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Im November endeten die zwei „großen“ Fortbildungen, die die 
Akademie schon seit Jahren für Praxispersonal anbietet. 
16 Praxismitarbeiterinnen schlossen erfolgreich das 1. Modul 
des Fortbildungscurriculums der Bundesärztekammer „Case 
Management in der ambulanten medizinischen Versorgung“ 
ab und können jetzt mit noch mehr Hintergrundwissen kom-
petente Ansprechpartnerin und Vermittlerin zwischen Arzt/
Ärztin und Patient sein und ein individuelles Fall- und Schnitt-
stellenmanagement aufbauen, um die Patientenbetreuung zu 
verbessern. Den Abschluss als „Nicht-ärztliche Praxisassisten-
tin/Praxisassistenten“ erlangten 30 PraxismitarbeiterInnen aus 
ganz Brandenburg. Sie werden durch die Übernahme der de-
legationsfähigen Hilfeleistungen im Rahmen von Hausbesu-
chen eine große Entlastung für die Ärzte und Ärztinnen in den 
haus- und fachärztlichen Praxen sein. 

Die Landesärztekammer gratuliert allen Absolventinnen/Ab-
solventen und wünscht einen guten Start und Erfolg bei der 
Umsetzung in der Praxis.

Im Jahr 2024 freut sich die Akademie auf das Wiedersehen 
mit etwa 180 bereits ausgebildeten Nicht-ärztlichen Praxis-
assistentinnen und Praxisassistenten zu Refresher-Kursen. 

Neben dem Auffrischen des Notfallmanagements durch das 
bewährte Referententeam um Herrn Dr. Reinhold werden E-
Health, Telematikinfrastruktur, Schwindel und rechtliche Fragen 
Themen sein. 

Nach coronabedingter Pause wird das Forum für Hausärztin-
nen und Hausärzte dieses Mal auch wieder ein Programm für 
das Praxispersonal anbieten. Das Forum findet am 20. April 
2024 in Präsenz in Potsdam statt. Die Inhalte werden dem-
nächst im Brandenburgischen Ärzteblatt veröffentlicht. 

Im April beginnt die Fortbildung zur Nicht-ärztlichen Praxis-
assistentin/Praxisassistenten. Sie ist jedoch bereits ausge-
bucht. Nach der Veröffentlichung der STIKO-Empfehlungen 
werden im Herbst wieder Webinare für das Praxisteam zum 
Impfen angeboten werden. 

Die Akademie arbeitet an neuen Angeboten für das Praxis-
personal/das Praxisteam und hofft, diese demnächst hier prä-
sentieren zu können. ↙

Referat Fortbildung

Fortbildungen für das Praxispersonal –  
Kontinuität und Aufbruch

Die Kursteilnehmerinnen der Fortbildung „Case Management in der ambulanten medizinischen Versorgung“ 
mit Herrn Schuster, Case-Management-Ausbilder (DGCC)
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Es gibt viele Produkte, die keine spezifische medizinische 
Zweckbestimmung aufweisen, aber im Humanbereich Anwen-
dung finden. Produkte wie beispielsweise farbige Kontaktlinsen, 
ohne Korrektur der Sehschärfe, subdermale Implantate, wie 
Hornimplantate und auch rein ästhetische Brustimplantate 
oder auch Geräte zur Fettabsaugung sowie IPL-Geräte zur 
Haarentfernung. Hierbei handelt es sich primär um Produkte, 
die das Aussehen verändern, aber keine kosmetischen Mittel 
oder Bedarfsgegenstände sind. Bisher wurden diese Produkte 
lediglich vom Produktsicherheitsgesetzt erfasst. 

Seit dem 26. Mai 2021 ist die Verordnung (EU) 2017/745 über 
Medizinprodukte (MDR) in Kraft. Sie reguliert nicht nur die An-
forderungen an Medizinprodukte selbst, sondern gilt gemäß 
Artikel 1, Abs. 2 in gleicher Weise auch für ausgewählte Pro-
dukte ohne medizinische Zweckbestimmung. Im Anhang XVI 
der MDR sind zurzeit sechs Produktgruppen aufgelistet. Diese 
Auflistung ist nicht abschließend, sondern kann, wenn die Ähn-
lichkeit eines in Verkehr gebrachten Produktes mit medizinischer 
Zweckbestimmung und eines Produktes ohne medizinische 
Zweckbestimmung in Bezug auf ihre Merkmale und Funktio-
nalität sowie den damit verbundenen Risiken es rechtfertigen, 
von der europäischen Kommission erweitert werden. Zusam-
mengefasst handelt es sich bei diesen Produkten um Produk-
te, die keinen spezifischen medizinischen Zweck erfüllen, jedoch 
aus Sicht der Patientensicherheit ein vergleichbares Risiko für 
den Menschen darstellen wie „klassische“ Medizinprodukte. Ex-
plizit ausgenommen sind Produkte für Tätowierungen.

Mit dem Erlass der beiden Durchführungsverordnungen 
2022/2346 zur Festlegung gemeinsamer Spezifikationen und 
2022/2347 zur Reklassifizierung aktiver Produkte ohne medi-
zinische Zweckbestimmung im Dezember 2022 hat die euro-
päische Union die notwendigen rechtlichen Details geregelt. 
In der Folge gelten für Produkte ohne medizinische Zweckbe-
stimmung mit nur wenigen Ausnahmen die gleichen regulato-
rischen Anforderungen wie für „klassische“ Medizinprodukte. 

Hersteller von Produkten ohne medizinische Zweckbestim-
mung haben demzufolge ebenso die allgemeinen Pflichten, 
welche die MDR gemäß Artikel 10 an Hersteller von Medizin-
produkten setzt, zu erfüllen. Dazu zählen unter anderem die 
Einführung eines Qualitäts- und Risikomanagementsystems, 
die Durchführung einer klinischen Bewertung, die Erstellung 
einer technischen Dokumentation zum Produkt, alle Verpflich-
tungen im Bereich der Vigilanz und auch die Einhaltung der 
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen ge-
mäß Anhang I der MDR. Des Weiteren durchlaufen auch die 
Produkte ohne medizinische Zweckbestimmung gemäß ihrer 
Klassifizierung ein Konformitätsbewertungsverfahren, bei dem 
ggf. eine benannte Stelle mit hinzugezogen werden muss. Die 
wenigen Ausnahmen ergeben sich aus dem fehlenden medi-
zinischen Nutzen der Produkte, so ist beispielsweise der Nach-
weis des klinischen Nutzens der Produkte im Zuge der klini-
schen Bewertung obsolet und die klinische Bewertung 
beschränkt sich auf den Nachweis der Sicherheit und Leistung 
der Produkte.

Produkte ohne medizinische Zweckbestimmung können er-
hebliche potenzielle Gesundheitsrisiken für die betroffenen 
Patientinnen und Patienten sowie die professionellen Anwen-
derinnen und Anwender darstellen. Um die Sicherheit der Per-
sonen, die diese Produkte verwenden oder anwenden, besser
gewährleisten zu können, waren strengere Vorschriften bei der 
Herstellung, Inverkehrbringung und Anwendung erforderlich. 
Dies ist besonders wichtig, da einige dieser Produkte auch zur 
Selbstanwendung vorgesehen sind. Die Berücksichtigung von 
Produkten ohne medizinische Zweckbestimmung in der MDR 
soll gewährleisten, dass die Herstellung, Qualität und Über-
wachung dieser Produkte den gleichen Anforderungen ent-
sprechen wie bei Produkten mit medizinischer Zweckbestim-
mung und in der Folge die gleiche Sicherheit für Anwender, 
Patienten und Dritte sichern. ↙

Produkte ohne medizinische Zweckbestimmung 
gemäß Anhang XVI der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
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