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Themen

EinfUhrung, Hintergrinde
Betreiber- und Anwenderpflichten nach MPG
Betreiber und Anwenderpflichten nach MPBetreibV

Haftung der Betreiber und Anwender von
Medizinprodukten

Beispiele



Einfuhrung, Hintergrund

¥ Medizinprodukte  verfligen Uber ein  erhebliches
Gefahrdungspotential, denn:

Bel Nichtbeachtung der Vorschriften kdnnen Menschen
gefahrdet, verletzt oder getotet werden

Medizinprodukte wirken auf die Gesundheit, auf den
Menschen

2/3 aller Zwischenfalle mit Medizinprodukten sind auf
falsche Bedienung und Wartung der Produkte
zurtickzufuhren

Medizinprodukte werden von Pflegekraften, Medizinern
und Patienten / Behinderten / alten Menschen genutzt.



definition Medizinprodukt

2dizinprodukte sind ... Instrumente, Apparate,
orrichtungen Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen
oder andere Gegenstande einschlie3lich der ... ein-
gesetzten Software, die vom Hersteller zur Anwendung
fur Menschen ... zum Zwecke

a) der Erkennung, Verhitung, Uberwachung,
Behandlung oder Linderung von Krankheiten,

b) der Erkennung, Uberwachung, Behandlung,
Linderung oder Kompensierung von Verletzungen
oder Behinderungen,

c) der Untersuchung, der Ersetzung oder der

Veranderung des anatomischen Aufbaus oder eines
physiologischen Vorgangs ...

ZU dienen bestimmt sind ...



Vorsicht Falle ! Abs. 2 MPG

s MPG gilt auch far das Anwenden,
etreiben und Instandhalten von Pro-
dukten die nicht als Medizinprodukt in
Verkehr gebracht wurden, aber mit der
Zweckbestimmung eines Medizinproduktes
Im Sinne der Anlagen 1 und 2 der
Medizinproduktebetreiberverordnung ge-
nutzt werden. Diese gelten dann als
Medizinprodukte

Beispiel: Fahrradergometer in der Reha

—> Pflichten zur Durchfuhrung von sicher-
heitstechnischen / messtechnischen
Kontrollen




Zweckbestimmung

5 Nr. 10 MPG

weckbestimmung ist die vom Hersteller
In den Unterlagen festgelegte Bestimmung
der Produktverwendung.

Die Zweckbestimmung geht z.B. aus den

Werbematerialien, Produktinformationen
und der Gebrauchsanweisung hervor.

- Wichtig wegen § 2 MPBetreibV

(Haftung!)



Vorsicht Falle!

Abs. 1 MPBetreibV

edizinprodukte durfen nur threr Zweck-
bestimmung entsprechend und nach den
Vorschriften dieser Verordnung, den allge-
mein anerkannten Regeln der Technik
sowie den Arbeitsschutz- und Unfall-
verhitungsvorschriften errichtet, be-
trieben, angewendet und in Stand gehalten
werden.

- Cave: Off-Label Use!



2 RS

So nicht ! {5

B Anwender werden

= Hersteller, wenn sie
Medizinprodukte ver-

"= &ndern oder entge-

S gen der Zweckbe-

stimmung anwenden...
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-
GERICHTS-GEBAUDE

BUNDESVERWALTUNGSGERICHT

Die Begriffe des Betreibers und des Betreibens werden im Medizinproduktegesetz

und in der Medizinprodukte-Betreiberverordnung zwar vielfach verwendet. Eine Defi-
nition findet sich aber weder im Gesetz noch in der Verordnung. Die Gesetzesmate-
rialien geben dazu nichts her. Das Gemeinschaftsrecht kennt den Begriff des Betrel-

bers nicht.

Betreiber ist derjenige, der die tatsachliche Sachherrschatft
Uber das Medizinprodukt austibt ...

Urteil des 3. Senats vom 16. Dezember 2003 - BVerwG 3 C 47.02



GERICHTS-GEBAUDE

BUNDESVERWALTUNGSGERICHT

Die Begriffe des Betreibers und des Betreibens werden im Medizinproduktegesetz
und in der Medizinprodukte-Betreiberverordnung zwar vielfach verwendet. Eine Defi-

nition findet sich aber weder im Gesetz noch in der Verordnung. Die Gesetzesmate-

rialien geben dazu nichts her. Das Gemeinschaftsrecht kennt den Begriff des Betrel-

bers nicht.

Leitsatz:

Eine gesetzliche Krankenkasse, die ihren Versicherten die von diesen bendtigten
elektrisch betriebenen nichtimplantierbaren Hilfsmittel unter Einschaltung eines Sani-
tatshauses leihweise Uberlasst, ist nicht Betreiberin der Gerate im Sinne der Medi-
zinprodukte-Betreiberverordnung.

Urteil des 3. Senats vom 16. Dezember 2003 - BVerwG 3 C 47.02



Anwender

rschiedene Rechtsnormen

Anwender im Sinne des MPG ist
jeder, der ein Medizinprodukt Im
gewerblichen Bereich verwendet.

> z.B. Pflegekrafte, Arzte, Sanitater
Zivildienstleistende...



Anwender und Betreiber — Pflichten

den Verkehr mit Medizinprodukten zu
egeln und dadurch fur die Sicherheit,
Eignung und Leistung der Medizinprodukte
sowie die Gesundheit und den erforder-
lichen Schutz der Patienten, Anwender und
Dritter zu sorgen...

8§ 14 MPG

... Medizinprodukte durfen nicht betrieben
und angewendet werden, wenn sie
Mangel aufweisen, durch die Patienten,
beschaftigte oder Dritte gefahrdet werden.



Abs. 1 MPG

ISt verboten, MP ... in Betrieb zu
ehmen, zu betreiben oder anzuwenden,
wenn

1. der begrindete Verdacht besteht, dass
sie die Sicherheit und die Gesundheit der
Patienten, der Anwender oder Dritter bel
sachgemal3er Anwendung, Instandhaltung
und ihrer Zweckbestimmung entsprechen-
der Verwendung uUber ein nach den Er-
kenntnissen der medizinischen Wissen-
schaften vertretbares Mal3 hinausgehend
unmittelbar oder mittelbar gefahrden...

2. das Datum abgelaufen ist ...



Begrundeter Verdacht ?

Vertretbares Mald ?

- Eigenverantwortliche Ent-

scheidung des Betreibers
und des Anwenders

' .

—= Kenntnisse uber

- Produkt
- Zweckbestimmung
- - Wartung / STK
" il - technische Regeln

- mediz. / pfleger. Regeln
- Gefahren

- erforderlich.



Anforderungen nach § 2 MPBetreibV

Abs. 1 MPBetreibV

edizinprodukte durfen nur ihrer Zweck-
bestimmung entsprechend und nach den
Vorschriften dieser Verordnung, den allge-
mein anerkannten Regeln der Technik
sowie den Arbeitsschutz- und Unfall-
verhltungsvorschriften errichtet, be-
trieben, angewendet und in Stand gehalten
werden.



0s. 2 MPBetrelbV

lizinprodukte durfen nur von Personen

chtet, betrieben, angewendet und
Stand gehalten werden, die dafir die
erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und
Erfahrung besitzen.

Personliche Anforderungen (Anwender)
—> Ausbildung, Kenntnis, Erfahrung
Sachliche Anforderungen (Anwender, Betreiber)

- Zweckbestimmung, Gebrauchsanweisung
- Kontrollen und Wartungen eingehalten

- Hygiene, Unfallverhitung, Arbeitsschutz

—> Aufbereitung, Funktionsprifung, Einweisung
- Vigilanzsystem, MP-Verantwortlicher

- Verfallsdatum eingehalten

- ZubehOr beachten



T Personliche Anforderung ?

- Ausbildung im Gebrauch
- Einweisung durch Fachmann
- Eintrag in das Geratebuch

- Kenntnis und Erfahrung tber/mit
- sachgerechte Handhabung
- theoretische Grundlagen
- Ordnungsgemalder Zustand
- Funktionsprufungen
- Hygieneregeln
_« - Arbeitsschutzregeln
- Unfallverhttungsregeln
- Verordnung des Arztes
(individuelle Einstellung)
— . - Meldesystem




i Sachliche Anforderung ?

- Gebrauchsanweisung
- Vor Ort verfugbar, Kurzanleitung

- Kontrollen, Wartungen, Aufbereitung
- Instandhaltungsplan = spater mehr

- Funktionsprifung
- vor jedem (!) Gebrauch

- Melde- / Vigilanzsystem
- MP-Verantwortlicher
- Defekte Produkte aus-
sondern / Kennzeichnen

- - Verbrauchmaterialien
- Vor Anwendung Hygiene und
Verfallsdatum prifen

> Zubehor
- nur zugelassenes Zubehor



Betreiberpflichten

- Ubersicht Betreiberverordung -

Anwendungsbereich und allgemeine Vorschriften (§§ 1-4 MPBetreibV)
Anwendungsbereich und allgemeine Anforderungen

Meldungen Uber Vorkommnisse

Instandhaltung

Spezielle Vorschriften fur aktive Medizinprodukte (§§ 5-9 MPBetreibV)

Funktionsprifung, Einweisung
Sicherheitstechnische Kontrollen
Medizinproduktebuch, Bestandsverzeichnis und Gebrauchsanweisung

Medizinprodukte mit Messfunktion (§§ 11 MPBetreibV)
Messtechnische Kontrollen

Sonstiges (§§ 12-18 MPBetreibV)
Vorschriften fiir die Bundeswehr, Ordnungswidrigkeiten, Ubergangsbestimmungen

Anlage 1: Medizinprodukte, fur die Funktionsprifung, Einweisung, sicherheits-
technische Kontrollen und Medizinproduktebuch erforderlich sind

Anlage 2: Medizinprodukte, die messtechnischen Kontrollen unterliegen



Betreiberpflichten

- Anforderungen fur alle Medizinprodukte

Errichten, Betreiben und Anwenden nur entsprechend der
Zweckbestimmung

Anwender muss sicherheitsbezogene Informationen (Gebrauchs-
anweisung, Instandhaltungshinweise) kennen und beachten

Errichten, Betreiben und Anwenden nur durch Personen mit
erforderlicher Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung

Anwender mul sich vor der Anwendung von der Funktionsfahigkeit
und vom ordnungsgemalfen Zustand Uberzeugen



Betreiberpflichten

- Anforderungen fur aktive Medizinprodukte

Funktionsprifung vor erstmaliger Inbetriebnahme

Einweisung einer beauftragten Person (“MP-Beauftragter”), weitere
Einweisung nur durch den “MP-Beauftragten”

Anwendung nur durch eingewiesenes Personal *
Dokumentation der Funktionsprifung sowie der Einweisung *
Bestandsverzeichnis

Medizinproduktebuch **

Sicherheitstechnische Kontrollen (STK) gemal Herstellerangaben
bei fehlenden Herstellerangaben nach den allgemein anerkannten
Regeln der Technik, spatestens alle 2 Jahre *

Medizinproduktebuch und Gebrauchsanweisung zugéanglich halten

* nur Geréte der Anlage 1 ** nur Geréte der Anlagen 1 und 2



Betreiberpflichten

- Anforderungen far MP mit Messfunktion

Medizinproduktebuch bei Geraten der Anlage 2 ***

Messtechnische Kontrollen (MTK) sofern vom Hersteller vorgegeben
sowie bei Geraten der Anlage 2 ***

Fristen nach Herstellerangaben bzw. nach Anlage 2
darlberhinaus unverzlglich immer dann, wenn Anzeichen flr Abweichungen vorliegen

Eintragung der Ergebnisse / Messwerte in das Medizinproduktebuch

Kennzeichnung des Gerates (Jahr der nachsten Kontrolle)

*** 1A Messgerate zur nichtinvasiven Blutdruckmessung



Instandhaltung — Wartung — STK - Instandsetzung

Instandhaltung, § 4 MPBetreibV

Wﬂrtmg Iﬂﬂpﬂkﬁm Insta ME'BEUHQ Aulhﬂrﬂitung
' . " *
MaBnahmen Matnahmen . MaRnahmen
zur Bewahrung | [U" Feststellung zur Legaldefinition
des Bew {:‘"ﬂ Wiederherstellung | | § 3 Nr. 14 MPG
Soll-zustandes | | %S Soll-Zustand

Sicherheitstechnische‘

Kontrolle (STK)
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e direkte Verpflichtung fur

rordnung nur indirekte Ver-
)flichtung aus § 14 MPG

Verstol3e gegen § 4 MPBetreibVer
oder 8 14 MPG sind als
Straftatbestand ausgestaltet.

Anwender (!) und Betreiber kdnnen
bel Verwendung eines mangelhaften
Medizinproduktes mit Freiheitsstrafe
oder Geldstrafe bestraft werden.



e Zivilrechtlich

- Verschuldenshaftung

» §& 823 ff. BGB, inshesondere § 823 Abs. 2 BGBiV.m. § 4 MPG
» Schuldrechtliche Gewahrleistung (insbesondere aus Kaufrecht)
« §§ 611, 280 BGB (Pflichtverletzung aus Vertrag)

- verschuldensunabhangige Haftung/Gefahrdungshaftung

» Produkthafiungsgesetz (ProdHG), aber nur der Hersteller

- § 229 StGB (fahrlassige Kérperverletzung)

- § 222 StGB (fahrlassige Tétung)
- §§ 40, 41 MPG (insbes. Verstol? gegen § 4 MPG)




Haufige Probleme

Hilfsmittel befinden sich oftmals nicht in gebrauchsfahigen
Zustand

Hilfsmittel werden falsch eingesetzt

Zubehor ist oftmals nicht mehr auffindbar, falsches Zubehéar
kommt zur Anwendung

Wartungsintervalle und Kontrollen werden nicht eingehalten
Anwender sind nicht geschult und eingewiesen
Dokumentationen fehlen oder sind fehlerhaft

Defekte Produkte werden nicht ausgesondert und repariert



Strangulation auf dem Pflegebett

LAGetSi warnt vor todlichen Gefahren bei Fixierung durch Bauchgurtesysteme
in Patienten- und Pflegebetten

Bei manchen Patienten und Pflegebedirftigen kann es ndtig werden, sie vor dem Herausfallen aus dem Bett zu
schitzen.

* Psychosen oder Desarientierung sind Krankheiten, bei denen Patienten sich im Schlaf oder im bewusstlosen
Zustand stark beweaen und Gber die Beftkante zu stlrzen drohen.

Technischer Defekt? Seniorin verbrennt in ihrem
Fﬂegehett n, kann es nitig werden, sie in

WON TAL

iten oder Pflegebedirftigen natig,

Eine 92 Jahre alte Frau ist am Freitagabend in i
verbrannt. Eine weitere, 82 Jahre alte Bewohne
Weinernt-Stralie erlitt leichte Rauchvergiftungen.
gin technischer Defekt am Spezialbett der Verst
Brandkommissariats untersuchen heute die Au
des Bettes vermutet wird. Zunachst stinden Te
sagte Polizeisprecher Klaus Schubert. "Dann w
gendge getan wurde.” Pflegerinnen hatten am F
zweiten Stock bemerkt und Schreie gehdart.




Vielen Dank
far lhre
Aufmerksamkeit !




