nu:legal § 31 MPG

§ 31 MPG — Medizinprodukteberater

Medizinproduktegesetz
AufBer Kraft: § 31 ist seit 26.05.2021 nicht mehr im MPG enthalten. Angezeigt wird die letzte bekannte
Fassung, Stand 21.05.2021.

(1) Wer berufsmafiig Fachkreise fachlich informiert oder in die sachgerechte Handhabung der
Medizinprodukte einweist (Medizinprodukteberater), darf diese Tatigkeit nur austiben, wenn er die fiir die
jeweiligen Medizinprodukte erforderliche Sachkenntnis und Erfahrung fiir die Information und, soweit
erforderlich, fur die Einweisung in die Handhabung der jeweiligen Medizinprodukte besitzt. Dies gilt auch
fur die fernmindliche Information.

(2) Die Sachkenntnis besitzt, wer

1. eine Ausbildung in einem naturwissenschaftlichen, medizinischen oder technischen Beruf
erfolgreich abgeschlossen hat und auf die jeweiligen Medizinprodukte bezogen geschult worden ist
oder

2. durch eine mindestens einjéhrige Tatigkeit, die in begriindeten Fallen auch kiirzer sein kann,
Erfahrungen in der Information Gber die jeweiligen Medizinprodukte und, soweit erforderlich, in der
Einweisung in deren Handhabung erworben hat.

(3) Der Medizinprodukteberater hat der zustédndigen Behdrde auf Verlangen seine Sachkenntnis
nachzuweisen. Er halt sich auf dem neuesten Erkenntnisstand tber die jeweiligen Medizinprodukte, um
sachkundig beraten zu kénnen. Der Auftraggeber hat fur eine regelmaRige Schulung des
Medizinprodukteberaters zu sorgen.

(4) Der Medizinprodukteberater hat Mitteilungen von Angehdrigen der Fachkreise tiber Nebenwirkungen,
wechselseitige Beeinflussungen, Fehlfunktionen, technische Méangel, Gegenanzeigen, Verfalschungen
oder sonstige Risiken bei Medizinprodukten aufzuzeichnen und unverziglich dem Verantwortlichen nach
§ 5 Satz 1 und 2 oder dessen Sicherheitsbeauftragten fir Medizinprodukte schriftlich oder elektronisch zu
Ubermitteln.
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