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Vorwort

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

Als ich 1978 als Rechtsanwalt erstmals die Strafverteidigung einer Täterin aus einem
Krankenhaus übernahm, in der es um den fehlerhaft gehandhabten Einsatz eines
Hilfsmittels ging, der zum Tode des Patienten führte, begann eine jahrzehntelange
Beschäftigung mit dem Thema Sicherheit in der Medizintechnik – ein durchaus
interessantes Arbeitsgebiet für einen Juristen und Soziologen. Erst nachdem Anfang
der 1980er-Jahre die Zwischenfälle mit Medizingeräten überhandnahmen – alleine
ich hatte an über hundert Strafverfahren mitgewirkt –, sah sich der Gesetzgeber im
Jahre 1984 veranlasst, die Medizingeräteverordnung (MedGV) zu schaffen – der
erste zaghafte Versuch der Regelung eines Medizintechnikrechts.

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

Seit 2017 gibt es eine originäre europäische Regelung, die EU-Medizinprodukte-
verordnung (MDR) und die Europäische Verordnung für In-vitro-Diagnostika
(IVDR), die noch umfangreicher sind und bereits nationale Durchführungs- und
Ergänzungsregelungen nach sich gezogen haben, wie am 28.04.2020 das MPEU-
AnpG und das MPDG sowie am 21.04.2021 die MPEUAnpV mit der MPAMIV.
Weitere nationale Regelungen stehen bevor. Den Akteuren schafft dies reichlich
Probleme. So hat der Bundesverband Medizintechnologie (BVMed) seine Mit-
glieder zu den Folgen der EU-Medizinprodukte-Verordnung (MDR) befragt.
Über 70 % der befragten BVMed-Mitgliedsunternehmen haben aufgrund der
Neuregelungen durch die MDR bereits einzelne Medizinprodukte oder ganze
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Produktlinien eingestellt1. Betreiber und Anwender können sich da nicht einfach
zurückziehen, sondern müssen Lösungen finden, zumal das Medizinprodukte-
recht im Gesamtkontext des Medizinrechts zu betrachten ist.

Medizinprodukterecht lässt sich nicht auf das Herstellen von Medizinprodukten
beschränken. Der deutsche Gesetzgeber hat neben der Herstellung und Bereit-
stellung auch das Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten im Auge, z. B.
mit der MPBetreibV, weshalb die MPBetreibV der Schwerpunkt dieses Hand-
buchs ist.

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

Ein zweiter Schwerpunkt ist die Digitalisierung, weshalb Software als Medizin-
produkt recht ausführlich behandelt wird und in einem Exkurs am Ende des
Buches Rechtsfragen der Telemedizin ebenso dargestellt werden wie Grundzüge
des Heilmittelwerberechts. Im Wettbewerbsrecht werden aufgrund der zivilrecht-
lichen Unterlassungsklagen von Mitbewerbern von Zivilgerichten neben dem
Ordnungsrecht, das in Verwaltungsgerichtsprozessen beurteilt wird, wesentliche
Grundsätze des Medizinprodukterechts höchstrichterlich entwickelt.

Die am 26.05.2022 in Kraft tretende IVDR wird ebenfalls ausführlich berück-
sichtigt, auch soweit es um Software-Fragen geht.

Da es rund 400.000 bis 500.000 Medizinprodukte gibt2, ist nicht nur die wirt-
schaftliche Bedeutung hoch, sondern geht es bei dem Thema auch um eine
zunehmende Rechtsproblematik, die in der Justiz, in der Verwaltung und nicht
zuletzt in Gesundheitseinrichtungen eine immer größere Rolle spielt. Nicht nur
Hersteller, Lieferanten und Medizintechniker, sondern auch Verantwortliche in
Gesundheitseinrichtungen in der Betreiber- und/oder Anwenderrolle, aber auch
Einkäufer müssen sich vermehrt mit medizinprodukterechtlichen Fragen im
Praxisalltag beschäftigen. Die vorliegende Literatur beschäftigt sich im Wesentli-
chen mit Hersteller und Bereitstellerfragen, abgesehen von Großkommentaren,

1 Vgl. BVMed: MDR-Folgen: Über 70 Prozent der MedTech-Unternehmen haben Produkte
eingestellt. Online: https://www.bvmed.de/de/bvmed/presse/pressemeldungen/mdr-fol-
gen-ueber-70-prozent-der-medtech-unternehmen-haben-produkte-eingestellt?cl=1 [abge-
rufen am 4.10.2021].

2 Sachverständigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen, Bedarfs-
gerechte Versorgung – Perspektiven für ländliche Regionen und ausgewählte Leistungs-
bereiche, Gutachten 2014, Rn. 106 m. w. N.
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die für viele Fragesteller zu unhandlich oder kaum verfügbar sind – ein Grund für
das hier vorgelegte Handbuch, das zugleich Kommentar der MPBetreibV ist. Es ist
aus den seit 1998 erschienenen Seminarunterlagen, die nunmehr in 25. Auflage
vorliegen, entstanden und mit der vorliegenden Veröffentlichung auf den Bear-
beitungsstand 16.03.2022 aktualisiert worden. Hinzukommt eine erhebliche Ver-
tiefung in einigen Bereichen wie eHealth, Aufbereitung von Einmalprodukten und
Einweisungsfragen usw.

Ich danke allen Personen, die mir im Laufe der letzten 54 Jahre mit Rat und Tat
zur Seite standen, um technische und berufliche Kenntnisse und Probleme der
Akteure vermittelt zu bekommen und sich damit juristisch, aber auch mit der
praktischen Handhabung zu beschäftigen. Das gilt insbesondere für die Tausen-
den von Kursteilnehmern und den Studenten. Besonderen Dank ist namentlich
Herrn Peter Jacobs, ehemals Pflegedirektor des Klinikums München, auszuspre-
chen, der sich in den Achtzigern sehr intensiv mit der MedGV beschäftigt hat. In
stundenlangen Gesprächen unter Mitwirkung einiger Fachleute konnte ich mir
nicht nur ein erhebliches Zusatzwissen aneignen, sondern auch Problemlösungs-
wege finden, die in viele Arbeitsgruppen eingebracht werden konnten und zu einer
umfangreichen Veröffentlichungsarbeit des Autors führten. Zuletzt arbeitete ich
intensiv mit dem Medizintechniker, Herrn Dipl. Ing. Armin Gärtner, Sachver-
ständiger in Haan, zusammen. Auch hier wurde in stundenlangen Telefongesprä-
chen und gemeinsamen Tagesseminaren einiges an Problemfeldern erarbeitet, die
praktischen Lösungen zugeführt wurden, die in gemeinsamen Veröffentlichungen
den Akteuren bekanntgemacht wurden.

Schließlich danke ich insbesondere und ganz herzlich meiner lieben Frau Iris, die
es 30 Jahre lang hingenommen hat, dass ich nicht immer für die Familie zur
Verfügung stehen konnte – und mir immer den Rücken geschäftlich und privat
freigehalten hat.

Prof. Hans Böhme
Schortens-Upjever im Mai 2022
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Teil A Das Rechtssystem im
Medizinprodukterecht unter besonderer

Berücksichtigung der Struktur von
Gesundheitseinrichtungen

1



1 Produktesicherheit im geltenden Rechtssystem
1Das Medizinprodukterecht ist zwischenzeitlich ein äußerst kompliziertes Rechts-

gebiet, das sich nicht nur auf Verwaltungsrecht im Sinne von Ordnungs- und
Gefahrenschutzrecht beschränkt, sondern im geltenden Rechtssystem auf unter-
schiedlichen Ebenen zu betrachten und zu beurteilen ist. Produktesicherheit zieht
sich als Querschnitt durch die verschiedenen Rechtsgebiete.

1.1 Das geltende Rechtssystem
2Der Einsatz von Medizinprodukten erfolgt bei der Erbringung von Gesundheits-

leistungen. Die Leistungsverhältnisse im Gesundheitswesen betreffen sämtliche
Rechtsgebiete des deutschen Rechts und damit sämtliche Gerichtsbarkeiten. Bei
Weglassung der Zwischenglieder, die in den einzelnen Beziehungen interessieren,
lässt sich das Rechtssystem auf das Beziehungsgeflecht Leistungsempfänger,
Versicherungsträger, Leistungserbringer, Mitarbeiter des Leistungserbringers und
auf den Staat, der regulierend eingreift, reduzieren.

3Das eigentliche Leistungsempfänger-Leistungserbringer-Verhältnis ist zivilrecht-
lich ausgestaltet und wird demzufolge zivilrechtlich beurteilt (die Aufgabe der
Zivilgerichtsbarkeit). Dabei geht es um Behandlungs-, Versorgungs- und andere
Dienstverträge, je nachdem welche Gesundheitsleistung erbracht wird.

4Wie der Leistungserbringer seine Leistung erbringt, ist im Grundsatz alleine –
gemessen an den vertraglichen Ansprüchen des Leistungsempfängers – Sache des
Leistungserbringers; er hat eine Organisationsfreiheit. Meist erbringt er seine
Leistungen nicht selbst, sondern bedient sich anderer Personen, die die Leistungen
für ihn erbringen, und zwar in Erfüllung seiner Verbindlichkeiten als Erfüllungs-
gehilfen. Die vertragliche Einbeziehung der tatsächlichen Leistungserbringer im
Gegensatz zum rechtlichen Leistungserbringer erfolgt in der Regel durch Arbeits-
verträge; insoweit kommt das arbeitsrechtliche Anweisungsverhältnis zwischen
Arbeitgeber und Arbeitnehmer zur Anwendung: Der Arbeitgeber hat zur Aus-
gestaltung seiner betriebsorganisatorischen Verhältnisse ein Direktionsrecht bzw.
Weisungsrecht nach § 106 GewO: Er bestimmt einseitig nach pflichtgemäßem
Ermessen die Einzelheiten der Arbeit nach Art, Ort und Leistung. Da die recht-
lichen Leistungserbringer in der Regel als juristische Personen ausgeformt sind, ist
der abstrakte Arbeitgeber vom konkreten Arbeitgeber zu unterscheiden: Der
Anstellungsarbeitgeber überträgt auf einzelne Funktionsträger in der Arbeits-
organisation die Weisungsrechte. Diese arbeitsrechtlichen Fragen, die ein Knack-
punkt in der Gesamtbeurteilung darstellen, werden im Streitfall in der Arbeits-
gerichtsbarkeit geklärt.

5Die tatsächlichen Leistungen erbringen also seltener die rechtlichen Leistungser-
bringer selbst, zumeist die Mitarbeiter der rechtlichen Leistungserbringer. Inso-
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weit besteht keine vertragliche Sonderbeziehung zwischen tatsächlichen Leis-
tungserbringern und Leistungsempfängern.

6 Zu Rechtsbeziehungen kommt es in der Regel aus gesetzlichen Gründen erst dann,
wenn es zu einem Zwischenfall kommt, und zwar unter dem Gesichtspunkt der
persönlichen Verantwortung für eine unerlaubte Handlung nach dem § 823 ff.
BGB und im Rahmen der strafrechtlichen Verantwortlichkeit. Letztlich geht es
im Dreiecksverhältnis Leistungsempfänger, rechtlicher Leistungserbringer und
tatsächlicher Leistungserbringer um eine Handlungsbegrenzung zum Ausgleich
der schützenswerten Interessen unter dem Gesichtspunkt insbesondere des Inte-
gritätsschutzes des Patienten. Diese Handlungsbegrenzung betrifft in erster Linie
das Handeln der tatsächlichen Leistungserbringer, die zum einen den Willen des
Patienten zu berücksichtigen haben, im Übrigen aber sorgfältig handeln müssen,
sodass der entscheidende Begrenzungsmaßstab die Sorgfalt ist.

7 Dieser Maßstab begrenzt auch Arbeitgeber-Handeln, also das Handeln des recht-
lichen Leistungserbringers, denn das Anweisungsverhältnis zwischen Arbeitgeber
und Arbeitnehmer besteht nicht grenzenlos, sondern steht unter dem Fachvor-
behalt der sach- und fachkundigen Arbeitnehmer.

8 Die Sorgfalt im Verhältnis des tatsächlichen Leistungserbringers zum Leistungs-
empfänger wird jetzt zum einen im Rahmen von Zivilrechtsstreitigkeiten von der
Zivilgerichtsbarkeit unter dem Gesichtspunkt der vertraglichen und deliktischen
Haftung des rechtlichen Leistungserbringers und der deliktischen Haftung des
tatsächlichen Leistungserbringers beurteilt.

9 Da es im Zivilrecht insoweit um Schadensausgleichsfragen geht, also um ökono-
mische Fragen, stellt sich zum anderen die Frage nach der individuellen, per-
sönlichen Verantwortlichkeit – besonders unter dem Gesichtspunkt des Straf-
rechts im strafrechtlichen Ermittlungsverfahren und in der Strafgerichtsbarkeit,
wobei hier auf einen individuellen persönlichen Sorgfaltsmaßstab abgestellt wird.

10 Diese Dreiecksbeziehung Leistungsempfänger, rechtlicher Leistungserbringer und
tatsächlicher Leistungserbringer wird jetzt durch das Dazwischentreten des Finan-
zierungsträgers mehr oder weniger beeinflusst. Die private Versicherung begrenzt
unter monetären Gesichtspunkten – Umfang des Versicherungsschutzes – das
tatsächliche Handeln der Beteiligten, nicht aber die rechtlichen Handlungsfähig-
keiten mit Ausnahme des Leistungsempfängers, der gegenüber dem privaten Ver-
sicherer gewisse Obliegenheitspflichten hat.

11 Die soziale Versicherung hingegen begrenzt nicht nur die tatsächlichen Hand-
lungsmöglichkeiten aufgrund begrenzter Ressourcen, sondern beeinflusst die
Handlungsfähigkeit des rechtlichen Leistungserbringers durch Verpflichtungen
z. B. nach den §§ 69 ff. SGB V. Macht jetzt der Leistungsempfänger Versiche-
rungsansprüche gegenüber dem Sozialversicherungsträger geltend, geht es um
sozialrechtliche Streitigkeiten, die in der Sozialgerichtsbarkeit beurteilt werden.
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1 Voraussetzungen und Rechtsgrundlagen des Betreibens
und Anwendens von Medizinprodukten

1.1 Der Begriff Medizinprodukt
196Nach Art. 2 Nr. 1 MDR bezeichnet „Medizinprodukt“ ein Instrument, einen

Apparat, ein Gerät, eine Software, ein Implantat, ein Reagenz, ein Material oder
einen anderen Gegenstand, das dem Hersteller zufolge für Menschen bestimmt ist
und allein oder in Kombination 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 physiologi-
schen oder pathologischen Vorgangs oder Zustands,

� Gewinnung von Informationen durch die In-vitro-Untersuchung von aus dem
menschlichen Körper — auch aus Organ-, Blut- und Gewebespenden stam-
menden Proben

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

197Überdies steht in § 2 Abs. 2 MPDG, dass die MDR auch für das Anwenden,
Betreiben und Instandhalten von Produkten, die nicht als Medizinprodukte in
Verkehr gebracht wurden, aber mit der Zweckbestimmung eines Medizinproduk-
tes im Sinne der Anlagen 1 und 2 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung
eingesetzt werden. Sie gelten als Medizinprodukte im Sinne dieses Gesetzes.

198Der Begriff Medizinprodukt ist damit heute sehr weit gefasst. Krankenbetten,
Rollstühle, Toilettenstühle, Duschstühle sind ebenso Medizinprodukte wie Steril-
gut, Sterilisatoren, Software usw., weil die Hersteller sie als Medizinprodukte in
Verkehr bringen.

1.2 Software als Medizinprodukt
199Software kann jetzt „selbst“ Medizinprodukt sein, sog. standalone (eigenständige)

Software. Bei Software, die zum Betrieb eines anderen Medizinprodukts eingesetzt
wird, gilt die Ergänzung, dass diese Software auch „speziell zur Anwendung für
diagnostische oder therapeutische Zwecke“ bestimmt sein muss. Dadurch wird
neutrale Software wie z. B. Betriebssysteme auf Windows Basis, Linux etc. von
dem Begriff des Medizinprodukts nicht erfasst, Einzelheiten unter B.4.
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Gesundheitswesen in der Praxis
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Die seit dem 26. Mai 2021 geltende Medizinprodukte-Verordnung (MP-VO) ist das wichtigste Regel-
werk im europäischen Medizinprodukterecht. Das Handbuch vermittelt die Grundlagen des neuen 
Rechts und geht auf die praxisrelevanten Regelungen der MP-VO ein.
Neben der Herstellung und Bereitstellung von Medizinprodukten geht es vor allem um das Betrei-
ben und Anwenden von Medizinprodukten. Ein Schwerpunkt des Werkes liegt daher auf der 
praxisnahen Kommentierung der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV).

Die zunehmende Digitalisierung im Gesundheitswesen führt zu einem weiteren Schwerpunkt des 
Buches. Das Thema Software als Medizinprodukt wird vom Autor ausführlich behandelt und in 
einem Exkurs am Ende des Buches werden Rechtsfragen der Telemedizin dargestellt. Die ab dem 
26.05.2022 verpflichtend anzuwendende IVDR (Europäische Verordnung für In-vitro-Diagnostika) 
wird ebenfalls ausführlich berücksichtigt, auch soweit es um Software-Fragen geht.
Das Praxishandbuch enthält zahlreiche Übersichten, die das Thema veranschaulichen sowie praxis- 
orientiert aufbereitete Fälle.

Rund 400.000 bis 500.000 Medizinprodukte zeigen die hohe wirtschaftliche Bedeutung des Themas. 
Zudem geht es auch um eine zunehmende Rechtsproblematik, die in der Justiz, in der Verwaltung 
und nicht zuletzt in Gesundheitseinrichtungen eine immer größere Rolle spielt.

Nicht nur Hersteller, Lieferanten und Medizintechniker, sondern auch Verantwortliche in Gesund-
heitseinrichtungen in der Betreiber- und/oder Anwenderrolle, sowie Einkäufer müssen sich vermehrt 
mit medizinprodukterechtlichen Fragen im Praxisalltag beschäftigen. Für diese Personengruppen 
sowie für Juristen, Verbände, Hochschulen und Studierende bietet das Handbuch wertvolle Grund-
lagen und Orientierungshilfen für die Praxis.
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versicherung, Haftungsfragen, Arbeitszeitrechtsfragen, Arbeitsschutz  
und Technikrecht sowie insbesondere mit Abgrenzungsfragen in den 
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