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b) Zubehor zum Medizinprodukt

Zubehor zum Medizinprodukt ist ein Gegenstand, der zwar an sich kein Medizinprodukt ist,
aber vom Hersteller dazu bestimmt ist, zusammen mit einem oder mehreren bestimmten
Medizinprodukten verwendet zu werden, und der speziell deren Verwendung gemif3 ihrer
Zweckbestimmung ermdoglicht oder mit dem die medizinische Funktion der Medizinprodukte
im Hinblick auf deren Zweckbestimmung gezielt und unmittelbar unterstiitzt werden soll.'

Zubehor wird rechtlich als Medizinprodukt angesehen und unterliegt vollstindig den medi-
zinprodukterechtlichen Vorgaben.

Auch Zubehor zum Zubehor kann ein Medizinprodukt sein. Andernfalls wiren die medizin-
produkterechtlichen Vorgaben zu leicht zu umgehen, was aus Griinden des Patientenschutzes
nicht hinnehmbar ist.

Beispiele:

¢ EKG-Elektrode fiir das Medizinprodukt EKG-Gerit

* automatisches Dosiergerit fiir Feststoffreiniger fir den Einsatz in der maschinellen
Instrumentenaufbereitung

An letzterem Beispiel kann auch die Medizinprodukteeigenschaft eines Zubehors zum Zube-
hor exemplarisch erldutert werden:

Medizinprodukt ist das Reinigungs- und Desinfektionsgerdt (RDG) fiir die maschinelle OP-
Instrumentenaufbereitung. Zubehor dazu ist das automatische Dosiergerit, das einen Feststoff-
reiniger auflost und exakt die notwendige Dosierung des Reinigers fir die Instrumentenaufbe-
reitung vornimmt. Zubehdr zum Dosiergerit — also Zubehor zum Zubehor — ist der Feststoffrei-
niger. Alle drei Produkte sind Medizinprodukte und bediirfen einer CE-Kennzeichnung.”

c) Aktives Medizinprodukt

Als aktives Medizinprodukt wird ein Medizinprodukt bezeichnet, dessen Betrieb von einer
Energiequelle — mit Ausnahme der fiir diesen Zweck durch den menschlichen Kérper oder
durch die Schwerkraft erzeugten Energie — abhingig ist und das mittels Anderung der Dichte
oder Umwandlung dieser Energie wirkt. Software gilt definitionsgemaf3 als aktives Produkt.

Ein Medizinprodukt, das zur Ubertragung von Energie, Stoffen oder anderen Elementen zwi-
schen einem aktiven Produkt und dem Patienten eingesetzt wird, ohne dass dabei eine wesent-
liche Veranderung von Energie, Stoffen oder Parametern eintritt, gilt nicht als aktives Medi-
zinprodukt.’ Dies betrifft beispielsweise Infusionsbestecke.

Die Unterscheidung von aktiven und nicht aktiven Medizinprodukten ist fiir den Anwender
beispielsweise hinsichtlich der vorgeschriebenen Dokumentation der Einweisung in die Hand-
habung aktiver nicht implantierbarer Medizinprodukte von Bedeutung. Auflerdem gibt es in
der MPBetreibV Sonderregelungen zum Betreiben und Anwenden von ausgewihlten aktiven
Medizinprodukten wie beispielsweise die Funktionspriifung am Betriebsort und die Einwei-
sung durch den Hersteller.

1 Art.2 Nr.2 der MDR; eine dhnliche Definition findet sich in § 3 Nr. 9 MPG.

2 So auch: LG Diisseldorf Urt. v. 22.6.2011, Az. 34 O 150/11, n.v.

3 Art.2 Nr.4 der MDR; eine vergleichbare Definition war bislang nicht im MPG enthalten, gleichwohl aber in
Abschn. 1.4. des Anhangs IX der Richtlinie 93/42/EWG.
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1 Materielles Recht

Beispiele:
¢ Infusionspumpe
* Narkosegerit

d) Einmalprodukt

Einmalprodukt bezeichnet ein Medizinprodukt, das dazu bestimmt ist, an einer einzigen Per-
son fiir eine einzige MaBnahme verwendet zu werden.'

Beispiele:
¢ Einmal-Elektrophysiologiekatheter
¢ Einmal-Larynxmasken

3. Inverkehrbringen und Inbetriebnehmen von Medizinprodukten

Von wenigen Ausnahmen abgesehen® diirfen Medizinprodukte nur in den Verkehr gebracht
und in Betrieb genommen werden, wenn sie {iber eine CE-Kennzeichnung verfiigen. Fiir das
erstmalige Inverkehrbringen sind der Hersteller, sein Bevollmichtigter oder der Importeur’
verantwortlich. Als erstmaliges Inverkehrbringen wird die erste Abgabe von neuen oder als
neu aufbereiteten Medizinprodukten an andere in der EU/im EWR angesehen. Aber auch das
weitere Inverkehrbringen in der Lieferkette — z.B. durch Hiandler — ist nur fur Medizinpro-
dukte mit CE-Kennzeichnung zulissig.

Einkéufer in Einrichtungen des Gesundheitswesens miissen darauf achten, dass Medizinpro-
dukte eine CE-Kennzeichnung tragen. Da CE-Kennzeichen auch in anderen Bereichen — z.B.
Maschinen, elektromagnetische Vertriglichkeit, personliche Schutzausriistung — vom Herstel-
ler aufgebracht werden, muss der Einkdufer darauf achten, dass sich das CE-Kennzeichen auf
Medizinprodukte bezieht. Das geht aus der Konformititserklirung des Herstellers hervor, der
die Konformitit des Produkts mit der Richtlinie 90/385/EWG (aktive implantierbare Medizin-
produkte), der Richtlinie 98/79/EG (In-Vitro-Diagnostika) oder der Richtlinie 93/42/EWG
(sonstige Medizinprodukte) erkldrt.*

Aber auch die Inbetriebnahme von Medizinprodukten ohne CE-Kennzeichnung ist unzulissig.
Unter Inbetriebnahme wird der Zeitpunkt verstanden, zu dem das Medizinprodukt dem End-
anwender als ein Erzeugnis zur Verfiigung gestellt worden ist, das erstmals entsprechend seiner
Zweckbestimmung angewendet werden kann. Bei aktiven implantierbaren Medizinprodukten
gilt als Inbetriebnahme die Abgabe an das medizinische Personal zur Implantation.” Das Inbe-
triebnehmen eines Medizinproduktes ohne erforderliche CE-Kennzeichnung ist bei Vorsatz
gemif3 §41 Nr.2 MPG strafbar und wird mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder Geldstrafe
bestraft. Bei fahrldssiger Begehung handelt es sich um eine Ordnungswidrigkeit, § 42 Abs. 1
MPG. Bei Inbetriebnahme eines Medizinprodukts, das den Vorschriften der Strahlenschutz-

1 Art.2 Nr.8 der MDR; auch diese Definition ist bisher nicht im MPG enthalten, gleichwohl aber in Art. 1
Abs. 2 Buchst. n der Richtlinie 93/42/EWG.

2 Die Ausnahmen betreffen Sonderanfertigungen, Medizinprodukte aus Eigenherstellung, Medizinprodukte
zur klinischen Priifung sowie Medizinprodukte mit behordlicher Ausnahmegenehmigung.

3 Aus dem Nicht-EU-/EWR-Raum.

4 Kiinftig ist die Konformititserklirung anhand der Verordnungen (EU) 2017/745 bzw. (EU) 2017/746 vorzu-
nehmen.

5 §3 Nr.12 MPG.
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3. Kapitel Haftungstatbestinde 1

verordnung oder der Rontgenverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet wurden, ist allerdings sowohl das vorsitzliche als auch das fahrldssige
Handeln strafbar, § 40 Abs.1 Nr.2 und Abs.4 MPG. Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer
Geldbuf3e bis zu 30.000 € geahndet werden, §42 Abs.3 MPG.

Beispiele fiir das Inbetriebnehmen ohne erforderliche CE-Kennzeichnung sind Endoprothe-
sen, die nicht mit einem CE-Kennzeichen versehen wurden und entsprechend auch keinem
Konformititsbewertungsverfahren unterzogen wurden. Auch wenn das unglaublich klingt, gab
es in der Vergangenheit immer wieder Fille, in denen Krankenhiduser derartige Endoprothesen
ohne CE-Kennzeichnung eingekauft haben.

Bei einer Inspektion wird die zustindige Uberwachungsbehorde den Betrieb oder die Verwen-
dung derartiger Medizinprodukte sofort untersagen.

Auch haftungsrechtlich ist die Inbetriebnahme nicht CE-gekennzeichneter Medizinprodukte
mehr als riskant. Verfiigt ein Medizinprodukt tiber die erforderliche CE-Kennzeichnung kénn-
ten sich Betreiber und Anwender darauf verlassen, dass das Produkt allen medizinprodukte-
rechtlichen Vorgaben entspricht. Verfiigt das Medizinprodukt nicht iiber die erforderliche CE-
Kennzeichnung, entfillt dieses Vertrauen. Dabei wird das haftungsrechtliche Risiko — insbe-
sondere weil die Anwendung von Medizinprodukten oft dem Bereich des vollbeherrschbaren
Risikos zuzuordnen sein wird — erheblich steigen.

4. Maedizinprodukte aus Eigenherstellung

Medizinprodukte aus Eigenherstellung sind Medizinprodukte einschliefSlich Zubehor, die in
einer Gesundheitseinrichtung hergestellt und angewendet werden, ohne dass sie in den Ver-
kehr gebracht werden, § 3 Nr.21 MPG. Medizinprodukte, die als Sonderanfertigung anzusehen
sind, fallen nicht unter diese Definition.

Medizinprodukte aus Eigenherstellung sind beispielsweise komplett neue Medizinprodukte
oder vom Hersteller so nicht vorgesehene Kombinationen oder Anbauten an Medizinpro-
dukte.

Beispiele:

¢ Anbringen eines Auslegearms an ein fahrbares Gerit zur Aufnahme eines zusitzlichen,
vom Hersteller nicht vorgesehenen Medizinprodukts'

* Herstellung eines selbst entwickelten Messgerits zur Diagnostik

In der Rechtsprechung ist umstritten, ob die vom Hersteller nicht vorgesehene Kombination
beim Teilaustausch von Endoprothesen unter diesen Begriff fillt, was eine entsprechende Kon-
formititsbewertung voraussetzen wiirde. Nach Auffassung des Kammergerichts Berlin stellt
ein Arzt beim Austausch einzelner Komponenten einer bereits implantierten Endoprothese
auch dann kein neues Produkt her, wenn es sich um Komponenten verschiedener Hersteller
handelt. Das Gericht hat vielmehr einen bloflen Austausch im Sinne einer Reparatur ange-
nommen.” Aus dem Sachverhalt geht aber nicht eindeutig hervor, ob der urspriingliche Endo-
prothesenhersteller die Kombination mit Fremdprodukten ausdriicklich untersagt hat, und ob
der zweite Hersteller des Konusadapters mit verlingertem Kopfstiick die Kombinierbarkeit sei-
nes Produkts mit dem Produkt des urspriinglichen Herstellers zugesichert hat.

1 Bickmann Durchfithrungshilfen zum Medizinproduktegesetz, Stand: April 2017, Kap. 3.3, 89.
2 KG Berlin Urt. v. 3.4.2014, Az. 20 U 253/12, juris.
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1 Materielles Recht

Das OLG Koblenz hat hingegen in einer dhnlichen Konstellation eine von den jeweiligen Her-
stellern nicht vorgesehene Kombination der Endoprothesenteile als Herstellung angesehen.' In
beiden Fillen wurde das Thema der Eigenherstellung im Sinne des §3 Nr.21 MPG und das
gef. notwendige Konformititsbewertungsverfahren jedoch nicht thematisiert.

Hochstrichterliche Rechtsprechung dazu gibt es nicht, wenngleich der Bundesgerichtshof die
Nichtzulassungsbeschwerde gegen den Beschluss des OLG Koblenz zuriickgewiesen hat.?

An dieser Stelle sei darauf hingewiesen, dass es — im Gegensatz zum Arzneimittelrecht — im
Medizinprodukterecht keine erlaubten Off-label-Use gibt. Gemifl § 4 Abs. 1 Medizinprodukte-
Betreiberverordnung (MPBetreibV) diirfen Medizinprodukte immer nur ihrer Zweckbestim-
mung entsprechend betrieben und angewendet werden. Ausnahmen sind allenfalls in Notsitu-
ationen analog zum rechtfertigenden Notstand nach § 34 Strafgesetzbuch denkbar.

Die rechtlichen Hiirden fiir eine Eigenherstellung in Gesundheitseinrichtungen sind relativ
hoch.

Die Definition der Eigenherstellung setzt zundchst nicht voraus, dass der Anwendungsort in
unmittelbarer Nihe zum Herstellungsort liegen muss. Nach der Kommentarliteratur darf die
Eigenherstellung bei Gesundheitseinrichtungen, die zu einer Kette zusammengeschlossen sind,
innerhalb der Kette zur Anwendung kommen, ohne dass sie in Verkehr gebracht werden.’

Diese Auffassung ist allerdings abzulehnen, da sich alle verwaltungsrechtlichen Genehmigun-
gen oder Zulassungen immer konkret auf eine juristische Person und nicht auf eine Kette
beziehen, die aus mehreren juristischen Personen besteht.

Fir Medizinprodukte aus Eigenherstellung ist keine CE-Kennzeichnung erforderlich, da diese
Produkte definitionsgemif3 nicht in den Verkehr gebracht werden. Auch Medizinprodukte aus
Eigenherstellung miissen alle Grundlegenden Anforderungen, z.B. des Anhangs I der Richtli-
nie 93/42/EWG, die auf das Produkt unter Beriicksichtigung seiner Zweckbestimmung
anwendbar sind, erfiillen, § 12 Abs. 1 S.2 MPG. Fiir Medizinprodukte aus Eigenherstellung
miissen die Voraussetzungen des §7 Abs. 9 Medizinprodukte-Verordnung (MPV) erfiillt wer-
den. Der Eigenhersteller hat eine Erklirung mit folgenden Angaben auszustellen:

® Name und Anschrift des Eigenherstellers,

e die zur Identifizierung des jeweiligen Produkts notwendigen Daten,

e die Versicherung, dass das Medizinprodukt den Grundlegenden Anforderungen nach
Anhang I der Richtlinie 93/42/EWG entspricht sowie eine Rechtfertigung fiir ein eventuelles
Abweichen von diesen Anforderungen.

Der Eigenhersteller muss eine Dokumentation erstellen, aus der die Fertigungsstitte, die Pro-
duktauslegung, Herstellung und Leistungsdaten einschlief3lich der vorgesehenen Leistung des
Produkts hervorgehen. Aus dieser Dokumentation muss sich ergeben, ob die Grundlegenden
Anforderungen eingehalten worden sind. Erklirung und Dokumentation miissen fiinf Jahre
aufbewahrt werden. Im Fall implantierbarer Produkte betrigt die Aufbewahrungsfrist mindes-
tens 15 Jahre.

1 OLG Koblenz Beschl. v. 26.2.2013, Az. 5 U 1474/12, juris.
2 BGH Beschl. v. 17.9.2013, Az. VI ZR 142/13, juris.
3 Bickmann Durchfithrungshilfen zum Medizinproduktegesetz, Stand April 2017, Kap. 3.3, 89.
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Auflerdem muss der Eigenhersteller die Produktbeobachtung und die Durchfithrung von
Reaktionen, wie erforderliche Korrekturen, zusichern.

Uber Vorkommnisse muss er wie ein Hersteller das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) unterrichten. Wer Medizinprodukte in Eigenherstellung in Gesundheits-
einrichtungen herstellt, unterliegt der behérdlichen Uberwachung. Eine Anzeigepflicht gemif3
§25 MPG bei der Behorde besteht allerdings nicht.

5. Sonderanfertigungen

Eine Sonderanfertigung ist ein Medizinprodukt, das nach schriftlicher Verordnung nach spezi-
fischen Auslegungsmerkmalen eigens angefertigt wird und zur ausschliefllichen Anwendung
bei einem namentlich benannten Patienten bestimmt ist, §3 Nr. 8 MPG.

Beispiele:
o fiir Patienten individuell hergestellte Prothesen aus Passteilen
e fiir Patienten individuell angefertigte Brillen

Standardlesebrillen aus dem Drogeriemarkt sind hingegen keine Sonderanfertigungen. Diese
Brillen werden nicht individuell angefertigt, sondern in bestimmten hiufig nachgefragten
Starken im Voraus hergestellt.

Sonderanfertigungen werden sehr oft in Sanitdtshdusern hergestellt. In Gesundheitseinrich-
tungen wird die Herstellung von Sonderanfertigungen eher die Ausnahme sein.

Sonderanfertigungen sind vom Prinzip der Verordnung her vergleichbar mit Rezepturarznei-
mitteln.

Auch Sonderanfertigungen erhalten keine CE-Kennzeichnung. Allerdings konnen sie aus CE-
gekennzeichneten Finzelteilen zusammengebaut werden. Auch bei Sonderanfertigungen miis-
sen die Grundlegenden Anforderungen erfiillt werden und ein Konformititsbewertungsver-
fahren durchgefiihrt werden, § 12 Abs.1 S.1 MPG. Die Einzelheiten des Konformititsbewer-
tungsverfahrens ergeben sich aus §7 Abs.5 MPV.

Wer Sonderanfertigungen herstellt, unterliegt ebenfalls der behérdlichen Uberwachung, hat
aber auch keine Anzeigepflicht bei der Behorde hinsichtlich seiner Tatigkeit.

6. Etiketten und Gebrauchsanweisungen von Medizinprodukten in deutscher
Sprache

Gemifl § 11 Abs.2 S.1 MPG diirfen Medizinprodukte nur an den Anwender abgegeben wer-
den, wenn die fiir ihn bestimmten Informationen in deutscher Sprache abgefasst sind. Die
dem Medizinprodukt beigefiigten Informationen sind Angabe auf der Kennzeichnung (Eti-
kett) und Angaben in der Gebrauchsanweisung.'

In begriindeten Fillen kann eine andere fiir den Anwender leicht verstindliche Sprache vorge-
sehen oder die Unterrichtung des Anwenders durch andere Mafinahmen gewihrleistet werden.
Begriindete Fille konnen beispielsweise bei geringen Stiickzahlen von Medizinprodukten vor-
liegen, die zur Anwendung zur Spezialisten bestimmt sind und bei denen die Informationen

1 Abschn. 13.1. des Anhangs I der Richtlinie 93/42/EWG.
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1 Materielles Recht

in Englisch abgefasst sind. In diesen Fillen tragt auch der Betreiber die Verantwortung dafiir,
dass nur geeignetes und sprachkundiges Personal das Medizinprodukt anwenden darf.' Die
Unterrichtung durch andere Mafinahmen kann beispielsweise durch Symbole® erfolgen.’

In der Verordnung (EU) Nr. 207/2012 hat die EU Medizinprodukte festgelegt, firr die aus-
schlieflich elektronische Gebrauchsanweisungen und der Verzicht auf die Papierform zulissig
sind. Unter bestimmten Voraussetzungen betrifft das aktive implantierbare Medizinprodukte
und Zubehor zur Implantation oder Programmierung dieser Produkte, implantierbare Medi-
zinprodukte und Zubehor zur Implantation, fest installierte Medizinprodukte aus dem Gel-
tungsbereich der Richtlinie 93/42/EWG, Medizinprodukte, in die ein System zur Anzeige der
Gebrauchsanweisung eingebaut ist sowie eigenstindige Software. In allen anderen Fillen ist
die alleinige elektronische Gebrauchsanweisung unzulissig.

Auch bei Inanspruchnahme der Ausnahmevorschrift miissen die sicherheitsbezogenen Infor-
mationen zum Medizinprodukt in jedem Fall in deutscher Sprache oder in der Sprache des
Anwenders vorliegen, § 11 Abs.2 S.3 MPG.

In der Vergangenheit ist es durch fehlerhafte Ubersetzung englischsprachiger Etiketten in
Gesundheitseinrichtungen zu fehlerhaften Behandlungen gekommen.*

7. Klinische Priifungen von Medizinprodukten

Werden in Einrichtungen des Gesundheitswesens klinische Priifungen von Medizinprodukten
durchgefiihrt, sind die Vorgaben der §$ 20 ff. MPG in Verbindung mit der Verordnung iiber
Klinische Prifungen von Medizinprodukten (MPKPV) zu beachten. Eine klinische Priifung
von Medizinprodukten darf erst begonnen werden, wenn die zustindige Ethikkommission
diese zustimmend bewertet und das BfArM diese genehmigt hat. Selbstverstindlich ist — nach
entsprechender Aufklirung — eine Einwilligung der Testpersonen (informed consent) erforder-
lich. Prifer und Gesundheitseinrichtung miissen geeignet bzw. angemessen qualifiziert sein.
Auflerdem ist eine Probandenversicherung vorgeschrieben. Die weiteren Voraussetzungen
ergeben sich aus den §§ 20 ff. MPG.

Der Begriff der klinischen Priifung ist im MPG nicht definiert. Nach DIN EN ISO 14155 ist
eine Kklinische Priifung eine systematische Priifung an einer oder mehreren Versuchspersonen,
die vorgenommen wird, um die Sicherheit oder Leistungsfihigkeit eines Medizinprodukts zu
bewerten.

Ab 26.5.2020 definiert Art.2 Nr.45 der MDR die klinische Priifung als:

»eine systematische Untersuchung, bei der ein oder mehrere menschliche Priifungsteilnehmer einbezo-
gen sind und die zwecks Bewertung der Sicherheit oder Leistung eines Produkts durchgefiihrt wird.“

Mit Produkt ist ein Medizinprodukt oder Zubehor gemeint.

1 BT-Drucks. 12/6991, 33.

2 Medizinprodukterecht/Hill/Schmitt § 11 MPG Rn. 8.

3 S. aus DIN EN ISO 15223-1:2017, Medizinprodukte — bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwen-
dende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen.

4 Verwechslung zementfreier Endoprothesen mit zementpflichtigen; https://www.welt.de/regionales/berlin/
article1096822/47-Berlinern-falsches-Kniegelenk-eingesetzt.html, abgerufen am 20.5.2017.
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Die klinische Priifung von Medizinprodukten erfordert u.a. eine Genehmigung der zustindi-
gen Bundesoberbehorde' und eine zustimmende Bewertung der zustindigen Ethikkommis-
sion. Die Einzelheiten ergeben sich aus den §$ 20 ff. MPG.

Hauptverantwortlich fiir die klinische Priifung ist der Sponsor. Das ist gemif} § 3 Nr.23 MPG

»eine natiirliche oder juristische Person, die die Verantwortung fiir die Veranlassung, Organisation und
Finanzierung einer klinischen Priifung bei Menschen oder einer Leistungsbewertungspriifung von In-
vitro-Diagnostika iibernimmt.

§7 Abs. 1 MPKPV listet Medizinprodukte mit geringem Sicherheitsrisiko auf, fiir die der
Sponsor beim BfArM eine Befreiung von der Genehmigungspflicht fiir klinische Priifungen
beantragen kann. Die zustimmende Bewertung der zustindigen Ethikkommission ist aller-
dings auch in diesen Fillen erforderlich.

Wird die klinische Priifung eines Medizinprodukts durchgefiihrt, das bereits eine CE-Kenn-
zeichnung tragen darf, erfolgt die Priifung innerhalb der bereits vorhandenen Zweckbestim-
mung des Medizinprodukts und werden keine zusitzlichen invasiven oder anderen belasten-
den Untersuchungen durchgefiithrt, miissen die Vorgaben der §$ 20 bis 23a MPG nicht einge-
halten werden, §23b MPG.

In diesen Fillen sind beispielsweise keine Genehmigung der zustindigen Bundesoberbehorde,
keine zustimmende Bewertung der zustindigen Ethikkommission und keine Probandenversi-
cherung erforderlich.

VerstofSe gegen die Genehmigungspflicht bzw. Pflicht zur Einholung einer zustimmenden Bewer-
tung der Ethikkommission sind strafbar, §41 Nr.4 MPG. Bei lediglich fahrldssigem Handeln liegt
diesbeziiglich immer noch eine bufigeldbewehrte Ordnungswidrigkeit vor, §42 Abs. 1 MPG.

8. Wichtige Vorschriften aus der Medizinprodukte-Betreiberverordnung
a) Anwendungsbereich der Medizinprodukte-Betreiberverordnung

Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) gilt fiir das Betreiben und Anwen-
den von Medizinprodukte einschlief8lich der damit zusammenhingenden Titigkeiten.

Die letzte grofere Anderung der MPBetreibV trat mit Jahresbeginn 2017 in Kraft.”

Der Begriff des Betreibens ist gesetzlich nicht definiert, gleichwohl aber inzwischen der Begriff
Betreiber. Betreiber ist gemif3 §2 Abs.2 S.1 MPBetreibV

»jede natiirliche oder juristische Person, die fiir den Betrieb der Gesundheitseinrichtung verantwortlich
ist, in der das Medizinprodukt durch dessen Beschiiftigte betrieben oder angewendet wird.

In Betracht kommen beispielsweise der Triger eines Krankenhauses oder der Inhaber einer
Arztpraxis. Die Betreibereigenschaft setzt nicht voraus, dass der Betreiber selbst Anwender des
Medizinprodukts ist. In kleinen Gesundheitseinrichtungen wie einer Arztpraxis kénnen aber
die Funktionen des Betreibers und des Anwenders in der Person des Praxisinhabers zusam-
menfallen. Die Betreiberverantwortung bei juristischen Personen liegt zunichst beim Vertreter
dieser Person, beispielsweise dem Geschiftsfithrer einer GmbH. Dieser wird im Regelfall die
Verpflichtungen, die sich aus der Betreibereigenschaft ergeben, weiterdelegieren.

1 Ld.R. BfArM.
2 Zweite Verordnung zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften v. 23.9.2016, BGBL. I, 2203.
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1 Materielles Recht

Auflerdem wird als Betreiber angesehen ein Angehoriger der Heilberufe oder des Heilgewer-
bes, der in seinen Besitz befindliche Medizinprodukte in eine Gesundheitseinrichtung mit-
bringt und dort verwendet, §2 Abs.2 S.2 MPBetreibV. Darunter fallen beispielsweise Beleg-
drzte im Sinne des § 18 Abs. 1 S.1 Krankenhausentgeltgesetz. Bringt ein Belegarzt in seinen
Besitz befindliche Medizinprodukte zur Verwendung in eine Gesundheitseinrichtung mit, so
ist er — und nicht der fiir den Betrieb dieser Gesundheitseinrichtung Verantwortliche — der
Betreiber dieser mitgebrachten Medizinprodukte.

Auflerdem gilt als Betreiber, wer auflerhalb von Gesundheitseinrichtungen Medizinprodukte
in seinem Betrieb oder seiner Einrichtung oder im 6ffentlichen Raum zur Anwendung bereit-
hilt, §2 Abs.2 S.3 MPBetreibV. Diese Vorschrift betrifft beispielswiese Personen, die in ihren
Riumlichkeiten oder in o6ffentlich zuginglichen Riumen wie Flughifen, Kirchen, Kaufthiu-
sern, FuSballstadien automatische externe Defibrillatoren (AED) zur Verwendung durch nicht
professionelle Anwender in Notfallsituationen bereithalten.

Anwender ist gemify §2 Abs. 3 MPBetreibV, wer ein Medizinprodukt im Anwendungsbereich
der MPBetreibV am Patienten einsetzt.

Das Anwenden kniipft an den tatsdchlichen Einsatz des Medizinproduktes am Patienten an.
Diese Verantwortung besteht unabhingig von den Hierarchien in der Gesundheitseinrichtung.
Dabher ist der jeweils konkrete Anwender fiir die Erfiillung seinen ihm diesbeziiglich obliegen-
den Pflichten verantwortlich.

Die mit dem Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten im Zusammenhang stehenden
Tatigkeiten sind nicht abschlieflend in §2 Abs. 1 MPBetreibV aufgelistet. Dies sind insbesondere:

o das Errichten,

e das Bereithalten,

e die Instandhaltung,

¢ die Aufbereitung sowie

¢ sicherheits- und messtechnische Kontrollen.

Die MPBetreibV gilt nicht fiir Medizinprodukte zur klinischen Priifung, zur Leistungsbewer-
tungspriifung oder Medizinprodukte, die in ausschliellich eigener Verantwortung fiir person-
liche Zwecke erworben und angewendet werden. Letztere Fallgruppe betrifft z.B. von Laien
erworbene Blutdruckmessgerite oder Fieberthermometer, die Laien an sich selbst oder an
Familienangehorigen anwenden.

Medizinprodukte, die medizinisch indiziert sind und aufgrund einer érztlichen/zahnirztlichen
Verordnung bereitgestellt und im privaten Umfeld angewendet werden, fallen allerdings nicht
aus dem Anwendungsbereich der MPBetreibV heraus. Dazu gehoren z.B. Gerite zur Behand-
lung der Schlafapnoe.

b) Betreiberpflichten

§ 3 MPBetreibV enthilt die grundlegenden Pflichten eines Betreibers. Allerdings finden sich
weitere Betreiberpflichten auch in den anderen Vorschriften der MPBetreibV.

Der Betreiber hat die ihm nach der MPBetreibV obliegenden Pflichten wahrzunehmen, um
ein sicheres und ordnungsgemifles Anwenden der in seiner Gesundheitseinrichtung am Pati-
enten eingesetzten Medizinprodukte zu gewéhrleisten, § 3 Abs. 1 MPBetreibV. Mit dieser Vor-
schrift wird ein wesentliches Ziel der MPBetreibV genannt, nidmlich die Gewihrleistung der
Sicherheit des Patienten durch ordnungsgemifle Anwendung der Medizinprodukte.
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Dariiber hinaus regelt § 3 Abs.2 MPBetreibV, wer aulerdem Betreiberpflichten zu erfiillen hat,
obwohl er im engeren Sinne kein Betreiber gemafy § 2 Abs.2 MPBetreibV ist.

In diesen Pflichtenkreis einbezogen wird jeder, der Patienten mit Medizinprodukten zur
Anwendung durch sich selbst oder durch Dritte in der hiuslichen Umgebung oder im sonsti-
gen privaten Umfeld aufgrund einer gesetzlichen oder vertraglichen Verpflichtung versorgt.
Das konnen Medizinprodukte zur Behandlung der Schlafapnoe, Pflegebetten oder Rollstiihle
sein, die in der hduslichen Umgebung oder im sonstigen privaten Umfeld durch oder fiir Pati-
enten angewendet werden, und die von einer Kranken- oder Pflegeversicherung in Erfiillung
einer gesetzlichen oder vertraglichen Verpflichtung zur Verfiigung gestellt wurden.

Nimmt ein Patient ein derartiges Medizinprodukt im Rahmen eines Krankenhausaufenthalts
mit in die stationire Gesundheitseinrichtung, bleibt es bei den Betreiberpflichten fiir die Kasse
oder fiir das Sanititshaus. Diese Verpflichtungen der Kassen kénnen vertraglich auf Sanitits-
hiuser oder vergleichbare Versorger iibertragen werden. Die aufnehmende Gesundheitsein-
richtung wird in diesen Fillen nicht zum Betreiber des vom Patienten mitgebrachten und von
ihm angewendeten Medizinprodukts.

c¢) Allgemeine Anforderungen an das Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten

Medizinprodukte diirfen nur ihrer Zweckbestimmung entsprechend und nach den Vorschrif-
ten der MPBetreibV sowie den allgemein anerkannten Regeln der Technik betrieben und
angewendet werden, §4 Abs. 1 MPBetreibV.

Damit ist ein Off-Label-Use von Medizinprodukten regelmiflig ausgeschlossen. Ausnahmen
kommen allenfalls in Notfallsituationen in Betracht, die einem rechtfertigenden Notstand ver-
gleichbar sind.

Soll ein Medizinprodukt nicht innerhalb der Zweckbestimmung verwendet werden, kann dies
allenfalls unter den Voraussetzungen der Eigenherstellung in Gesundheitseinrichtungen (siehe
oben) erfolgen. Unter allgemein anerkannten Regeln der Technik werden Regeln verstanden,
die in der praktischen Anwendung ausgereift und anerkanntes Gedankengut der auf dem
betreffenden Fachgebiet titigen Personen geworden sind.

Medizinprodukte diirfen nur von Personen betrieben oder angewendet werden, die die dafir
erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung besitzen, § 4 Abs.2 MPBetreibV.

Gemifl §4 Abs.3 MPBetreibV ist grundsitzlich eine Einweisung in die ordnungsgemifle
Handhabung des Medizinprodukts erforderlich.

Die Einweisung kann lediglich entfallen, wenn das Medizinprodukt selbsterklirend ist (z.B.
OP-Handschuhe, Scheren, Pflaster) oder eine Einweisung bereits in ein baugleiches Medizin-
produkt erfolgt ist. Selbsterklirend ist ein Medizinprodukt, wenn die vollstindige sichere
Anwendung des Produktes ohne Gebrauchsanweisung gewihrleistet ist. Baugleich sind auch
gleiche oder identische Medizinprodukte, die zwar verschieden bezeichnet sind, aber vom glei-
chen Hersteller stammen.

Die Einweisung in die ordnungsgemifle Handhabung aktiver nicht implantierbarer Medizin-
produkte ist in geeigneter Form zu dokumentieren.

Die dariiber hinaus vorgeschriebenen Einweisungspflichten fiir in Anlage 1 aufgefithrte Medi-
zinprodukte, § 10 MPBetreibV, gelten neben den Vorschriften des § 4 Abs. 3 MPBetreibV.
Somit kennt die MPBetreibV nunmehr drei Arten von Einweisungen in Medizinprodukte:
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1 Materielles Recht

¢ Einweisung gemif § 10 MPBetreibV in die in Anlage 1 aufgefiithrten aktiven Medizinpro-
dukte mit Dokumentationspflicht einschliefflich Eintragung in das Medizinproduktebuch
(z.B. Narkosegerit, Elektrokauter)’,

¢ Einweisung in die tibrigen aktiven nicht implantierbaren Medizinprodukte mit Dokumen-
tationspflicht in geeigneter Form (z.B. Ultraschallgerite zur Diagnostik),

¢ Einweisung in die tibrigen Medizinprodukte ohne Dokumentationspflicht (z.B. manuelle
Klammernahtgerite).

Kombinationen von und mit Medizinprodukten sowie mit Zubehor einschliefllich Software
diirfen nur betrieben und angewendet werden, wenn diese zur Anwendung in dieser Kombi-
nation unter Beriicksichtigung der Zweckbestimmung und der Sicherheit der Patienten,
Anwender, Beschiftigten oder Dritten geeignet sind, §4 Abs. 4 MPBetreibV.

Die Zulissigkeit von Medizinproduktekombinationen kann im Einzelfall schwierig zu beurtei-
len sein. Sehen die Informationen des Herstellers bestimmte weitere Medizinprodukte oder
Zubehoér zum Kombinieren vor, liegt die Zuldssigkeit der Kombination auf der Hand. Die
Zulassigkeit kann sich auch aus schriftlich beantworteten Anfragen an den Hersteller ergeben.
Auferdem kann von der Zuldssigkeit der Kombination ausgegangen werden, wenn ein Dritt-
anbieter die Kombinierbarkeit zusichert und die erforderliche Konformititsbewertung — auch
der Kombination — mit CE-Kennzeichen und Konformititserkldrung belegt.

Der Betreiber darf nur Personen mit dem Anwenden von Medizinprodukten beauftragen, die
die in §4 Abs.2 MPBetreibV genannten Voraussetzungen erfiillen und in das anzuwendende
Medizinprodukt gemifl § 4 Abs.3 MPBetreibV eingewiesen sind, §4 Abs.5 MPBetreibV.

Gemifd §4 Abs.6 MPBetreibV hat sich der Anwender vor dem Anwenden eines Medizinpro-
dukts von der Funktionsfihigkeit und dem ordnungsgemiflen Zustand des Medizinprodukts
iiberzeugen. Er hat die Gebrauchsanweisung sowie die sonstigen beigefiigten sicherheitsbezoge-
nen Informationen und Instandhaltungshinweise zu beachten. Dies gilt auch fiir Kombinationen
und Zubehér einschliefllich Software. Diese Priifung umfasst im Wesentlichen eine Plausibili-
titspriifung sowie Sichtpriifung von Medizinprodukten, ggf. auch von Selbsttests von Geriten’.

Die Gebrauchsanweisung und die dem Medizinprodukt beigefiigten Hinweise sind so aufzube-
wahren, dass die fir die Anwendung des Medizinprodukts erforderlichen Angaben dem
Anwender jeder Zeit zuginglich sind, §4 Abs.7 MPBetreibV.

Nach der Kommentarliteratur muss der Betreiber sicherstellen, dass allen Anwendern der Auf-
bewahrungsort der Gebrauchsanweisungen bekannt und dieser Ort jederzeit fiir den Anwen-
der zuginglich ist. Beispielsweise konnen gedruckte Gebrauchsanweisungen und die vom
Hersteller dem Medizinprodukt beigefiigten Hinweise in Krankenhdusern dezentral in den
Stationszimmern oder zentral bei der Medizintechnik, bei Rettungsdiensten in den Bereit-
schaftsrdiumen und in Arztpraxen im Behandlungsraum aufbewahrt werden. Elektronisch vor-
liegende Gebrauchsanweisungen konnen, wenn in der Gesundheitseinrichtung ein Kranken-
hausinformationssystem installiert ist, im Intranet jedem Anwender jederzeit zuginglich
gemacht werden.’

1 Nach der Kommentarliteratur reicht die Eintragung im Medizinproduktebuch als Dokumentation aus:
Medizinprodukterecht/Hill/Schmitt § 5 MPBetreibV Rn. 13; Biockmann Durchfithrungshilfen zum Medizin-
produktegesetz, Stand: Dezember 2016, Kap. 8.5, 60 ff.

2 S. nur: Baum Funktionspriifung des Narkosegerites bei geplantem Betriebsbeginn, bei Patientenwechsel im
laufenden Betrieb und im Notfall, Anisth. Intensivimed. 2006, 57.

3 Bickmann Durchfithrungshilfen zum Medizinproduktegesetz, Stand: April 2017, Kap. 8.4, 44.
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Medizinprodukte, die messtechnischen Kontrollen unterliegen (Anlage 2 zur MPBetreibV),
diirfen nur betrieben und angewendet werden, wenn sie die im Leitfaden zu messtechnischen
Kontrollen von Medizinprodukten mit Messfunktion' angegebenen Fehlergrenzen einhalten.

Das betrifft beispielsweise Ton- und Sprachaudiometer, Messgerite zur nichtinvasiven Blut-
druckmessung, Augentonometer und bestimmte Dosimeter.

Durch die messtechnischen Kontrollen wird festgestellt, ob das Medizinprodukt die zulidssigen
maximalen Messabweichungen einhilt. Die Fristen fiir messtechnische Kontrollen sind in
Anlage 2 zur MPBetreibV festgelegt. Dariiber hinaus sind messtechnische Kontrollen unverziig-
lich durchzufiihren, wenn Anzeichen dafiir vorliegen, dass die Fehlergrenzen nicht eingehalten
werden oder die messtechnischen Eigenschaften durch einen Eingriff in das Medizinprodukt
oder auf andere Weise beeinflusst worden sein konnten. Das Protokoll tiber die messtechnische
Kontrolle muss vom Betreiber mindestens bis zur nichsten messtechnischen Kontrolle aufbe-
wahrt werden.

§ 11 MPBetreibV regelt die sicherheitstechnischen Kontrollen. Diese hat der Betreiber fiir die
in Anlage 1 der MPBetreibV aufgefithrten Medizinprodukte durchfiihren zu lassen.

Das betrifft beispielsweise Defibrillatoren, Lithotripter, MRT-Geridte, Narkose- und Beat-
mungsgerdte.

Die Intervalle muss der Betreiber unter Beriicksichtigung der Mingel, mit denen aufgrund der
Erfahrung gerechnet werden muss, festlegen. Das Maximalintervall liegt jedoch bei zwei Jahren.

Sicherheitstechnische Kontrollen schlieflen auch die Messfunktionen ein.

Auch das Protokoll iiber die sicherheitstechnische Kontrolle muss vom Betreiber mindestens
bis zur nichsten sicherheitstechnischen Kontrolle aufbewahrt werden. Die sicherheitstechni-
schen Kontrollen fiir automatische externe Defibrillatoren (AED) im offentlichen Raum zur
Anwendung durch Laien konnen entfallen, wenn der AED selbsttestend ist und eine regelmi-
Rige Sichtpriifung durch den Betreiber erfolgt.

Sowohl fiir sicherheitstechnische als auch fiir messtechnische Kontrollen miissen die (Qualifi-
kations-) Voraussetzungen des § 5 MPBetreibV erfiillt werden.

d) Besondere Anforderungen fiir bestimmte Tatigkeiten

§ 5 MPBetreibV regelt fiir bestimmte Tétigkeiten besondere personelle und organisatorische
Voraussetzungen. Verweist eine Vorschrift der MPBetreibV hinsichtlich dieser Anforderungen
auf § 5 MPBetreibV, darf diese Titigkeit nur durchfiihren, wer

»1. hinsichtlich der jeweiligen Titigkeit iiber aktuelle Kenntnisse aufgrund einer geeigneten Ausbildung
und einer einschligigen beruflichen Titigkeit verfiigt,

2. hinsichtlich der fachlichen Beurteilung keiner Weisung unterliegt und

3. iiber die Mittel, insbesondere Riume, Gerdite und sonstigen Arbeitsmittel, wie geeignete Mess- und
Priifeinrichtungen, verfiigt, die erforderlich sind, die jeweilige Tiitigkeit ordnungsgemdfS und nachvoll-
ziehbar durchzufiihren.

Auf §5 MPBetreibV wird verwiesen in den Vorschriften zur Instandhaltung, Aufbereitung,
Validierung und Leistungsbeurteilung des Aufbereitungsprozesses sowie zu mess- und sicher-
heitstechnischen Kontrollen.

1 Bekanntmachung auf der Internetseite der Physikalisch-technischen Bundesanstalt.
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1 Materielles Recht

Die Vorgabe der fachlichen Weisungsfreiheit ist beispielsweise von Bedeutung im Bereich der
Aufbereitung von Medizinprodukten. Die Vorschrift stellt klar, dass Mitarbeiter z.B. in der Zent-
ralsterilisation keine von den Vorgaben des Medizinprodukterechts abweichenden Anweisungen
von Nichtfachleuten zu befolgen haben. Verlangt ein Chefarzt, ,,schnell mal was durch den Steri
zu schieben; und widerspricht das Ansinnen den medizinprodukterechtlichen Vorgaben, kann
und muss diese Anweisung ignoriert werden. Wird ein Mitarbeiter in der Aufbereitung 6fter mit
rechtswidrigen Anweisungen konfrontiert und in Gewissenskonflikte gestiirzt, kann er nach § 84
Betriebsverfassungsgesetz' Beschwerde bei den zustindigen Stellen im Betrieb erheben. Als
zustidndige Stellen in Betracht kommt hier die Geschiftsfithrung. Das ist angesichts der Risiken,
die fiir ein Krankenhaus durch rechtswidrige Anweisungen entstehen, sachgerecht.

Selbstverstindlich setzt § 5 Nr. 2 MPBetreibV nicht fachliche hierarchische Strukturen aufler
Kraft. So darf die — fachlich qualifizierte — Leitung einer Zentralsterilisation selbstverstindlich
ihren Mitarbeitern fachliche Weisungen erteilen. Sollte eine solche Weisung im Einzelfall
rechtswidrig erscheinen, kann und muss der Mitarbeiter analog zu den beamtenrechtlichen
Vorschriften remonstrieren.

e) Beauftragter fiir Medizinproduktesicherheit

Gemifl §6 Abs. 1 MPBetreibV miissen Gesundheitseinrichtungen mit regelmifig mehr als 20
Beschiftigten einen Beauftragten fir Medizinproduktesicherheit bestellen. Mafgeblich zur
Erreichung des Schwellenwertes von 20 Beschiftigten ist die durchschnittliche Beschiftigten-
zahl. Teilzeitkrifte sind dabei nicht auf fiktive Vollzeitkrifte umzurechnen. Regelmiflig mehr
als 20 Beschiftigte hat eine Einrichtung, wenn die Grenze wihrend der iiberwiegenden Zeit
iiberschritten ist. Zu berticksichtigen sind dabei auch Leiharbeiter und Aushilfen, die nicht nur
eine unerhebliche Zeit in der Einrichtung beschiftigt sind und die im Betriebsablauf wie
eigene Beschiftigte eingegliedert sind.

Der Beauftragte fur Medizinproduktesicherheit muss eine sachkundige und zuverlissige Per-
son mit medizinischer, naturwissenschaftlicher, pflegerischer, pharmazeutischer oder techni-
scher Ausbildung sein.

Analog zum Sicherheitsbeauftragten beim Hersteller soll der Beauftragte fiir Medizinproduk-
tesicherheit zentraler Ansprechpartner fiir Hersteller und Behorden in der Gesundheitsein-
richtung sein. Seine Aufgaben umfassen Meldungen iiber Risiken iiber Medizinprodukte, die
Umsetzung notwendiger korrektiver Maflnahmen, die Koordinierung interner Prozesse in der
Gesundheitseinrichtung zur Erfillung von Melde- und Mitwirkungspflichten von Anwendern
und Betreibern sowie die Koordinierung der Umsetzung korrektiver Mafinahmen und Riick-
rufmafinahmen von Herstellern.

Der Beauftragte fiir Medizinproduktesicherheit sollte sich nicht allein auf die Mitteilungen
von Herstellern verlassen, sondern aktiv die im Internet vom BfArM verdffentlichten ,,Maf3-
nahmen von Herstellern"” und ,,Empfehlungen des BfArM“ verfolgen.

Der Verordnungsgeber hat in § 6 Abs.3 MPBetreibV ein Behinderungs- und Benachteiligungs-
verbot des Beauftragten fiir Medizinproduktesicherheit verankert. Gemif3 § 6 Abs.4 MPBe-
treibV muss die Funktions-E-Mail-Adresse des Beauftragten fiir Medizinproduktesicherheit
auf der Internetseite der Gesundheitseinrichtung bekanntgemacht werden.

1 In anderen Betrieben, in denen das Betriebsverfassungsgesetz nicht gilt, ggf. nach anderen Vorschriften.
2 http://www.bfarm.de/SiteGlobals/Forms/Suche/Filtersuche_Produktgruppe_Formular.html, abgerufen am
22.5.2017.
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