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29. Jahreskongress der DGSV e.V. 2026
30. September bis 02. Oktober in Wolfsburg

… Stand der Dinge nach Skandalen und Co, 
KRINKO/BfArM-Empfehlung, Überwachung und 

dessen Impact
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Inhalt und Gestaltung unterliegen dem Urheberschutz. Das Vervielfältigen, das Verbreiten und die öffentliche 
Wiedergabe sind nur mit schriftlicher Zustimmung des Rechteinhabers zulässig. Zuwiderhandlungen werden 
strafrechtlich und zivilrechtlich verfolgt!

Gewähr für die Aktualität der rechtlichen Bewertungen besteht nicht. Es wird immer gelten die Bewertung im Einzelfall 
unter Berücksichtigung der Fortentwicklung des lebendigen Medizinprodukterechts. Eine  “Zementierung“ gibt es nicht. 
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§ Entwicklung vom Medizinprodukterecht

§ vom fiktiven Arzneimittel zum eigenen Medizinprodukterecht

§ MPG à MDR

§ MPBetreibV

§ KRINKO/BfArM Empfehlung für die Aufbereitung 

§ Hygieneskandale bei der Aufbereitung und deren Folgen

§ Entwicklung der behördlichen Überwachung 

§ Impact der Skandale auf die Überwachung und

Auswirkungen auf die Aufbereitung

Themen
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Überblick: Entwickung Medizinprodukte-Recht
Eine Reise durch über 25 Jahre

Der rechtliche Rahmen für Medizinprodukte hat sich in den vergangenen 25 Jahren grundlegend gewandelt – geprägt durch 

europäische Richtlinien, nationale Umsetzungsgesetze, Skandale und kontinuierliche Expertise der Fachkreise. Dieser Vortrag 
beleuchtet die wesentlichen Stationen dieser Entwicklung.

I. Rückblick

MPG 1995, MPBetreibV 1998, KRINKO 2001 – die Grundlagen werden gelegt

II. Unionsrecht aktuell

MDR VO (EU) 2017/745

III. MPBetreibV-Entwicklung

Von 1998 bis zur Neufassung 2025 – Sachkunde, Validierung, Einmalprodukte

IV. KRINKO/BfArM

KRINKO/BfArM-Empfehlung, Anlage 8 (2024) und Ausblick
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Das MPG: Vom fiktiven Arzneimittel zum zertifizierten 
Medizinprodukt

Vor dem MPG (bis 31.12.1994)

Medizinprodukte galten als „fiktive 

Arzneimittel" und unterfielen dem 
AMG - Azneimittelgesetz. Es gab keine 

präventive Kontrolle und keine 
Zulassungspflicht für das 

Inverkehrbringen. Weitere Regeln 

fanden sich verstreut in Eichgesetz, 
MedGV - Medizingeräteverordnung

und GSG - Gerätesicherheitsgesetz.

Medizinprodukte Richtlinien 

Der europäische Rechtsrahmen für 

Medizinprodukte wurde mit zwei wegweisenden 

Richtlinien installiert: der RL 90/385/EWG

(aktive implantierbare medizinische Geräte) und 

der RL 93/42/EWG (Medizinprodukte allgemein), 

die ab dem 1.1.1995 in den Mitgliedstaaten 

anzuwenden waren. Für In-vitro-Diagnostika 

folgte die RL 98/79/EG. Da EU-Richtlinien keine 

unmittelbare Geltung entfalten, bedurften sie 

der Umsetzung in nationales Recht.

Zu dem MPG (ab 1.1.1995)

Das Medizinproduktegesetz (MPG) trat 
am 1.1.1995 in Kraft. Voraussetzung für 
das Inverkehrbringen wurde die CE-
Zertifizierung auf Basis eines 

Konformitätsbewertungsverfahrens. 
Dieses variiert je nach Produktklasse und 
dient der Offenlegung gegenüber 
Überwachungsbehörden. Ergänzt wird 
die präventive Kontrolle durch Pflichten 
nach dem Inverkehrbringen.
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Die MDR 2017/745: Ein neues 
Zeitalter

Verabschiedung

5.4.2017 durch das EU-Parlament; 
Veröffentlichung im Amtsblatt am 
5.5.2017; Inkrafttreten am 
25.5.2017

Geltungsbeginn

Ursprünglich 26.5.2020, 

coronabedingt verschoben auf 
den 26.5.2021

Unmittelbare Geltung

Als EU-Verordnung gilt MDR unmittelbar in allen Mitgliedstaaten – keine 
Umsetzung in nationales Recht erforderlich (Anwendungsvorrang)

Art. 123 VO (EU) 2017/745 bekräftigt ausdrücklich: „Diese Verordnung ist in allen 
ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat."
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Anwendungsvorrang und nationale Gestaltungsräume

Der Anwendungsvorrang des Unionsrechts bedeutet: Nationales Recht darf die „roten Linien" der Verordnung weder unter- noch 

überschreiten. Hält sich der nationale Gesetzgeber nicht daran, gilt Unionsrecht. Gleichwohl verbleiben dem nationalen Gesetzgeber 
eigene Gestaltungsräume:

Sanktionsrecht

Die Installation von Straf- und 
Bußgeldnormen für Verstöße gegen 
Unionsrecht und nationales Recht ist 
ureigenes nationales Recht – geregelt im 
MPDG.

Aufbereitung v. Einmalprodukten

Art. 17 MDR gestattet die Aufbereitung 
von Einmalprodukten nur, wenn der 
nationale Gesetzgeber dies ausdrücklich 
erlaubt. In Deutschland erfolgte dies –
zunächst unglücklich – in § 8 Abs. 4–6, 
nunmehr in § 9 MPBetreibV.

Reinigung, Desinfektion, 
Sterilisation als Medizinprodukt

Art. 2 Nr. 1 MDR stellt klar: Produkte, die 
speziell der Reinigung, Desinfektion 
oder Sterilisation dienen, gelten 
ausdrücklich als Medizinprodukt.
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MPBetreibV 1998: Die zentrale 
Grundregel

„Medizinprodukte dürfen nur ihrer Zweckbestimmung

entsprechend nach den Vorschriften dieser Verordnung 
errichtet, betrieben und angewendet werden." — § 2 Abs. 1 
MPBetreibV (1998)

Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) wurde 1998 

erlassen und etablierte von Beginn an die zentralen Anforderungen: Personen, 
die Medizinprodukte betreiben und anwenden, müssen die erforderliche 

Ausbildung, Kenntnis und Erfahrung besitzen. Betreiber durften nur solche 
Personen beauftragen, die diese Anforderungen erfüllten – ein Prinzip, das bis 

heute gilt.
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Aufbereitung 1998: § 4 MPBetreibV a.F.
Die Aufbereitung war 1998 unter der Überschrift „Instandhaltung" in § 4 MPBetreibV geregelt. Die rechtlichen Anforderungen 

bildeten bereits damals ein klares Gefüge:

Validierte Verfahren
Reinigung, Desinfektion und Sterilisation unter Beachtung der Herstellerangaben 

mit geeigneten validierten Verfahren – der Erfolg musste nachvollziehbar 

gewährleistet sein.

Sachkunde & Ausstattung
Beauftragte benötigten nachgewiesene Sachkenntnis, geeignete Räume, 

Ausstattung und Arbeitsmittel für eine ordnungsgemäße und nachvollziehbare 

Aufbereitung.

Weisungsunabhängigkeit
§ 4 Abs. 5 MPBetreibV a.F.: Der Betreiber durfte nur Personen beauftragen, die 

in ihrer Prüfung der fachlichen Beurteilung weisungsunabhängig waren – ein 

bis heute tragender Grundsatz.

Prüfpflicht
Die für Sicherheit und Funktionstüchtigkeit wesentlichen konstruktiven und 

funktionellen Merkmale mussten geprüft werden, soweit sie durch die 

Aufbereitung beeinflusst werden konnten.

§ 4 Abs. 5 M PBetreibV a.F.: Die durch den Betreiber mit den Prüfungen nach Absatz 4 beauftragten Personen, Betriebe oder Einrichtungen müssen die Voraussetzungen nach 

Absatz 3 erfüllen und bei der Durchführung und Auswertung der Prüfungen in ihrer fachlichen Beurteilung weisungsunabhängig sein.
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MPBetreibV 2002: Neufassung mit Vermutungswirkung

Weiterentwicklung der Aufbereitungsregeln

Die Neufassung 2002 hob die Anforderungen an die 

Aufbereitung von bestimmungsgemäß keimarm oder steril zur 
Anwendung kommenden Produkten besonders hervor. 

• Validierte Verfahren, 

• Herstellerangaben, 
• nachvollziehbare Erfolgskontrolle sowie der 

• Schutz von Patienten, Anwendern und Dritten 

blieben unveränderte Kernpflichten.

Vermutungswirkung der KRINKO/BfArM-Empfehlung

Neu und bedeutsam: Die Einhaltung der KRINKO/ BfArM-

Empfehlung begründet die Vermutung einer 
ordnungsgemäßen Aufbereitung. Damit erlangte die 

Empfehlung erstmals quasi Rechtswirkung als normativer 
Maßstab – ein zentrales Instrument für Betreiber und 

Überwachungsbehörden.
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MPBetreibV 2017: Umfassende 
Novellierung
Die Novelle 2017 war die bis dahin tiefgreifendste Überarbeitung. Sie schuf neue 
Strukturen und verschärfte die Anforderungen an Qualifikation und Verantwortung 
nachhaltig.

1 Begriffe

Definition des Betreibers; Schaffung des Beauftragten für 
Medizinproduktesicherheit

2 § 8 MPBetreibV

Aufbereitung aus § 4 a.F. herausgelöst; „Kritisch C"-Produkte in Abs. 3 
geregelt

3 § 5 MPBetreibV

Besondere Anforderungen an Sachkunde für Aufbereitung, fachlicher 
Bewertung keiner Weisung unterliegen, Instandhaltung, sicherheitstechnische 
und messtechnische Kontrollen

4 Validierer

Erstmalig besondere Qualifikationsanforderungen für Validierer der 
Aufbereitungsprozesse gem. § 5 MPBetreibV
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§ 5 MPBetreibV: Sachkundeanforderungen im Detail

§ 5 MPBetreibV bildet das Herzstück der Qualifikationsanforderungen und gilt seit 2017 unverändert. Die beauftrage Person muss kumulativ 
drei Voraussetzungen erfüllen:

Aktuelle Kenntnisse
Auf Grundlage einer geeigneten Ausbildung

und einer einschlägigen beruflichen Tätigkeit. 

Fehlzeiten müssen durch geeignete 

Fachlehrgänge kompensiert werden.

Weisungsunabhängigkeit
Hinsichtlich der fachlichen Bewertung darf 

keinerlei Weisungsgebundenheit bestehen –

die Selbständigkeit der qualifizierten 

Entscheidung ist gesetzlich garantiert.

Ausstattung & Räume
Verfügbarkeit über Mittel, Räume, 
Geräte und sonstige Arbeitsmittel zur 
ordnungsgemäßen und nachvollziehbaren 
Arbeitsausführung.

Die Teilnahme an Fortbildungsmaßnahmen kann – nicht ersetzen, sondern nur – berücksichtigt werden, wenn keine nach § 5 
erforderliche Ausbildung vorliegt. Die Bewertung obliegt der Überwachungsbehörde.

12
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MPBetreibV 2021: Einmalprodukte und Anpassung an die MDR

Die Fassung 2021 passte die MPBetreibV an das MPDG und die MDR an. Das zentrale – und rechtspolitisch brisante – Thema: die Aufbereitung 
von Einmalprodukten gemäß Art. 17 MDR.

Gestattung in §§ 8 Abs. 4–
6

Erstmalig nationale Regelung 
der Aufbereitung von 
Einmalprodukten für 
Gesundheitseinrichtungen 
und externe Aufbereiter –
strukturell unübersichtlich 
gelöst.

Keine Benannte Stelle

Bis heute gibt es im Inland 
keine Benannte Stelle, die 
für die verpflichtende 
Zertifizierung des QM-
Systems zur Aufbereitung von 
Einmalprodukten benannt 
wurde – die Praxis ist faktisch 
gehemmt.

EU-Kommissionsbericht 
2024

Entsprechend Art. 17 Abs. 10 
MDR erstellte die 
Kommission 2024 
(KOM/2024/560) einen 
Bericht; gefordert wird eine 
Negativ- bzw. Positivliste
aufbereitungsgeeigneter 
Einmalprodukte.

Bußgeldlücke

Gesetzgeber hatte 
versehentlich den Verstoß 
fehlender Sachkunde (§ 8 
Abs. 7) nicht unter 

Bußgeldandrohung gestellt 
– dieser Mangel wurde erst 
2025 korrigiert.
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MPBetreibV 20.2.2025: Weitreichende Neufassung
Am 20.2.2025 trat die bislang weitreichendste Neufassung der MPBetreibV in Kraft. Sie bringt strukturelle Bereinigungen, neue 

Befugnisse für Überwachungsbehörden und erweiterte Anforderungen an digitale Sicherheit.

1 „Anwender" wird „Benutzer"

Angleichung an Art. 2 Nr. 37 MDR. § 2 Abs. 3 MPBetreibV: 
„Benutzer im Sinne dieser Verordnung ist, wer ein Produkt im 
Anwendungsbereich dieser Verordnung am Patienten einsetzt."

2 Strukturbereinigung: §§ 8 und 9 MPBetreibV

§ 8 regelt nun ausschließlich die Aufbereitung von Produkten 
(ohne Einmalprodukte); § 9 enthält die Aufbereitung und 
Weiterverwendung von Einmalprodukten – deutlich klarer als 
2021.

3 Erweiterte Kontrollbefugnis der Überwachungsbehörde

§ 8 Abs. 4 MPBetreibV gewährt der Überwachungsbehörde die 
neue Befugnis, die Qualifikation von Validierern und 
Leistungsbeurteilern beim beauftragten Betrieb direkt zu 
kontrollieren.

4 IT-Sicherheit und Software (§ 17 MPBetreibV)

Neu eingefügt: IT-Sicherheitsüberprüfungen als 

Betreiberpflicht; § 17 MPBetreibV schafft besondere 
Anforderungen für Software der Klassen IIb/III (MDR) und 

C/D (IVDR).
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KRINKO 2001

Die KRINKO/BfArM-Empfehlung 
2001: Historischer Meilenstein

Die erste gemeinsame Empfehlung der Kommission für 

Krankenhaushygiene und Infektionsprävention (KRINKO) am RKI und des 
BfArM zu den Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von 

Medizinprodukten erschien 2001 im Bundesgesundheitsblatt. Mit nur 11 
Seiten ein schlankes, aber wegweisendes Werk – dessen Kernelemente bis 

heute nachwirken.
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KRINKO 2001

Kernpunkte der KRINKO-Empfehlung 2001
Risikoeinstufung

Dreistufige Klassifikation in unkritisch, semikritisch und 
kritisch (je unterteilt in A und B) zur Festlegung des 
erforderlichen Aufbereitungsaufwands unter Berücksichtigung 
der Herstellerangaben.

Verbindlicher Aufbereitungsablauf

Definierte Abfolge: Vorbereitung → Reinigung → Desinfektion 
→ Sauberkeitsprüfung → Pflege → Verpackung → Sterilisation 
→ dokumentierte Freigabe als QM-Merkmal.

Ausbildungsstandard

Für „kritisch B" wurde der Nachweis einer anerkannten 
Ausbildung zur/zum Sterilgut-Assistent(in) gefordert. Verweis 
auf die Ausbildungsrichtlinien der DGSV.

Validierungspflicht

Maschinelle Reinigungs- und Desinfektionsprozesse 

müssen validiert werden, um ein gleichbleibendes, 
reproduzierbares Ergebnis zu garantieren.

1 à 2
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Von der KRINKO 2001 zur KRINKO 
2012

KRINKO 2001 – der Ursprung

11 Seiten, die das Fundament 

legten: Risikoeinstufung, 

verbindlicher Aufbereitungsablauf, 

Validierungspflicht und erstmals 

klare Ausbildungsstandards. Die 

Empfehlung entfaltete mit der 

MPBetreibV 2002 unmittelbare 

rechtliche Wirkung durch die 

Vermutungsregelung.

KRINKO 2012 – die große 
Aktualisierung

Die Empfehlung 2001 wurde durch 

die umfassend aktualisierte 

KRINKO-Empfehlung von 2012

abgelöst (Bundesgesundheitsblatt 

10/2012, S. 1244–1310). Sie 

erweiterte und präzisierte alle 

Anforderungen erheblich und blieb 

für mehr als ein Jahrzehnt der 

maßgebliche Maßstab.
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KRINKO/BFARM 2024

Anlage 8 (2024): Thermolabile 
Endoskope
Im Jahr 2024 wurde die KRINKO/BfArM-Empfehlung um die neue Anlage 8
erweitert (Bundesgesundheitsblatt 12/2024, S. 1410–1468). Dieses 
umfangreiche Kompendium fasst das aktuelle Wissen zu den Anforderungen 
an die Hygiene bei der Aufbereitung thermolabiler Endoskope prägnant 
zusammen – ein quasi eigenständiges Werk mit erheblicher praktischer 
Bedeutung für Kliniken, Gastroenterologie-Einheiten und externe Aufbereiter 
gleichermaßen.

Thermolabile Endoskope stellen aufgrund ihrer Materialeigenschaften und 
Komplexität besondere Anforderungen an die Aufbereitung und waren 
bisher in keiner eigenständigen Anlage der Empfehlung detailliert 
adressiert.
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CHRONOLOGIE

25 Jahre auf einen Blick
vor 1995

Medizinprodukte galten als „fiktive Arzneimittel" und unterfielen dem 
AMG - Azneimittelgesetz, Eichgesetz, MedGV -

Medizingeräteverordnung und GSG - Gerätesicherheitsgesetz. 1995
MPG in Kraft, CE-Zertifizierungspflicht

1998
MPBetreibV: Sachkunde, Weisungsunabhängigkeit, Aufbereitung

2001
KRINKO/BfArM-Empfehlung: Risikoeinstufung & Validierung

2002
M PBetreibV-Neufassung: Vermutungswirkung KRINKO/BfArM-Empfehlung

2012
Umfassende Aktualisierung KRINKO/BfArM-Empfehlung

2017
MPBetreibV-Novelle: § 5, § 8, Validierer

2021
MDR-Geltungsbeginn, MPDG, Einmalprodukte

2024
KRINKO Anlage 8: thermolabile Endoskope

2025
MPBetreibV-Neufassung:  IT-Sicherheit § 17
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Hygieneskandale in der 
Medizinprodukte-Aufbereitung

Bekannte Vorfälle, rechtliche Konsequenzen und regulatorische Folgen in 

Deutschland

20
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Überblick: Muster und Ursachen
medienwirksame, rechtlich relevanter Fälle mangelhafter Aufbereitung von Instrumenten und Endoskopen. Die Konsequenzen 

reichen von Abteilungssperrungen über  nachgewiesene Infektionsübertragungen bis zu Strafverfahren.

1
Reinigung & Sterilisation

Mängel in AEMP-Prozessen und fehlende Validierung

2
Endoskop-Aufbereitung

Komplexe Kanalsysteme als wiederkehrende Risikoquelle

3
Strukturelle Defizite

Personalunterbesetzung, fehlende Qualifikation, mangelnde Kontrolle
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Universitätsklinikum Mannheim (2014) 
Mängel und Folgen

• Sichtbare Verunreinigungen: Fliegen, Knochensplitter, 
Rost, organische Rückstände

• Beschädigte und funktionsuntüchtige „sterile" 
Instrumente

• Chronische Personalunterbesetzung und Einsatz 
unzureichend qualifizierter Leiharbeiter

• Mangelhafte Validierung und Prozesskontrolle trotz 
steigender OP-Zahlen

1

Oktober 2014

Aufdeckung der Mängel durch das Regierungspräsidium 

Karlsruhe

2

2014–2021

Straf- und zivilrechtliche Verfahren; Schadenersatzklagen 

Betroffener

3

2021

Verurteilung des Geschäftsführers: 2 Jahre Freiheitsstrafe 

auf Bewährung (§ 14 MPG a. F., rechtskräftig)

Das Landgericht Mannheim stellte eine Gefährdung von zehntausenden Patienten fest. Der Fall gilt bis heute als Paradebeispiel für systemische Mängel in der Aufbereitung.

22
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Weitere AEMP-Sperrungen (ca. 2010–2015)
Im selben Zeitraum wurden bundesweit schwere Mängel in weiteren Kliniken festgestellt – mit gleichartigen Ursachen.

München-Bogenhausen (2010)

Sterilisationsmängel → Auslagerung der Aufbereitung an 
externen Dienstleister

Fulda & Kassel (2011)

Aufbereitungsmängel wurden öffentlich; behördliche 
Konsequenzen folgten

Paracelsus-Klinik Karlsruhe (2015)

Hygienemängel führten zur vollständigen Schließung der ZSVA

Bayern & Hessen (2010/2011)

Über ein Dutzend Aufbereitungseinheiten vorübergehend 

geschlossen
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Endoskop-Vorfälle: Drei Schlüsselereignisse

1 HYGEA-Studie (ca. 1999/2002)

In bis zu 49–50 % der untersuchten Endoskope aus Praxen und 

Kliniken wurden Keimbelastungen nachgewiesen. Auslöser einer 

bundesweiten Debatte und Verschärfung der KRINKO-

Empfehlungen.

2 Duodenoskop-Ausbrüche (ab 2015)

Übertragungen Carbapenemase-produzierender 

Enterobacterales (z. B. Klebsiella) auch in Deutschland 

dokumentiert. BfArM und RKI wiesen 2015 explizit auf die 

besonderen Risiken komplexer Endoskope hin.

3 Ausbruch Stralsund (2022)

OXA-181-Carbapenemase-produzierende Klebsiella 

pneumoniae: 32 betroffene Patienten, 13 Infektionen, 6 

Todesfälle. Whole-Genome-Sequencing bestätigte klonale 

Verwandtschaft mit isolierten Erregern aus aufbereiteten 

Endoskopen.

24
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Ursachen und Gemeinsamkeiten

Über alle Fälle hinweg lassen sich wiederkehrende strukturelle Defizite identifizieren:

Qualitäts- und 
Qualifikationsdefiz
ite

Unterbesetzung, 

Einsatz ungelernter 
Kräfte und 

Leiharbeiter ohne 
ausreichende 

Fachqualifikation

Fehlende 
Validierung

Prozesskontrollen 

nicht etabliert oder 
nicht konsequent 

umgesetzt; 
mangelhafte 

Dokumentation

Gerätedesign

Komplexe 

Kanalsysteme, Kratzer 
und Biofilm-Toleranz 

bei Endoskopen 
erschweren sichere 

Aufbereitung

Kontroll-defizite

Mängel blieben oft 

jahrelang unentdeckt 
– Aufdeckung meist 

durch externe 
Kontrollen, nicht 

intern

Was die Vorfälle bewirkt haben

• Intensivierung behördlicher Kontrollen in ZSVA-Einheiten und in Praxen

• Stärkere Betonung von Validierung, Personalqualifikation und maschinellen Verfahren
• Verschärfung der KRINKO/BfArM-Empfehlungen – insbesondere 2012 und mit der neuen Anlage 8 zu thermolabilen Endoskopen 

(2024)
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Behördliche Überwachung
von
Medizinprodukten
im Wandel

26
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Datenlage: keine einheitlichen Zahlen

Bundesweit vergleichbare Zahlenreihen zur Personalstärke der Medizinprodukte-

überwachung existieren nicht öffentlich. 

Früher: Reaktives Vorgehen

Kontrollen erfolgten überwiegend anlassbezogen: erst nach Beschwerden, 

gemeldeten Ausbrüchen oder konkreten Hinweisen auf Mängel. Regelmäßige, 
proaktive oder gar unangekündigte Begehungen waren die Ausnahme, nicht die 

Regel. Arztpraxen und ambulante Einrichtungen standen kaum im Fokus der 
Aufsicht
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Entwicklungsphasen behördliche Überwachung im 
Überblick

1980er–1994
überwiegend 

Eigenkontrolle, 
seltene behördliche 

Überwachung

1994–2010
Aufbau spezialisierter 

Strukturen, 
überwiegend 

anlassbezogene 
Überwachung

2011–2020
Deutliche 

Personalaufstockung
en, systematische 

Überwachung

2021–2025
Weiterent-wicklung 
und Spezialisierung 
der Überwachung

Vier Jahrzehnte regulatorischen Wandels — von anlassbezogener Aufsicht zur risikobasierten, systematischen Marktüberwachung.

28



© Rechtsanwalt Fabian T. Hering 2026 01.10.26

www.rechtsanwaltskanzleihering.de 15

DGSV Kongress 2026
„25 Jahre MP-Recht“ 

Rechtsanwalt Fabian T. Hering
rechtsanwaltskanzleihering.de

Rechtsanwaltskanzlei 
 Fabian T. Hering – Köln 29

1980er bis Mitte der 1990er: 
Geringe Kapazitäten, kein 
eigenständiges Recht

Rechtsgrundlage

Medizinprodukte unterfielen als "fiktives Arzneimittel" dem AMG, der 

MedGV und anderen Regularien — kein eigenständiges 
Medizinprodukterecht

Personalstruktur

Gering, kaum spezialisiert — Medizinprodukte nur ein Nebenaspekt der 

Gesundheits- und Gewerbeaufsicht

Kontrollmodus

Ausschließlich anlassbezogen; flächendeckende Kontrollen — besonders 

im ambulanten Bereich — fanden praktisch nicht statt

29
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Aufbau spezialisierter Strukturen

1 1994 
— MPG
Medizinproduktegesetz schafft erstmals klare Betreiberpflichten und Überwachungsbefugnisse

2 1998 
— MPBetreibV
Betreiberverordnung konkretisiert Anforderungen; Länder beginnen mit Aufbau spezialisierter Zuständigkeiten

3 2002 
— AGMP
Arbeitsgruppe Medizinprodukte koordiniert den Vollzug; erste Qualitätsstandards für Überwachungspersonen (Ausbildung, Erfahrung)

4 — FEG
FachExpertenGruppen bei der ZLG gebildet;  Aufgabe, Verfahrensanweisungen und Checklisten zur strukturierten und 
qualitativen  Medizinprodukteüberwachung zu entwickeln und  überarbeiten.

à Ursprüngliche Schwerpunkte der Kontrollen
• Kapazitäten wuchsen schrittweise — der Fokus lag auf Krankenhäusern sowie Herstellern und Importeuren.

• Arztpraxen und Pflegeheime wurden noch selten systematisch überprüft. Die personelle Ausstattung blieb insgesamt begrenzt.
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Ab 2011/2018: Deutliche 
Personalaufstockungen
Behördenskandale, Medienberichte über fehlerhafte Produkte und das Inkrafttreten 

der MDR lösten spürbare Reaktionen aus.

Schleswig-Holstein (2018/19)
16 Mitarbeiter  → 14 neue Stellen geschaffen: nahezu eine Verdopplung der 

Kapazität

Weitere Bundesländer z.B. Berlin, Brandenburg
Ähnliche Aufstockungen in anderen Ländern — ohne zentrale Veröffentlichung der 

genauen Zahlen

MDR & MPDG (ab 2021)
Erheblich erweiterter Aufgabenumfang: Marktüberwachung, Vigilanz, Aufbereitung, 

Software — mehr und besser qualifiziertes Personal erforderlich

Begründung Verstärkung der Überwachung
Patientensicherheit als zentrales Argument, Reaktion auf ZSVA-Sperrungen, 

Steigende Komplexität der Aufbereitungsverfahren, Zunehmende regulatorische 

Anforderungen durch MDR/MPDG

31

DGSV Kongress 2026
„25 Jahre MP-Recht“ 

Rechtsanwalt Fabian T. Hering
rechtsanwaltskanzleihering.de

Rechtsanwaltskanzlei 
 Fabian T. Hering – Köln 32

2021–2025: Gestiegene Intensität und neue 
Aufgabenfelder

Risikobasierte Jahrespläne

Systematische Begehungen 

nach strukturierten Prüfplänen 
ersetzen anlassbezogene 

Einzelkontrollen

Ambulanter Bereich

Arztpraxen und Pflegeheime 

werden nun stärker und 
systematischer in 

Routinekontrollen einbezogen

Remote-Kontrollen

Digitale Prüfformate ergänzen 

Vor-Ort-Begehungen; 
Dokumentation und 

Validierungen werden 
systematisch geprüft

IT-Sicherheit & Software

Neue Anforderungen der MDR 

und MPBetreibV 2025 
umfassen explizit Software als 

Medizinprodukt und IT-
Sicherheitsaspekte

Pro und Contra 

• spürbarer Personalaufstockungen in mehreren Bundesländern 

• aber auch mehr Anforderungen und Aufgaben durch MDR, MPDG und neue MPBetreibV
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Fazit
• Medizinprodukte entwickelten sich von “fiktiven Arzneimitteln” zu eigenständigem Rechtsgebiet 

• mit erster MPBetreibV wurde erstmalig die Aufbereitung gesetzlich thematisiert

• mit KRINKO/BfArM Empfehlung für die Aufbereitung wurde grundlegend Aufbereitung standartisiert
  

• Skandale der Aufbereitung von Medizinprodukten steigerten das Bewußtsein über die Wichtigkeit der 

Hygiene der Medizinprodukte und die erforderliche Qualifikation für die Aufbereitung

• Behörden verstärkten die Personalzahl und die Intensität der Überwachung

• auch Qualifikation der Aufbereitung und deren Steigerung wurden von Überwachungsbehörden 

kontinuierlich als Elementarer angesehen

• Berufsverbände und Gesellschaften wie die DGSV griffen Qualifikation weiter auf und entwickelten 

aus Sachkundekursen zu Fachkunde bis hin zu Ausbildung und Managementlehrgängen weiter. Das 
Fachwissen und die praktischen Kenntnisse wurden kontinuierlich gesteigert.

Behörden steigern als Folge auch ihre Anforderungen an Qualifikation und Qualität der Aufbereitung
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Das war‘s !
 

Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!
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Medizinprodukte – Verantwortung – Recht

ß Fragen? 
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