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Medical Device Regulation (MDR) 2017/745

Eigeninitiative wird

schwerer

Eigenherstellungen und die Aufbereitung von Einmalprodukten werden durch die Medical
Device Regulation (MDR) erschwert. Erstere missen kiinftig u.a. nachweislich besser sein

as Medizinprodukterecht

entwickelt sich weiter zu ei-

nem der wichtigsten Anwen-
dungsgebiete des Haftungsrechts.
Strafrechtliche Aufarbeitungen
nehmen unter dem Gesichtspunkt des
Organisationsversagens patientenfer-
ner Entscheider zu. Dabei handelt es
sich um diejenigen, die im Gegensatz
zum patientennahen Entscheider
fiir die im Vorfeld identifizierbaren,
vermeidbaren Organisationsmédngel
die Verantwortung tragen (Verwal-
tung). Nach der Rechtsprechung gilt,
,dass das Unterlassen namentlich der
Implementierung eines effizienten
Compliance-Systems und der Uber-
prifung von dessen Wirksamkeit [...]
eine Pflichtverletzung |[...] darstellt”.
Auch das Berufen auf eine Ressort-
verantwortlichkeit ist nicht méglich.
Es besteht die Pflicht, ,eine eigene
Compliance-Organisation - abhédngig
von Art, Grof3e und Organisation
des Unternehmens - einzurichten,
die die Qualitdt und Komplexitat
der entsprechenden gesetzlichen
Vorschriften beriicksichtigt”. (LG
Miinchen I, Urteil vom 10. November
2013 - 5 HKO 1387/10). Diese Orga-
nisationsverantwortlichkeit fiir das
Gesamtsystem Medizinproduktesi-
cherheit nimmt der Gesetzgeber mit
der neuen MPBetreibV (1. Januar 2017)
verstdrkt in den Blick. § 3 MPBetreibV
legt als Pflicht des Betreibers fest,
dass er die ihm nach der MPBetreibV
obliegenden Pflichten wahrzunehmen
hat, um ein sicheres und ordnungs-
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als das Angebot auf dem Markt.

gemaifles Anwenden der in seiner
Gesundheitseinrichtung am Patienten
eingesetzten Medizinprodukte zu
gewdhrleisten.

Mit der MDR-Verordnung (EU)
2017/745 des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 5. April
2017 iiber Medizinprodukte steht eine
gravierende Novellierung des euro-
pdischen Medizinprodukterechts an.
Das neue Regelwerk trat am 26. Mai
2017 in Kraft, ab dem 26. Mai 2020 ist
es von den Einrichtungen verbindlich
anzuwenden. Es zielt in erster Linie
auf eine Harmonisierung des Binnen-
marktes. Die MDR-Verordnung (EU)
2017/745 enthilt daher im Wesentli-
chen Reglungen in Bezug auf Entwick-
lung, Herstellung und Vermarktung
von Medizinprodukten und wirkt sich
damit in erster Linie auf Hersteller
und Handler aus. Das Anwenden
und Betreiben von Medizinproduk-
ten spart die neue EU-Verordnung
weitgehend aus. In zwei Bereichen ist
die MPBetreibV allerdings besonders
tangiert: bei der Eigenherstellung
sowie der Aufbereitung von Medizin-
produkten.

Eigenherstellungen bediirfen
einer Aquivalenzbetrachtung
Danach gilt fiir Eigenherstellungen,
die von ausschliefilich in der Union
ansdssigen Gesundheitseinrich-
tungen innerhalb der Einrichtung
hergestellt und verwendet werden,
dass sie Sicherheits- und Leistungs-
anforderungen gemdfd AnhangI

der MDR zu erfiillen haben. Art. 5
Abs. 5 MDR verlangt ein geeignetes
Qualitadtssicherungssystem (QSS),
die Dokumentation des QSS, Anga-
ben zu Auslegung, Herstellung und
Leistungsdaten, keine allgemeine
Konformitatserkldrung im Sinne von
Art. 19 MDR, aber eine Erkldrung, dass
die Eigenherstellung allgemeinen
Sicherheits- und Leistungsanfor-
derungen des Anhangs I der MDR
entspricht; weiter miissen der Name
und die Anschrift der Gesundheitsein-
richtung, die die Produkte herstellt,
sowie die zur Identifizierung der Pro-
dukte erforderlichen Angaben in der
Erkldarung aufgefiihrt werden. Diese
Erkldrung muss offentlich zugdng-
lich sein. Dariiber hinaus sind unter
anderem folgenden Bedingungen zu
erfiillen:

* Die Produkte werden nicht an eine
andere rechtlich eigenstdndige
Einrichtung abgegeben.

° Es besteht eine Begutachtungs-
pflicht hinsichtlich der Erfah-
rungen, die aus der klinischen
Verwendung der Produkte
gewonnen wurden.

* Es besteht die Pflicht ggf. alle erfor-
derlichen Korrekturmafinahmen
zu ergreifen.

* Es besteht eine Vorlagepflicht aller
relevanten Informationen iiber die
hergestellten und verwendeten
Produkte gegeniiber zustdndigen
Behorden.

Noch gravierender ist: Die Gesund-
heitseinrichtung muss in ihrer
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Dokumentation eine Begriindung
dafiir liefern, dass die spezifischen
Erfordernisse der Patientenzielgruppe
nicht bzw. nicht auf dem angezeigten
Leistungsniveau durch ein auf dem
Markt befindliches gleichartiges
Produkt befriedigt werden konnen.
Es bedarf keiner Phantasie, dass eine
derartige Aquivalenzbetrachtung die
Eigenherstellung erheblich erschwe-
ren wird.

Die Mitgliedstaaten haben das
Recht, die Herstellung und die
Verwendung bestimmter Arten von
Eigenherstellungen einzuschranken.
Sie erhalten dariiber hinaus Zugang
zu den Gesundheitseinrichtungen,
um deren Tatigkeiten zu tiberpriifen.
Art. 5 Abs. 5 MDR gilt auflerdem nicht
fiir Produkte, die im industriellen
Maf3stab hergestellt werden. Daraus
folgt, dass Medizinprodukte aus
Eigenherstellung ohne Beteiligung
einer Benannten Stelle - unabhin-
gig von der Risikoklasse - in Betrieb
genommen werden kénnen.

Aufbereiter von Einmalprodukten
werden zu Herstellern

Fiir die Aufbereitung von Einmalpro-
dukten gilt Art. 177 MDR. Danach wird
ein Verbot der Aufbereitung von Ein-
malprodukten normiert, es sei denn,
der nationale Gesetzgeber erlaubt dies
(Abs. 1). Art. 17 Abs. 2 MDR enthilt
seine sogenannte Herstellerfiktion
fiir diejenigen, die ein Einmalprodukt
aufbereiten, damit es fiir eine weitere
Verwendung in der Union geeignet
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Das neue Medizinprodukte-Durchfiihrungsgesetz wird das Medizinproduktegesetz ablésen.
Der Gesetzesentwurf wurde am 6. November verabschiedet. Er steht auf der FKT-Homepage

zum kostenlosen Download zur Verfiigung.

ist. Diese sind daher allen Pflichten,
die Herstellern obliegen, unterworfen.
Voraussetzung fiir die Aufbereitung
von Einmalprodukten ist dabei die
Einhaltung gemeinsamer Spezifika-
tionen, die bisher allerdings nicht
erlassen sind. Zudem plant der nati-
onale Gesetzgeber eine Ausnahme-
moglichkeit nach Art. 17 Abs. 3 MDR,
so dass bei innerhalb einer Gesund-
heitseinrichtung aufbereiteten und
verwendeten Einmalprodukten nicht
alle in dieser Verordnung festgelegten
Regelungen fiir Hersteller anzuwen-
den sein werden. Hier ist die iberar-
beitete MPBetreibV abzuwarten.

Im Zuge der MDR wird das MPG
durch das Medizinprodukte-Durchfiih-
rungsgesetz (MDG) abgelGst werden.

Der nationale Gesetzgeber verfolgt
dabei den Zweck, ein ,reibungsloses
Zusammenspiel“ der Verordnungen
2017/745, 746 sowie der nationalen
Gesetze sicherzustellen. Im Referen-
tenentwurf finden sich zahlreiche
Regelungen, die bereits aus dem MPG
bekannt sind. Besonders hinzuweisen
ist dabei auf einen neuen Straftatbe-
stand: Gemif § 7 MDG wird mit
Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren
(vgl. § 59 Abs. 1 Nr. 3 MDG) oder
in einem besonders schweren Fall
von einem bis zu fiinf Jahren (vgl.
§ 59 Abs. 3 MDG) bestraft, wer
ein gefilschtes Produkt, Zubehor,
Komponenten in Betrieb nimmt.
Dr. Tobias Weimer, M.A.,
Fachanwalt fiir Medizinrecht
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Studiengang Management fiir Technik im Gesundheitswesen

-

Masterthesen bringen "I
wertvolle Erkenntnisse

In erster Linie aus Neugierde absolvierte der langjahrige Technische Leiter des Evangelischen
Krankenhauses Bergisch Gladbach, Thomas Giebeler, den Masterstudiengang Management fiir
Technik im Gesundheitswesen. Man kann schlief8lich immer was dazulernen, so seine Devise.
Seine Masterthese zur Darstellung der Energiestrome seiner Klinik wurde ausgezeichnet.

eit mehr als zehn Jahren bietet die Fachvereinigung
Krankenhaustechnik (FKT) gemeinsam mit dem
Osterreichischen Verband der Krankenhaustechni-
kerInnen (OVKT) sowie der Donauuniversitit Krems einen
berufsbegleitenden Masterstudiengang Management fiir
Technik im Gesundheitswesen an.
Thomas Giebeler schloss dieses Studium vor Kurzem
ab. Seine Masterthese zur ,,Darstellung des Energiever-

Werden Sie Mitglied
in unserem Netzwerk Krankenhaustechnik!
www.fkt.de

Die Fachvereinigung
Krankenhaustechnik e.V. (FKT)
sichert Aktualitat und Perfektion

im Technischen Gesundheitswesen.

SAVE THE DATE:
5. Fachmesse Krankenhaus Technologie

am 2. und 3. September 2020 in Gelsenkirchen
www.fachmesse-krankenhaus-technologie.de
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brauchs einer Klinik in grafischer Form“ konnte eine
Jury des OVKT, die jahrlich die besten drei Arbeiten aus-
zeichnet, voll und ganz fiir sich einnehmen. Sie wurde als
lehrgangsbeste Arbeit ausgezeichnet. Giebeler geht darin
den oft nicht bekannten Energiefliissen eines Kranken-
hauses auf den Grund, um daraus schliissige Kennzahlen
und wichtiger noch Energieeinsparpotenziale ableiten zu
konnen. Nicht nur finanzielle, sondern insbesondere auch
CO,-Einsparpotenziale, die bei einem ineffizienten Betrieb
unnétigerweise entstehen. Vorrangig zu lsende Proble-
me sind dabei in vielen Krankenhdusern das Fehlen aktu-
alisierter Bestandspldne und vor allen Dingen geeigneter
Messeinrichtungen, die es ermdglichen, ein Nutzungs-
profil des Gebdudes zu ermitteln und die Energieverbrau-
che den tatsdchlichen Verbrauchern zuzuordnen. Mit

FKT-Zukunftspreis

Zur Forderung technischer Nachwuchskrafte zeich-
net auch die FKT von nun an jahrlich praxis- und
losungsorientierte Bachelor- und Masterthesen aus
dem Bereichen Krankenhaus- und Medizintechnik so-
wie Technikmanagement im Gesundheitswesen mit
dem FKT-Zukunftspreis aus. Die besten drei werden
in den FKT-Nachrichten vorgestellt. Der Sieger erhalt
- als Stipendium danach - zusatzlich 1.500 Euro
Preisgeld. Durch die 6ffentliche Prasentation der
ausgezeichneten Arbeiten profitieren am Ende nicht
nur die Verfasser, sondern die ganze Fachwelt vom
neuen FKT-Zukunftspreis”, so FKT-Prasident Horst
Trager. Wer das Gesundheitswesen mit seinen Arbei-
ten bereichern méchte, kann sich bis 31. Marz 2020
mit einer Zusammenfassung seiner Arbeit bewerben.
Richten Sie Ihre Bewerbung bitte an: fkt@fkt.de.
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Die FKT wiinscht allen Mitgliedern, Freunden,
Partnern und Lesern der FKT-Nachrichten
ein gesegnetes frohes Weihnachtsfest sowie
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Gliick, Gesundheit und Erfolg fiir 2020.

seiner Arbeit erbringt Giebeler den Beweis, dass dies kein
Hexenwerk ist. So konnen genaue Kostenvorhersagen zu
Modernisierungs- und Sanierungsmafinahmen getrof-
fen werden. Geeignete Kennzahlen ermoglichen es den
Verantwortlichen dariiber hinaus, Gebdudestrukturen zu
bewerten und diese ggf. an die Einhaltung gesetzlicher
Forderungen anzupassen.

Niitzliche Erkenntnisse fiir

eine ganze Branche

.Die aussagekréaftige Darstellung der Energiestrome habe
ihm besonders gut gefallen®, erklirte OVKT-Prisident
Martin Krammer in seiner Laudatio. Dass sich die Ab-

FKT-Award: ,Weil Gesundheit die
beste Technik braucht” 2020

Besonders gelungene und herausragende Konzepte
und Losungen aus dem Bereich der Krankenhau-
stechnik zeichnet die FKT kunftig aus: ,Weil Ge-
sundheit die beste Technik braucht” - der Titel des
neuen Technik-Oskars ist gleichzeitig Claim der FKT.
Bewerben konnen sich Technikmanager, technische
Abteilungen, Krankenhausbetreiber, Hersteller inno-
vativer Produkte, Start-ups, kurz alle, die den Kranken-
hausbetrieb technisch voranbringen. Der Preis ist mit
3.000 Euro dotiert. Die besten drei Losungen werden
auferdem in den FKT-Nachrichten in der Zeitschrift
Health&Care Management prasentiert. Richten Sie
Ihre Bewerbung bitte an fkt@fkt.de . Einsendeschluss
istder 31. Mdrz 2020.

Thomas Giebeler leitet
das Lehrgangsmodul Elektrotechnik

Die Prasenzzeiten (neun Wochen in zwei Jahren) des
berufsbegleitenden Masterstudiengangs Manage-
ment fiir Technik im Gesundheitswesen finden

in verschiedenen Krankenh&usern in Deutschland
und Osterreich statt. Die Studenten lernen hier von
den Besten, absoluten Koryphden des jeweiligen
Schwerpunkts. Thomas Giebeler leitet kiinftig das
Lehrgangsmodul Elektrotechnik am Evangelischen
Klinikum Koln Weyertal. Seine 20-jahrige Tatigkeit
als Technischer Leiter der evangelischen Kliniken im
Rheinland und seine genaue Kenntnis des Masterstu-
diums pradestinieren ihn fir diese Aufgabe. Damit
kann nun zusatzlich zum Ausbildungsstandort Dres-
den ein zweiter Studienschwerpunkt in Deutschland
angeboten werden. Weitere Kurse finden in namhaf-
ten Kliniken in Wien, Graz und Innsbruck sowie an
der Donau-Universitat in Krems selbst statt. Weitere
Informationen zum Studiengang finden Sie unter
https://www.fkt.de/service/qualifikation/.

solventen des Lehrgangs auf wissenschaftlicher Ebene
verschiedensten Aufgabenstellungen der Krankenhaus-
technik ndhern, bringe die ganze Branche voran.

Einen Grofiteil der Masterthesen des Studiengangs
Technik fiir Management im Gesundheitswesen finden
die Mitglieder der Technikverbdnde in der D/A/CH-Region
aufihrer gemeinsamen Wissensdatenbank Technik im

Gesundheitswesen unter www.wtig.org.  Maria Thalmayr




