Rechtsanwalt Fabian T. Hering

Rechtsanwaltskanzlei
Fabian T. Hering — KoIn

9. Rhein-Ruhr-Symposnum

3 . SESEN———

Fabian T. Hering, 9. Rhein-| Ruhr-Symposium 08.06.2024
Rechtsanwalt info@recht: leihering.de Bochum

Seminare - Beratung - Schulung
v Medizinprodukte
W Verantwortung
R Recht

Rechtsanwaltskanzlei
Fabian T. Hering

Medizinprodukte - Lebensmittelrecht - Strafrecht 4 Cojmpliance

MPVR - MedizinProdukte - Verantwortung — Recht

www.mpvr.de

. . -
Biiro K6ln Neumarkt: Richmodstr. 6, 50667 Kéln /&, |8 C : -
Tel. Kéln: 0221 64 000 545 0 B F : _ . * Lebensmittelrecht

FAX.K6In: 0221 64 000 545 9 | '+ Medizinprodukte
s Strafrecht

info@rechtsanwaltskanzleihering.de

www.rechtsanwaltskanzleihering.de

Hinweis: Gewdhr fir die Aktualitdt der rechtlichen Bewertungen besteht nicht. Es wird immer gelten die

Bewertung im Einzelfall unter Berticksichtigung der Fortentwicklung des lebendigen Medizinprodukterechts.
Eine “Zementierung” gibt es nicht.
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gesetzliche Grundlagen

* Medizinprodukte-Betreiberverordnung - MPBetreibV

* Medizinprodukterecht-Durchflihrungsgesetz — MPDG
e VO (EU) 2017/745 - kiinftig: MDR oder VO 745 —

e Durchfiihrungs-VO (EU) 2020/1207 — Gemeinsamer Spezifikationen — GS — fur die
Aufbereitung von Einmalprodukten — kiinftig: VO 1207

* Entwurf zur Neufassung der Medizinprodukte-Betreiberverordnung vom
22.5.2024 - vorgelegt der Prasidentin des Bundesrates zur Zustimmung
des Bundesrates
https://www.bundesrat.de/bv.htmI?id=0251-24

* Vergleich mit dem Referentenentwurf MPBetreibV vom 19.10.2023 des
Bundesministeriums fiir Gesundheit
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MPBetreibV Entwurf 22.05.24 — Bundesdrucksache 251/24 23.05.24
Bundesrat Drucksache 251/24
23.05.24
G-AIS-U
Verordnung
des Bundesministeriums
fiir Gesundheit
Ver g zur der izi
Betreiberverordnung und zur Anderung der Medizinprodukte-
Abgabeverordnung
A. Problem und Ziel
Die izi (1 ibV) ist durch Artikel 1 und 2 der
Zweiten zur Anderung vom 27. Sep-
tember 2016 (BGBI. | S. 2203) grundlegend geéindert worden. Die wesentlichen Anderun-
gen betrafen damals den die einer
zu Be-treiberpflichten und zu Tétigkeiten im Zusammenhang mit dem Betreiben und An-
wenden von Medizinprodukten sowie die Schaffung eines Beauftragten fiir Medizinpro-
i it in itseil i itlich wurde die

durch die g zur Anp: g des Medizi an die (
2017745 und die Verordnung (EV) 20171746 (Medizinprodukte-EU-
Anpassungsverordnung — MPEU-AnpV) vom 21. April 2021 (BGBL. I. S. 833) an die Vor-
gaben der 0.g. EU-Verordnungen angepasst.
Aufgrund der hatte das inisteri fir
(BMG) bereits 2017 eine der
stand waren dabei u.a. die 2017 sowie eine U
der Regelungen im Hinblick auf die Digitalisit im Im
Ergebnis hat die i einen bei den
ergeben. Ziel der in der Evaluierung identifizierten méglichen Anderungen sind im We-
sentlichen eine Deregulierung und Entbiirokratisierung.
Deutlich wurde, dass es aufgrund der zunehmenden Digitalisierung neuer, auf ihre Be-

bedarf. Die ibV enthalt bisher keine
expliziten Regeln fiir Software, sondern richtet sich in erster Linie an physisch vorhandene
Produkte. Es ist zu itseinri vermehrt auf den Einsatz
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MPBetreibV Entwurf 22.05.24 — Bundesdrucksache 251/24 23.05.24
Bundesrat Drucksache 251/24
23.05.24
G-AIS-U
Verordnung
des Bundesministeriums
fiir Gesundheit
Ver g zur der
Betreiberverordnung und zur Anderung der Medizinprodukte-
Abgabeverordnung
Bundeskanzleramt Berlin, 22. Mai 2024
Staatsministerin beim Bundeskanzler
An die
Prisidentin des Bundesrates
Frau Ministerprésidentin
Manucla Schwesig
Sehr gechrte Frau Prasidentin,
hiermit i ich die vom um fiir G it zu erlassende
Jur Neuts der Medizinbroduk .
und zur Anderung der Medizinprodukte-Abgabeverordnung
mit Begriindung und Vorblatt.
Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2 des
Grundgesetzes herbeizufiihren.
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1. Zweckbestimmung § 4 Abs. 1 MPBetreibV
2. Begriffe: Benutzer, Versorgender - Anwender § 2 Abs. 3, 5 MPBetreibV-E
3. IT-Sicherheitstberprifungen § 2 Abs. 1 Satz 2; § 4 Abs. 3,9 MPBetreibV-E

4. Besondere Anforderungen - Anzeigepflicht, Nachweispflicht § 5 Abs. 2
MPBetreibV-E

5. Beauftragter fiir Medizinproduktesicherheit § 6 MPBetreibV

6. Aufbereitung von Produkten — Ausnahme Einmalprodukte § 8 MPBetreibV-E
7. Aufbereitung § 8 Abs. 3 Satz 2 MPBetreibV-E

8. Besondere Pflichten bei bestimmter Software § 17 (§ 20 Abs. 3) MPBetreibV-E
9. Instandhaltung von Produkten & 7 MPBetreibV-E

10. Sicherheitstechnische Kontrollen § 12 MPBetreibV-E
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Themen

Hinweis:

* Die aufgezeigten Themenbereiche konnen in der Kiirze der Zeit nur
ansatzweise mit ausgewdhlten als wichtig erachteten Aspekten dargestellt
werden.
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1. Zweckbestimmung § 4 Abs. 1 MPBetreibV — bleibt!
§ 4 Abs. 1 MPBetreibV-E
Produkte diirfen nur ihrer Zweckbestimmung entsprechend und nach den
Vorschriften dieser Verordnung sowie den allgemein anerkannten Regeln der
Technik betrieben und angewendet werden.
» aber Erwdhnung in MPBetreibV als Klarstellung zuldssig und sinnvoll
¢  § 4\Abs. 1 MPBetreibV ist von zentraler Bedeutung fiir die Adressaten dieser Verordnung 2>
so insbesondere Betreiber, Anwender (kiinftig: Benutzer) Versorgende (Krankenkassen):
Verantwortliche fur die Aufbereitung, sicherheitstechnische Kontrollen, messtechnische
Kontrallen, kiinftig IT-Sicherheitstiberprifungen
e Zweckbestimmung > wesentlich fur die Konformititsbewertung
¢ Medizinprodukt = Produkt Art. 1 Abs. 4 VO 745 > ,Fiir die Zwecke dieser Verordnung
werden Medizinprodukte und ihr Zubehér sowie die in Anhang XVI aufgefiihrten Produkte,
auf die diese Verordnung gemdf3 Absatz 2 Anwendung findet, im Folgenden als ,,Produkte”
bezeichnet”
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2. Begriffe § 2 Abs. 3, 5 MPBetreibV-E:
Benutzer, Versorgender — Wegfall Anwender

§ 2 Abs. 2 MPBetreibV-E - Definition u. Begriff Betreiber bleibt!

» Der Referentenentwurf 2023 wollte den bewdhrten + in den Fachkreisen fest
verankerten Begriff ,Betreiber” durch ,verantwortliche Person” ersetzen.

» Betreiber ist wesentlicher Bestandteil der Gesetzesbezeichnung

§ 2 Abs. 3 MPBetreibV-E

* ,,Benutzer ist, wer ein Produkt im Anwendungsbereich dieser Verordnung
am Patienten betreibt und anwendet”

§ 2 Abs. 5 MPBetreibV-E eingefiigt
* Versorgender ist, wer aufgrund einer gesetzlichen oder vertraglichen

Verpflichtung gegeniiber dem Patienten Produkte bereitzustellen hat
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2. kuinftig: Begriffe § 2 Abs. 3, 5 MPBetreibV:
Anwender - Benutzer
* Definition Art. 2 Nr. 37 MDR ,,Anwender” bezeichnet jeden Angehdrigen der
Gesundheitsberufe oder Laien, der ein Medizinprodukt anwendet;

Statt Anwender nun Benutzer:

* § 4 Abs. 6 MPBetreibV-E: , Der Benutzer hat sich vor dem Betreiben oder
Anwenden eines Produktes von der Funktionsfdhigkeit und dem ordnungsgemdfien
Zustand des Produktes zu iiberzeugen und die Gebrauchsanweisung sowie die
sonstigen beigefiigten sicherheitsbezogenen Informationen und
Instandhaltungshinweise zu beachten. Satz 1 gilt entsprechend fiir zur Anwendung
miteinander verbundene Produkte, fiir Gegenstdnde, die mit Produkten zur
Anwendung verbunden sind, sowie fiir die jeweilige Kombination”

* § 4 Abs. 7 MPBetreibV-E: ,Die Gebrauchsanweisung und die dem Produkt
beigefiigten Hinweise sind so aufzubewahren, dass die fiir die Anwendung des
Produktes erforderlichen Angaben dem Benutzer jederzeit zugdnglich sind”
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3. 1 - IT-Sicherheitsiiberprifungen — § 2 Abs. 2 Nr. 6 MPBetreibV-E

§ 2 MPBetreibV-E - Begriffsbestimmungen

* (1) Tatigkeiten im Zusammenhang mit dem Betreiben und Anwenden von
Produkten sind insbesondere

e 1.das Errichten,

e 2.das Bereithalten,

e 3. die Instandhaltung,

* 4. die Aufbereitung,

* 5. sicherheits- und messtechnische Kontrollen sowie

e 6. IT-Sicherheitsiiberpriifungen > wird NEU eingefligt

* Gesetzesbegriindung 2>
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3. 2 - IT-Sicherheitsiiberpriifungen

e Der Umgang mit Software kann als Hauptziel des Gesetzentwurfs + als
notwendig betrachtet werden = wird im Folgenden weiter ausgefiihrt
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3. 3 - Einweisung Software § 4 Abs. 3 Satz 2 MPBetreibV-E

§ 4 Abs. 3 Satz 1 MPBetreibV - Eine Einweisung in die ordnungsgemale
Handhabung des Produktes-ist erforderlich.

§ 4 Abs. 3 Satz 2 MPBetreibV-E eingefiigt:

v
»Flir Software gilt dies auch nach jeder Installation von
Softwareaktualisierungen, die die Handhabung der Software durch den
Benutzer beim Betreiben und Anwenden nicht nur geringfiigig dndern“
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3. 4 - IT- Sicherheit Betreiberpflicht § 4 Abs. 9 MPBetreibV-E

§ 4 Abs. 9 MPBetreibV-E hinzugeflgt

Werden vernetzte Produkte in einer Gesundheitseinrichtung betrieben und
angewendet, hat der Betreiber zum grundlegenden Schutz der
Informationssicherheit dieser Produkte angemessene technische und
organisatorische MafSnahmen zu ergreifen. Dabei sollen die Angaben des
Herstellers sowie der Stand der Technik beriicksichtigt werden. Satz 1 gilt als
erfiillt, wenn diese MafsSnahmen bereits aufgrund einer anderen gesetzlichen
Pflicht getroffen wurden.

Grundlegender Schutz > Mindeststandards, Detektion von Angriffen oder Fehlern
bzw. zu deren Abwehr, Sensibilisierung des Personals, Evaluierungen ergriffener
MaRnahmen
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4. 1 - Besondere Anforderungen - § 5 Abs. 2 MPBetreibV-E neu!

§ 5 Abs. 1 MPBetreibV — unverdndert

(1) Sofern fiir eine Tétigkeit nach dieser Verordnung besondere Anforderungen
vorausgesetzt werden, darf diese Tdtigkeit nur durchfiihren, wer
1. hinsichtlich der jeweiligen Tdtigkeit liber aktuelle Kenntnisse aufgrund
geeigneter Ausbildung + einer einschldgigen beruflichen Tétigkeit verfiigt,
2. hinsichtlich der fachlichen Beurteilung keiner Weisung unterliegt und

3. lber die Mittel, insbesondere Rdume, Gerdte und sonstige Arbeitsmittel, wie

geeignete Mess- und Priifeinrichtungen, verfiigt, die erforderlich sind, um die
jeweilige Tdtigkeit ordnungsgemdpf + nachvollziehbar durchzufiihren.

§ 5 Abs. 2 MPBetreibV—E - hinzugefiigt:

»Personen, die beabsichtigen, kiinftig eine Tétigkeit im Sinne des Absatz 1
durchzufiihren, haben dies der zusténdigen Behérde vor Aufnahme der
Tétigkeit anzuzeigen und auf Verlangen der zustidndigen Behérde
nachzuweisen, dass sie die Voraussetzungen nach Absatz 1 erfiillen”.
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4. 2 - Besondere Anforderungen - § 5 Abs. 2 MPBetreibV
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4. 3 - Besondere Anforderungen - § 5 Abs. 1 MPBetreibV

Es nehmen Bezug auf die Anforderungen § 5 Abs. 1 MPBetreibV

e §7Abs. 3 Satz 1 MPBetreibV-E — Instandhaltung von Produkten; Satz 2:
nicht fiir die Installation sicherheitsrelevanter Softwareaktualisierungen

* § 8Abs. 4 Satz 1 MPBetreibV-E — Aufbereitung von Produkten, mit
Ausnahme von Einmalprodukten — Ausnahmeregel § 5 Abs. 4 Satz 2

* § 8Abs. 4 Satz 3 MPBetreibV-E — Validierung + Leistungsbeurteilung des
Aufbereitungsprozesses durch qualifizierte Fachkrafte

* § 9 Abs.5Satz 1 MPBetreibV-E — Aufbereitung Einmalprodukte —
Ausnahmeregel § 9 Abs. 5 Satz 2

* § 9 Abs. 5Satz 3 MPBetreibV-E — Validierung + Leistungsbeurteilung
durch qualifizierte Fachkrafte

e §12 Abs. 4 MPBetreibV-E — sicherheitstechnische Kontrollen —
e § 15Abs. 6 Nr. 2 MPBetreibV — messtechnische Kontrollen

* § 17 Abs. 4 MPBetreibV-E neu — Besondere Pflichten bei bestimmter
Software - IT-Sicherheitstiberprifung des jeweiligen Produktes

R Seminare — Beratung — Fachbiicher www.mpvr.de © Hering 2024 Hering — Kéln
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4. 4 - Besondere Anforderungen - § 5 Abs. 3 MPBetreibV

§ 8 Abs. 4 MPBetreibV-E: unverandert

* Satz 1: Der Betreiber darf mit der Aufbereitung nur Personen, Betriebe
oder Einrichtungen beauftragen, die selbst oder deren Beschiiftigte, die die
Aufbereitung durchfiihren, die Voraussetzungen nach § 5 Abs. 1
hinsichtlich der Aufbereitung des jeweiligen Medizinproduktes erfiillen.

* Satz 2: Sofern die nach Satz 1 beauftragte Stelle oder deren Beschdftigten
nicht iiber eine nach § 5 Abs. 1 Nr. 1 erforderliche Ausbildung verfiigen,
kann fiir den Nachweis der aktuellen Kenntnis die Teilnahme an
fachspezifischen Fortbildungsmafinahmen beriicksichtigt werden.

» Mit Geltungsbeginn des Gesetzentwurfs dirfte die Anzeigepflicht § 5 Abs.
2 MPBetreibV-E zu Satz 1 kiinftig bestehen, denn § 8 Abs. 4 erfordert die
Besonderen Anforderungen nach § 5 Abs. 1.

» Es bleibt abzuwarten, ob die Auslegung des Gesetzes zu § 5 Abs. 2
MPBetreibV-E auch FortbildungsmaRnahmen nach Satz 2 anspricht -
Ausnahmeregel. Evtl. Kldrung mit der Uberwachungsbehérde
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5. Beauftragter fiir Medizinproduktesicherheit § 6 MPBetreibV

§ 6 MPBetreibV-E
* Abs. 1 Satz 1: die festgelegte Sachkunde + Zuverlassigkeit bleibt!, so
» ,sachkundige und zuverldssige Person mit medizinischer, natur-

wissenschaftlicher, pflegerischer, pharmazeutischer oder technischer
Ausbildung als Beauftragter fiir Medizinproduktesicherheit bestimmt ist”

» Der Referentenentwurf 2023 lautete lediglich véllig unbestimmt ,,dass eine
zuverldssige Person, die die zur Ausfiihrung der Tatigkeit erforderliche Sachkunde
besitzt”, als Beauftragter fir Medizinproduktesicherheit bestimmt ist.

§ 6 Abs. 1 Satz 2 MPBetreibV-E — eingefligt

,Unterhdlt ein Betreiber mehrere Gesundheitseinrichtungen, so ist fiir jede
Gesundheitseinrichtung mit mehr als 20 Beschdftigten ein Beauftragter fiir
Medizinproduktesicherheit zu bestimmen*

M l MPVR - Medizinprodukte Verantwortung Recht e Richmodstr. 6 ® 50667 K6In Recl!tsanwa!.tskanzlei
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6.1 - Aufbereitung § 8 MPBetreibV + § 9 MPBetreibV

§ 8 MPBetreibV wurde 2021 erweitert

* Eingefugt > Abs. 4-6 Aufbereitung von Einmalprodukten mit Verweis auf
Art. 17 VO 745 iV. m. d. Durchfiihrungs-VO 2020/1207 mit gemeinsamen
Spezifikationen fiir Einmalprodukte

e > Alter Abs. 4 wurde 2021 verschoben in Abs. 7 betreffend die Kenntnisse
Uber die Aufbereitung

* § 8 MPBetreibV dirfte als Giberfrachtet bewertet werden kénnen

Gesetzentwurf 2024: unterteilt und rdumt § 8 wieder auf

* § 8 MPBetreibV - Aufbereitung von Produkten, mit Ausnahme von
Einmalprodukten

e §8Abs.4-6zuverschoben § 9

* § 9 MPBetreibV-E - Aufbereitung und Weiterverwendung von
Einmalprodukten = § 8 Abs. 4 — 6 werden hier hin verschoben
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§ 9 Aufbereitung und Weiteranwendung von Einmalprodukten

Hinweis:
Mit dem Einschub § 9 MPBetreibV-E , Aufbereitung und Weiterverwendung
von Einmalprodukten” verschieben sich die Vorschriften:

@

§ 10 (alt §9) Qualitatssicherungssysteme fiir medizinische Laboratorien

° § 11 (alt § 10) Betreiben und Anwenden von ausgewahlten aktiven
Produkten

* § 12 (alt 11) Sicherheitstechnische Kontrollen

* § 13 (alt § 12) Medizinproduktebuch

° § 14 (alt § 13) Bestandsverzeichnis

§ 15 (alt § 14) Messtechnische Kontrollen

§ 16 (alt § 15) Besondere Pflichten bei implantierbaren Produkten

* Einschub § 17 MPBetreibV — Besondere Pflichten bei bestimmter
Software
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6. 2 - Aufbereitung § 8 Abs. 3 MPBetreibV

§ 8 Abs. 3 Satz 1 MPBetreibV-E unverdndert

Lkritisch C“ — Zertifizierung des QMS durch anerkannte Stelle § 17 b
MPDG

§ 8 Abs. 3 Satz 2 MPBetreibV-E - hinzugefuigt

* Fiir die Aufbereitung von Produkten, die nicht unter die verpflichtende
Voraussetzung nach Satz 1 fallen, kann die Erfiillung der Anforderungen
der Empfehlung durch eine von einer anerkannten Benannten Stelle nach

§ 17b des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes vorgenommenen
Zertifizierung des Qualitdtsmanagementsystems bestdtigt werden.
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8.1- § 17 MPBetreibV-E - Besondere Pflichten bei bestimmter Software
Ubergang § 20 Abs. 3 MPBetreibV-E

§ 17 Besondere Pflichten bei bestimmter Software

* (1) Der Betreiber darf Software als Medizinprodukt der Klassen Ilb und Il nach
Artikel 51 Absatz 1 in Verbindung mit Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/745
und Software als In-vitro-Diagnostikum der Klassen C und D nach Artikel 47 Absatz
1 in Verbindung mit Anhang VIl der Verordnung (EU) 2017/746 nur betreiben
lassen und anwenden lassen, wenn zuvor der Hersteller oder eine dazu befugte
Person, die im Einvernehmen mit dem Hersteller handelt,

* 1. die ordnungsgemaRBe Installation der Software gepriift hat und

* 2. eine vom Betreiber beauftragte Person anhand der Gebrauchsanweisung sowie
der beigefligten sicherheitsbezogenen Informationen + Instandhaltungshinweise in
die sachgerechte Anwendung und den Betrieb der Software sowie in die zuldssige
Verbindung mit anderen Produkten eingewiesen hat.

* Die Prifung der ordnungsmafRen Installation nach Satz 1 Nummer 1 kann bei
Vorliegen entsprechender technischer Voraussetzungen auch mittels Fernzugriff
erfolgen. Satz 1 gilt nicht flr digitale Gesundheitsanwendungen nach § 33a des
Flnften Buch Sozialgesetzbuches und digitale Pflegeanwendungen nach § 78a
des Elften Buch Sozialgesetzbuches.
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8.2 - § 17 MPBetreibV - Besondere Pflichten bei bestimmter Software
Ubergangsbestimmung § 20 Abs. 3 MPBetreibV

* Gesetzesbegriindung: dem besonderen Risikopotential der benannten Produkte
ist zu begegnen. Die Anforderungen gelten fiir Software, die von anderen
Produkten unabhdangig ist und nicht fiir Software, die selbst kein Produkt ist (z. B.
Steuerungssoftware als fester Bestandteil eines anderen MP)

e Pflicht des Betreibers, die benannten Softwareprodukte nur nach einer
durchgefihrten Priifung der ordnungsgemaRen Installation und speziellen
Einweisung betreiben und anwenden zu lassen. Fehlerquellen sollen sich haufig
aus einer fehlerhaften oder unsachgemaRen Installation ergeben

* Es hat sich gezeigt, dass viele Benutzer der benannten Softwareprodukte keine
ausreichende Digitalkompetenz haben. Es besteht Bedarf, dass auf die
Veranlassung des Betreibers hin fachgerecht in die sachgerechte Anwendung und
den Betrieb der Softwareprodukte eingewiesen wird. (u.a. Film, Fernerklarung,
wenn Rickfragen und Korrekturen der einzuweisenden Person moglich)

* Software als digitale Gesundheitsanwendung / Pflegeanwendung fir die
Anwendung durch Patienten auf deren Mobilgerdt oder Computer Uber spezifische
Plattformen wie z.B. App-Stores, fallen nicht darunter.
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8.3 - § 17 MPBetreibV - Besondere Pflichten bei bestimmter Software
Ubergangsbestimmung § 20 Abs. 3 MPBetreibV

§ 17 Abs. 2 MPBetreibV
* (2) Software nach Absatz 1 darf nur von Personen betrieben oder angewendet
werden, die nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 eingewiesen worden sind.

» Das ist die Folge der Betreiberpflicht von Absatz 1.

» Verst6Re gegen die Prif- Einweisungspflichten gegen § 17 Absatz 1 Satz 1 oder
Absatz 2 sind eine Ordnungswidrigkeit, sofern der Betreiber das Produkt betreiben
|asst, anwenden lasst, betreibt oder anwendet,

» Die BuRgeldandrohung ist bei Vorsatz bis 30.000 €, fir Fahrlassigkeit bis 15.000 €
(§ 17 OWIG)
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8.4 - § 17 MPBetreibV - Besondere Pflichten bei bestimmter Software
Ubergangsbestimmung § 20 Abs. 3 MPBetreibV

* (3) Wird Software nach Absatz 1 in einer Gesundheitseinrichtung betrieben und
an- gewendet, hat der Betreiber nach Mal3gabe des Satzes 2 angemessene IT-
Sicherheitsiiberpriifungen nach den allgemein anerkannten Regeln der Technik
durchzufiihren oder durchfiihren zu lassen, die dazu geeignet sind, Risiken und
Leistungsbeeintrachtigungen friihzeitig zu erkennen und soweit wie moglich zu
verringern. Die IT-Sicherheitsiiberprifungen sind nach den Erfordernissen der
jeweiligen Anwendungs- und Umgebungsbedingungen der Software, spatestens
jedoch alle zwei Jahre durchzufiihren. Uber die IT-Sicherheitsiiberpriifungen ist ein
Protokoll anzufertigen, das das Datum der Durchfiihrung und ihre Ergebnisse
enthalt.

* (4) Der Betreiber darf mit der Durchfiihrung der IT-Sicherheitstiberprifungen nach
Absatz 3 nur Personen, Betriebe oder Einrichtungen beauftragen, die selbst oder

deren Beschaftige, die die IT-Sicherheitstiberprifungen durchfiihren, die
Voraussetzungen nach § 5 Absatz 1 hinsichtlich der IT-Sicherheitstiberprifungen
des jeweiligen Produktes erfiillen.
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8.5 - § 17 MPBetreibV - Besondere Pflichten bei bestimmter Software
Ubergangsbestimmung § 20 Abs. 3 MPBetreibV

* Der Betreiber darf firr die der IT-Sicherheitsliberpriifungen des jeweiligen
Produktes nur qualifizierte und berufserfahrene Personen unter den
Voraussetzungen nach § 5 MPBetreibV beauftragen.

* Der VerstoR ist unter BuRgeldandrohung gestellt § 19 Nr. 3 MPBetreibV -
entgegen § 17 Absatz 4 eine Person, einen Betrieb oder eine Einrichtung beauftragt
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8.6 - Art. 20 Abs. 3 Ubergangsbestimmungen

§ 20 Abs. 3 MPBetreibV-E

* (3) § 17 ist erst ab dem ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des
sechsten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] anzuwenden.

> Fir § 17 MPBetreibV ist eine Ubergangsfrist von 6 Mon. ab
Geltungsbeginn vorgesehen
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9.1 - Instandhaltung von Produkten

§ 7 MPBetreibV-E - Instandhaltung von Produkten — gedndert

§ 7 Abs. 1 MPBetreibV-E

* Satzl:
Produkte sowie mit Produkten verbundene Gegenstdnde sind instand zu halten —
(Grundregel)

e Satz2: > bezieht sich auf Versorgende
In den Féllen des § 3 Absatz 2 bis 4 beschrénkt sich die Pflicht nach Satz 1 fur die
Dauer der Bereitstellung auf eine Mitteilung an den Patienten, die insbesondere
einen Hinweis auf den gesetzlichen Anspruch des Patienten auf Instandhaltung
sowie die Fristen fiir die Instandhaltung umfasst.
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9.2 - Instandhaltung von Produkten — Software!

§ 7 Abs. 2 MPBetreibV-E

* Die Instandhaltung von Produkten sowie von mit Produkten
verbundenen Gegenstinden umfasst insbesondere Wartungen und
Inspektionen, die fir die Gewahrleistung des sicheren und
ordnungsgemalien Produktbetriebs erforderlich sind, sowie
Instandsetzungen zur Wiederherstellung der Funktionsfdhigkeit eines
Produktes. Die Angaben des Herstellers sind dabei zu beriicksichtigen.
Angemessene MaRBnahmen zur Instandhaltung sind auch im Anschluss an
sicherheitsrelevante Vorkommnisse, die die ordnungsgemalle
Funktionsfahigkeit eines Produktes in Frage stellen kénnen,
durchzufihren. Die Instandhaltung von Software umfasst die Installation
sicherheitsrelevanter Softwareaktualisierungen.

*  Gesetzesbegriindung: Klarstellung fiir mit Produkten verbundene Gegenstinde.
Flr Software wird klargestellt, dass ihre Instandhaltung auch die Installation
verfligbarer sicherheitsrelevanter Softwareupdates umfasst. Das kann
beispielsweise dann der Fall sein, wenn das Update Sicherheitspatches beinhaltet.
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10. Sicherheitstechnische Kontrollen

§ 12 MPBetreibV-E - Sicherheitstechnische Kontrollen
* Hervorzuheben: § 12 Abs. 1 Satz 2 MPBetreibV-E

e Die sicherheitstechnischen Kontrollen sind alle zwei Jahre durchzufiihren.

e Satz3
Ist aufgrund der konkreten Anwendungs- und Umgebungsbedingungen
des Produktes zu einem fritheren Zeitpunkt mit Mangeln zu rechnen, ist
der Betreiber verpflichtet, rechtzeitig vor Ablauf der zwei Jahre
sicherheitstechnische Kontrollen durchzufiihren oder durchfiihren zu
lassen.
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10. Medizinproduktebuch, Bestandsverzeichnis

Medizinproduktebuch § 13 MPBetreibV-E

* Hinzugefligt, dass die Flihrung eines Medizinproduktebuchs nicht erforderlich ist —
da unmoglich — wenn das Produkt in das Eigentum des Patienten {ibergegangen ist
(8§ 3 Abs. 4)

erganzt § 13 Abs. 2 Nr. 4 MPBetreibV-E
,Fristen und Datum der Durchfiihrung sowie das Ergebnis von
vorgeschriebenen sicherheits- und messtechnischen Kontrollen und IT-
Sicherheitsiiberpriifungen”

Bestandsverzeichnis § 14 VIPBetreibV-E
* Hinzugefligt, dass die Flihrung des Bestandsverzeichnisses nicht erforderlich ist —

da unmoglich —wenn das Produkt in das — Eigentum des Patienten libergegangen
ist(§ 3 Abs. 4)
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Fazit

« Der Entwurf der MPBetreibV bringt verschiedene Neuerungen und Anderungen

* Es bleibt abzuwarten, ob der Bundesrat dem Gesetzentwurf ohne jeden
Anderungsvorschlag zustimmen wird

* Die IT-Sicherheit ist von zentraler Bedeutung der Gesetzesvorlage, sie ist
Uber die Verankerungen in verschiedenen Rechtsvorschriften hinaus mit
§ 17 MPBetreibV-E eigenstdndig festgelegt.

* Fortsetzung Folgt ...
... wenn die finale MPBetreibV in Kraft ist.
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Das war’s !

Vielen Dank fiir Ihre Aufmerksamkeit!
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