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Die Überwachung der Me-
dizinprodukte soll Risiken
erfassbar machen, die bei
Auslieferung noch nicht be-
kannt waren, sowie Vor-
beugungsmaßnahmen er-
möglichen, um Gesund-
heitsschäden für Patienten
zu verhindern.Denn: Fehler
können teuer werden – In-
habern von Dentallabors,
aber auch den zuständigen
Beratern drohen hohe Buß-
gelder.

Benennung von Sicher-
heitsbeauftragten: Pflicht
des Geschäftsführers
Die Verpflichtung zur Be-
stimmung eines Sicher-
heitsbeauftragten obliegt
dem Geschäftsführer bzw.
Betriebsinhaber des Den-
tallabors. Nach § 31 Abs. 1
hat dies unverzüglich nach
Aufnahme der Geschäftstä-
tigkeit des Labors zu ge-
schehen. Einen kleinen
Fortschritt in Richtung Bü-
rokratieabbau hat das Ge-
setz zur Änderung medizin-
produkterechtlicher und
anderer Vorschriften für
Dentallabors (und andere
Hersteller von Sonderan-
fertigungen) gebracht, das
am 30.06.2007 in Kraft ge-
treten ist: Seitdem müssen
sie den Sicherheitsbeauf-

tragten nicht mehr ihrer 
zuständigen Behörde an-
zeigen.

Wer darf Sicherheits-
beauftragter sein?
Als Sicherheitsbeauftragte
dürfen nur Personen be-
stimmt werden, die die für
ihre Aufgaben erforderli-

che Sachkenntnis und Zu-
verlässigkeit besitzen. So
darf beispielsweise nie-
mand zum Sicherheitsbe-
auftragten bestimmt wer-
den, der etwa wegen häufi-
ger Krankheit möglicher-
weise gar nicht zur Stelle
ist, wenn im Falle eines Ri-
sikoereignisses dringende
Maßnahmen zu ergreifen
sind. Nach § 30 Abs. 3 MPG
müssen Sicherheitsbeauf-
tragte eine abgeschlossene
naturwissenschaftliche,
medizinische oder techni-
sche Hochschulausbildung
haben oder eine andere
Ausbildung, die zur Durch-
führung dieser genannten
Aufgabe befähigt, verbun-
den mit mindestens zwei-
jähriger Berufserfahrung.
Mit der Formulierung „oder
einer anderen Ausbildung“
räumt der Gesetzgeber die
Möglichkeit ein, auch Per-
sonen ohne akademisches
Studium als Sicherheitsbe-
auftragte zu benennen. In
einem Dentallabor ist in der
Regel z. B. ein ausreichend
erfahrener Zahntechniker
(Meister) für diese Funktion
geeignet.

Sorgfältige Prüfung ratsam
Letztendlich weist das Ge-
setz dem Betriebsinhaber

bzw. Geschäftsführer die
Aufgabe zu, verantwortlich
zu prüfen und zu entschei-
den, ob eine Person die ge-
forderte Sachkenntnis und
Zuverlässigkeit besitzt. Er
darf sich auch selbst zum
Sicherheitsbeauftragten
bestimmen. Ebenso ist es
zulässig, einer betriebs-

fremden Person diese Auf-
gabe zu übertragen. Die
Entscheidung sollte in je-
dem Fall mit der erforder-
lichen Sorgfalt getroffen
werden, denn der zitierte
§ 30 Abs. 3 MPG legt ab-
schließend fest: „Die Sach-
kenntnis ist auf Verlangen
der zuständigen Behör-
de nachzuweisen.“ Wohlge-
merkt: Den Nachweis hat
nicht der Sicherheitsbeauf-
tragte zu führen, sondern
der Betriebsinhaber selbst.
Im Falle eines Verstoßes ge-
gen die Bestimmungen des
§ 30 Abs. 1 droht ihm ein
Bußgeld bis zu 25.000 Euro
(§ 42 Abs. 2 Nr. 13 und Abs. 3
MPG).

Das Aufgabenfeld des 
Sicherheitsbeauftragten
Die Aufgaben bestehen
darin, bekannt gewordene
Meldungen über Risiken
bei Medizinprodukten zu
sammeln, zu bewerten und
die notwendigen Maßnah-
men zu koordinieren (§ 30
Abs. 4 MPG). Im Fall von
Sonderanfertigungen bein-
haltet diese Tätigkeit z. B.
die Auswertung von Rekla-
mationen, Mitteilungen der
Medizinprodukteberater
usw. Ziel ist es, festzustel-
len, ob sie möglicherweise

auf ein mit dem Produkt
verbundenes schwerwie-
gendes Gesundheitsrisiko
schließen lassen, sodass
weitere Maßnahmen –
Nachbesserungen, Warn-
hinweise oder sogar Rück-
rufe – erforderlich sind,
um die drohende Gefahr ab-
zuwenden.

Der Sicherheitsbeauftragte
sollte jedoch „proaktiv“
auch von sich aus tätig wer-
den, um von Risiken, die die
von ihm betreuten Produkte
betreffen, Kenntnis zu er-
langen. Hilfreich sind hier-
bei etwa die regelmäßige
Lektüre der einschlägigen
Fachzeitschriften und der
Mitteilungen von Branchen-
organisationen und Innun-
gen. Eine gute Informa-
tionsquelle ist auch die
Website des Bundesinsti-
tuts für Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM –
www.bfarm.de), zu dessen
gesetzlich festgelegten Auf-
gaben es gehört, die bei der
Anwendung von Medizin-
produkten aufgetretenen
Risiken zu erfassen und die 
(Fach-)Öffentlichkeit darü-
ber zu informieren.

Korrektive Maßnahmen des
Sicherheitsbeauftragten
Im Rahmen der Bewertung
von Informationen zu Me-
dizinprodukterisiken durch
den Sicherheitsbeauftrag-
ten kann dieser zu dem Er-
gebnis kommen, dass eine
„korrektive Maßnahme“ er-
forderlich ist, um das Risiko
zu beseitigen, zu verringern
oder auszuschließen. Nach
der Medizinprodukte-Si-

cherheitsplanverordnung
(MPSV) kann diese in einem
Rückruf oder einer „Maß-
nahmenempfehlung“ beste-
hen (§ 2 Abs. Nr. 3 und 4
MPSV).
Neu ist die im Jahr 2007 in
die MPSV eingefügte Be-
stimmung, dass Maßnah-
menempfehlungen immer

schriftlich (und in deut-
scher Sprache) zu erfolgen
haben (§ 14 Abs. 2 MPSV).
Wer als Sicherheitsbeauf-
tragter also einen Zahnarzt
lediglich telefonisch vor ei-
nem bekannt gewordenen
Risiko warnt, verhält sich
vorschriftswidrig (wenn-
gleich ein Anruf vor der

Versendung eines Warn-
schreibens in dringenden
Fällen sinnvoll sein kann).
„Schriftlich“ bedeutet darü-
ber hinaus, dass ein Brief
oder ein Fax verschickt wer-
den sollte; eine E-Mail er-
füllt diese Anforderung
nicht.

Meldung von 
„Vorkommnissen“
Bei besonders schwerwie-
genden Risiken – sog. „Vor-
kommnissen“ – ist der Si-
c h e r h e i t s b e a u f t r a g t e
außerdem verpflichtet, das
BfArM über den Sachver-
halt zu informieren und die-
sem zugleich einen Maß-
nahmenplan zur Beseiti-
gung oder Verminderung
der Gefährdung vorzulegen
(„Anzeigepflichten“ nach
§ 30 Abs. 4 MPG).
Was als Vorkommnis zu
melden ist, regelt § 2 Nr. 1
MPSV: „eine Funktionsstö-
rung, ein Ausfall oder eine
Änderung der Merkmale
oder der Leistung (…) ei-
nes Medizinprodukts, die
unmittelbar oder mittel-
bar zum Tod oder zu ei-
ner schwerwiegenden Ver-
schlechterung des Gesund-
heitszustands eines Patien-
ten (…) geführt hat (…) oder
führen könnte.“ Hierunter
fällt auch ein Qualitätsman-
gel bei Zahnersatz, der ei-
nen erneuten zahnmedizi-
nischen oder oralchirurgi-
schen Eingriff beim Patien-
ten nötig macht.

Vorkommnisse mit 
Zahnersatz 
Im Zusammenhang mit
Zahnersatz sind dem
BfArM beispielsweise Vor-
kommnisse gemeldet wor-
den, bei dem Patienten – be-
dingt durch die verwende-

ten Materialien – irreversib-
le Schädigungen der Pulpa
erlitten haben, durch die
Entfernungen der Restau-
ration, Wurzelbehandlun-
gen oder sogar Extraktionen
erforderlich wurden. Folge-
wirkungen also, die das Kri-
terium der schwerwiegen-
den Verschlechterung des
Gesundheitszustandes alle-
mal erfüllen. Auch etwa
produktbedingte Symp-
tome an Gingiva, Mund-
schleimhaut oder Zunge,
wie Schmerz, Ulzerationen
oder Zungenbrennen, wur-
den bei dem Bundesinstitut
als Vorkommnisse regis-
triert; ebenso wie Fälle von
Materialfrakturen mit Aspi-
rations- und Erstickungs-
gefahr.
Die Frist für die Anzeige von
Vorkommnissen und Rück-
rufen richtet sich nach der
„Eilbedürftigkeit“; sie darf
30 Tage (nach Kenntnis-
nahme) jedoch nicht über-
schreiten. Bei Gefahr im
Verzug ist die Anzeige un-
verzüglich zu erstatten (§ 5
Abs. 1 MPSV).
Die Meldung sollte mittels
festgelegter Formblätter er-
folgen, die auf der BfArM-
Website abgerufen werden
können. Nach der Beendi-
gung der Maßnahmen hat
der Sicherheitsbeauftragte
dem BfArM einen Ab-
schlussbericht – ebenfalls
mittels eines dafür be-
stimmten Formulars – zu
übersenden.

Verantwortung liegt beim 
Sicherheitsbeauftragten 
Die Verantwortung für die
Bewertung von Risiken 
und die Durchführung von
entsprechenden Korrektur-
maßnahmen trägt allein 
der Sicherheitsbeauftragte
– selbst dann, wenn sein Ar-
beitgeber etwa mit einem
Rückruf oder der Meldung
eines Vorkommnisses nicht
einverstanden ist. Da hier
Konfliktpotenzial lauert,
wurde bei der Änderung des
MPG im Jahr 2002 eine Be-
stimmung eingefügt, nach
der der Sicherheitsbeauf-
tragte wegen der Erfüllung
seiner Aufgaben nicht be-
nachteiligt werden darf 
(§ 30 Abs. 5 MPG).

Der Medizinprodukte-
berater – Bindeglied 
zum Anwender
Zahlreiche Zwischenfälle
mit Medizinprodukten sind
darauf zurückzuführen,
dass sie falsch angewendet
werden. Darum hat der Ge-
setzgeber die Funktion des
Medizinprodukteberaters
(§ 31 MPG) eingeführt. Me-
dizinprodukteberater ist,
wer berufsmäßig Fach-
kreise (Zahnärzte, Zahn-
arzthelferinnen usw.) infor-
miert oder in die sachge-
rechte Handhabung der Me-

WIRTSCHAFT
Hinter jeder Information könnte ein folgenschweres Risiko stecken
Sicherheitsbeauftragte und Medizinprodukteberater spielen nach § 30 und § 31 des Medizinproduktegesetzes (MPG) eine wichtige Rolle bei der Überwachung
von Medizinprodukten, zu denen auch der Zahnersatz zählt. Laut Gesetz wird dieser als „Sonderanfertigung“ bezeichnet. In vielen Dentallabors bestehen je-
doch nur vage Vorstellungen von den genauen Funktionen,Aufgaben und Verantwortlichkeiten von Sicherheitsbeauftragten und Medizinprodukteberatern.
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dizinprodukte einweist. Er
darf diese Tätigkeit nur aus-
üben, wenn er die für die je-
weiligen Medizinprodukte
erforderliche Sachkenntnis
und Erfahrung für die Ein-
weisung in die Handhabung
der jeweiligen Medizinpro-
dukte besitzt (§ 31 Abs. 1
MPG).
Die Formulierung macht
deutlich: Anders als viel-
fach angenommen, wird
man zum Medizinprodukte-
berater im gesetzlichen
Sinne nicht etwa, indem
man z. B. vom Geschäfts-
führer dazu ernannt wird.
Vielmehr reicht es, die 
beschriebenen Tätigkeiten
auszuführen,ganz gleich ob
in einem Angestelltenver-
hältnis oder freiberuflich.
Allerdings: Wer keine Fach-
kreise, sondern lediglich
Patienten berät oder ein-
weist, ist per Definition kein
Medizinprodukteberater –
für ihn gelten also die damit
verbundenen Anforderun-
gen nicht.

Eigenverantwortung des
Medizinprodukteberaters
Da die Funktion des Medi-
zinprodukteberaters an die
Ausübung der Tätigkeit und
nicht an eine Beauftragung
etwa durch den Arbeitgeber
oder Auftraggeber gebun-
den ist, obliegt es ihm auch
selbst, sich über die von ihm
betreuten Produkte fachlich
auf dem Laufenden zu
halten und den Behörden
gegenüber auf Verlangen
seine Sachkenntnis nachzu-
weisen (§ 31 Abs. 3 MPG).
Durch diese Verantwor-
tungszuweisung ist er also in
einer völlig anderen Position
als der Sicherheitsbeauf-
tragte, für dessen Eignung
der Arbeitgeber geradeste-
hen muss. Dies wird durch
die Bußgeldandrohung des
§ 42 Abs.2 Nr.14 MPG unter-
strichen: Danach müssen
Medizinprodukteberater,
die ihre Tätigkeit ohne
die dafür vorgeschriebene
Sachkenntnis durchführen,
mit einer Geldbuße von bis
zu 25.000 Euro rechnen.

Erforderliche 
Sachkenntnis
Die Anforderungen an die
Sachkenntnis sind in § 31
Abs. 2 MPG festgelegt. Die
Sachkenntnis besitzt, wer
eine abgeschlossene natur-
wissenschaftliche, medizi-
nische oder technische Be-
rufsausbildung hat und auf
die jeweiligen Medizinpro-
dukte bezogen geschult
worden ist. Auch Personen,
die eine mindestens einjäh-
rige Tätigkeit,die in begrün-
deten Fällen auch kürzer
sein kann, Erfahrungen in
der Information über die je-
weiligen Medizinprodukte
und, soweit erforderlich, in
der Einweisung in deren
Handhabung erworben hat.
In Dentallabors dürften
ausgebildete Zahntechni-
ker,aber bei entsprechender
Fortbildung ggf. auch Mitar-
beiter/-innen, die früher etwa
als Zahnarzthelfer/-innen
tätig waren, diese Anforde-
rungen in der Regel erfüllen.
Da die formalen Vorausset-
zungen nach diesem An-
forderungsprofil aber eher
schwammig beschrieben
sind, sollte sich jeder Medi-
zinprodukteberater überle-
gen, wie er der Behörde
gegenüber seine Sachkennt-
nis nachweisen kann. Ein
Anlass für eine Behörden-
nachfrage wäre etwa gege-
ben, wenn ein Zahnarzt sich
falsch oder unzureichend
beraten fühlt und es dadurch
im Zusammenhang mit der
Behandlung eines Patien-
ten zu „Komplikationen“
kommt.

Nachweise sammeln
Jedem Medizinproduktebe-
rater ist daher dringend zu
empfehlen, systematisch
Nachweise über seine Sach-
kenntnis zu sammeln. Dazu
gehören vor allem, aber
nicht ausschließlich:
• Ausbildungszeugnisse
• Arbeitszeugnisse; sie soll-

ten aber so abgefasst sein,
dass die vom Berater ge-
forderte Sachkenntnis aus
ihnen klar hervorgeht

• Bescheinigungen über die
Teilnahme an (internen)
Schulungen

• Bescheinigungen über
eine Fortbildung.

Auftraggeber haben 
Schulungspflicht
Der eigenverantwortlichen
Verpflichtung der Medi-

zinprodukteberater, ihren
Kenntnisstand über „ihre“
Medizinprodukte bestän-
dig auf dem neuesten Stand
zu halten, steht die Ver-
pflichtung der „Auftragge-
ber“ (Arbeitgeber) gegen-
über, für eine „regelmäßige“

Schulung der Medizinpro-
dukteberater zu sorgen
(§ 31 Abs. 3 MPG). Kommt
der Arbeitgeber dieser Ver-
pflichtung nicht von sich
aus nach, sollte er mit Nach-
druck daran erinnert wer-

den – auch mit dem Hinweis,
dass er andernfalls zu den
jeweiligen Produkten nicht
mehr beraten darf.
Was „regelmäßig“ im Ein-
zelfall bedeutet, ist im MPG
nicht weiter ausgeführt. So
kann auch nicht pauschal 
z. B. eine jährliche Schu-
lungspflicht angenommen
werden. In der Praxis hängt
die Häufigkeit von Faktoren
wie bspw. dem technischen
Fortschritt bei einem be-
stimmten Produkt, der Ver-
wendung neuartiger Mate-
rialien, dem Risikopoten-
zial und der Erfahrung in
der Anwendung ab. Mess-
latte sollte darum die Anfor-
derung sein, dass sich der
Berater stets auf dem neues-
ten Kenntnisstand über die
Produkte zu halten hat.

Aufgaben bei der 
Risikoüberwachung
Neben ihrer Beratungs- und
Einweisungstätigkeit haben
Medizinprodukteberater
eine gesetzlich festgelegte
Funktion im Rahmen der
Risikoüberwachung von Me-
dizinprodukten nach dem In-
verkehrbringen.Hierzu heißt
es in § 31 Abs. 4 MPG: „Der
Medizinprodukteberater hat
Mitteilungen von Angehöri-
gen der Fachkreise über
Nebenwirkungen, wechsel-
seitige Beeinflussungen,
Fehlfunktionen, technische
Mängel, Gegenanzeigen,Ver-
fälschungen oder sonstige Ri-
siken bei Medizinprodukten
schriftlich aufzuzeichnen
und unverzüglich dem Ver-

antwortlichen nach § 5 Satz 1
und 2 (im Dentallabor in der
Regel dem Geschäftsführer;
d.Verf.) bzw. oder dessen Si-
cherheitsbeauftragten für
Medizinprodukte schriftlich
zu übermitteln.“

Folgerungen für die Praxis
Die Vorschriften des § 31 Abs.4
über die Mitteilungspflichten
sollte jeder Medizinprodukte-
berater genau kennen und be-
achten, denn auch bei Verstö-
ßen gegen diese Bestimmun-
gen droht ihm (nicht etwa sei-
nem Arbeitgeber!) eine
Geldbuße von bis zu 25.000
Euro (§ 42 Abs. 2 Nr. 15 MPG).
Einen Verstoß dagegen begeht
nicht nur, wer eine „Mittei-
lung“ von Zahnärzten oder
zahnärztlichem Praxisperso-
nal nicht weitergibt, sondern
auch derjenige, der sie bei-
spielsweise verspätet, unvoll-
ständig oder nicht in 
der gebotenen Schriftform
übermittelt.
Das bedeutet im Klartext:
Nach dem Willen des Gesetz-
gebers ist es nicht die Aufgabe
des Beraters, Mitteilungen zu
bewerten („Das ist doch über-
trieben“ oder „Da wird schon
nichts passieren“). Hinter je-
der Information kann sich ein
unter Umständen folgen-
schweres Risiko verbergen.
Dies zu untersuchen und die
notwendigen Maßnahmen
einzuleiten, ist allein Sache
des Sicherheitsbeauftragten.
Nach dem Wortlaut des Ge-
setzes muss der Medizinpro-
dukteberater keine Mittei-
lungen von Patienten weiter-
geben.Dennoch ist das natür-
lich zu empfehlen, da ja auch
diese möglicherweise auf ein
Risiko hindeuten können.
Wie bereits erwähnt, erfüllt
eine telefonische Information
an den Sicherheitsbeauftrag-
ten die gesetzlichen Anforde-

rungen nicht. Dennoch scha-
det es nicht, wenn diese ggf.
vorab oder zusätzlich zum
schriftlichen Bericht erfolgt.

Was heißt „unverzüglich“?
Für die tägliche Praxis be-
sonders sperrig erscheint
sicherlich die Vorschrift,
dass die Übermittlung einer 
Mitteilung an den Sicher-
heitsbeauftragten „unverzüg-
lich“ zu erfolgen hat.Was das
genau heißt, ist im MPG nicht
definiert. In § 121 Abs. 1 des
Bürgerlichen Gesetzbuchs
wird dieser Begriff jedoch mit
„ohne schuldhaftes Zögern“
umschrieben.
Wer als Medizinproduktebera-
ter also etwa am Montag durch
einen Zahnarzt von einer un-
vorhergesehenen allergischen
Reaktion eines Patienten auf
den neuen Zahnersatz erfährt
und den Bericht darüber erst
am Freitag (zusammen mit an-
deren Verwaltungsarbeiten)
verfasst und abschickt bzw.
weiterleitet, verhält sich ge-
setzwidrig.Erleidet ein Patient
einen schweren gesundheit-
lichen Schaden,der sich bei ei-
ner rechtzeitigen Information
des Sicherheitsbeauftragten
hätte vermeiden lassen, muss
er darum mit ernsthaften
rechtlichen Konsequenzen
rechnen.

Tipp: Geeignetes Berichts-
Formblatt bereithalten
Um den Bericht an den
Sicherheitsbeauftragten ohne
langes Überlegen schnellst-
möglich zu Papier bringen und
weiterleiten zu können, sollte
der Medizinprodukteberater
daher ein geeignetes Formblatt
zur Hand haben, das er bei Be-
darf einfach nur auszufüllen
braucht. Es hat zudem den Vor-
teil, dass keine wichtigen Infor-
mationen vergessen werden,
die der Sicherheitsbeauftragte
benötigt, um den Fall ohne
zeitraubende Nachfragen an-
gemessen bewerten und die 
nötigen Folgemaßnahmen ein-
leiten zu können.

Der Verfasser war viele Jahre in Füh-
rungsfunktionen und als Auditor bei
benannten Stellen für die Zertifizie-
rung von Medizinprodukten beschäf-
tigt. Seit 2002 berät er Hersteller und
Händler von Medizinprodukten zu al-
len Fragen der Umsetzung des Medi-
zinproduktegesetzes und führt regel-
mäßig Seminare u. a. für Medizinpro-
dukteberater und Sicherheitsbe-
auftragte durch. Er ist außerdem
freiberuflicher Fachjournalist mit
dem Schwerpunkt Medizinprodukte-
recht, Arbeitssicherheit und betrieb-
licher Gesundheitsschutz.
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Formblatt für den Bericht an den Sicherheitsbeauftragten.


