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 1   Überblick 

Mit Gültigkeit ab 26.05.2021 wurde das Medizin-

produkterecht neu geordnet. Grundlage ist die 

neue Europäische Medizinprodukteverordnung 

(MDR). Folgende Gesetze wurden geändert: 

 Medizinprodukte-Durchführungsgesetz 

(MPDG) als Ersatz für das MPG 

 Medizinprodukte-Anwendermelde- und 

Informationsverordnung (MPAMIV) als 

Ersatz für die MPSV 

Die Medizinproduktverordnung (MPBetreibV) 

blieb gegenüber der Fassung vom 01.01.2017 

weitgehend unverändert.  

Für die Praxis besonders wichtig sind: 

 § 2 Begriffsbestimmungen 

 § 3 Pflichten eines Betreibers 

 § 5 Besondere Anforderungen 

 § 6 Beauftragter für Medizinprodukte 

 Anlage 3 zu § 15: aktive implantierbare 

Medizinprodukte und implantierbare Pro-

dukte 

 2   Begriffsbestimmungen 

Gesundheitseinrichtung: 

Als Gesundheitseinrichtung werden alle Einrich-

tungen, Stellen oder Institutionen – Arztpraxen, 

Krankenhäuser, Reha- und Pflegeeinrichtungen – 

bezeichnet, in denen Medizinprodukte betrieben 

oder angewendet werden. 

 

Betreiber  

von Medizinprodukten sind 

 natürliche oder juristische Personen, die 

für den Betrieb einer Gesundheitseinrich-

tung verantwortlich sind 

 Angehörige von Heilberufen, die Medizin-

produkte zur Verwendung in eine Ge-

sundheitseinrichtung mitbringen (z. B. 

Physiotherapeuten, Narkoseärzte) 

 natürliche oder juristische Personen, die 

im öffentlichen Raum Medizinprodukte 

bereit halten (z. B. Defibrilator in einer Be-

hörde oder am Flughafen) 

 Institutionen, die Medizinprodukte Patien-

ten zur Anwendung an sich selbst im 

häuslichen Umfeld zur Verfügung stellen 

(Pflegedienste, Sanitätshäuser) 

Anwender 

ist jede Person, die ein Medizinprodukt am Patien-

ten einsetzt (z. B. Arzt, Med. Fachangestellte oder 

Pflegekraft) 

Betreiben und Anwenden  

beinhaltet vor allem folgende Tätigkeiten mit Me-

dizinprodukten: 

 Errichten, Installation 

 Bereithalten 

 Instandhaltung 

 Aufbereitung 

 sicherheitstechnische und  

messtechnische Kontrollen 
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 3   Betreiberpflichten 

Der Betreiber ist dazu verpflichtet, die sichere 

und ordnungsgemäße Anwendung der Medizin-

produkte zu gewährleisten. Neu ist, der ausdrück-

liche Hinweis in der MPBetreibV, dass in diesem 

Zusammenhang Arbeitsschutzgesetze und Unfall-

verhütungsvorschriften zu beachten sind. Zu den 

Betreiberpflichten gehört insbesondere,  

 sicherzustellen, dass Medizinprodukte 

nur durch qualifiziertes und geschultes 

Personal bedient, geprüft und instandge-

halten werden  

 dass die vorgeschriebenen sicherheits- 

und messtechnischen Kontrollen unter 

Wahrung der in Anlage 1 und 2 zur 

MPBetreibV vorgegebenen Fristen 

durchgeführt werden 

 dafür zu sorgen, dass das Bestandsver-

zeichnis und die Medizinproduktebü-

cher aktuell gehalten werden 

 Einweisungen durchgeführt und doku-

mentiert werden. 

 

 

 4   Sicherheitstechnische Kontrollen 

Sicherheitstechnische Kontrollen (STK) müssen 

bei Medizinprodukten, die in Anlage 1 der  

MPBetreibV aufgeführt sind, durchgeführt werden. 

Der Hersteller kann davon abweichend keine zu-

sätzlichen Prüfungen oder andere Fristen vorge-

ben. Es obliegt dem Betreiber, nach dem Stand 

der Technik angemessene Fristen festzulegen, 

die STK jedoch spätestens alle zwei Jahre durch-

führen. Es müssen Prüfberichte erstellt werden, 

die die Prüfmethode und die Ergebnisse enthal-

ten. 

 
 

 5   Messtechnische Kontrollen 

Messtechnische Kontrollen (MTK) müssen bei 

Medizinprodukten, die in Anlage 2 der  

MPBetreibV aufgeführt sind, durchgeführt werden. 

Als Maßstab für Umfang und Fehlergrenzen der 

MTK gilt der "Leitfaden zu messtechnischen Kon-

trollen" der Physikalisch-Technischen Bundesan-

stalt, der im Dezember 2016 neu aufgelegt wurde. 

Die Prüfintervalle sind in der Anlage 2 vorgege-

ben. Der Hersteller kann keine darüber hinaus ge-

henden Prüfungen in seiner Gebrauchsanweisung 

fordern. Auch hier müssen Prüfberichte erstellt 

werden. 

6  Einweisung und Dokumentation 

Bisher war eine dokumentierte Einweisung in der 

MPBetreibV nur für Medizinprodukte der Anlage 1 

vorgesehen. Nun gilt die Pflicht zur Einweisung für 

alle aktiven nicht implantierbaren Medizinpro-

dukte – es sei denn, die Einweisung erfolgte be-

reits auf einem baugleichen Produkt. Die Einwei-

sung muss für jeden Mitarbeiter protokolliert wer-

den. 

 

 

 7   Beauftragter Für Medizinproduktesicherheit 

Gesundheitseinrichtungen mit mehr als 20 Be-

schäftigten müssen eine sachkundige und zuver-

lässige Person als Beauftragten für Medizinpro-

duktesicherheit bestellen. Diese Person ist Kon-

taktperson für Behörden, Hersteller und Vertreiber 

von Medizinprodukten. Aus diesem Grund sind die 

Gesundheitseinrichtungen verpflichtet, eine Funk-

tions-E-Mail-Adresse des Beauftragten auf ih-

rer Internetseite bekannt zu machen. 

Die Aufgaben des Beauftragten sind 

 Kontaktperson für Behörden, Hersteller 

und Vertreiber im Zusammenhang mit 

Meldungen über Risiken von Medizinpro-

dukten und daraus resultierenden Korrek-

turmaßnahmen 

 Koordinierung interner Prozesse zur Er-

füllung der Melde- und Mitwirkungspflich-

ten. Die Meldepflichten bei Vorkommnis-

sen gegenüber der zuständigen Bundes-

behörde sind im § 3 der Medizinprodukte-

sicherheitsplanverordnung (MPSV) be-

schrieben. 

 Koordinierung von Korrektur- und Rück-

rufmaßnahmen 

 

8    Literatur 

Alle o. g. Gesetze und Verordnungen stehen in der 

jeweils aktuellen Fassung online unter www.ge-

setze-im-internet.de zum kostenfreien Download 

zur Verfügung. 

 

Berufsgenossenschaftliche Vorschriften können 

unter www.bgw-online.de heruntergeladen oder 

durch Versicherte der BGW kostenfrei bestellt 

werden. 
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