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Was ist Garantie? 
der Garantiegeber verpflichtet sich grundsätzlich zu einem 
bestimmten Handeln in einem bestimmten Fall 
(Garantiegeber = Gesetzgeber)

Was ist Sicherheit? 
relativer Zustand der Gefahrenfreiheit, der stets nur für einen 
bestimmten Zeitraum, eine bestimmte Umgebung oder unter 
bestimmten Bedingungen gegeben ist

Was ist Qualität?
lateinisch: qualitas = Beschaffenheit, Eigenschaft, Zustand
(Wertmaßstab, der die Zweckangemessenheit eines Produkts,
einer Dienstleistung oder eines Prozesses zum Ausdruck 
bringen soll)

Garantiert das System Sicherheit und Qualität?



Medizinprodukte 

sind

sicher

und

leistungsfähig

CE-Kennzeichnung ist notwendige aber nicht hinreichende

Bedingung für die „Erstattungsfähigkeit“ von Medizin-
produkten

Garantiert das System Sicherheit und Qualität?



§ 29 Absatz 3 MPG (Medizinprodukte-
Beobachtungs- und –Meldesystem)

(3) Die Behörde nach Absatz 1 [BfArM] wirkt bei der 
Erfüllung der dort genannten Aufgaben mit (…) den 
zuständigen Trägern der gesetzlichen 
Unfallversicherung, dem Medizinischen Dienst der 
Spitzenverbände der Krankenkassen, den 
einschlägigen Fachgesellschaften, den Herstellern und 
Vertreibern sowie mit anderen Stellen zusammen, die 
bei der Durchführung ihrer Aufgaben Risiken von 
Medizinprodukten erfassen. (…)



Vergleich AMG – MPG
AMG § 62 Organisation MPG § 29 (1) Medizinprodukte-

Beobachtungs- und -Meldesystem 
Die zuständige Bundesoberbehörde ... Die zuständige Bundesoberbehörde ... 

... zur Verhütung einer unmittelbaren oder 
mittelbaren Gefährdung ... 

... zur Verhütung einer Gefährdung der 
Gesundheit oder der Sicherheit ... 

... bei der Anwendung von Arzneimitteln 
auftretenden Risiken ... 

... bei der Anwendung oder Verwendung von 
Medizinprodukten auftretenden Risiken ... 

... insbesondere Nebenwirkungen, 
Wechselwirkungen mit anderen Mitteln, 
Gegenanzeigen und Verfälschungen ... 

... insbesondere Nebenwirkungen, 
wechselseitige Beeinflussung mit anderen 
Stoffen oder Produkten, Gegenanzeigen, 
Verfälschungen, Funktionsfehler, 
Fehlfunktionen und technische Mängel ... 

... zentral zu erfassen, auszuwerten und ... 
Maßnahmen zu koordinieren. 

... zentral zu erfassen, auszuwerten, zu 
bewerten und ... Maßnahmen zu koordinieren. 

AMG § 63 a (1)  
Stufenplanbeauftragter 

MPG § 30 (4)  
Sicherheitsbeauftragter 

... bekannt gewordene Meldungen über 
Arzneimittelrisiken ... 

... bekannt gewordene Meldungen über Risiken 
bei Medizinprodukten ... 

... zu sammeln, zu bewerten und ... 
Maßnahmen zu koordinieren. 

... zu sammeln, zu bewerten und ... 
Maßnahmen zu koordinieren. 

 



MEDDEV 2.12-1: „Guidelines on a 
Medical Device Vigilance System“



BGH: „Robodoc“-Urteil vom 13.06.2006



Anhang I, Teil I,
Nr. 1 bis 3 Richtlinie 93/42/EWG



MEDDEV 2.12-2: „Guidelines on a Post 
Market Clinical Follow-Up“



§ 139 SGB V (Hilfsmittelverzeichnis, 
Qualitätssicherung bei Hilfsmitteln)

(5) Für Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des 
Medizinproduktegesetzes gilt der Nachweis der 
Funktionstauglichkeit und der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsätzlich als erbracht. 
[bis 30.06.2008:)] Die Spitzenverbände der Krankenkassen 
vergewissern [ab 01.07.2008:] Der Spitzenverband Bund der 
Krankenkassen vergewissert] sich von der formalen 
Rechtmäßigkeit der CE-Kennzeichnung anhand der 
Konformitätserklärung und, soweit zutreffend, der Zertifikate 
der an der Konformitätsbewertung beteiligten Benannten Stelle. 
Aus begründetem Anlass können zusätzliche Prüfungen 
vorgenommen und hierfür erforderliche Nachweise verlangt 
werden. (…) Ergeben sich bei den Prüfungen nach Satz 2 bis 4 
Hinweise darauf, dass Vorschriften des Medizinprodukterechts 
nicht beachtet sind, sind unbeschadet sonstiger Konsequenzen 
die danach zuständigen Behörden hierüber zu informieren.



Welche Voraussetzungen hat der Gesetzgeber 
geschaffen, um Sicherheit und Qualität zu 
gewährleisten? 

a) Hilfsmittelverzeichnis § 139 SGB V (Qualitätssicherung bei 
Hilfsmitteln)

:: indikations- oder einsatzbezogen besondere 
Qualitätsanforderungen für Hilfsmittel (das Produkt) 
können im Hilfsmittelverzeichnis festgelegt werden 

:: Bezug auf das Medizinprodukterecht für die 
Qualitätsanforderungen an ein Hilfsmittel (das Produkt) 

:: die Anforderungen an die zusätzlich zur Bereitstellung des 
Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen 
(Dienstleistungsqualität) sind im Hilfsmittelverzeichnis zu 
regeln



Welche Voraussetzungen hat der Gesetzgeber 
geschaffen, um Sicherheit und Qualität zu 
gewährleisten? 

b) Erstattungsanspruch des Versicherten § 33 SGB V

Der Anspruch umfasst auch die notwendige Änderung, 
Instandsetzung und Ersatzbeschaffung von Hilfsmitteln, 
die Ausbildung in ihrem Gebrauch und, soweit zum 
Schutz der Versicherten vor unvertretbaren 
gesundheitlichen Risiken erforderlich, die nach dem Stand 
der Technik zur Erhaltung der Funktionsfähigkeit und der 
technischen Sicherheit notwendigen Wartungen und 
technischen Kontrollen.

Fazit: Erstattungsanspruch umfasst Sicherheit des 
Versicherten



Welche Voraussetzungen hat der Gesetzgeber 
geschaffen, um Sicherheit und Qualität zu 
gewährleisten? 

c) Vertragspartner der Krankenkasse § 126 SGB V

Vertragspartner der Krankenkassen können nur 
Leistungserbringer sein, die die Voraussetzungen für eine 
ausreichende, zweckmäßige und funktionsgerechte 
Herstellung, Abgabe und Anpassung der Hilfsmittel 
erfüllen.



Welche Voraussetzungen hat der Gesetzgeber 
geschaffen, um Sicherheit und Qualität zu 
gewährleisten? 

d) Verträge § 127 SGB V

:: die Qualität der Hilfsmittel

:: die notwendige Beratung der Versicherten

:: sonstige erforderliche Dienstleistungen sind in Verträgen 
durch die Krankenkassen sicherzustellen.

:: Die im Hilfsmittelverzeichnis festgelegten Anforderungen 
an die Qualität der Versorgung und der Produkte sind zu 
beachten.



Garantiert das Gesundheitssystem Sicherheit 
und Qualität für den Bereich der 
Hilfsmittelversorgung?

Gesetzliche Vorgaben Umsetzung der gesetzlichen 
Vorgaben durch die 
Beteiligten am System

Voraussetzungen für 
Qualität und Sicherheit

Qualitätskontrolle und 
Schutzfunktion



Garantiert das Gesundheitssystem Sicherheit 
und Qualität für den Bereich der 
Hilfsmittelversorgung?

:: bisher keine Standards für die Dienstleistungsqualität der 
Hilfsmittelversorgung im HMV geregelt

:: bisher keine ausreichende Qualitätskontrolle der sonstigen 
Leistungserbringer durch die Krankenkassen

Fazit: der Gesetzgeber hat die Grundvoraussetzungen der 
Qualitätskontrolle geschaffen, die Umsetzung ist kritisch zu 
beobachten und eine echte Garantie gibt es nie!
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