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Medizinprodukte umfassen eine weite Spanne von einfachen Verbandmitteln Gber Brillen und
Prothesen, Implantate und Stents bis hin zu Kernspintomographen. Nach EU-Recht, das in
nationales Recht Uberfiihrt wurde, werden Medizinprodukte nach ihrer Lebensdauer, Invasivitat
und Gefahrlichkeit in vier Klassen zum Zwecke der Zulassung eingeteilt. Bei keiner ist jedoch
wie bei Arzneimitteln der Nachweis der medizinischen Wirksamkeit Voraussetzung, sondern

lediglich die ,Eignung fur den vorgesehenen Verwendungszweck®.

Damit musste die Wirksamkeit bei der Aufnahme in den Leistungskatalog gepruft werden, was
jedoch nur unzureichend geschieht, wie eine Analyse der nach Abrechnungsgesichtspunkten

wesentlichen Gruppen von Medizinprodukten zeigt:

1. Hilfsmittel, unterteilt in (a) ,einfache“ (z.B. Inkontinenzunterlagen) und (b) ,individuell
angepasste“ (z.B. Prothesen);
Implantate (z.B. Endoprothesen, Stents, Herzschrittmacher) und
Gerate zur Erbringung von Leistungen (z.B. CTs, Endoskope), und zwar (a) im
Krankenhaus und (b) im ambulanten Sektor. Schwierigkeiten ergeben sich dabei u.a. aus
den oft kleinen Fallzahlen, den haufigen Weiterentwicklungen und dem Verbotsvorbehalt

im Krankenhaussektor.

Lésungen, die die Sicherheit und Wirksamkeit — und damit das Patienteninteresse — starker in

den Mittelpunkt stellen, missen fir diese Gruppen getrennt betrachtet werden.



