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Vorwort

In den 1970er-Jahren begann die Technisierung des
Krankenhauses. Heute ist die Technisierung bis in die
Pflegeeinrichtungen fortgeschritten. Parallel entwickelt sich
die Digitalisierung weiter und Gesundheitseinrichtungen
werden immer mehr zu Hightech-Einrichtungen.

Als ich 1978 als Rechtsanwalt erstmals die Strafverteidigung
einer Taterin aus einem Krankenhaus ubernahm, in der es
um den fehlerhaft gehandhabten Einsatz eines Hilfsmittels
ging, der zum Tode des Patienten fuhrte, begann eine
jahrzehntelange Beschaftigung mit dem Thema Sicherheit in
der Medizintechnik - ein  durchaus interessantes
Arbeitsgebiet flur einen Juristen und Soziologen. Erst
nachdem Anfang der 1980er-Jahre die Zwischenfalle mit
Medizingeraten Uberhandnahmen - alleine ich hatte an uber
hundert Strafverfahren mitgewirkt -, sah sich der
Gesetzgeber im Jahre 1984 veranlasst, die
Medizingerateverordnung (MedGV) zu schaffen - der erste
zaghafte Versuch der Regelung eines Medizintechnikrechts.

Anfang der 90er-Jahre sah sich der europaische Gesetzgeber
veranlasst, mit ersten Verordnungen ein
Medizinprodukterecht zu kreieren, das Grundlage fur das
1994 geschaffene Medizinproduktegesetz (MPG) war. Das
Verhaltnis zwischen MPG und MedGV war bis 1998
umstritten. Erst als 1998 die Medizinprodukte-
Betreiberverordnung (MPBetreibV) in Kraft trat, klarte sich
das Verhaltnis zwischen Herstellen und Bereitstellen sowie
Betreiben und Anwenden. In der Folgezeit sind etliche
Verordnungen im Medizinprodukterecht erlassen worden,
die im Ordnungsrecht eines der umfangreichsten
Regelungswerke darstellt.

Seit 2017 gibt es eine originare europaische Regelung, die
EU-Medizinprodukteverordnung (MDR) und die Europaische



Verordnung fur In-vitro-Diagnostika (IVDR), die noch
umfangreicher sind und bereits nationale Durchfihrungs-
und Erganzungsregelungen nach sich gezogen haben, wie
am 28.04.2020 das MPEUAnpG und das MPDG sowie am
21.04.2021 die MPEUAnpV mit der MPAMIV. Weitere
nationale Regelungen stehen bevor. Den Akteuren schafft
dies reichlich Probleme. So hat der Bundesverband
Medizintechnologie (BVMed) seine Mitglieder zu den Folgen
der EU-Medizinprodukte-Verordnung (MDR) befragt. Uber 70
% der befragten BVMed-Mitgliedsunternenmen haben
aufgrund der Neuregelungen durch die MDR bereits einzelne
Medizinprodukte oder ganze Produktlinien eingestellt!.
Betreiber und Anwender konnen sich da nicht einfach
zuruckziehen, sondern mussen Losungen finden, zumal das
Medizinprodukterecht im Gesamtkontext des Medizinrechts
zu betrachten ist.

Medizinprodukterecht lasst sich nicht auf das Herstellen von
Medizinprodukten beschranken. Der deutsche Gesetzgeber
hat neben der Herstellung und Bereitstellung auch das
Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten im Auge, z.
B. mit der MPBetreibV, weshalb die MPBetreibV der
Schwerpunkt dieses Handbuchs ist.

In der Regel wird Medizinprodukterecht auf das
Ordnungsrecht beschrankt, obwohl es etliche Rechtsgebiete
tangiert und eine wechselseitige Beeinflussung der Gebiete
erfolgt, somit ein Querschnittsrechtsgebiet wie sonstige
Sondergebiete im Medizinrecht entsteht. Dem will dieses
Buch Rechnung tragen. Der Schwerpunkt ist naturlich das
offentlich-rechtliche Ordnungsrecht, das allerdings durch
zahlreiche andere Rechtsgebiete beeinflusst ist. Deshalb
wird in einem vorgezogenen allgemeinen Teil auf das
Querschnittsrechtsgebiet Medizinprodukterecht
eingegangen (unter A.), um dann im besonderen Teil das
offentlich-rechtliche Ordnungsrecht darzustellen (unter B.)



Ein zweiter Schwerpunkt ist die Digitalisierung, weshalb
Software als Medizinprodukt recht ausfuhrlich behandelt
wird und in einem Exkurs am Ende des Buches Rechtsfragen
der Telemedizin ebenso dargestellt werden wie Grundzuge
des Heilmittelwerberechts. Im Wettbewerbsrecht werden
aufgrund der zivilrechtlichen Unterlassungsklagen von
Mitbewerbern von Zivilgerichten neben dem Ordnungsrecht,
das in Verwaltungsgerichtsprozessen beurteilt wird,
wesentliche Grundsatze des Medizinprodukterechts
hochstrichterlich entwickelt.

Die am 26.05.2022 in Kraft tretende IVDR wird ebenfalls
ausfuhrlich berlcksichtigt, auch soweit es um Software-
Fragen geht.

Da es rund 400.000 bis 500.000 Medizinprodukte gibt?, ist
nicht nur die wirtschaftliche Bedeutung hoch, sondern geht
es bei dem Thema auch um eine zunehmende
Rechtsproblematik, die in der Justiz, in der Verwaltung und
nicht zuletzt in Gesundheitseinrichtungen eine immer
grolBere Rolle spielt. Nicht nur Hersteller, Lieferanten und
Medizintechniker, sondern auch Verantwortliche in
Gesundheitseinrichtungen in der Betreiber- und/oder
Anwenderrolle, aber auch Einkaufer mussen sich vermehrt
mit medizinprodukterechtlichen Fragen im Praxisalltag
beschaftigen. Die vorliegende Literatur beschaftigt sich im
Wesentlichen mit Hersteller und Bereitstellerfragen,
abgesehen von GroBkommentaren, die fur viele Fragesteller
zu unhandlich oder kaum verfugbar sind - ein Grund fur das
hier vorgelegte Handbuch, das zugleich Kommentar der
MPBetreibV ist. Es ist aus den seit 1998 erschienenen
Seminarunterlagen, die nunmehr in 25. Auflage vorliegen,
entstanden und mit der vorliegenden Veroffentlichung auf
den Bearbeitungsstand 16.03.2022 aktualisiert worden.
Hinzukommt eine erhebliche Vertiefung in einigen Bereichen
wie eHealth, Aufbereitung von Einmalprodukten und
Einweisungsfragen usw.



Ich danke allen Personen, die mir im Laufe der letzten 54
Jahre mit Rat und Tat zur Seite standen, um technische und
berufliche Kenntnisse und Probleme der Akteure vermittelt
zu bekommen und sich damit juristisch, aber auch mit der
praktischen Handhabung zu Dbeschaftigen. Das (qilt
insbesondere fur die Tausenden von Kursteilnehmern und
den Studenten. Besonderen Dank ist namentlich Herrn Peter
Jacobs, ehemals Pflegedirektor des Klinikums Mdunchen,
auszusprechen, der sich in den Achtzigern sehr intensiv mit
der MedGV beschaftigt hat. In stundenlangen Gesprachen
unter Mitwirkung einiger Fachleute konnte ich mir nicht nur
ein erhebliches Zusatzwissen aneignen, sondern auch
Problemlosungswege finden, die in viele Arbeitsgruppen
eingebracht werden konnten und zu einer umfangreichen
Veroffentlichungsarbeit des Autors fuhrten. Zuletzt arbeitete
ich intensiv mit dem Medizintechniker, Herrn Dipl. Ing.
Armin Gartner, Sachverstandiger in Haan, zusammen. Auch
hier wurde in stundenlangen Telefongesprachen und
gemeinsamen Tagesseminaren einiges an Problemfeldern
erarbeitet, die praktischen Losungen zugefuhrt wurden, die
in  gemeinsamen  Veroffentlichungen den  Akteuren
bekanntgemacht wurden.

SchlieSlich danke ich insbesondere und ganz herzlich
meiner lieben Frau lIris, die es 30 Jahre lang hingenommen
hat, dass ich nicht immer fur die Familie zur Verfugung
stehen konnte - und mir immer den Rucken geschaftlich und
privat freigehalten hat.

Prof. Hans Béhme
Schortens-Upjever im Mai 2022
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Informationstechnik
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Bundesverfassungsgericht
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Deutsche Akkreditierungsstelle
Deutsche Gesellschaft fur Sterilgutversorgung e. V.

Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung
Vorschriften- und Regelungswerk

Digital Imaging and Communications in Medicine
Bildformat

Deutsches Institut fur Medizinische Dokumentation
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Deutsches Institut fur Normung
Deutsche Krankenhausgesellschaft

Deutsches Medizinprodukte-Informations- und
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Digitale-Versorgungs-Gesetz
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folgende Seite oder Randnummer
folgende Seiten oder Randnummern

Fachkraft fur Medizinprodukteaufbereitung

Gesetz
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Gewerbeordnung

Grundgesetz

Gewerblicher Rechtsschutz und Urheberrecht
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Gemeinsame Spezifikationen
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Healthcare & Hospital Law (eJournal im
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Heilmittelwerbegesetz

Informationstechnik
In-vitro-Diagnostika

Richtlinie Uber In-vitro-Diagnostika (In-vitro
Diagnostic Directive)

Europaische Verordnung fur In-vitro-Diagnostika

Klnstliche Intelligenz

Krankenhausinformationssystem



KISS Krankenhaus-Infektions-Surveillance-System

KRINKO Kommission fur Krankenhaushygiene und
Infektionspravention

KTM Krankenhaus Technik + Management
(Fachzeitschrift)

LAG Landesarbeitsgericht

LG Landgericht

MAV-O Mitarbeitervertretungsordnung

MBO-A (Muster-)Berufsordnung fur die in Deutschland
tatigen Arztinnen und Arzte

MDCG Medical Device Coordination Group Document

MDR Medical Device Regulation = EU-
Medizinprodukteverordnung

MECS Material Engeneering Center Saarland

MedR Medizinrecht (Fachzeitschrift)

MessEV Mess- und Eichverordnung

MeV Megaelektronenvolt

m. w. N. mit weiteren Nachweisen

MPAMIV Medizinprodukte-Anwendermelde- und
Informationsverordnung

MPEUANnpG Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz
MPEUANnpV Medizinprodukte-EU-Anpassungsverordnung
MPBetreibV Medizinprodukte-Betreiberverordnung

MPDG Medizinprodukterecht-Durchfuhrungsgesetz
MPG Medizinproduktegesetz
MPR Medizinprodukterecht (Zeitschrift fur das gesamte

Medizinprodukterecht im Nomos Verlag)
MPSV Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung
MT Medizintechnik
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NotSan-
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NotSanG
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@)
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OoVG

PACS
PDMS
PEI
PfIBG
PKR
PMFC

POCT-Gerat

PSA
PTB

Rili-BAK

RIS
RKI
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Medizintechnik (Fachzeitschrift)

Neue Juristische Wochenschrift (Fachzeitschrift)

Ausbildungs- und Prufungsverordnung fur
Notfallsanitaterinnen und Notfallsanitater

Gesetz Uber den Beruf der Notfallsanitaterin und

der Notfallsanitater

Nordrhein-Westfalen

Ordnung

Oberlandesgericht
Onlinekommentar
Qualitatsmanagementsystem

Oberverwaltungsgericht

Picture Archiving and Communication System
Patientendatenmanagementsystem
Paul-Ehrlich-Institut

Pflegeberufegesetz

Pflege- & Krankenhausrecht (Fachzeitschrift)
Post-Market Clinical Follow-up

Point Of Care Testing Analyse-Gerate
Prostata-spezifische Antigen
Physikalisch-Technische Bundesanstalt
Richtlinie der Bundesarztekammer zur

Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen

Radiologieinformationssystem in der Medizin
Robert Koch Institut

Randnummer



S. Satz
S. Seite, Seiten

SCENIHR Scientific Committee on Emerging an Newly
Identified Health Risks

SGB V Sozialgesetzbuch Funftes Buch (Gesetzliche
Krankenversicherung)

SGB VIl Sozialgesetzbuch Siebtes Buch (Gesetzliche
Unfallversicherung)

SGB XI Sozialgesetzbuch Elftes Buch (Gesetzliche
Pflegeversicherung)

SP Die Schwester Der Pfleger (Fachzeitschrift)

StGB Strafgesetzbuch

STK Sicherheitstechnische Kontrolle

TSVG Terminservice- und Versorgungsgesetz

TV-L Tarifvertrag fir den Offentlichen Dienst der Lander

TVOD Tarifvertrag fiur den Offentlichen Dienst (Bund und
Kommunen)

uDI Unique Device Identification

Urt. Urteil

uvv Unfallverhutungsvorschriften

UWG Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb

V. vom

VersR Versicherungsrecht (Fachzeitschrift)

VG Verwaltungsgericht

VO Verordnung

WBVG Wohn- und Betreuungsvertragsgesetz

ZD Zentrale Dienstvorschrift der Bundeswehr

ZD Zeitschrift fur Datenschutz



ZLG Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei
Arzneimitteln und Medizinprodukten

ZQMS Zahnarztliches Qualitatsmanagementsystem



Teil A Das Rechtssystem im
Medizinprodukterecht unter
besonderer Berucksichtigung der
Struktur von
Gesundheitseinrichtungen



1 Produktesicherheit im geltenden
Rechtssystem

1
Das Medizinprodukterecht ist zwischenzeitlich ein auBerst
kompliziertes Rechtsgebiet, das sich nicht nur auf
Verwaltungsrecht im  Sinne von  Ordnungs- und
Gefahrenschutzrecht beschrankt, sondern im geltenden
Rechtssystem auf unterschiedlichen Ebenen zu betrachten
und zu beurteilen ist. Produktesicherheit zieht sich als
Querschnitt durch die verschiedenen Rechtsgebiete.

1.1 Das geltende Rechtssystem

2
Der Einsatz von Medizinprodukten erfolgt bei der Erbringung
von Gesundheitsleistungen. Die Leistungsverhaltnisse im
Gesundheitswesen betreffen samtliche Rechtsgebiete des
deutschen Rechts und damit samtliche Gerichtsbarkeiten.
Bei Weglassung der Zwischenglieder, die in den einzelnen
Beziehungen interessieren, lasst sich das Rechtssystem auf
das Beziehungsgeflecht Leistungsempfanger,
Versicherungstrager, Leistungserbringer, Mitarbeiter des
Leistungserbringers und auf den Staat, der regulierend

eingreift, reduzieren.
3

Das eigentliche Leistungsempfanger-Leistungserbringer-
Verhaltnis ist zivilrechtlich ausgestaltet und wird demzufolge
zivilrechtlich beurteilt (die Aufgabe der
Zivilgerichtsbarkeit). Dabei geht es um Behandlungs-,
Versorgungs- und andere Dienstvertrage, je nachdem

welche Gesundheitsleistung erbracht wird.
4

Wie der Leistungserbringer seine Leistung erbringt, ist im
Grundsatz alleine - gemessen an den vertraglichen
Anspruchen des Leistungsempfangers - Sache des
Leistungserbringers; er hat eine Organisationsfreiheit.



Meist erbringt er seine Leistungen nicht selbst, sondern
bedient sich anderer Personen, die die Leistungen flur ihn
erbringen, und zwar in Erfallung seiner Verbindlichkeiten als
Erfullungsgehilfen. Die vertragliche Einbeziehung der
tatsachlichen Leistungserbringer im Gegensatz zum
rechtlichen Leistungserbringer erfolgt in der Regel durch
Arbeitsvertrage; insoweit kommt das arbeitsrechtliche
Anweisungsverhaltnis zwischen  Arbeitgeber und
Arbeitnehmer zur Anwendung: Der Arbeitgeber hat zur
Ausgestaltung seiner betriebsorganisatorischen Verhaltnisse
ein Direktionsrecht bzw. Weisungsrecht nach § 106 GewO: Er
bestimmt einseitig nach pflichtgemallem Ermessen die
Einzelheiten der Arbeit nach Art, Ort und Leistung. Da die
rechtlichen Leistungserbringer in der Regel als juristische
Personen ausgeformt sind, ist der abstrakte Arbeitgeber
vom konkreten Arbeitgeber zu unterscheiden: Der
Anstellungsarbeitgeber Ubertragt auf einzelne
Funktionstrager in der Arbeitsorganisation die
Weisungsrechte. Diese arbeitsrechtlichen Fragen, die ein
Knackpunkt in der Gesamtbeurteilung darstellen, werden im
Streitfall in der Arbeitsgerichtsbarkeit geklart.

5
Die tatsachlichen Leistungen erbringen also seltener die

rechtlichen  Leistungserbringer selbst, zumeist die
Mitarbeiter der rechtlichen Leistungserbringer. Insoweit
besteht keine vertragliche Sonderbeziehung zwischen
tatsachlichen Leistungserbringern und

Leistungsempfangern.
6

Zu Rechtsbeziehungen kommt es in der Regel aus
gesetzlichen Grunden erst dann, wenn es zu einem
Zwischenfall kommt, und zwar unter dem Gesichtspunkt der
personlichen  Verantwortung fur eine unerlaubte
Handlung nach dem §823ff. BGB und im Rahmen der
strafrechtlichen Verantwortlichkeit. Letztlich geht es im
Dreiecksverhaltnis Leistungsempfanger, rechtlicher



