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Das europiische Medizinprodukterecht



Systematik des europiischen Medizinprodukterechts

MDR / IVDR

« Inverkehrbringen, Konformitatsbewertung

MPDG

« Nationale Durchfiihrung und Erganzung

MPBetreibV

» Betreiben und Benutzen

.
s
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EU-Verordnungen: MDR & IVDR

’ VO (EU) 2017/745 (MDR) - Medizinprodukte
VO (EU) 2017/746 (IVDR) — In-vitro-Diagnostika
* Unmittelbare Geltung

~—

* Inverkehrbringen und Bereitstellung
MDR IVDR -
« Konformitatsbewertung

e Marktiberwachung und Vigilanz

» Adressaten: Hersteller, Handler, Importeure,
Bevollmachtigte, Benannte Stellen, zustandige
Behorden
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Nationale Gesetzgebung: MPDG

’ Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz - MPDG
« Nationale Durchfiihrung und Erganzung der
MDR/IVDR

* Anzeigepflichten

» Klassifizierungs- und Abgrenzungsfragen
* Sonderzulassungen

 Klinische Prifungen und Leistungsstudien
« Marktiiberwachung und Vigilanz

« Zustandigkeiten der Behorden

 Straf- und BulRgeldvorschriften
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Nationale Gesetzgebung: MPBetreibV

‘ Medizinprodukte-Betreiberverordnung - MPBetreibV

« Schwerpunkt: sicherer Betrieb bereits bereitgestellter
Medizinprodukte

» Pflichten der Betreiber und Benutzer, z.B.
— Einweisung
— Dokumentation
— Instandhaltung
—  Prifpflichten: STK, MTK

BMG + Zustimmung BR
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Pflichten des Betreibers

unter Beachtung der neuesten Anderungen



MPBetreibV - § 1 Anwendungsbereich

,Diese Rechtsverordnung gilt fiir das Betreiben und Benutzen
von Produkten nach § 3 Nummer 1 des Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetzes einschliefSlich der damit
zusammenhdngenden Tdtigkeiten.

) ermay Fiue Plantate
g = IPL~ er
Erweiterung auf Anhang-XVI-Produkte . TMs.(Z; i
(Produkte ohne medizinische Zweckbestimmung) T R
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MPBetreibV - § 2 Begriffsbestimmungen

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

—>Nach Art, 2, Nummer 37 MDR ist der Anwender jeder Angehorige /o
der Gesundheitsberufe oder Laie, der ein Medizinprodukt —
anwendet

- ,Versorgender ist, wer aufgrund einer gesetzlichen oder vertraglichen
Verpflichtung gegeniiber dem Patienten Produkte bereitzustellen hat.
(Anderung aufgrund des § 3)
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MPBetreibV - § 3 Pflichten eines Betreibers

Versorgungspauschale Kauf/Wiedereinsatz neue Konstellationen bei
der Hilfsmittelabgabe
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MPBetreibV - Einweisung § 4

§ 4 (3) Einweisung grundsatzlich erforderlich, es sei denn
1. ,wenn fiir das Produkt eine Gebrauchsanweisung entbehrlich ist*

MDR ™

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

~wenn eine sichere Anwendung dieses Produktes

ohne Gebrauchsanweisung gewdbhrleistet ist*
(Anh.: I, Ziff. 23.1, d, MDR)

§ 4 (3) Einweisung dokumentieren

,Die Einweisung in die ordnungsgemdfSe Handhabung aktiver nicht
implantierbarer Produkte ist in geeigneter Form zu dokumentieren.

§ 4 (3) Einweisung in Software (neu)

(13
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MPBetreibV - Einweisung § 11 Erhhtes prons

§11

Herstellereinweisung (Produkte der Anlage 1)
Anwendung erst nach: 1. Funktionspriifung am Betriebsort durch Hersteller
2. Einweisung des Betreibers durch Hersteller

- eingewiesener Betreiber darf sodann weitere Anwender einweisen.

Philipp Hiester | Einfiihrung in die MPBetreibV | 12.06.2026 | Seite 12



MPBetreibV - Einweisung § 17 Kosse b u 1y

§17

Herstellereinweisung in bestimmte Software
Anwendung erst nach 1. ordnungsgemalie Installation durch Hersteller
2. Einweisung des Betreibers durch Hersteller

- jeder Anwender muss durch Hersteller eingewiesen werden.
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MPBetreibV - § 7 Instandhaltung von Produkten

§ 7 (1) Pflicht zur Instandhaltung

» Besonderheit: Hat Betreiber keinen direkten Zugriff auf Produkte
-> Mitteilung an Patienten (Falle § 3 Absatz 2 bis 4)

§ 7 (2) Instandhaltung

* Umfasst Wartung, Inspektion, Instandsetzung

« Umfasst Installation sicherheitsrelevanter Softwareaktualisierungen (neu)
* Angaben des Herstellers sind zu beriicksichtigen
* Durchfiihrung nur durch Personen/Einrichtungen gem. § 5
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MPBetreibV - Sicherheitstechnische Kontrollen § 12

. HSLStleuer y \S\\ & Betreiber Prod y
nstandhaltung un ’ STK Wg\
WartungSTnaBnahmen' ‘V | ‘,/; “‘;\ _' Priifung des Ist-Zustandes Akt',.Ve Produkiee 1
Anhang T, Ziffer 23.4,lit.k ¢ | zu einem bestimmten Thohtes Produkeyis:
— Zeitpunkt Defipy; Isiko
- g illator
) niZi, “n8sgerst
. o . i RT Spumpe
Sicherheitstechnische Kontrollen - STK T Inkubgy,,

» sind nationale Besonderheit, beschrankt auf Produkte der Anlage 1

« STKiist eine vorgeschriebene periodische Sicherheitsiiberpriifung, um potenzielle
Gefahren fiir Patienten, Anwender und Dritte friihzeitig zu erkennen

» Spatestens alle zwei Jahre
* Durchfiihrung nur durch Personen/Einrichtungen gem. § 5
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MPBetreibV - Sicherheitstechnische Kontrollen § 12

Besonderheit Automatische Externe Defibrillatoren (AED)
STK kann entfallen, wenn

1. Selbsttestend

2. Regelmalige Sichtprifung

Neuerung ab 1.1. 2027

» Ergebnisse der Selbsttests dokumentieren und an Betreiber per Ferniiberwachung
Ubermitteln.

* Daten des AED: Funktionsfihigkeit, Standort und 6ffentlichen Zuganglichkeit sind
vom Betreiber durch den Hersteller 6ffentlich abrufbar zur Verfiigung zu stellen.
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Besonderheit Automatische Externe Defibrillat °
STK kann entfallen, wenn " Name yng Kontakty¢
d

1. Selbsttestend ) F””ktionszustand )

2. Regelmalige Sichtprifung (fer NUberwach e AEDs)

Neuerung ab 1.1. 2027
* Ergebnisse der Selbsttests dokumentieren und an Betreiber per Ferniiberwachung
Ubermitteln.

» Daten des AED: Funktionsfahig
vom Betreiber durch den Hersteller g

nd 6ffentlichen Zuganglichkeit sind
abrufbar zur Verfiigung zu stellen.
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MPBetreibV - § 15 Messtechnische Kontrollen (MTK)

Prodyk¢
; e An|
Mit Messf,, age 2

. . . . Nktion
* Prifung ob zuldssige Fehlergrenzen eingehalten werden " Ton-ungs,, "
- Chaug;
* Produkte aus Anlage 2 T”efmometer omet

* Durchfiihrung durch qualifizierte Stelle (§ 5)
» Prifprotokoll und Kennzeichnung/Priifplakette )

T .
herapledosimeter

Di :
lagnostlkdosimeter

* Durchfiihrung alle zwei Jahre (mit Ausnahmen) T Tretkurpe
eergOmeter

Kosten MTK im Verhdltnis zum Anschaffungswert eines
Blutdruckmessgerdits unverhdltnismdpfig hoch.
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MPBetreibV - Aufbereitung von Medizinprodukten

Bisher

MPBetreibV

§8

Aufbereitung von
Medizinprodukten

Abs. 1 bis 3 .
Aufbereitung fiir von Abs. 4 bis 7

bestimmungsgemaR .
keimarm oder steril zur AUfbereltung von

Anwendung kommenden Einmalprodukten
Produkten

Neu

MPBetreibV

§8 §9
Aufbereitung von i
Produkten, mit Aufbereitung und
Ausnahme von Weiterverwendung
Einmalprodukten von Einmalprodukten
GemalR GemiR
KRINKO-BfArM-Empfehlung Art. 17 MDR
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MPBetreibV - § 17 Pflichten bei bestimmter Software

Sof
%

* §17(1)+ (2) Installationspriifung & Spezielle Einweisung Klasse11p , 111, Mpp
* §17(3)+(4) IT-Sicherheitsiiberprifungen Kasse ¢, D, Ivpg

Cybersicherheit von Software-MP: Vermeidung von Risiken im
Zusammenhang mit Datensicherheit und Zugang zu Daten und Geraten

Ausgangspunkt: Sicheres Produkt gemaR MDR bzw. IVDR
Herstellervorgaben fiir die Betriebsumgebung der Software

Uberpriifung des IT-sicheren Betreibens in der tatsichlichen Umgebung
in regelmaRigen Abstanden

Anforderungen an Qualifikation gemal} § 5 Absatz 1

Philipp Hiester | Einfiihrung in die MPBetreibV | 12.06.2026 | Seite 20



MPBetreibV - Ausblick

* Gemeinsame Q&A von Bund und Landern
* Anpassung an MDR/IVDR - Reform

» Evaluierung der bestehenden Regelungen in 5 Jahren
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Aktuelles zur MDR / IVDR - Reform



Reform MDR/IVDR

Ubergeordnete Ziele der Reform

» Sicherstellung der Versorgung mit Medizinprodukten
» Starkung der internationalen Wettbewerbsfihigkeit
» Forderung kleiner und mittlerer Unternehmen

» Forderung von Orphan devices und Breakthrough devices
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Reform MDR/IVDR - Kernpunkte BMG

e Reform ist wichtiger Beitrag fiir eine sichere Versorgung mit Medizinprodukten und zur Férderung der
Wettbewerbssicherheit und des Produktionsstandortes Deutschland/EU.

o KOM-Vorschlag greift viele der Kernforderungen des BMG auf, insbes. mit den Vorschlagen zu
v" Verringerung Berichtspflichten
v’ Vereinfachung fiir MP mit altbewdhrten Technologien (WET Devices)
v' Verzicht auf Rezertifizierung
v" Vereinfachung der klinischen Bewertung
v" Verfahren fir Break-Through und Orphan Devices
v zur Klarstellung des Verhiltnisses zu KI-Verordnung u.a. horizontalen Rechtsakten
v" zum Ausbau und Vorantreiben digitaler Lésungen fiir Konformitatsbewertung und Dokumentation
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Reformprozess der MDR / IVDR

Verhandlung in RAG
in Clustern
(Ratsvorsitz Zypern)

Verhandlung in RAG
an Kompromisstext
(Ratsvorsitz Irland)

Fortschrittsbericht
EPSCO 16. Jun 2026

KOM:
Reformvorschlag
Dez 25
Berat i SANT Berichtsentwurf Berichtsannahme
= eratung im : !
(((T/T/:_s\\%\\\ Ausfchuss im EP im Plenum
SEE 14. Jul 2026 Jan/Feb 2027

- 4

A

Trilog
KOM/EP/Rat
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Reformprozess der MDR / IVDR - RAG

Ratsvorsitz Zypern (aktuell)
e Priorisierung MDR/IVDR-Reform gegeniiber Biotech Act
e Diskussion in der Ratsarbeitsgruppe anhand von sechs thematischen ,Clustern
e Ziel: Fortschrittsbericht im EU-Gesundheitsministerrat (EPSCO) am 16. Juni 2026

Ratsvorsitz Irland (ab Juli 2026)

e Konkrete Textarbeit in der RAG mit hoher zeitlicher Prioritat
e Ziel: Allgemeine Ausrichtung bis Ende 2026
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Reform MDR/IVDR - Zwischenstand Ratsarbeitsgruppe

Einigkeit bei ibergeordneten Zielen
breite grundsatzliche Zustimmung zu vielen Vorschlagen des Regelungsentwurfs
Diskussionsbedarf zu klaren und praxistauglichen Ausgestaltung

Intensiv diskutierte Einzelthemen u.a.:

v" Prozess fiir zentrale Entscheidungen (Klassifizierung/Abgrenzung)
v Klassifizierungsregeln

v" Regelungen zu KI-Verordnung

v' Férderung von KMU

BMG setzt sich flr zligigen Abschluss ein, Grindlichkeit fiir Rechtsklarheit und Praxistauglichkeit notig
Konzentration auf das Wesentliche
Deutsche Positionierung beriicksichtigt Ergebnisse des Pharma- und Medizintechnikdialogs (insbg§2_égz§)l
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Absender

Dienstsitz Bonn

Bundesministerium fir Gesundheit
Referat 123 - Medizinprodukterecht
RochusstraRe 1

53123 Bonn

Tel. +49 228 99441-0
Fax +49 228 99441-4900

% Bundesministerium
fur Gesundheit

Ansprechperson

Philipp Hiester
philipp.hiester@bmg.bund.de
www.bundesgesundheitsministerium.de

Tel. +49 (0)228 99441-4190
Fax +49 (0)228 99441-4900
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