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Ubersicht der Themen

* I. Einfiihrung
* Il Highlights
* lll. neue MPBetreibV - Inkraft 20.2.2025

— Neue Bestimmungen
— Bedeutung fiir die AEMP
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*  MPBetreibV erstellt vom Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG), Grundlage in § 88 Abs.
1 Nr. 6 MPDG fiir weitere Rechtsverordnungen mit Zustimmungspflicht durch Bundesrat

* grundlegend wurde MPBetreibV in 2017 geandert und Uberarbeitet

»  dringende Anderungen hinsichtlich der MDR wurden in 2021 in der MPBetreibV
vorgenommen

»  aber wegen Corona wurden viele weitere Anderungsbedarfe insbesondere Software, Apps,
Vernetzte MP und IT-Sicherheit vorerst nicht vorgenommen

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

*  Bundesrat beschlieBt am 5.7.2024 Zustimmung MPBetreibV unter Bedingung von diversen
Anderungen

*  Ressortabstimmung

» 19.2.2025 Verkiindung, 20.2.2025 neue MPBetreibV in Kraft getreten
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RA Fabian T. Hering 2025

Il - Ubersicht der Themen — Die Highlights!

MPBetreibV

wurde zum 20.2.2025 grundlegend gedndert und Uberarbeitet, insbesondere:

* Betreiber bleibt

* Anwender > Benutzer

* erneute Einweisung bei Softwareaktualisierungen § 4 Abs. 3
*  Funktionsfahigkeit Vernetzung § 4 Abs. 6

*  §8 Aufbereitung von wiederanwendbaren MP

*  §9 Aufbereitung von Einmalprodukten

e |T-Sicherheit, insbesondere § 17
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IIl — die neue MPBetreibV von 20.02.2025

Neue MPBetreibV — Stand 20.2.2025 %
* 1. Anwendungsbereich- § 1

* 2. Begriffe § 2 - Gesundheitseinrichtung — Benutzer — Versorgender
» 3. Pflichten eines Betreibers § 3 — Versorgende, Dritte

* 4. Allgemeine Anforderungen § 4 —Qualifikation, Einweisung

* 5. Beauftragter fiir Medizinproduktesicherheit § 6

* 6. Instandhaltung von Produkten § 7

* 7. Aufbereitung von Medizinprodukten § 8und §9

* 8. Besondere Pflichten bei bestimmter Software § 17

* 9. Sicherheitstechnische Kontrolle § 12

* 10. Medizinproduktebuch § 13

* 11. Bestandsverzeichnis § 14

* 12. Messtechnische Kontrollen § 15
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RA Fabian T. Hering 2025

1.1 — § 1 MPBetreibV — Anwendungsbereich

Die neue MPBetreibV vom 14.02.2025 ist zum 20.2.2025 in Kraft getreten.

griine Schrift = neu!
§ 1 - Anwendungsbereich 2 wurde erweitert

(1) Diese Rechtsverordnung gilt fiir das Betreiben und Benutzen von Produkten

nach § 3 Nummer 1 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes (MP,

Zubehor, Produkte in Anhang XVI VO 745 + In-vitro-Diagnostika und Zubehar)

einschlieflich der damit zusammenhdéngenden Tdtigkeiten.

(2) Diese Verordnung gilt nicht fiir Produkte

* 1. zur klinischen Priifung,

* 2. zur Verwendung in einer Leistungsstudie oder

* 3. die in ausschlieflich eigener Verantwortung fiir personliche Zwecke
erworben und angewendet werden.

(3) Die Vorschriften des Arbeitsschutzgesetzes und die Rechtsvorschriften, die ...
bleiben unberihrt.
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lll-2.1- § 2 Abs. 3 MPBetreibV — Betreiber bleibt!

Definition u. Begriff Betreiber pleibt!

§ 2 Abs. 2 MPBetreibV

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

» Betreiber ist wesentlicher Bestandteil der Gesetzesbezeichnung
MPBetreiberV
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RA Fabian T. Hering 2025

lll-2.2 - § 2 Abs. 3 MPBetreibV — jetzt Benutzer

Anwender 2 Benutzer

§ 2 Abs. 3 MPBetreibV

»Benutzer im Sinne dieser Verordnung ist, wer ein Produkt im
Anwendungsbereich dieser Verordnung am Patienten einsetzt.”

Gesetzesbegriindung

*  Da der Anwenderbegriff der EU-VO nicht passe, da er sich auch auf Laien beziehe, der
Regelungsbereich der MPBetreibV das Betreiben und Anwenden der Produkte durch
qualifizierte Personen erfordere, soll anstelle des Begriffs ,,Anwender” in Absatz 3 und
im Folgenden zukiinftig vom Benutzer gesprochen werden.
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lll-2.3 - 8 2Abs. 4 u. 5 MPBetreibV — weitere Begriffe

§ 2 Abs. 4 MPBetreibV

* (4) Gesundheitseinrichtung im Sinne dieser Verordnung ist jede
Einrichtung, Stelle oder Institution, einschliefSlich Rehabilitations- und
Pflegeeinrichtungen, in der Produkte durch medizinisches Personal,
Personen der Pflegeberufe oder sonstige dazu befugte Personen betrieben
oder benutzt werden. (=2 ,berufsmaRig” entfillt)

§ 2 Abs. 5 MPBetreibV — Definition Versorgender

(5) Versorgender ist, wer auf Grund einer gesetzlichen oder vertraglichen
Verpflichtung gegentiber dem Patienten Produkte bereitzustellen hat.

Gesetzesbegriindung

*  Aufgrund gesetzlicher Verpflichtungen sind Versorgende z.B. Krankenkassen,
Unfallkassen und Pflegekassen. Eine vertragliche Pflicht zur Versorgung mit
Medizinprodukten besteht bei privaten Krankenversicherungsunternehmen.
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RA Fabian T. Hering 2025

Ml-3-1 - § 3 MPBetreibV - Pflichten eines Betreibers — Versorgers

§ 3 MPBetreibV

* (1) Der Betreiber hat die ihm nach dieser Verordnung obliegenden Pflichten
wahrzunehmen, um ein sicheres und ordnungsgemdfles Betreiben und
Benutzen von Produkten in seiner Gesundheitseinrichtung zu
gewdhrleisten.

» Abs. 2-4 = nachste Folien
» Gesetzesbegriindung = nachste Folien

Begriffe:
* Versorgender = Krankenkasse

* Dritter = Leistungserbringer
z.B. Sanitatshaus,
Apotheke, etc.
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Il1-3-2 - § 3 Abs. 2 MPBetreibV — Pflichten eines Betreibers

§ 3 Abs. 2-4 - unterschiedliche Konstellationen und Eigentumsverhiltnisse

Gesetzesbegriindung

* & 3 Absatz 2 alt hat die Pflichten eines Betreibers pauschal auf die Versorgenden
Uibertragen. Wenn eine Krankenkasse (sowohl gesetzlich als auch privat) die Kosten fiir
ein Hilfsmittel tibernimmt, gibt es jedoch unterschiedliche Modelle, in welcher Weise
dies erfolgt.

* Die Modelle lassen sich in die Konstellationen unterteilen.

*  Bei Hilfsmitteln, die speziell fiir einen Patienten hergestellt werden kauft die
Krankenkasse das Produkt und das Eigentum geht auf den Versicherten (iber.

*  Bei Versorgungspauschalen dagegen zahlt die Krankenkasse einem Leistungserbringer
(z.B. Sanitdtshaus, Apotheke) einen bestimmten Betrag fiir einen bestimmten Zeitraum.
Dies bedeutet, dass das Hilfsmittel Eigentum des Leistungserbringers bleibt und das
Hilfsmittel gebraucht sein kann.

>
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RA Fabian T. Hering 2025

-3 -3 - § 3 Abs. 2 MPBetreibV — Pflichten eines Betreibers

>

Gesetzesbegriindung

*  Weitere Konstellation ist das Kauf-/Wiedereinsatzverfahren, bei dem der
Leistungserbringer im bundesweiten Lager der Krankenkasse priift, ob ein geeignetes
Hilfsmittel verfligbar ist. Ist dies der Fall, wird das Hilfsmittel auf die Bediirfnisse des
Versicherten angepasst und der Versicherte erhdilt das gebrauchte Hilfsmittel. Das
Hilfsmittel bleibt im Eigentum der Krankenkasse und der Leistungserbringer erhdilt
einen bestimmten Betrag fiir seine Leistung.

* Sollte kein geeignetes Hilfsmittel im Lager der Krankenkassen vorhanden sein, verkauft
der Leistungserbringer der Krankenkasse ein neues Hilfsmittel. Auch hier bleibt die
Krankenkasse Eigentiimer des Hilfsmittels.
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I1-3-4 - § 3 Abs. 2 MPBetreibV — Pflichten eines Betreibers

- Krankenkasse stellt MP bereit, ist u. bleibt Eigentimer

* (2) Werden Produkte durch einen Versorgenden bereitgestellt und verbleiben
diese im Eigentum des Versorgenden, hat der Versorgende die

— Pflichten des Betreibers wahrzunehmen. Die aus den Pflichten nach Satz 1
resultierenden Aufgaben

— kénnen ganz oder teilweise vertraglich auf einen Dritten iibertragen werden.
Soweit die Aufgaben nach Satz 2 auf einen Dritten (ibertragen worden sind,
hat der

* Versorgende die erforderlichen Vorkehrungen dafiir zu treffen, dass diese
Aufgaben ordnungsgemdfs erfiillt werden.

Gesetzesbegriindung

Absatz 2 spiegelt das Modell des Wiedereinsatzes, bei dem die Krankenkasse Eigentiimer
des gekauften Produktes ist oder wird. In diesem Fall ist grundsdtzlich die Krankenkasse
diejenige, die die Pflichten des Betreibers wahrzunehmen hat; die Erfiillung der aus den
Pflichten resultierenden Aufgaben kann sie jedoch auf einen Leistungserbringer iibertragen.
Eine Ubertragung der Verantwortlichkeit fiir die Pflichterfiillung erfolgt dadurch nicht.

Begriffe: - Versorgender = Krankenkasse - Dritter = Leistungserbringer z.B. Sanitétshaus, Apotheke, etc.
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RA Fabian T. Hering 2025

Ill-3-5 - § 3 Abs. 3 MPBetreibV — Pflichten eines Betreibers

- Krankenkasse verordnet MP, Sanitdtshaus stellt MP bereit und bleibt
Eigentimer

* (3) Werden Produkte aufgrund einer Veranlassung des Versorgenden durch
einen Dritten bereitgestellt und verbleiben diese im Eigentum des Dritten,

— hat der Dritte die Pflichten des Betreibers wahrzunehmen.

Gesetzesbegriindung:

* Absatz 3 regelt den Fall der Versorgungspauschale. Der Leistungserbringer als
Eigentiimer des Produktes hat die Pflichten des Betreibers zu erfiillen.
Hinweis: Leistungserbringer kann ein Sanitdtshaus, Apotheke etc. sein

* Hierunter fillt zum Beispiel auch die Bereitstellung digitaler Gesundheitsanwendungen
und digitaler Pflegeanwendungen durch den Hersteller.

Begriffe: - Versorgender = Krankenkasse - Dritter = Leistungserbringer z.B. Sanitatshaus, Apotheke, etc.
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lII-3-6 - § 3 Abs. 4 MPBetreibV — Pflichten eines Betreibers

- Krankenkasse verordnet MP, Sanitdtshaus stellt MP bereit, Patient wird
Eigentimer des MP

* (4) Werden Produkte aufgrund einer Veranlassung des Versorgenden
durch einen Dritten bereitgestellt und gehen diese in das Eigentum des
Patienten iiber, hat der Versorgende die Pflichten des Betreibers
wahrzunehmen.

* Absatz 2 Satz 2 und 3 gilt entsprechend.

Gesetzesbegriindung

* In Absatz 4 wird der Fall des Kaufes und den damit verbundenen Eigentumsiibergang an
den Versicherten dargestellt. In den Fdllen des Absatz 4 treffend die Krankenkasse als
zur Versorgung Verpfilichteter die Pflichten des Betreibers.

Begriffe: - Versorgender = Krankenkasse - Dritter = Leistungserbringer z.B. Sanitétshaus, Apotheke, etc.
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RA Fabian T. Hering 2025

I1-3-7 - § 3 Abs. 2-4 MPBetreibV — Pflichten eines Betreibers

AbschlieBende Bemerkung zu § 3 Abs. 2 bis 4 MPBetreibV

Gesetzesbegriindung

* Die Absdtze 2 bis 4 betreffen insgesamt Fiille, in denen Produkte
regelmdfig durch den Patienten selbst oder durch andere in der héuslichen
Umgebung oder im sonstigen privaten Umfeld verwendet werden.
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I11-3-8 - § 3 Abs. 5 MPBetreibV — Pflichten eines Betreibers

- Patient nimmt MP in Gesundheitseinrichtung mit

* (5) Die Absdtze 2 bis 4 gelten auch, wenn Produkte vom Patienten in eine
Gesundheitseinrichtung mitgenommen und dort von ihm oder im Rahmen
einer vereinzelten Hilfestellung durch den Benutzer betrieben und benutzt
werden.

Gesetzesbegriindung

*  Absatz 5 stellt klar, dass sich an der Pflichtenverteilung nach den Absdtzen 2 bis 4 nichts
dndert, wenn die von Patienten in eine Gesundheitseinrichtung mitgebrachten Produkte
im Rahmen einer vereinzelten Hilfestellung durch den Betreiber (in diese Fall
insbesondere das medizinische Personal der Gesundheitseinrichtung) betrieben und
angewendet werden. Der Begriff ,,Vereinzelt” beschreibt dabei punktuelle
Ausnahmefiille, in denen Benutzer unterstiitzend eingreifen, z.B. weil der Patient das
Produkt aufgrund einer voriibergehenden kérperlichen Einschridnkung das Produkt nicht
selbst an sich anwenden kann.

e Nicht erfasst ist ein regelhaftes und routinemdfsiges Betreiben und Anwenden durch den
Benutzer.
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RA Fabian T. Hering 2025

Il1-3-8 - § 3 Abs. 5 MPBetreibV — Pflichten eines Betreibers

Original Gesetzesbegriindung MPBetreibV Bundesdrucksache 251-24
§ 3 MPBetreibV
Zu Absatz 2 bis 4

e § 3 Absatz 2 alt hat die Pflichten eines Betreibers pauschal auf die Versorgenden tibertragen.
Wenn eine Krankenkasse (sowohl gesetzlich als auch privat) die Kosten fiir ein Hilfsmittel
tibernimmt, gibt es jedoch unterschiedliche Modelle, in welcher Weisedies erfolgt.

*  Die Modelle lassen sich in die Konstellationen unterteilen. Bei Hilfsmitteln, die speziell fur einen
Patienten hergestellt werden kauft die Krankenkasse das Produkt und das Eigentum geht auf den
Versicherten Uber. Bei Versorgungspauschalen dagegen zahlt die Krankenkasse einem
Leistungserbringer (z.B. Sanitatshaus, Apotheke) einen bestimmten Betrag fiir einen bestimmten
Zeitraum. Dies bedeutet, dass das Hilfsmittel Eigentum des Leistungserbringers bleibt und das
Hilfsmittel gebraucht sein kann. Weitere Konstellation ist das Kauf/Wiedereinsatzverfahren, bei
dem der Leistungserbringer im bundesweiten Lager der Krankenkasse priift, ob ein geeignetes
Hilfsmittel verfugbar ist. Ist dies der Fall, wird das Hilfsmittel auf die Bediirfnisse des Versicherten
angepasst und der Versicherte erhélt das gebrauchte Hilfsmittel. Das Hilfsmittel bleibt im Eigentum
der Krankenkasse und der Leistungserbringer erhalt einen bestimmten Betrag flr seine Leistung.
Sollte kein geeignetes Hilfsmittel im Lager der Krankenkassen vorhanden sein, verkauft der
Leistungserbringer der Krankenkasse ein neues Hilfsmittel. Auch hier bleibt die Krankenkasse
Eigentiimer des Hilfsmittels.

* Die neuen Absatze 2 bis 4 tragen den unterschiedlichen Konstellationen und einhergehenden
Eigentumsverhaltnissen Rechnung.
%
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I11-3-8 - § 3 Abs. 5 MPBetreibV — Pflichten eines Betreibers

Original Gesetzesbegriindung MPBetreibV Bundesdrucksache 251-24

*  Absatz 2 spiegelt das Modell des Wiedereinsatzes, bei dem die Krankenkasse Eigentlimer des
gekauften Produktes ist oder wird. In diesem Fall ist grundsétzlich die Krankenkasse, diejenige, die
die Pflichten des Betreibers wahrzunehmen hat; die Erfiillung der aus den Pflichten resultierenden
Aufgaben kann sie jedoch

 auf einen Leistungserbringer tibertragen. Eine Ubertragung der Verantwortlichkeit fiir die
Pflichterfullung erfolgt dadurch nicht. Absatz 3 regelt den Fall der Versorgungspauschale. Der
Leistungserbringer als Eigentiimer des Produktes hat die Pflichten des Betreibers zu erfiillen.
Hierunter fallt zum Beispiel auch die Bereitstellung digitaler Gesundheitsanwendungen und
digitaler Pflegeanwendungen durch den Hersteller. In Absatz 4 wird der Fall des Kaufes und den
damit verbundenen Eigentumsiibergang an den Versicherten dargestellt. In den Fallen des Absatz 4
treffend die Krankenkasse als zur Versorgung Verpflichteter die Pflichten des Betreibers.

*  Die Absatze 2 bis 4 betreffen insgesamt Falle, in denen Produkte regelmaRig durch den Patienten
selbst oder durch andere in der hauslichen Umgebung oder im sonstigen privaten Umfeld
verwendet werden. Absatz 5 stellt klar, dass sich an der Pflichtenverteilung nach den Absatzen 2 bis
4 nicht andert, wenn die von Patienten in eine Gesundheitseinrichtung mitgebrachten Produkte im
Rahmen einer vereinzelten Hilfestellung durch den Betreiber (in diese Fall insbesondere das
medizinische Personal der Gesundheitseinrichtung) betrieben und angewendet werden. Der Begriff
,Vereinzelt” beschreibt dabei punktuelle Ausnahmefille, in denen Benutzer unterstiitzend
eingreifen, z.B. weil der Patient das Produkt aufgrund einer voriibergehenden korperlichen
Einschrankung das Produkt nicht selbst an sich anwenden kann. Nicht erfasst ist ein regelhaftes und

routinemafiges Betreiben und Anwenden durch den Benutzer.
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RA Fabian T. Hering 2025

Ml-4-1 - § 4 Abs. 2,3 MPBetreibV — Qualifikation — Einweisung

§ 4 MPBetreibV

(1) Produkte diirfen nur ihrer Zweckbestimmung entsprechend und nach den Vorschriften
dieser Verordnung sowie den allgemein anerkannten Regeln der Technik betrieben und

benutzt werden.
Qualifikation

(2) Produkte diirfen nur von Personen betrieben oder angewendet werden, die die dafiir
erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung besitzen.

Einweisung — auch Software und nicht geringfligige Updates

(3) Eine Einweisung in die ordnungsgemdfSe Handhabung des Produktes ist erforderlich. Fiir
Software gilt dies auch nach jeder Installation von Softwareaktualisierungen, die die
Handhabung der Software durch den Benutzer beim Betreiben und Benutzen nicht nur
geringfiigig dndern.

Abweichend von Satz 1 ist eine Einweisung nicht erforderlich,
* 1. wenn fiir das Produkt eine Gebrauchsanweisung entbehrlich ist entsprechend .....
* 2. wenn eine Einweisung bereits in ein baugleiches Produkt erfolgt ist.

Die Einweisung in die ordnungsgemdifSe Handhabung aktiver nicht implantierbarer Produkte
ist in geeigneter Form zu dokumentieren. Satz 4 gilt nicht in den Fdllen des § 3 Abs. 2-4 2>
héusliche Nutzung
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IIl-4-2 - § 4 Abs. 2,3 MPBetreibV — Qualifikation — Einweisung

Gesetzesbegriindung

* Die Anpassung des Absatzes 3 dient der Prézisierung, wann eine
Einweisung in ein Produkt erforderlich ist bzw. in welchen Féllen davon
abgesehen werden kann. Der neue Satz 2 reagiert darauf, dass die
Installation von Softwareaktualisierungen mitunter erhebliche
Anderungen des Betreibens und Anwendens der Software mit sich bringt,
ohne dass die Software als solche als neues Produkt im Sinne des
Medizinprodukterechts gilt. Dies kbnnen beispielsweise wesentliche
Uberarbeitungen der Benutzeroberfliche der Software (sog. Graphical
User Interface) sein, Anderungen iiber die Art und Weise der notwendigen
einzugebenden Informationen und Ausgabeinformationen oder neue
Warnhinweise, Fehlermeldungen, Kontrollalgorithmen, die einzugebende
Informationen ersetzen, und Schnittstellen. Wirken sich derartige
Softwareaktualisierungen auf die Bedienung der Software nicht nur
geringfiigig aus, sollten sie nicht erst bei der Verwendung am Patienten
wahrgenommen werden, sondern aus Griinden der Patientensicherheit
bereits im Rahmen einer Einweisung.
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IIl-4-3 - § 4 Abs. 2,3 MPBetreibV — Qualifikation — Einweisung

Gesetzesbegriindung:

Der Ausschluss nur geringfiigiger Anderungen der Handhabung
beschrénkt das Einweisungserfordernis bei Softwareaktualisierung auf das
notwendige Mindestmayfs, das es zugunsten der Patientensicherheit zu
beachten gilt. Dies sind beispielsweise Fdlle, in denen minimale grafisch-
gestalterische Anpassungen der Benutzeroberfliche erfolgt sind oder fiir
den Benutzer nicht bzw. nur gering wahrnehmbare Fehlerbehebungen oder
Anderungen an Sicherheitspatches, die sich nicht bzw. nur gering auf den
Betrieb und die Anwendung auswirken.

Die Neuregelung beriicksichtigt insbesondere, dass eine hinreichend
bestehende Digitalkompetenz der Nutzer nicht per se angenommen
werden kann und dadurch auch nicht sichergestellt ist, dass nicht nur
geringfiigige Anderungen der Handhabung der Software ohne Weiteres
fachgerecht wahrgenommen und umgesetzt werden kénnen.

Rechtsanwaltskanzlei
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Ill - 4 — Einweisung erforderlich und immer ???

-> Muss immer in jedes Medizinprodukt eingewiesen werden?

§ 4 MPBetreibV

Einweisung

(3) Eine Einweisung in die ordnungsgemdfSe Handhabung des Produktes ist erforderlich. Fiir
Software gilt dies auch nach jeder Installation von Softwareaktualisierungen, die die
Handhabung der Software durch den Benutzer beim Betreiben und Benutzen nicht nur
geringfiigig éindern.

Abweichend von Satz 1 ist eine Einweisung nicht erforderlich,

1. wenn fiir das Produkt eine Gebrauchsanweisung entbehrlich ist entsprechend
2. wenn eine Einweisung bereits in ein baugleiches Produkt erfolgt ist.

Die Einweisung in die ordnungsgemdfSe Handhabung aktiver nicht implantierbarer Produkte
ist in geeigneter Form zu dokumentieren. Satz 4 gilt nicht in den Féllen des § 3 Abs. 2-4 2>

hdusliche Nutzung

Rechtsanwaltskanzlei
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Ill - 4 — Einweisung erforderlich und immer ???

Art 2 Nr. 14 VO 745

* ,Gebrauchsanweisung” bezeichnet vom Hersteller zur Verfiigung gestellte
Informationen, in denen der Anwender liber die Zweckbestimmung und korrekte
Verwendung eines Produktes Produkts sowie iiber eventuell zu ergreifende
Vorsichtsmafinahmen unterrichtet wird”

* Anhang | Kap. lll VO 745 hat jedes MP eine Gebrauchsanweisung fiir den sicheren
Gebrauch.

* Besondere Produkte Anhang | Kap. 3 Abschnitt 23.1d) >kann auf
Gebrauchsinformation verzichtet werden (,,Eine Gebrauchsanweisung ist fiir
Produkte der Klassen | und Ila ausnahmsweise entbehrlich, wenn eine sichere
Anwendung dieser Produkte ohne Gebrauchsanweisung gewdhrleistet ist und
sofern an anderer Stelle dieses Abschnitts nichts anderes angegeben ist".

*  Wesentlich fir den Anwender
* Informationen fiir sicheren Gebrauch + warnen vor Fehlanwendungen
* 8§ 4 Abs. 7 MPBetreibV — dem Benutzer jederzeit zuganglich
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Ill - 4 — Einweisung erforderlich und immer ???

-> Muss immer in jedes Medizinprodukt eingewiesen werden?
*  Bestimmte MP bediirfen keiner Gebrauchsanweisung = § 4 Abs. 3 Nr. 1 MPBetreibV

— Wenn dann keine Gebrauchsanweisung dabei ist, ist auch keine Einweisung
erforderlich

— Falls aber Gebrauchsanweisung trotzdem dabei ist, wird eine Einweisung
trotzdem erforderlich sein

5 & MPBeweby

(3) Eine Einweisung in die ordnungsgemdfse Handhabung des Produktes ist erforderlich. Fiir
Software gilt dies auch nach jeder Installation von Softwareaktualisierungen, die die
Handhabung der Software durch den Benutzer beim Betreiben und Benutzen nicht nur
geringfiigig dndern.

Abweichend von Satz 1 ist eine Einweisung nicht erforderlich,

* 1. wenn fiir das Produkt eine Gebrauchsanweisung entbehrlich ist entsprechend .....

* 2. wenn eine Einweisung bereits in ein baugleiches Produkt erfolgt ist.

* Keine Einweisung wenn bereits E. in baugleiches MP > § 4 Abs. 3 Nr. 2 MPBetreibV
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ll-4-5 - § 4 Abs. 4,5 MPBetreibV — Verbundene MP - Einweisung

(4) Miteinander verbundene Produkte sowie Produkte, die mit anderen Gegenstdanden
verbunden sind, diirfen nur betrieben und benutzt werden, wenn sie dafiir in dieser
Kombination unter Bericksichtigung der Zweckbestimmung und der Sicherheit der
Patienten, Benutzer, Beschaftigten oder Dritten geeignet sind.

Benutzen nur bei
Quialifikation und

Einweisung !

(5) Der Betreiber darf nur solche Personen mit dem Benttzen eines Produkte
beauftragen, die die in Absatz 2 genannten Voraus gen erflllen und die in das
Produkt gemaR Absatz 3 eingewiesen sind. Satz 1 gilt nicht in den Féllen des § 3
Absatz 2 bis 4.
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lII-4-6 - § 4 Abs. 6 MPBetreibV — Funktionsfahigkeit, Vernetzung

vor Benutzen:

(6) Der Benutzer hat sich vor dem Benutzen eines Produktes von

Funktionsfahigkeit,
der Funktionsfahigkeit und dem ordnungsgeméafRen Zustand des ordnungsgemaR u.
Produktes zu tiberzeugen und die Gebrauchsanweisung sowie die Gebrauchsanweisung
sonstigen beigefiigten sicherheitsbezogenen Informationen und u. andere Hinweise

Instandhaltungshinweise zu beachten. beachten!

Satz 1 gilt entsprechend flir zur Benutzung miteinander verbundene Produkte, fiir
Gegenstande, die mit Produkten zur Benutzung verbunden sind, sowie fiir die jeweilige
Kombination.

Fur vernetzte Produkte sind bei der Verbindung mit einem Netzwerk die Anforderungen
des Herstellers hinsichtlich der digitalen Infrastruktur in Bezug auf die
Informationssicherheit seiner Produkte zu beachten.

Gesetzesbegriindung (zusammengefasst):

IT- Sicherheit bekommt in neuer MPBetreibV zentrale Bedeutung, auch durch Vernetzung
mussen Risiken und Gefahren ausgiebig mit Vorsorge Rechnung getragen werden.
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ll-4-7 - § 4 Abs. 6 MPBetreibV — Gebrauchsanweisung, Anlage 2

(7) Die Gebrauchsanweisung und die dem Produkt beigefiigten Hinweise sind so
aufzubewahren, dass die fir die Benutzung des Produktes erforderlichen Angaben

dem Benutzer jederzeit zugdnglich sind. Satz 1 gilt nicht in den Fallen des § 3 Absatz
2 bis 4.

(8) Produkte der Anlage 2 diirfen nur betrieben oder benutzt werden, wenn sie die im
Leitfaden nach § 15 Absatz 1 Satz 2 angegebenen Fehlergrenzen einhalten.
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ll-5-1 - § 6 MPBetreibV — Beauftragter fiir MP-Sicherheit

§ 6 MPBetreibV - Beauftragter fiir Medizinproduktesicherheit

§ 6 Abs. 1 Satz 2 MPBetreibV erganzt
e Satz2
* ,Unterhdlt ein Betreiber mehrere Gesundheitseinrichtungen, so ist fiir jede

Gesundheitseinrichtung mit mehr als 20 Beschdftigten ein Beauftragter fiir
Medizinproduktesicherheit zu bestimmen”

» Die Erganzung dient der Klarstellung
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ll-6-1 - § 7MPBetreibV — Instandhaltung von Produkten

§ 7 MPBetreibV — Instandhaltung von Produkten

Abs. 1:

* Der Betreiber hat Produkte, mit Produkten verbundene Gegenstdnde
instand zu halten oder durchfihren zu lassen.

» Flr Versorgende, Dritte nach § 3 Abs. 2-4 MPBetreibV beschrankt sich
diese Verpflichtung fur die Dauer der Bereitstellung auf eine Mitteilung an
den Patienten mit Hinweis auf den Anspruch der Instandhaltung und
Fristen. (§ 7 Abs. 1 Satz 2)

*  Gesetzesbegriindung: Patienten sollen nicht kooperativ gewesen sein.
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l-6-1 - § 7MPBetreibV — Instandhaltung von Produkten = Software

§ 7 Abs. 2 MPBetreibV

* Die Instandhaltung von Produkten sowie von mit Produkten verbundenen
Gegenstédnden umfasst insbesondere Wartungen und Inspektionen, die fiir die
Gewdihrleistung des sicheren und ordnungsgemdfSen Produktbetriebs erforderlich
sind, sowie Instandsetzungen zur Wiederherstellung der Funktionsféihigkeit eines
Produktes. Die Angaben des Herstellers sind dabei zu beriicksichtigen.
Angemessene Mafsnahmen zur Instandhaltung sind auch im Anschluss an
sicherheitsrelevante Vorkommnisse, die die ordnungsgemdfSe Funktionsféhigkeit
eines Produktes in Frage stellen kénnen, durchzufiihren. Die Instandhaltung von
Software umfasst die Installation sicherheitsrelevanter
Softwareaktualisierungen.
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ll-7-1- § 8 MPBetreibV Aufbereitung von Produkten mit Ausnahme
von Einmalprodukten

§ 8 MPBetreibV a.F. wird geteilt und die 2021 eingeschobenen Absatze 4-6
betreffend die Aufbereitung von Einmalprodukten aus Griinden der
Rechtsklarheitin § 9 MPBetreibV tberfiihrt.

jetzt:

§ 8 MPBetreibV — Aufbereitung von Medizinprodukten, mit Ausnahme
von Einmalprodukten = Abs. 4-6 gestrichen = zu § 9 MPBetreibV

§ 9 MPBetreibV — Aufbereitung und Weiterverwendung von
Einmalprodukten

Rechtsanwaltskanzlei

l MPVR — Medizinprodukte Verantwortung Recht e Richmodstr. 6 ® 50667 K6In
Hering — Koln 32

R Seminare — Beratung — Fachbiicher www.mpvr.de © Hering 2025

32

ll-7-2- § 8 MPBetreibV Aufbereitung von Produkten mit Ausnahme
von Einmalprodukten

§ 8 MPBetreibV von 2025
Aufbereitung von Medizinprodukten

§ 8 MPBetreibV von 2021
Medizinprodukte wiederanwendbar

(1) ar nproduitenst uter

pren das e Efolg e Verahven
rachuol e oder O Dies
gitauch et oder strisirt vercen
(2) Luindvermutet, v & g derKormmisson fir
2uden, 3 o DieFundstelle wird vom
Bundesministeium i Gesundhet im Bundesarzeier bekant gerradt.

Kitch C°) gem der

(3) For e Atereitng

durch eine a 51 urg.

Aufbereitung u. Weiterverwendung von

Einmalprodukten

—
2017785 dch Gesrhetsieichurgen i assiguer Evlurg s
prd e E0) 207 oo ungenz kool
2 i - .
T27vem § 9 MPBetreibV von 2025
30820205 3 et evels pennassgind
SerErplehung rch s 2 ;i i
| 1 arrer L widesprchen, ghen Aufbereitung u. Weiterverwendung von
e v e St o )
Einmalprodukten
‘2uriickgeben wird. Verordnung (EU)
(5) Unter s Vs 2007785t st ichurgen it aissiguner g
s Lo g d Akl 7 Verre () 017 e
fenvervencng im = i
‘aufbereiten, abweichend von Artikel 17 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 nicht die Pflichten 208020, 5.3) n der feels getenden Fossung cnd vom
L O SerErplehng ch s 2
Verorchung (L) 2017/745, o - chsatz L Nummer 2 den Vorgabe e e ehen
v ome o Ve () 2017745t
Sa D e
s s i e
(2) Unterer s
(6) s (V) 200775 i e Saer
i yo . eteeenangim
‘aufbereiten, abweichend von Artikel 17 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 richt die Pflichten
Produkt in seiner L 10 Absatz A der
oA 17 A
" Verordurg (EU) 2017/745,
A Frsritos & EUK 19 der 2
bt 5 4 dr Veroxcng (1) 2011745 vorgermmen it Ve 207765
P
Personen, Betriebe ode -
(3) .

iteiric

pi
V WiPVR - Medizinprodukte Verar{twortung Recht ¢ Richmodstr. 6 s 50667 Ksin Rechtsanwaltskanzlei

R Seminare — Beratung — Fachbiicher www.mpvr.de © Hering 2025 Hering — Kdln 33

33

www.rechtsanwaltskanzleihering.de




RA Fabian T. Hering 2025

Il = 7 - 3 - Aufbereitung § 8 Abs. 3 MPBetreibV

§ 8 Abs. 3 Satz 1 MPBetreibV unverandert

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

§ 8 Abs. 3 Satz 2 MPBetreibV — hinzugefiigt

Flir 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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Hinweis

Hinweis:

Mit dem Einschub § 9 MPBetreibV - Aufbereitung und
Weiterverwendung von Einmalprodukten verschieben sich die Normen

alt [> neu
§ 9 - § 10 Qualitatssicherungssysteme fiir medizinische Laboratorien

§ 10 > § 11 Betreiben und Anwenden von ausgewahlten aktiven
Produkten

§ 11 - § 12 Sicherheitstechnische Kontrollen

§ 12 - § 13 Medizinproduktebuch

§ 13 - § 14 Bestandsverzeichnis

§ 14 - § 15 Messtechnische Kontrollen

§ 15 - § 16 Besondere Pflichten bei implantierbaren Produkten
neu § 17 Besondere Pflichten bei bestimmter Software

§ 16 - § 18 Produkte der Bundeswehr

§ 17 - § 19 Ordnungswidrigkeiten
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III-8-1- § 17 MPBetreibV-E - Besondere Pflichten bestimmter Software
Ubergangsbestimmung § 20 Abs. 3 MPBetreibV giiltig ab 1.8.2025

§ 17 Besondere Pflichten bei bestimmter Software

(1) Der Betreiber darf Software als Medizinprodukt der Klassen Ilb und Ill nach Artikel

51 Absatz 1 in Verbindung mit Anhang VIl 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 VIII der Verordnung (EU) 2017/746 nur betreiben lassen und

benutzen lassen, wenn zuvor der Hersteller oder eine dazu befugte Person, die im

Einvernehmen mit dem Hersteller handelt,

* 1. die ordnungsgemdfle Installation der Software gepriift hat und

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

Die Priifung der ordnungsmdfSen Installation nach Satz 1 Nummer 1 kann bei Vorliegen

entsprechender technischer Voraussetzungen auch mittels Fernzugriff erfolgen. Satz 1

gilt nicht fiir digitale Gesundheitsanwendungen nach § 33a des Fiinften Buch

Sozialgesetzbuches und digitale Pflegeanwendungen nach § 78a des Elften Buch

Sozialgesetzbuches.
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IIl-8-2- § 17 MPBetreibV-E - Besondere Pflichten bestimmter Software
Ubergangsbestimmung § 20 Abs. 3 MPBetreibV giiltig ab 1.8.2025

Gesetzesbegriindung

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

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

*  Eshat 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 Riickfragen und Korrekturen der einzuweisenden Person
moglich)

*  Software als digitale Gesundheitsanwendung / Pflegeanwendung fiir die Anwendung durch
Patienten auf deren Mobilgerat oder Computer Uber spezifische Plattformen wie z.B. App-Stores,
fallen nicht darunter.
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IIl-8-3- § 17 MPBetreibV-E - Besondere Pflichten bestimmter Software
Ubergangsbestimmung § 20 Abs. 3 MPBetreibV giiltig ab 1.8.2025

§ 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 § 17 Absatz 1.

» VerstoRe gegen die Priif- Einweisungspflichten gegen § 17 Absatz 1 Satz 1 oder
Absatz 2 sind eine Ordnungswidrigkeit, sofern der Betreiber das Produkt betreiben
lasst, benutzen lasst, betreibt oder benutzt (§ 19 Nr. 6)

» Die BuBgeldandrohung ist bei Vorsatz bis 30.000 €, fuir Fahrlassigkeit bis 15.000 €
(§ 17 OWIG)
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IIl-8-4- § 17 MPBetreibV-E - Besondere Pflichten bestimmter Software
Ubergangsbestimmung § 20 Abs. 3 MPBetreibV giiltig ab 1.8.2025

*  (3) Wird Software nach Absatz 1 in einer Gesundheitseinrichtung betrieben und benutzt,
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-Sicherheitstberprifungen sind
spatestens alle zwei Jahre mit Ablauf des Monats durchzufiihren, in dem Installation der
Software erfolgte oder die letzte IT-Sicherheitsprifung durchgefiihrt wurde. Ist aufgrund
der konkreten Benutzungs- und Umgebungsbedingungen der Software zu einem fritheren
Zeitpunkt mit Mangeln zu rechnen, ist der Betreiber verpflichtet, rechtzeitig vor Ablauf
der zwei Jahre IT-Sicherheitspriifungen durchzufiihren oder durchfiihren zu lassen. Uber
die IT-Sicherheitstiberpriifungen ist ein Protokoll anzufertigen, das das Datum der

Durchfiihrung und ihre Ergebnisse enthdlt.
Besondere Qualifikation nach § 5!

* (4) Der Betreiber darf mit der Durchfiihrung der IT-Sicherheitstberprifungen nach Absatz
3 nur Personen, Betriebe oder Einrichtungen beauftragen, die selbst oder deren
Beschaftige, die die IT-Sicherheitsiiberprifungen durchfiihren, die Voraussetzungen nach

§ 5 hinsichtlich der IT-Sicherheitstberpriifungen des jeweiligen Produktes erfiillen.
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lIl-8-5- § 17 MPBetreibV-E - Besondere Pflichten bestimmter Software
Ubergangsbestimmung § 20 Abs. 3 MPBetreibV giiltig ab 1.8.2025

§ 20 Abs. 3 MPBetreibV

* (3) § 17ist erst ab dem 1. August 2025 anzuwenden.

> Fir § 17 MPBetreibV ist eine Ubergangsfrist vorgesehen
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l-9-1- § 12 MPBetreibV — Sicherheitstechnische Kontrollen (STK)

§ 12 MPBetreibV - Sicherheitstechnische Kontrollen

» Hervorzuheben: § 12 Abs. 1 Satz 2 MPBetreibV
» Die sicherheitstechnischen Kontrollen sind alle 2 Jahre durchzufiihren.

e Satz3
Ist aufgrund der konkreten Anwendungs- und Umgebungsbedingungen des
Produktes zu einem friiheren 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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IIl-9-2- §12 MPBetreibV - Sicherheitstechnische Kontrollen (STK)

§ 12 MPBetreibV - Sicherheitstechnische Kontrollen : :
Wie mach man das bei

» Hervorzuheben: § 12 Abs. 3 MPBetreibV Medizinprodukten, die im RDG

> MP ist mit Kennzeichen tiber STK zu versehen! (Nr. 2)  [UCISEEN i =S AWVl E

» Protokoll Gber STK ist anzufertigen (Nr. 1) und bis zur
nachsten Kontrolle aufzubewahren (Abs. 3 am Ende)

-> Losung aktuell noch unklar

§ 12 Abs. 3 MPBetreibV

1. Uber die sicherheitstechnische Kontrolle ein Protokoil anzufertigen, das das
Datum der Durchfiihrung und die Ergebnisse der sicherheitstechnischen Kontrolle
unter Angabe der ermittelten Messwerte, der Messverfahren und sonstiger
Beurteilungsergebnisse enthalt und

2. das Produkt nach den erfolgreichen sicherheitstechnischen Kontrollen mit einem
Zeichen zu kennzeichnen, aus dem das Jahr und der Monat der nachsten
sicherheitstechnischen Kontrolle und die Person, die die sicherheitstechnische
Kontrolle durchgefiihrt hat, eindeutig und riickverfolgbar hervorgehen.
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II1-10 -1 - § 13 MPBetreibV - Medizinproduktebuch

§ 13 MPBetreibV — Medizinproduktebuch

(1) Fur die in den Anlagen 1 und 2 aufgefiihrten Produkte hat der Betreiber
ein Medizinproduktebuch nach Absatz 2 zu fiihren.

e § 13 Abs. 2 Nr. 4 MPBetreibV - Fristen und Datum der Durchfiihrung sowie
das Ergebnis von vorgeschriebenen sicherheits- und messtechnischen
Kontrollen und IT-Sicherheitsiiberpriifungen, Datum von
Instandhaltungen sowie der Name der Person oder dir Firma, die diese
Mafinahme jeweils durchgefiihrt hat.

* VerstoR steht unter BuRgeldandrohung § 19 Nr. 9 MPBetreibV,
BuRgeldandrohung bis 30.000 € bei Vorsatz, Fahrlassigkeit bis 15.000 € ( §
17 OWiG)
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I-11-1-8 14 MPBetreibV — Bestandsverzeichnis

§ 14 MPBetreibV — Bestandsverzeichnis

(1) Der Betreiber hat fiir alle aktiven nichtimplantierbaren Produkte der
jeweiligen Betriebsstatte ein Bestandsverzeichnis zu fiihren.

(2) In das Bestandsverzeichnis sind fiir jedes Produkt nach Absatz 1 Satz 1
folgende Angaben einzutragen:

1.  Bezeichnung, Art und Typ, Loscode oder die Seriennummer, Anschaffungsjahr des
Produktes,

2. Name oder Firma und die Anschrift des Herstellers oder des Bevollmachtigten oder,
sofern der Hersteller keinen Unternehmenssitz in der Europaischen Union und keinen
Bevollmachtigten beauftragt hat, des Importeurs,

soweit vorhanden, betriebliche Identifikationsnummer, - keinen sinnvollen Nutzen

Standort und betriebliche Zuordnung.

AW

- muss bereits nach § 15 dokumentiert werden

u. Sinn von Bestandsverzeichnis ist nach § 14
Abs. 1 aktive Produkte in Einrichtung aufzulisten
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I-12 -1 -8 15 MPBetreibV — messtechnische Kontrollen

* § 15 MPBetreibV — Messtechnische Kontrolle

(1) Der Betreiber hat fiir die in der Anlage 2 aufgefiihrten Produkte nach den
allgemein anerkannten Regeln der Technik messtechnische Kontrollen nach
MalRgabe der Absatze 4 bis 6 durchzufiihren oder durchfiihren zu lassen.

§ 15 Abs. 3 MPBetreibV

* Inden Fillen des § 3 Absatz 2 bis 4 gilt Absatz 1 dann nicht fiir Messgerdite
zur nichtinvasiven Blutdruckmessung, die der Hersteller fiir die Anwendung
durch Laien vorsieht, wenn der Hersteller der Neugerdite gegeniiber dem
Versorgenden oder gegentiber einem Dritten, der das Messgerdt auf
Veranlassung des Versorgenden bereitstellt, bescheinigt, dass das Messgerdit
iiber seine gesamte Nutzungsdauer die zuléissige maximale Messabweichung
einhdlt. In den Fdllen, in denen der Hersteller eine solche Bescheinigung nicht
ausstellen kann, kann die in Anlage 2 festgelegte Frist fiir die Messtechnische
Kontrolle auf Grund einer gutachtlichen Stellungnahme des Herstellers bis zu
einer vom Hersteller festgelegten Dauer verléngert werden.
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ll-12 -2 -8 15 MPBetreibV — messtechnische Kontrollen

Gesetzesbegriindung

» Seit Einflhrung des § 3 Absatz 2 alt sind Krankenkassen,
Pflegekassen und private Krankenversicherungsunternehmen
verpflichtet, messtechnische Kontrollen fiir Produkte der Anlage 2
durchzuflhren oder durchfihren zu lassen. Blutdruckmessgerite,
die der Hersteller fir die Anwendung durch Laien vorsieht, werden
im Jahr tausendfach durch die betroffenen Personen an Patienten
abgegeben. Der Kostenfaktor einer messtechnischen Kontrolle ist
im Verhaltnis zum Anschaffungswert eines neuen
Blutdruckmessgerats unverhaltnismaflig hoch. Die betroffenen
Unternehmen sahen sich daher dazu gezwungen, die
Blutdruckmessgerate alle 2 Jahre auszutauschen. Dies ist aus
Grunden der Nachhaltigkeit unverhaltnismafig.
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