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Damit sind das GS-Zeichen und die CE-Kennzeichnung die ein-
zigen gesetzlich geregelten Priifzeichen in Europa fiir Produkt-
sicherheit. Alle anderen Zeichen, wie z. B. das TUV-Siegel, sind
private Zeichen von einzelnen Priif- oder Zertifizierungsstellen.

3.5.2. Medizinproduktegesetz (MPG)

Medizinprodukte sind im ProdSG nicht erfasst. Sie werden tiber

das (stark europarechtlich gepréagte!) Medizinproduktegesetz

reglementiert. Dies bezweckt laut § 1 MPG vor allem Dreierlei:

» Es will den Verkehr mit Medizinprodukten (MP) regeln,

» dadurch fiir Sicherheit, Eignung und Leistung der MP sor-
gen und so

» Gesundheit und Schutz der Patienten, Anwender und Drit-
ter gewéahrleisten.

Daraus konnen Sie erkennen, dass das MPG zunichst vor allem

dem allgemeinen Schutz (der Gesundheit) dient. Aber es trifft

auch Regelungen zur Arbeitssicherheit:

» Produktbezogene Arbeitssicherheit: Es werden auch hier
wieder, dhnlich wie beim ProdSG, Pflichten fiir das erstma-
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lige Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme von MP gere-
gelt. Das wollen wir hier nicht weiter verfolgen.

» Medizinisch-technische Arbeitssicherheit: Auflerdem ent-
halt das MPG Vorgaben fiir Errichtung, Betrieb, Anwendung
und Instandhaltung der MP. Das werden wir uns gleich im
Anschluss genauer anschauen.

Regelungen fiir den zweiten Bereich finden sich nicht nur im
MPG, sondern auch in folgenden zwei Verordnungen:

» Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)

» Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV)

Dariiber hinaus sollten Pflegeunternehmen im Bereich des Me-
dizinprodukterechts vor allem folgende Regelungen beachten:
» DIN-VDE 0751-1, Priicfung med. elektr. Gerite

» DIN-EN 1970 (alt) bzw. EN 60601-2-52 (neu), Pflegebetten

» BGV A3, Elektrische Anlagen und Betriebsmittel

Ich mochte Thnen nun anhand einiger zentraler Fragen das
Recht der MP erlautern.

Was ist ein Medizinprodukt?

MP ist ein solcher Gegenstand oder Stoff, der zu medizinisch
therapeutischen oder diagnostischen Zwecken fiir Menschen
verwendet wird. Dabei ist die bestimmungsgemafie Hauptwir-
kung primar nicht pharmakologisch, metabolisch oder immu-
nologisch (wie bei Arzneimitteln), sondern physikalisch oder
physikochemisch. Die genaue Definition finden Sie in § 3 MPG.

Beispiele fiir MP sind: Verbandstoffe, Infusionsgerate, Katheter,
Herzschrittmacher, Sehhilfen, Rontgengerate, Kondome, arztli-
che Instrumente und Labordiagnostika.

Zwei Verord-
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MP enthal-
ten wichtige
Regelungen

Auch sonstige
Regelwer-
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beachten
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kommt es an

2-49



Es gibt aktive
und nicht
aktive MP

MPG erfasst
MP selbst, Zu-
behor und wei-
tere Produkte

2-50

Arbeitsschutz

Keine MP sind unter anderem :

>

feste nicht wiederverwendbare Einheiten mit einem Arznei-
mittel (Arzneimittelkit)

Kosmetische Mittel (Richtlinie 76/768/EWG)

Personliche Schutzausriistung (Richtlinie 89/686/EWG)
menschliches Blut, Blutprodukte, Plasma oder Blutzellen
menschlichen Ursprungs (ausgenommen Blutderivate)
Kontrastmittel (gelten nach AMG als Arzneimittel)

MP werden auf3erdem noch unterteilt in:

>

aktive MP: energetisch betriebene Geréte (z. B. Defibrillato-
ren, Beatmungsgeridte oder EKG-Schreiber)

nicht aktive MP: nicht energetische betriebene Gerate (z. B.
Instrumente, Optiken, Nahtmaterialien oder Verbandstoffe)

Je nach Risiko der Anwendung erfolgt auch noch eine Einteilung
in Klassen. Das ist allerdings nur fiir die Hersteller relevant.

Ist das MPG nur auf Medizinprodukte anwendbar?

Nein! Der Anwendungsbereich des MPG ist auch fiir andere
Stoffchen erofinet:

>
>

jeweiliges Zubehor zu MP

Produkte, die nicht als MP in Verkehr gebracht wurden, aber
mit der Zweckbestimmung eines Medizinproduktes im Sin-
ne der Anlagen 1 und 2 der MPBetreibV eingesetzt werden
Produkte, die dazu bestimmt sind, Arzneimittel im Sinne des
§ 21 AMG zu verabreichen

Welche Pflichten haben Inverkehrbringer und Errichter?

Zunichst differenziert das MPG die jeweiligen Pflichten da-
nach, ob man zu einer der folgenden Gruppen gehort:

>

>
>
>

Inverkehrbringer
Inbetriebnehmer/Errichter
Betreiber oder

Anwender
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Nur kurz zu den Pflichten der Inverkehrbringer und Inbe-
triebnehmer/Errichter: Das MP muss durch den Hersteller ei-
nem Konformitatsverfahren unterzogen werden. Daraus muss
sich ergeben, dass alle ,grundlegenden Anforderungen® der
EU erfiillt sind. Damit sind die Anforderungen fiir MP bei wei-
tem nicht so streng wie bei Arzneimitteln. MP bekommen zum
Nachweis dieser minimalen Anforderungen noch die CE-Kenn-
zeichnung durch den Hersteller (nach den gleichen schwachen
Voraussetzungen wie beim ProdSG). Und dennoch: Pflegeun-
ternehmen sollten auch hier darauf achten, nur solche MP ein-
zusetzen, die das CE-Kennzeichen tragen.

Welche Pflichten haben Betreiber und Anwender?

Nun kommen wir zu Threm Arbeitsbereich. Denn in Pflegeunter-
nehmen wird das MP betrieben bzw. angewendet. Ihre Pflichten
sind im MPG nur ansatzweise geregelt. Vor allem in § 4 MPG.

Nach dessen Absatz 1 ist es verboten, MP in den Verkehr zu

bringen, zu errichten, in Betrieb zu nehmen, zu betreiben oder

anzuwenden, wenn

» die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern
oder Dritten gefahrdet ist oder

» das Datum abgelaufen ist, bis zu dem eine gefahrlose An-
wendung nachweislich moglich ist.

§ 4 Il MPG erganzt dies: Es ist ferner verboten, MP in den Ver-
kehr zu bringen, wenn sie mit irrefithrender Bezeichnung, An-
gabe oder Aufmachung versehen sind.

Konkretere Regelungen finden Sie dann in der MPBetreibV.

Das sind Thre Pflichten im Uberblick:

» Allgemeine Regel: Die Verwendung von MP ist nur erlaubt
entsprechend der Zweckbestimmung (nach den Vorschrif-
ten der MPBetreibV, allgemein anerkannten Regeln der
Technik sowie den Arbeitsschutz- und Unfallverhiitungs-
vorschriften).

| 5
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» Anwendungsverbote gibt es bei potenzieller Gefahrdung,
Ablauf des Verfallsdatums, produktspezifischen Méingeln
oder nicht eingehaltenen Fehlergrenzen (bei MP mit Mess-
funktion).

» Qualifikation: MP diirfen nur von Personen errichtet, be-
trieben, angewendet und instandgehalten werden, die dafiir
die erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung
besitzen.

» Priifung: Der Anwender muss bei jeder Inbetriebnahme
die Funktionsfahigkeit und den ordnungsgemafien Zustand
priifen.

» Instandhaltungspflichten bestehen bei: Wartung, Inspekti-
on, Instandsetzung und Aufbereitung.

» Meldepflichten (sind in der MPSV konkretisiert): Ein Vor-
kommnis oder auch ein Beinah-Vorkommnis ist unverziig-
lich zu melden.

Besondere Anforderungen gibt es bei aktiven nicht implan-

tierbaren MP. Welche Produkte das genau sind, konnen Sie in

der Anlage 1 zur MPBetreibV nachlesen (z. B. Defibrillatoren,

Infusionspumpen, Beatmungsgerite, Elektrotherapiegerite).

Auch hier ein Uberblick tiber die Pflichten:

» Betreiben: Der Hersteller oder die dazu befugte Person
muss das MP am Betriebsort einer Funktionspriifung unter-
ziehen und die vom Betreiber beauftragte Person einweisen.

» Anwenden: Die Person muss qualifiziert sein und durch den
Hersteller oder die beauftragte Person des Betreibers einge-
wiesen sein.

» Dokumentation: Pflicht ist die Fithrung eines Bestandsver-
zeichnisses und eines Medizinproduktebuchs (nur fiir MP
der Anlagen 1 und 2), die Sammlung der Gebrauchsanlei-
tungen sowie die Fithrung eines Geratepasses.

» Kontrollen: Es gibt sicherheitstechnische Kontrollen (STK),
messtechnische Kontrollen (MTK) und Kontrollen nach den

berufsgenossenschaftlichen Unfallverhiitungsvorschriften
(BGV A 3).
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Fiir aktive implantierbare MP gibt es keine Betriebsvorschrif-
ten, da sie ab dem Zeitpunkt der Implantation nicht mehr dem
Verantwortungsbereich des Betreibers unterliegen. Vielmehr
ist der behandelnde Arzt fiir die klinische Kontrolle zustandig.
Einzige Ausnahme: Nach Abschluss der Implantation ist dem
Patienten eine schriftliche Information auszuhandigen.

Tipp fiir Arbeitgeber

Wegen der vielfaltigen Pflichten fiir den Betreiber kann

es sinnvoll sein, einen MP-Beauftragten einzusetzen.

Der kann dann Aufgaben biindeln:

» Er empféangt bei Erstinbetriebnahme das Gerét vom
Hersteller und wird als erster eingewiesen.

» Anschlieflend weist er alle Anwender ein und iiber-
wacht sie.

» Er meldet Méngel an den Hersteller, an die Kranken-/
Pflegekasse und an die Techniker.

» Er gibt Vorkommnisse und Beinahevorkommnisse
bekannt.

» Schlief3lich kiitmmert er sich um die Einhaltung der
Fristen fiir die Kontrollen.

Was ist der Unterschied zwischen einem Betreiber und einem
Anwender?

Urteil (BVerwG, 16.12.2003, Az. BVerwG 3 C 47.02): Der Arzt verordnet
ein Hilfsmittel. Die Kasse kommt dafiir auf und iiberléasst dieses leihwei-
se einem Pflegebediirftigen. Die Anwendung erfolgt jedoch letztlich von
einem ambulanten Pflegedienst. Wer ist nun der Betreiber dieses Hilfs-
mittels?

Zunachst: Warum ist es eigentlich relevant, wer Betreiber und

wer Anwender ist? Die Antwort: Dem Betreiber obliegen zu-

satzliche Pflichten. Und die sehen so aus:

» Der Betreiber stellt dem Anwender ein geeignetes und si-
cheres MP zur Verfiigung.

| 5
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» Er sorgt fiir die sicherheits- bzw. messtechnischen Kontrol-
len und ebenso fiir einen gefahrdungsfreien Zustand wah-
rend des gesamten Zeitraums der Anwendung (inklusive
Instandhaltungsarbeiten).

» Auflerdem schafft der Betreiber eine sachgerechte Umge-
bung fiir eine gefahrdungsfreie Nutzung eines MP.

» Und er hat sich vor Beauftragung eines Anwenders davon
zu vergewissern, dass der Mitarbeiter iiber sachgerechte Fa-
higkeiten verfiigt.

Also: Jede Menge Pflichten fiir den Betreiber. Wer gilt aber nun
als Betreiber? Grundsitzlich ist es die Person oder das Unter-
nehmen, die/das fiir die Anwendung und Instandhaltung des
Gerits verantwortlich ist (DIN EN 60 6001-1: 1996-03). Also jede
natiirliche oder juristische Person, welche die organisatori-
schen und materiellen Voraussetzungen fiir den bestimmungs-
gemaflen Einsatz des MP schafft und in diesem Zusammenhang
verantwortlich ist fiir die Umsetzung aller rechtlichen Vor-
schriften. In der Regel ist dies bei einer stationaren Pflegeein-
richtung dessen Trager (und seine Mitarbeiter).

Ein Anwender hingegen ist eine Person, die das Gerét (eigen-
verantwortlich) benutzt (DIN EN 60 6001-1:1996-03). Anwender
ist also nicht, wer unter Aufsicht (z. B. wahrend der Ausbildung
oder Einweisung) eines anderen ein Medizinprodukte bedient
(z. B. Applikation eines fliissigen Infusionsgutes mithilfe ei-
ner Infusionspumpe durch die Pflegekraft). Anwender konnen
grundsatzlich sein: Arzt, Pflegekrafte, Hilfskrafte oder der Pfle-
gebediirftige (z. B. bei einer Heimdialyse).

Doch wer ist nun im Fall der leihweisen Uberlassung von MP
im ambulanten Bereich der Betreiber? Und wer der Anwender?

Urteil (BVerwG, Fortsetzung): Zweifelsohne sind die Pflegekrifte An-
wender im Sinne der MPBetreibV — wenn Sie das Produkt eigenverant-
wortlich nutzen. Betreiber hingegen ist derjenige, der fiir die Anwendung
und Instandhaltung des Gerits verantwortlich ist. Das BVerwG sagt zur
Eigenschaft als Betreiber: Die Kasse ist nicht der Betreiber des von ihr



Arbeitssicherheit

bezahlten und vom Arzt verordneten MP. Die Richter stellen namlich
nicht auf die rechtliche, sondern auf die tatsdchliche Sachherrschaft ab. Sie
sagen: Es komme nicht darauf an, wer rechtlich der Eigentiimer sei (das
wire bei leihweiser Uberlassung die Kasse). Vielmehr sei entscheidend,
wer tatsachlichen Zugrift auf das MP habe. Denn nur genau dieser sei
auch in der Lage, das MP z. B. zu pflegen oder instandzuhalten. Aufierdem
verweisen die Verwaltungsrichter auf den Wortsinn: Das Betreiben be-
zeichne immer eine Tatigkeit. Und die kénne nur von einem Pflegeunter-
nehmen und seinen Mitarbeitern ausgeiibt werden. Kaum von einer Kasse.
Also: Die Pflichten des Betreibers liegen bei dem Pflegeunternehmen —
und nicht bei der Kasse!

3.6. Medizinisch-technische Arbeitssicherheit

Bereits oben hatte ich erlautert, dass das MPG nicht nur die
produktbezogene Arbeitssicherheit regelt, sondern in die medi-
zinisch-technische Arbeitssicherheit ibergeht. Diesen zweiten
Bereich wollen wir uns nun etwas genauer vorkndpfen. Wir
werden uns dazu dessen ,Grundgesetz® anschauen - und die
darauf aufbauenden Verordnungen.

3.6.1. Arbeitsschutzgesetz (ArbSchG)

Ausgeschrieben heifit das ArbSchG: ,,Gesetz iiber die Durch-
fiihrung von Mafinahmen des Arbeitsschutzes zur Verbesse-
rung der Sicherheit und des Gesundheitsschutzes der Beschaf-
tigten bei der Arbeit”. Lassen Sie sich nicht davon irritieren,
dass dieses Gesetz als ,,Arbeitssschutzgesetz” bezeichnet wird
— obwohl wir uns doch hier, entsprechend unserer Definition,
im Bereich der Arbeitssicherheit bewegen.

Das ArbSchG gilt grundsétzlich in allen Tatigkeitsbereichen.
Allerdings nicht bei auf hoher See und unter Tage (da gibt es
Sondervorschriften). Auch fiir Hausangestellte in privaten
Haushalten gilt es nicht. Es gilt also z. B. nicht fiir Hauswirt-
schafts- oder Pflegekrifte, die bei Pflegebediirftigen selbst an-
gestellt sind. Sind diese Krafte hingegen bei einem ambulanten
Pflegedienstes angestellt, dann ist das ArbSchG anwendbar.

Grundgesetz
der medizi-
nisch-techni-
schen Arbeits-
sicherheit:

das ArbSchG

ArbSchG gilt
fir viele Be-
reiche — aufler
auf hoher See,
unter Tage und
fir Hausan-
gestellte
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