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Gesetzentwurf

der Abgeordneten Miiller (Remscheid), Dr. Bliim, Zink, Dr. Becker (Frankfurt),
Pohimann, Frau Dr. Neumeister, Franke, Vogt (Diiren), Burger, Stutzelj, .
Hasinger, Kroll-Schliiter, Braun und der Fraktion der CDU/CSU

Entwurf eines Gesetzes iiber die Priifungspflicht fiir medizinisch-technische’
Gerate

A. Problem o

Auf dem Markt der Bundesrepublik Deutschland gibt es rund
6 000 verschiedene Typen medizinisch-technischer Gerate. Die
sicherheitstechnischen Vorschriften des Gesetzes iiber tech-
nische Arbeitsmittel (GtA), denen auch die medizinisch-tech-
nischen Geridte unterliegen, haben sich als unzureichend er-
‘wiesen. Dies gilt im Besonderen fiir die Feststellung der Funk-
tionssicherheit und die Uberwachung der Funktionsfdhigkeit.
In der Bundesrepublik Deutschland ist es auf Grund mangeln--
der Sicherheitsvorschriften und Prifungen medizinisch-tech-
nischer Gerédte und Anlagen zu vereinzelten Todesfdllen und -
erheblichen Gesundheitsschddigungen gekommen. Um die
Sicherheit und Funktionsfdhigkeit der medizinisch-technischen
Gerdte und Anlagen zu erhohen, bedarf es zusdtzlicher gesetz-
licher Mafinahmen.

B. Lésung
Der Gesetzentwurf sieht daher vor:

1. Die Herauslésung medizinisch-technischer Gerdte und An-
lagen aus dem GtA in ein Spezialgesetz, daBl nicht nur Her-
steller und Einfiihrer, sondern auch die Betreiber von medi-
zinisch-technischen Geraten und Anlagen in die Priifung
und Uberwachung einbezieht.

2. a) Zum Schutz von Benutzern, Patienten und Dritten diirfen !
die Hersteller und Einfiihrer von medizinisch-technischen
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Geridten diese nur in den Verkehr bringen oder ausstel-
len, wenn sie nach den allgemein anerkannten Regeln
der Technik sowie den Arbeitsschutz- und Unfallverhi-
tungsvorsd'lriften so beschaffen sind, daB sie bei bestim-
mungsgemaBer Verwendung Schutz vor Gefahren aller
Art fir Leben oder Gesundheit gewéhrleisten.

b) Fiir medizinisch-technische Gerédte und Anlagen, bei de-
ren Betreiben das Leben von Personen gefdhrdet oder
die Gesundheit erheblich beeintrachtigt werden kénnte,
sieht das Gesetz eine Erméachtigung an die Bundesregie-
rung zum ErlaB einer. Rechtsverordnung folgenden In-
halts vor:

— Bauartpriifung, die vor dem Inverkehrbringen erfol-
gen mub;

— Anzeigepflicht bei Inbetriebnahme und Anderungen
medizinisch-technischer Anlagen;

— laufende Uberpriifung wiahrend der Betriebsdauer der
Gerite und Anlagen;

- — Vorschriften iiber Inbetriebnahme eines Gerates oder
einer Anlage nur nach Einweisung des Betreibers in
die Handhabung.

3. Das Gesetz gibt den zusténdigen Behorden die Moglichkeit,
unsichere medizinisch-technische Gerdte und Anlagen aus
dem Verkehr zu ziehen bzw. ihren Betrieb zu untersagen.

C. Alternativen

Alternativvorschlage liegen nicht vor.

D. Kosten

fiir Bund und Lander keine
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Entwurf eines Gesetzes Uber die Priifungspflicht fiir medizinisch-technische

Geriéte

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes-
rates folgendes Gesetz beschlossen:

§ 1

Dieses Gesetz gilt fiir das Inverkehrbringen, Aus-
stellen und den Betrieb medizinisch-technischer Ge-
rate und Amnlagen.

§ 2

(1) Medizinisch-technische Geréte im Sinne die-
ses Gesetzes sind verwendungsfertige Arbeitsein-
richtungen, die in Ausiibung der Heilkunde oder
Zahnheilkunde verwendet werden und dazu be-
stimmt sind, der Erhaltung von Leben und Ge-
sundheit von Personen zu dienen.

2 Medizinisch-technische Anlagen im Sinne die-
ses Gesetzes sind zusammengeschaltete medizinisch-
technische Geréte.

§ 3

. (1) Der Hersteller oder Einfiihrer von medizi-
nisch-technischen Gerdten darf diese nur in den
Verkehr bringen oder ausstellen, wenn sie nach
den allgemein anerkannten Regeln der Technik so-
wie den Arbeitsschutz- und Unfallverhiitungsvor-
schriften so beschaffen und betriebssicher sind, daB
Benutzer, Patienten und Dritte bei ihrer bestim-
mungsgeméBen Verwendung gegen Gefahren aller

Art fir Leben oder Gesundheit soweit geschiitzt

sind, wie es die Art der bestimmungsgem&Ben Ver-
wendung gestattet. Von den allgemein anerkannten
Regeln der Technik sowie den Arbeitsschutz- und
Unfallverhiitungsvorschriften darf abgewichen wer-
den, soweit die gleiche Sicherheit auf andere Weise
gewdhrleistet ist.

{2) Werden bestimmte Gefahren durch die Art
der Aufstellung oder Amnbringung medizinisch-tech-
nischer Gerite oder Anlagen verhiitet, so ist hierauf
beim Inverkehrbringen oder Ausstellen ausreichend
hinzuweisen. Miissen zur Verhiitung von Gefahren
bestimmte Regeln bei der Verwendung, Ergdanzung
oder Instandhaltung medizinisch-technischer Gerdate
oder Anlagen beachtet werden, so ist eine entspre-
chende Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
beim Inverkehrbringen mitzuliefern.

§ 4

Der Betreiber medizinisch-technischer Gerédte und
Anlagen ist verpflichtet, wihrend der gesamten Be-
triebsdauer die Einrichtungen mach den allgemein
anerkannten Regeln der Technik sowie den Ar-

beitsschutz-

und Unfallverhiitungsvorschriften zu
unterhalten. o

§ 5

(1) Fir medizinisch-technische Gerdte und An-
lagen, bei deren Betreiben das Leben von Personen
gefdhrdet oder die Gesundheit erheblich beeintrich-
tigt werden koénnte, kann der Bundesminister fir
Arbeit und Sozialordnung nach Anhérung des Aus-
schusses fur medizinisch-technische Gerédte und An-
lagen im Einvernehmen mit den Bundesministern
fur Wirtschaft und Jugend, Familie und Gesundheit
und mit Zustimmung des Bundesrates durch Rechts-
verordnung bestimmen,

1. daB sie durch den Hersteller oder Einfiihrer nur
in den Verkehr gebracht oder ausgestellt werden
dirfen, wenn der Nachweis der Ubereinstimmung
mit den Anforderungen des § 3 auf Grund einer
Bauartpriifung von einer amtlich erméchtigten
Priifstelle oder von einem dieser Priifstelle be-
stellten Sachverstdndigen eines Unternehmens
festgestellt worden ist; ' ’

2. daB die Inbetriebnahme von medizinisch-techni-
schen Anlagen, die Vornahme von Anderungen
und sonstige die Anlagen betreffende Umstande -
durch den Betreiber angezeigt und der Anzeige
bestimmte Unterlagen beigefiigt werden miissen;

3. daB sie nur betrieben werden diirfen, wenn sie
wdahrend der gesamten Betriebsdauer entspre-
chend den allgemein anerkannten Regeln der
Technik sowie den Arbeitsschutz- und Unfallver-
hiitungsvorschriften upterhalten und in bestimm-
ten Abstanden iberprift werden. Der Nachweis
der Ubereinstimmung mit diesen Anforderungen
erfolgt entsprechend Nummer 1;

4. daB das bedienende Personal von medizinisch-
technischen Gerédten und Anlagen vor Inbetrieb-
nahme eingewiesen und beraten wird;

5. daB die Gebithren und Auslagen fiir die vorge-
schriebenen oder behérdlich angeordneten Prii-
fungen von Herstellern, Einfiihrern und Betrei-
bern solcher medizinisch-technischer Gerdte und
Anlagen zu entrichten sind.

§ 6

Die Durchfithrung dieses Gesetzes obliegt den
nach Landesrecht zusténdigen Behorden. Soweit
andere MaBnahmen nicht ausreichen; um zu verhin-
dern, daB medizinisch-technische Gerédte und Anla-
gen in den Verkehr gebracht, ausgestellt, betrieben
und unterhalten werden, die den Voraussetzungen
der §§ 3 oder 4 oder den Voraussetzungen, die in
einer auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechts-

3
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verordnung bestimmt worden sind, nicht entspre-
chen, kann die zustdndige Behdrde dem Hersteller,
Einfiihrer oder Betreiber das Inverkehrbringen, Aus-
stellen, Betreiben eines medizinisch-technischen Ge-
rdtes oder einer medizinisch-technischen Anlage un-
tersagen. :

§ 7

(1) Die zustédndige Behorde kann vom Hersteller
oder Einfithrer von medizinisch-technischen Gerédten
und Anlagen zur Erfiillung ihrer Aufgaben die er-
forderlichen Auskiinfte und sonstige Unterstiitzun-
gen verlangen. Der Verpflichtete kann die Auskunft
auf solche Fragen verweigern, deren Beantwortung
ihn selbst oder einen der im § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3
der ZivilprozeBordnung bezeichneten Angehérigen
der Gefahr strafgerichtlicher Verfolgung oder eines
Verfahrens nach dem Gesetz iiber Ordnungswidrig-
keiten aussetzen wiirde.

Die zustdndige Behérde kann im Einzelfall anord-
nen, daB der Hersteller, Einfiihrer oder Betreiber
das medizinisch-technische Gerdt oder die medizi-
nisch-technische Anlage von einem Sachverstandigen
iiberpriifen 148, wenn dies erforderlich erscheint, um
festzustellen, ob die Anforderungen nach §§ 3 oder 4
erfiillt sind. Der Hersteller, Einfithrer oder Betreiber
hat das Gutachten auf Verlangen der zustdndigen
Behorde zur Verfiigung zu stellen.

(2) Die Beauftragten der zustédndigen Behérde
sind befugt, R&ume oder Grundstiicke, in oder auf
denen medizinisch-technische Gerate und Anlagen
hergestellt werden, zum Zwecke des Inverkehrlirin-

Bonn, den 13. Dezember 1978

Miiller (Remscheid) Frau Dr. Neumeister
Dr. Bliim Franke

Zink Vogt (Diiren)

Dr. Becker (Frankfurt) Burger

Pohlmann Stutzer

gens, Lagerns oder Ausstellens, zu betreten, die me-
dizinisch-technischen Gerdte oder medizinisch-tech-
nischen Anlagen zu besichtigen, und zu priifen, ins-
besondere hierzu in Betrieb nehmen zu lassen. Das
Grundrecht der Unverletzlichkeit der Wohnung (Ar-
tikel 13 des GG) wird insoweit eingeschrankt.

§ 8

Beim Bundesminister fiir Arbeit und Sozialordnung
wird ein Ausschu8 fiir medizinisch-technische Geréte
und Anlagen eingesetzf. Der Ausschufl hat die Auf-
gabe, den Bundesminister fiir Arbeit und Sozialord-
nung hinsichtlich der Durchfiihrung dieses Gesetzes
zu beraten. Im AusschuB sollen sachverstidndige Ver-
Vertreter der fiir den Arbeitsschutz zustindigen Be-
horde der Lander, Vertreter der gesetzlichen Unfall-
versicherung, der Arbeitgebervereinigung, der Ge- .
werkschaften und der beteiligten Verbande angeho-
ren. Die Mitgliedschaft ist ehrenamtlich.

§9

Dieses Gesetz gilt nach MaBgabe des § 13 Abs. 1
des Dritten Uberleitungsgesetzes auch im Land Ber-
lin. Rechtsverordnungen, die auf Grund dieses Ge-
setzes erlassen werden, gelien im Land Berlin nach
§ 14 des Dritten Uberleitungsgesetzes.

§ 10

.

Dieses Gesetz tritt am . . in Kraft.

Hasinger

Kroll-Schliiter

Braun

Dr. Kohl, Dr. Zimmermann und Fraktion
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Begriindung

In der Bundesrepublik Deutschland gibt es rd. 6 000
verschiedene Typen medizinisch-technischer Geréte.
Mit dem vorliegenden Gesetzentwurf sollen die
Funktion und die Funktionsfdhigkeit dieser Gerate
sowohl beim Inverkehrbringen, beim Aufstellen und
der Anwendung erhoht werden. Griinde fiir eine
notwendige Verbesserung der gesetzlichen Vor-
schriften sind Todesfdlle und Unfélle auf Grund man-
gelnder Uberpriifung medizinisch-technischer Gerate.

Die Zentralstelle fiir Sicherheitstechnik (ZfS) der Ge-
werbeaufsicht des Landes Nordrhein-Westfalen hat
Untersuchungen auf dem Gebiet der medizinisch-
technischen Geréate vorgelegt. Im Jahresbericht 1977
der Gewerbeaufsicht des Landes Nordrhein-Westfa-
len wird aufgezeigt, daB die bisher im Rahmen von
Kontrollen nach dem Gesetz iiber technische Arbeits-
mittel (GtA) vorwiegend angewandten Sichtpriifun-
gen zur Beurteilung von medizinisch-technischen Ge-
raten nicht ausreichen.

Bei Diagnose und Therapie werden heute Arzte von
modernster Technik unterstiitzt. - Die Entwicklung
neuer Moglichkeiten der medizinischen Versorgung
von Patienten und Anwendung neuer Techniken
vollzieht sich sehr rasch. Von der zuverldssigen
Funktion technischer Gerdte und Apparaturen —
vom Herzschrittmacher {iber Dialysegerate und Infu-
sionspumpen bis zur Herz-Lungen-Maschine -—
héngt das Leben von Menschen ab.

Voraussetzung fiir eine richtige medizinische Dia-
gnose und Therapie sind sichere Funktion, exakte
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Anzeige und MeBgenauigkeit fiir medizinisch-tech-
nische Gerate. In vielen Bereichen der Technik —
ob im Kraftfahrzeugwesen, bei Dampfkesseln und
Druckbehéltern, explosionsgeschiitzten elektrischen
Geréten und anderen tiberwachungsbediirftigen An-
lagen — diirfen nur solche Gerdte oder Anlagen in
Betrieb genommen oder in Verkehr gebracht wer-
den, deren Bauart vorher von einer neutralen Prii-
fungsinstitution gepriift und als sicher beurteilt
wurde.

Der Gesetzentwurf sieht fiir gefdhrliche medizinisch-
technische Gerdte vor dem Inverkehrbringen eine
Baumusterpriifung vor.

Medizinisch-technische Geréte unterliegen, abhingig
von ihrer Benutzungshdufigkeit, einem VerschleiB.
Mit der Zeit treten Schaden und Ausfille auf. Uber
eine laufende Kontrolle -der gefdhrlichen medizini-
schen Gerdte und Anlagen soll ihre Sicherheit ge-
wdhrleistet werden. '

Die Betriebsanleitungen fiir medizinisch-technische
Gerdte und Anlagen sind in deutscher Sprache ab-
zufassen.

Ebenso wird eine Einweisung der Bedienenden medi-
zinisch-technischer Geréte vor Inbetriebnahme in de-
ren Handhabung vorgeschrieben.

Das Gesetz schafft die Méglichkeit der Untersa-
gungsverfiigung unsicherer Gerate durch die zustén-
digen Behorden.






