nu:legal § 6 MPBetreibV 2025

8 6 MPBetreibV 2025 — Beauftragter fir Medizinproduktesicherheit

Medizinprodukte-Betreiberverordnung
Stand: 13.04.2025 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Gesundheitseinrichtungen mit regelmafig mehr als 20 Beschéftigten haben sicherzustellen, dass eine
sachkundige und zuverlassige Person mit medizinischer, naturwissenschattlicher, pflegerischer,
pharmazeutischer oder technischer Ausbildung als Beauftragter fir Medizinproduktesicherheit bestimmt
ist. Unterhélt ein Betreiber mehrere Gesundheitseinrichtungen, so ist fiir jede Gesundheitseinrichtung mit
mehr als 20 Beschéftigten ein Beauftragter fir Medizinproduktesicherheit zu bestimmen.

(2) Der Beauftragte fur Medizinproduktesicherheit nimmt als zentrale Stelle in der Gesundheitseinrichtung
folgende Aufgaben fiir den Betreiber wahr:

1. die Aufgaben einer Kontaktperson fur Behdrden, Hersteller und Vertreiber im Zusammenhang mit
Meldungen Uber Risiken von Produkten sowie bei der Umsetzung von
SicherheitskorrekturmafRnahmen im Feld und sonstigen notwendigen Korrekturmanahmen,

2. die Koordinierung interner Prozesse der Gesundheitseinrichtung zur Erfillung der Melde- und
Mitwirkungspflichten der Benutzer und Betreiber und

3. die Koordinierung der Umsetzung der Korrekturmaf3nahmen und der
SicherheitskorrekturmafRnahmen im Feld in den Gesundheitseinrichtungen.

(3) Der Beauftragte fur Medizinproduktesicherheit darf bei der Erflllung der nach Absatz 2 Uibertragenen
Aufgaben nicht behindert und wegen der Erfilllung der Aufgaben nicht benachteiligt werden.

(4) Der Betreiber einer Gesundheitseinrichtung hat sicherzustellen, dass eine Funktions-E-Mail-Adresse
des Beauftragten fur Medizinproduktesicherheit auf der Internetseite der Gesundheitseinrichtung oder in
sonstiger geeigneter Weise bekannt gemacht ist.
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