Rundschreiben 06/2025

1. Weniger Biirokratie durch neue Medizinprodukte-Betreiberverordnung
2. Tanja Machalet ist Vorsitzende des Gesundheitsausschusses

Sehr geehrte Damen und Herren,

1. Seit gut drei Monaten gilt die neue Medizinprodukte-Betreiberverordnung, in der auch Verpflich-
tungen bei der Versorgung mit Hilfsmitteln geregelt sind. Die neue MPBetreibV bringt mehrere rele-
vante Anderungen fiir die Hilfsmittelversorgung mit sich, auf die wir nochmals hinweisen.

Wahrnehmung der Betreiberpflichten

Bisher mussten gesetzliche Krankenkassen und andere Sozialversicherungstrager immer die sog. Be-
treiberpflichten umfassend lGbernehmen, wenn sie ihren Versicherten medizinische Hilfsmittel, die
gleichzeitige Medizinprodukte sind, zur Verfligung stellten. Zu diesen Pflichten gehoéren z.B. umfassen-
de Dokumentationspflichten, das Fiihren eines Bestandsverzeichnisses und Medizinproduktebuchs
und die Durchfiihrung von sicherheitstechnischen und messtechnischen Kontrollen — auch bei risiko-
armen Hilfsmitteln, bei denen diese MalRnahmen nicht erforderlich sind. Durch die aktualisierte MP-
BetreibV werden diese Pflichten eingegrenzt. Darliber hinaus sind die verbleibenden Betreiberpflich-
ten nicht immer von den Krankenkassen zu erfiillen: Wer kiinftig die jeweiligen Pflichten Gbernehmen
muss, ist abhangig davon, wem das Hilfsmittel gehort.

Bleibt ein Hilfsmittel im Eigentum des Versorgers (also der Krankenkasse), muss dieser die Betreiber-
pflichten Gbernehmen. Die Krankenkasse kann diese Aufgaben auf Basis von Vertragen an andere wei-
tergeben, muss jedoch sicherstellen, dass diese korrekt ausgefiihrt werden. Dies gilt auch, wenn das
Hilfsmittel dauerhaft in das Eigentum der Patientin oder des Patienten Gbergeht. Wenn die Kranken-
kasse das Hilfsmittel durch einen Leistungserbringer bereitstellt, tragt der Leistungserbringer die Be-
treiberpflichten, wenn das Hilfsmittel in seinem Eigentum verbleibt (so beim Versorgungspauschalen-
modell).

Nichtgeltung von Regelungen bei Hilfsmittelversorgungen

Kinftig entfallen in bestimmten Fallen einige Betreiberpflichten, insbesondere:

e Dokumentation der Einweisung: Die Pflicht zur Einweisungsdokumentation entfallt flr aktive nicht
implantierbare Hilfsmittel wie Blutdruckmessgerate, Horgerate, elektrische Rollstiihle, Inhalati-
ons- und Atemtherapiegerate sowie Elektrostimulationsgerate

e Beschrankung der Instandhaltungspflicht: Die Krankenkassen miissen die Versicherten fiir die Dau-
er der Bereitstellung der Hilfsmittel nur noch auf ihren gesetzlichen Anspruch auf Instandhaltung
hinweisen sowie auf die Instandhaltungsfristen.

e Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung: Benutzende missen die Gebrauchsanweisung und weite-
re Hinweise nicht mehr zwingend dauerhaft beim Produkt aufbewahren

Produktbezogene Erleichterungen

Einige Anderungen der Betreiberpflichten betreffen einzelne Produkte:
e Bei nichtinvasiven Blutdruckmessgeraten etwa entfallt kiinftig die Pflicht zur Durchfiihrung
messtechnischer Kontrollen, wenn der Hersteller bescheinigen kann, dass das Gerat lber die

gesamte Nutzungsdauer die zuldssige Messgenauigkeit einhalt.



e Schlafapnoe-Therapiegerate gelten kiinftig nicht mehr als Produkte zur maschinellen Beat-
mung. Daher entfallen fiir sie alle Betreiberpflichten, die fiir solche Gerate vorgesehen sind,
insbesondere die sicherheitstechnischen Kontrollen.

e Die MPBetreibV hat die Regelungen zur Einweisung in die ordnungsgemaRe Handhabung von
Produkten prazisiert und klargestellt, dass nach jeder Softwareaktualisierung, die die Handha-
bung wesentlich verandert, eine erneute Einweisung erforderlich ist. Die Instandhaltung von
Software umfasst nun ausdriicklich die Installation sicherheitsrelevanter Updates.

Die Anpassungen und Klarstellungen lassen eine Vielzahl von Erleichterungen erwarten, ohne dass da-
mit QualitatseinbulRen einhergehen. Biirokratie wird sinnvoll abgebaut — dies kommt letztlich der Hilfs-
mittelversorgung von Versicherten zugute.

2. Tanja Machalet (SPD) ist neue Vorsitzende des Gesundheitsauschusses im Bundestag. Die 51-jahrige
studierte Volkswirtin wurde am 21. Mai 2025 in der konstituierenden Sitzung des Ausschusses fiir das
Amt bestimmt. Tanja Machalet ist seit 2021 Mitglied im Bundestag und vertritt den Wabhlkreis
Montabaur in Rheinland-Pfalz. Zuvor war sie Abgeordnete im Landtag von Rheinland-Pfalz und dort
nach eigenen Angaben mit den Themen ,Gesundheit”, ,Pflege” sowie , Arbeit und Soziales” befasst.
Die Entscheidung lGber den stellvertretenden Vorsitz soll in der nachsten Ausschusssitzung fallen.

Der Gesundheitsausschuss der 21. Legislaturperiode zahlt 38 ordentliche Mitglieder: 13 Abgeordnete
der Unionsfraktion, 9 der AfD-Fraktion, 7 der SPD-Fraktion, 5 der Grinen-Fraktion und 4 der
Linksfraktion.

Die Aufgaben des Gesundheitsausschusses

Der Gesundheitsausschuss ist maligeblich an der Weiterentwicklung der gesetzlichen
Krankenversicherung sowie der Festlegung von Patientenrechten beteiligt. Darliber hinaus befasst er
sich mit arztlichen Fragestellungen, ethischen Aspekten der Medizin und der Arzneimittelsicherheit.

Konkret umfasst die Arbeit des Ausschusses folgende Themenbereiche:

Krankenversicherung: Hierzu zdhlen Fragen rund um Leistungsanspriiche und Beitragssatze, die
Regelungen fiir Vertragsarzte und Verbande sowie die Aufsicht Gber die Krankenkassen. AuRerdem
geht es um wirtschaftliche Aspekte der arztlichen und zahnérztlichen Versorgung sowie der
Versorgung mit Hilfsmitteln, Arzneimitteln und Heilmittel. Der Ausschuss begleitet zudem die Arbeit
des Sachverstandigenrates zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen und setzt sich fir
die Sicherstellung eines umfassenden Versicherungsschutzes fiir alle Blirgerinnen und Blrger ein.

Gesundheitsversorgung: Dieser Bereich umfasst die medizinischen Aspekte der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) sowie grundsatzliche Fragen zur Krankenhausversorgung und deren
Finanzierung. Der Ausschuss behandelt ebenfalls Themen zur Qualitatssicherung im
Gesundheitswesen und sorgt fir eine transparente Beratung von Versicherten und
Leistungserbringern.

Pflegeversicherung: Die Themen Pflegeversicherung beinhalten unter anderem die Bestimmungen zur
Zielgruppe, den Leistungsanspriichen und Beitragen sowie die soziale Absicherung von Pflegekraften
sowie Fragen zur Qualitatssicherung und der Weiterentwicklung der Pflegeversicherung.



Arzneimittel und Apotheken: Der Ausschuss setzt sich mit der Arzneimittelversorgung, der Sicherheit
von Arzneimitteln und der Regulierung von Apothekenrecht auseinander. Auch die pharmazeutischen
Berufe und die Versorgung mit Medizinprodukten gehoéren zu seinen Aufgaben.

Gesundheitsvorsorge und ethische Fragen: Hierbei geht es um allgemeine gesundheitliche
Fragestellungen, den Schutz vor libertragbaren Krankheiten und ethische Themen wie das Recht auf
Fortpflanzungsmedizin sowie die Anwendung von Gentechnik und Biomedizin. Der Ausschuss befasst
sich auch mit der Férderung von Prdvention, Gesundheitsaufklarung, der Unterstiitzung von
Selbsthilfegruppen und der Verbesserung der Partizipation im Gesundheitswesen.

Prdvention und Sucht: Zuletzt werden auch MalRnahmen zur Reduktion von suchtbedingten
Problemen sowie die Forderung der gesundheitsbezogenen Selbsthilfe thematisiert.

Mit freundlichen GriRen

Rolf Pangels



