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A. Zielsetzung

Ziel dieser Verordnung ist das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinproduk-

ten zu regeln sowie die Eichordnung als Folge von Vorschriften des Medizinprodukte-
gesetres zu dndern.

B. Lésung

Erlaf? dieser Verordnung

C. Alternativen

Keine

D. Kosten der 6ffentlichen Haushalte

Durch diese Verordnung entstehen sowohl beirh Bund zals auch bei den Lindern und
Gemeinden keine zusétziich@nﬁl(osten im Bereich der Haushaltsausgaben ohne Voll-
zugsaufwand oder Vollzugsaufwand. da diese Produkte auch bisher schon der Uber-

wachung durch Landesbehdrden unterlagen.
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E. Sonstige Kosten (z.B. Kosten fiir die Wirtschaft, Kosten fir
soziale Sicherungssysteme

Bei den Herstellern, insbesondere mittelstdndischen Unternehmen entstehen durch
diese Verordnung keine zusatzlichen Kosten, da diese Verordnung weder die Anforde-
rungen an die Entwicklung und Hersteliung der Medizinprodukte noch deren Inver-
kehrbringen betrifft,

Diese Verordnung betrifft die gewerblichen Betreiber und Anwender von Medizinpro-
dukten. Fir sie bestanden bereits Regelungen in der Medizingerateverordnung. Mit der
Verordnung (ber das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten wer-
den wesentliche Regelungen der Medizingerateverordnung entspechend in das Medi-
zinprodukterecht aufgenommen. Somit entstehen fur den Betreiber keine zusatzlichen
Kosten, da vergleichbare Regelungen bereits vor dem [nkrafttreten des Medizinproduk-

tegesetzes bestanden und nicht erweitert wurden.

Auswirkungen auf Einzelpreise und auf das Preisniveau, insbesondere auf das Ver-
braucherpreisniveau, sind wegen der Beibehaltung des bisherigen Regelungsumfan-
ges nicht zu erwarten. Wegen des Fortfalls der Eichpflicht kann teilweise mit einer ge-
ringen Absenkung der Einzelpreise gerechnet werden. Somit erhéhen sich auch nicht
die Kosten fir die medizinischen Leistungen durch die Anwendung dieser Verordnung.
Bund. Lander und Gemeinden werden nicht durch zusatzliche Kosten belastet.
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Bundesrepdiblik Deutschland Bonn, den 29. August 1997
Der Bundeskanzler

031 (312) - 231 00 - Me 12/97

An den _
Présidenten des Bundesrates

{

Hiermit Ubersende ich die von'der Bundesregierung beschiossene

Verordnung Uber das Errichten, Betreiben und
Anwenden von Medizinprodukten
(Medizinprodukte-Betreiberverordnung - MPBetreibV -)

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2 des
Grundgesetzes herbeizufiihren.

Federflhrend ist das Bundesministerium flir Gesundheit.
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Verordnung iiber das Errichten, Betreiben und Anwenden von

Medizinprodukten
(Medizinprodukte-Betreiberverordnung - MPBetreibV -)’

Vom ....

Die Bundesregierung verordnet auf Grund des § 2 Abs. 2 und 3 in Verbindung mit Abs. 5 so-
wie des § 3 Abs. 1 Nr. 2 und 3 des Eichgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom
23. Marz 1992 (BGBI. 1 S. 711) nach Anhorung der befroffene Kreise und

das Bundesministerium {ir Gesundheit verordnet _

- auf Grund des § 22 Abs. 2 in Verbindung mit Abs. 3 des Medizinproduktegesetzes vom
2. August 1994 (BGBI. 1| S. 1983) im Einvernehmen mit dem Bundesministerium flr Arbeit
und Sozialordnung, dem Bundesministerium fur Wirtschaft sowie dem Bundesministerium
fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit bei Medizinprodukten, die der Strahlen-
schutzverordnung unterliegen,

- auf Grund des § 23 Abs. 2 in Verbindung mit Abs. 3 des Medizinproduktegesetzes im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fur Arbeit un_d Sozialordnung und dem Bundesmi-
nisterium fir Wirtschaft,

- auf Grund des § 24 Abs. 2 des Medizinproduktegesetzes im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium filr. Wirtschaft und, soweit der Strahlenschutz betroffen ist oder es sich um
Medizinprodukte handeit, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet wurden,
mit dem Bundesministerium fir Arbeit und Sozialordnung und dem Bundesministerium fur
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherhett, und

- auf Grund des § 36 Abs. 4 Lmd_ 5 des Medizinproduktegesetzes im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fOr Wirtschaft und dem Bundesministerium des Innern sowie, soweit

" Die Vérpfiichtungen aus der Richtlinie 83/189/EWG des Rates vom 28. Marz 1983 iber ein Informati-
onsverfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriflen (ABl EG Nr. L 108 8. 8),. zu-

letzt geéindert durch die Richtlinie 84/10/EG des Européischen Parlamernis und des Rates vom 23, Marz
1996 (ABl. EG Nr. L. 100 S. 30} sind beachte{ worden



der Strahlenschutz betroffen ist oder es sich um Medizinprodukte handelt, bei deren Her-
stellung ionisierende Strahlen verwendet wurden, mit dem Bundesministenum fur Arbeit
und Sozialordnung und dem Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsi-
cherheit;
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Abschnitt 1
Anwendungsbereich und allgemeine Vorschriften

§1

Anwendungsbereich

(1) Diese Verordnung gilt fir das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinproduk-
ten nach § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes, die nach den §§ 8 10, 11 Abs. 1 oder
§ 12 Abs. 1 des Medizinproduktegesetzes in den Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen
wurden.

(2) Diese Verordnung giit nicht far ‘ _

1. In-vitro-Diagnostika nach § 3 Nr. 4 des Medizinproduktegesetzes,

2. Medizinprodukte, die flr die klinische Prifung bestimmt sind, oder

3. Medizinprodukte, die weder gewerblichen noch wirtschaftlichen Zwecken dienen und in de-
ren Gefahrenbereich keine Arbeitnehmer beschaftigt sind.

§ 2

Allgemeine Anforderungen

(1} Medizinprodukte dtrfen nur errichtet, betrieben und angewendet werden, wenn das in-
verkehrbringen oder die inbetriebnahme nach den Vorschriften des Medizinproduktegesetzes.
erfolgt ist.

(2) Medizinprodukte dirfen nur von Personen errichtet, betrieben und angewendet werden,
die dafur die erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung besitzen.

(3) Miteinander verbundene Medizinprodukte sowie mit Zubehor einschlieBlich Software
oder mit anderen Gegenstanden verbundene Medizinprodukte durfen nur betrieben und an-
gewendet werden, wenn sie dazu unter Bericksichtigung der Zweckbestimmung und der Si-
~ cherheit der Patienten, Anwender, Beschaftigten oder Dritten geeignet sind..

(4) Der Betreiber darf.nur Personen mit dem Errichten und Anwenden von Medizinproduk-
ten beauftragen, die die in Absatz 2 genannten Voraussetzungen erfullen.

(5) Der Anwender hat sich vor der Anwendung eines Medizinproduktes von der Funktions-
fahigkeit und dem ordnungsgema&aRem Zustand des Medizinproduktes zu Uberzeugen und die
Gebrauchsanweisung sowie die sonstigen beigeflgten sicherheitsbezogenen Informationen



und Instandhaltungshinweise zu beachten. Satz 1 giit entsprechend fir die mit dem Medizin-
produkt zur Anwendung miteinander verbundene Medizinprodukte sowie Zubehor einschlie-
lich Software und anderen Gegenstdnden.

(6) Medizinprodukte der Anlage 2 diirfen nur betrieben und angewendet werden, wenn sie
die Fehlergrenzen nach § 11 Abs. 2 einhaiten.

(7) Sofern Medizinprodukte in Bereichen errichtet, betrieben oder angewendet werden, in
denen die Atmosphéare auf Grund der &rtlichen oder betrieblichen Verhaitnisse explosionsfa-
hig werden kann, findet die Verordnung lber elektrische Anlagen in explosionsgefahrdeten
Bereichen in der Fassung der Bekanntmachung vom 13. Dezember 1996 (BGBIL. [ S.1931) in
der jeweils geltenden Fassung entsprechende Anwendung.

(8) Die Vorschriften zu den wiederkehrenden Prufungen von Medizinprodukten nach den
Unfallverhitungsvorschriften bleiben unberthrt.

§3

Meldungen liber Vorkommnisse

Der Betreiber oder Anwender hat
1. jede Funktionsstdrung,
2. jede Anderung der Merkmale oder der Leistungen sowie
3. jede UnsachgemaRheit der Kennzeichnung oder der Gebrauchsanweisung
eines Medizinproduktes, die zum Tode oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustandes eines Patienten, eines Beschéftigten oder eines Dritten geflhrt hat
oder hitte fuhren kénnen, unverziglich dem Bundesinstitut fur Arzneimitte! und Medizinpro-
dukte zu melden. Dieses gibt die Meldung an die zustindige Behorde weiter und informiert
den Hersteller des Medizinproduktes tUber die Meldung, soweit aus der Meldung nicht ersichi-

lich ist, dak beide bereits informiert wurden.

§4

Instandhaltung

Der Betreiber darf nur Personen, Betriebe oder Einrichtungen mit der Instandhaltung ein-
schiieRlich der Instandsetzung und Wartung von Medizinprodukten beauftragen, die die
Sachkenntnis, Voraussetzungen und die erforderlichen Mittel zur ordnungsgemaéaien Ausfuh-

rung dieser Aufgabe besitzen.



s Drucksache 645/97

Abschnitt 2
Spezielle Vorschriften fiir aktive Medizinprodukte

§5

Betreiben und Anwenden

(1) Der Betreiber darf ein in der Anlage 1 aufgefiihries Medizinprodukt erst in Betrieb neh-
men, wenn der Hersteller oder eine dazu hefugte Person, die im Einvernehmen mit dem Her-
steller handelt,

1. dieses Medizinprodukt am Betriebsort einer Funktionsprifung unterzogen hat und
2. die vom Betreiber beaufiragte Person anhand der Gebrauchsanweisung sowie beigeflgter
sicherheitsbezogener Informationen in die. sachgerechte Handhabung und Anwendung des

Medizinproduktes eingewiesen hat. |
Eine Einweisung nach Nummer 2 ist nicht erforderlich, sofern diese fur ein baugleiches Medi-
zinprodukt bereits erfolgt ist.

(2) In der Anlage 1 aufgeflihrte Medizinprodukte durfen nur von Personen angewendet
werden, die die Voraussetzungen nach § 2 Abs. 2 erfillen und die durch den Hersteller oder
durch eine nach Absatz 1 Nr. 2 vom Betreiber beauftragten Person oder eine andere befugte
Person unter Berlicksichtigung der Gebrauchsanweisung in die sachgerechte Handhabung
dieses Medizinprodukies eingewiesert worden sind.

(3) Die Durchfihrung der Funktionsprufung nach Absatz 1 Nr. 1 und die Einweisung der
vam Betreiber beauftragten Person nach Absatz 1 Nr. 2 sind zu belegen.

§6

Sicherheitstechnische Kontrollen

{1y Der Betreiber hat bej Medizinproaukten‘ far die der Hersteller sicherheitstechnische
Kontrollen vorgeséhrieben hat, diese nach den vom Hersteller angegebenen Vorschriften und
den aligemein anerkannten Regeln der Technik sowie in den vom Hersteller angegebenen
Fristen durchzuflhren oder durchflhren zu lassen. Soweit der Hersteller fUr die in der Anlage
1 aufgefihnten Medizinprodukte keine sicherheitstechnischen Kontrollen vorgeschrieben und
diese auch nicht ausdricklich ausgeschlossen hat, hat der Betreiber sicherheitstechnische
Kontrollen nach den allgemein anerkannten Regeln der Technik und zwar in solchen Fristen
durchzufihren oder durchflhren zu lassen, mit denen entsprechende Mangel, mit denen auf
Grund der Erfahrungen gerechnet werden muf, rechtzeitig festgestelll werden kénnen. Die
Kontrollen nach Satz 2 sind jedoch spatestens alle zwei Jahre durchzufuhren. Die sicher-
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heitstechnischen Kontroilen schlieRen die Kontroilen der Meifunktionen ein. Fur andere Me-
dizinprodukte, Zubehor, Software und andere Gegenstande, die der Betreiber bei Medizinpro-
dukten nach den Satzen 1 und 2 verbunden verwendet, gelten die Satzen 1 bis 4 entspre-
chend.

(2) Die zustandige Behorde kann im Einzelfall die Fristen nach Absatz 1 Satz 1 und 3 auf
Antrag des Betreibers in begrindeten Féallen veridngern, soweit die Sicherheit auf andere

Weise gewahrieistet ist.

(3) Uber die sicherheitstechnische Kantrolle ist ein Protokoli anzufertigen, das das Datum
der Durchfihrung und die Ergebnisse der sicherheitstechnischen Kontrolle unter Angabe der
ermittelten Melwerte, der MeRverfahren und sonstiger Beurteilungsergebnisse enthait.

(4) Eine sicherheitstechnische Kontrolle darf nur durchfubren, wer

1 auf Grund seiner Ausbiidung, Kenntnisse und durch praktische Tatigkeit gewonnenen Er-
fahrungen die Gewahr fur eine ordnungsgemafe Durchfihrung der sicherheitstechnischen
Kontrollen bietet,

2 hinsichtlich der Kontrolltatigkeit keiner Weisung untertiegt und

3. Uber geeignete MeR- und Prifeinrichtungen verfugt.

Die Voraussetzungen nach Satz 1 sind durch die Person, die sicherheitstechnische Kontrollen

durchfuhrt, auf Verlangen der zustandigen Behorde nachzuweisen.

(5) Der Betreiber darf nur Personen mit der Durchfihrung sicherheitstechnischer Kontrollen
beaufiragen, die die in Absatz 4 Satz 1 genannten Voraussetzungen erfilen.

§7
Medizinproduktebuch

(1) Far die in den Anlagen 1 und 2 aufgefihrten Medizinprodukte hat der Befreiber ein
Medizinproduktebuch mit den Angaben nach Absatz 2 Satz 1 zu fuhren. Fur das Medizinpro-
duktebuch sind alte Datentrager zulassig, sofern die in Absatz 2 Satz 1 genannten Angaben
wahrend cer Dauer der Aufbewahrungsfrist verfugbar sind und innerhalb einer angemesse-
nen Frist vom Betreiber oder Anwender des Medizinproduktes lesbar gemacht werden kon-
nen. Ein Medizinproduktebuch nach Satz 1 ist nicht fur elektronische Fieberthermometer als
Kornpaktthermometér und Blutdruckmefigerate mit Quecksilber- oder Aneroidmanometer zur

nichtinvasiven Messung zu flhren.
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{2) In das Medizinproduktebuch sind folgende Angaben zu dem jeweiligen Medizinprodukt
einzutragen: _

1. Bezeichnung und sonstige Angaben zur Identifikation des Mediiinproduktes,

2. Beleg Uber Funktionspriifung und EinWeisQng nach § 5 Abs. 1,

3. Name des nach § 5 Abs. 1 Nr. 2 Beauftragten, ' '

4. Fristen und Datum der DurchfUhrung sowie das Ergebnis. von vorgeschriebenen sicher-
heits- und mefBtechnischen Kontrollen und Datum von Instandhaltungen sowie der Name
der verantwortlichen Person oder der Firma, die diese Malknahme durchgefihrt hat,

5. soweit mit Personen oder Institutionen Vertrdge zur Durchfithrung von sicherheits- oder
meltechnischen Kontrellen oder. Instandhaltungsmalnahmen bestehen, deren Namen
oder Firma sowie Anschrift, - '

6. Datum, Art und Folgen von Funklionsstérungen und wiederholten gleichartigen Bedie-
nungsfehlern, B , L

7. Meldungen von Vorkommnissen an Behérden und Hersteller.

Bei den Angaben nach Nummer 1 solite die Bezeichhung nach der vom Deutschen institut fur

medizinische Dokumentation und Information (DIMDi) veréffentlichten Nomenklatur fir Medi-

zinprodukie eingesetzt werden. Das Bundesministerium fir Gesundheit macht_die Bezugs-
quelle der jeweils geftenden Nomenklatur far Medizinprodukte im Bundesanzeiger bekannt.

§8

Bestandsverzeichnis

(1) Der Betreiber hat fUr alle aktiven nichtimplantierbaren. Medizinprodukte der jeweiligen
Betriehsstatié ein Bestandsverzeichnis zu fihren. Die Aufnahme in ein Verzeichnis, das auf
Grund anderer Vorschriften gefihrt wird, ist zul&ssig.

(2) In das Bestandsverzeichnis sind fir jedes Medizinprodukt nach Absatz 1 folgende An-

gaben einzutragen: '

1. Bezeichnung, Art und Typ, Loscode oder die Seriennummer, Anschaffungsjahr des Medi-
Zinproduktes, - : N

2. Name oder Firma und die Anschrift des nach § 7 des Medizinproduktegesetzes far das je-
weilige Medizinprodukt Verantwortlichen, -

3. die def CE-Kennzeichnung hinzugeflgte Kennummer der Benannten Stelle, soweit diese
nach den Vorschriften des Medizinprodukiegesetzes angegeben ist,

4. soweit vorhanden, betriebliche Identifikationsnummer,

5. Standert und betriebliche Zuordnung.



Bei den Angaben nach Nummer 1 sollte zuséatzlich die Bezeichnung nach der vom Deutschen
Institut fur medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) verdffentiichten Nomenklatur
fur Medizinprodukte eingesetzt werden. § 7 Abs, 2 Satz 4 gilt entsprechend.

(3) Die zustdndige Behdrde kann Betreiber von der Pflicht zur Fihrung eines Bestandsver-
»eichnisses oder von der Aufnahme bestimmter Medizinprodukte in das Bestandsverzeichinis
befreien. Die Notwendigkeit zur Befreiung ist vom Betreiber eingehend zu begrunden.

(4) Fur das Bestandsverzeichnis sind alle Datentrager zuldssig, sofern die Angaben nach
Absatz 2 Satz 1 innerhalb einer angemessenen Frist lesbar gemacht werden konnen.

§8
Aufbewahrung der Gebrauchsanweisungen und der
Medizinproduktebiicher

(1} Die Gebrauchsanweisungen und die dem Medizinprodukt beigeflgten Hinweise sind so
aufzubewahren, da die fur die Anwendung des Medizinproduktes erforderlichen Angaben

dem Anwender jederzeit zugénglich sind.

(2) Das Medizinproduktebuch ist so aufzubewahren, daf die Angaben dem Anwender wah-
rend der Arbeitszeit zugénglich sind. Nach der Auerbetriebnahme des Medizinproduktes ist
das Medizinproduktebuch noch funf Jahre aufzubewahren.

§10
Patienteninformation bei aktiven implantierbaren
Medizinprodukten

(1) Die fur die Implantation verantwortliche Person hat dem Patienten, dem ein aktives
Medizinprodukt implantiert wurde, nach Abschlul} der Implantation eine schriftliche information
auszuhdandigen, in der die fir die Sicherheit des Patienten nach der Implantation notwendigen
Verhaltensanweisungen in allgemein verstandlicher Weise enthalten sind. Aulkerdem mussen
diese Informaticnen Angaben enthalten, welche Mainahmen ber einem Vorkommnis mit dem
Medizinprodukt zu treffen sind und in welchen Fallen der Patient einen Arzt aufsuchen sollte.

(2) Die fur die Implantation eines aktiven Medizinproduktes verantwortiche Person hat fol-
gende Daten zu dokumentieren und der Patienteninformation nach Absatz 1 bewzufugen:
1. Name des Patienten,
2. Bezeichnung, Art und Typ, Loscode oder die Seriennummer des Medizinproduites,
3. Name oder Firma des Herstellers des Medizinproduktes,
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4. Datum der Implantation, ‘ '

5. Name der verantwortlichen Person, die die Implantation durchgefiihrt hat,

6. Zeitpunkt der nachfolgenden Kontrofluntersuchungen. '

Die wesentlichen Ergebnisse der Kontrolluntérs}uchungen sind in der Patienteninformation zu
-vermerken.

| Abschnitt 3
Medizinprodukte mit MeRfunktion

§ 11

Mefitechnische Kontrollen

(1) Der Betreiber hat mefitechnische Kontrollen
1. far die in"der Anlage 2 aufgefUhrten Medizinprodukte,
2. for die Medizinprodukte, die nicht in der Anlage 2 aufgefuhrt sind und fur die jedoch der
Hersteller solche Kontrollen vorgesehen hat,
| nach MaBgabe der Absétze 3 und 4 auf der Grundlage der anerkannten Regeln der Technik
durchzufUhren oder durchfhren zu lassen. MeRtechnische Kontrollen konnen auch in Form
von Vergleichsmessungen durchgeflhrt werden, soweit diese in der Anlage 2 fiir bestimmte
Medizinprodukte vorgesehen sind.

(2} Durch die meftechnischen Kontrollen wird festgestellt, ob das Medizinprodukt die zu-
i8ssigen maximalen MéBabweichungen (Fehlergrenzen) nach Satz 2 einhalt. Bei den meR-
technischen Kontrollen werden die Fehlergrenzen zugrunde gelegt. die der Hersteller in seinar
Gebrauchsanweisurig angegeben hat. Enthdlt eine Gebrauchsanweisung keine Angaben
Gber Fehlergrenzen, sind in harmonisierten Nofmen festgelegien Fehlergrenzen einzuhalten.
Liegen dazu keine harmonisierten Normen vor, ist vorn Stand der Technik auszugehen.

(3) Flr die mefitechnischen Kontrollen diirfen, sofern keine Vergleichsmessungen nach
Absatz 1 Satz 2 durchgeflhrt werden, nur meftechnische Normale benutzt werden, die rick-
verfolgbar an ein nationales cder internationates Normal angeschlossen sind und hinreichend
kleine Fehlergrenzen und MeRunsicherheiten einhalten. Die Fehlergrenzen gelten als hinrei-
chend klein, wenn sie ein Drittel der Fehlergrenzen des zu priffenden Medizinproduktes nicht
Uberschreiten. - '

(4) Die meRtechnischen Kontrollen der Medizinprodukte nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 sind.
soweit vom Hersteller nicht anders angegeben, innerhalp der in Anlage 2 festgelegten Fristen
und der Medizinprodukte nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 nach den vom Hersteller vorgegebenen
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Fristen durchzufUhren. Soweit der Hersteller keine Fristen bei den Med:zmprodukten nach Ab-
satz 1 Satz 1 Nr. 2 angegeben hat, hat der Betreiber meftechnische Kontrollen in solchen
Fristen durchzufihren oder durchfiihren zu lassen, mit denen entsprechende Mangel mit de-
nen Aufgrund der Erfahrungen gerechnet werden mu, rechtzeitig festgestellt werden kon-
nen, mindestens jedoch alie zwei Jahre. Fur die Wiederholungen der mefitechnischen Kontrol-
len gelten dieselben Fristen. Die Fristen beginnen mit Ablauf des Jahres, in dem die Inbe-
triecbnahme des Medizinproduktes erfoigte oder die letzte metechnische Kontrolie durchge-
fuhrt wurde. Eine mefitechnische Kontrolie ist unverzuglich durchzufihren, wenn

1 Anzeichen dafur vorliegen, daf das Medizinprodukt die Fehlergrenzen nach Absatz 2 nicht

einhalt oder
2 die meRtechnischen Eigenschaften des Medizinproduktes durch einen Eingriff oder auf an-

dere Weise beeinfluftt worden sein konnten.

(5) MeRtechnische Kontrollen darfen nur durchfiibhren
1 far das MeBwesen zustandige Behérden oder
2 Personen, die die Voraussetzungen des § 6 Abs. 4 entsprechend fur mebtechnische Kon-
trollen erfulien.
Das Vorliegen der Voraussetzungen nach Nummer 2 sind durch die Person, die meftechni-
sche Kontrolien durchfahrt, auf Verlangen der zustandigen Behorde nachzuweisen.

(6y Der Betreiber darf mit der Durchfiihrung der mefitechnischen Kontrollen nur Behorden
oger Personen beauftragen, die die Voraussetzungen nach Absatz 5 Satz 1 erflilen.

(7) Derjenige, der meltechnische Kontrollen durchfiihet, hat die Ergebnisse der mefitechni-
schen Kontrolle unter Angabe der ermittelten MefRwerte, der MeRverfahren und sonstiger Be-
urteilungsergebnisse in das Medizinproduktebuch unverzigiich einzutragen, soweit dieses
nach § 7 Abs. 1 zu flhren ist.

(8) Die Medizinprodukte sind nach erfolgreicher meBtechnischer Kontrolle mit einem Zei-
chen zu kennzeichnen. Aus diesem mufl das Jahr der nachsten meRtechnischen Kontrolle
und die Behérde oder Person, die die mefktechnische Kontrolle curchgefuhrnt haben, eindeutig

und rackverfoigbar hervorgehen.
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Abschnitt 4
Vorschriften fiir die Bundeswehr

§12
Medizinprodukte der Bundeswehr

(1} Fur Medizinprodukte im Bereich der Bundeswehr stehen .die Befugnisse nach §6
Abs. 2 und § 8 Abs. 3 sowie die Aufsicht dber die Aquuhrung dieser Verordnung dem Bun-

desministerium der Verteidigung oder den von ihm bestimmten zustandzgen Stellen und
Sachverstandigen zu. '

(2) Das Bundesministerium der Verteidigung kann fir Medizinprodukte im Bereich der Bun-
deswehr Ausnahmen von den Vorschriften dieser Verordnung zulassen, wenn
1. dies zur DurchfGhrung der besonderen Aufgaben gerechtfertigt ist oder
2. die Besonderheiten eingelagerter Medizinprodukte dies erfordern oder .
3. die Erfiillung. zwischenstaatlicher Verpflichtungen der Bundesrepubllk Deutsch]and dies
erfordern ‘

und die Sicherheit einschlieBlich der MeRsicherheit auf andere Weise gewahrleistet ist.

Abschnitt 5
Ordnungswidrigkeiten

§13
Ordnungswidrigkeiten

Ordnungswidrig im Sinne des § 45 Abs. 2 Nr. 18 des Med:z:nproduktegesetzes handelt,
wer vorsatzlich oder fahrléssig

1. entgegen § 2 Abs. 6 ein Medizinprodukt betreibt oder anwendet,
entgegen § 4 eine Person, einen Betrieb oder eine Einrichtung beauftragt,

entgegen § 5 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 ein Medizinprodukt in Betrieb nimmt oder anwen-
det, ‘ ‘

L

4. entgegen § 8 Abs. 1 Satz. 1, 2, 3 oder 4, jeweils auch in Verbindung mit Satz 5. oder § 1
Abs. 1 Satz 1 eine Kontrolle nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig durchfiihrt und nicht
oder nicht rechtzeitig durchfihren 143,

5. entgegen § 6 Abs. 4 Satz 1 oder § 11 Abs. 5 Satz 1 Nr. 2 eine Kontrolle durchfdhrt,

6. entgegen § 6 Abs. 5 oder § 11 Abs. 8 eine Person mit einer Kontrolie beauftragt,
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7° entgegen § 7 Abs. 1 Satz 1 ein Medizinproduktebuch nicht, nicht nchtig ader nicht voll-
standig fihr,

8. entgegen § 10 Abs. 1 eine Information nicht, nicht richtig, nicht volistandig oder nicht
rechtzeitig aushandigt oder '

g. entgegen § 11 Abs. 7 eine Eintragung nicht, nicht richtig, nicht vollstandig bder nicht
rechtzeitig macht.

Abschnitt 6
Ubergangs- und SchiuBbestimmungen

§ 14
Ubergangsbestimmungen

(1) Soweit ein Medizinprodukt im Sinne von § 1 Abs. 1 vor dem {Datum des Inkrafttre-
tens).. betrieben oder angewendet wurde, massen
1. die Funktionsprifung und Einweisung nach § 5 Abs. 1,
2 die sicherheitstechnischen Kontrollen nach § 6 Abs. 1,
3. das Medizinproduktebuch nach § 7 Abs. 1 und das Bestandsverzeichnis nach § 8 Abs. 1
und ‘
4 die meftechnischen Kontroilen nach § 11 Abs. 1
bis spatestens ..(Datum des 1 .Tages des sechsten auf die Verkiindung folgenden Kalender-
monats).. dieser Verardnung durchgefihrt oder eingérichtet worden sein. Satz 1 gilt fur die
Nummem 2 und 4, soweit die in dieser Verordnung vorgeschriebenen Fristen bis zum

.(Datum des Inkraftiretens).. abgelaufen sind.

(2) Soweit ein Betreiber vor dem ..(Datum des Inkrafitretens).. ein Geratebuch nach § 13
der Medizingerateverordnung vom 14. Januar 1985 (BGBI. [ S. 93), die zuletzt durch Artikel 12
Abs. 56 des Gesetzes vom 14. September 1994 (BGBI. i S. 2325) gedndert worden ist, be-
gonnen hat, darf dieses als Medizinproduktebuch im Sinne des § 7 weitergefGhrt werden.

(3) Fir die in Antage 2 aufgefiihrten medizinischen MeRgerate, die nach den Vorschriften
der §§ 1 und 3 der Eichordnung vom 12. August 1988 (BGBI. | S. 1657), zuletzt gedndert
durch die Verordnung vom 21. Juni 1894 (BGBI. 1 S. 1293), am 31. Dezember 1994 geeicht
sein muiten oder fur die die Ubereinstimmung mit der Zulassung nach diesen Vorschriften
bescheinigt sein mufiten, gilt ab 14. Juni 1998 § 11 mit der MaRgabe, daft die mefitechni-
schen Kontrollen nach den Anforderungen der Anlage 15 oder der Anlage 23 Abschnitt 4 der
Eichordnung in der genannten Fassung durchgefiihrt werden.
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§15
Anderung der Eichordnung

Die Eichordnung vom 12, August 1988 (BGBI I S. 1657), zuletzt geandert durch die Ver-
ordnung vom 21. Juni 1994 (BGBI. | S. 1293) wird wie folgt gedndert:
1. § 1 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Nr. 1, 2, 5 und 6 sowie Absatz 2 Nr. 4 werden gestrichen.
b) In Absatz 3 Nr. 1 werden die Worte "Spritzen, mit Ausnahme von Hochdruc'kinjektions-
spritzen” gestrichen. K
c) Absatz 3 Nr. 3 und Absatz 4 werden gestnchen
2. § 2 wird wie foigt geandert
a) Absatz 1 Nr. 3 wird wie folgt gefalit: ,
"3. Messungen nach den §§ 3, 4 und 16 Abs. 1 der Réntgenverordnung oder”,
b) Absatz 4 wird gestrichen.
3. In § 6 Abs. 2 werden die Angaben "§ 1 Abs. 4, § 77 Abs. 3 Satz 2," gestrichen.
4. § 73 wird gestrichen.
5. § 74 wird wie folgt ge&ndert:
a) Nummer 1 wird wie folgt gefafit;
"1.medizinische Melgeréte
a) entgegen § 1 Abs. 1 oder 6 in den Verkehr bnngt oder
b) entgegen § 1 Abs. 1, 2 oder 3 bei der Austibung der Heilkunde, Zahnhellkunde
oder Tierheilkunde vérwendet oder bereithait,"
b) in Nummer 25 Buchstabe c ist das Komma durch das Wort ,oder” zu ersetzen.
c) in Nummer 26 Buchstabe d ist das Komma durch einen Punkt zu ersetzen.
d} Die Nummern 27 bis 31 werden gestrichen.
6. § 77 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird gestrichen,
b) Absatz 3 Satz 1 Nr. 3 bis 5 werden durch folgende neue Nummer 3 ersetzt;
"3. Volumenmefgerite mit einem Volumen von weniger als 5 Mikroliter, die bereits vor
dem 1. Januar 1994 verwendet wurden.” ‘
c) Absatz 3 Satz 2 und 3 und Absatz 5 werden gestrichen.
7. In Anhang B werden die Nummern 15.1 bis 15.4 und in der Uberschrift der Anmerkung am
Ende des Anhangs die Angabe "15.3," gestrichen.
8. Anhang D wird wie folgt gedndert:
a) im Klammerzusatz zur Uberschrift wird die Angabe "68, 72 und 73" durch die Angabe
"688 und 72" ersetzt. '
b} Nummer 7 wird gestrichen:
9. Anlage 15 wird wie folgt geandert:
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a) In der inhaitsiibersicht werden die Hinweise auf die Abschnitte 1, 3, 4 und 8 bis 12 ge-
strichen.
b) Die Abschnitte 1, 2 Nr. 2.1, Abschnitte 3, 4 und 8 bis 12 werden gestrichen.
10. Anlage 23 Abschnitt 4 wird wie folgt gedndert:
a) Nummer 1.1 wird wie folgt gefai3t:
“4 1 Die Bauarten der Diagnostikdasimeter zur Bestimmung der Dosis oder Dosislei-
stung auf der Strahleneintritt- oder Strahlenaustrittseite des Patienten, die nach § 2
Abs. 1 Nr. 3 oder 4 geeicht sein missen, bedirfen der Zulassung zur innerstaatlichen
Eichung.”
b} Die Nummern 1.2 und 2.2 werden gestrichen.
¢) Die Nummem 2.3 bis 2.5 werden die Nummem 2.2 bis 2.4.

§ 16
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
Bonn, den ...
" Der Bundeskanzler

Der Bundesminister fur Wirtschaft

Der Bundesminister fir Gesundheit
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Anlage 1
(zu§ 5 Abs. Tund Abs. 2, §6 Abs. 1Tund § 7 Abs. 1)

1 Nichtimplantierbare aktive Medizinprodukte zur

11 Erzeugung und Anwendung elektrischer Energie zur unmittelbaren Beeinflussung der
Funktion von Nerven und/oder Muskeln bzw. der Herztatigkeit einschltefilich Defibrillato-
ren (mit Ausnahme batteriebetriebener Reizstromgerate},

1.2 intrakardialen Messung elektrischer GréRen oder Messung anderer Grélen unter Ver-
wendung elektrisch betriebener Mefsonden in Blutgefalen bzw. an frei gelegten Blut-
gefalien,

1.3 Erzeugung uid Anwenidung jeglicher Energie zur unmittelbaren Koagulation, Gewebe-
zerstérung oder Zertrimmerung von Ablagerungen in Organen {(mit Ausnahme von ma-
nuell oder elektrisch betriebenen Instrumenten},

1.4 unmittelbare Einbringung von Substanzen und Filssigkeiten in den Blutkreisiauf unter
potentiellem Druckaufbau, wobei die Substanzen und Flussigkeiten auch aufbereitete
oder speziell behandeite kérpereigene sein kénnen, deren Einbringen mit einer Ent-.
nahmefunktion direkt gekoppelt ist,

1.5 Erhaltung und Steuerung der maschinellen Beatmung mit oder chne Anasthesie,
1.6 Diagnose mit bildgebenden Verfahren nach dem Prinzip der Kernspinresonanz,

1.7 Therapie mit Dfuckkammern,

1.8 Therapie mittels Hypothermie
und

2 Sauglingsinkubatoren sowie

3 . externe aklive Komponenten aktiver implantate.
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Anlage 2
(zu § 11 Abs. 1)

1 Medizinprodukte, die meftechnischen Kontrollen nach § 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 unter-
liegen

Nachpriffristen

in Jahren
1.1 Medizinprodukte zur Bestimmung der Horfahigkeit (Ton- und 1
Sprachaudiometer)
1.2 | Medizinprodukte zur Bestimmung von Kdrpertemperaturen (mit
Ausnahme von Quecksilberglasthermometern mit Maximum-
vorrichtung):
1.2.1 - medizinische Elektrothermometer
1.2.2 - mit austauschbaren Temperaturfihlern
123 - Infrarot-Strahlungsthermometer
1.3 MeRgerate zur nichtinvasiven Blutdruckmessung 2
1.4 Medizinprodukte zur Bestimmung des Augeninnendruckes
(Augentonometer},
1.4.1 allgemein
142 zur Grenzwertprifung 5
1.5 Therapiedosimeter bei der Behandiung von Patienten von au-
ten
151 mit Photonenstrahlung im Energiebereich bis 1,33 MeV .
- aligemein : 2
- mit geeigneter Kontrollvorrichtung, wenn der Betreiber in je- 6
dem MeRbereich des Dasimeters mindestens halbjahrtiche
Kontrollmessungen ausfthrt, ihre Ergebnisse aufzeichnet und
die bestehenden Anforderungen erfdllt werden,
162 mit Photonenstrahiung im Energiebereich ab 1,33 MeV und mit 2

Eilektronenstrahlung aus Beschleunigern mit meltechnischer
Kontrolle in Form ven Vergleichsmessungen

1.5.3 mit Photonenstahlung aus Co-60-Bestrahlungsaniagen
wahlweise nach 1.5.1 oder 1.5.2
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Biagnostikdosimeter zur Durchfdhrung ven Me3- und Prufauf- 5
gaben, sofem sie nicht § 2 Abs. 1 Nr. 3 oder 4 der Eichord-
nung unterliegen

Tretkurbelergometer zur definierten physikalischen und repro- - 2
duzierbaren Belastung von Patienten

Ausnahmen von meitechnischen Kontrollen

Abweichend von der Nummer 1.5.1. unterliegen keiner mefitechnischen Kontrolle The-
rapiedosimeter, die nach jeder Einwirkung, die die Richtigkeit der Messung beeinfius-
sen kann, sowie mindestens alle zwej Jahre in den verwendeten Meflbereichen kaii-
briert und die Ergebnisse aufgezeichnet werden. Die Kalibrierung mull von fachkundi-
gen Personen, die vom Betreiber bestimmt sind, mit einem Therapiedesimeter durch-
gefuhrt werden, dessen Richtigkeit entsprechend § 11 Abs. 2 sichergestellt worden ist
und das bei der die Therapie durchflihrenden Stelle standig verfugbar ist.

Meltechnische Kontrollen in Form von Vergleichsmessungen

Vergleichsmessungen nach 1.5.2 werden von einer durch die zustandige Behdrde be-
auftragte Mefstelle durchgefihrt.
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Amtliche Begriindung

A

Allgemeiner Teil

Fehler und Mangel bei Medizinprodukten oder eine falsche Bedienung bedeuten nicht
nur eine Gefahr fir Anwender, sondern vor allem auch flr Patienten. Statt einem er-
hofften therapeutischen oder diagnostischen Nutzen kénnen sie dann zu gesundheitli-
chen Schiden und auch zu Todesfsllen fahren. Nach Untersuchungen in Krankenhau-

sern werden ungefahr zwei Drittel aller Zwischenfélie mit Medizinprodukten durch fal-

sche Bedienung und Wartung hervorgerufen (S. Bleyer, Medizinisch-technische Zwi-
schenfalle in Krankenhdusern und ihre Verhinderung; Mitteilungen des [nstituts fur
Biomedizinische Technik und Krankenhaustechnik der Medizimischen Hochschuie
Hannover; 1992). Zur Gewdhrleistung der Sicherheit von Patienten, Anwendern und
ggf. Dritten sind deshalb Vorschriften fiir das Errichten, Betreiben und Anwenden von
Medizinprodukten erforderlich. . ‘ R

Fir einen Teil der Produkte, die nach Inkrafttreten des: Medizinproduktegesetzes zu

- den Medizinprodukten zdhien, namlich den medizinisch-technischen Geraten nach der

Medlzmgerateverordnung bestehen bereits. Betreibervorschriften, Diese Vorschnften
haben sich bewd&hrt {siehe auch Bericht der Bundesregierung uber Erfahrungen mit der
Verordnung UOber die Sicherheit medizinisch-technischer Gerate (Medizin-
gerateverordnung - MedGV) vom 7. Mai 19%1, Bundesratsdrucksache 289/91}. Mit
dem Inkrafttreten des Medizinproduktegesetzes. ist es erforderlich, die Betreibervor-
schr[ften diesem Gesetz anzupassen (z. B. andere Begriffsbestimmungen, andere
Einteilung der Medizinprodukte) und die Erfahrungen der Medlzmgerateverordnung mlt
medizinisch- -technischen Geraten auf alle Medizinprodukte auszuweiten.

Bei medizinischen MeRgeraten erfolgte bisher die Uberwachung in Betrieb befindlicher
Mefigerate im Wege der Nacheichung. Diese eichrechtlichen Vorschriften werden
durch die Vorschriften nach dieser Verordnung abgeldst,

Verhiéltnis zu anderen Vorschriften

Die Rontgenverordnung und Strahlenschutzverardnung dienen dem Strahlenschutz
und bleiben somit in dieser Hinsicht von dieser Verordnung unberuhrt Die vorliegende
Verordnung regelt auch den Bereich der ionisierende Strahlen aussendenden Medi-
zinprodukte, der nicht strahlenschutzrelevant ist.
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Kosten

Bei den Herstellern, insbesondere mittelstandischen Unternehmen entstehen durch
diese Verordnung keine zusatzlichen Kosten, da diese Verordnung weder die Anforde-
rungen an die Entwicklung und Herstellung der Medizinprodukie noch deren Inver-
kehrbringen betrifft.

Diese Verordnung betrifft die gewerblichen Betreiber und Anwender von Medizinpro-
dukten. Fur sie bestanden bereits Regelungen in der Medizingerateverordnung. Mit der
Verordnung liber das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten wer-
den wesentliche Regelungen der Medizingerateverordnung. wie

- Meldung Uber Vorkommnisse,

- Funktionspriifung vor der inbetriebnahme,

- Einweisung der Anwender, ,

- Durchflihrung sicherheitstechnischer Kontrollen,

- Fuhrung von Gerateblichem und Bestandsverzeichnissen,

- Begleitkarte bei Implantaten

entsprechend in das Medizinprodukterecht aufgenommen. Somit entstehen fur den
Betreiber keine zusatzlichen Kosten, da vergleichbare Regelungen bereits vor dem In-
krafttreten des Medizinproduktegesetzes bestanden und nicht erweitert wurden.
7usatzliche Kosten entstehen auch nicht fiir die Lander, da diese Produkte auch bis-
her schon der Uberwachung durch Landesbehgrden unterlagen.

Auswirkungen auf Einzelpreise und auf das Preisniveau, insbesondere auf das Ver-
braucherpreisniveau, sind wegen der Beibehaltung des bisherigen Regelungsumfan-
ges nicht zu erwarten. Wegen des Fortfails der Eichpflicht kann teilweise mit einer ge-
ringen Absenkung der Einzelpreise gerechnet werden. Somit erhoéhen sich auch nicht
die Kosten fiir die medizinischen Leistungen durch die Anwendung dieser Verordnung.
Bund, Lander und Gemeinden werden nicht durch zusatzliche Kosten belastet.

Besonderer Teil

Mit den § 22 Abs. 2, § 23 Abs. 2 und § 24 Abs: 2 des Medizinprecduktegesetzes wird
das Bundesministerium fir Gesundheit ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fur Wirtschaft, dem Bundesministerium fur Arbeit und Sozialordnung
und dem Bundesministeriurn fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit durch
Rechtsverordnungen Anforderungen an das Errichten, Betreiben und Anwenden von
Medizinprodukten festzulegen. In diesen Rechtsverordnungen konnen Regelungen
getroffen werden ilber die Einweisung der Betreiber und Anwender, die sicherheits-
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technischen Kontrollen, Funktionsprifungen, das Bestandsverzeichnis, das Medizin-
produktebuch sowie flr Ausnahmeregelungen.

Zu§1:

§ 1 bestimmt den Anwendungsbereich der Verordnung. Die Verordnung regelt das Er-
riqhten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten, deren ordnungsgemafe Be-
schaffenheit durch dieé Voraussetzungen fir das Inverkehrbringen oder die erste inbe-
triebnahme nach dem Medizinproduktegesetz erfullt sind. Da die Anforderungen an
-den Betreiber bei der kiinischen Priifung bereits im § 17 des Medizinproduktegesetzes
geregelt sind, ergibt sich im Rahmen dieser Véror_dnung hierzu kein weiterer Rege-
jungsbedarf. Die Begriffe Errichten, Betreiben und Anwenden erfassen auch das Mon-
tieren, Instandhalten, Anpassen, Implantieren und Kontrollieren von Medizinprodukien,
Ebenfalls schliett der Begriff Anwenden auch die Verwendung eines Medizinproduktes
fiir den Menschen ein, ohne daRk dieses mit dem Menschen in Kontakt gelangt.

Zug§2:

Weitgehend werden in der Medizingerateverordnung bewshrten Vorschriften uber-
nommen. Im Interesse der notwendigen Sicherheit fir Anwender, Patienten und Dritte
werden vom Betreiber und Anwender der Medizinprodukte entsprechende Sachkennt-
nis sowie die Prafung der Funktionsfahigkeit und des ordnungsgematen Zustandes
des Medizinproduktes vor dem Anwenden oder Betreiben und die Einhaltung der Hin-
weise der Gebrauchsanweisung und der sonstigen Hinweise der Merstelier gefordert.
Absatz 7 berlicksichtigt die Gefahrdungsmaglichkeiten in den Bereichen, in denen
Medizinprodukte errichtet, betrieben oder angewendet werden und Ublicherweise keine
Explosionsgefahr besteht, aber auf Grund besonderer Umstande ein Gemisch aus Luft
und brennbaren Gasen, Dampfén, Nebein oder Stduben entsteht, das durch den Be-
trieb eiektrischer Geréité explodieren kann.

Zu § 3:

Die Meldung von Vorkommnissen war bereits in der Medizingerateverordnung vorge-
schrieben. Diese Vorschiift mull an die R;egelunge_n des Artikel 10 der Richtlinie
93/42/EWG und an § 29 Abs. 1 des Medizinproduktegesetzes sowie an die Verpflich-
tungen der Hersteller aus den Konformitatserklarungen angeglichen werden. Sie sind
auch im Zusammenhang mit den Leitlinien fur ein Medizinprodukte-Beobachtungs- und
Meidesystem der Européischen Kommission (Dokument MEDDEV 3/83) zu sehen. Das
Bundesinstitut fir Arznejmittel und Med;zinprodukte muft gegebenenfalls den Herstel-
ler und die zustindigen Behbrden in Deutschland und der anderen Vertragsstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes und die Europdische Kommission informieren.
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Zuaem ist zu entscheiden, ob ein Schutzkiauselverfahren nach EG-Recht einzuleiten
ist Fur die Meldungen (ber Vorkommnisse soll das vom Deutschen [nstitut fur medizi-
nische Dokumentation und Information (DIMDI} herausgegebenen Formbiatter und flr
die Bezeichnung der Medizinprodukte die vom DIMDI herausgegebene Nomenklatur

fur Medizinprodukte benutzt werden.

Zu§ 4:

Die sichere Anwendung von Medizinprodukten wird wesentlich durch eine sachgema-
Re Instandhaltung gewdhrleistet. Zur Instandhaltung genhoren alle erforderlichen Vor-
kehrungen und Maknahmen zur Aufrechterhaltung und gegebenenfalls Wiederherstel-
lung des Sollzustandes des Medizinproduktes (Zustand. der far emne sichere und der
Zweckbestimmung entsprechende Anwendung notwendig ist). Sie umfafit somit insbe-
sondere die Inspektionen, Wartung, Instandsetzung und auch die Resterilisation. Die
Instandhaltungsmafinahmen sind wegen ihrer Bedeutung fur die Sicherheit der Patien-
ten, Beschaftigten und Dritte deshalb nur durch entsprechend qualifizierte Personen
durchzufiihren, die zudem Uber die ‘organisatorischen Voraussetzungen und geeigne-
ten Mittel verfugen, die dem Stand der Technik entsprechen. Der Stand der Technik

kann auch in Richtlinien oder Leitlinien von Fachgeselischaften festgelegt sein.

Zu§s:
Mit den Vorschriften des § 5 soll die notwendige Sicherheit fur den Patienten gewahr-
leistet werden. Entsprechende Vorschriften der Medizingerateverordnung haben sich

bewahrt.

Zu § 6:

Vergleichbare Vorschriften Uber sicherheitstechnische Kontrollen enthielt bereits die
Medizingerateverardnung. Sie haben sich bewahrt. Die Verpflichtung zur Angabe von
Fristen fur die sicherheitstechnischen Kontrollen, soweit sie zum sicheren Betreiben
und Anwenden des Medizinproduktes notwendig sind, ergibt sich aus den Grundie-
genden Anforderungen, die Gegenstand der Qualitatsbewertung und somit Inhalt der
Zertifizierung sein missen. Das Fehlen einer soichen Angabe mul somit vom Herstel-
ler begriindbar und zu verantworten sein. Die Notwendigkelt der sichernpeitstechni-
schen Kontrollen der im Anhang 1 aufgefihrten Medizinprodukte ergibt sich aus den
dieshezuglichen Erfahrungen mit der Medizingerateveroranung.

Zu§7:
Die Fihrung eines dem Medizinprodukiebuch entsprechenden Buches fur bestimmte
medizinisch-technische Gerate, um die nach der Medizingerateverordnung vorzuneh-

menden Prifungen, Kontrollen und Einweisungen nachzuweisen, hatte bereits die
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Medizingerateverordnung vorgeschrieben. Da diese Regelung sich bewahrt hat, wird
sie fur die Medizinprodukte, fir die es entsprechende Regelungen nach dieser Verord-
nung gibt, (bernommen. Die elektronischen Fieberthermometer und die Blutdruck-
meRgerate sind wegen ihrer Mobilitat und ihrer Vieizahl in den medizinischen Einrich-
fungen von der Aufnahme in das Medizinproduktebuch ausgenommen. Zur Dokumen-
tation einer durchgefiihrten meltechnischen Kontrolle reicht bei diesen Medizinproduk-
ten deshalb auch die Kennzeichnung am Medizinprodukt aus. Der Einsatz der vom
Deutschen Institut flr medizinische Dokumentation'und Information verdffentiichten
Nomenklatur dient der europaeinheiﬂicﬁen Bezeichnung und begrifflichen identifizie-
rung der Medizinprodukte.

Zu § 8:

Ein Bestandsverzeichnis flr aktive nicht implantierbare medizinisch-technische Geréate
nach der Medizingerateverordnung hat sich bewdhrt, deshalb wird diese Regelung
tbernommen. In den Filien, in denen die Fihrung eines Bestandsverzeichnisses fur
bestimmte Medi'zinprodukte als nicht sinnvoll erscheint, kénnen die zusténdigen Be-
hérden diese Produkte festlegen und die Betreiber von der Fihrung eines Bestands-
verzeichnisses far einzelne Medizinprodukte befreien. Eine solche Befreiung ist z.B.
angezeigt fur Ophthalmoskope. AuBerdem wird berlcksichtigt, dafl vergleichbare Ver-
. zeichnisse auch in Zusammenhang mit anderen Vorschriften gefihrt werden und diese
zusammengefithrt werden kénnen. Der Einsatz der vom Deutschen Institut flr medizi-
nische Dokumentation und Information vergffentlichten Nomenklatur dient der euro-
paeinheitlichen Bezeichnung und begrifflichen Identifizierung der Meéxzinprodukte.

Zu § 9:

Die Gebrauchsanweisungen und die Medizinprodukiebucher kénnen ihren Zweck nur
erfillen, wenn sie wahrend der Arbeitszeit zugénglich sind. Die Aufbewahrungsfrist
von 5 Jahren ist auch deshaib gerechtfertigt, damit im Faile von sich spater herausstel-
lenden Schadigungen von Patienten eine Untersuchung des Falles hinsichtlich des
angewandten Medizinproduktes méglich ist.

Zu§10:

Mit dieser Vorschrift soll sichergestellt werden, da® der Patient die Informationen er-
halt, die er fur die Gewahrleistung der Sicherheit und {lr das richtige Verhaiten in Risi-
kosituationen bengtigt.

Zu § 11: ,
Bisher wurden diese periodischen Kontrollen durch die Eichordnung geregelt. Die
Notwendigkeit metechnischer Kontrollen ergibt sich aufgrund unvermeidlichen Ver-
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schieites und Alterungserscheinungen, die ein ordnungsgemates und zweck-
pestmmendes Arbeiten der MeRgerate Uber ldngere Zeit in Frage steilen. Mefdtechni-
sche Kontrollen sind durch unabhéngige Personen und Stelien durchzufuhren; somit
wird auch ermdglicht, dai eigene Wartungsdienste des Betreibers solche Téatigkeiten
ausfihren, soweit sie diesbezuglich keiner Weisung unterliegen. Die Durchflhrung der
meftechnischen Kontrollen wird nicht mehr an eine Behorde gebunden. Die Anforde-
rungen an die Personen und Institutionen, die meRtechnische Kontrolien durchfuhiren,
entsprechen denen, die far die sicherheitstechnischen Kontrollen in § 6 Abs. 4 festge-
legt sind. Es. werden die Pflichten der Stellen fir die Durchfihrung der mefitechni-
schen Kontrotlen und die Verfahrensweise geregelt. Dies :st erforderilich, um sicherzu-
stellen, daR nach einheitlichen Grundsatzen die mefitechnischen Kontrollen durch-
gefihrt werden und entsprechende Aufzeichrungen Gber die durchgefihrten Kontrol-
len vorliegen. Von einer numerischen Festlegung der Fehlergrenzen wird abgesehen,
weil die Fehlergrenze bereits im Konformitatsbewertungsverfahren nach § 14 des Me-
dizinproduktegesetzes festgelegt wird. Damit wird der Dynamik des Standes der
Technik Rechnung getragen, der auch in europdischen harmonisierten Normen im
Sinne von § 3 Nr. 17 und § 6 des Medizinproduktegesetzes konkretisiert werden kann.
Zur Gewahrleistung der MeRgenauigkeit mussen die meRtechnischen Kontrollen wie-
derholt werden, Deshalb werden Fristen dafir festgetegt. Weiterhin wird geregelf, In
welchen Falien durch den Betreiber unverziglich eine meRtechnische Kontrolle durch-

zufuhren oder durchfihren zu lassen ist.

Zu §12:

Diese Vorschrift berucksichtigt, daf die Bundeswehr eine derartige Organisation auf-
weist, die gegebenenfalls auf anderen Wegen die Sicherheit der Medminhrodukte beim
Errichten, Betreiben und Anwenden gewahrleisten kann

Zu § 13:
§ 45 Abs. 2 Nr. 18 des Medizinproduktegesetzes wird herangezogen.

Zu § 14:

Vit diesen Regelungen wird dem Rechnung getragen. dal fur die Umstellung auf die
neue Rechtssituation in bestimmten Failen eing entsprechencer Zeitaufwand notwen-
dig I1st. Die Ubergangsvorschriften in Absatz 3 ermoglichen einen kontinuerlichen
Ubergang von den Vorschriften der Eichordnung zu denen dieser Verordnung.

Zu § 15:
Aufgrund der Vorschriften des Medizinproduktegesetzes unc dieser Verordnuhg ist et
ne Foigeanderung der Eichordnung erforderiich.
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Zu § 16:

Diese Vorschrift regelt das Inkraftireten der Verordnung.

~Zu den Anlagen:

Die Produkte, die den Anlagen 1 und 2 zugeordnet werden, kdnnen in einer Bekannt-

machung, die mit den betroffenen Kreisen abgestimmt ist, spezifiziert und den Anwen-
dern mitgeteilt werden. '
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19.12.97

BeschluB

des Bundesrates

Verordnung tUber das Errichten, Betreiben und Anwenden von
Medizinprodukten (Medizinprodukte-Betreiberverordnung
- MPBetreibV -)

Der Bundesrat hat in seiner 720. Sitzung am 19. Dezember 1997 beschlossen, der
Verordnung geméB Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes nach MaBgabe der sich aus
der Anlage ergebenden Anderungen zuzustimmen.

Der Bundesrat hat ferner die nachstehende EntschlieBung gefaBt:

Zu Anlage 1 (zu § 5 Abs. 1 und Abs. 2. § 6 Abs. 1 und § 7 Abs. 1)

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, die Anlage 1 kurzfristig zu spezifizieren
und als Medizinproduktekatalog zu vertffentlichen. Die Bekanntmachung des
Katalogs sollte terminlich so erfolgen, daBl seine Anwendung ab 14. Juni 1998
gesichert ist.

Vertriab: Burndesanzeiger Veorlagsgessilschatt mbH, Postiach 1320, 53003 Born

Telefor: 0228/3820840, Telefax: 0220/3820844
FSSN 0720-2848



Drucksache 645/97 (BeschiuB)

Anlage

Anderungen

der
Verordnung Uber das Errichten, Betreiben und Anwenden von

Medizinprodukten (Medizinprodukte-Betreiberverordnung
- MPBetreibV -)

1. Zu§1Abs. 1und§ 14 Abs. 1 Satz 1

a) § 1 Abs. 1 ist wie folgt zu fassen:

"(1) Diese Verordnung gilt fiir das Errichten, Betreiben und Anwenden von
Medizinprodukten nach § 3 Nr. 1 und 8 in Verbindung mit Nr. 2, 3 und 7
des Medizinproduktegesetzes.“

b) In§ 14 Abs. 1 ist Satz 1 eingangs wie folgt zu fassen:

"Soweit ein Medizinprodukt, das nach den §§ 8, 10, 11 Abs. 1 oder § 12
Abs. 1 des Medizinproduktegesetzes in dem Verkehr gebracht oder in
Betrieb genommen wurde, vor dem .....(weiter wie Regierungsvorlage).”

Begriindung:

" Zu Buchstabe a:

Die Betreibervorschriften sind fiir alle Medizinprodukte und fiir Zubehdr
gleich zu regeln. § 3 Nr. 1 MPG definiert ,Medizinprodukte“ unabhingig
davon, ob das Produkt ein CE-Zeichen trigt oder nicht. Auch § 2 MPG
schrinkt den Anwendungsbereich des Gesetzes insoweit nicht ein. Das Gleiche
gilt fiir die Erméichtigungsgrundlagen in den §§ 22 Abs. 2, 23 Abs. 2 und 24
Abs. 2 MPG. AuBerdem ist es dringend erforderlich, spezielle
Betreibervorschriften auch fiir medizinisch-technische Gerite zu schaffen, da
die Betreibervorschriften der MedGV in Ermangelung einer § 11 GSG
entsprechenden Ermichtigungsnorm im MPG durch § 57 Nr. 2 MPG aulBer
Kraft gesetzt worden sind. Dies steht im Einklang mit § 47 Abs. 4 MPG, der
das Betreiben von medizinisch-technischen Geriten, die nach den Vorschriften
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2.

der MedGV in Verkehr gebracht werden, den Vorschriften des MPG
unterstellt. Betreiber und Anwender von Medizinprodukten ohne CE-Zeichen,
die sich rechtmiBig im Verkehr befinden, werden durch die Anforderungen
dieser Verordnung nicht unzulissigerweise belastet, da es sich im
Wesentlichen um die Ubemmahme bereits bestehender Sicherheits- und
Gesundheitsstandards handelt, deren Anforderungen bisher in anderen
Rechtsvorschriften geregelt waren {MedGV, Eichordnung, u.a.).

Zu Buchstabe b: . _
Folgedinderung zu § 1 Abs. 1.

Zu§ 2 Abs. 1

§ 2 Abs. 1 ist wie folgt zu fassen:

"(1) Medizinprodukte diirfen nur ihrer Zweckbesﬁinmung entsprechend nach
den Vorschriften dieser Verordnung errichtet, betricben und angewendet
werden." '

Begriindung:

Diese Formulierung dient der Klarstellung, da sie in Anlehnung an die
Formulierungen des Medizinproduktegesetzes gewidhlt wurde. Es st
notwendig, hier das Errichten, Betreiben und das Anwenden nur in Verbindung
mit der Zweckbestimmung festzuschreiben. Die Zweckbestimmung wird in der
Verordnung nur im Zusammenhang mit Verwendung wvon Zubehdr
einschlieBlich Software und Kombinationen von Produkten geregelt. Es ist
jedoch zwingend erforderlich, dies auf alle Medizinprodukte zu erweitern.

Es soll geregelt werden, da8 Medizinprodukte beim Betrieb den Vorschriften
dieser Verordnung unterliegen. Inverkehrbringensregelungen sind umfassend
im Medizinproduktegesetz geregelt. Aufler den In-vitro-Diagnostika werden
auch derzeit bereits alle Medizinprodukte nach den Vorschrifien des
Medizinproduktegesetzes in den Verkehr gebracht.
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3. Zu§2Abs.8

In § 2 Abs. 8 sind nach dem Wort "unberiihrt" die Worte ",es sei denn, der

Priifumfang ist in den sicherheitstechnischen Kontrollen nach § 6 enthalten”
einzufiigen.

Begriindung:

Von Herstellern wird hiufig der Umfang der UVV VBG 4 und GUV 2.10 in
der sicherheitstechnischen Kontrolle bereits beriicksichtigt. Dies haben die
Erfahrungen  mit  der  Medizingeriteverordnung  gezeigt. Die
sicherheitstechnischen Kontrollen dienen dem sicheren Betrieb zwischen den
Pritfintervallen. Wiirde die Verpflichtung der Priiffungen nach UVV nicht
eingeschrinkt, ergiben sich doppelte Priifverpflichtungen fiir den Betreiber,
die zu Mehrkosten fiithren, ohne die Sicherheit maBgeblich zu erhdhen.

4. Zug§3Satz2

§ 3 Satz 2 ist wie folgt zu fassen:

"Dieses gibt die Meldung unverziiglich an die fiir den Betreiber zustindige

Behdrde weiter und informiert weiterhin den Hersteller und die fiir den
Hersteller zustindige Behorde."

Begrindung:

Nach der Medizingeriteverordnung sind Funktionsausfille oder -stdrungen
bestimmter medizinisch-technischer Gerite unverziiglich der zustindigen
BehOrde anzuzeigen. Durch Benennung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte als Empfinger der Angaben iiber Vorkommnisse soll
eine in Artikel 10 der Richtlinie 93/42/EWG beschriebene zentrale Erfassung
und Bewertung der Vorkommnisse ermdglicht werden. Es ist daher
unabdingbar, dafl vom Bundesinstitut fiir Arzneimitte]l und Medizinprodukte
die eingehenden Meldungen iber Vorkommnisse unverziglich direkt an die
fir den Betreiber zustindigen Behorden der Linder iibermittelt werden, damit
diese ggf. notwendige VerwaltungsmaBnahmen zur Gefahrenabwehr zeitnah
einleiten kdnnen. Weiterhin informiert das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und



Drucksache 645/97 (BeschluB) -4-

Medizinprodukte aufgrund seiner Koordinierungsfunktion den Hersteller und
die fiir den Hersteller zustindige Behdrde, ggf. mit einer Bewertung des
Vorkommnisses. _

5. Zu§§4und 13 Nr. 2

a)

b)

Der bisherige Text des § 4 wird zu Absatz 1, in dem die Worte
"Instandhaltung einschlieBlich der Instandsetzung und Wartung" durch die
Worte "Instandhaltung (Wartung einschlieBlich Sterilisation, Inspcktlon,
Instandsetzung)" zu ersetzen sind.

In § 13 Nr. 2 ist die Angabe "§ 4“ durch die Angabe "§ 4 Abs. 1" zu
erseizen.

Begrindung:
Zu Buchstabe a):

Die verwendeten Begriffe sollten in Anlehnung an DIN 31501 verwendet
werden. Im tbrigen sind dxe Vorschriften zu den Instandhaltungsmafinahmen
zu prizisieren.

Zu Buchstabe b}

Folgeinderung.

6. Zu &8 4 Abs. 2 und 13 Nr. 2a - neu -

a)

In § 4 ist nach Absatz 1 ‘folgendcr Absatz 2 ﬁnzufﬁ gen:

"(2) Reinigung, Desinfektion und Stenllsatlon von Med;zmprodukten sind
unter Beachtung der Angaben des Herstellers mit geeigneten validierten
Verfahren so durchzufiibren, da8 der Erfolg dieser Verfahren
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nachvollziehbar gewihrleistet ist und die Sicherbeit und Gesundheit von
Patienten, Anwendern oder Dritten nicht gefihrdet wird.“

b} In § 13 ist nach Nummer 2 folgende Nummer 2a einzufiigen:

"2a.  entgegen § 4 Abs. 2 eine Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation
nicht oder nicht richtig durchfiihrt,”.

Begriindung:

Zxu Buchstabe a:

Mit den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG werden erstmals konkrete
hygienische Anforderungen an Medizinprodukte festgelegt (Anhang 1
Grundlegende Anforderungen). Der Gesundheitsschutz fiir Patienten,
Anwender und Dritte erfordert, daB diese Anforderungen auch fiir die gesamte
Lebensdauer des Produktes gewihrleistet sind. Sie sind genauso wichtig wie
die sicherheits- und meBtechnischen Kontrollen und gelten fiir aktive,
nichtaktive und Medizinprodukte mit MeBfunktion gleichermaBen.

Zu Buchstabe b:

Ein Versto3 gegen den neu eingefiihrten § 4 Abs. 2 soll als Ordnungswidrigkeit
geahndet werden konnen.

7. Zu8§4Abs.3bis 5 - neu -

In § 4 sind nach Absatz 2 - neu - folgende Absitze 3 bis 5 anzufiigen:

"(3) Die Voraussetzungen nach Absatz 1 werden erfiillt, wenn die mit der
Instandhaltung Beaufiragten

1. auf Grund ihrer Ausbildung und praktischen Titigkeit iiber die
erforderlichen Sachkenntnisse bei der Instandhaltung von
Medizinprodukten und

2. iber die hierfiir erforderlichen Raume einschlieBlich deren
Beschaffenheit, Gro8e, Ausstattung und Einrichtung sowie iiber
die erforderlichen Geréte und sonstigen Arbeitsmittel verfiigen
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“

®)

und in der Lage sind, diese nach Art und Umfang
ordnungsgemiB und nachvollziehbar durchzufiihren.

Nach InstandhaltungsmaBnahmen an Medizinprodukten miissen die fiir
die Sicherheit und Funktionstiichtigkeit wesentlichen konstruktiven und
funktionellen Merkmale gepriift werden, soweit sie durch die
InstandhaltungsmaBnahmen beeinflufit werden kdnnen.

Die durch den Betreiber mit den Priifangen nach Absatz 4 beauftragten
Personen, Betriebe oder Einrichtungen mifissen die Vorausseizungen
nach Absatz 3 erfillen und bei der Durchfithrung und Auswertung der
Priifungen in ihrer fachlichen Beurteilung weisungsunabhingig sein."

Begriindung: - _ ,

Durch die Erginzung wird insbesondere dem Umstand Rechnung getragen,
daB in zunehmendem MaBe Auftriige zur Instandhaltung an externe Personen
und Stellen vergeben werden. Die sichere Anwendung von Medizinprodukten
wird wesentlich durch eine sachgemiBe Instandhaltung gewihrleistet. Zur
Instandhaltung gehoren alle erforderlichen Vorkehrungen und MaBnahmen zur
Aufrechterhaltung und gegebenenfalls Wiederherstellung des Sollzustandes des
Medizinproduktes (Zustand, der fiir eine sichere und der Zweckbestimmung
entsprechende Anwendung notwendlg ist). Sie umfaBt somit insbesondere die
Inspektionen, Wartung, Instandsetzung und auch die Sterilisation. Die
InstandhaltungsmaBnahmen sind wegen ihrer Bedeutung fiir die Sicherheit der
Patienten, Beschiftigten und Dritter deshalb nur durch entsprechend

‘qualifizierte Personen durchzufiihren, die zudem iiber die organisatorischen

Voraussetzungen und geeigneten Mittel verfiigen, die dem Stand der Technik
entsprechen.



-7- Drucksache 645/97 (Beschluf)

8. Zud§ 5Abs.1Satz1und§ 13 Nr. 3

In § 5 Abs. 1 Saiz 1 sind die Worte "erst in Betrieb nehmen, wenn" durch die
Worte "nur betreiben, wenn zuvor" zu ersetzen.

Als Folge , |
sind in § 13 Nr. 3 die Worte "in Betrieb nimmt" durch das Wort "betreibt" zu

ersetzen.

Begriindung:

Redaktionelle Anpassung an die einheitliche Wortwahl der Verordnung. Keine
Anderung des Gewoliten.

Im dbrigen Folgeinderung zu § 5.

9. Zu§SAbs.1Satz1Nr.2

§ 5 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 ist wie folgt zu fassen:

n 2.

Be

die vom  Betreiber beauftragte Person  anhand  der
Gebrauchsanweisung  sowie  beigefiigter  sicherheitsbezogener
Informationen und Instandhaltungshinweijse in die sachgerechte
Handhabung, Anwendung und den Betrieb des Medizinproduktes
sowie in die zulissige Verbindung mit anderen Medizinprodukten,
Gegenstinden und Zubehor eingewiesen hat."

{indung:

Die vorgeschlagene Formulierung entspricht den allgemeinen Anforderungen
in § 2 Abs. 5 des Verordnungstextes und gibt damit umfassend Auskunft iiber
den Umfang der erforderlichen Einweisung,.

Handhabung und Anwendung sind durch das Wort "Betrieb" zu erginzen, da
dieser Begriff in § 1 der Verordnung zur Festlegung des Anwendungsbereiches
verwendet wird und hier wohl neben der Einweisung in die Handhabung und
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Anwendung auch die umfassendere in den Betrieb verlangt ist. Der Begriff
"Betrieb" ist hinreichend bestimmt, fiir den Geltungsbereich des
Medizinproduktegesetzes gebriuchlich und umfaBt alle fiir den angestrebten
sicheren Betrieb notwendigen MaBnahmen und Voraussetzungen, um dem
angestrebten Verordnungsziel gerecht zu werden.

10. Zu § 5 Abs. 2
In§ 5 Abs. 2 sind die Worte "oder eine andere befugte Person" zu streichen.

Begriindung:

Durch die Formulierung ... die durch den Hersteller oder durch eine nach
Absatz 1 Nr. 2 vom Betreiber beauftrage Person ..." ist bereits umfassend
festgelegt, wer die Einweisung vornehmen soli. Es ist nicht nachvollziehbar,
wer als "andere befugte Person" in Betracht kommt, und welche Merkmale
diese Personen besitzen miissen. Dem Ziel des § 5, die notwendige Sicherheit
fiir den Patienten zu gewihrleisten, wird damit nicht mehr Rechnung getragen.
Mit der Formulierung, da8 die Voraussetzungen nach § 2 Abs. 2 zu erfiillen
sind, sind die Anforderungen an die einweisenden Personen bereits umfassend
beschricben worden. Diese Beschreibung entspricht auch den analogen
Bestimmungen der Medizingeriteverordnung.

11. Zu§ 6 Abs. 1 Satz 1

In § 6 Satz 1 sind die Worte "nach den vom Hersteller angegebenen
Vorschriften" durch die Worte "nach den Angaben des Herstellers" zu ersetzen.

Begriindung:

Der Hersteller ist nach der Richilinie 93/42/EWG, Anhang I, Nr. 13.6
verpflichtet, in der Gebrauchsanweisung des Medizinprodukts die
entsprechenden Angaben zu machen. Die Anderung @bernimmt den
sprachlichen Ausdruck der Richtlinie in die MPBetreibV.



-9 - Drucksache 645/97 (BeschluB)

12. Zu § 6 Abs. ] Satz 4

In § 6 Abs. 1 Satz 4 sind die Worte "Kontrollen der" zu streichen.

-

Begriindung:

Kiarstellung des Gewollten.

13. Zu § 6 Abs. 3 und § 13 Nr. 4a - neu -

a)

b)

In § 6 Abs. 3 ist folgender Satz anzufiigen:

"Das Protokoll hat der Betreiber zumindest bis zur nichsten
sicherheitstechnischen Kontrolle aufzubewahren.”

In § 13 ist nach Nummer 4 folgende Nummer 4a einzufiigen:

"4a.  entgegen § 6 Abs. 3 Satz 2 ein Protokoll nicht bis zur niichsten
sicherheitstechnischen Kontrolle aufbewahrt,".

Begriindung:

Zu Buchstabe a:

Das Protokoll iiber die sicherheitstechnische Kontrolle ist fiir den Betreiber der
Nachweis, daB er seine Verpflichtung erfiillt hat. Es dient auBerdem der
Ursachenfindung, wenn es beim Betrieb des Medizinprodukts zu einem
meldepflichtigen Vorkommnis kommt.

Zu Buchstabe b:

Das Anfligen von Satz 2 in § 6  Abs. 3 macht eine Anderung in § 13
{Ordnungswidrigkeiten) erforderlich.
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14. Zu § 7 Abs. 1 Satz 2 und Absatz 3 - neu -

§ 7 ist wie folgt zu dindern:

a) In Absatz 1 Satz 2 sind die Worte "und innerhalb einer angemessenen Frist

b)

vom Betreiber oder Anwender eines Medizinproduktes lesbar gemacht
werden konnen" zu streichen;

nach Absatz 2 ist folgender Absatz 3 anzufiigen:

"(3) Der zustindigen Behorde ist auf Verlangen am Betriebsort jederzeit
Einsicht in die Medizinproduktebiicher zu gewihren."

Begriindung:

Anpassung an den bisherigen § 14 Abs. 2 MedGV, damit die zustindigen
Behdrden nicht an ihrer Uberwachung nach § 26 MPG gehindert werden
kdnnen.

Der priventive Arbeitnehmer- und Patientenschutz ist in der vorliegenden
Verordnung nicht gewahrleistet. Auch § 26 MPG bietet nur anla3bezogen die
Maéglichkeit einer KontrollmaB8nahme.

Diese Betreiberpflicht ist fiir die Regel- und PriventivmaBnahmen der
zustindigen  BehSrde  unverzichtbar; sie hat sich in  der
Medizingeriteverordnung bewihrt und war in der vorhergehenden Fassung der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung deshalb auch vorgesehen.

Ohne diese Verpflichtung des Betreibers werden die Mdglichkeiten des
Patienten- und Arbeitnehmerschutzes stark eingeschrinkt.
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15. Zu § 7 Abs. 2 Nr. 3

In § 7 Abs. 2 Nr. 3 sind die Worte "Zeitpunkt der Einweisung sowie Namen der
eingewiesenen Personen,” anzufiigen.

Begriindung:

Nur hierdurch liB8t sich fiir den Betreiber als- Verantwortlichen und die
zustindigen Aufsichtsbehdrden schliissig nachvollziehen, zu welchem
Zeitpunkt und welche Personen in den sachgerechten Betrieb und die
Handhabung des Medizinproduktes eingewiesen worden sind. Unabhingig
hiervon entspricht diese Erginzung der bisherigen Regelung des § 13 der
Medizingeriteverordnung, die sich in der Praxis als zweckmiBig bewdahrt hat.

16. Zu § 8 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 - neu -

In § 8 Abs. 2 Satz 1 ist folgende neue Nummer 6 anzufiigen:

"6. die vom Hersteller angegebene Frist fiir die sicherheitstechnische Kontrolle
nach § 6 Abs. 1 Satz 1 oder die vom Betreiber nach § 6 Abs. 1 Satz 2
festgelegte Frist fiir die sicherheitstechnische Kontrolle."

Als Folge
istin § 8 Abs. 2 Satz 1 Nr. 5 der Punkt durch ein Komma zu ersetzen.

Begriindung:

Diese Angabe im Bestandsverzeichnis ist bei der Durchfihrung der
Uberwachung erforderlich, um Medizinprodukte mit einem besonderen
Uberwachungserfordernis schnell erkennen zu kdnnen.
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17. Zu § 8 Abs. 5 - neu -

In § 8 ist nach Absatz 4 folgender Absatz 5 anzufiigen:

"(5) Der zustindigen Beborde ist auf Verlangen beim Betreiber jedcrzeit
Einsicht in das Bestandsverzeichnis zu gewithren.”

1

Begriindung:

Der priventive Arbeitnehmer- und Patientenschutz ist in der vorliegenden
Verordnung nicht gewlhrleistet. Auch § 26 MPG bietet nur anlaBbezogen die
Modglichkeit einer Konfrollmaf3nahme.

Diese Betreiberpflicht ist fiir die Regel- und PriventivinaBnahmen der
zustindigen  BehOrde  unverzichtbar; _sie hat sich in  der
Medizingeriteverordnung bewihrt und war in der vorhergehenden Fassung der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung vorgesehen.

So kann die zustindige Behorde vor Ort ohne Stdrung des Klinik- oder
Praxisbetriebes durch Einsichtnahme in das Bestandsverzeichnis Kenntnis fiber
sicherheitsrelevante Medizinprodukte erlangen und erhilt damit die
Maglichkeit fiir vorbeugendes Handeln. |

18. Zu § 11 Abs. 5 Satz 2 _
In § 11 Abs. 5 ist Satz 2 wie folgt zu fassen:

"Personen, die meftechnische 'Kontrollen durchfithren, haben vor Aufnahme
ihrer Titigkeit dies der zustindigen Beh6rde anzuzeigen und auf deren
Verlangen das Vorliegen der Voraussetzungen nach Satz T Nr. 2 nachzu-

weisen."

Begriindung:

Die meBtechnischen Konirollen an Medizinprodukten mit MeBfunktion werden
die bisherigen behérdlichen Nacheichungen ersetzen. Ein Teil dieser Kontrol-
len wird von privaten Stellen erledigt werden. Diese Stellen bediirfen insbe-
sondere hinsichtlich der in den Absitzen 2 bis 4 enthaltenen meBtechnischen
Anforderungen der behdrdlichen Uberwachung. Es ist zu erwarten, da8 die
Linder den Eichbeh6rden die Zustindigkeit fiir die Uberwachung tbertragen
werden.
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Eine wirkungsvolle und vor allem gezielte Uberwachung ist nur dann méglich,
wenn die betreffenden Personen der zustindigen Behdrde auch bekannt sind.
Es ist deshalb erforderlich, diesen Personen eine Anzeigepflicht aufzuerlegen.

19. Zu § 13 Nr. 7 a - neu -

In § 13 ist nach Nummer 7 folgende Nummer 7 a einzufiigen:

"7 a.

entgegen § 8 Abs. 1 ein Bestandsverzeichnis fiir alle aktiven nicht-
implantjerbaren Medizinprodukte der jeweiligen Betriebsstitte nicht,
nicht richtig oder nicht vollstindig fiihrt,"

Begriindung:

Dieser Ordnungswidrigkeitentatbestand hat sich in der
Medizingeriteverordnung bewidhrt. Angesichts der DBedeutung des
Bestandsverzeichnisses als Grundlage fir die priventive Arbeit der Behdrde
vor Ort ist die fehlende BuBgeldbewehrung in der vorliegenden Verordnung
nicht nachzuvollziehen.

20. Zu & 13 Nr. 10 und 11 - neu -

In § 13 ist am Ende der Nummer 8 das Wort "oder" durch ein Komma und am
Ende der Nummer 9 der Punkt durch ein Komma zu ersetzen, und es sind nach
Nummer 9 folgende Nummern 10 und 11 anzufiigen:

"10.

11.

entgegen § 11 Abs. 5 Satz 2 die Aufnahme der Titigkeit nicht der
zustindigen Behorde anzeigt,

entgegen § 11 Abs. 8 Medizinprodukte nicht, nicht richtig oder nicht
vollstindig kennzeichnet oder"
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21.

22.

" Begriindung:
Die Anzeige- und Kennzeichnungspflichten lassen sich nur durchsetzen, wenn
der Katalog iiber Ordnungswidrigkeiten entsprechend erginzt wird.

Zu § 14 Abs. 3

In § 14 Abs. 3 sind die Worte "$§ 1 und 3" durch die Worte "§§ 1, 2 und
77 Abs. 3" zu ersetzen

und nach den Worten "31. Dezember 1994 geeicht” die Worte "oder gewartet"
einzufiigen.

Begriindung: _ :

In die Ubergangsvorschriften miissen auch die MeBgerite (Audiometer und
Tretkurbelergometer) einbezogen werden, die bereits vor 1992 bzw. 1994
verwendet wurden und fir die nach § 77 Abs. 3 Eichordnung lediglich eine
Wartung, nicht aber eine Eichung oder eine Bescheinigung der Ubereinstim-
mung mit der Zulassung vorgeschrieben ist.

Zu § 14a - neu -
Nach § 14 ist folgender § 14a einzufiigen:

||§ 14a '
Sondervorschriftgn

Fiir Medizinprodukte, die nach den Vorschriften der Medizingeriteverordnung
vom 14. Januar 1985 (BGBI. I S. 93), zuletzt geiindert durch Artikel 12 Abs. 56
des Gesetzes vom 14. September 1994 (BGBI. I S. 2325), in Verkehr gebracht
werden diirfen, gelten die Vorschriften dieser Verordnung mit folgenden
MaBgaben:

1. Medizinprodukte nach § 2 Nr. 1 der Medizingeriteverordnung diirfen auBler
in den Fillen des § 5 Abs. 10 Medizingeriteverordnung nur betrieben
werden, wenn sie der Bauart nach zugelassen sind.

2. Ist die Bavartzulassung zuriickgenommen oder widerrufen worden, diirfen
vor der Bekanntmachung der Riicknahme oder des Widerrufs im
Bundesanzeiger in Betrieb genommene Medizinprodukte nur weiterbe-
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tricben werden, wenn sie der zuriickgenommenen oder widerrufenen
Zulassung entsprechen und in der Bekanntmachung nach § 5 Abs. 9 Medi-
zingeriteverordnung nicht festgestellt wird, daB Gefahren fiir Patienten,
Beschiiftipte oder Dritte zu befiirchten sind. Dies gilt auch, wenn eine
Bauartzulassung nach § 5 Abs. 8 Nr. 2 Medizingeriteverordnung erloschen
ist.

Medizinprodukte, fiir die dem Betreiber vor Inkrafttreten des Medizin-
produktegesetzes eine Ausnahme nach § 8 Abs. 1 Medizingeriteverordnung
erteilt wurde, diirfen nach den in der Ausnahmczulassung festgelegten
MaBgaben weiterbetrieben werden.

Der Betreiber eines Medizinproduktes, der gem. § 8 Abs. 2 Medizingerite-
verordnung von den allgemein anerkannten Regeln der Technik, soweit sie
sich auf den Betrieb des Produktes beziehen, abweichen durfie, darf dieses
Produkt in der bisherigen Form weiterbetreiben, wenn er eine ebenso
wirksame MaBnahme trifft. Auf Verlangen der zustindigen Behorde hat der
Betreiber nachzuweisen, daB die andere Mainahme ebenso wirksam ist.

Medizinprodukte nach § 2 Nr. 1 und 3 Medizingeriteverordnung diirfen nur
von Personen angewendet werden, die am Produkt unter Beriicksichtigung
der Gebrauchsanweisung in die sachgerechte Handhabung eingewiesen
worden sind. Werden solche Medizinprodukte mit Zusatzgeriten zu
Geritekombinationen erweitert, ist die Einweisung auf die Kombination
und deren Besonderheiten zu erstrecken. Nur solche Personen diirfen
einweisen, die auf Grund ihrer Kenntnisse und praktischen Erfahrungen fiir
die Einweisung und die Handhabung dieser Produkte geeignet sind.

Der Betreiber cines Medizinproduktes gem. § 2 Nr. 1 Medizingerite-
verordnung hat die in der Bauartzulassung festgelegten sicherheits-
technischen Kontrollen im dort vorgeschriebenen Umfang fristgerecht
durchzufiihren oder durchfiihren zu lassen. Bei Dialysegeriten, die mit
ortsfesten Versorgungs- und Aufbereitungseinrichfungen verbunden sind,
ist die sicherheitstechnische Kontrolle auch auf diese Einrichtungen zu
erstrecken. ' 1

Fiir Medizinprodukte nach § 2 Nr. 1 Medizingeriteverordnung, fiir die nach
§ 28 Abs. 1 Medizingeriteverordnung Bauartzulassungen nicht erforderlich
waren oder die nach § 28 Abs. 2 Medizingeriteverordnung betrieben
werden diirfen, gelten fiir Umfang und Fristen der sicherheitstechnischen
Kontrollen die Angaben in den Priifbescheinigungen nach § 28 Abs. 1 oder
2 Medizingeriteverordnung.

Bestandsverzeichnisse und Geritebiicher nach §§ 12 und 13 Medizinge-
riteverordnung diirfen weitergefiihrt werden und gelten als Bestands-
verzeichnis und Medizinproduktebuch entsprechend den §§ 8 und 7 dieser
Verordnung,.
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9. Unbeschadet, ob Medizinprodukte die Anforderungen nach § 6 Abs. 1
Satz 1 der Medizingeriteverordnung im FEinzelfall erfiillen, diirfen Me-
dizinprodukte weiterbetricben werden, wenn sie :

a) vor dem Wirksamwerden des Beitrittes zuldssigerweise in dem in
Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet betrieben wurden,

b} bis zum 31. Dezember 1991 errichtet und in Betrieb genommen wurden
und den Vorschriften entsprechen, die am Tage vor dem
Wirksamwerden des Beitritts in dem in Artikel 3 des Einigungsver-
trages genannten Gebiet gegolten haben.

Begriindung: o o

Fir Medizinprodukte, die als med.-techn. Geréite nach der MedGV in Verkehr
gebracht werden diirfen, sind Sondervorschriften erforderlich, soweit die Zu-
lassungsvorschriften der MedGV abweichende Vorgaben fiir das Betreiben
vorsehen. Dies gilt insbesondere fiir Produkte mit Bauartzulassung. AuBlerdem
ist durch die Herausnahme der med.-techn. Gerdte aus dem Geriitesicherheits-
gesetz die Rechtsgrundlage fiir die Verfolgung von Ordnungswidrigkeiten nach
§ 20 MedGV und Straftaten nach § 21 MedGV ersatzlos entfallen. Es ist daher
dringend erforderlich, mit der Einbeziehung in diese Verordnung eine neue

Rechtsgrundlage zu schaffen.

Zu den Regelungen im Einzelnen:
Nr. 1 und Nr. 2 entsprechen § 6 Abs. 2 MedGV.

Nr. 3 und Nr. 4 entsprechen § 8 MedGV. Fiir Medizinprodukte, die nach § 47
- Abs. 1 MPG in Verkehr gebracht werden diirfen, 1i8t § 47 Abs. 4 MPG eine
solche Ausnahmeregelung nicht mehr zu.

Nr. 5 entspricht § 10 MedGV.

Nr. 6 und Nr. 7 entsprechen § 11 Abs. 1 MedGV.
Nr. 8 setzt §§ 12 und 13 MedGV um.

Nr. 9 entspricht § 24 Abs. 1 MedGV.

Als Folge ,

ist § 13 wie folgt zu dndern:

aaj In Nummer 3 ist nach der Angabe ,,Abs. 2“ die Angabe ,,oder § 14a Nr. S
Satz 1 einzufiigen.

bb) In Nummer 4 ist nach der Angabe ,oder § 11 Abs. 1 Satz 1“ die Angabe
»oder § 14a Nr. 6“ einzufiigen.
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cc) Die Nummer 7 ist wie folgt zu fassen:

»!. entgegen § 7 Abs. 1 Satz 1 oder § 8 Abs. 1 Satz 1, jeweils in
Verbindung mit § 14a Nr. 8 ein Medizinproduktebuch oder ein
Bestandsverzeichnis gemiB § 8 Abs. 2 Satz 1 nicht, nicht richtig oder
nicht vollstindig fiihrt,“

dd) Nach Nummer 11 - neu - ist folgende Nummer 12 - neu - anzufiigen:

»12. entgegen § 14a Nr. 1 oder 2 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2,
ein Medizinprodukt betreibt oder weiterbetreibt.

Begriindung:

Durch die Herausnahme der med.-techn. Gerdte aus dem
Geritesicherheitsgesetz ist die Rechtsgrundlage fiir die Verfolgung von
Ordnungswidrigkeiten nach § 20 MedGV und Straftaten nach § 21 MedGV
ersatzlos entfallen. Es ist daher dringend erforderlich mit der Einbeziehung in
diese Verordnung eine neue Rechtsgrundlage zu schaffen.

23. Zu § 14b - neu -

Nach § 14a - neu - ist folgender § 14b einzufiigen:

'§ 14b
Anderung der Medizingeriteverordnung

Dem § 1 der Medizingeriiteverordnung vom 14. Januar 1985 (BGBL. I S. 93),
die zuletzt durch Artikel 12 Abs. 56 des Gesetzes vom 14. September 1994
(BGBL. I S. 2325) geiindert worden ist, wird folgender Absatz 3 angefiigt:

"(3) Ausgenommen von Absatz 1 sind weiterhin das Errichten und Betreiben
von medizinisch-technischen Geriiten, die Medizinprodukte im Sinne des § 3
Nr. 1 und 8 in Verbindung mit Nr. 2, 3 und 7 des Medizinprodukiegesetzes vom
02. August 1994 (BGBI. 1 5.1963) sind.™
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Begrindung:

Folgeinderung zu Nr. 1 der Empfehlungen des Gesundheitsausschusses. Durch
die Einbeziehung aller Medizinprodukte einschlielich der med.-techn. Geriite
aufgrund des § 47 Abs. 4 MPG in den Anwendungsbereich dieser Verordnung
ist deren Herausnahme aus den Betreibervorschriften der MedGV erforderlich.
Dies wird durch die Generalklausel bewirkt. Auf med.-techn. Geriite, die keine
Medizinprodukte sind, finden die Betreibervorschriften der MedGV auch
weiterhin Anwendung. ' '

24. Zu Anlage 1 (zu § 5 Abs. 1und Abs. 2, § 6 Abs. 1 und § 7 Abs. 1)
Anlage 1 ist wie folgt zu findern: -

a) In Nummer 1.1 sind die Worte "(mit Ausnahme batteriebetriebener
Reizstromgeriite)"” zu streichen.

b) In Nummer 1.3 sind die Worte "(mit Ausnahme von manuell oder elektrisch
betriebenen Instrumenten)” zu streichen.

c¢) In Nummer 1.5 sind die Worte "Erhaltung und Steuerung der" zu streichen.

Begriindung:

Zua): S

Das Gefihrdungspotential diesér Behandlungen ist unabhéngig davon, ob die
Energie von der Netzversorgung oder einer Batterie herriihrt. So diirfen
Gleichstrombehandiungen nicht plGtzlich an- oder abgeschaltet werden, da
dann eine Muskelerregung auftritt, die ggf. fir den Patienten gefdhrlich sein
kann.

Zub):

Die Beschrinkung auf die manuellen Instrumente kann entfallen, da die
Anlage 1 nur fiir aktive Medizinprodukte gilt (vgl. Nr. 1 der Anlage).

Die Beschrinkung auf nicht elektrisch betriebene Instrumente wiirde die unter
diese Nummer fallenden Medizinprodukte sehr stark einschriinken,
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insbesondere wiirden folgende Medizinprodukte wie das Impulsgerit zur
Lithotripsie, das Hochfrequenzchirurgiegerit sowie der Photo- wund
Laserkoagulator nicht der Anlage 1 unterliegen. Dies kann aufgrund des
Gefahrdungspotentials der genannten Produkte und im Hinblick auf die
Patientensicherheit nicht akzeptiert werden.

Zuc):

Die Anderung dient der sprachlichen Kiarstellung. Maschinelle Beatmung
erfaBt alle Beatmungsgerite, die zur Erhaltung, Unterstiitzung und
Wiederherstellung der Spontanatmung dienen und die kiinstliche Beatmung
z. B. durch Steuerung sicherstellen.



