Verordnung tber das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medi-
zinprodukten (Medizinprodukte-Betreiberverordnung — MPBetreibV) b

In der Fassung der Bekanntmachung vom 21. August 2002, BGBI | S. 3396
geadndert am 25. November 2003, BGBI | S. 2304

Abschnitt 1
Anwendungsbereich und allgemeine Vorschriften

§1
Anwendungsbereich

(1) Diese Verordnung gilt fir das Errichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten
von Medizinprodukten nach § 3 des Medizinproduktegesetzes mit Ausnahme der
Medizinprodukte zur klinischen Prifung oder zur Leistungsbewertungsprifung.

(2) Diese Verordnung gilt nicht fir Medizinprodukte, die weder gewerblichen noch
wirtschaftlichen Zwecken dienen und in deren Gefahrenbereich keine Arbeitnehmer
beschaftigt sind.

§2
Allgemeine Anforderungen

(1) Medizinprodukte durfen nur ihrer Zweckbestimmung entsprechend und nach den
Vorschriften dieser Verordnung, den allgemein anerkannten Regeln der Technik so-
wie den Arbeitsschutz- und Unfallverhttungsvorschriften errichtet, betrieben, ange-
wendet und in Stand gehalten werden.

(2) Medizinprodukte durfen nur von Personen errichtet, betrieben, angewendet und in
Stand gehalten werden, die dafur die erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und
Erfahrung besitzen.

(3) Miteinander verbundene Medizinprodukte sowie mit Zubehér einschlief3lich Soft-
ware oder mit anderen Gegenstanden verbundene Medizinprodukte diurfen nur be-
trieben und angewendet werden, wenn sie dazu unter Bericksichtigung der Zweck-
bestimmung und der Sicherheit der Patienten, Anwender, Beschaftigten oder Dritten
geeignet sind.

(4) Der Betreiber darf nur Personen mit dem Errichten und Anwenden von Medizin-
produkten beauftragen, die die in Absatz 2 genannten Voraussetzungen erfullen.

(5) Der Anwender hat sich vor der Anwendung eines Medizinproduktes von der Funk-
tionsfahigkeit und dem ordnungsgemallen Zustand des Medizinproduktes zu tber-
zeugen und die Gebrauchsanweisung sowie die sonstigen beigefugten sicherheits-
bezogenen Informationen und Instandhaltungshinweise zu beachten. Satz 1 gilt ent-

Y Die Verpflichtung aus der Richtlinie 98/34/EG des Européaischen Parlaments und des Rates vom
22. Juni 1998 uber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschrif-
ten und der Vorschriften fir die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. EG Nr. L 204 S. 37), geén-
dert durch die Richtlinie 98/48/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 20. Juli 1998
(ABI. EG Nr. L 217 S. 18), sind beachtet worden.



sprechend fur die mit dem Medizinprodukt zur Anwendung miteinander verbundenen
Medizinprodukte sowie Zubehor einschliel3lich Software und anderen Gegenstanden.

(6) Medizinprodukte der Anlage 2 durfen nur betrieben und angewendet werden,
wenn sie die Fehlergrenzen nach § 11 Abs. 2 einhalten.

(7) Sofern Medizinprodukte in Bereichen errichtet, betrieben oder angewendet wer-
den, in denen die Atmosphéare auf Grund der drtlichen oder betrieblichen Verhaltnis-
se explosionsfahig werden kann, findet die Verordnung tber elektrische Anlagen in
explosionsgefahrdeten Bereichen in der Fassung der Bekanntmachung vom 13. De-
zember 1996 (BGBI I S. 1931) in der jeweils geltenden Fassung entsprechende An-
wendung.

(8) Die Vorschriften zu den wiederkehrenden Prufungen von Medizinprodukten nach
den Unfallverhitungsvorschriften bleiben unberthrt, es sei denn, der Prifungsum-
fang ist in den sicherheitstechnischen Kontrollen nach § 6 enthalten.

§3
Meldung von Vorkommnissen

Die Meldepflichten und sonstigen Verpflichtungen fir Betreiber und Anwender im
Zusammenhang mit dem Medizinprodukte-Beobachtungs- und -Meldesystem erge-
ben sich aus der Medizinprodukte -Sicherheitsplanverordnung.

§4
Instandhaltung

(1) Der Betreiber darf nur Personen, Betriebe oder Einrichtungen mit der Instandhal-
tung (Wartung, Inspektion, Instandsetzung und Aufbereitung) von Medizinprodukten
beauftragen, die die Sachkenntnis, Voraussetzungen und die erforderlichen Mittel zur
ordnungsgemalen Ausfuhrung dieser Aufgabe besitzen.

(2) Die Aufbereitung von bestimmungsgemal keimarm oder steril zur Anwendung
kommenden Medizinprodukten ist unter Berticksichtigung der Angaben des Herstel-
lers mit geeigneten validierten Verfahren so durchzufuhren, dass der Erfolg dieser
Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit von
Patienten, Anwendern oder Dritten nicht gefahrdet wird. Dies gilt auch fir Medizin-
produkte, die vor der erstmaligen Anwendung desinfiziert oder sterilisiert werden.
Eine ordnungsgemale Aufbereitung nach Satz 1 wird vermutet, wenn die gemein-
same Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention
am Robert Koch-Institut und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte zu den Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinpro-
dukten beachtet wird. Die Fundstelle wird vom Bundesministerium fur Gesundheit
und Soziale Sicherungim Bundesanzeiger bekannt gemacht.

(3) Die Voraussetzungen nach Absatz 1 werden erftillt, wenn die mit der Instandhal-
tung Beauftragten

1. auf Grund ihrer Ausbildung und praktischen Tatigkeit Gber die erforderlichen
Sachkenntnisse bei der Instandhaltung von Medizinprodukten und

2. Uber die hierfur erforderlichen RAume einschliel3lich deren Beschaffe nheit,
GroRRe, Ausstattung und Einrichtung sowie tber die erforderlichen Gerate und
sonstigen Arbeitsmittel



verfigen und in der Lage sind, diese nach Art und Umfang ordnungsgemaf und
nachvollziehbar durchzufthren.

(4) Nach Wartung oder Instandsetzung an Medizinprodukten missen die fur die Si-
cherheit und Funktionstichtigkeit wesentlichen konstruktiven und funktionellen
Merkmale gepruft werden, soweit sie durch die InstandhaltungsmalRnahmen beein-
flusst werden kdnnen.

(5) Die durch den Betreiber mit den Prifungen nach Absatz 4 beauftragten Perso-
nen, Betriebe oder Einrichtungen missen die Voraussetzungen nach Absatz 3 erfil-
len und bei der Durchfiihrung und Auswertung der Prifungen in ihrer fachlichen Be-
urteilung weisungsunabhangig sein.

8§ 4a
Kontrolluntersuchungen und Vergleichsmessungen in medizinischen Labora-
torien

Wer im Bereich der Heilkunde mit Ausnahme der Zahnheilkunde quantitative labor-
medizinische Untersuchungen durchfihrt, hat fir die in der Anlage 1 der Richtlinie
der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung quantitativer laboratoriumsmedizini-
scher Untersuchungen vom 24. August 2001 (Deutsches Arzteblatt 98, S. A. 2747)
aufgefuhrten Messgrol3en die Messergebnisse durch Kontrolluntersuchungen (inter-
ne Qualitatssicherung) und durch Teilnahme an einer Vergleichsuntersuchung pro
Quartal (Ringversuche —externe Qualitatssicherung) gemal dieser Richtlinie zu
Uberwachen. Er hat die Unterlagen Uber die durchgefuhrten Kontrolluntersuchungen
und die Bescheinigungen tber die Teilnahme an den Ringversuchen sowie die erteil-
ten Ringversuchszertifikate fur die Dauer von funf Jahren aufzubewahren, sofern auf
Grund anderer Vorschrifte n keine langere Aufbewahrungsfrist vorgeschrieben ist. Die
Unterlagen sind der zustandigen Behérde auf Verlangen vorzulegen.

Abschnitt 2
Spezielle Vorschriften fur aktive Medizinprodukte

§5
Betreiben und Anwenden

(1) Der Betreiber darf ein in der Anlage 1 aufgefuhrtes Medizinprodukt nur betreiben,
wenn zuvor der Hersteller oder eine dazu befugte Person, die im Einvernehmen mit
dem Hersteller handelt,

1. dieses Medizinprodukt am Betriebsort einer Funktionsprifung unterzogen hat
und

2. die vom Betreiber beauftragte Person anhand der Gebrauchsanweisung sowie
beigefugter sicherheitsbezogener Informationen und Instandhaltungshinweise
in die sachgerechte Handhabung und Anwendung und den Betrieb des Medi-
zinproduktes sowie in die zuldssige Verbindung mit anderen Medizinproduk-
ten, Gegenstanden und Zubehdr eingewiesen hat.

Eine Einweisung nach Nummer 2 ist nicht erforderlich, sofern diese fur ein bauglei-
ches Medizinprodukt bereits erfolgt ist.

(2) In der Anlage 1 aufgefiihrte Medizinprodukte durfen nur von Personen angewe n-
det werden, die die Voraussetzungen nach § 2 Abs. 2 erflllen und die durch den



Hersteller oder durch eine nach Absatz 1 Nr. 2 vom Betreiber beauftragte Person
unter Berucksichtigung der Gebrauchsanweisung in die sachgerechte Handhabung
dieses Medizinproduktes eingewiesen worden sind.

(3) Die Durchfuhrung der Funktionsprifung nach Absatz 1 Nr. 1 und die Einweisung
der vom Betreiber beauftragten Person nach Absatz 1 Nr. 2 sind zu belegen.

86
Sicherheitstechnische Kontrollen

(1) Der Betreiber hat bei Medizinprodukten, fir die der Hersteller sicherheitstechni-
sche Kontrollen vorgeschrieben hat, diese nach den Angaben des Herstellers und
den allgemein anerkannten Regeln der Technik sowie in den vom Hersteller angege-
benen Fristen durchzufihren oder durchfuhren zu lassen. Soweit der Hersteller fur
die in der Anlage 1 aufgefihrten Medizinprodukte keine sicherheitstechnischen Kon-
trollen vorgeschrieben und diese auch nicht ausdricklich ausgeschlossen hat, hat
der Betreiber sicherheitstechnische Kontrollen nach den allgemein anerkannten Re-
geln der Technik und zwar in solchen Fristen durchzuftihren oder durchfihren zu las-
sen, mit denen entsprechende Mangel, mit denen auf Grund der Erfahrungen ge-
rechnet werden muss, rechtzeitig festgestellt werden kénnen. Die Kontrollen nach
Satz 2 sind jedoch spéatestens alle zwei Jahre durchzufiihren. Die sicherheitstechni-
schen Kontrollen schlie3en die Messfunktionen ein. Fur andere Medizinprodukte,
Zubehor, Software und andere Gegenstande, die der Betreiber bei Medizinprodukten
nach den Satzen 1 und 2 verbunden verwendet, gelten die Satze 1 bis 4 entspre-
chend.

(2) Die zustandige Behoérde kann im Einzelfall die Fristen nach Absatz 1 Satz 1 und 3
auf Antrag des Betreibers in begrindeten Fallen verlangern, soweit die Sicherheit auf
andere Weise gewabhrleistet ist.

(3) Uber die sicherheitstechnische Kontrolle ist ein Protokoll anzufertigen, das das
Datum der Durchfihrung und die Ergebnisse der sicherheitstechnischen Kontrolle
unter Angabe der ermittelten Messwerte, der Messverfahren und sonstiger Beurtei-
lungsergebnisse enthalt. Das Protokoll hat der Betreiber zumindest bis zur nachsten
sicherheitstechnischen Kontrolle aufzubewahren.

(4) Eine sicherheitstechnische Kontrolle darf nur durchfiihren, wer

1. auf Grund seiner Ausbildung, Kenntnisse und durch praktische Téatigkeit ge-
wonnenen Erfahrungen die Gewahr fir eine ordnungsgemal3e Durchfiihrung
der sicherheitstechnischen Kontrollen bietet,

2. hinsichtlich der Kontrolltatigkeit keiner Weisung unterliegt und
3. Uber geeignete Mess- und Prifeinrichtungen verfugt.

Die Voraussetzungen nach Satz 1 sind durch die Person, die sicherheitstechnische
Kontrollen durchfihrt, auf Verlangen der zustandigen Behdrde nachzuweisen.

(5) Der Betreiber darf nur Personen mit der Durchfiihrung sicherheitstechnischer
Kontrollen beauftragen, die die in Absatz 4 Satz 1 genannten Voraussetzungen erful-
len.

§7
Medizinproduktebuch



(1) Far die in den Anlagen 1 und 2 aufgefiihrten Medizinprodukte hat der Betreiber
ein Medizinproduktebuch mit den Angaben nach Absatz 2 Satz 1 zu fuhren. Fir das
Medizinproduktebuch sind alle Datentrager zulassig, sofern die in Absatz 2 Satz 1
genannten Angaben wahrend der Dauer der Aufbewahrungsfrist verfiigbar sind. Ein
Medizinproduktebuch nach Satz 1 ist nicht fir elektronische Fieberthermometer als
Kompaktthermometer und Blutdruckmessgerate mit Quecksilber- oder Aneroidma-
nometer zur nichtinvasiven Messung zu fuhren.

(2) In das Medizinproduktebuch sind folgende Angaben zu dem jeweiligen Medizin-
produkt einzutragen:

1. Bezeichnung und sonstige Angaben zur Identifikation des Medizinproduktes,
2. Beleg Uber Funktionspriifung und Einweisung nach § 5 Abs. 1,

3. Name des nach 8 5 Abs. 1 Nr. 2 Beauftragten, Zeitpunkt der Einweisung so-
wie Namen der eingewiesenen Personen,

4. Fristen und Datum der Durchfiihrung sowie das Ergebnis von vorgeschriebe-
nen sicherheits- und messtechnischen Kontrollen und Datum von Instandhal-
tungen sowie der Name der verantwortlichen Person oder der Firma, die diese
Mal3nahme durchgefiihrt hat,

5. soweit mit Personen oder Institutionen Vertrage zur Durchfiihrung von si-
cherheits- oder messtechnischen Kontrollen oder Instandhaltungsmafnahmen
bestehen, deren Namen oder Firma sowie Anschrift,

6. Datum, Art und Folgen von Funktionsstorungen und wiederholten gleicharti-
gen Bedienungsfehlern,

7. Meldungen von Vorkommnissen an Behoérden und Hersteller.

Bei den Angaben nach Nummer 1 sollte die Bezeichnung nach der vom Deutschen
Institut fur medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) verdffentlichten
Nomenklatur fir Medizinprodukte eingesetzt werden. Das Bundesministerium fur Ge-
sundheit und Soziale Sicherung macht die Bezugsquelle der jeweils geltenden No-
menklatur fir Medizinprodukte im Bundesanzeiger bekannt.

(3) Der zustandigen Behdorde ist auf Verlangen am Betriebsort jederzeit Einsicht in
die Medizinproduktebiicher zu gewahren.
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Bestandsverzeichnis

(1) Der Betreiber hat fur alle aktiven nichtimplantierbaren Medizinprodukte der jewei-
ligen Betriebsstatte ein Bestandsverzeichnis zu fihren. Die Aufnahme in ein Ver-
zeichnis, das auf Grund anderer Vorschriften geftihrt wird, ist zulassig.

(2) In das Bestandsverzeichnis sind fur jedes Medizinprodukt nach Absatz 1 folgende
Angaben einzutragen:

1. Bezeichnung, Art und Typ, Loscode oder die Seriennummer, Anschaffungs-
jahr des Medizinproduktes,



2. Name oder Firma und die Anschrift des fur das jeweilige Medizinprodukt Ver-
antwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes,

3. die der CE-Kennzeichnung hinzugeflgte Kennnummer der Benannten Stelle,
soweit diese nach den Vorschriften des Medizinproduktegesetzes angegeben
ist,

4. soweit vorhanden, betriebliche Identifikationsnummer,
5. Standort und betriebliche Zuordnung,

6. die vom Hersteller angegebene Frist fir die sicherheitstechnische Kontrolle
nach 8§ 6 Abs. 1 Satz 1 oder die vom Betreiber nach § 6 Abs. 1 Satz 2 festge-
legte Frist fur die sicherheitstechnische Kontrolle.

Bei den Angaben nach Nummer 1 sollte zusatzlich die Bezeichnung nach der vom
Deutschen Institut fir medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) verof-
fentlichten Nomenklatur fir Medizinprodukte eingesetzt werden. 8 7 Abs. 2 Satz 3 gilt
entsprechend.

(3) Die zustandige Behorde kann Betreiber von der Pflicht zur Fihrung eines Be-
standsverzeichnisses oder von der Aufnahme bestimmter Medizinprodukte in das
Bestandsverzeichnis befreien. Die Notwendigkeit zur Befreiung ist vom Betreiber
eingehend zu begrinden.

(4) Fur das Bestandsverzeichnis sind alle Datentrager zulassig, sofern die Angaben
nach Absatz 2 Satz 1 innerhalb einer angemessenen Frist lesbar gemacht werden
koénnen.

(5) Der zustandigen Behdrde ist auf Verlangen beim Betreiber jederzeit Einsicht in
das Bestandsverzeichnis zu gewéhren.

§9
Aufbewahrung der Gebrauchsanweisungen und der Medizinprodukteblcher

(1) Die Gebrauchsanweisungen und die dem Medizinprodukt beigefligten Hinweise
sind so aufzubewahren, dass die fur die Anwendung des Medizinproduktes erforder-
lichen Angaben dem Anwender jederzeit zuganglich sind.

(2) Das Medizinproduktebuch ist so aufzubewahren, dass die Angaben dem Anwe n-
der wahrend der Arbeitszeit zuganglich sind. Nach der Aul3erbetriebnahme des Me-
dizinproduktes ist das Medizinproduktebuch noch finf Jahre aufzubewahren.

§10
Patienteninformation bei aktiven implantierbaren Medizinprodukten

(1) Die fur die Implantation verantwortliche Person hat dem Patienten, dem ein akiti-
ves Medizinprodukt implantiert wurde, nach Abschluss der Implantation eine schriftli-
che Information auszuhandigen, in der die flr die Sicherheit des Patienten nach der
Implantation notwendigen Verhaltensanweisungen in allgemein verstandlicher Weise
enthalten sind. Aul3erdem mussen diese Informationen Angaben enthalten, welche
Malinahmen bei einem Vorkommnis mit dem Medizinprodukt zu treffen sind und in
welchen Féllen der Patient einen Arzt aufsuchen sollte.



(2) Die fur die Implantation eines aktiven Medizinproduktes verantwortliche Person
hat folgende Daten zu dokumentieren und der Patienteninformation nach Absatz 1
beizufugen:

1. Name des Patienten,

2. Bezeichnung, Art und Typ, Loscode oder die Seriennummer des Medizinpro-
duktes,

. Name oder Firma des Herstellers des Medizinproduktes,

3

4. Datum der Implantation,

5. Name der verantwortlichen Person, die die Implantation durchgefihrt hat,
6

. Zeitpunkt der nachfolgenden Kontrolluntersuchungen.

Die wesentlichen Ergebnisse der Kontrolluntersuchungen sind in der Patienteninfor-
mation zu vermerken.

Abschnitt 3
Medizinprodukte mit Messfunktion

8§11
Messtechnische Kontrollen

(1) Der Betreiber hat messtechnische Kontrollen

1. fur die in der Anlage 2 aufgeftihrten Medizinprodukte,

2. fiur die Medizinprodukte, die nicht in der Anlage 2 aufgefuhrt sind und fur die
jedoch der Hersteller solche Kontrollen vorgesehen hat,

nach Maf3gabe der Absatze 3 und 4 auf der Grundlage der anerkannten Regeln der
Technik durchzufiihren oder durchfihren zu lassen. Messtechnische Kontrollen kon-
nen auch in Form von Vergleichsmessungen durchgefihrt werden, soweit diese in
der Anlage 2 fur bestimmte Medizinprodukte vorgesehen sind.

(2) Durch die messtechnischen Kontrollen wird festgestellt, ob das Medizinprodukt
die zulassigen maximalen Messabweichungen (Fehlergrenzen) nach Satz 2 einhalt.
Bei den messtechnischen Kontrollen werden die Fehlergrenzen zugrunde gelegt, die
der Hersteller in seiner Gebrauchsanweisung angegeben hat. Enthélt eine
Gebrauchsanweisung keine Angaben tber Fehlergrenzen, sind in harmonisierten
Normen festgelegte Fehlergrenzen einzuhalten. Liegen dazu keine harmonisierten
Normen vor, ist vom Stand der Technik auszugehen.

(3) Fur die messtechnischen Kontrollen dirfen, sofern keine Vergleichsmessungen
nach Absatz 1 Satz 2 durchgefiihrt werden, nur messtechnische Normale benutzt
werden, die riickverfolgbar an ein nationales oder internationales Normal ange-
schlossen sind und hinreichend kleine Fehlergrenzen und Messunsicherheiten ein-
halten. Die Fehlergrenzen gelten als hinreichend klein, wenn sie ein Drittel der Feh-
lergrenzen des zu prifenden Medizinproduktes nicht Giberschreiten.

(4) Die messtechnischen Kontrollen der Medizinprodukte nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1
sind, soweit vom Hersteller nicht anders angegeben, innerhalb der in Anlage 2 fest-
gelegten Fristen und der Medizinprodukte nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 nach den vom



Hersteler vorgegebenen Fristen durchzufiihren. Soweit der Hersteller keine Fristen
bei den Medizinprodukten nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 angegeben hat, hat der Betrei-
ber messtechnische Kontrollen in solchen Fristen durchzufiihren oder durchfuhren zu
lassen, mit denen entsprechende Mangel, mit denen auf Grund der Erfahrungen ge-
rechnet werden muss, rechtzeitig festgestellt werden kénnen, mindestens jedoch alle
zwei Jahre. Fur die Wiederholungen der messtechnischen Kontrollen gelten diesel-
ben Fristen. Die Fristen beginnen mit Ablauf des Jahres, in dem die Inbetriebnahme
des Medizinproduktes erfolgte oder die letzte messtechnische Kontrolle durchgefiihrt
wurde. Eine messtechnische Kontrolle ist unverziglich durchzufihren, wenn

1. Anzeichen dafur vorliegen, dass das Medizinprodukt die Fehlergrenzen nach
Absatz 2 nicht einhalt oder

2. die messtechnischen Eigenschaften des Medizinproduktes durch einen Ein-
griff oder auf andere Weise beeinflusst worden sein kénnten.

(5) Messtechnische Kontrollen dirfen nur durchfiihren
1. fir das Messen zustandige Behorden oder

2. Personen, die die Voraussetzungen des 8§ 6 Abs. 4 entsprechend fir mess-
technische Kontrollen erftllen.

Personen, die messtechnische Kontrollen durchfihren, haben vor Aufnahme ihrer
Tatigkeit dies der zustandigen Behorde anzuzeigen und auf deren Verlangen das
Vorliegen der Voraussetzungen nach Satz 1 Nr. 2 nachzuweisen.

(6) Der Betreiber darf mit der Durchfiihrung der messtechnischen Kontrollen nur Be-
horden oder Personen beauftragen, die die Voraussetzungen nach Absatz 5 Satz 1
erfillen.

(7) Derjenige, der messtechnische Kontrollen durchfiihrt, hat die Ergebnisse der
messtechnischen Kontrolle unter Angabe der ermittelten Messwerte, der Messverfa h-
ren und sonstiger Beurteilungsergebnisse in das Medizinproduktebuch unverztiglich
einzutragen, soweit dieses nach 8§ 7 Abs. 1 zu fihren ist.

(8) Derjenige, der messtechnische Kontrollen durchftihrt, hat das Medizinprodukt
nach erfolgreicher messtechnischer Kontrolle mit einem Zeichen zu kennzeichnen.
Aus diesem muss das Jahr der nachsten messtechnischen Kontrolle und die Behor-
de oder Person, die die messtechnische Kontrolle durchgefiihrt hat, eindeutig und
rickverfolgbar hervorgehen.

Abschnitt 4
Vorschriften fur die Bundeswehr

8§12
Medizinprodukte der Bundeswehr

(1) Far Medizinprodukte im Bereich der Bundeswehr stehen die Befugnisse nach § 6
Abs. 2 und 8§ 8 Abs. 3 sowie die Aufsicht tiber die Ausfiihrung dieser Verordnung
dem Bundesministerium der Verteidigung oder den von ihm bestimmten zustéandigen
Stellen und Sachverstandigen zu.



(2) Das Bundesministerium der Verteidigung kann fur Medizinprodukte im Bereich
der Bundeswehr Ausnahmen von den Vorschriften dieser Verordnung zulassen,
wenn

1. dies zur Durchfihrung der besonderen Aufgaben gerechtfertigt ist oder
2. die Besonderheiten eingelagerter Medizinprodukte dies erfordern oder

3. die Erfullung zwischenstaatlicher Verpflichtungen der Bundesrepublik
Deutschland dies erfordern

und die Sicherheit einschlie3lich der Messsicherheit auf andere Weise gewahrleistet
ist.

Abschnitt 5
Ordnungswidrigkeiten

§13
Ordnungswidrigkeiten

Ordnungswidrig im Sinne des § 42 Abs. 2 Nr. 16 des Medizinproduktegesetzes han-
delt, wer vorsatzlich oder fahrlassig

1. entgegen § 2 Abs. 6 ein Medizinprodukt betreibt oder anwendet,

2. entgegen 8 4 Abs. 1 eine Person, einen Betrieb oder eine Einrichtung beauf-
tragt,

3. entgegen 8§ 4 Abs. 2 Satz 1 die Aufbereitung eines dort genannten Medizin-
produktes nicht richtig durchflhrt,

3a.
entgegen § 4a Satz 1 Messergebnisse nicht oder nicht in der vorgeschriebenen Wei-
se Uberwacht,

3b.
entgegen 8 4a Satz 2 eine Unterlage oder eine Bescheinigung nicht oder nicht min-
destens funf Jahre aufbewahrt oder nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt,

4. entgegen 8 5 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 oder § 15 Nr. 5 Satz 1 ein Medizin-
produkt betreibt oder anwendet,

5. entgegen 8 6 Abs. 1 Satz 1, 2, 3 oder 4, jeweils auch in Verbindung mit Satz
5, oder 8 11 Abs. 1 Satz 1 oder 8 15 Nr. 6 eine Kontrolle nicht, nicht richtig
oder nicht rechtzeitig durchfuihrt und nicht oder nicht rechtzeitig durchfiihren
lasst,

6. entgegen 8§ 6 Abs. 3 Satz 2 ein Protokoll nicht bis zur nchsten sicherheits-
technischen Kontrolle aufbewabhrt,

7. entgegen § 6 Abs. 4 Satz 1 oder 8 11 Abs. 5 Satz 1 Nr. 2 eine Kontrolle durch-
fahrt,

8. entgegen 8 6 Abs. 5 oder 8 11 Abs. 6 eine Person mit einer Kontrolle beauf-
tragt,
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9. entgegen § 7 Abs. 1 Satz 1 oder 8 8 Abs. 1 Satz 1, jeweils in Verbindung mit
8 15 Nr. 8 ein Medizinproduktebuch oder ein Bestandsverzeichnis gemal § 8
Abs. 2 Satz 1 nicht, nicht richtig oder nicht vollstandig fuihrt,

10.entgegen § 10 Abs. 1 eine Information nicht, nicht richtig, nicht vollstandig o-
der nicht rechtzeitig aushandigt,

11.entgegen 8§ 11 Abs. 5 Satz 2 die Aufnahme der Tatigkeit nicht der zustandigen
Behorde anzeigt,

12.entgegen § 11 Abs. 7 eine Eintragung nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder
nicht rechtzeitig macht,

13.entgegen 8 11 Abs. 8 Medizinprodukte nicht, nicht richtig oder nicht vollstandig
kennzeichnet oder

14.entgegen 8§ 15 Nr. 1 oder 2 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, ein Medi-
zinprodukt betreibt oder weiterbetreibt.

) Abschnitt 6
Ubergangs-und Schlussbestimmungen

} §14
Ubergangsbestimmungen

(1) Soweit ein Medizinprodukt, das nach den 88 8, 10, 11 Abs. 1 oder 8 12 Abs. 1
des Medizinproduktegesetzes in den Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen
wurde, vor dem 7. Juli 1998 betrieben oder angewendet wurde, missen

1. die Funktionsprufung und Einweisung nach 8 5 Abs. 1,
2. die sicherheitstechnischen Kontrollen nach § 6 Abs. 1,

3. das Medizinproduktebuch nach § 7 Abs. 1 und das Bestandsverzeichnis nach
§ 8 Abs. 1 und

4. die messtechnischen Kontrollen nach § 11 Abs. 1

bis spatestens 1. Januar 1999 dieser Verordnung durchgeftihrt oder eingerichtet
worden sein. Satz 1 gilt fur die Nummern 2 und 4, soweit die in dieser Verordnung
vorgeschriebenen Fristen bis zum 7. Juli 1998 abgelaufen sind.

(2) Soweit ein Betreiber vor dem 7. Juli 1998 ein Geratebuch nach 8§ 13 der Medizin-
gerateverordnung vom 14. Januar 1985 (BGBI | S. 93), die zuletzt durch Artikel 12
Abs. 56 des Gesetzes vom 14. September 1994 (BGBI | S. 2325) geéandert worden
ist, begonnen hat, darf dieses als Medizinproduktebuch im Sinne des 8§ 7 weiterge-
fuhrt werden.

(3) Fur die in Anlage 2 aufgefiihrten medizinischen Messgeréte, die nach den Vor-
schriften der 88 1, 2 und 77 Abs. 3 der Eichordnung vom 12. August 1988 (BGBI |
S. 1657), die zuletzt durch die Verordnung vom 21. Juni 1994 (BGBI | S. 1293) ge-
andert worden ist, am 31. Dezember 1994 geeicht oder gewartet sein mussten oder
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fur die die Ubereinstimmung mit der Zulassung nach diesen Vorschriften bescheinigt
sein mussten, gilt ab 14. Juni 1998 § 11 mit der Mal3gabe, dass die messtechnischen
Kontrollen nach den Anforderungen der Anlage 15 oder der Anlage 23 Abschnitt 4
der Eichordnung in der genannten Fassung durchgeftihrt werden.

815
Sondervorschriften

Fur Medizinprodukte, die nach den Vorschriften der Medizingerateverordnung in Ver-
kehr gebracht werden durfen, gelten die Vorschriften dieser Verordnung mit folgen-
den MalRgaben:

1.

Medizinprodukte nach 8§ 2 Nr. 1 der Medizingerateverordnung dirfen auf3er in
den Féallen des § 5 Abs. 10 der Medizingerateverordnung nur betrieben wer-
den, wenn sie der Bauart nach zugelassen sind.

Ist die Bauartzulassung zurtickgenommen oder widerrufen worden, dirfen vor
der Bekanntmachung der Riicknahme oder des Widerrufs im Bundesanzeiger
in Betrieb genommene Medizinprodukte nur weiterbetrieben werden, wenn sie
der zurickgenommenen oder widerrufenen Zulassung entsprechen und in der
Bekanntmachung nach § 5 Abs. 9 der Medizingerateverordnung nicht festge-
stellt wird, dass Gefahren fur Patienten, Beschaftigte oder Dritte zu beflirchten
sind. Dies gilt auch, wenn eine Bauartzulassung nach 8 5 Abs. 8 Nr. 2 der
Medizingerateverordnung erloschen ist.

. Medizinprodukte, fir die dem Betreiber vor Inkrafttreten des Medizinprodukte-

gesetzes eine Ausnahme nach 8 8 Abs. 1 der Medizingerateverordnung erteilt
wurde, durfen nach den in der Aus nahmezulassung festgelegten Mal3hahmen
weiterbetrieben werden.

Der Betreiber eines Medizinproduktes, der gemal 8 8 Abs. 2 der Medizingera-
teverordnung von den allgemein anerkannten Regeln der Technik, soweit sie
sich auf den Betrieb des Medizinproduktes beziehen, abweichen durfte, darf
dieses Produkt in der bisherigen Form weiterbetreiben, wenn er eine ebenso
wirksame Mal3nahme trifft. Auf Verlangen der zustandigen Behérde hat der
Betreiber nachzuweisen, dass die andere Maflinahme ebenso wirksam ist.

Medizinprodukte nach 8 2 Nr. 1 und 3 der Medizingerateverordnung dirfen
nur von Personen angewendet werden, die am Medizinprodukt unter Berick-
sichtigung der Gebrauchsanweisung in die sachgerechte Handhabung einge-
wiesen worden sind. Werden solche Medizinprodukte mit Zusatzgeraten zu
Geratekombinationen erweitert, ist die Einweisung auf die Kombination und
deren Besonderheiten zu erstrecken. Nur solche Personen dirfen einweisen,
die auf Grund ihrer Kenntnisse und praktischen Erfahrungen fir die Einwei-
sung und die Handhabung dieser Medizinprodukte geeignet sind.

Der Betreiber eines Medizinproduktes nach 8 2 Nr. 1 der Medizingerétever-
ordnung hat die in der Bauartzulassung festgelegten sicherheitstechnischen
Kontrollen im dort vorgeschriebenen Umfang fristgerecht durchzufiihren oder
durchfuhren zu lassen. Bei Dialysegeraten, die mit ortsfesten Versorgungs-
und Aufbereitungseinrichtungen verbunden sind, ist die sicherheitstechnische
Kontrolle auch auf diese Einrichtungen zu erstrecken.
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7. Fur Medizinprodukte nach § 2 Nr. 1 der Medizingerateverordnung, fur die nach
§ 28 Abs. 1 der Medizingerateverordnung Bauartzulassungen nicht erforder-
lich waren oder die nach 8§ 28 Abs. 2 der Medizingerateverordnung betrieben
werden durfen, gelten fir Umfang und Fristen der sicherheitstechnischen Kon-
trollen die Angaben in den Prifbescheinigungen nach 8 28 Abs. 1 oder 2 der
Medizingerateverordnung.

8. Bestandsverzeichnisse und Geratebiucher nach den 88 12 und 13 der Medi-
zingerateverordnung dirfen weitergefiihrt werden und gelten als Bestandsver-
zeichnis und Medizinproduktebuch entsprechend den 88 8 und 7 dieser Ver-
ordnung.

9. Unbeschadet, ob Medizinprodukte die Anforderungen nach 8 6 Abs. 1 Satz 1
der Medizingerateverordnung im Einzelfall erfullen, dirfen Medizinprodukte
weiterbetrieben werden, wenn sie

a. vor dem Wirksamwerden des Beitritts zulassigerweise in dem in Arti-
kel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet betrieben wurden,

b. bis zum 31. Dezember 1991 errichtet und in Betrieb genommen wurden
und den Vorschriften entsprechen, die am Tage vor dem Wirksamwer-
den des Beitritts in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten
Gebiet gegolten haben.

) §§ 16 und 17
(Anderung anderer Vorschriften)

§18
(Inkrafttreten)
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Anlage 1
(zu85Abs.1und 2,8 6 Abs. 1und 8 7 Abs. 1)
1 Nichtimplantierbare aktive Medizinprodukte zur

1.1 Erzeugung und Anwendung elektrischer Energie zur unmittelbaren Beeinflussung
der Funktion von Nerven und/oder Muskeln bzw. der Herztatigkeit einschlief3lich De-
fibrillatoren,

1.2 intrakardialen Messung elektrischer Grol3en oder Messung anderer Grof3en unter
Verwendung elektrisch betriebener Messsonden in Blutgefal3en bzw. an freigelegten
Blutgefalien,

1.3 Erzeugung und Anwendung jeglicher Energie zur unmittelbaren Koagulation,
Gewebezerstérung oder Zertrimmerung von Ablagerungen in Organen,

1.4 unmittelbare Einbringung von Substanzen und Flussigkeiten in den Blutkreislauf
unter potenziellem Druckaufbau, wobei die Substanzen und Flussigkeiten auch auf-
bereitete oder speziell behandelte kdrpereigene sein kdonnen, deren Einbringung mit
einer Entnahmefunktion direkt gekoppelt ist,

1.5 maschinelle Beatmung mit oder ohne Anasthesie,
1.6 Diagnose mit bildgebenden Verfahren nach dem Prinzip der Kernspinresonanz,
1.7 Therapie mit Druckkammern,

1.8 Therapie mittels Hypothermie

und
2 Sauglingsinkubatoren sowie

3 externe aktive Komponenten aktiver Implantate.

Anlage 2
(zu & 11 Abs. 1)

1 Medizinprodukte, die messtechnischen Kontrollen nach 8 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 un-
terliegen

Nachpruffristen
in Jahren

1.1 Medizinprodukte zur Bestimmung der Horfahigkeit (Ton- und 1
Sprachaudiometer)

1.2 Medizinprodukte zur Bestimmung von Korpertemperaturen (mit
Ausnahme von Quecksilberglasthermometern mit Maximumvor-
richtung)



121

1.2.2

1.23

1.3

1.4

141

1.4.2

1.5

151

15.2

153

1.6

1.7

- medizinische Elektrothermometer

- mit austauschbaren Temperaturfihlern

- Infrarot-Strahlungsthermometer

Messgerate zur nichtinvasiven Blutdruckmessung

Medizinprodukte zur Bestimmung des Augeninnendruckes (Au-
gentonometer)

allgemein

zur Grenzwertpriifung

Therapiedosimeter bei der Behandlung von Patienten von auf3en
mit Photonenstrahlung im Energiebereich bis 1,33 MeV

- allgemein

- mit geeigneter Kontrollvorrichtung, wenn der Betreiber in jedem
Messbereich des Dosimeters mindestens halbjahrliche Kontroll-
messungen ausfihrt, ihre Ergebnisse aufzeichnet und die beste-
henden Anforderungen erftillt werden

mit Photonenstrahlung im Energiebereich ab 1,33 MeV und mit
Elektronenstrahlung aus Beschleunigern mit messtechnischer
Kontrolle in Form von Vergleichsmessungen

mit Photonenstrahlung aus Co-60-Bestrahlungsanlagen wahlwei-
senach 1.5.1 oder 1.5.2

Diagnostikdosimeter zur Durchfiihrung von Mess- und Prifauf-
gaben, sofern sie nicht 8 2 Abs. 1 Nr. 3 oder 4 der Eichordnung
unterliegen

Tretkurbelergometer zur definierten physikalischen und reprodu-
zierbaren Belastung von Patienten

2 Ausnahmen von messtechnischen Kontrollen

Abweichend von 1.5.1 unterliegen keiner messtechnischen Kontrolle Therapiedosi-
meter, die nach jeder Einwirkung, die die Richtigkeit der Messung beeinflussen kann,
sowie mindestens alle zwei Jahre in den verwendeten Messbereichen kalibriert und
die Ergebnisse aufgezeichnet werden. Die Kalibrierung muss von fachkundigen Per-
sonen, die vom Betreiber bestimmt sind, mit einem Therapiedosimeter durchgefuhrt
werden, dessen Richtigkeit entsprechend 8 11 Abs. 2 sichergestellt worden ist und

das bei der die Therapie durchfihrenden Stelle standig verfiigbar ist.



3 Messtechnische Kontrollen in Form von Vergleichsmessungen

Vergleichsmessungen nach 1.5.2 werden von einer durch die zustandige Behdrde
beauftragten Messstelle durchgefihrt.

15
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Bekanntmachung der Neufassung der Medizinprodukte-Betreiberverordnung
Vom 21. August 2002

Auf Grund des Artikels 4 der Verordnung uber die Erfassung, Bewertung und Abwehr
von Risiken bei Medizinprodukten vom 24. Juni 2002 (BGBI I S. 2131) wird nachste-

hend der Wortlaut der Medizinprodukte-Betreiberverordnung in der seit dem 28. Juni
2002 geltenden Fassung bekannt gemacht. Die Neufassung bertcksichtigt:

1. die am 7. Juli 1998 in Kraft getretene Verordnung vom 29. Juni 1998 (BGBI |
S.1762),

den am 1. Januar 2002 in Kraft getretenen Artikel 11 des Gesetzes vom
13. Dezember 2001 (BGBI | S. 3586, 2002 | S. 1678),

2. denam 28. Juni 2002 in Kraft getretenen Artikel 2 der eingangs genannten
Verordnung.

Die Rechtsvorschriften wurden erlassen auf Grund

zu 1. des § 2 Abs. 2 und 3 in Verbindung mit Abs. 5, § 3 Abs. 1 Nr. 2 und 3 des Eich-
gesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 23. Marz 1992 (BGBI | S. 711)
sowie des § 22 Abs. 2 in Verbindung mit Abs. 3, 8 23 Abs. 2 in Verbindung mit Abs.
3,824 Abs. 2 und 8 36 Abs. 4 und 5 des Medizinproduktegesetzes vom 2. August
1994 (BGBI | S. 1963),

zu 3. des 8§ 37 Abs. 5 und 11 des Medizinproduktegesetzes vom 2. August 1994
(BGBI I S. 1963), der durch Artikel 1 des Gesetzes vom 13. Dezember 2001 (BGBI |
S. 3586, 2002 | S. 1678) neu gefasst worden ist.

Bonn, den 21. August 2002

Achte Zustéandigkeitsanpassungsverordnung
Vom 25. November 2003

Auf Grund des 8 2 des Zustandigkeitsanpassungsgesetzes vom 16. August 2002
(BGBI I S. 3165) verordnet das Bundesministerium der Justiz aus Anlass der Organi-
sationserlasse vom 5. Juni 1986 (BGBI | S. 864), vom 27. Oktober 1998 (BGBI | S.
3288), vom 22. Januar 2001 (BGBI | S. 127) und vom 22. Oktober 2002 (BGBI | S.
4206) sowie des Kabinettschlusses betreffend die Einfihrung der séchlichen Be-
zeichnungsform fur die Bundesministerien vom 20. Januar 1993 (GMBI S. 46) im
Einvernehmen mit dem Auswaértigen Amt, dem Bundesministerium des Innern, dem
Bundesministerium der Finanzen, dem Bundesministerium fur Wirtschaft und Arbeit,
dem Bundesministerium fir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft, dem
Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale Sicherung, dem Bundesministerium
der Verteidigung, dem Bundesministerium fur Familie, Senioren, Frauen und Jugend,
dem Bundesministerium fur Verkehr, Bau- und Wohnungswesen, dem Bundesminis-
terium fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit und dem Bundesministerium
fur Bildung und Forschung:
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Abschnitt 2
Anpassung von Rechtsverordnungen

Artikel 288
Medizinprodukte-Betreiberverordnung

(7141-6-13)

In 8 4 Abs. 2 Satz 4 und § 7 Abs. 2 Satz 3 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung
in der Fassung der Bekanntmachung vom 21. August 2002 (BGBI | S. 3396) werden
jeweils die Worter ...

und Soziale Sicherung

Abschnitt 3
Schlussbestimmung

Artikel 340
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkindung in Kraft.

Berlin, den 25. November 2003



