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Lernziele:

- Sie können Medizinprodukte definieren und von Arzneimi1eln abgrenzen

- Sie kennen das Konformitätsbewertungsverfahren von Medizinprodukten

- Sie kennen den neuen Rechtsrahmen (EU und na=onal)

- Sie wissen, was Sie beim Einkauf, Betreiben und Herstellen von 

Medizinprodukten beachten müssen (seit 01.05.2021)

- Sie kennen die Meldeke1e bei Vorkommnissen (Vigilanz)

- Sie wissen, ob man Einmalprodukte wieder auDereiten darf 

- Sie wissen, was sich seit 26.05.2022 bei in vitro DiagnosFka geändert hat 

– insbesondere bei Eigenherstellung
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Medical Device Regula0on MDR (2017/745)

Vigilanz und Pflichten der Krankenhausapotheke 

Medizinprodukte-Durchführungsgesetz (MPDG)

Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) 

Praxisteil ABX-Kurzinfusion 

In-vitro-Diagnos0c Device Regula0on (IVDR)

Desinfek0onsmiPel, Nadels0chverletzungen u.a.



GKV-Leistungsausgaben

5Daten zum Gesundheitswesen: Ausgaben (vdek.com)

https://www.vdek.com/presse/daten/d_versorgung_leistungsausgaben.html


Bedeutung der Medizinprodukte in Deutschland

6
Zahlen und Fakten - BVMed

https://www.bvmed.de/branche/zahlen-und-fakten
https://www.bvmed.de/branche/zahlen-und-fakten
https://www.bvmed.de/branche/zahlen-und-fakten


Ha=e die COVID-19 – Pandemie Auswirkungen?
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Menschen vertrauen Medizintechnik 

Das Meinungsforschungsins0tut Forsa befragte im Sommer 2010 tausend Bundesbürger über 
ihre Einstellung zu gesundheitlichen Themen. Ein Ergebnis ist, dass die Bürger der modernen 
Medizintechnik vertrauen. Dreiviertel der Deutschen glauben, dass die Medizintechnik eine 
entscheidende Rolle dabei hat, ihnen ein längeres Leben zu ermöglichen. 
In keinem anderen Lebensbereich wird der Einzug von Technik stärker begrüßt als in der Medizin: 
Mehr als 90 Prozent der Deutschen schätzen die Entwicklungen bei Vorsorge, Diagnose und 
Behandlung als posi0v ein (Quelle: Forsa-Umfrage im Au`rag von Philips, August 2010, 
hPp://0ny.cc/b1z0w). 

Branchenbericht BVMed 2020, Foto: Aesculap AG



Nachfrage nach Medizintechnik
Das Morbiditätsspektrum verschiebt sich in den entwickelten Ländern zu 
chronischen Erkrankungen und Pflege alter Menschen (demographischer 
Wandel)

Bildgebende Diagnos.k: Fokus auf Verlaufskontrolle, Interven.onen, weniger 
Diagnosestellung

Nachfrage nach „repara.ver“ Medizintechnik wird weiter steigen
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11Quelle: Implant files
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- 2007: Medtronic: Kabelbrüche in HerzschriPmacher-Sonde
- 2010: PIP – BrusAmplantate (Silikon triQ aus)
- 2010: Hü`implatate (Metall auf Metall)
- 2017/18: Essure-Sterilisa0onsspirale 

Quelle: Implant files
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- PIP Skandal als wesentlicher Auslöser für die Neuregelung in Europa

- PIP = Poly Implant Prothese: Verwendung von Industrie-Silikon, weltweit 
ca. 400.000 Implantate, in Deutschland ca. 5.000

Quelle: /img.zeit.de/wissen/gesundheit

TÜV Rheinland

Verantwortlich für Inverkehrbringen in der EU

2013: vom franz. Gericht verurteilt (Schadenersatz)

2015: Freispruch vor Berufungsgericht – 
Bewertung des Verfahrens, nicht des Produkts

2022: TÜV zu Schadensersatz verklagt. 1.600 
Frauen erhalten je 5.000 €



„alte" Rechtsstruktur

RL 90/385/EWG 
Richtlinie über ak.ve 

implan.erbare 
medizinische Geräte 

(AIMDD)

RL 93/42/EWG 
Richtlinie über 

Medizinprodukte (MDD)

RL 90/385/EWG 
Richtlinie über In-vitro-

Diagnos.ka (IVDD)

Medizinproduktegesetz

EU-Recht

Na+onales 
Recht

Verordnungen, z.B. MP-BetreibV, DIMDI-VO



Neue Rechtsstruktur

Verordnung über 
Medizinprodukte (MDR)

Verordnung über In-vitro-
Diagnos.ka (IVDR)

EU-Recht

Na+onales 
Recht

Ergänzungen zu den EU-Verordnungen
Medizinprodukte-Durchführungsgesetz (MPDG)

Medizinprodukte-Abgabeverordnung (MPAV)
Medizinprodukte-Anwendermelde- und InformaRonsverordnung (MPAMIV)

Medizinprodukte-EU-Anpassungsverordnung
MPBetreibV

26.05.2021 26.05.2022



16h"ps://www.bvmed.de/de/recht/eu-medizinprodukte-verordnung-mdr

https://www.bvmed.de/de/recht/eu-medizinprodukte-verordnung-mdr
https://www.bvmed.de/de/recht/eu-medizinprodukte-verordnung-mdr
https://www.bvmed.de/de/recht/eu-medizinprodukte-verordnung-mdr
https://www.bvmed.de/de/recht/eu-medizinprodukte-verordnung-mdr
https://www.bvmed.de/de/recht/eu-medizinprodukte-verordnung-mdr
https://www.bvmed.de/de/recht/eu-medizinprodukte-verordnung-mdr
https://www.bvmed.de/de/recht/eu-medizinprodukte-verordnung-mdr
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h"ps://www.johner-ins0tut.de/blog/johner-ins0tut/uebergangsfristen-mdr/



Medical Device RegulaMon – MDR (175 Seiten…)
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- Verordnung (EU) 2017/745

- Inkra`treten: 26.05.2017

- Anzuwenden seit 26.05.2021 (w.g. Covid-19 Verschiebung von 2020)

- In erster Linie ein Rechtsrahmen für Hersteller
- Neben dem Nachweis der „grundlegenden Sicherheits- und 

Leistungsanforderungen“ ergeben sich abhängig von der Risikoklasse 
des Produkts folgende wesentliche Änderungen:

- Unique Device Iden0fica0on (UDI)
- Europäische Datenbank (EUDAMED)
- Ausweitung der klinischen Bewertung
- Erweiterung der Klassifizierungsregeln

Unbefristet verlängert….



MDR, Kapitel I: Geltungsbereich und BegriffsbesMmmungen

19

Oberbegriff „Produkte“

Medizinprodukte und Zubehör Produkte ohne medizinische 
Zweckbes.mmung

Farbige Kontaktlinsen; Implantate und Stoffe 
für ästhe.sche Zwecke; Geräte zum 
FeWabsaugen u.a.

Klasse I, IIa, IIb, III

 



KörpermodifikaMon, sub- und transdermale Implantate

20
h"ps://de.wikipedia.org/wiki/Implant



MDR, Kapitel I: Geltungsbereich und BegriffsbesMmmungen
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DefiniAon „Medizinprodukt“

Medizinprodukt“ bezeichnet ein Instrument, einen Apparat, ein Gerät, eine 
So`ware, ein Implantat, ein Reagenz, ein Material oder einen anderen 
Gegenstand, das dem Hersteller zufolge für Menschen besAmmt ist und allein 
oder in KombinaAon einen oder mehrere der folgenden spezifischen 
medizinischen Zwecke erfüllen soll:

- Diagnose, Verhütung, Überwachung, Vorhersage, Prognose, Behandlung oder 
Linderung von Krankheiten,

- Diagnose, Überwachung, Behandlung, Linderung von oder Kompensierung 
von Verletzungen oder Behinderungen,

- Untersuchung, Ersatz oder Veränderung der Anatomie oder eines 
physiologischen oder pathologischen Vorgangs oder Zustands,



MDR, Kapitel I: Geltungsbereich und BegriffsbesMmmungen
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DefiniAon „Medizinprodukt“

- Gewinnung von Informa0onen durch die In-vitro-Untersuchung von aus dem menschlichen 
Körper — auch aus Organ-, Blut- und Gewebespenden — stammenden Proben

und dessen besAmmungsgemäße Hauptwirkung im oder am menschlichen Körper weder durch 
pharmakologische oder immunologische MiQel noch metabolisch erreicht wird, dessen 
Wirkungsweise aber durch solche MiPel unterstützt werden kann. 

Die folgenden Produkte gelten ebenfalls als Medizinprodukte:
- Produkte zur Empfängnisverhütung oder -förderung,
- Produkte, die speziell für die Reinigung, DesinfekAon oder Sterilisa0on der Produkte sowie des 

Zubehörs benö0gt werden



Beispiele von Medizinprodukten

23



MDR, Kapitel I: Geltungsbereich und BegriffsbesMmmungen
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Defini.on „Zubehör eines Medizinprodukts“

Zubehör eines Medizinprodukts“ bezeichnet einen Gegenstand, der zwar an sich kein Medizinprodukt 
ist, aber vom Hersteller dazu bes.mmt ist, zusammen mit einem oder mehreren bes.mmten 
Medizinprodukten verwendet zu werden, und der speziell dessen/deren Verwendung gemäß seiner/ihrer 
Zweckbes8mmung(en) ermöglicht oder mit dem die medizinische Funk8on des Medizinprodukts bzw. der Medizinprodukte im 
Hinblick auf dessen/deren Zweckbes8mmung(en) gezielt und unmiDelbar unterstützt werden soll.

Beispiele: 

• BlutdruckmanscheWen

• Ultraschallgel 

• Beatmungsschlauch für Beatmungsgerät 

• EKG-Klebeelektroden

h"ps://de.wikipedia.org/wiki/Defibrillator



25

„Zubehör eines Medizinprodukts“

Beispiel DesinfekAon:
Zentrale Umpumpsta0onen (früher als Dosieranlagen bezeichnet) sind nicht als Zubehör zum 
Medizinprodukt zu klassifizieren, da sie keine Dosierfunk0on besitzen und ein Gebrauch des 
eigentlichen Medizinprodukts nicht an die Verwendung einer Umpumpsta0on gebunden ist. 

Dezentrale Dosiergeräte stellen so lange kein Zubehör zum Medizinprodukt dar, bis sie mit 
definierter ZweckbesAmmung als Zubehör zum Medizinprodukt beschrieben sind; z. B. 
wenn sie obligatorisch zum Gebrauch von definierten Medizinprodukten zu verwenden sind.

www.ecolab.de
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Defini.on „Sonderanfer.gung“

„SonderanferRgung“ bezeichnet ein Produkt, das speziell gemäß einer schri`lichen Verordnung einer 
aufgrund ihrer beruflichen QualifikaRon nach den naRonalen Rechtsvorschri`en zur Ausstellung von 
Verordnungen berechRgten Person angeferRgt wird, die eigenverantwortlich die genaue Auslegung 
und die Merkmale des Produkts festlegt, das nur für einen einzigen Pa.enten besRmmt ist, um 
ausschließlich dessen individuelle Zustand und dessen individuellen Bedürfnissen zu entsprechen.

Serienmäßig hergestellte Produkte, die angepasst werden müssen, um den spezifischen 
Anforderungen eines berufsmäßigen Anwenders zu entsprechen gelten jedoch nicht 
als Sonderanforderungen

Bsp.: individuell hergestelltes Knieimplantat, Zahnimplantate



Medizinprodukte aus Eigenherstellung
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Nach § 12 Medizinproduktegesetz konnten Medizinprodukte in Krankenhäusern 
hergestellt und angewendet werden, ohne dass sie in den Verkehr gebracht werden - 
Galt nie für Fremdhäuser „Inverkehrbringen“

NRF – nur alte Rezepturen! Keine GülRgkeit mehr!

Beispiele für mögliche Medizinprodukteherstellung als Eigenherstellung:

- Heparin zum Katheterblock

- Elektrodengel
- Darmspüllösung

Grundlegenden Anforderungen müssen erfüllt sein
- Risikomanagement
- Gebrauchstauglichkeit
- Sicherheit

Kein Konformitätsbewertungsverfahren , also auch 
kein CE-Kennzeichen



Medizinprodukte aus Eigenherstellung in der MDR
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„Gesundheitseinrichtungen sollten die Möglichkeit haben, Produkte hausintern herzustellen, zu 
ändern und zu verwenden, und damit — in einem nicht-industriellen Maßstab — auf die spezifischen 
Bedürfnisse von PaBentenzielgruppen eingehen, die auf dem angezeigten Leistungsniveau nicht 
durch ein gleichar5ges auf dem Markt verfügbares Produkt befriedigt werden können“.

Also alles wie bisher im Medizinproduktegesetz ?

Ja und zusätzlich: 

- QM-System für Herstellung und Verwendung
- Kein vergleichbares Produkt auf dem Markt
- Öffentliche Erklärung u.a. mit Namen und Anschri`, IdenRfikaRon des Produkts, Erklärung zur 

Konformität (ist keine klassische Konformitätserklärung)
- SpezifikaRon des Produkts, der ZweckbesRmmung und der Herstellung



Medizinprodukte aus Eigenherstellung in der MDR
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Eigenherstellung in der Apotheke

Beladen von DC-Beads in der 
Krankenhausapotheke 

- TACE
- Beladen mit Zytosta0kum (z.B. 

Doxorubicin)
- Klasse III Medizinprodukt

- Kein CE-Kennzeichen, keine UDI

- Herstellungsprotokoll und ärztliche 
Verordnung dokumenAeren!

h"ps://leberzentrum.charite.de/leistungen/therapie/radiologische_therapieverfahren/tace/



Medizinprodukte aus Eigenherstellung in der MDR
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ADKA-Mailing-Liste (2022)

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

hat jemand von Ihnen bereits Erfahrungen mit dem Zusatz von Ciprofloxacin-Hydrochlorid zu 
PMMA-Knochenzement (speziell Palacos) im Bereich der EndoprotheRk? Neben der Frage, wie die 
Substanz vorab zu sterilisieren wäre, stellt sich mir auch grundsätzlich die Frage nach der 
Verträglichkeit von ggf. höheren lokalen GewebekonzentraRonen als sie bei der systemischen 
Therapie erreicht werden.



Einsatz von Medizinprodukten als Ausgangsstoffe
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Die Qualität von Medizinprodukten als Ausgangsstoffe ist durch Prüfzer0fikate im Sinne 
der  Apothekenbetriebsordnung § 6 Absatz 3 zu belegen. Die Iden0tät ist nach § 11 Absatz 2 
festzustellen. 

Damit können nur Medizinprodukte als Ausgangsstoffe verwendet werden, für die der Hersteller 
ein valides PrüfzerAfikat und eine Methode zur BestäAgung der IdenAtät zur Verfügung stellt. 
Andernfalls ist eine Verwendung als Ausgangsstoff zur ArzneimiPelherstellung nicht möglich. 

Viele Hersteller stellen inzwischen chargenbezogene Analysenprotokolle mit der Freigabe durch 
eine sachkundige Person (Qualified Person) und Vorschri`en zur Iden0tätsprüfung zur Verfügung.



MDR, Kapitel I: Geltungsbereich und BegriffsbesMmmungen
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DefiniAon „akAves Produkt“

ak0ves Produkt“ bezeichnet ein Produkt, dessen Betrieb von einer Energiequelle mit 
Ausnahme, der für diesen Zweck durch den menschlichen Körper oder durch die 
Schwerkra` erzeugten Energie abhängig ist und das miPels Änderung der Dichte oder 
Umwandlung dieser Energie wirkt. 

So`ware gilt ebenfalls als akAves Produkt

h"ps://www.siemens-healthineers.com/de/magne7c-resonance-imagingh"ps://www.tuv.com/germany/de/ak7ve-und-nicht-ak7ve-medizinprodukte.html



Abgrenzung Medizinprodukte - Arzneimi=el
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Lavanid
Polihexanid in Ringer DAB 7

Polihexanid als KonservierungsmiNel 
verhindert Wachstum von 
Mikroorganismen in Wundauflagen  
 

Serasept
Polihexanid in Ringer DAB 7

Polihexanid = anSsepSscher Wirkstoff
 

Bildnachweis: www.serag-wiessner.de



Abgrenzung Medizinprodukte - Arzneimi=el
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Lefax intens
250 mg SimeRcon

SimeScon wirkt als Entschäumer und 
Schaumverhinderer rein physikalisch 
und wird nicht vom Körper 
aufgenommen.

Lefax extra
105 mg SimeRcon

Während der Verdauung können 
kleine Gasbläschen entstehen, die für 
einen unangenehmen Blähbauch 
sorgen können. 

Bildnachweis: www.bayer.de



Abgrenzung Medizinprodukte - Arzneimi=el
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Macrogol orange
13,955 g Macrogol

Gebrauchsanweisung

Macrogol Elektrolyte
13,125 g Macrogol
Elektrolyte

Gebrauchsinforma8on

Bildnachweis: www.hexal.de



MDR, Kapitel II: Inverkehrbringen und Inbetriebnahme
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Ein Produkt darf nur in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden, wenn es 
bei sachgemäßer Lieferung, korrekter InstallaAon und Instandhaltung und 
seiner ZweckbesAmmung entsprechender Verwendung, dieser Verordnung entspricht.

Ein Produkt muss unter Berücksich0gung seiner Zweckbes0mmung und den festgelegten 
für das Produkt geltenden grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen 
genügen. Es muss eine klinische Bewertung erfolgt sein.

„ZweckbesAmmung“ bezeichnet die Verwendung, für die ein Produkt entsprechend den 
Angaben des Herstellers auf der Kennzeichnung, in der Gebrauchsanweisung oder dem 
Werbe- oder Verkaufsmaterial bzw. den Werbe- oder Verkaufsangaben und seinen 
Angaben bei der klinischen Bewertung bes0mmt ist.



MDR, Kapitel II: EU-Konformitätserklärung
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Die MDR behält das Prinzip des Konformitätsbewertungsverfahrens bei, mit dem der 
Hersteller die Konformität seines Medizinprodukts gemäß den Anforderungen dieser 
EU-Verordnung nachweist.

Hersteller des 
Medizinprodukts

Konformitäts-
erklärung

Benannte 
Stelle

Konformitätsbewertungsverfahren 



MDR, Kapitel II: Anwendung harmonisierter Normen
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Bei Produkten, die harmonisierten Normen oder den betreffenden Teilen dieser Normen 
entsprechen, deren Fundstellen im Amtsblar der Europäischen Union veröffentlicht worden sind, 
wird die Konformität mit den Anforderungen dieser Verordnung, die mit den betreffenden Normen 
oder Teilen davon übereinsRmmen, angenommen.

Europäische NormungsorganisaRonen: CEN, CENELEC, ETSI
• Europäisches Amtsblar

Umsetzung in naRonale Normen:
• Deutschland: DIN (Dt. Ins.tut für Normung)
• Österreich: ASI (Austrian Standards InsRtute)



Beispiel HüAimplantate 

Zu den Anforderungen an die Materialien chirurgischer Implantate 
exis.eren beispielsweise 13 verschiedene Normen für Metalle (ISO 
5832), 6 verschiedene Normen für Kunststoffe (ISO 5833 und 5834) 
und eine spezielle Norm für Keramik (ISO 6474). 

In der GelenkendoprotheRk legt die Norm DIN EN ISO 14630 die 
allgemeinen Anforderungen an "nichtakRve chirurgische Implantate" 
fest. Die Normen DIN EN ISO 21534 ("Implantate zum Gelenkersatz"), 
DIN EN ISO 21535 ("Hü`gelenkersatz"), DIN EN ISO 21536 
("Kniegelenkersatz") und DIN EN ISO 14602 ("Implantate zur 
Osteosynthese" enthalten darüber hinaus weitere "besondere 
Anforderungen" an nichtakRve chirurgische Implantate. 

Branchenbericht BVMed 2020
h"ps://www.bvmed.de/de/bvmed/mediathek/bilder-medizinprodukte/polarstem-r3-construct.jpg



Beispiel HüAimplantate 

Die spezielle Norm für den Hühgelenkersatz (ISO 21535 - Besondere 
Anforderungen an Implantate für den Hü`gelenkersatz) umfasst die 
Aspekte BegriffsdefiniRon, beabsichRgte FunkRon, 
KonstrukRonsmerkmale, Werkstoffe, Designprüfung, Herstellung, 
SterilisaRon, Verpackung, Bereitstellung von InformaRonen und 
Prüfverfahren. 

Für Gelenkersatz-Implantate gibt es zahlreiche spezielle Prüfnormen: 
insgesamt 13 Normen für Hü`implantate, 8 für Knieimplantate, 6 für 
Wirbelsäulenimplantate und 9 für Trauma-Implantate in der 
Unfallchirurgie. 
Die Prüfnorm zur Belastung und zum Verschleiß des 
Hü`gelenkersatzes umfasst beispielsweise 5 Millionen Zyklen zur 
Beanspruchung des Prothesenkopfes und 10 Millionen Testzyklen zum 
Übergang des Prothesenhalses zum Hü`prothesenscha`. 

Branchenbericht BVMed 2020 
h"ps://www.bvmed.de/de/bvmed/mediathek/bilder-medizinprodukte/polarstem-r3-construct.jpg



MDR: Klinische Bewertung 
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- muss einem definierten und methodisch einwandfreiem Verfahren folgen.

- muss von bzw. mit Fachexperten durchgeführt werden.

- muss den medizinischen und technischen State of the Art berücksichRgen.

- muss auf validen, im Regelfall klinischen Daten basieren.

- muss mit einer posi.ven Nutzen-/ Risikobewertung abschließen (unerwünschte 

Nebenwirkungen: Intensität, Dauer, Häufigkeit).

- muss regelmäßig aktualisiert werden.

- muss Teil der technischen DokumentaRon sein.

Alle Risiken sowie unerwünschten Nebenwirkungen sind zu minimieren und müssen im 
Vergleich zu dem Nutzen für den PaBenten vertretbar sein.



MDR, Kapitel V: Klassifizierung von Produkten
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1. Klasse I

• Klasse I

• Klasse Is („sterile“)

• Klasse Im („measurement“)

• Klasse Ir („reusable“)

2. Klasse IIa

3. Klasse IIb

4. Klasse III

Geringes Risiko

Hohes Risiko



MDR, Kapitel V: Klassifizierung von Produkten
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Klasse I

- Alle nicht invasiven Produkte, sofern für diese keine andere Regel gilt

- Nicht invasive Produkte, die mit verletzter Haut oder Schleimhaut in Berührung kommen, 
wenn sie als mechanische Barriere oder zur Kompression oder zur Resorp0on von Exsudaten 
eingesetzt werden

- Invasive Produkte (nicht chirurgisch-invasiv) im Zusammenhang mit Körperöffnungen, wenn 
sie in der Mundhöhle bis zum Rachen, im Gehörgang bis zum Trommelfell oder in der 
Nasenhöhle eingesetzt werden

- Wiederverwendbare chirurgische Instrumente (Klasse Ir)

- Beispiele: Wundauflagen (unsteril, Klasse I, steril Klasse Is), nicht-akAve 
Blutdruckmessgeräte (Klasse 1m)  



MDR: Klinische Bewertung von Klasse 1  
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„…Ein Klasse-I-Produkt braucht keine klinische Bewertung“

- Falsche Aussage

- RichRg ist, dass bei Klasse-I-Produkten die klinische Bewertung nicht von einer Benannten Stelle 
überprü` wird (CE-Kennzeichen ohne 4-stellige Nummer)

- Die MDR erlaubt einen Verzicht nur dann, wenn der Nachweis miWels klinischer Daten als 
ungeeignet oder nicht angemessen erachtet wird

 
Beispiele: Mundspatel, Skalpell, unsterile Pflaster, Gehstock
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Klasse IIa

- nicht invasive Produkte für die Durchleitung oder Auvewahrung von Blut, anderen 
Körperflüssigkeiten, -zellen oder -geweben, Flüssigkeiten oder Gasen zum Zwecke einer Infusion, 
Verabreichung oder Einleitung in den Körper 

- Alle zur kurzzeiAgen Anwendung besAmmten chirurgisch-invasiven Produkte

- Produkte zum Desinfizieren oder Sterilisieren von Medizinprodukten (Ausnahme: Desinfek0on 
von invasiven MP – IIb) 

- So`ware zur Entscheidungsfindung für diagnosAsche und therapeuAsche Zwecke (Ausnahme: 
siehe Klasse IIb/III)

- Zahnimplantate
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Klasse IIb

- nicht invasive Produkte, die mit verletzter Haut oder Schleimhaut in Berührung kommen und bei 
Hautverletzungen eingesetzt werden, bei denen die Dermis oder die Schleimhaut durchtrennt 
wurde und die nur durch sekundäre Wundheilung geheilt werden können

- invasive Produkte (nicht chirurgisch-invasiv) im Zusammenhang mit Körperöffnungen zur 
langzeiAgen Anwendung

- Produkte zur Empfängnisverhütung (implan0erbar/invasiv: Kl. III)
- So`ware zur Entscheidungsfindung für Diagnose/Therapie, wenn schwerwiegende 

Verschlechterung verursacht werden kann
- chirurgisch-invasive Produkte zur kurzzei0gen Anwendung, die ArzneimiQel abgeben
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Klasse III

- Implantate Herz/Kreislauf, ZNS
- resorbierbare Implantate
- ak0ve implan0erbare Produkte inkl. Zubehör
- BrusAmplantate
- Gelenkprothesen
- Implantate oder chirurgisch-invasive Produkte zur langzeiAgen Anwendung, 

die ArzneimiQel abgeben
- geschlossene Regelsysteme
- So`ware zur Entscheidungsfindung für Diagnose/Therapie, wenn 

irreversibler Schaden/Tod verursacht werden kann
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Klasse III
Implantate oder chirurgisch-invasive Produkte 
zur langzei8gen Anwendung, die Arzneimi<el abgeben

Beispiel Knochenzement

Zweckbes0mmung: Fixierung der Prothese
Gentamicin unterstützt die Zweckbes0mmung, indem Infek0onen vermieden werden



MDR, SoWware
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file:///C:/Users/mfedders/Downloads/md_mdcg_2021_mdsw_en_0%20(1).pdf
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AKTIVE PRODUKTE

Alle akAven therapeuAschen Produkte, die zur Abgabe oder zum Austausch von Energie 
besAmmt sind, gehören zur Klasse IIa, es sei denn, die Abgabe von Energie an den menschlichen 
Körper oder der Austausch von Energie mit dem menschlichen Körper kann unter 
Berücksich0gung der Art, der Dichte und des Körperteils, an dem die Energie angewandt wird, 
aufgrund der Merkmale des Produkts eine potenzielle Gefährdung darstellen; in diesem Fall 
werden sie der Klasse IIb zugeordnet.

Alle akAven Produkte, die dazu besAmmt sind, ArzneimiQel, Körperflüssigkeiten oder andere 
Stoffe an den Körper abzugeben und/oder aus dem Körper zu enjernen, werden der Klasse IIa 
zugeordnet, es sei denn, diese Vorgehensweise stellt unter Berücksich0gung der Art der 
betreffenden Stoffe, des betreffenden Körperteils und der Art der Anwendung eine potenzielle 
Gefährdung dar; in diesem Fall werden sie der Klasse IIb zugeordnet.



MPDG: BENANNTE STELLEN

51

• Hersteller erstellt Konformitätserklärung

• „Benannte Stelle“ erstellt Konformitätsbescheinigung

• Die „Benannte Stelle“ ist ein Prüf- und Aufsichtsorgan, das die Einhaltung des 

Konformitätsbewertungsverfahrens überwacht

• Einhaltung der MDR ist für die „Benannte Stelle“ verbindlich

• „Benannte Stellen“ werden naAonal akkrediAert (also zur Zer0fizierung zugelassen) und in 

Brüssel noAfiziert (Brüssel vergibt 4-stellige Identnummer)

• Na0onale Akkredi0erung ist Ländersache… aber alle 16 Bundesländer haben sich darauf 

geeinigt, dass die ZLG (Zentralstelle der Länder für Gesundheitsschutz bei AM und MP) die 

AkkrediAerung durchführt.   



Benannte Stellen in den 
EWR-Mitgliedsstaaten

Informa8onssystem 
NANDO (New Approach 
No8fied and Designated 
Organisa8ons)

MDR, Kapitel IV: BENANNTE STELLEN
h"ps://www.tuvsud.com/de-de

„Benannte Stelle“ bezeichnet eine Konformitätsbewertungsstelle, die gemäß der MDR 
dazu benannt wurde

„Benannte Stellen“ sind staatlich akkredierte Stellen, die die Konformitätsbewertung im 
Au`rag des Herstellers vornehmen.

https://www.tuvsud.com/de-de
https://www.tuvsud.com/de-de
https://www.tuvsud.com/de-de


Benannte Stellen nach EU-Verordnung 2017/745 (MDR) in Deutschland 

1. DEKRA (0124)

2. DQS (0297)

3. Mdc (0483)

4. Medcert (0482)

5. TÜV Rheinland (0197)

6. TÜV SÜD (0123)

MDR, Kapitel IV: BENANNTE STELLEN



Benannte Stellen in den EWR-
Mitgliedsstaaten

Beispiel Österreich: 

TÜV AUSTRIA SERVICES GMBH
NoRfied Body number: 0408

PRÜFSTELLE FÜR MEDIZINPRODUKTE GRAZ
NoRfied Body number: 0636

Überwachung der benannten Stellen:

Deutschland: ZLG - Zentralstelle der Länder für Gesundheitsschutz bei Arzneimireln 
und Medizinprodukten

Österreich: (§ 69 MPG): Überwachung durch den Bundesminister für Gesundheit und Konsumentenschutz im 
Einvernehmen mit dem Bundesminister für wirtschaSliche Angelegenheiten
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h"ps://www.zlg.de/medizinprodukte/
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h"ps://www.zlg.de/Arzneimi"el

Kleiner Exkurs in die Arzneimirelwelt…
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h"ps://www.tuvsud.com/de-de/-/media/de/product-service/pdf/broschueren-und-flyer/mhs/mdr-factsheet.pdf

https://www.tuvsud.com/de-de/-/media/de/product-service/pdf/broschueren-und-flyer/mhs/mdr-factsheet.pdf
https://www.tuvsud.com/de-de/-/media/de/product-service/pdf/broschueren-und-flyer/mhs/mdr-factsheet.pdf
https://www.tuvsud.com/de-de/-/media/de/product-service/pdf/broschueren-und-flyer/mhs/mdr-factsheet.pdf
https://www.tuvsud.com/de-de/-/media/de/product-service/pdf/broschueren-und-flyer/mhs/mdr-factsheet.pdf
https://www.tuvsud.com/de-de/-/media/de/product-service/pdf/broschueren-und-flyer/mhs/mdr-factsheet.pdf
https://www.tuvsud.com/de-de/-/media/de/product-service/pdf/broschueren-und-flyer/mhs/mdr-factsheet.pdf
https://www.tuvsud.com/de-de/-/media/de/product-service/pdf/broschueren-und-flyer/mhs/mdr-factsheet.pdf
https://www.tuvsud.com/de-de/-/media/de/product-service/pdf/broschueren-und-flyer/mhs/mdr-factsheet.pdf
https://www.tuvsud.com/de-de/-/media/de/product-service/pdf/broschueren-und-flyer/mhs/mdr-factsheet.pdf
https://www.tuvsud.com/de-de/-/media/de/product-service/pdf/broschueren-und-flyer/mhs/mdr-factsheet.pdf
https://www.tuvsud.com/de-de/-/media/de/product-service/pdf/broschueren-und-flyer/mhs/mdr-factsheet.pdf
https://www.tuvsud.com/de-de/-/media/de/product-service/pdf/broschueren-und-flyer/mhs/mdr-factsheet.pdf
https://www.tuvsud.com/de-de/-/media/de/product-service/pdf/broschueren-und-flyer/mhs/mdr-factsheet.pdf
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1. Klasse I

• Klasse I

• Klasse Is („sterile“)

• Klasse Im („measurement“)

• Klasse Ir („reusable“)

2. Klasse IIa

3. Klasse IIb

4. Klasse III

CE-Kennzeichnung ohne Nummer der 
benannten Stelle

CE-Kennzeichnung mit Nummer der 
benannten Stelle



CE-Kennzeichnung

CE-Logo

Die Buchstaben „CE“ standen anfänglich (1985) in vier von neun EG-
Amtssprachen für „Communauté Européenne“, „Comunidad Europea“, 
„Comunidade Europeia“ und „Comunità Europea“, auf Deutsch Europäische 
Gemeinscha1 (EG). Aus diesem Grunde wurde „CE“ in den 1980er Jahren in 
Deutschland rechtsförmlich mit „EG“ gleichgesetzt und das ursprüngliche 
„CE-Zeichen“ hieß in Deutschland entsprechend in allen die damaligen 
europäischen Harmonisierungsrichtlinien umsetzenden na0onalen 
Rechtsverordnungen „EG-Zeichen“. 

Die CE-Kennzeichnung ist rechtlich kein Gütesiegel (Qualitätszeichen), 
sondern dokumen0ert die Einhaltung der gesetzlichen 
Mindestanforderungen.

h"p://de.wikipedia.org/wiki/CE-Kennzeichnung



CE-Kennzeichnung

CE-Logo

Was haben Ihr Mobiltelefon, Ihr Fernseher und der 
Teddybär Ihres Kindes gemeinsam?

h"p://de.wikipedia.org/wiki/CE-Kennzeichnung

Das Produkt kann im gesamten 
EWR in den Verkehr gebracht und 

in Betrieb genommen werden



Kennzeichnung EN 980

Kennzeichnungsnorm DIN EN ISO 15223-1 ist eine harmonisierte Norm 
und ersetzt EN 980



h"ps://www.johner-ins7tut.de/blog/iec-62304-medizinische-soVware/iso-980-und-iso-15223-1/#sec7on_scroll1

Kennzeichnungsnorm DIN EN ISO 15223-1 ist eine harmonisierte Norm 
und ersetzt EN 980

https://www.johner-institut.de/blog/iec-62304-medizinische-software/iso-980-und-iso-15223-1/
https://www.johner-institut.de/blog/iec-62304-medizinische-software/iso-980-und-iso-15223-1/
https://www.johner-institut.de/blog/iec-62304-medizinische-software/iso-980-und-iso-15223-1/
https://www.johner-institut.de/blog/iec-62304-medizinische-software/iso-980-und-iso-15223-1/
https://www.johner-institut.de/blog/iec-62304-medizinische-software/iso-980-und-iso-15223-1/
https://www.johner-institut.de/blog/iec-62304-medizinische-software/iso-980-und-iso-15223-1/
https://www.johner-institut.de/blog/iec-62304-medizinische-software/iso-980-und-iso-15223-1/
https://www.johner-institut.de/blog/iec-62304-medizinische-software/iso-980-und-iso-15223-1/
https://www.johner-institut.de/blog/iec-62304-medizinische-software/iso-980-und-iso-15223-1/
https://www.johner-institut.de/blog/iec-62304-medizinische-software/iso-980-und-iso-15223-1/
https://www.johner-institut.de/blog/iec-62304-medizinische-software/iso-980-und-iso-15223-1/
https://www.johner-institut.de/blog/iec-62304-medizinische-software/iso-980-und-iso-15223-1/
https://www.johner-institut.de/blog/iec-62304-medizinische-software/iso-980-und-iso-15223-1/
https://www.johner-institut.de/blog/iec-62304-medizinische-software/iso-980-und-iso-15223-1/
https://www.johner-institut.de/blog/iec-62304-medizinische-software/iso-980-und-iso-15223-1/
https://www.johner-institut.de/blog/iec-62304-medizinische-software/iso-980-und-iso-15223-1/
https://www.johner-institut.de/blog/iec-62304-medizinische-software/iso-980-und-iso-15223-1/
https://www.johner-institut.de/blog/iec-62304-medizinische-software/iso-980-und-iso-15223-1/
https://www.johner-institut.de/blog/iec-62304-medizinische-software/iso-980-und-iso-15223-1/
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System zur eindeu0gen Produk0den0fika0on (im Folgenden „UDI-System“ — Unique 
Device IdenAficaAon System) ermöglicht die Iden0fizierung und erleichtert die 
Rückverfolgung von Produkten, bei denen es sich nicht um Sonderanfer0gungen und 
Prüfprodukte handelt

Die Hersteller müssen ihre Medizinprodukte mit einer UDI versehen. Die EU-Kommission 
hat hierfür vier UDI-Zuteilungsstellen benannt:

- GS1

- ICCBBA

- Informa0onsstelle für Arzneispezialitäten (IFA GmbH)

- Health Industry Business Communica0ons Council (HIBCC)
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System zur eindeu0gen Produk0den0fika0on (im Folgenden „UDI-System“ — Unique Device 
IdenAficaAon system) ermöglicht die Iden0fizierung und erleichtert die Rückverfolgung von 
Produkten, bei denen es sich nicht um Sonderanfer0gungen und Prüfprodukte handelt

Die Krankenhäuser erfassen und speichern, vorzugsweise elektronisch, die UDI der Produkte, die 
sie abgegeben oder bezogen haben sofern diese Produkte zu den implan0erbaren Produkten der 
Klasse III gehören.

Bei Produkten, die keine implan0erbaren Produkte der Klasse III sind, wirken die Mitgliedstaaten 
darauf hin und können vorschreiben, dass die Gesundheitseinrichtungen die UDI der Produkte, die 
sie bezogen haben, vorzugsweise elektronisch erfassen und speichern.



MDR, Kapitel III: System zur eindeuMgen ProdukMdenMfikaMon
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Die Verpflichtung zur UDI-Zuweisung: ab dem 26. Mai 2021 für Medizinprodukte und ab 
dem 26. Mai 2022 für In-vitro-Diagnos.ka.

MDR Platzierung von UDI-Trägern auf den E.keWen von Produkten
• Implan8erbare Produkte und Produkte der Klasse III 26. Mai 2021
• Produkte der Klasse IIa und Klasse IIb 26. Mai 2023
• Produkte der Klasse I 26. Mai 2025

Kennzeichnung der wiederverwendbaren Produkte
• Implan8erbare Produkte und Produkte der Klasse III 26. Mai 2023
• Produkte der Klasse IIa und Klasse IIb 26. Mai 2025
• Produkte der Klasse I 26. Mai 2027

IVDR Anbringung von UDI-Trägern auf den E.keWen von Produkten
• Klasse D IVDs 26. Mai 2023
• Klasse C und B IVDs 26. Mai 2025
• Klasse A IVDs 26. Mai 2027

+ 2 Jahre
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Die Ausereitung und Weiterverwendung von Einmalprodukten ist nur gemäß diesem ArAkel 
und nur dann zulässig, wenn sie nach naAonalem Recht gestaPet ist.

---- Regelungen na0onal in der MPDG und MedBetreibV

Eine natürliche oder jurisAsche Person, die ein Einmalprodukt ausereitet, damit es für eine 
weitere Verwendung in der Union geeignet ist, gilt als Hersteller des auvereiteten Produkts 
(mit allen Pflichten….)

DefiniAon „Einmalprodukt“: „Einmalprodukt“ bezeichnet ein Produkt, das dazu bes0mmt ist, 
an einer einzigen Person für eine einzige Maßnahme verwendet zu werden



MDR, Kapitel II: ImplantaMonsausweis
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ImplantaAonsausweis enthält:

• Angaben zur Iden0fizierung des Produkts einschließlich des Produktnamens, der Seriennummer, 
der Losnummer, der UDI, des Produktmodells sowie des Namens, der Anschri` und der Website 
des Herstellers;

• alle Warnungen und vom Pa0enten oder Angehörigen der Gesundheitsberufe zu ergreifenden 
Vorkehrungen oder Vorsichtsmaßnahmen im Hinblick auf Wechselwirkungen mit nach 
vernün`igem Ermessen vorhersehbaren äußeren Einwirkungen, medizinischen Untersuchungen 
oder Umgebungsbedingungen;

• Angaben zur voraussichtlichen Lebensdauer des Produkts und zu den notwendigen 
Folgemaßnahmen;

Folgende Implantate werden von den in diesem Ar8kel festgelegten Verpflichtungen ausgenommen: Nahtmaterial, 
Klammern, Zahnfüllungen, Zahnspangen, Zahnkronen, Schrauben, Keile, Zahn- bzw. KnochenplaKen, Drähte, S8Ne, 
Klemmen und Verbindungsstücke.



MDR, Kapitel III: EUDAMED
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- Registrierung von Medizinprodukten

- UDI-Datenbank

- Registrierung von Wirtscha`sakteuren

- Benannte Stellen

- System für Vigilanz und Überwachung nach 

Inverkehrbringen



Die wichMgsten Änderungen mit Einführung der  MDR
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Die Hersteller werden verpflichtet, die Klassifizierung aller Medizinprodukte entsprechend der 
neuen Klassifizierungsregelungen zu überprüfen und gegebenenfalls zu aktualisieren. 

Strengere klinische Nachweise für Medizinprodukte der Klasse III und akRve implanRerbare 
medizinische Produkte.

Die Umsetzung des Systems der einmaligen Produktnummer: Die MDR fordert ein System der 
einmaligen Produktnummer (UDI). 

Kein Bestandsschutz: Alle derzeit genehmigten Medizinprodukte müssen erneut nach den neuen 
Anforderungen zer.fiziert werden. 
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Medizinprodukt

Gesetzliche Grundlagen

ArzneimiQel

Grundlegende Anforderungen an Sicherheit, 
Leistungsfähigkeit, Design und ProdukRon = 
Bewertung auf Grundlage klinischer Daten 
z.B. aus klin. Prüfungen

Verfahren der Konformitätsbewertung 
abhängig von der Risikoklasse eines 
Produktes durch den Hersteller = Prüfung und 
ZerBfizierung durch benannte Stellen (z.B. 
TÜV) bei MP > Klasse 1

CE-Zeichen; Verkehrsfähigkeit im gesamten 
EWR

Meldepflicht von Vorkommnissen / RR an 
BfArM (MP-Viglianzsystem)

   

Vorschri`en bzgl. Qualität, Wirksam-keit, 
Unbedenklichkeit und Herstellung = 
klinische Prüfungen

NaRonale und europäische 
Zulassungsverfahren = Prüfung und 
Zulassung durch Behörden (BfArM, PEI, 
EMA)

AM-Zulassungsnummer; Verkehrsfähigkeit 
naRonal oder in EU

Meldepflicht von AM-Risiken an BfarM/PEI 
bzw. EMA (Pharmakoviglinazsystem)  

Staatliche Überwachung durch Landesbehörden 
= Schutzziele vergleichbar, jedoch andere Wege 



Agenda

Einleitung1

2

5

8

3

4

6

7

Medical Device Regula0on MDR (2017/745)

Vigilanz und Pflichten der Krankenhausapotheke 

Medizinprodukte-Durchführungsgesetz (MPDG)

Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) 

Praxisteil ABX-Kurzinfusion 

In-vitro-Diagnos0c Device Regula0on (IVDR)

Desinfek0onsmiPel, Nadels0chverletzungen u.a.
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Vigilanz: Medizinprodukte-Anwendermelde- und 
InformaMonsverordnung – MPAMIV

Verfahren bei Qualitätsmängeln

Bei Medizinprodukten wird zwischen Vorkommnissen, schwerwiegenden Vorkommnissen 
und mutmaßlichen schwerwiegenden Vorkommnissen unterschieden. 
• Um ein Vorkommnis handelt es sich, wenn das Problem durch einen Mangel oder eine 

Fehlfunk0on des Medizinprodukts verursacht wird – oder dies zumindest vermutet 
werden kann 

• Ein Vorkommnis kann vielfäl0ge Ursachen haben, z. B. ein Materialfehler, eine 
Funk0onsstörung, eine mangelnde Gebrauchstauglichkeit oder auch eine unsachgemäße 
Gebrauchsanweisung des Produkts

• Die Gefährdung eines Anwenders oder einer Anwenderin bzw. einer driPen Person stellt 
ebenso ein Vorkommnis dar.
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Vigilanz: Medizinprodukte-Anwendermelde- und 
InformaMonsverordnung – MPAMIV

Meldung von („mutmaßlich “) schwerwiegende Vorkommnissen

Vorfall, bei dem nicht ausgeschlossen ist, dass er auf einer unerwünschten Nebenwirkung eines 
Produktes, auf einer Fehlfunk0on, einer Verschlechterung der Eigenscha`en oder der Leistung 
eines Produktes, einschließlich Anwendungsfehlern aufgrund ergonomischer Merkmale oder einer 
Unzulänglichkeit der vom Hersteller bereitgestellten Informa0onen beruht und der direkt oder 
indirekt eine der nachstehenden Folgen haPe oder häPe haben können:

1. den Tod eines Pa0enten, Anwenders oder einer anderen Person,
2. die vorübergehende oder eines Pa0enten, Anwenders oder anderer Personen, dauerha`e 

schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands
3. eine schwerwiegende Gefahr für die öffentliche Gesundheit.“
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• Apotheken müssen Beschwerden und Berichte über (mutmaßliche) Vorkommnisse im 
Zusammenhang mit einem Produkt, das sie bereitgestellt haben, unverzüglich an den 
Hersteller bzw. den Importeur weiterleiten. 

• Die Apotheke hat ein Register der Beschwerden zu nichtkonformen Produkten zu führen und 
den weiteren Werdegang zu dokumen0eren.

• Die Apotheke oder das Krankenhaus (Anwender, Betreiber) hat (mutmaßlich) 
schwerwiegende Vorkommnisse bei Medizinprodukten, die sie selbst betreibt oder 
anwendet ans BfArM zu melden

Vigilanz: Medizinprodukte-Anwendermelde- und 
InformaMonsverordnung – MPAMIV
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Vigilanz: Medizinprodukte-Anwendermelde- und 
InformaMonsverordnung – MPAMIV



ZLG BfArM

Benannte Stelle

Hersteller

Markt

überwacht 

Bezahlt für 
Inverkehrbringen

Vergibt 
CE

Klinische Prüfung

überwacht 

Vorkommnisse

Inverkehrbringen von Medizinprodukten 



Klinikum St. Georg gGmbH/Maike Fedders

15.06.25/83

Vigilanz

www.bfarm.de



Klinikum St. Georg gGmbH/Maike Fedders

15.06.25/84

www.bfarm.de
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Infusionslösungen
- In der Regel Arzneimittel gemäß §2 AMG

- Gemäß §47 AMG Direktlieferung an ein Krankenhaus oder Arzt mit 
mind. 500 ml Gebindegröße möglich

Spüllösungen
- Zulassung als Arzneimittel oder Medizinprodukt

Medizinprodukte im Infusionslager 
Krankenhausapotheke
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Intravenöse Katheterspülung, welche Variante verwenden Sie?
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Intravenöse Katheterspülung, welche Variante verwenden Sie?

NaCl 0,9% 10 ml und 100 ml = ArzneimiWel

Luer-Lock-Spritze und Kanüle = Medizinprodukte
 

Zubereitung der Spülspritze
- DesinfekRon Arbeitsplatz
- Vorbereiten
- Manuelles Aufziehen
- Beschri`en der Spritze

Hygiene ?
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Intravenöse Katheterspülung, welche Variante verwenden Sie?

Medizinprodukt mit 3 ml oder 10 ml 
NaCl 0,9%

 

Zubereitung der Spülspritze
Enzällt, ready to use

Ohne Vorbereitungsaufwand
ERker mit eindeuRger Beschri`ung

Hygienisch einwandfrei
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Prüfpflichten gemäß §14 Abs. 1 MDR

Einkauf von Medizinprodukten / Prüfpflichten der Apotheke

1. Ist eine CE-Kennzeichnung und/oder EU-Konformitätserklärung für das Produkt vorhanden?

2. Liegen dem Produkt die vom Hersteller gemäß Ar0kel 10 Abs. 11 bereitgestellten 
Informa0onen, d. h. eine gesonderte Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung auf Deutsch, 
bei?

3. Bei impor0erten Produkten: Hat der Importeur die in Ar0kel 13 Abs. 3 genannten 
Anforderungen erfüllt, d. h. seinen Namen und seine Adresse auf dem Medizinprodukt bzw. 
der Umverpackung angegeben?

4. Wurde vom Hersteller eine einmalige Produktnummer (UDI) vergeben?



Prüfpflichten in der Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO)
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• Apothekenübliche Waren und Dienstleistungen (§ 1a)

• Medizinprodukte, die nicht der Apothekenpflicht unterliegen

• Vorratshaltung (§ 15)

• Bevorratung von Medizinprodukten für mind. 2 Wochen

• Prüfung der nicht in der Apotheke hergestellten Fer0garzneimiPel und apothekenpflichAgen 

Medizinprodukte (§ 12)

• S0chprobenweise Prüfung apothekenpflich0gen Medizinprodukte

• Überprüfung der ArzneimiQelvorräte und der apothekenpflichAgen Medizinprodukte auf den 

StaAonen (§ 32)

• Alle 6 Monate 



Pflichten Apothekenleiter
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• Der Umgang mit Medizinprodukten in Apotheken ist in der MDR sowie insbesondere in § 12 
ApBetrO geregelt. 

• Der Apothekenleiter ist verpflichtet, die Qualität der Medizinprodukte zum Zeitpunkt der Abgabe 
an den Pa0enten sicherzustellen. 

• Der Apothekenleiter trägt, in der Zeit in der sich das Medizinprodukt in seiner Verantwortung 
befindet, Sorge, dass die Lagerungs- und Transportbedingungen den Vorgaben des Herstellers 
entsprechen (Art. 14 MDR).

• Zu überprüfende Medizinprodukte sind zusätzlich gezielt auszuwählen, wenn in der Fachpresse auf 
Qualitätsmängel bes0mmter Produkte hingewiesen wird, z. B. AMK-Nachrichten, Informa0onen 
des BfArM, sowie Reklama0onen auf spezielle Mängel durch Pa0enten bzw. Angehörige der 
Gesundheitsberufe
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Prüfpflichten gemäß §14 Abs. 1 MDR

Vergleich mit §12 ApBetrO

h"ps://www.ptaheute.de/aktuelles/2021/05/27/medizinprodukte-wann-sind-sie-apothekenpflich7g

Empfehlung der Referen.n 
(ca. 50 MP im Bestand zzgl. Sonderanforderungen 
(ohne Reagenzien):

1 x wöchentliche Prüfung 
eines Medizinproduktes 
nach MDR, zufällige Auswahl der 
Prüfmuster

Prüfung von 
apothekenpflichRgen 
Medizinprodukten mit 
einbeziehen!

Bei der Prüfung der Medizinprodukte handelt es sich im eigentlichen Sinne um eine Überprüfung der Anforderung 
der MDR im Rahmen der Händlerpflichten nach Ar8kel 14 Abs. 2 MDR. Apothekenpflich8ge Medizinprodukte sind 
ergänzend nach § 12 ApBetrO zu prüfen
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Überprüfung der Gebrauchsanweisung

• Hersteller müssen nach Art. 10 Abs. 11 MDR InformaRonen zu den Medizinprodukten 
(Gebrauchsanweisungen) bereitstellen. 

• Die Gebrauchsanweisung (deutsch) wird zusammen mit dem Produkt bereitgestellt. 
• Eine Gebrauchsanweisung ist für Produkte der Klassen I und IIa ausnahmsweise 

entbehrlich, wenn die sichere Anwendung dieser Produkte ohne Gebrauchsanweisung 
gewährleistet ist und sofern an derer Stelle nichts anderes angegeben ist (Anhang I, 
Kapitel III Abs. 23.1 MDR). 

h"ps://www.abda.de/fuer-apotheker/qualitaetssicherung/leitlinien/leitlinien-und-arbeitshilfen/medizinprodukte/
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DokumentaMon der Überprüfung in der Apotheke
• Eine verpflichtende DokumentaRon der (Über-)Prüfung ergibt sich für 

apothekenpflichRge Medizinprodukte aus § 12 Abs. 2 ApBetrO. Die Au{ewahrungsfrist 
für die DokumentaRon beträgt fünf Jahre (§ 22 ApBetrO).

• Die MDR sieht keine Vorgaben für die DokumentaRon der (Über-)Prüfung vor.

h"ps://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=h"ps%3A%2F%2Fwww.abda.de%2Ffileadmin%2Fuser_upload%2Fassets%2FPrak7sche_Hilfen%2FLeitlinien%2FMedizinprodukte%2FCL_Prueeriterien_Mediz
inprodukte.docx&wdOrigin=BROWSELINK
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ApothekenpflichMge Medizinprodukte

§ 2 der Medizinprodukte-Abgabeverordnung (MPAV)

1. alle Medizinprodukte apothekenpflich0g, die zur Anwendung durch 
Laien bes0mmt sind und verschreibungspflich0ge ArzneimiPel 
enthalten.

2. Medizinprodukte apothekenpflich0g, die zur Anwendung durch Laien 
bes0mmt sind und die Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen 
enthalten, die selbst apothekenpflich0g sind.

3. Anlage 2 : Hämodialysekonzentrate
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ApothekenpflichMge Medizinprodukte
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ApothekenpflichMge Medizinprodukte
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ApothekenpflichMge Medizinprodukte
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VerschreibungspflichMge Medizinprodukte



Ersta=ung von Medizinprodukten im staMonären Sektor 
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1. Die Methode wird über eine bereits bestehenden DRG/ZE vergütet. 

2. Es wird eine Veränderung der OPS-Codes angestrebt. 

3. Krankenhäuser können NUB-Anfragen stellen
• G-BA bewertet MP der Klasse IIb/III

In der staRonären Versorgung gilt die sogenannte „Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt“. 
NeuarRge Leistungen können im Gegensatz zum ambulanten Sektor erbracht werden, 
solange der G-BA dies nicht ausdrücklich verbietet.



Ersta=ung von Medizinprodukten im ambulanten Sektor
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Medizinprodukte unterliegen im ambulanten Bereich dem so genannten Erlaubnisvorbehalt, das 
bedeutet sie dürfen vorbehaltlich eines posi0ven Urteils des Gemeinsamen Bundesausschusses 
(G-BA) nach § 91 SGB V nicht angewendet werden und sind somit grundsätzlich von der 
ErstaPung durch die GKV ausgenommen. 

Die CE-Kennzeichnung für Medizinprodukte bringt damit dem Grunde nach keine 
ErstaPungsfähigkeit in der GKV mit sich, ist aber zwingend deren Voraussetzung.  

Verordnungsfähige Medizinprodukte
• ArzneimiQel-Richtlinie (www.g-ba.de) Anlage V zum AbschniQ J< (Auszug)





Öffentliche Apotheke als Händler von 
Medizinprodukten
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Eine öffentliche Apotheke wird gemäß der MDR als Händler eingestu`. Es ist dabei zu 
unterscheiden, ob die Medizinprodukte an professionelle Anwender oder PaAenten/Bürger 
abgegeben werden. Weitere Händler sind bspw. Drogeriemärkte oder Sanitätshäuser. 

Seit dem 26.05.2021 müssen Apotheken, wenn Medizinprodukte als Ware über den Großhandel 
oder den Lieferanten eingegangen sind, prüfen, ob folgende Anforderungen erfüllt sind, bevor sie 
die Produkte abgeben:

• Das MP trägt ein CE-Kennzeichen und es wurde eine EU-Konformitätserklärung für das Produkt 
ausgestellt. Die Konformitätserklärung kann bspw. Teil der Gebrauchsinforma0on oder online 
verfügbar sein 

• Vom Hersteller wird eine Gebrauchsinforma0on zur Verfügung gestellt (auch online möglich)



Öffentliche Apotheke als Händler von 
Medizinprodukten
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Für sämtliche Medizinprodukte, die die Apotheke an andere Wirtscha`akteure 
(Apotheken, Fachmärkte u.a.) oder professionelle Anwender (Homecare, Arztpraxen 
u.a.) muss eine Abgabedokumenta0on erfolgen, d.h. die Apotheke muss – sofern 
vorhanden – die UDI des Medizinproduktes erfassen oder alterna0v nach MDD-Recht 
auf dem Markt befindliche Produkte u.a. die Charge, die Seriennummer und die 
Verwendbarkeit erfassen. 

Zudem ist zu dokumen0eren an wen die Produkte abgegeben wurden. Diese 
Unterlagen sind mindestens 10 Jahre (abhängig von der Klassifizierung, 10 Jahre für 
Klasse I) aufzubewahren.    



Öffentliche Apotheke als Händler von 
Medizinprodukten

105

Praxisbeispiel:
 
Eine Hebamme möchte 15 S0llkissen in der Apotheke kaufen. Die Sillkissen werden bestellt und 
es erfolgt ggf. eine Prüfung des Medizinprodukts gemäß den obigen Angaben (unversehrt, 
Gebrauchsinfo, CE-Kennzeichen etc.). Die Apotheke dokumen0ert, bei wem sie das Produkt 
gekau` hat (z.B. Großhandel) und hinterlegt in der Kundendatei der Hebamme das Produkt, die 
Menge sowie die 15 UDIs oder die alterna0ven Angaben (Charge etc.). Vorzugsweise sollte die 
Dokumenta0on des Wareneingangs und –ausgangs über die Apothekenso`ware erfolgen.  
Die Daten werden 10 Jahre auvewahrt.
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Medizinprodukte-Durchführungsgesetz (MPDG)
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Der Bundestag hat am 25.05.2020 in 2. und 3. Lesung das Gesetz zur Anpassung des 
Medizinprodukterechts an die Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 
2017/746 (Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz – MPEUAnpG) beschlossen.

Das Medizinprodukte-Anpassungsgesetz-EU (MPAnpG-EU) enthält das MPDG, welches 
das Medizinproduktegesetz ablöst.



Medizinprodukte-Durchführungsgesetz (MPDG)
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Das MPDG ist das Nachfolgegesetz des bisherigen „Medizinproduktegesetzes“ (MPG), das nach 
über 25 Jahren Geltungsdauer am 26.Mai 2021, mit Ausnahme für In-vitro-Diagnos0ka (IVD), für 
die es zwei weitere Jahre gilt, aufgehoben wird. 

Wider Erwarten wird die MPDG mit 99 Paragrafen deutlich umfangreicher sein als das MPG (44 
Paragrafen). 

Zielsetzung

Hersteller: vertreibt sichere Medizinprodukte

Betreiber: installiert, betreibt und hält instand – sichere Medizinprodukte

Anwender: besitzt QualifikaRon, Einweisung – sichere Medizinprodukte



Medizinprodukte-Durchführungsgesetz (MPDG)
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§ 12 Verbote zum Schutz von PaAenten, Anwendern und DriQen (vormals §4 Abs. 1 MPG)

Es ist verboten, ein Produkt in den Verkehr zu bringen, in Betrieb zu nehmen, auf dem Markt 
bereitzustellen, zu betreiben oder anzuwenden, wenn

1. der begründete Verdacht besteht, dass das Produkt, selbst wenn es sachgemäß angewendet, 
instandgehalten und seiner Zweckbes0mmung entsprechend verwendet wird, die Sicherheit 
und Gesundheit der PaAenten, der Anwender oder DriQer unmiQelbar oder miQelbar in 
einem Maß gefährdet, das nach Erkenntnissen der medizinischen Wissenscha`en nicht mehr 
vertretbar ist, oder

2. Das Datum abgelaufen ist, bis zum das Produkt sicher verwendet werden kann 
(Verfallsdatum).

Schon der Versuch ist strasar. (Geld- oder Freiheitsstrafe bis zu 3 Jahren)



Medizinprodukte-Durchführungsgesetz (MPDG)
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§ 11 Betreiben und Anwenden von Produkten (vormals § 14 MPG)

Produkte und ihr Zubehör (!) dürfen nicht betrieben oder angewendet werden, wenn sie Mängel 
aufweisen, durch die Pa0enten, Anwender oder DriPe gefährdet werden können.

Gilt auch für hygienische Mängel!

Beispiele:

• Selbst geflickte Netzstecker und Kabel
• Sichtbare und unsichtbare Sturzschäden
• Unvollständige oder fehlerha`e Anzeigen im Display
• Fehlendes oder nicht zugelassenes Zubehör 
• Fehlermeldungen



Medizinprodukte-Durchführungsgesetz (MPDG)
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Höhere Anforderungen an klinische Prüfungen als bei der MDR:

• Kapitel 4, klinische Prüfung: Eine systema0sche Prüfung an Versuchspersonen, um die 
Sicherheit und Leistungsfähigkeit eines MP unter normalen Anwendungsbedingungen zu 
überprüfen

• Die Anforderungen an klinische Prüfungen müssen auch dann eingehalten werden, wenn diese 
Studien, nicht dem Nachweis des Nutzens sowie der Sicherheit und Leistungsfähigkeit der 
Produkte dienen, sondern neuen wissenscha`lichen Erkenntnissen. 

• Höherer Schutz besonderer Probanden (z.B. Minderjährige)

• Datenschutz



Agenda

Einleitung1

2

5

8

3

4

6

7

Medical Device Regula0on MDR (2017/745)

Vigilanz und Pflichten der Krankenhausapotheke 

Medizinprodukte-Durchführungsgesetz (MPDG)

Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) 

Praxisteil ABX-Kurzinfusion 

In-vitro-Diagnos0c Device Regula0on (IVDR)

Desinfek0onsmiPel, Nadels0chverletzungen u.a.



Wenn ich mir ein Blutdruckmessgerät im Drogeriemarkt kaufe, habe ich dann die 
MPBetreibV zu beachten?

MPBetreibV

113

Nein. Medizinprodukte, wie z.B. Blutdruckmessgeräte, Inhaliergeräte oder Fieberthermometer, die 
in Drogeriemärkten, Discountern oder auch der Apotheke ohne ärztliche Verordnung gekau1 
werden, um z.B. eine Erkältung selbst zu behandeln oder den Blutdruck zu kontrollieren, fallen nicht 
in den Anwendungsbereich der MPBetreibV.

Diese Ausnahme gilt grundsätzlich nicht für Medizinprodukte, die medizinisch notwendig sind 
und aufgrund einer schri`liche Verordnung eines Arztes oder Zahnarztes bereitgestellt und im 
privaten Umfeld angewendet werden.



MPBetreibV

• Medizinprodukte dürfen nur ihrer
ZweckbesAmmung entsprechend und nach den 
Vorschri`en dieser Verordnung, angewendet
werden.

• Anwender müssen die erforderliche Ausbildung
oder Kenntnis und Erfahrung besitzen.

• Miteinander verbundene Medizinprodukte
einschließlich So`ware dürfen nur betrieben und 
angewendet werden, wenn sie dazu unter
Berücksich0gung der Zweckbes0mmung und der 
Sicherheit der Pa0enten, Anwender, Beschä`igten
oder DriPen geeignet sind.



MPBetreibV

§ 2 BegriffsbesAmmungen

Tä0gkeiten im Zusammenhang mit dem Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten sind 
insbesondere

1. Das Errichten (Einkauf!)

2. Das Bereithalten 

3. Die Instandhaltung

4. Die Auvereitung

5. Die sicherheits- und messtechnischen Kontrollen



§ 2 BegriffsbesAmmungen - Betreiber

Wer als Angehöriger der Heilberufe oder des Heilgewerbes ein Medizinprodukt, das in seinem Besitz ist, zur 
Verwendung in eine Gesundheitseinrichtung mitgebringt, ist Betreiber. 

Ein Belegarzt, eine Beleg-Hebamme, ein „fahrender Anästhesist“ oder externer Physiotherapeut der/die eigene 
MP mit in eine Gesundheitseinrichtung bringt, ist für diese MP Betreiber und nicht das Krankenhaus. 

Krankenhäuser werden nicht zum Betreiber von paAenteneigenen Medizinprodukten, auch wenn diese 
vorübergehend durch das Krankenhauspersonal angewendet werden.

MPBetreibV

h"ps://www.aok.de/pk/magazin/wohlbefinden/schlaf/schlafapnoe-symptome-und-behandlung/



§ 4 Allgemeine Anforderungen:

Einweisungspflicht für alle Medizinprodukte 

• Es wird eine Einweisung für alle Medizinprodukte festgeschrieben, es sei denn, es ist bereits eine Einweisung 
in ein baugleiches Medizinprodukt erfolgt oder das Produkt ist selbsterklärend. Laut Begründung heißt 
„selbsterklärend“, dass die mangelnde Komplexität des Medizinproduktes eine Einweisung entbehrlich macht. 
Ein Medizinprodukt ist selbsterklärend, wenn die vollständige sichere Anwendung des Produktes ohne 
Gebrauchsanweisung gewährleistet ist.

• Es werden keine Vorgaben gemacht, durch wen die Einweisung zu erfolgen hat und ob bzw. wie diese zu 
dokumenAeren ist.

MPBetreibV



§ 6 Beau`ragter für Medizinproduktesicherheit:

Gesundheitseinrichtungen mit mehr als 20 Beschä`igten müssen einen fachlich geeigneten Beau`ragten für die 
Medizinproduktesicherheit benennen. 

- Zentraler Ansprechpartner im Krankenhaus für Behörden und Meldungen von Risiken (Vigilanzsystem)

- Er ist der Koordinator der hausinternen Prozesse, was die Meldung von MP-Unfällen mit Pa0entenschäden 
betri�.

- Er ist für die Rückrufak0onen im Hause zuständig.

- Alle Krankenhäuser müssen sicherstellen, dass die FunkAons-E-Mail-Adresse des                            
Beau`ragten für Medizinproduktesicherheit auf ihrer Internetseite veröffentlicht wird.

MPBetreibV



MPBetreibV

§ 8 AuYereitung von Medizinprodukten:

• Die Ausereitung von Medizinprodukten (Reinigung, Desinfek0on, Sterilisa0on, etc.) ist unter 
BerücksichAgung der Herstellerangaben mit validierten Prozessen so sicherzustellen, dass die Sicherheit von 
Pa0enten, Anwendern und DriPen nicht gefährdet wird.

• Eine ordnungsgemäße Auvereitung von MP wird vermutet, wenn die aktuellen Vorgaben von RKI und BfArM 
zu den Anforderungen an die Auvereitung von MP beachtet werden.

• Der Betreiber darf mit der Auvereitung von MP nur Personen, Betriebe oder Einrichtungen beau`ragen, die 
die erforderlichen QualifikaAonen nachweisen können. Die Validierung und Leistungsbeurteilung des 
gesamten Auvereitungsprozesses muss durch entsprechend nachweislich qualifizierte Fachkrä`e erfolgen.



MP- Aufbereitung Voraussetzung

Keine Ausereitung von Einmalprodukten !



MPBetreibV

§ 12 Medizinproduktebuch:

Für die Geräte der Anlage 1 und der Anlage 2 hat der Betreiber ein Medizinproduktebuch zu führen (gilt nicht 
für Fieber-KompakPhermometer und manuelle BDM).

Das Medizinproduktebuch, welches auch rein elektronisch geführt werden darf, muss mindestens folgende 
Angaben enthalten:

1.Iden0fika0onsnummer (ID-Nr.)

2.Beleg über Inbetriebnahmeprüfung und Ersteinweisung

3.Name der beau`ragten Person, Datum der Einweisung, Namen der Eingewiesenen

4.Fristen für STK, Datum der letzten STK / MTK, Ergebnis der letzten STK / MTK, Instandhaltungsmaßnahmen mit 
Datum, Firma und durchführende Person

5.Datum, Art und Folgen von Funk0onsstörungen und wiederholten gleichar0gen Bedienungsfehlern

6.Angaben zu Vorkommnismeldungen an Behörden und Hersteller

Das MP-Buch ist so aufzubewahren, dass der Anwender während der Arbeitszeit die Daten einsehen kann. 
Das MP-Buch ist nach Außerbetriebnahme des Gerätes noch fünf Jahre aufzubewahren.



MPBetreibV

§ 15 Besondere Pflichten bei implan+erbaren Medizinprodukten

Wird ein Implantat gemäß Anlage 3 implanAert, dann hat der verantwortliche Arzt dem Pa0enten nach der 
Implanta0on folgende Dokumente auszuhändigen:

1.Eine allgemeinverständliche Anweisung für den PaRenten über Verhaltensweisen für die Sicherheit einschließlich der 
Maßnahmen bei einem Vorkommnis mit Hinweisen zu erforderlichen Kontrolluntersuchungen.
2.Einen Implantatpass mit Namen des PaRenten, Bezeichnung mit Art, Typ und Seriennummer des MP, Name des 
Herstellers, Datum der ImplantaRon, Name des Arztes inkl. Angabe der InsRtuRon, die die ImplantaRon durchgeführt 
hat.

Der Betreiber, der MP gemäß Anlage 3 implan7ert, hat die Dokumenta7on inkl. aller erforderlicher Daten so für 20 
Jahre aufzubewahren, dass im Falle von korrek7ven Maßnahmen der Pa7ent iden7fiziert und innerhalb von drei 
Werktagen erreicht werden kann. Kann der Pa7ent nicht über die o.g. Daten erreicht werden, so kann der Betreiber 
über die Krankenversicherungsnummer die Daten des Pa7enten von der Krankenkasse abfordern.
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PRAXIS 

Zubereiten einer AnRbioRka-Kurzinfusion

Legen eines pVK

Infusionsssystem 
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IVDR – GülMgkeit / UDI

126

Die IVDR fühlt sich für den ganzen In-vitro-DiagnosAk-Markt in der EU zuständig: Von der 
Entwicklung über die Marktüberwachung bis zur Anwendung. Sie wendet sich damit ebenso an 
Hersteller, Importeure, Anwender wie an benannte Stellen und na0onale Behörden.

• Defini0on, Anforderungen IVD

• Einteilung der IVD in Klassen

• Konformitätsbewertungsverfahren 

• CE-Kennzeichen

Wie auch bei den anderen 
Medizinprodukten sind die 

Hersteller dazu verpflichtet, die 
Produkte eindeuSg über eine 

UDI zu kennzeichnen

Jeder(!) Hersteller eines IVDs 
muss über 

ein Qualitätsmanagementsyste
m verfügen.
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h"ps://www.keymkr.com/ivdr/



IVDR – DefiniMon In-vitro-DiagnosMkum

128



IVDR – Einteilung in vier Klassen (sta= 2 Listen A und B)

129

Klasse D: höchstes Risiko: Nachweis lebensbedrohlicher Krankheit (Ebola, Covid-
19, Masern u.a.). Nachweis übertragbarer Erreger in Blut, Gewebe u.a.

Klasse C: hohes Risiko: Falsches Ergebnis ggf. lebensbedrohlich. Kri0sche Werte 
wie bei Gentests, Bes0mmen von Medikamentenspiegeln, Blutgruppen, EGFR, 
CRP u.a. Auch die meisten SelbsPests (durch Pa0enten) fallen in diese Klasse

Klasse B: moderates Risiko: Weniger kri0sche Parameter wie Glukose oder 
Leukozyten. Schwangerscha`stest. Falsches Ergebnis ist nicht lebensbedrohlich. 
Die Klasse B ist auch die „Default-Klasse“ für Parameter, die unter keine der 
genannten Regeln fallen.

Klasse A: Geringes Risiko: Instrumente für die
Diagnos0k (PCR, MS, EILSA), EDTA-Blutröhrchen, Puffer zur Konservierung, 
Waschlösungen, Nährböden u.a..



IVDR – Einteilung in weitere Typen

130

1. Produkte für paAentennahe Tests

2. Produkte zur Eigenanwendung (durch Pa0enten/Laien)

3. Therapiebegleitende DiagnosAka, die für die sichere und wirksame Verwendung eines 

dazugehörigen ArzneimiPels wesentlich sind (z.B. Gentest). 
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IVDR – Konformitätsbewertungsverfahren

132
h"ps://www.johner-ins7tut.de/blog/tag/konformitatsbewertung/

https://www.johner-institut.de/blog/tag/konformitatsbewertung/
https://www.johner-institut.de/blog/tag/konformitatsbewertung/
https://www.johner-institut.de/blog/tag/konformitatsbewertung/


133

IVDR – Belieferung von Krankenhaus-Laboren mit 
LabordiagnosMka (käuflich erwerbbar) aus der KH-Apotheke

- Rechtlich weiterhin möglich

- Krankenhausapotheke = Beschaffungsstelle, 
apothekenübliche Waren



IVDR – Eigenherstellung im Krankenhaus und in der 

Krankenhausapotheke – was müssen wir seit Februar 

2022 beachten? Dürfen wir in der Apotheke noch 

Färbelösungen, Essigsäure, EDTA u.a. herstellen?



Abgrenzung zu Medizinprodukten aus Eigenherstellung

In-house IVD, also In-vitro-DiagnosAka aus Eigenherstellung, sind von den Medizinprodukten 
aus Eigenherstellung gemäß MDR zu unterscheiden. 

Eine Gesundheitseinrichtung wird zum Hersteller eines In-house IVD, wenn es
neben Eigenherstellung auch solche Verfahren und Produkte als IVD verwendet:

- Nicht-IVD-Produkte für diagnos0schen Verfahren (z.B. ArzneimiPel, Medizinprodukte u.a.)

- IVD-Kombina0onen, die dafür nicht vom Hersteller bes0mmt sind

- IVD außerhalb der Zweckbes0mmung (off-label use)

IVDR – Eigenherstellung im Krankenhaus
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Mit Ausnahme der einschlägigen grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen gelten die 
Anforderungen dieser Verordnung nicht für Produkte, die im Krankenhaus hergestellt und verwendet 
werden, sofern alle folgenden Bedingungen erfüllt sind:

a) Die Produkte werden nicht an eine andere rechtlich eigenständige Einrichtung abgegeben --- Keine 

Lieferung an Fremdhäuser

b) die Herstellung und die Verwendung der Produkte erfolgen im Rahmen geeigneter 

Qualitätsmanagementsysteme;

c) das Labor entspricht der Norm EN ISO 15189 oder gegebenenfalls na0onalen Vorschri`en 

einschließlich na0onaler Akkredi0erungsvorschri`en;

d) GleicharAges Produkt nicht auf dem Markt

e) Konformitätserklärung



ANHANG I: GRUNDLEGENDE SICHERHEITS- UND LEISTUNGSANFORDERUNGEN

Kapitel I-II: Anforderungen

Die Produkte erzielen die von ihrem Hersteller vorgesehene Leistung und werden so 
ausgelegt und hergestellt, dass sie sich unter normalen Verwendungsbedingungen für 
ihre ZweckbesRmmung eignen. Sie sind sicher und wirksam und gefährden weder den 
klinischen Zustand und die Sicherheit der PaRenten noch die Sicherheit und die 
Gesundheit der Anwender (….).

Übersetzt für die Apotheke bedeutet das: 

- Herstellungsprotokoll
- Leistungsnachweis
- Risikomanagement
- Gebrauchsanweisung
- Konformitätserklärung

IVDR – Eigenherstellung



KAPITEL III: ANFORDERUNGEN AN DIE MIT DEM PRODUKT GELIEFERTEN 
INFORMATIONEN

Jedem Produkt werden die notwendigen Angaben beigefügt, die die IdenRfizierung des 
Produkts und des Herstellers ermöglichen, sowie alle für den Anwender oder 
gegebenenfalls Drire relevanten InformaRonen über die Sicherheit und Leistung des 
Produkts. Diese Angaben können auf dem Produkt selbst, auf der Verpackung oder in der 
Gebrauchsanweisung angebracht sein.

Kennzeichnung:

- Zusätzlich zur Kennzeichnung gemäß ApBetrO
- Charge, Seriennnummer o.ä.
- Es handelt sich um ein in-vitro-DiagnosBkum
- Ggf. Gebrauchsanweisung
- Warnhinweise
- Steril ja/nein 

IVDR – Eigenherstellung



IVDR –
Warnhinweise

• FDA Recognizes Selected ISO 
15223 and EN 980 Medical Device 
Symbols 

• Guidance for Industry and FDA 
Staff
• Use of Symbols on Labels and in 
Labeling of In Vitro DiagnosRc 
Devices Intended for Professional 
Use. GegulaRons.gov /11.03.2023)



IVDR – 
Eigenherstellung
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Empfehlung der 

ReferenRn: Inventur 

der selbst 

hergestellten IVD-

Produkte
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Nach der Inventur, seit 26.05.2022

1. Kann ich das selbst hergestellte IVD am Markt erwerben?

• Wenn ja, keine Eigenherstellung – ferRges IVD beim Unternehmer kaufen (auch 
wenn es teurer ist…)

2. Wird das IVD an DriWe (krankenhauseigene MVZ, Praxen, andere Krankenhäuser) 
weitergegeben? 

• Wenn ja, keine Weitergabe mehr möglich
• Beispiel: selbst mit Formalin befüllte Röhrchen der Pathologie

3. Herstellung nicht im industriellen Maßstab 

4. Herstellung und Verwendung nur innerhalb der EU 
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hPps://volksversand.de/arSkel/di-natrium-edta-loesung-1-107-pzn-02046035-2503654

Lieferausfall Di-Na-EDTA 1,107 %
• Seit 2022 nicht mehr lieferbar
• Deltamedica: zur Gerinnungshemmung in der hämatologischen 

DiagnosNk. Hinweis: Nicht für InjekNonszwecke. 
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Lieferausfall Di-Na-EDTA 1,107 % - AusschniW der DGHO (13.07.22)

Aktuell bestehen nach unserem Ermessen folgende Optionen: 

- Für den Eigenbedarf können sie EDTA 1,107 % Lösungen selbst sterilisieren 
und z.B. in 10 ml Flaschen abfüllen. Die Details einer solchen Umsetzung 
sollten sie mit ihrer Apotheke besprechen (meist sind die Apotheken dann die 
Hersteller für das sterile EDTA). 

- Eine 3,13 % Zitrat Lösung kann in gleicher Weise genutzt werden wie EDTA. 
Färbungen an mehreren Standorten zeigten eine vergleichbare Qualität von 
Antikoagulation zum optimalen Ausstrichen und der Färbung. 

- Es bleibt die Möglichkeit des Ausstreichens unmittelbar nach der KM-
Entnahme am Patientenbett. 

Die Benutzung von EDTA vorgefüllten Blutentnahmeröhrchen ist laut Aussagen 
aus mehreren Zentren mit einem deutlichem Qualitätsverlust verbunden. 

hPps://www.dgho.de/arbeitskreise/l-o/laboratorium/steriles_edta_fur_knochenmarkproben/stellungnahme-verfuegbarkeit-edta-20220712.pdf
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Lieferausfall Di-Na-EDTA 1,107 %

Checkliste (1)

- Nicht auf dem Markt verfügbar

- Begründung für die Eigenherstellung: die Entnahme (Vermeidung einer Gerinnung) und 
Verarbeitung (Färbequalität, durchflusszytometrische Analyse) von Knochenmarkproben ist 
qualitätsgesichert nur mit Di-Na-EDTA 1,107 % (10 ml, steril) möglich. Eine 3,13 % Zitrat Lösung 
und ein Ausstreichen unmi_elbar nach der KM-Entnahme konnte keine vergleichbaren Resultate 
erzielen (Protokoll Labor, Datum XX). 

- Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen sind erfüllt

- Klasse A
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Lieferausfall Di-Na-EDTA 1,107 %

Checkliste (2)

- Herstellungsprotokoll

- E0ke�erung 

- Konformitätserklärung

hPps://www.kliniksued-rostock.de/kliniken-abteilungen/abteilungen/krankenhausapotheke.html
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hPps://www.kliniksued-rostock.de/kliniken-abteilungen/abteilungen/krankenhausapotheke.htm, Vortrag ADKA 2023l

https://www.kliniksued-rostock.de/kliniken-abteilungen/abteilungen/krankenhausapotheke.htm
https://www.kliniksued-rostock.de/kliniken-abteilungen/abteilungen/krankenhausapotheke.htm
https://www.kliniksued-rostock.de/kliniken-abteilungen/abteilungen/krankenhausapotheke.htm
https://www.kliniksued-rostock.de/kliniken-abteilungen/abteilungen/krankenhausapotheke.htm
https://www.kliniksued-rostock.de/kliniken-abteilungen/abteilungen/krankenhausapotheke.htm
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1. Sie erhalten per Fax eine Bestellung der Pathologie über 50 ml Essigsäure 1% zur 
histologischen Färbung

2. Sie erhalten eine Bestellung der Endoskopie über 50 ml Essigsäure 5% zum 
Ansäuern einer entnommenen Probe

3. Sie erhalten eine Bestellung der Gynäkologie über sterile Essigsäure 5% für die 
Kolposkopie 

Wie gehen Sie bei den drei Punkten vor?



Essigsäure kaufen? Für alle Anwendungen geeignet?

149

Google-Suche, 11.03.2023, h"ps://www.morphisto.de/shop/detail/d/Essigsäure_5//8803/
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Essigsäure für die Kolposkopie

- In-vitro-Diagnos5kum?

- Medizinprodukt?

- Arzneimi@el?

h"ps://flexikon.doccheck.com/de/Essigsäuretest
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Essigsäure für die Kolposkopie

Medical Device RegulaAon, MDR, ArAkel 2
„Medizinprodukt“ bezeichnet ein Instrument, einen Apparat, ein Gerät, eine So`ware, ein 
Implantat, ein Reagenz, ein Material oder einen anderen Gegenstand, das dem Hersteller zufolge 
für Menschen bes0mmt ist und allein oder in Kombina0on einen oder mehrere der folgenden 
spezifischen medizinischen Zwecke erfüllen soll: 
- Diagnose, Verhütung, Überwachung, Vorhersage, Prognose, Behandlung oder Linderung von 
Krankheiten, 
- Gewinnung von InformaAonen durch die In-vitro-Untersuchung von aus dem menschlichen 
Körper — auch aus Organ-, Blut- und Gewebespenden — stammenden Proben 
und dessen bes0mmungsgemäße Hauptwirkung im oder am menschlichen Körper weder durch 
pharmakologische oder immunologische MiPel noch metabolisch erreicht wird, dessen 
Wirkungsweise aber durch solche MiPel unterstützt werden kann. 
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Essigsäure für die Kolposkopie

Gesetz über den Verkehr mit ArzneimiQeln (ArzneimiQelgesetz - AMG)
§ 2 ArzneimiQelbegriff

(1) ArzneimiPel im Sinne dieses Gesetzes sind ArzneimiPel, die zur Anwendung bei Menschen 
bes0mmt sind. Dies sind Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, 1.die zur Anwendung im 
oder am menschlichen Körper bes0mmt sind und als MiPel mit Eigenscha`en zur Heilung 
oder Linderung oder zur Verhütung menschlicher Krankheiten oder krankha`er 
Beschwerden bes0mmt sind oder

(2) die im oder am menschlichen Körper angewendet oder einem Menschen verabreicht 
werden können, um entweder

a) die physiologischen Funk0onen durch eine pharmakologische, immunologische oder 
metabolische Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen oder
b) eine medizinische Diagnose zu erstellen.



Agenda

Einleitung1

2

5

8

3

4

6

7

Medical Device Regula0on MDR (2017/745)

Vigilanz und Pflichten der Krankenhausapotheke 

Medizinprodukte-Durchführungsgesetz (MPDG)

Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) 

Praxisteil ABX-Kurzinfusion 

In-vitro-Diagnos0c Device Regula0on (IVDR)

DesinfekAonsmiQel, NadelsAchverletzungen u.a.
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Desinfek+onsmi^el

Zulassung als Arzneimi/el, Medizinprodukt oder Biozid?

DesinfekRonsmirel, die nicht zur Anwendung am menschlichen Körper besRmmt sind (z. 
B. Flächen- und WäschedesinfekBonsmiYel) und die kein Zubehör zu Medizinprodukten 
sind, unterliegen der Biozid-Verordnung (EU Nr. 528/2012).

Bundesgesundheitsbl 2013 · 56:1702–1705
DOI 10.1007/s00103-013-1864-5
© Springer-Verlag Berlin Heidelberg 2013
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Desinfek(onsmi+el

Das Infek0onsschutzgesetz (IfsG) fordert das Robert Koch-Ins0tut in §18 dazu 
auf, für die behördlich angeordnete Desinfek0on MiPel und Verfahren zu 
listen.

Für HändedesinfekAonsmiQel muss zur Aufnahme in die RKI-Liste die 
Zulassung des BfArM vorliegen. 

InstrumentendesinfekAonsmiQel müssen den Anforderungen des 
Medizinproduktegesetzes entsprechen und eine CE-Kennzeichnung vorweisen 
können. Sofern notwendig, sind die Abgrenzungsregeln für Biozide zu 
beachten. 

FlächendesinfekAonsmiQel müssen als Biozide die Zulassung bei der 
Bundesanstalt für Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin vorweisen können. 
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Instrumentendesinfek(onsmi+el:

- Zubehör von Medizinprodukten, unterliegen der MDR (erkennbar an CE-
Kennzeichnung)

- Zulassung als Medizinprodukt, Klasse 2a oder 2b

- Maschinelle Auvereitung ist der manuellen vorzuziehen
- Rich0ge Dosierung (Berechnung der benö0gten Menge), rich0ge Einwirkzeit  

- Manche Instrumentendesinfek0onsmiPel bieten gleichzei0g auch eine 
reinigende Wirkung, so dass eine zusätzliche Reinigung überflüssig ist. 

- Manuelle Auvereitung:
- Dosierung
- Standzeit
- Tauchzeit



Flächendesinfek(onsmi+el:

- Grundsätzlich muss zwischen rou0nemäßiger Desinfek0on bzw. 
desinfizierender Reinigung und der behördlich angeordneten Desinfek0on 
gemäß § 18 Infek0onsschutzgesetz unterschieden werden.

- Biozid-Produkte gemäß Biozid-Verordnung

- Unbelebte Fläche ist als Quelle nosokomialer Infek0onen wissenscha`lich 
wenig umfangreich untersucht, aber Ereignisse ausbruchsar0ger 
Erregerübertagungen von Flächen bekannt. Risikoanalyse im Krankenhaus 
notwendig (z.B. pa0entennah und –fern)

- Konzentra0ons-Zeit-Rela0on
- Desinfek0onsmiPeldosierung
- Schutz vor Nebenwirkungen (z.B. Aldehyde) 
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Defini+on Biozide: 

Biozide sind Substanzen und Produkte, die Schädlinge und Lästlinge wie 
Insekten, Mäuse oder RaWen, aber auch Algen, Pilze oder Bakterien 
bekämpfen. 

Von der BPV ausgenommen sind kosmeRsche Mirel, Medizinprodukte 
und Arzneimirel.

Nicht erfasst sind außerdem Reinigungsmirel, bei denen eine biozide 
Wirkung nicht beabsichRgt ist; dies gilt auch für Waschflüssigkeiten, 
Waschpulver und ähnliche Produkte.
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NadelsAchverletzungen (i.d.R. ohne Körperflüssigkeiten eines DriPen)

• GMP-Bereich (Rekons0tu0on von parenteralen ArzneimiPeln mit und ohne toxisches Poten0al)

• Rezeptur/Defektur/AnalyAk

NadelsAchverletzungen (ggf. mit Körperflüssigkeiten eines DriPen)

• Durchführung von Covid-19-Schutzimpfungen

• StaAonsbegehungen

• Als Mülleimer missbrauchte Apothekenkiste…





Sichere Medizinprodukte

• „NadelsAch-Richtlinie“ 2010/32/EU

• Verordnung über Sicherheit und Gesundheitsschutz bei Tä0gkeiten mit Biologischen 
Arbeitsstoffen (Biostoffverordnung – BioStoffV) vom 15.07.2013

• Technische Regeln für Biologische Arbeitsstoffe: Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen 
und in der Wohlfahrtspflege TRBA 250 von 11/2003 zuletzt geändert 4/2012

• DIN EN ISO 23908:2013-10 (D) Schutz vor SNch- und Schni_verletzung - Anforderungen und 
Prüfverfahren - Schutzeinrichtungen für einmalig zu verwendende Kanülen zur subkutanen 
InjekNon, Kathetereinführungen und Kanülen zur Blutentnahme (ISO 23908:2011)



Richtlinie 2010/32/EU – Vermeidung von Verletzungen durch scharfe/spitze 
Instrumente im Krankenhaus- und Gesundheitssektor

• Im Juni 2010 ist die Richtlinie 2010/32/EU zur Vermeidung von Verletzungen durch 
scharfe/spitze Instrumente im Krankenhaus- und Gesundheitssektor in Kra` getreten. 

• Die Richtlinie legt eine verbesserte PrävenRon von Verletzungen durch scharfe und 
spitze medizinische Instrumente (einschließlich Nadeln) im Krankenhaus- und 
Gesundheitssektor fest.

• Die Richtlinie regelt vor allem die Festlegung einer integrierten Herangehensweise zur 
Bewertung und Vermeidung von Risiken sowie die Unterrichtung und Unterweisung der 
Beschä`igten. 

• Das Wiederaufsetzen der Schutzkappe (Zweihändige Systeme von konven.onellen 
Nadeln) wird verboten. 

• Festlegung und Umsetzung sicherer Verfahren für den Umgang mit scharfen/spitzen 
medizinischen Instrumenten 

• Einführung sachgerechter Entsorgungsverfahren und deutlich gekennzeichneter und 
technisch sicherer Behälter für die Entsorgung scharfer/spitzer medizinischer 
Instrumente. 

• Unnö.ge Verwendungen scharfer/spitzer Instrumente sollen durch Änderung der 
Verfahren auf der Grundlage der Ergebnisse der Risikobewertung sowie Bereitstellung 
medizinischer Instrumente mit integrierten Sicherheits- und Schutzmechanismen 
vermieden werden. 



TRBA 250 Absatz 4.2.5

(1) Beim Umgang mit benutzten medizinischen Instrumenten und Geräten sind 
Maßnahmen zu ergreifen, die eine Verletzungs- und InfekRonsgefahr der Beschä`igten 
minimieren.
Dabei ist ein integrierter Ansatz zur Minimierung des Risikos von NadelsRchverletzungen 
(NSV) unter Ausschöpfung aller technischen, organisatorischen und persönlichen 
Maßnahmen notwendig. Dies schließt Fragen der ArbeitsorganisaRon und die Schaffung 
eines Sicherheitsbewusstseins sowie das Verfahren für die Erfassung von NSV und die 
Durchführung von Folgemaßnahmen mit ein.
(3) Vorrangig sind solche geeigneten und sicheren Arbeitsverfahren und Arbeitsmirel 
auszuwählen, die den Einsatz spitzer und scharfer medizinischer Instrumente überflüssig 
machen. Dies sind z. B.:
Nadelfreie Infusionssysteme mit Rückschlagven.l zur Konnek.on mit Venenzugängen 
für das Zuspritzen von Medikamenten und für die Blutentnahme,
Kunststo�anülen für nadelfreies Aufziehen von Körperflüssigkeiten,
Stumpfe Kanülen zum Spülen von Wurzelkanälen in der EndodonRe,
Stumpfe Rundkörper-Nadeln zum Nähen weniger dichter innerer 
Bindegewebe/Faszien/Muskeln.



(4) Ist der Einsatz spitzer und scharfer medizinischer Instrumente notwendig, sind 
Arbeitsgeräte mit Sicherheitsmechanismen (im folgenden "Sicherheitsgeräte") unter 
Maßgabe der folgenden Ziffern 1 bis 6 zu verwenden, bei denen keine oder eine 
geringere Gefahr von SRch- und Schnirverletzungen besteht, soweit dies zur Vermeidung 
einer InfekRonsgefährdung erforderlich und technisch möglich ist.
1.
Sicherheitsgeräte sind bei folgenden Tä.gkeiten bzw. in folgenden Arbeitsbereichen mit 
erhöhter InfekRonsgefährdung oder Unfallgefahr einzusetzen:
Behandlung und Versorgung von PaRenten, die nachgewiesenermaßen durch Erreger der 
Risikogruppe 3 (einschließlich 3**) oder höher infiziert sind,
Behandlung fremdgefährdender PaRenten,
TäRgkeiten im Rerungsdienst und in der Nozallaufnahme,
Tä.gkeiten in Krankenhäusern bzw. -staRonen im JusRzvollzug.

TRBA 250 Absatz 4.2.5


