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Artikel 2  

… 

(2) Jeder hat das Recht auf Leben und 

körperliche Unversehrtheit. Die Freiheit der 

Person ist unverletzlich. In diese Rechte 

darf nur auf Grund eines Gesetzes 

eingegriffen werden. 



BGB 

§ 618  Pflicht zu Schutzmaßnahmen 

(1) Der Dienstberechtigte hat Räume, Vorrichtungen oder Gerätschaften, 

die er zur Verrichtung der Dienste zu beschaffen hat, so 

einzurichten und zu unterhalten und Dienstleistungen, die unter 

seiner Anordnung oder seiner Leitung vorzunehmen sind, so zu 

regeln, dass der Verpflichtete gegen Gefahr für Leben und 

Gesundheit soweit geschützt ist, als die Natur der Dienstleistung es 

gestattet. 

… 

(3) Erfüllt der Dienstberechtigte die ihm in Ansehung des Lebens und der 

Gesundheit des Verpflichteten obliegenden Verpflichtungen nicht, 

so finden auf seine Verpflichtung zum Schadensersatz die für 

unerlaubte Handlungen geltenden Vorschriften der §§ 842 bis 846 

entsprechende Anwendung. 



HGB 

§ 62  

(1) Der Prinzipal ist verpflichtet, die Geschäftsräume und die für den 

Geschäftsbetrieb bestimmten Vorrichtungen und Gerätschaften so 

einzurichten und zu unterhalten, auch den Geschäftsbetrieb und die 

Arbeitszeit so zu regeln, daß der Handlungsgehilfe gegen eine 

Gefährdung seiner Gesundheit, soweit die Natur des Betriebs es 

gestattet, geschützt und die Aufrechterhaltung der guten Sitten und 

des Anstands gesichert ist. 

… 

(3) Erfüllt der Prinzipal die ihm in Ansehung des Lebens und der 

Gesundheit des Handlungsgehilfen obliegenden Verpflichtungen 

nicht, so finden auf seine Verpflichtung zum Schadensersatze die 

für unerlaubte Handlungen geltenden Vorschriften der §§ 842 bis 

846 des Bürgerlichen Gesetzbuchs entsprechende Anwendung. 

(4) Die dem Prinzipal hiernach obliegenden Verpflichtungen können 

nicht im voraus durch Vertrag aufgehoben oder beschränkt 

werden. 



BGB 

§ 823 

Schadensersatzpflicht 

(1) Wer vorsätzlich oder fahrlässig das Leben, den Körper, die 

Gesundheit, die Freiheit, das Eigentum oder ein sonstiges Recht 

eines anderen widerrechtlich verletzt, ist dem anderen zum Ersatz 

des daraus entstehenden Schadens verpflichtet. 

(2) Die gleiche Verpflichtung trifft denjenigen, welcher gegen ein den 

Schutz eines anderen bezweckendes Gesetz verstößt. Ist nach dem 

Inhalt des Gesetzes ein Verstoß gegen dieses auch ohne 

Verschulden möglich, so tritt die Ersatzpflicht nur im Falle des 

Verschuldens ein. 
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ArbStättV 

BildscharbV 

ChemG BetrSichV 

GefStoffV 
GSG 

GSGV 
JArbSchG 

KrW-/AbfG 

MPBetreibV 

MPG 

MPV 

MPVetrV 

MuSchG 

MuSchRiV 
NachwV 

PSA-BV 

RöV 

TRBS 

TRbF TRGS 

DGUVs 

VbF 

VBG‘S 
VGS 

WHG 

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§

§







•

•

•

•



•

•

•





•











Medizinproduktegesetz 
§ 26 Durchführung der Überwachung 

(1) Betriebe und Einrichtungen mit Sitz in Deutschland, in denen Medizinprodukte hergestellt, klinisch geprüft, 

einer Leistungsbewertungsprüfung unterzogen, verpackt, ausgestellt, in den Verkehr gebracht, errichtet, 

betrieben, angewendet oder Medizinprodukte, die bestimmungsgemäß keimarm oder steril zur Anwendung 

kommen, aufbereitet werden, unterliegen insoweit der Überwachung durch die zuständigen Behörden. Dies gilt 

auch für Sponsoren und Personen, die die in Satz 1 genannten Tätigkeiten geschäftsmäßig ausüben, sowie für 

Personen und Personenvereinigungen, die Medizinprodukte für andere sammeln. 

(2) Die zuständige Behörde hat sich davon zu überzeugen, dass die Vorschriften über Medizinprodukte 

und die Werbung auf dem Gebiet des Heilwesens beachtet werden. Sie prüft in angemessenem Umfang 

unter besonderer Berücksichtigung möglicher Risiken, ob die Voraussetzungen zum Inverkehrbringen, 

zur Inbetriebnahme, zum Errichten, Betreiben und Anwenden erfüllt sind. Satz 2 gilt entsprechend für die 

Überwachung von klinischen Prüfungen und von Leistungsbewertungsprüfungen sowie für die Überwachung 

der Aufbereitung von Medizinprodukten, die bestimmungsgemäß keimarm oder steril angewendet werden. 

Die zuständige Behörde ergreift die Maßnahmen, die notwendig sind, um festgestellte Verstöße zu beseitigen 

und künftigen Verstößen vorzubeugen. Sie kann bei hinreichenden Anhaltspunkten für eine unrechtmäßige 

CEKennzeichnung oder eine von dem Medizinprodukt ausgehende Gefahr verlangen, dass der Verantwortliche im 

Sinne von § 5 das Medizinprodukt von einem Sachverständigen überprüfen lässt. 



(2a) Die zuständigen Behörden müssen über die zur Erfüllung ihrer Aufgaben notwendige personelle und 

sachliche Ausstattung verfügen sowie für eine dem allgemeinen anerkannten Stand der Wissenschaft und 

Technik entsprechende regelmäßige Fortbildung der überwachenden Mitarbeiter sorgen. 

(2b) Die Einzelheiten zu den Absätzen 1 bis 2a, insbesondere zur Durchführung und Qualitätssicherung der 

Überwachung, regelt eine allgemeine Verwaltungsvorschrift nach § 37a. 



Medizinproduktegesetz 
§ 37a Allgemeine Verwaltungsvorschriften 

Die Bundesregierung erlässt mit Zustimmung des Bundesrates die zur Durchführung dieses Gesetzes 

erforderlichen allgemeinen Verwaltungsvorschriften insbesondere zur Durchführung und Qualitätssicherung 

der Überwachung, zur Sachkenntnis der mit der Überwachung beauftragten Personen, zur Ausstattung, zum 

Informationsaustausch und zur Zusammenarbeit der Behörden. 



Medizinproduktegesetz 
§ 26 Durchführung der Überwachung 

(3) Die mit der Überwachung beauftragten Personen sind befugt, 

1. Grundstücke, Geschäftsräume, Betriebsräume, Beförderungsmittel und zur Verhütung drohender Gefahr für 

die öffentliche Sicherheit und Ordnung auch Wohnräume zu den üblichen Geschäftszeiten zu betreten und 

zu besichtigen, in denen eine Tätigkeit nach Absatz 1 ausgeübt wird; das Grundrecht der Unverletzlichkeit 

der Wohnung (Artikel 13 des Grundgesetzes) wird insoweit eingeschränkt, 

2. Medizinprodukte zu prüfen, insbesondere hierzu in Betrieb nehmen zu lassen, sowie Proben unentgeltlich zu 

entnehmen, 

3. Unterlagen über die Entwicklung, Herstellung, Prüfung, klinische Prüfung, Leistungsbewertungsprüfung oder 

Erwerb, Aufbereitung, Lagerung, Verpackung, Inverkehrbringen und sonstigen Verbleib der Medizinprodukte 

sowie über das im Verkehr befindliche Werbematerial einzusehen und hieraus in begründeten Fällen 

Abschriften oder Ablichtungen anzufertigen, 

4. alle erforderlichen Auskünfte, insbesondere über die in Nummer 3 genannten Betriebsvorgänge, zu 

verlangen. 



(4) Wer der Überwachung nach Absatz 1 unterliegt, hat Maßnahmen nach Absatz 3 Satz 1 Nr. 1 bis 3 zu dulden 

und die beauftragten Personen sowie die sonstigen in der Überwachung tätigen Personen bei der Erfüllung ihrer 

Aufgaben zu unterstützen. Dies beinhaltet insbesondere die Verpflichtung, diesen Personen die Medizinprodukte 

zugänglich zu machen, erforderliche Prüfungen zu gestatten, hierfür benötigte Mitarbeiter und Hilfsmittel 

bereitzustellen, Auskünfte zu erteilen und Unterlagen vorzulegen. 

(5) Der im Rahmen der Überwachung zur Auskunft Verpflichtete kann die Auskunft auf solche Fragen 

verweigern, deren Beantwortung ihn selbst oder einen seiner in § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der Zivilprozessordnung 

bezeichneten Angehörigen der Gefahr strafrechtlicher Verfolgung oder eines Verfahrens nach dem Gesetz über 

Ordnungswidrigkeiten aussetzen würde. 

(6) Sachverständige, die im Rahmen des Absatzes 2 prüfen, müssen die dafür notwendige Sachkenntnis 

besitzen. Die Sachkenntnis kann auch durch ein Zertifikat einer von der zuständigen Behörde akkreditierten 

Stelle nachgewiesen werden.. 



Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Durchführung des 

Medizinproduktegesetzes (Medizinprodukte-Durchführungsvorschrift – MPGVwV) vom 01.01.2013 

 

§ 2 

Grundsätze der Überwachung 

(1) Die zuständigen Behörden führen die Überwachungsaufgaben gemäß § 26 MPG auf der Grundlage eines 

gemeinsamen Rahmenüberwachungsprogramms nach § 3 durch. Die zuständigen Obersten Landesbehörden legen 

gemeinsam die Grundsätze für die Überwachung fest. Diese Grundsätze sollen insbesondere Kriterien enthalten für: 

1. risikobasierte Überwachungsmaßnahmen, 

2. Überwachungsintervalle und Art der Überwachungsmaßnahmen und 

3. die personelle und sachliche Ausstattung für die Durchführung der Überwachung. 

(2) Bei der Durchführung der Überwachungsaufgaben wenden die zuständigen Behörden ein System zur 

Qualitätssicherung nach § 9 an, dessen Anforderungen von den zuständigen Obersten Landesbehörden gemeinsam 

und einheitlich festgelegt werden. 



Gemeinsames Konzept der Länder zur 

Umsetzung der Allgemeinen 

Verwaltungsvorschrift zur 

Durchführung des 

Medizinproduktegesetzes (MPGVwV) 

 

 

Bis heute nicht in Kraft! 



Folge: 

Unterschiedliche Begehungsrhythmen 

 mal alle Praxen innerhalb von 

 12  Jahren (angekündigt in 

 NRW) 

 mal alle Praxen innerhalb von 5 

 Jahren (z.B. Hessen, 

 Niedersachsen) oder 6  Jahren 

 (BW) 

Unterschiedliche Intensität bzw. 

Interpretationen der Forderungen 





Medizinproduktegesetz 
§ 40 Strafvorschriften 

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer 

1. entgegen § 4 Abs. 1 Nr. 1 ein Medizinprodukt in den Verkehr bringt, errichtet, in Betrieb nimmt, betreibt oder 

anwendet, 

… 

(4) Handelt der Täter in den Fällen des Absatzes 1 fahrlässig, so ist die Strafe Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr 

oder Geldstrafe. 

§ 41 Strafvorschriften 

Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer 

1. entgegen § 4 Abs. 2 Satz 1 in Verbindung mit Satz 2 ein Medizinprodukt in den Verkehr bringt, 

2. entgegen § 6 Abs. 1 Satz 1 ein Medizinprodukt, das nicht den Vorschriften der Strahlenschutzverordnung 

oder der Röntgenverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen nicht verwendet 

wurden, in den Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt, 

… 

§ 42 Bußgeldvorschriften 

(1) Ordnungswidrig handelt, wer eine der in § 41 bezeichneten Handlungen fahrlässig begeht. 

(2) Ordnungswidrig handelt, wer vorsätzlich oder fahrlässig 

1. entgegen § 4 Abs. 1 Nr. 2 ein Medizinprodukt in den Verkehr bringt, errichtet, in Betrieb nimmt, betreibt 

oder anwendet, 
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… 

3. entgegen § 10 Abs. 1 Satz 2 oder Abs. 3 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, jeweils in Verbindung mit 

einer Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 1, eine Erklärung nicht, nicht richtig, nicht vollständig oder nicht 

rechtzeitig abgibt, 

… 

6. entgegen § 12 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 1 eine 

Sonderanfertigung in den Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt, 

… 

11. entgegen § 25 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2, 3 oder 4 oder § 30 Abs. 2 Satz 1 eine Anzeige nicht, nicht richtig, nicht 

vollständig oder nicht rechtzeitig erstattet, 

12. entgegen § 26 Abs. 4 Satz 1 eine Maßnahme nicht duldet oder eine Person nicht unterstützt, 

13. entgegen § 30 Abs. 1 einen Sicherheitsbeauftragten nicht oder nicht rechtzeitig bestimmt, 

14. entgegen § 31 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, eine Tätigkeit ausübt, 

15. entgegen § 31 Abs. 4 eine Mitteilung nicht, nicht richtig, nicht vollständig oder nicht in der 

vorgeschriebenen Weise aufzeichnet oder nicht oder nicht rechtzeitig übermittelt oder 

16. einer Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 1, 2a, 3, 4 Satz 1 oder 3, Abs. 5 Nr. 1, 1a, 2 Buchstabe a oder b 

Doppelbuchstabe bb oder Nr. 3, Abs. 7 oder 8 Satz 1 oder einer vollziehbaren Anordnung auf Grund einer 

solchen Rechtsverordnung zuwiderhandelt, soweit die Rechtsverordnung für einen bestimmten Tatbestand 

auf diese Bußgeldvorschrift verweist. 



MPG, Fortsetzung $ 42 
 

(3) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geldbuße bis zu fünfundzwanzigtausend Euro geahndet werden. 

 

§ 43 Einziehung 

Gegenstände, auf die sich eine Straftat nach § 40 oder § 41 oder eine Ordnungswidrigkeit nach § 42 bezieht, 

können eingezogen werden. § 74a des Strafgesetzbuches und § 23 des Gesetzes über Ordnungswidrigkeiten sind 

anzuwenden. 



IHK Hamburg: “Gebührenpflicht für Inspektionen ab dem 1. Januar 2015  

Die Behörde für Gesundheit und Verbraucherschutz (BGV) ist in Hamburg zuständig für den Vollzug des 

Medizinproduktegesetzes und seiner begleitenden Verordnungen. In diesem Rahmen werden unter anderem Inspektionen von 

Betrieben und Einrichtungen durchgeführt, die Medizinprodukte betreiben, anwenden, klinisch prüfen, herstellen oder in den 

Verkehr bringen. 

Mit Erlass der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Durchführung des Medizinproduktegesetzes (MPGVwV) vom 18. Mai 

2012 durch das Bundesministerium für Gesundheit und dem darauf gründenden Beschluss der Gesundheitsministerkonferenz 

über ein ländereinheitliches Konzept zur Umsetzung dieser Verwaltungsvorschrift wurden die Anforderungen an die 

Überwachungstätigkeit sowohl in quantitativer als auch qualitativer Hinsicht erhöht. 

Damit diese Festlegungen im Interesse des Patientenschutzes und zur Wahrung gleicher Marktbedingungen für Einrichtungen 

und Betreiber in Hamburg angemessen umgesetzt werden können, sieht sich die Behörde für Gesundheit und 

Verbraucherschutz nach eigenen Angaben dazu gezwungen, für eine intensivere Überwachungstätigkeit mit zusätzlichen 

Personen ab dem 1. Januar 2015 generell Gebühren zu erheben. Zu diesem Zweck wird die Gebührenordnung für das 

öffentliche Gesundheitswesen, auf deren Grundlage die Gebühren für den Vollzug des MPG erhoben werden, mit Wirkung 

zum 1. Januar 2015 geändert. Ab diesem Zeitpunkt werden Inspektionen unabhängig von Anlass und Ergebnis der 

Inspektionen den Betrieben und Einrichtungen individuell in Rechnung gestellt. 

Da die Gebühren für die Inspektionen nach dem jeweiligen Zeitaufwand (einschließlich der Fahrtzeit sowie der Vor- und 

Nachbereitung) bemessen werden und Routinebesichtigungen künftig rechtzeitig schriftlich angekündigt werden, können die 

inspizierten Betriebe und Einrichtungen durch eine gute Vorbereitung den Zeitaufwand der Inspektion und damit die 

Gebührenhöhe günstig beeinflussen.“ 

http://www.hamburg.de/bgv/bgv-wir-ueber-uns/






Baden-Württemberg (Antwort auf Anfrage im Landtag): 

„Bisher wurde in beiden Bereichen auch wegen begrenzter personeller Ressourcen 

anlassbezogen bzw. stichprobenartig kontrolliert. Im Jahr 2013 wurden 31 

anlassbezogene Begehungen im Land durchgeführt, davon 19 durch die 

Regierungspräsidien und 12 durch die Gesundheitsämter. Die dabei festgestellten 

Mängel waren unterschiedlichen Schweregrades bis hin zur Untersagung der 

Aufbereitung von Medizinprodukten. Im Fall von Hygienemängeln in Zahnarztpraxen 

werden den betroffenen Praxisinhaber Maßnahmen zur Optimierung auferlegt, 

deren Umsetzung überprüft wird.“ 



Zuständig: Gesundheitsämter 

Vorgabe: Infektionsschutzgesetz 

Wer muss begangen werden:  

§ 23 (5) Die Leiter folgender Einrichtungen haben sicherzustellen, dass 

innerbetriebliche Verfahrensweisen zur Infektionshygiene in Hygieneplänen 

festgelegt sind: 

…, 

2. Einrichtungen für ambulantes Operieren, 

…. 

Die Landesregierungen können durch Rechtsverordnung vorsehen, dass Leiter von 

Zahnarztpraxen … 

(6) Einrichtungen nach Absatz 5 Satz 1 unterliegen der infektionshygienischen 

Überwachung durch das Gesundheitsamt. Einrichtungen nach Absatz 5 Satz 2 

können durch das Gesundheitsamt infektionshygienisch überwacht werden. 



Bedeutet für die Zahnmedizin: 

 

Einrichtungen mit Inhouse-Operationen müssen begangen werden. 

Bei Nutzung von Gemeinschafts-OPs und direktem Kontakt zu den Praxen 

(Aufbereitung von Instrumenten in der Praxis, etc.) müssen diese ebenfalls 

begangen werden. 

Frage der Definition von Operation und Eingriff (Cave: Mini-Implantate, 

Freilegungen, etc.)  

Alle anderen Zahnmedizinischen Praxen können begangen werden! 

Diskussion: Ist dann eine flächendeckende Begehung zulässig? 



Teilweise in Zusammenhang mit Arbeitsschutzbegehungen 

 

Einzelne Gesundheitsämter kündigen flächendeckende Regelbegehungen an, 

beispielsweise Gesundheitsamt Bonn in 2014, meist mit vorab verschicktem 

Fragebogen 
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Jeder sagt etwas anderes, wem soll ich denn nun glauben? 


