch mit den in der Anlage zu der Verordnung iber
Priifstellen nach dem Ger#dtesicherheitsgesetz aufgefithrten Prif-
stellen. Diese in der Anlage zur Priifstellenverordnung genannten
Priifstellen kdnnen, sowelt sie bisher bereits medizinisch-tech~
nische Gerdte auf freiwilliger Basis gepriift haben, auch weiter-
hin Prtifungen der Gerite der Gruppen 3 und 4 auf freiwilliger
Basis vornehmen,
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Zu § 18

§ 18 regelt den Personenkreis der Sachversténdigen fiir die Prifung
von medizinisch-technischen Geriten.

Sachverstidndige im Sinne dieser Vorschrift sind die bei den teche
nischen Uberwachungsorganisationen zusammengefaflBten amtlich an-
erkannten Sachverstindigen, filr die Priifung medizinisch-tech-~
nischer Gerdte 8ffentlich bestellte und vereldigte Sachverstindige
der Handelskammern sowie dle Priifer der in Anlage 2 dieser Ver-
ordnung benannten Priifstellen.

Mit der Einbeziehung der &ffentlich bestellten und vereidigten
Sachverstindigen wird dem Petitum des Ausschusses fir Arbeit
und Sozialordnung des Deutschen Bundestages im Rahmen des Ge-
setzgebungsverfahrens zur Anderung des Gesetzes {iber technische
Arbeitsmittel und der Gewerbeordnung Rechnung getragen und von
der Ermichtigung des § 24 c Abs. 1, Satz 1, 2. Halbsatz der Ge-
werbeordnung Gebrauch gemacht. Diese Regelung ist insbesondere
wegen der Vielzahl der in der llbergangsfrist nach § 24 abs. 2
anfallenden Priifungen sachlich gerechtfertigt.

Die fiir die Prifungen nach dieser Verordnung den Sachverstidndigen
oder den Priifstellen zur Verfiigung gestellten Infermationen und
Unterlagen sind von diesen vertraulich zu behandeln, da sowohl
die Sachverstidndigen nach § 18 als auch die Priifstellen nach

§ 17 der Vorschrift des § 203 Abs. 2 StGB unterliegen. Insofern
kann die Verordnung auf eine ausdrlickliche Geheimhaltungsklausel
verzichten. Es bleibt jedoch dem Hersteller unbenommen, sich
zusétzlich vertraglich abzusichern.

Zu § 19

§ 19 enthilt eine Sonderregelung Uber die Zustindigkeit und die
Aufsicht ilber Gerite des Bundes.
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Zu § 20

Die Vorschrift normiert im AnschluB an § 9 Absatz 1 des Gerite-
sicherheitsgesetzes und § 143 der Gewerbeordnung, welche Tatbe-
stdinde dieser Verordnung als Ordnungswidrigkeiten zu ahnden sind.

In den F4llen des Abmsatzes 1 k8nnen GeldbuBen bis zu 50.000 OM

verhingt werden.

In den Fillen des Absatzes 2 betrigt die GeldbuBie bis zu
10.060 DM, wdhrend im Falle des Absatzes 3 eine GeldbuBe bis
zu 2.000 DM festgesetzt werden kann.

Zu § 21

Die Vorschrift enth#lt einen deklaratorischen Hinwels auf die
Anwendbarkelt der Strafbestimmungen des § 148 der Gewerbeord-

nung.
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Zu § 22

Die Ubergangsregelung hat dem Umstand Rechnung zu tragen, das
diejenigen Vorschriften der Verordnung, die sich auf die Sichere
Bauweise der Gerite beziehen, also in der Hauptsache die Vor-
schriften iber die Bauartzulassung, aus Grinden der Rechtssicher-
heit keine riickwirkende Geltung beanspruchen kdnnen. Die Ver-
ordnung gilt insoweit nur fir solche Ger#ite, mit deren Herstellung
erst nach Inkrafttreten der Verordnung begonnen wird. Die Ubrigen
Vorschriften der Verordnung, insbesondere die Verpflichtungen

zur sicherheitstechnischen Kontrolle und zur Einweisung des Bew
dienungspersonals, sollen dagegen vom Tage des Inkrafttretens

an auch fir die bereits betriebenen und hergestellten Gerite
gelten. | |

Absatz 1 sieht eine Ubergangsregelung fir diejenigen Gerite der
Gruppen 1 und 2 vor, die noch nicht betrieben werden, aber be-
reits hergestellt sind oder sich in der Serienfertigung befinden.
Flir diese Ger#ite kann eine fSrmliche Bauartzulassung ebenfalls
nicht verlangt werden. Jedoch missen diese Gerite vor dem Inver-
kehrbringen einer auf den Gerdtetyp und die Bauart beschrinkten
vereinfachten sicherheitstechnischen Prifung durck eine Priifstelle
oder einen Sachverstindigen unterzogen werden.

Absatz 2 nimmt die bereits in Betrieb befindlichen Gerite von

der Geltung des § 6 Abs. 2 und des § 9 der Verordnung aus. Jedoch
erscheint es notwendig, den bel den Betreibern vorhandenen Be-
stand an "Altgerdten", soweit dieser nicht bereits bisher regel-
mdRig gewartet wurde, einer vereinfachten sicherheitstechnischen
Prifung zu unterziehen, um zu verhindern, daB mangelhafte Gerite
mbglicherweise lber Jahre hinweg noch in Betrieb bleiben. Diese
vereinfachten Prifungen, die auf die Gerite der Gruppe 1 beschrinkt
sind, sollen innerhalb von 2 Jahren durchgefithrt werden. Auf

elne varesinfaghte sicherheitstechnische Priifung bei "Altgeriten®,
die in der Vergangenheit bereits regelmifig gewartet wurden,

kann verzichtet werden, da die Wartung alle MaBnahmen zur Be-
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wahrung des (sicherheitstechnischen) Sollzustandes einschliedt
(DIN 31051).

Absatz U4 r8umt der BehBrde die M8glichkeiten ein, wenn sle auf-
grund einer Mitteilung nach Absatz 3 Uber einen Mangel unter-
richtet wird, entweder das Inverkehrbringen oder den weliteren
detrieb der Gerdte nach Absatz 1 oder 2 zu untersagen oder aber
da: Inverkehrbringen oder den Betrieb von bestimmten Bedingungen
und Auflagen abhdnglg zu machen, wenn Gefshren fiir Patlenten,
Beszhiftigte oder Dritte zu beflirchten sind.

Zu § 23

Die Vorschrift enthilt dile iibliche Berlin-Klausel.

Zu § 24

Nach Absatz 1 ist das Inkrafttreten der Verordnung fiir den

1. Juli 1685 vorgesehen. Eine Vorlaufzeit von etwa einem Jahr
nach der geplanten Verabschiedung der Verordnung erscheint fir
die noch zu treffenden Vorbereitungen, z.B. Regelung der Zustin-
digkeiten auf Landesebene und Festsetzung der Verwaltungsgebilhren,

notwendig und angemessen.

Der fUr das Inkrafttreten des § 3 Abs. 2 gewidhlte Zeitpunkt

1. Juli 1987 trigt dem Umstand Rechnung, daB zur Erfillung dieser
Sicherheitsanforderungen bei einigen GerXten noch eine Vielzahl
technischer Probleme besteht, fiir deren L¥3sung - auch im Hinblick
auf die Kosten - eine angemessene Zelt eingerfumt werden muB.
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Anlage

Anderungen
und
EntschliefBunceg
zur

Verordnung iiber die Sicherheit medizinisch-
technischer Geridte

{(Medizingerdteverordnung - MedGV)

1. Zur Verordnung

Vor den Eingangsworten ist folgeﬁde Inhaltsiibersicht
einzuftigen:

"Inhaltsiibersicht

Erster Abschnitt - Allgemeine Vorschriften

§ 9 Anwendungsbereich

§ 2 Einteilung der medizinisch-technischen Gerdte

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

§ 4 Gebrauchsanweisung
§ 5 Bauartzulassung



Dritter Abschnitt - Vorschriften fir das Errichten und Betreiben

Allgemeine Anforderungen
Weitergehende Anforderungen

o -~

Ausnanmen

9 inbetriebnahme von Ger&ten der Gruppe 1

10 Einweisung des Personals

11 Sicherheitstechnische Kontrollen

12 Bestandsverzeichnis

13 Gerdtebuch

14 Aufbewahrung der Gebrauchsanweisung und Geriteblicher
15 Unfall- und Schadensanzeige

16 Ausnahmen fir nichtgewerblich betriebene Gerdte

Wh wn W Wn o Wwn W W wn vnowWr wn

Vierter Abschnitt - Prifungs- und Aufsichtsorgane

§ 17 Priifstellen
§ 18 Sachverstindige
§ 19 Gerite des Bundes

Fliinfter Abschnitt - Ordnungswidrigkeiten

§ 20 Ordnungswidrigkeiten
§ 21 Straftaten

Sechster Abschnitt - Ubergangs— und Schlufivorschriften

§ 22 tlhergangsvorschriften
§ 23 Berlin-¥lausel
§ 24 Inkrafttreten

Anlage ' - Medizinisch-technische Gerdte der Gruppe 1

Begrﬂndung:

Durch eine Inhaltsiibersicht erhdht sich
die Dbersichtlichkeit des Verordnungs-
inhalts. )
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Zu den Eingangsworten

In den Eingangsworten der Verordnung
$ind am Ende des ersten Absatzes
die Worte "mit Zustimmung des Bundesrates"

zu streichen.

Begriindung:

Da ein Teil der Vorschriften der Verord-
nung der Zustimmung des Bundesrates be-
darf, ist dic gesamte Verordnung gemil
Artikel 80 Abs. 2 (G tustimmungsbediirftig
ohne Ricksicht darauf, dafl bei einzelnen
Regelungen bei gesondertem Erlal eine
Zustimmung des Bundesrates nicht erforder-
lich gewesen wire,
- Vgl. auch BR-Drucks. 97/84 (BeschluB),
Ziffer 1 -

Zu § 1 Abs. 1 letzter Halbsatz,

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
"ausgestellt" das Wort ", errichtet" einzufiigen.



Folgelinderungen: _ )
In der Uberschrift des Dritten Abschnitts sind

die Worte "Vorschriften fir das Betreiben"

durch die Worte "Vorschriften Fr das Errichten und Betreiben"
ud in der Uberschrift des § & die Worte

"Allgemeine Anforderungen #n den Betrieb" durch die Worte
"Allgemeine Anforderungen"

Zu ersetzen.

in § 6§ Abs. 1 Satz 1 sind nach dem Wort
"Unfallverhlitungsvorschriften" die Worte "errichtet und"

einzufiigen.

Begrﬁndung:

Ausschdpfung der Ermiichtigung des § 24 Abs. 1
der Gewerbeordnung; dadurch soll ermdglicht
werden, dafl die Vorschrift des § 6 der
Medizingerl#teverordnung auch auf die
Errichtung ortsfester medizinisch-
technischer Ger#te angewandt werden kanm.

Auch bei der Brrichtung eines ortsfesten
medizinisch~-technischen Gerites sind

die in § 6 Abs. 1 Satz 1 genannten Veor-
schriften und Regeln einzuhalten.
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4. 2u § 1 Abs. 2

In § 1 ist Absatz 2 wie folgt zu fassen:

1(2) Ausgenommen hiervon sind das Inverkehrbringen und
Ausstellen von medizinisch-~technischen Gerdten,

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

Becriindung:

burch diesen Vorschlag wird sicnergesctellt,
dan der Betrieb medizinisch- tecnnls:ner G-
ridte, insbesondere ihre Erprobung im Iniend
durch einen anderen als den Hersteller vcn
den Vorschriften der §% £f erfaft wird.

g, Zu § 3 Abs. 1 Satz 1

In § 3 Abs. 1 Satz 1 sind nach dem Wort "diirfen"
die Worte "gewerbsmifiig oder selbstindig im Rahmen
einer wirtschaftlichen Unternehmung' einzufligen.

Begrindung:

Anpassung an § 1 des Ger#tesicherheits~
gesetzes.
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6. Zu 8 3 Abs. 1 nach Satz 2,
‘'zu § 5 Abs, 3 Satz 2

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

"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."

Folgelnderung:

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

Begrﬁndung:

Um die Fortentwicklung medizinisch-technischer
Gerte nicht zu hemmen, sollte die Regelung
des § 3 Abs. 1 Satz 2z des Ger#tesicherheits-
Besetzes {tbernommen werden.
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7. 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 enth#lt einfache Gerite zur do-
sierten Anwendung von Arzneimitteln, bei denen
eine geritebedingte Fehldosierung auch ohne

Warneinrichtung vom Anwender unmittelbar
erkannt wird.

g. Zu § 3 Abs, 3 Nr. 1

In § 3 Abs. 3 Nr. 1 sind die Worte

"bei einem ausléndischen Gerit auch desjenigen, der
es im Geltungsbereich dieser Verordnung in den
Verkehr bringt,' anzufligen.

Begriindung:

Die Angabe des Einfithrers bei aus-
i3ndischen Ger#ten erleichtert die Fest-
stellung desjenigen, der ein solches

Gerit in den Verkehr gebracht hat, insbe-
sondere nachdem beim Betreiber Gerdte mit
sicherheitstechnischen Mingeln festge-
stellt worden sind.



9. Zu § 4 Abs. 1, § 20 Abs., 1 Nr, 1

§ 4 Abs. 1 ist wie folgt aa fassen:

“{1) Der Hersteller hat flr jedes medizinisch-technische
Gerdt eine Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mitzu-
liefern, in der die notwendigen Angaben {iber Verwendungs-
zweck, Funktionsweise, Kombinationsmdglichkeiten mit ande-
ren Geriten, Reinigung, Desinfektion, Sterilisation, Zu-
sammenbau, Funktionspriifung sowie Wartung des Geriites
enthalten sind.";

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

"1. entgegen § 4 Abs. 1 flr e¢in medizinisch-technisches
Geriit die dort vorgesehene Gebrauchsanweisung nicht
mitliefert;".

Begriindung:

Durch die Anderung soll der Hersteller
des Gerdites a’s Normadressat deut-
Iicher werden und die Sanktion des

§ 20 Abs. 1 Nr. 1 fir Verstdfie gegen
dic gesamte in § 4 Abs. 1 bestimmte
P{flicht gesichert werden.

10. Zu § 4 nach Abs., 2

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

"(3) Absatz 1 gilt nicht fir Ger4te der Gruppe 4,
die ohne Kenntnis einer Gebrauchsanweisung sachgerecht
gehandhabt werden k#énnen."

Begrindung:

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

12.

Zu § 5 Abs.

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."

Begrindung:

Es muR klargestellt werden, daB die
Pritfstelle zu prifen hat, ob die
Bauart den Anforderungen des § 3
entspricht.

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

nsoweit dies zum Schutz von Patienten, Beschédftigten
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, daR in Einzelfdllen auf die
Festlegung von Fristen verzichtet wird,
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Zu § 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 o¢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 Unfallverhiltungsvorschriften werden
jedoch sténdig dem Stand der Sicher-
heitstechnik angepaflt oder weiterent-
wickelt. Das muB auch seinen Nieder-
schlag bei den bereits erteilten
Bauartzulassungen finden. Da eine
Bauartzulassung fiir die Produktion
zukilnftig herzustellender Gerdte
gilt, ist klarzustellen, dall - soweit
der Hersteller nicht von sich aus
eine Anpassung einer bestehenden Zu-
lassung an gednderte Vorschriften
einleitet - die zustindige Behdrde
unabhéngig von den Widerrufs~-

griinden nach den Verwaltungsverfahrens-
gesetzen eine Zulassung auch aus den
erwdhnten Grinden widerrufen kann.
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4. Zu § 5 Abs. 8,
~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.

15. Zu § 5 Abs. 10

In § 5 ist Absatz 10 wie folgt zu fassen:

"(10) Auf Antrag des Herstellers soll die zustidndige

Behiirde Ausnahmen von Absatz 1 fiir medizinisch-tech-

nische Gerite zulassen, die der klinischen Er-

probung am Menschen dienen, wenn die technische
Unbedenklichkeit des Ger#tes nachgewiesen ist. Die

Absdtze 6 bis 8 gelten entsprechend., Die Ausnahme ist

auf einen vom Antragsteller vorgeschlagenen Anwenderkreis

zu beschrédnken sowie auf hdchstens drei Jahre zu befristen."

Begriindung:

Von der Verwendung des Begriffs
"Erlaubnis" sollte abgesehen werden,
well nach der Ermdchtigung des § 8a
des Gerdtesicherheitsgesetzes ein
Erlaubnisvorbehalt nicht eingefiihrt




werden kann. Es darf nicht ausgeschlossen
werden, daf die Entscheidung allein auf-
grund der Sachkunde der Behdrden getroffen
wird.

Im (brigen Straffung der Vorschrift aus
Grilnden der Verwaltungsvereinfachung.

16. Zu § 6 Abs. 2 Satz 2

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

"Ist die Bauartzulassung zurlckgenommen oder
widerrufen worden, diirfen . vor der Bekanntmachung

der Riucknahme oder des Widerrufs im Bundesanzeiger in
Betrieb genommene Ger#te weiterbetrieben werden,

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

fir Patienten, Beschidftigte oder Dritte zu beflrchten
sind.” ‘

Begriindung:

Eine Betriebseinstellung bauvartzugelassener
Ger#te ist nur vertretbar, wenn tatsdchliche
Gefahren zu beflirchten sind und dis amt-
lich festgestellt wird.
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17. Zu § 6 nach Abs. 4

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

"(5) Gehdrt zu einem medizinisch-technischen Gerdt ein

Teil, der als Uiberwachungsbediirftige Anlage zugleich einer

anderen Verordnung nach § 24 der Gewerbeordnung unter-

liegt, so sind auf ihn auch die Vorschriften der

anderen Verordnung anzuwenden.'

18. Zu § 7

Begriindung:

‘Medizinisch«technische Gerdte, insbesondere

Gerdtekombinationen, kdnnen Teile enthalten,

die Uberwachungsbediirftige Anlagen im Sinne

des § 24 Abs. 3 Nr. 1 - 9 GewO sind. Im wesent-
lichen handélt es sich um Druckbehdlter und
Druckgasbehdlter, die der Druckbehdlter-Ver-
ordnung unterliegen. Hierzu geh&ren z.B8. Be-~
hdlter flr tiefkalte fliissige Gase (z.B. Stick-
stoff, Helium) in Kryochirurgiegeriten oder
Kernspintomographen, ferner Druckgasbehdlter,
(z.B. flr Lachgas oder Sauerstoff) in Inhalations-
Narkosegerdten, und auch Druckkammern £ir hyperbare
Therapie.

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

einzufiigen.

Begriindung:

Durch die Einfiigung soll deutlich werden,
dafl die zustdndige Behorde keine Eingriffs-
ermdchtigung fiir den Fall einer abstrakten
Gefahr erhalten soll.
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Zu § 8

§ 8 ist wie folgt zu fassen:

"§ 8
Ausnahmen

(1) Die zustindige Behdrde kann auf Antrag des Betreibers

fiir einzelne medizinisch-technische Ger#ite aus besonderen
Grinden Ausnahmen von in § 6 Abs. 1 Satz 1 genannten
Vorschriften und von § 6 Abs. 2 zulassen, wenn die Sicherheit
auf andere Weise gewHhrleistet ist.

(2) Der Betreiber darf von den in § 6 Abs. 1 genannten
Regeln der Technik, soweit sie sich auf den Betrieb des Geridtes

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

Begrﬁndung:

Durch die vorgeschlagene Mbglichkeit,

von der Anwendung der Regeln der

Technik ohne Einschaltung dex Behdrde
abzuweichen, wird die Verantwortlichkeit

des Betreibers betont und die Aufsichts-
beh8rde von unndtigem Verwaltungsaufwand ent-
lastet. Die vorgeschlagene Bestimmung ent-
spricht im iibrigen § 4 Abs. 2 der Arbeits-
stittenverordnung und § 12 Abs. Z der
Arbeitsstoffverordnung.

Durch die Erginz des Absatzes 1

wird erreicht, daf 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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20. Zu § 9 Nr., 1

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

Begriindung:

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

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

daher sicherzustellen, dafl Gerite unter den
Bedingungen vom Hersteller oder Lieferant
gepriift werden, die flir den spiteren Be-
trieb mafigebend sind.

21.2u § 9 Nr, 2

In § 9 Nr. 2 sind nach dem Wort "Betrieb" die Worte
"des Gerites" einzuflgen.

Begriindung:

Es sollte klargestellt werden, daB auch
Personen zu Verantwortlichen bestellt
werden kdnnen, die nicht den Betrieb
ganz oder teilwelse leiten.
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22. Zu § 10 Abs. 1 und 3

' In § 10 ist Absatz 1 wle folgt zu fassen:

"(1) Medizinisch-technische Gerdte der Gruppe 1 und 3

dirfen nur von Personen nach § 6§ Abs. 3 angewendet

werden, die am Gerdt unter Berlicksichtigung der Gebrauchsan~-
weisung in die sschgerechte Handhabung eingewiesen

worden sind. Nur solche Persomen diirfen einweisen, die

auf G6rund ihrer Keanntnisse und praktischen Erfahrungen fiir
die Einweisung in die Handhabung dieser Gerite geeignet
sind."” ‘

Folgelinderung:

In § 10 ist Absatz 3 zu strelchen.

Begriindung:

Es iat filr den Normadressaten nicht er-
sichtlich, welcher Unterschied zwischen

der Fachkunde nach § 10 und der Fach-
kenntnis nach.§ 11 besteht. Diese Unklarheit
wird durch die Zusammenfassung der bisherigen
Abs¥tze Tund 3 und durch den Fortfall des
Begriffs des "Fachkundigen™" beseitigt.
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23.Zu § 11 Abs. 2 und 3

In § 11 ist Absatz 2 wie folgt zu fassen:

"(2) Die sicherheitstechnischen Kontrollen diirfen nur
Personen {ibertragen werden, die auf Grund ihrer Aus-
bildung, ihrer Kenntnisse und ihrer durch praktische
Tétigkeit gewonnenen Erfahrungen Kontrollen ordnungs-
gemdfl durchfihren kénnen und bei ihrer Kontrolltdtig-
keit weisungsfrei sind."

Folgednderung:

In § 11 ist Absatz 3 zu streichen.

Begrindung:

Die bisherigen Abs#dtze 2 und 3 sollten
aus Griinden des Sachzusammenhangs

und der Vereinfachung der Vorschrift
zusammengefallit werden. Da die Ver-
ordnung zuldfit, dafl die Kontrollen

auch von fachkundigen Betriebsange-
hdrigen durchgefiihrt werden, muf
klargestellt werden, dafl nur solche
Personen eingesetzt werden diirfen,

die bei der Kontrolltidtigkeit weisungs-
frei sind. Das darf aber nicht dazu
flihren, daB vom Priifungsumfang und

vom Priifungsintervall eines vorgegebenen
Kontrollplanes nach Ermessen des
Priifers abgewichen werden kann.
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Zu § 11 nach Ahs. 3

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

"{4) Werden bei den sicherheitstechnischen Kontrollen
Mingel festgestellt, durch die Patienten, Beschidf-
tigte oder Dritte gefdhrdet werden, so hat der Be-
treiber die zustindige Behdrde unverziiglich zu unter-
richten." '

Begriindung:

Die Betreiber medizinisch-technischer
Gerdte der Gruppe 1 verfligen wegen
der erheblichen Anschaffungs- und
Betriebskosten bei bestimmten Gerlte-
arten nur {ber ein Gerdt oder wenige
Gerdte. Ein Einsatz dieser Geridte

ist aber aus diagnostischen oder
therapeutischen Griinden stindig
erwlinscht. Insofern ist zu befiirchten,
dal erforderliche Instandsetzungsar-
beiten nicht unverziiglich veranlafit
werden.

Im Recht der ilberwachungsbediirftigen
Anlagen sind anl#iflich von Priifungen
festgestellte Midngel, durch die
Beschidftigte oder Dritte gefidhrdet
werden, der zustindigen Behdrde mit-
zuteilen. Wdhrend dort bei den vor-
geschriebenen Pritfungen durch neutrale
Sachverstéindige oder Sachkundige
diesen die Mitteilungspflicht obliegt,
ist nach der Medizingerdteverordnung
die Durchfithrung der sicherheits-
technischen Kontrollen in die Verant-
wortung des Gerdtebetreibers gelegt,
der nunmehr auch zu verpflichten ist,
fiir eine entsprechende Mitteilung an
die zustindige Beho6rde Sorge zu
tragen.
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-Zu § 13 Abs. 1 nach Satz 1,
§ 20 Abs. 2 Nr. 4
In § 13 Abs. 1 ist nach Satz 1 folgender Satz 2
anzufiigen:
"Andere Dokumentationen sind dem Gerdtebuch gleich-
gestellt, sofern sie die filr das Geridtebuch
geltenden Anforderungen in gleicher Weise erfillen und
dem Anwender jederzeit zug#Hnglich sind."”
Folgednderung:

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

Begriindung:

Die Verpflichtung des Betreibers,

ein Geritebuch fiir medizinisch-tech-
nische Gerdte der Gruppe 1 anzulegen,
ist nicht in jedem Fall sinnvoll.
Zumindest bei gr¥Beren 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 {iber die
vorausgegangenen Stérungen und Maf-
nahmen verschafft werden kann.
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26. Zu § 13 Abs. 2 Nr, 4

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

Begrilndung:

- Das Bedienungspersonal kann nicht
zuverlidssig beurteilen, ob eine ge-
Tdtebedingte Funktionsstdrung vor-
liegt. Andererseits sind flir das
Kontrell- und Instandhaltungspersonal
alle Funktionsstdrungen interessant,
da Informationen Uber rauhe Behandlung,
ungleichmifige Energieversorgung oder
klimatische Extremsituationen u.a.m.
sehr aufschlullreich sind.
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27. Zu § 15 Abs. 1

In § 15 ist Absatz 1 wie folgt zu fassen:

'""(1) Funktionsausfidlle oder -st8rungen an medizinisch-
technischen Ger#dten der Gruppen 1 und 3, die zu einem
Personenschaden gefilihrt haben, hat der Betreiber der
zustdndigen Behdrde unverziiglich anzuzeigen."

Begriindung:

1. Die Begrenzung auf ger#tebedingte
Funktionsausfdlle wird fallen-
gelassen, weil oft nicht ohne
weiteres zu beurteilen ist, ob
die Funktionsstérung auf die
Gerdtebedingtheit zuriickgeht.

2. Schon der Betreiber wird nach aller
bisherigen Erfahrung vom Bedienungs-
personal nicht Uber sogenannte
“"Beinaheunfille” oder iiber Be-
dienungsfehler informiert werden,
so daB er selbst bei guter Ab-
sicht die verlangte Selbstanzeige
bei der Behdrde nicht oder nur
villig unzureichend erfiillen kann.
Die erforderlichen Erkenntnisse

. Uber mangelhafte medizinisch-
technische Gerdte kdnnen auch auf
andere Weise beschafft werden, z.B.
Uber einen Erfahrungsaustausch
der Priifstellen, der fiir den Be-
trieb medizinisch-technischer
Gerdte verantwortlichen Personen
oder iliber eine gegenseitige In-
formation der Aufsichtsbeh&rden.
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28. 2u § 15 Abs. 3

In § 15 ist Absatz 3 zu streichen.

- Begriindung:

ie Vergflichtun des Betreibers,
ie Anzdige una die Beurteilung der

zustidndigen Behbrde zuzuleiten, er-
gxgtzsich bereits aus den Absitzen 1
un .

20. Zu § 16

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

Begridndung:

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

Pie Ausnabmen fiir nicht gewerblich
betriebene Ger#te milssen sich daher
auch auf die Ubergangsregelung beziehen.
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30. Zu § 17

Der Text des § 17 ist wie folgt zu fassen:

wpriiffstellen fiir die Prifung medizinisch-technischer
Gerdte der Gruppen 1 und 2 sind die in der Anlage zur
Gerétesicherheits-Prﬁfstellenverordnung in ihrer jeweils
geltenden Fassung aufgefiihrten Einrichtungen, soweit sie

fiir die Prifung dieser Gerite ‘anerkannt sind."

Folgednderungen:

In § 18 sind die Worte "die in Anlage 2 bezeichneten
Priifstellen" zu ersetzen durch dic Worte "die Priifstellen
nach § 17",

Anlage 2 ist zu streichen.

Begriindung:

Bereits heute werden auf Anforderung des
Herstellers oder Einfiihrers wvon priifstellen
nach der Geritesicherheits-Prifstellenver-
ordnung zahlreiche medizinisch-technische
Cerite der Gruppen 1 und 2 auf freiwilliger
Grundlage Bauartpriifungen unterzogen.

Es ist daher folgerichtig und zweckmdBig,
wenn auch in Zukunft auf dieses bewdhrte
Instrument zurlickgegriffen wird und alle
auf dem Gebiet der GCeritesicherheit tdtigen
priiffstellen in einer einzigen Rechtsvor-
schrift ausgewiesen werden. Im Gegensatz

»u der in der Verordnung vorgesehenen
Regelung ermdglicht es der Anderungsvor-
schlag, in der amtlichen Bekanntmachung der
Aufgabenbereiche der Prifstellen gemdB

§ 1 Abs. 2 der Geridtesicherheits-Priifstellen~
verordnung fiir jede einzelne Priifstelle
diejenigen medizinisch~technischen Gerdte
anzugeben, die auch tats#dchlich geprift
werden konnen, Dadurch wird fUr Hersteller
und Einfilhrer die gebotene Transparenz bei
der zu treffenden Auswahl einer Priifstelle
geschaffen.




Die beantragte Regelung hat auBlerdem den Vor-
teil, daB alle hiexrfiir nach ihrer fachlichen
Qualifikation und apparativen Ausstattung
geeigneten Einrichtungen zu Bauartpriifungen
herangezogen werden kinnen, sofern sie in
die Ger#tesicherheits-Priifstellenverordnung
aufgencmmen worden sind. Mehr Pluralitit

im Priifstellenangebot erscheint geeignet,
die Wartezeiten bei Bauartpriifungen zu ver-
kiirzen und die Prifgebilhren in einem ange-
messenen Rahmen zu halten.

An der behdrdlichen Kontrollmdglichkeit der
Priifergebnisse der Priifstellen im Rahmen
des Bauartzulassungsverfahrens, wie

dies in der Verordnuig der Bundesregierung
vorgesehen ist, 8ndert sich durch die be-
antragte Regelung nichts.
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37, Zu § 20 Abs., 2 vor Nr. 1

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

"01. entgegen § 6 Abs. 1 Satz 2 ein medizinisch-
technisches Ger#dt der Gruppen 1, 3 oder 4 betreibt;",.

Begrindung:

Es entspricht dem Recht der itiberwachungs-
bediirftigen Anlagen, den Betrieb einer An-
lage zu ahnden, die erhebliche Mingel auf-
weist. Auf § 40 Abs. 1 Nr. 5 Buchstabe d
Druckbehdlterverordnung wird verwiesen.

32.2u § 21 Abs. 1 und 2

In § 21 Abs. | und 2

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

einzufligen.

Begrindung:

Klarstellung des Gewollten.



33.
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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:

win der fir Gerdte der Gruppe 1 Umfang und Fristen
sicherheitstechnischer Kontrollen aufgrund der
Herstellerempfehlungen {tber Umfang und Fristen von
Inspektionen im Rahmen der Wartung festzulegen sind.”

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

"Dem Betreiber ist eine Bescheinigung Uber die
Prifung nach Satz 2 oder 3 auszustellen, in der
Umfang und Fristen sicherheitstechnischer Kontrollen
aufgrund der Herstellerempfehlungen Uber Umfang und
Fristen von Inspektionen im Rahmen der Wartung
festzulegen sind."

Folgedinderung:

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

"Der Umfang und die Ffisten sicherheitstechnischer
Kontrollen flir die Gerite der Gruppe 1, filir die nach

den Obergangsvorschriften gemidf § 22 Abs. 1 und 2
Bauartzulassungen nicht erforderlich sind,

richten sich grunds#tzlich nach den Hersteller-
empfehlungen {lber Umfang und Fristen von Inspektionen im
Rahmen der Wartung und werden im einzelnen in den
Pritfbescheinigungen nach § 22 Abs. 1 oder 2 von der
Pritfstelle oder vom Sachverstindigen festgelegt."
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Begriindung:

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

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

Aus der Priifbescheinigung miissen diese
Fristen ersichtlich sein.

Im tbrigen Folge der Anderung des § 22
Abs. 2 Satz 2 gemil Ziff. 36,

34. Zu § 22 Abs. 2 Satz 2

In § 22 Abs. 2 Satz 2 sind nach dem Wort "Zeitpunkt"
die Worte "des Inkrafttretens" einzufiigen.

Begriindung:

Notwendige Ergdnzung.
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Zu § 22 Abs. 2 Satz 2, § 24 Abs. 2

In § 22 Abs., 2 Satz 2 ist das Datum "30. Juni 1987"
durch das Datum "31. Dezember 1987" zu ersetzen.

In § 24 Abs. 2 ist das Datum "1. Juli 1987" durch

das Datum '"1. Januar 1988'" zu ersetzen.

Begriindung:

Flir die Prifung der Altgerite

ist eine Frist von zwei Jahrenvom
Tage des Inkrafttretens der Ver-
ordnung an gerechnet erforderlich.
Dieselbe Frist wird fiir die
Ausstattung medizinisch -technischer
Ger4te der Gruppen 1, 3 und 4

zur dosierten Anwendung von Energie
oder Arzneimitteln mit einer Warn-
einrichtung flr den Fall einer
gerdtebedingten Fehldosierung
benétigt.

Durch das Verschieben des Datums des
Inkrafttretens der Verordnung

vom:1. Juli 1985 auf den 1. Januar 1986
{vgl. nachst. Ziff. 38) wlirden sich diese
Ubergangsfristen um jeweils ein halbes Jahr
verkilirzen.

Eine Frist von jeweils 1 1/2 Jahren
reicht aber nicht aus.
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36. Zu § 22 Abs. 2 Satz 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
sachverstidndige Personen”
zu ersetzen.

Folgednderung:

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 Priifstelle, der Sachverstidndige
oder eine sonstige sachverstédndige Person bei einer Priifung
nach Absatz 2 Satz 2 oder 3 Midngel festgestellt,".

Begrundung:

Die sicherheitstechnischen Priifungen von
betriebenen Altgeriten auf ihre Be-
triebssicherheit und Funktionsfihigkeit
sollten auch durch sonstige fachkundige
Personen, wie z. B. sachverstindiges Per-
sonal des Herstellers oder des Betreibers
durchgefiihrt werden k&nnen. Schon jetzt
sieht die Verordnung vor, dafl regelmidfig
gewartete Geridte nicht der Prlifungspflicht
nach § 22 Abs. 2 wunterliegen. Nur durch
die Einbeziehung auch sonstiger sachver-
stidndiger Personen scheint auch gewdhr-
leistet, daf? im Interesse von Patienten,
Beschiitftigten oder Dritten bis zum 30. Ju-
ni 1987 die grolle Anzahl der zum Zeit-
punkt des Inkrafttretens der Verordnung
bereits betriebenen medizinisch-techni-
schen Gerdte auf ihre Betriebssicherheit
und Funktionsfdhigkeit gepriift werden
kann. Dabei ist auch zu beriicksichtigen,
daff auf die relativ wenigen, in Anlage 2
aufgefithrten Prifstellen sowie auf die
bisher sehr kleine Anzahl von vereidigten
Sachverstidndigen durch die iibrigen Zulas-
sungs- und Priifaufgaben der Verordnung
eine erhebliche Avheitshelastury zukommen
wird.
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38.
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Zu § 22 nach Abs. 2

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

n(2a) Absatz 2 gilt auch fir den Betrieb von
medizinisch-technischen Gerliten der Gruppe 1, die
bei Inkrafttreten dieser Verordnung bereits in den
Verkehr gebracht sind, aber noch nicht betrieben

werden."

Begriindung:

Die im neuen Absatz Za genannten
Gerite werden von § 22 Abs. 1
oder Abs. 2 nicht erfaBt, da sie sich
- nicht mehr in der Verfiigungs-
gewalt des Herstellers befinden und
- noch nicht in Betrieb genommen
sind.
Es bedarf daher auch fiilr diese Gerdte einer
Ubergangsregelung.

Zu § 24 Abs._1

In § 24 Abs. 1 ist das Datum "1, Juli 198S8" durch
das Datum '"'1. Januar 1986" zu ersetzen.

Begriindung:

Die Verordnung wird spdter als vorge-
sehen verkiindet werden. Deshalb ist
der Inkrafttretenstermin angemessen
zu verschieben.



39.
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Zur Vg:grdnung_

Die Medizingerdteverordnung wird zu Kostensteigerungen
insbesondere im station#dren Bereich fithren.

Angesichts der beim Betrieb mangelhafter medizinisch-
technischer Gerdte bestehenden Gefahren fiir Patient

und Personal milssen diese Kostenerwdgungen aber
zuriickgestellt werden.

Der Bundesrat stimmt daher - ungeachtet einiger Anderungs-
wiinsche - der Verordnung zu.

Die Bundesregierung wird gebeten, die den Betreibern
medizinisch-technischer Gerdte durch die Verordnung
entstehenden Kosten zu ermitteln und hieriber drei

Jahre nach dem Inkrafttreten der Verordnung zu berichten.
Dabei sollen neben den Mehrkosten auch evtl. Kosten-
einsparungen dargestellt werden.



