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- Neufassung -
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sich auf die MPBetreibV

A. Zweck und Anwendungsbereich,
allgemeine Vorschriften (§ 1)

1.

Zweck dieser Durchflihrungsbestimmungen (DBBwMPBetreibV)
ist es, in Ergdnzung zu den Bestimmungen zur Durchfiihrung
des Gesetzes Uber Medizinprodukte in der Bundeswehr
(DBBWMPG)') die Umsetzung der

— Verordnung Uber das Errichten, Betreiben und Anwenden von
Medizinprodukten (Medizinprodukte-Betreiberverordnung -
MPBetreibV) in der Neufassung vom 21. August 2002 (BGBI. |
S. 3397)2) sowie der

— Verordnung Uber die Erfassung, Bewertung und Abwehr von
Risiken bei Medizinprodukten (Medizinprodukte-Sicherheits-
planverordnung — MPSV) vom 24. Juni 2002 (BGBI. | S. 2131)2)

und weiterer auf der Grundlage des MPG erlassener Rechtsver-
ordnungen fur den Bereich der Bundeswehr zu regeln.

Die Vorgaben der MPBetreibV, der MPSV und der Gbrigen zum
MPG zugehdrigen Rechtsverordnungen gelten uneingeschréankt.
Die Durchfiihrungsbestimmungen enthalten insbesondere Fest-
legungen zu § 12 MPBetreibV.

Die Erhaltung von Sanitatsmaterial ist fir den Bereich der Bun-
deswehr in der vom Inspekteur des Sanitatsdienstes erlassenen
»Grundsatzweisung fiir den Erhalt von Sanitdtsmaterial mit den
zugehorigen Durchfiihrungsbestimmungen des Sanitdtsamtes
der Bundeswehr (SanABw) — Gruppe Il 2 geregelt.

Darliber hinaus sind die einschlagigen, allgemein anerkannten
Regeln der Technik, die Arbeitsschutz- und Unfallverhiitungs-
vorschriften und diesbezlgliche Erlasse und Weisungen des
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2)  im VMBI nicht veréffentlicht

Bundesministeriums der Verteidigung beim Errichten, Betreiben,
Anwenden und Instandhalten von Medizinprodukten anzuwenden.

2.

Fir die vertragliche Regelung Uber den Zusammenbau, das Auf-
stellen und den Einbau zur erstmaligen Inbetriebnahme von akti-
ven nichtimplantierbaren Medizinprodukten einschlieBlich der
damit verbundenen Funktionsprifung (bei Geréaten der Anlage 1
zur MPBetreibV), sind verantwortlich

— das Bundesamt fur Wehrtechnik und Beschaffung (BWB),
soweit sie vom BWB beschafft werden,

- die beschaffende Stelle bei dezentraler Beschaffung,

— die Finanzbauverwaltung der Lander oder die Wasser- und
Schifffahrtsverwaltung des Bundes, soweit sie als Baube-
standteile oder Bauzubehdr eingebracht werden.

3.

Die unter Nummer 2 genannten Stellen haben, bezogen auf die
erste Inbetriebnahme,

— die Einweisung einer befugten Person oder einer vom Betreiber
beauftragten Person durch den Hersteller zur Durchfiihrung
der Funktionsprifung beim Eingang eines Medizinproduktes in
ein Sanitatshauptdepot (SanHptDp) oder eine Sanitatsmateri-
alkompanie (SanMatKp) oder am Betriebsort i.S. des § 5 Abs. 1
Nr. 1 MPBetreibV vertraglich zu vereinbaren,

- die Ubergabe des Medizinproduktebuchs vom Hersteller an
das SanHptDp oder die SanMatKp oder den Betreiber vertrag-
lich zu vereinbaren,

— sofern erforderlich, die SanHptDp oder die SanMatKp oder die
Betreiber Uber die im Rahmen der Beschaffung erwirkten Aus-
nahmen gemaB § 12 MPBetreibV umfassend zu informieren.

4.

Verantwortlich als Betreiber im Sinne der MPBetreibV ist der
Dienststellenleiter/die Dienststellenleiterin, in dessen/deren Zu-
sténdigkeitsbereich das Medizinprodukt errichtet, betrieben, an-
gewendet oder instandgehalten wird, sofern nicht abweichende
Regelungen gemaB DBBwMPG Nummer 7 getroffen wurden.

B. Allgemeine Anforderungen (§ 2)

5.

Die erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung i.S.
des § 2 Abs. 2 MPBetreibV besitzt insbesondere, wer

- (ber eine abgeschlossene Ausbildung zum Arzt/Arztin, Zahn-
arzt/Zahnarztin oder Apotheker/Apothekerin, oder

— Uber eine abgeschlossene Ausbildung in einem medizinischen
Assistenzberuf oder einem medizinisch-/technischen Beruf
verfigt, oder

— Fachunteroffizier oder Feldwebel des Sanitatsdienstes oder
Sanitatssoldat ist, oder
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— im Einzelfall nachweislich Uber spezielle Kenntnisse und Erfah-
rungen verfugt

und eine entsprechende Unterweisung in die sachgerechte
Handhabung, die Anwendung, den Betrieb oder die Instandhal-
tung fiir das jeweilige Medizinprodukt erhalten hat.

C. Meldungen von Vorkommnissen (§ 3)
6.

Vorkommnisse im Zusammenhang mit dem Betrieb oder der An-
wendung von Medizinprodukten, die durch den Anwender oder
den Betreiber festgestellt wurden, sind auf dem entsprechenden
Formblatt 3) direkt an das SanABw - Dezernat VIIl 2 unter nach-
richtlicher Beteiligung der zustadndigen Fachvorgesetzten und
SanABw - Gruppe |l 2 zu richten. Die Meldepflicht gilt auch fur alle
Ubrigen am Verkehr mit Medizinprodukten Beteiligten (z.B.
Arzte/Arztinnen, Zahnirzte/Zahnirztinnen, Apotheker/Apotheke-
rinnen), die Kenntnis Gber Vorkommnisse bei Dritten, z. B. Patien-
ten/Patientinnen, erlangen.

Der Einsender erhalt von SanABw — Dezernat VIl 2 eine Bestati-
gung Uber den Eingang der Meldung mit interner Fallnummer und
nach Abschluss des Vorgangs eine Mitteilung Uber das Ergebnis.
SanABw stellt sicher, dass auch auBerhalb der reguléren Dienst-
zeiten die erforderlichen MaBnahmen zur Gewahrleistung der
Medizinproduktesicherheit getroffen werden.

Bei Medizinprodukten aus der Eigenherstellung der Bundes-
wehr erfolgen die Meldungen nach § 3 Abs. 1 MPSV uber Vor-
kommnisse und Ruckrufe sowie die erforderlichen korrektiven
MaBnahmen (§ 2 Nr. 2 MPSV) durch den Verantwortlichen nach
Nummer 6 DBBWMPG (SanABw — Dezernat VIII 3) unter nach-
richtlicher Beteiligung von SanABw - Gruppe Il 2.

Hierzu sind die Formblétter nach Anlage 1 bzw. 2 der ,Bekannt-
machung gemaB § 7 und § 18 der MPSV* vom 28. Juni 2002 zu
verwenden. Die Meldung soll innerhalb von 20 Tagen4) erfolgen.
Ist Gefahr im Verzug, muss unverziiglich gemeldet werden.

Die Meldepflicht gem. ZDv 10/13 ,Besondere Vorkommnisse*
bleibt hiervon unberihrt.

D. Instandhaltung (§ 4),
Kontrolluntersuchungen und Vergleichsmessungen
in medizinischen Laboratorien (§ 4a MPBetreibV)

7.

Die Sachkenntnis bei der Instandhaltung (Wartung, Inspektion,

Instandsetzung und Aufbereitung) wird nachgewiesen durch

— das Zeugnis eines einschlagig anerkannten Berufsabschlus-
ses, oder

— den Erwerb einer ATN, welche die Erlaubnis zur Instandhaltung
von Medizinprodukten beinhaltet, oder

— erforderlichenfalls die Ausbildung und Autorisierung durch den
Hersteller/Vertreiber

und durch die bisherige praktische Tétigkeit bei der Instandhal-
tung von Medizinprodukten.

8.

Die Aufbereitung von bestimmungsgemaB keimarm oder steril zur
Anwendung kommenden Medizinprodukten richtet sich nach den
Angaben des Herstellers erganzt durch Dienstvorschriften der
Bundeswehr mit technischem Inhalt und die FA InspSan. San-
ABw - Gruppe Il 2 legt im Rahmen der gerdtebezogenen Materia-
lerhaltungskonzepte die erforderlichen Reinigungs-, Desinfekti-
ons- und Sterilisationsverfahren fest. Eine ordnungsgeméBe Auf-
bereitung nach Satz 1 wird vermutet, wenn die gemeinsame
Empfehlung der Kommission fur Krankenhaushygiene und Infek-
tionspravention beim Robert Koch-Institut und

%) Die Formblatter stehen in der Bw-Formulardatenbank in elektronischer Fassung zur

Verfligung.

1. Medizinprodukte — Meldung von Vorkommnissen durch Betreiber/Anwender

2. Medizinprodukte — Meldung von Vorkommnissen durch Zahnérzte/zahnmedi-
zinische Einrichtungen

3. Medizinprodukte — Mitteilung Uber die Durchfiihrung messtechnischer Kontrollen

Ergibt sich aus dem Gesamtzeitansatz von 30 Tagen bis zur Meldung an die Bundes-
oberbehérde nach § 5 MPSV.

des Bundesinstituts flr Arzneimittel und Medizinprodukte zu den
L~Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medi-
zinprodukten® (BAnz. Nr. 40 vom 27. Februar 2002 S. 3469)
beachtet wird.

9.

Die Unterlagen Uber die MaBnahmen gemaB § 4a MPBetreibV
(interne und externe Qualitatskontrolle/Ringversuche) sind dem
Arzneimitteliberwachungsbeauftragten beim Inspizienten Wehr-
pharmazie auf Verlangen vorzulegen.

E. Betreiben und Anwenden (§ 5)

10.

Angehdérige der Bundeswehr diirfen als befugte Personen i.S. des
§ 5 Abs. 1 MPBetreibV die Funktionspriifung fir die Geréte der
Anlage 1 der MPBetreibV vor der ersten Inbetriebnahme am
Betriebsort vornehmen sowie die vom Betreiber beauftragten
Personen in die sachgerechte Handhabung, Anwendung und den
Betrieb des Medizinproduktes einweisen, wenn sie

— nachweislich vom Hersteller eingewiesen sind und
— im Einvernehmen mit diesem handeln.

Die Berechtigung zur Durchfiihrung der Funktionspriifung, die
Ausbildung/Einweisung als befugte Person, zur vom Betreiber
beauftragten Person oder die Erlaubnis als Anwender ist im
persénlichen Nachweisbuch zu belegen.

SanABw — Gruppe Il 2 legt im Einvernehmen mit den Versor-
gungsverantwortlichen der OrgBer die Ausgestaltung sowie Ein-
zelheiten zur Fihrung und Aufbewahrung des persénlichen Nach-
weisbuches fest.

11.

Fir alle Gerdte der Anlage 1 der MPBetreibV, die in seinem
Zustandigkeitsbereich betrieben werden, hat der Betreiber eine
oder mehrere beauftragte Personen schriftlich zu benennen, die
vom Hersteller oder einer befugten Person in die sachgerechte
Handhabung eingewiesen werden. Die Einweisung ist auch im
Medizinproduktebuch zu belegen.

Sofern Funktionspriifung, Einweisung und erste Inbetriebnahme
nach Nummer 13 in Einrichtungen zur Lagerung/Instandsetzung
von Sanitatsmaterial (z.B. SanHptDp) erfolgen, entfallt die Ver-
pflichtung, den Namen der nach § 5 Abs. 1 Nr. 2 MPBetreibV
beauftragten Person im Medizinproduktebuch einzutragen.

12.

Die beauftragte Person ist berechtigt, Anwender in die Anwendung
von Medizinprodukten der Anlage 1 MPBetreibV einzuweisen. Bis-
her zur Einweisung i.S. des § 10 der MedGV berechtigtes Personal
behalt die Berechtigung, Anwender in die Handhabung von Medi-
zinprodukten einzuweisen, fir welche es die Kenntnisse und prakti-
schen Erfahrungen erworben hat. Bereits erfolgte Einweisungen
und Ausbildungen von Bedienern und Benutzern nach § 10 der
Medizingerateverordnung (MedGV) behalten ihre Gultigkeit.

13.

Bei Medizinprodukten der Anlage 1 der MPBetreibV, die in
den Dienststellen der Bw errichtet, betrieben oder angewendet
werden, ist eine Funktionsprufung und die Einweisung der beauf-
tragten Person am Betriebsort vor der erstmaligen Inbetriebnahme
durch den Hersteller oder eine befugte Person durchzufiihren.

Fur zentral beschaffte Medizinprodukte der Anlage 1 der
MPBetreibV der Feldsanitéatsausristung kénnen Funktionspri-
fung, Einweisung und Inbetriebnahme i.S. der Nummer 5 der
DBBwWMPG in der Dienststelle erfolgen, die das Medizinprodukt
vom Hersteller Gbernimmt. Der nachste Betreiber, an den ein sol-
ches Medizinprodukt weitergegeben wird, stellt sicher, dass eine
von ihm beauftragte Person durch den Hersteller oder eine befug-
te Person in die sachgerechte Handhabung, Anwendung und den
Betrieb des Medizinproduktes eingewiesen worden ist und die
Funktionspriifung am neuen Betriebsort durchfiihrt.
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F. Sicherheitstechnische Kontrollen (§ 6)

14,

Verantwortlich fur die sachgerechte Durchfiihrung und die Einhal-
tung der Fristen fir sicherheitstechnische Kontrollen (stK) ist der
Betreiber nach Nummer 4.

Eine stK darf nur durchflihren, wer die Voraussetzungen im Sinne
des § 6 Abs. 4 MPBetreibV erflllt.

15.

Die Versorgungsverantwortlichen kdnnen Medizinprodukte, die
bei aktiven und nichtaktiven Truppenteilen/Dienststellen, und in
Sanitatsmaterialversorgungseinrichtungen eingelagert sind und
wahrend dieser Zeit nicht entsprechend ihrer Zweckbestimmung
errichtet, betrieben oder angewendet werden, voriibergehend
von den stK ausnehmen. Fir Gerdte, die zu Ausbildungs-
zwecken eingesetzt werden, gilt diese Ausnahme nicht.

G. Medizinproduktebuch (§ 7)

16.

Fir die in den Anlagen 1 und 2 der MPBetreibV aufgefiihrten
Medizinprodukte (mit Ausnahme der in § 7 MPBetreibV aufge-
fuhrten Geréte) ist ein ,Medizinproduktebuch Bw* zu fiihren.
Darin sind alle Angaben nach § 7 Abs. 2 Satz 1 MPBetreibV einzu-
tragen. Abweichend hiervon ist der Nachweis Uber die Einwei-
sung der Anwender nur im persénlichen Nachweisbuch zu
fuhren.

Andere Datentréager sind zulassig, sofern die genannten Angaben
wahrend der Dauer der Aufbewahrungsfrist damit verfiigbar sind.

Die Ausgestaltung des ,,Medizinproduktebuch Bw* sowie Einzel-
heiten zur Fihrung und Aufbewahrung legt SanABw — Gruppe Il 2
im Einvernehmen mit den Versorgungsverantwortlichen der
OrgBer fest.

17.
FUr Medizinprodukte, fiir die bereits ein ,Geratbegleitheft

Sanitatsgerat” angelegt ist, darf dieses als ,Medizinproduktebuch
Bw* mit den Angaben nach Nummer 16 weitergefiihrt werden.

H. Bestandsverzeichnis (§ 8)

18.

Das Bestandsverzeichnis fir alle aktiven nichtimplantierbaren
Medizinprodukte ist von der nachweispflichtigen Dienststelle
manuell oder mit Hilfe von Datenverarbeitung zu fuhren. Darin sind
alle Angaben nach § 8 Abs. 2 Satz 1 MPBetreibV einzutragen.

I. Aufbewahrung der Gebrauchsanweisungen
und der Medizinproduktebiicher (§ 9)

19.

Das ,Medizinproduktebuch Bw* ist nach Aussonderung des
Medizinproduktes bei der aussondernden Dienststelle finf Jahre
aufzubewahren und anschlieBend zu vernichten. Wird das Medi-
zinprodukt an Stellen auBerhalb der Bundeswehr abgegeben, ist
das Medizinproduktebuch beizufiigen. Die personenbezogenen
Angaben darin sind unkenntlich zu machen.

J. Messtechnische Kontrollen (§ 11)

20.

Eine messtechnische Kontrolle (mtK) darf nur durchflihren, wer die
Voraussetzungen im Sinne des § 11 Abs. 5 MPBetreibV erfillt.

Angehorige der Bundeswehr, die berechtigt sind, mtK nach § 11
MPBetreibV durchzufiihren, haben dies vor Aufnahme der Tétig-
keit der zustdndigen Stelle nach Nummer 22 anzuzeigen. Zur
Anzeige ist das Formblatt ,Mitteilung Uber die Durchfiihrung
messtechnischer Kontrollen“3) zu verwenden.

Medizinprodukte der Bundeswehr sind nach erfolgter mtK mit
einem Kontrollzeichen zu versehen. Aus diesem muss das Jahr
der nachsten mtK und die durchfiihrende Stelle eindeutig und
rickverfolgbar hervorgehen.

21.

Die Versorgungsverantwortlichen kénnen Medizinprodukte, die
bei aktiven und nichtaktiven Truppenteilen/Dienststellen und in
Sanitatsmaterialversorgungseinrichtungen eingelagert sind und
wahrend dieser Zeit nicht entsprechend ihrer Zweckbestimmung
errichtet, betrieben oder angewendet werden, voriibergehend
von den mtK ausnehmen. Fir Gerdte, die zu Ausbildungs-
zwecken eingesetzt werden, gilt diese Ausnahme nicht.

K. Aufsicht und Ausnahmen (§ 12)

22.

Die Befugnisse zur Verlangerung der Fristen fir stk nach § 6
Abs. 2 MPBetreibV und zur Befreiung von der Pflicht zur Flihrung
eines Bestandsverzeichnisses nach § 8 Abs. 3 MPBetreibV ob-
liegen den regional zustdndigen Wehrbereichsverwaltungen/
AuBenstellen — Dezernat Il 7 sowie dem Marineamt — ML 84
gemaB ZDv 44/2 Nummer 406.

Antrage des Betreibers sind auf dem Fachdienstweg vorzulegen.

Die aufsichtsbehérdliche Uberwachung richtet sich nach der
DBBwWMPG Nummer 16. Aufgaben und MaBnahmen der Fach-
und Dienstaufsicht bleiben hiervon unberihrt.

23.

Die Zulassung von Ausnahmen i.S. des § 12 Abs. 2 MPBetreibV
bleibt den nach Nummer 16 der DBBWMPG zusténdigen Stellen
im BMVg vorbehalten.

L. Eingelagertes Gerat

24,

Medizinprodukte der Anlage 1 der MPBetreibV, die voriber-
gehend zum Zweck der Einlagerung auBer Betrieb genommen
werden, mussen, bevor sie wieder ihrer Zweckbestimmung ent-
sprechend errichtet, betrieben oder angewendet werden, einer
Funktionsprifung unterzogen werden. Soweit stK und mtK
ausgesetzt waren, sind diese vor der Inbetriebnahme nachzu-
holen.

M. AuBerkrafttreten von Vorschriften

25.

Die Bestimmungen zur Durchfiihrung der Verordnung Uber das
Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten in der
Bundeswehr (DBBwMPBetreibV) vom 14. Februar 2000 (VMBI
S. 67) werden aufgehoben.

Der Hauptpersonalrat bei BMVg und der Gesamtvertrauens-
personenausschuss beim BMVg sind beteiligt worden.

BMVg, 24. Oktober 2003
Fi San|5-Az 42-21-27





