Vorwort

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

Als ich 1978 als Rechtsanwalt erstmals die Strafverteidigung einer Tdterin aus einem
Krankenhaus tibernahm, in der es um den fehlerhaft gehandhabten Einsatz eines
Hilfsmittels ging, der zum Tode des Patienten fiihrte, begann eine jahrzehntelange
Beschidftigung mit dem Thema Sicherheit in der Medizintechnik - ein durchaus
interessantes Arbeitsgebiet fiir einen Juristen und Soziologen. Erst nachdem Anfang
der 1980er Jahre die Zwischenfille mit Medizingeraten {iberhandnahmen - allein
ich hatte an tiber hundert Strafverfahren mitgewirkt -, sah sich der Gesetzgeber im
Jahre 1984 veranlasst, die Medizingeriteverordnung (MedGV) zu schaffen - den
ersten zaghhaften Versuch der Regelung eines Medizintechnikrechts.

Anfang der 90er-Jahre sah sich der europdische Gesetzgeber veranlasst, mit ersten
Verordnungen ein Medizinprodukterecht zu kreieren, das Grundlage fiir das 1994
geschaffene Medizinproduktegesetz (MPG) war. Das Verhaltnis zwischen MPG und
MedGV war bis 1998 umstritten. Erst als 1998 die Medizinprodukte-Betreiberver-
ordnung (MPBetreibV) in Kraft trat, klarte sich das Verhiltnis zwischen Herstellen
und Bereitstellen sowie Betreiben und Anwenden. In der Folgezeit sind etliche
Verordnungen im Medizinprodukterecht erlassen worden, das im Ordnungsrecht
eines der umfangreichsten Regelungswerke darstellt.

Seit 2017 gibt es eine origindre europdische Regelung, die EU-Medizinproduktever-
ordnung (MDR) und die Europiische Verordnung fiir In-vitro-Diagnostika
(IVDR), die noch umfangreicher sind und bereits nationale Durchfithrungs- und
Erganzungsregelungen 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.
Den Akteuren schafft dies reichlich Probleme. So hat der Bundesverband Medizin-
technologie (BVMed) seine Mitglieder zu den Folgen der EU-Medizinprodukte-
Verordnung (MDR) befragt. Uber 70 % der befragten BVMed-Mitgliedsunterneh-
men haben aufgrund der Neuregelungen durch die MDR bereits einzelne Medizin-
produkte oder ganze Produktlinien eingestellt.! Betreiber und Anwender konnen

1 Vgl BVMed: MDR-Folgen: Uber 70 Prozent der MedTech-Unternehmen haben Produkte
eingestellt. Online: https://www.bvmed.de/de/bvmed/presse/pressemeldungen/mdr-folgen-
ueber-70-prozent-der-medtech-unternehmen-haben-produkte-eingestellt?cl=1.
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sich da nicht einfach zuriickziehen, sondern miissen Losungen finden, zumal das
Medizinprodukterecht im Gesamtkontext des Medizinrechts zu betrachten ist.

Medizinprodukterecht ldsst sich nicht auf das Herstellen von Medizinprodukten
beschrinken. Der deutsche Gesetzgeber hat neben der Herstellung und Bereit-
stellung auch das Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten im Auge, z. B.
mit der MPBetreibV und der MPAMIV, weshalb die MPBetreibV und die
MPAMIV der Schwerpunkt dieses Handbuchs sind.

In der Regel wird Medizinprodukterecht auf das Ordnungsrecht beschrinkt,
obwohl es etliche Rechtsgebiete tangiert und eine wechselseitige Beeinflussung
der Gebiete erfolgt, sodass ein Querschnittsrechtsgebiet wie sonstige Sonder-
gebiete im Medizinrecht entsteht. Dem will dieses Buch Rechnung tragen. Der
Schwerpunkt ist natiirlich das o6ffentlich-rechtliche Ordnungsrecht, das allerdings
durch zahlreiche andere Rechtsgebiete beeinflusst ist. Deshalb wird in einem
vorgezogenen allgemeinen Teil auf das Querschnittsrechtsgebiet Medizinprodukte-
recht eingegangen (unter A.), um dann im besonderen Teil das 6ffentlich-rechtliche
Ordnungsrecht darzustellen (unter B.).

Im mit zu behandelnden Wettbewerbsrecht werden aufgrund der zivilrechtlichen
Unterlassungsklagen von Mitbewerbern von Zivilgerichten neben dem Ordnungs-
recht, das in Verwaltungsgerichtsprozessen beurteilt wird, wesentliche Grundsitze
des Medizinprodukterechts hochstrichterlich entwickelt.

Ein zweiter Schwerpunkt ist die Digitalisierung, weshalb Software als Medizin-
produkt nunmehr noch ausfithrlicher behandelt wird.

In den zuriickliegenden drei, vier Jahren seit der Veroffentlichung der 1. Auflage
dieses Praxishandbuchs hat sich in der Gesetzgebung des Medizinprodukterechts
sowohl auf Europaebene als auch national sehr viel getan. Schon die MPBetreibV
vom 14.02.2025, die insbesondere die Digitalisierung im Bereich der Medizin-
produkte berticksichtigt, dariiber hinaus aber etliche Aktualisierungen und Neue-
rungen enthdlt, hat eine Neuauflage dieses bewihrten Handbuchs notwendig
gemacht.

Kommentiert wird nunmehr auch die MPAMIV mit den Vigilanzvorschriften in
der MDR, in der IVDR und im MPDG. Die am 26.05.2022 in Kraft getretene IVDR
wird ebenfalls ausfithrlich beriicksichtigt, auch soweit es um Software-Fragen geht.

Weiterhin sind Grundziige des Cybersicherheitsrechts aufgrund der DSGVO, des
SGB V und des IT-Sicherheitsrechts im BSIG in der Fassung vom 02.12.2025
einschliefllich des KRITIS-Dachgesetzes vom 11.03.2026 mit aufgenommen.

Schliefilich ist die EU-Verordnung iiber kiinstliche Intelligenz vom 13.06.2024 am
02.08.2024 in Kraft getreten. Am 02.08.2026 kommt der tiberwiegende Teil und
schliefllich am 02.08.2027 alles vollstindig zur Anwendung. Das Gesetz zur Markt-
tiberwachung und Innovationsforderung von kiinstlicher Intelligenz, kurz KI-MIG,
wurde am 10. Februar 2026 vom Bundeskabinett beschlossen. Die erste Lesung im
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Deutschen Bundestag fand am 20. Mirz 2026 statt, der Digitalausschuss hat den
Entwurf am 23. Mérz 2026 beraten. Grundziige werden hier dargestellt.

Da es rund 400.000 bis 500.000 Medizinprodukte gibt, ist nicht nur die wirt-
schaftliche Bedeutung hoch, sondern es geht bei dem Thema auch um eine
zunehmende Rechtsproblematik, die in der Justiz, in der Verwaltung und nicht
zuletzt in Gesundheitseinrichtungen eine immer gréf3ere Rolle spielt. Nicht nur
Hersteller, Lieferanten und Medizintechniker, sondern auch Verantwortliche in
Gesundheitseinrichtungen in der Betreiber- und/oder Anwenderrolle, aber auch
Einkdufer miissen sich vermehrt mit medizinprodukterechtlichen Fragen im
Praxisalltag beschiftigen. Die vorliegende Literatur beschiftigt sich im Wesentli-
chen mit Hersteller- und Bereitstellerfragen, abgesehen von Groflkommentaren,
die fiir viele Fragesteller zu unhandlich oder kaum verfiigbar sind - ein Grund fiir
das hier vorgelegte Handbuch, das zugleich Kommentar der MPBetreibV ist.

Dieses Handbuch ist aus den seit 1998 erschienenen Seminarunterlagen, die
nunmehr in 37. Auflage vorliegen, entstanden und mit der vorliegenden Ver-
offentlichung auf den Bearbeitungsstand 10.05.2026 aktualisiert worden. Hinzu
kommt eine erhebliche Vertiefung in einigen Bereichen wie IT-Sicherheit, Auf-
bereitung von Einmalprodukten und Einweisungsfragen usw.

Ich danke allen Personen, die mir im Laufe der letzten 58 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 beschiftigen. Das gilt insbesondere fiir die Tausenden von Kurs-
teilnehmern und die Studenten. Besonderer Dank ist namentlich Herrn Peter
Jacobs, ehemals Pflegedirektor des Klinikums Miinchen, auszusprechen, der sich
in den Achtzigern sehr intensiv mit der MedGV beschiftigt hat. In stundenlangen
Gesprachen unter Mitwirkung einiger Fachleute konnte ich mir nicht nur ein
erhebliches Zusatzwissen aneignen, sondern auch Problemlosungswege finden, die
in viele Arbeitsgruppen eingebracht werden konnten und zu einer umfangreichen
Veroffentlichungsarbeit des Autors fiihrten. Zuletzt arbeitete ich intensiv mit dem
Medizintechniker Herrn Dipl.-Ing. Armin Gartner, Sachverstindiger in Haan,
zusammen. Auch hier wurde in stundenlangen Telefongesprichen und gemein-
samen Tagesseminaren einiges an Problemfeldern erarbeitet, die praktischen
Losungen zugefiithrt wurden, die in gemeinsamen Veroffentlichungen den Akteuren
bekannt gemacht wurden.

Zu danken ist auch Frau Julia Rondot, geschiftsfithrende Gesellschafterin der
medhochzwei Verlag GmbH, die die Gelegenheit eréffnet, ein solches Werk zu
verdffentlichen, und Herrn James Kain, der mit Geduld und Griindlichkeit auch
diese Auflage wieder hervorragend lektoriert hat.

Schliefllich danke ich insbesondere und ganz herzlich meiner lieben Frau Iris, die
es 38 Jahre lang hingenommen hat, dass ich nicht immer fir die Familie zur
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Verfiigung stehen konnte — und mir immer den Riicken geschiftlich und privat
freigehalten hat.

Verlag und Autor hoffen, den Betreibern und Anwendern wieder ein geeignetes
Handwerkszeug zur Verfiigung zu stellen, um ihre anspruchsvolle Téatigkeit
zielgerichtet und nachhaltig leisten zu konnen.

Um den Seitenumfang nicht noch weiter zu vermehren, wurde jetzt im Text und im
Anmerkungsapparat mit etlichen Abkiirzungen gearbeitet. Die ausfiihrlichen Quel-
lenangaben ergeben sich aus dem Literaturverzeichnis. Nicht immer sind die
Quellen im Internet {iber Links verfiigbar, sondern sie kénnen mit der Such-
maschine durch Eingabe der wichtigsten Daten unproblematisch gefunden werden.

Prof. Hans Bohme
Schortens-Heidmiihle im Juli 2026
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