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Qualifizierende Weiterbildung
Medizinprodukteberater nach MPG & §31 (SeAk)
Zertifikatskurs der senetics Akademie

Inhalt:

Der Medizinprodukteberater berat und informiert Angehorige von Gesundheitseinrichtungen,
sowie der Heilberufe liber Medizinprodukte und leitet diese in deren Handhabung an. Der Begriff
"Medizinprodukteberater" bezieht sich sowohl auf fest angestellte Medizinprodukteberater, als
auch auf Diejenigen, die als freie Handelsvertreter im Vertrieb von Medizinprodukten aktiv sind.
Der Medizinprodukteberater bildet einen essentiellen Bestandteil des gesetzlich vor-
geschriebenen Medizinprodukte-Beobachtungs- und -Meldesystems.

§ 31 Medizinproduktegesetz schreibt vor, dass Derjenige, der berufsmaRig Fachkreise fachlich
Uber Medizinprodukte informiert oder in die sachgerechte Handhabung einweist, den
zustandigen Behorden auf Verlangen seine Sachkenntnis nachzuweisen hat.
Medizinprodukteberater miissen also in regelmafigen Abstanden ihre Qualifikation nachweisen
und dokumentieren, in der Regel erfolgt dies durch jahrliche Schulungen.

Im Medizinproduktegesetz (MPG) sind nach § 31 die Aufgaben, Forderungen und
Verantwortlichkeiten fir Medizinprodukteberater detailliert festgelegt.

Danach miissen vorliegen:

- Ausbildung und/ oder Studium eines medizinischen, naturwissenschaftlichen oder technischen
Berufes

- Alternativ eine mindestens einjahrige Tatigkeit, in der Informationen tber die entsprechenden
Medizinprodukte sowie Erfahrungen zur Handhabung erworben wurden

Die Eignung zum Medizinprodukteberater muss dieser auf Verlangen selbst der zustandigen
Behorde nachweisen. Eine gesonderte Priifung zum Medizinprodukteberater ist gesetzlich nicht
festgeschrieben, jedoch die regelmaRige Schulung.

Themen:

- Schulung nach MPG und § 31

- MedTech-Markt-Ubersicht

- Uberblick des Medizinproduktegesetz MPG

- Medizinprodukte-Verordnung MPV

- Medizinprodukte-Betreiberverordnung

- Pflichten des Herstellers und In-Verkehr-Bringers

Zielgruppen:

FUhrungskrafte, Ingenieure, Projektleiter, Abteilungsleiter, Entwickler, Konstrukteure,
Vertriebsmanager und Marketingmanager aus der Medizintechnik, Pharma, Biotechnologie
und Zulieferindustrie



