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Anlage 02 "Preisvereinbarung" (Stand 01.07.2024) 
 
 
1. Allgemeines  
 
Die Einzelaufträge (Genehmigung von Erst- und Folgeversorgungen) über die 
vertragsgegenständlichen Hilfsmittel umfassen grundsätzlich einen Versorgungszeitraum von 
12 Monaten (1 Jahr).  
 
 
2. Erstversorgung 
 
2.1 CGM-Komponentenpauschale ohne Empfangsgerät  
 
Wird kein Empfangsgerät benötigt, weil z-B. das Empfangsgerät in eine Insulinpumpe 
integriert ist oder weil der Versicherte eine App nutzt, werden die benötigten CGM-Kom-
ponenten (Sensoren, Transmitter, Setzhilfen) einschließlich aller damit im Zusammenhang 
stehenden Versorgungsleistungen nach diesem Vertrag zusammen in einer monatlichen 
Versorgungspauschale vergütet. Der Lieferumfang der CGM-Komponenten richtet sich 
grundsätzlich nach den Angaben des jeweiligen Herstellers zur Nutzungsdauer der Produkte.  
Im Einzelnen versorgt der Leistungserbringer die Versicherten der KKH während der Vertrags-
laufzeit mit den von ihm angebotenen Hilfsmitteln (siehe Anlage 03: �Produktportfolio�), für die 
er vom jeweiligen Hersteller aktuell zertifiziert ist. 
 
 
Beispiel: Genehmigung einer Erstversorgung ohne Empfangsgerät: 
 
Abrechnungs-
positionsnr. 

Bezeichnung Versorgungs-
zeitraum 

HIMI-
KZ 

Anzahl / 
Menge 

Einzelpreis 
(netto) 

Gesamt-
preis (netto) 

30.00.99.5002  Komponenten-
pauschale � ohne 
Empfangsgerät 

01.02.2024 � 
31.01.2025 

08 12 160 � 1.920 � 

 
Abrechnungs-
positionsnr. 

Bezeichnung Versorgungs-
zeitraum 

HIMI-
KZ 

Anzahl / 
Menge 

Einzelpreis 
(netto) 

Gesamt-
preis (netto) 

30.00.99.5003  Komponenten-
pauschale (für 
G7) � ohne 
Empfangsgerät 

01.02.2024 � 
31.01.2025 

08 12 160 � 1.920 � 
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2.2 CGM-Komponentenpauschale plus Empfangsgerät 
 
Benötigt der Versicherte (zusätzlich) ein Empfangsgerät, wird - neben der oben beschriebenen 
CGM-Komponentenpauschale - das Empfangsgerät (30.99.02.4) separat in der 
Versorgungsform �Neuversorgung� vergütet. 
 
 
Beispiel: Genehmigung einer Erstversorgung mit Empfangsgerät: 
 

Abrechnungs-
positionsnr. 

Bezeichnung Versorgungs-
zeitraum 

HIMI-
KZ 

Anzahl / 
Menge 

Einzelpreis 
(netto) 

Gesamt-
preis (netto) 

30.00.99.5002 Komponenten-
pauschale � ohne 
Empfangsgerät 

01.02.2024 � 
31.01.2025 

08 12 160,00 � 1.920 � 

30.99.02.4* rtCGM-
Empfänger 

01.02.2024 � 
31.01.2026 

00 1 279,00 � 279,00 �  

 
Abrechnungs-
positionsnr. 

Bezeichnung Versorgungs-
zeitraum 

HIMI-
KZ 

Anzahl / 
Menge 

Einzelpreis 
(netto) 

Gesamt-
preis (netto) 

30.00.99.5003 Komponenten-
pauschale (für 
G7) � ohne 
Empfangsgerät 

01.02.2024 � 
31.01.2025 

08 12 160,00 � 1.920 � 

30.99.02.4003 rtCGM-
Empfänger  (G7) 
mg/dl 

01.02.2024 � 
31.01.2026 

00 1 279,00 � 279,00 �  

30.99.02.4004 rtCGM-
Empfänger (G7) 
mmol/l 

01.02.2024 � 
31.01.2026 

00 1 279,00 � 279,00 �  

 
 
3. Folgeversorgung 
 
Die Folgeversorgung über die Komponentenpauschale umfasst grundsätzlich ebenfalls einen 
Versorgungszeitraum von 12 Monaten und entspricht den Inhalten gemäß Ziffer 2.1.  
 
 
Beispiel: Genehmigung einer Folgeversorgung 
 

Abrechnungs-
positionsnr. 

Bezeichnung Versorgungs- 
zeitraum 

HIMI-
KZ 

Anzahl / 
Menge 

Einzelpreis 
(netto) 

Gesamt-
preis (netto) 

30.00.99.5002 Komponenten-
pauschale ohne 
Empfangsgerät 

01.02.2024 � 
31.01.2025 

 08 12 160,00 � 1.920,00 � 

 
Abrechnungs-

positionsnr. 
Bezeichnung Versorgungs- 

Zeitraum 
HIMI-

KZ 
Anzahl / 
Menge 

Einzelpreis 
(netto) 

Gesamt-
preis (netto) 

30.00.99.5003 Komponenten-
pauschale (für 
G7) - ohne 
Empfangsgerät 

01.02.2024 � 
31.01.2025 

 08 12 160,00 � 1.920,00 � 
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4. Versorgung mit einem CGM-Empfangsgerät 
 
Die Versorgung mit einem CGM-Empfangsgerät erfolgt als Kauf.   
 
Beispiel: Genehmigung einer Neulieferung 
 

Hilfsmittel-
positionsnummer 

Bezeichnung Versorgungs- 
zeitraum 

HIMI-
KZ 

Anzahl / 
Menge 

Einzelpreis 
(netto) 

Gesamt-
preis (netto) 

30.99.02.4* CGM-
Empfänger 

01.03.2024 �
28.02.2026 

 

 00 1 279,00 � 279,00 � 

 
30.99.02.4003 CGM-Empfänger  

(G7) mg/dl 
01.03.2024-  
28.02.2026 

00 1 279,00 � 279,00 �  

30.99.02.4004 CGM-Empfänger 
(G7) mmol/l 

01.03.2024-  
28.02.2026 

00 1 279,00 � 279,00 �  
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5. Mehrbedarf 
 
Sofern die für 12 Monate nach Herstellervorgaben zur Liegedauer der Sensoren gelieferte 
Anzahl an Sensoren aus medizinischen Gründen für den genehmigten Versorgungszeitraum 
von 12 Monaten nicht ausreicht, kann der Leistungserbringer bei Vorliegen einer fachärzt-
lichen Verordnung (Muster 16) �Mehrbedarf� beantragen. Voraussetzung ist, dass dieser 
Mehrbedarf aus medizinischen Gründen (z. B. bei MRT-Untersuchung, CT, Operation oder 
Notfall, u. a., was eine frühzeitige Entfernung des Sensors notwendig macht) notwendig ist. 
 
Der Mehrbedarf beinhaltet den Bedarf an Sensoren/Setzhilfen gemäß Herstellervorgaben und 
wird nach Einzelpreis gemäß Preisanlage ebenso wie der Transmitter (wiedereinsetzbar) 
vergütet. 
 
 
Beispiel: Genehmigung eines Mehrbedarfs 
 

Abrechnungs-
positionsnr. 

Bezeichnung HIMI
-KZ 

Anzahl / 
Menge 

Einzel-
preis 

(netto) 

Gesamt-
preis (netto) 

30.99.01.0009 Sensoren-
Mehrbedarf 
1 Stück 

 08 1 43,00 � 43,00 � 

30.99.01.0009 Sensoren-
Mehrbedarf 
3 Stück 

08 3 43,00 � 129,00 � 

30.99.02.3006 Transmitter-
Mehrbedarf 
(90 Tage 
Tragedauer) 
1 Stück 

08 1 93,00 � 93,00 � 

 
 

Abrechnungs-
positionsnr. 

Bezeichnung HIMI
-KZ 

Anzahl / 
Menge 

Einzel-
preis 

(netto) 

Gesamt-
preis (netto) 

30.99.01.0006 Sensoren-
Mehrbedarf (für G7) 
1 Stück 

 08 1 43,00 � 43,00 � 

30.99.01.0006 Sensoren-
Mehrbedarf (für G7) 
3 Stück 

08 3 43,00 � 129,00 � 

21.00.99.0022 Transmitter-
Mehrbedarf (für G7) 
(90 Tage 
Tragedauer) 
1 Stück 

08 1 93,00 � 93,00 � 

 
 
 
 



 

  

6. Übersicht der Vertragspreise 
 
3.1 CGM-Komponenten (30.99.1.0, 30.99.02.3) 
 

Abrechnungs-
positionsnummer 

Bezeichnung Kennzeichen 
Hilfsmittel 

Verordnungs-
pflicht 

Genehmigungs-
zeitraum 

Zuzahlung Anzahl / 
Menge 

Gesamtpreis 
(netto) 
EURO 

30.00.99.5002 
CGM-
Komponentenpauschale 
pauschale ohne 
Empfangsgerät 

08 ja 12 Monate ja 12 1.920,00 � 
(160 � x 12) 

30.99.01.0009 
Sensoren-Mehrbedarf (1 
Stck.) 
 

08 ja - nein 1  43,00 � 

30.99.01.0009 
Sensoren-Mehrbedarf (3 
Stck.) 
 

08 ja - nein 3 129,00 � 

30.99.02.3006 
Transmitter-Mehrbedarf 
(1 Stck.) 
 

08 ja - nein 1  93,00 � 

 
 
3.2 CGM-Empfangsgerät (30.99.02.4) 

Abrechnungs-
positionsnummer 

Bezeichnung Kennzeichen 
Hilfsmittel 

Verordnungs-
pflicht  

Genehmigungs-
zeitraum  

Zuzahlung Anzahl / 
Menge 

Preis  
(netto) 
EURO 

30.99.02.4* 
 
CGM-Empfänger 00 ja 24 Monate  ja 1 279,00 � 

 
 
3.3 CGM-Komponenten (30.99.01.0) für G7 
 

Abrechnungs-
positionsnummer 

Bezeichnung Kennzeichen 
Hilfsmittel 

Verordnungs-
pflicht 

Genehmigungs-
zeitraum 

Zuzahlung Anzahl / 
Menge 

Gesamtpreis 
(netto) 
EURO 

30.00.99.5003 
CGM-
Komponentenpauschale 
pauschale (für G7) ohne 
Empfangsgerät 

08 ja 12 Monate ja 12 1.920,00 � 
(160 � x 12) 

30.99.01.0006 
Sensoren-Mehrbedarf 
(für G7); (1 Stck.) 08 ja - nein 1  43,00 � 
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30.99.01.0006 
Sensoren-Mehrbedarf 
(für G7); (3 Stck.) 
 

08 ja - nein 3 129,00 � 

21.00.99.0022 
Transmitter-Mehrbedarf 
(für G7); (1 Stck.) 
 

08 ja - nein 1  93,00 � 

 
3.4 CGM-Empfangsgerät G7 (30.99.02.4)  

Abrechnungs-
positionsnummer 

Bezeichnung Kennzeichen 
Hilfsmittel 

Verordnungs-
pflicht  

Genehmigungs-
zeitraum  

Zuzahlung Anzahl / 
Menge 

Preis  
(netto) 
EURO 

30.99.02.4003 
 
CGM-Empfänger G7 
mg/dl 

00 ja 24 Monate  ja 1 279,00 � 

30.99.02.4004 
 
CGM-Empfänger G7 
mmol/l 

00 ja 24 Monate  ja 1 279,00 � 

 
 
 
Die Preise verstehen sich jeweils zuzüglich der gesetzlich gültigen Mehrwertsteuer. 
 
 
 
 
* ist um die entsprechenden Ziffern der zehnstelligen Hilfsmittelpositionsnummer gemäß GKV-Hilfsmittelverzeichnis zu ergänzen bzw. zu ersetzen. Produkte, die noch über keine 
Hilfsmittelpositionsnummer verfügen, dürfen nur dann als Leistung zur Verfügung gestellt werden, wenn ein Antrag auf Erteilung einer Hilfsmittelpositionsnummer gestellt wurde und dieser 
Antrag noch nicht abschließend bearbeitet wurde (vgl. Ziffer 1. 2 Leistungsbeschreibung). In dem Fall ist der 7Steller (Produktart) um die Ziffern 900 zu ergänzen. 



                                                                                                                                                                                                              

 

 

Anlage 03: �Produktportfolio" 
 

Folgende Real-Time-Messgeräten (Produktuntergruppe gemäß Hilfsmittelverzeich-
nis: 21.43.01) sind Bestandteil unseres Produktportofolios und werden zu den ver-
traglich vereinbarten Preisen aufzahlungsfrei abgegeben.  
Uns/mir ist bekannt, dass die KKH unverzüglich über Änderungen des Produktportfo-
lios zu informieren ist. 
 

Hilfsmittelnummer    Produktbezeichnung 

  

21.00.99. 0010 rtCGMKomponentenpauschale     
(21.43.01.1, 21.43.01.2, 21.43.01.4) 
ohne Empfangsgerät  

 

21.43.01. 3001    Dexcom G6 Empfänger mg/dl 

 

21.43.01. 3002    Dexcom G6 Empfänger mmol/l 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

�������������..  ����������������. 

Ort und Datum    Unterschrift des Leistungserbringers 

 



�

�

����������	�
�

��������	
����
��������
����������

�

��
��������������������

�
��������������

��
�������
���	�	�������	�����������	��	������������������	��
�
������������
���	�	��
�
������ ��
���
���	����	������	��������	��	� ��
����� �	��
�!	�����
�"
�	#�	#����	� ���
�
��
���	��$	�����������
���	�	����
���
�	��������	�����	�%�����	���
�
�	��
	�	������&'(�
�����(��)*�+�,��������	��	��������	��	���	�		�-��	���
�.�/������#������	������	���

������������������
��������
��������

,�-�������
���	�	�����������	���*����	������0�

�����������	
��
����

����
��
���

�����	��������������	����
��
�������	��		����������������	���

����	���
��

��� ����������	��������	������
����
����� �
������
��	��	��������
���!
�����"��#��
������ �
������
��	��	��

���������	��	

��������� ���� $$%� ����� &�����

���	� '��� �$(� �

� �����
�������	��	

��������������������
�����������������	��	���������������

��������	���#���(��������	
��)

���

�� *�����
������

����	��������(��#��
��	
�����������+������������	�������������"�����
�
���!
	��������$�����	������������,������	���

,(-�1���� �� &'(� ����� �� �)*� +� ���� ��
� %�����	���
�
�	��
� ��
���������2� ��
� ""3� ����
��
���	�	��	����4�������#�
�	�����
�����	���
�
���	�����
�������	������
/�
���
�����
����	�
!��
	�  �� ���
������	��4�
��	� ���� ��
���	�	��	� 	����� ���4���� ���#�
�	�����
�
����	���
�
���	�� ���
� ������	���� ��
/�
���
�
� ����	�
!��
� ���
�������2� ���� ���� ""3�
����� ��&'&������ &� �)*�+� ��������	� 	����  �� �
�����	��������
��� ����1����
�����	��
�	������	��	� "����	� ���� ���� ""3� ���� %�����	���
�
�	��
� ��
��� ��	�� ����������
����	�	��#�
 �	���	�35�����	����� ��
����3����������	�	�����
������	�����	�	�� ��
������	2� ������ ��
� %�����	���
�
�	��
� ���� )
�	��� ��
� ���� 	����� ������	���� ��
/�
���
��
����	���
������	�� ����
�
���	������

,&-���
� %�����	���
�
�	��
� ���� ���� 	����� ������	���� ��
/�
���
�� ����	���
������	��  ��
��
�
���	2� /�		� ���� ""3� ���� +�
������ �	��	�  �
� �		����� ��	� ��
���	�	��	� ���
4�������#�
�	�����
�����	���
�
���	�����
�����������	���� ��
/�
���
�	�����	�
!��
	�
���������	������

,6-����� 7���	������ �	�����  �� ��	� �������	��	� ���
� ��
�� �	�� $	����� ����
��
���	�	����
���
�	�� 	���� �� &'(� �)*� +� 
������ ��� "������� (�
,7���	������
���
�	8+�
������ �	��	-2� ����� ���� 9�	 �������	�  �
� ��
�����
�	�� ��
�
����	���
������	�� 
���� ��������
���
��
��������	���
�����
�	���� �������	���	�����
�
���� ""3� ����2� ����� ���� �	�����	��  ��� ����	�����������
���
�	� ���� ��
� .�/�����
�#������	�*����:��	������	�		������������
�����	�����������"�	��#�����	���
��#������	�
*����:��	������	�		������������
��������������������������	�"����	�
!��
��
 ����	���
���
� ��
� $	��
�����	��
�����
�� ���� )"+:���� �	��
��	���� �����088///��#�:
����	������������8������	���
�
�	��
8��	�����;������	���
�
�	��
8��	�����;������	���
�

�	��
�.���



�

�

������(���	�
�

,
-�+�
���
��
��������	���
�����
�	�����
���
�<	��
�	����������	�����������
���
�	������
�����
�	�	�����!=��+�
�
�����	�� /�����	�����	��
��	��9���!	��
� ���
�
���	����
�
���� ""3� ���
�� ���� .�/����� �������� *����:� �	�� ����	�		����������� ���� 	��������	��
�����
����	��9
�
���	����
���
�	���
����$	���
�9
�
���	���������
��������	����
�������
>��
������	�� ��	� ������	����	� ��
���	�	������	� ��/��� ?����
��
���	�	��	�� ������
��	������������	����	�����	����� ��
�"�		�	�� @7�A%@�����7�������	�  �� #�		 ����	�	��
����������	����	���
���	�	������	��	������?����
��
���	�	��	������	����	�������	��
��
��������
����	��

,B-����� 9
�
���	�������� ���� ��
� ""3� ���� ���	���2� /�		� ��
� %�����	���
�
�	��
� ��
�
����	�		����	��	� ������� ��
� ""3� �
������ ��	��
��	�	��
� ����	����� �	�� �	���������
��	/�	��
����������	���������	����
�������������������������		������
�����2�/�		�����""3�
����C��������	�	�#��	�����#�����	�����
������
��	���	�����	�������

,D-�1���� ��
� *��	����	�� ��
� 9
�
���	�������� /�
��	� ���� %�����	���
�
�	��
�
���������=����� ��
���	�	��	� ���4���� ��
� ���#�
�	�����	� ����	���
�
���	�� ���
� ����
������	���� ��
/�
���
�	� ����	�
!��
	� ��� ��		�� ��
� 7���	�����	� �	�����  �� ��	�
�������	��	���
����� �	��
�!	�����
�"
�	#�	#����	����
�����������������	���	����
�������
"�		�	��@9�A%@�����@9�������	@� ��#�		 ����	�	��

,E-���������	�	������	���
������ .��C��������	�����
������+�
��
��	��:8���
���	�	���!����
��	����������� �� /�����������������	������
/�
���
�	�����	���	���	�������	�������	���
�
""3���	�		��	�������	� �������
	�,���///��#�:����	������������-���

,�-�9�� /�
��	� 	�
� �F	��#������ ��	/�	��
���� ����	� ���!=� ��	� �������	��	� �	��	����	��
�����
������ ���
� ���� *���	��	��	� ��
� �������	��	� 	���� �� &'(� �)*� +� 	����� �
�����	���
��
���	�	��	� ��/��� 	����� #�

�#�� ���� 3�����������	�����
� ������������ G
������8�
H����
��!���
� /�
��	� �	� ��	� ����	��
� ���� ��	��� �	���
����	��	� �����
��	/����
 �
��#����	�����

,�'-� ���� 
���	�	�����
�	��	��	�G	��
����	� 	������ (������ �� *��������	��-� ,G
������-�
�	�� �-� ,"����	���
	�����
#�!
�	��	-� ��
� �������	��	� ��	�� .�/�����  ���������� ���� ��
�
����	�	������	�� ,>��
������	�� ��
�������	����	���
���	�	������	� 	���� ��(������ ��
*��������	��-��	���-���
��������	��	-��	�������	���
�""3���	�		��	�������	� �� �����
	��
����G	��
����	���	�����A
���	����	���
��	���	��������	��	������
����	�	���
���

����	������
 �����
������	��1������
�	�	�����!=�����
������
�������	����	�������	�G
������	����
�
H����
��!���
	� ���
�	�  �
� ��/����	�� ��
� ����	�	��� ���� ���
���� �	������	��	�
C�����
 5��
�	��	�������
�����	�	���
���	���	��: ����	��	���	��	�������	���
�""3� ��
��
�	�/�
��	��

,��-� ��	�
���	�	�����
�	��	��	�G	��
����	���������������	����
���
���	�	����	�*������:
 �������������(��������*����������-���
��������	��	���� �����	��

,�(-� ��
�+�
�����
��������������������
�%�����	��	����7�����
�%�����	���
�
�	��	����
���
G	��
���
����  �� ����!����	�� I������
�	��	� ��� +�
���� ��	�� �	 ��!������ ���� ��	� ��
��	:
��
��	���
����
�	������	���
������	�
����������
�����������
���
����	 ��
�	��	��

,�&-� $	� ��
� ��
���	�	�� ���� ��
� �	� ��
� ��
��	��
��	� +�
����	�������� ������������ D:���������
���������� @%�����	���
�
�	��
�
����@� �	 �����	�� G	��
� ������� ���������� ��
��	� ���:
������=�����������	���
�+�
����	����������������	�%�����	��	�����
���	���/�
��	��



�

�

������&���	�
�

,�6-� ��
� %�����	���
�
�	��
� �
!��� ���� ���� +�
�
�	�	����
�
��#� ���� �����	��	� �	����	�
���0�

��� $"�����%�����	���
�
�	��
�,���-2�

(�� ��
��	��
����':�����������
���	�	���������	�	����
���/���J�	�����
��
� � ��������	�	�%�����	�2�

&�� ����	�	��:��	��*����	����
2�

6�� ��	�� ���	�
�C� ����	�����
����	��*
����/�
����
�+�
��
��	��
� ,+�
�
����
���2��������
��2�4�
������+�
��
��	����
�������-��

,�
-� �	���������
�����
���	����
���	�		��	��	����	���������+�
�
�	�	��������#5		�	�����
�	����	� �	��
� ��	� �����	��	� +�
������ �	��	� ����� ���� ���� ����
���	� H����
������
���
��������/�
��	0�

9�� ����  �� .���
�+�
�
�	�	����	� ����
�����H����
������  ���
������	2� ���� ����H����
������
��	�������������	����	�������!	������� ��
���	2�����G	��
����	� ����	�
�+�
�
�	�	����	��
�	���
���
���

����	������

� H����
�����2�

� +�
�
�	�	���	��

� ������	��
��
���	�	�����
�	��	���G	��
����	� ����
�+�
�
�	�	���

�	 ������
	��	������ ����	�
�+�
�
�	�	�����5
�	��	�G	��
����	���	������������	�	��
� ��
��
��	��	���	��
��+�
���
����	���
�����>��
������	����
�G
������2��������	�������
�*�:
���
����	����
�+�
�
�	�	�2�/�
��	���
���������������	��	�������
��
��� $�����	����
���:
	�		��	�+�
������ �	��	���
�����>��
������	����	�H����
��!���
	2��	�����	��
���������:
��� +�
��	��	�� ��
� G	��
����	� 	����� �
�����2� #�		� ���� ����	�	�� ��	� ��
��
""3� �
��#��/����	�/�
��	��

,�B-� ��
�9�	 �����
�C� ����	���������&&������(����+�������B����� ����)*�+��
��������
���
��	�%�����	���
�
�	��
��	���
����	����
������ �����	�*�������	��	������*�
���	�	��
��
�C� ����	����
�������	 ��	��%�����	���
������������
�*���������+�
����	����� �����
�
���� .�/������� %�����	�� ,#����!		����� ��
�	���-�� ���� ��	� ��	� +�
�����
��	� �	� ��	�
%�����	���
�
�	��
	��	�������� �� ����	��	�C� ����	�����
!�����	����	���	�.�/������	�
9	����
!��	��� ���� �	��

,�D-� *��� ��
� ��
���	�	�� ���� ��
� ���� %�����	�� ���������=����� ���� ��
��	��
��� �':���������
��
���	�	���������	�	����
���
���������	�	�%�����	�� ����
/�	��	��

,�E-� *��� �����
�	 �	� � /�� ���
�	����	� *��	���	��	��	� ��
� ��
���	�	�� #�		� �����
""3�����C��������	�	�������	��
������	�G	��
����	����
���������	�!� ���	�� ����� �
�
?
���	��� /��"�

�#��
� �
��#����	��������	�������	�������
�����������
���	�	������	�
���
� ����	� ���� ������	���� ��
/�
���
�	� ����	�
!��
	� �	�� ����  ����5
���	� G
�������
	����� �		�
����� ��	� ��	�� �
���������	� ,	���� 9�	��	�� ���� �
���	� *����	������� ��
�
��
���	�	�-�������	���	���
�""3���	�		��	�������	���
�����	2�#5		�	�������
��	��	�	�
����	�����
�	��	� ���
� G
�������  �
� 1����	
�����	�� �	� ��	� ����	�	��������
�
 �
��#������	� /�
��	�� +�
 5��
�	��	� ���� ��
� ����	�	���
���	�� �	�� :�� ����	��
����	� 	�����  �� %����	� ��
� ""3�� 9�	�� ��/����	�� ��
� )�������
���	�	�� ���� 	�
� ����
�����	��	������
	��5�����0�



�

�

������6���	�
�

�

�� 1�����������	����
�������	��	� �
�"�		 ����	�	���	����
���
�	����
�G
��:
����2�

�� 1������
�	�	�����!=�����
������
�������	����	�������	�G
������	��

�� 1�����������	����
��	���������	�J�	�����	��
��
�	��	��	���	�*������ ��������
�
G
�������,�	�����6���
��������	��	�	������&'(��)*�+-�

,��-� ��
���	�	��	� ���� �	��
�	� ���� 	���� ��	� �������	��	� ����	��
��	� 4���	� ��
�� �����
""3� �
��#/����	��

,('-� >��
�
!��� ��	� C��������	�
� ���� ��
���	�	�� ��	�
� ��
���	�	��������2� ��� ���� ��
�
C��������	������""3��	��
 ������� ���
�����������
���
�  �� �	��
���
�	����
�""3� ������
�
*���		� �	�� ���� 9	��� ���� ����
�����
�!��	�����2� ��
� 1���� ��
� ������
����	�
��
���	�	����������	������$	��������	�#�		 �����	2��	��
�����������
���	�	�������������
����	�	������	�� ��
	����2� ��/��� ���� 9
�����	�� �	�� ��
� 9	� ��� ��	�
� $	#����:
+��������2���� ������	��

,(�-� ������
���	�	�� �	�
���������
���������2���������	���������!=������(� ���������	��:
��	� ����	���������� �	 ������	�� ��
���	�	�� �	�
�	� �����
	� ���� ��
���	�	�� ���:
������=����� ���� ���� 4���� ��
� ���#�
�	�����	� ����	���
�
���	�� ���
� ���� ������	����
��
/�
���
�	�����	�
!��
	�	������������

,((-� ��
�C��������	��������
�����9�	�����	����
������ �����	��	����
�
�������	�������	��	�
��
���������
���	�	�� �	�
�����
�	�/�
�������

,(&-� 3�����
�C��������	��������
���	�	�� �	�
�����	��$	#����:+����������
�����2��
������
���� C����	�� �	� ���� ��
���	�	�� �	�
��� ��
� ���� ""3����� ���������
���	��
�4�
#�	���
4�
��������
���	�	�� �	�
�������$	#����:+����������	� ���	2������������
�""3���
���
9�	���
����	:���#�����	�  �
� "�		�	���  �� �
�	��	�� ���� ���������
���	���4�
#�	�� ��
�
C����	����
�""3��	�������
���	�	�� �	�
����	��!����&��
����������	����9�	��	����
�
J�������	�����
���	�9	� �����
�$	#����:+����������

,(6-� ����
	���������	�	������	����	�
���
���	�	������������!=�C����
�('����
�
���	�/�
:
��	� ����2� ���� ��
� %�����	���
�
�	��
� �	��
� ����	��
�
� *�
��#��������	�� ��
� ��	� ����
���
����	�	� ����	�����	� �	�� �
��	�����
�����	� J�=	����	�  �
� �����
������	�� ��
�
J�=����	� ������� +�
�
����� �	�� ���� �� B� ����� �� *��)� ��
��� ��	� C��������	�	�
��� �/!���	�� ���� ���
����	�� +�
��	��
�	�� ���
� ����	����� � �	�� ����	�����
�	�� ����
����%�����	���
�
�	��
�,��
���	�	��������-�������
�""3���
 �����	��

,(
-� ��
� �	��
������
��������� 	���� ���� ��F���/�
��
������	������� � ,��F�*%)-2� ����
*�	�����
�
����	�	����� � ,*+�)-2� ���� *�	����	����!����	������� � ,*9)-2� ����
*�	�����
��
��	������� � ,*+)-2� ���� *�	����� ������������� � ,*�3)-2� ���� 3!��:
��	������������ � ,33)-2� ���� A���
�	����!����	������� � ,A9)-2� ���� *�	����	��#��:
�	������ ����� � ,*$	����)-2� �����������	��
��
��	������� � ,�+)-� ��/���?�
��	�	2�
���� 	����  /�����	������������ "
�	#�	��
�����
�	��
����� ��� ����
��� ����!	������
�
"
�	#�	��
�����
�	���
!��
� ���
���� /�
��	2� ���� ��
� ""3� ��	��  ��!� ������ 9�	:
 ��
���	�	���	�?����
��
�� ���
������	���



�

�

������
���	�
�

�

��
������������������������ ������������

,�-� K���� ��������	��*��
������!���8�1����
�����	����
��������!=���(�&��)*�+����
���	�
����	��� $	��������	�#�		 �����	� ,$"-2� ���� ���� ���� ��
� ��
���	�	�� ���� ��
� ""3�
��
/�	������

,(-� 9�	�C��������	�
2���
����
����
�
��*��
������!���	���
�����,�������	��
	����	-2�#�		�
���	����
���	�	����
�������*��
������!���	� �	�
�����
 �	����	�,�	�������	����L��
:
	�	������	 �	�
��-��9
��������
������� �	�
������
���	�	�����������	���	���
�������:
���	�C������	���	���!	�����2�����	��
����$"����	�
���	��

,&-� *���� �� ��
� C��������	�� 	���	� ��
� ��������
�������	�� ��
� 3����������� ����
��
���	�	����
�������	����
�/����
��%�����	����
�����2���	������
����$"���
�������	:
 ��	�	�%�����	����
������ �����
�	��

,6-� ���� $"� ���� ���� ��
� ������:� �	�� +�
����������� $"� ��
� �
����������	�������
$	��������	�#�		 �����	� ,�+$-2� ����� 3��
��
�� ���2� 
&D
D� ���� �������	2� 7�����	0�
'((6�8(&�:�E''���L0�'((6�8(&�:�&&6� �����	�
���	���

,
-� <	��
�	��	���
��	��
�����$"����������
��	�����	�/��� ��*��1���2��#��������	���
����
�	��*�	#��
��	��	����	�����������=�������
��+$��	��
 ���������� ������	��J�������	��	�
�	�����""3����
� ��
��������
���
���	�	���
���	��������
����	����	��������
�/�
��	�
	�������
��#����������

,B-� ���� ����	���
� ��
� ""3� ��
/�	����� $"� ���� ���� ��
� C������	�� ��� ������	�� ��
���:
	�	��	�������
�""3��
�����	����������=������	��
��������$"��

,D-� ����$"�����C��������	�	������	�.�����+�
��
��	����
������2�.���
���
���	�	����/���
��� ���
���/������� �	 �����	�� +�
��
��	����
����!��8� ��
���	�	��	� ��	�� $"2� ����
�����
�������$"����
��	��#�		����$"�/�
��	���	���
�""3�����/����	��

,E-� �����	��
���������	���
���
�""3���
/�	���	�$"�������
��+$����������
��	��	����	2�
��	������=����� ��
� *�	#:� �	�� "�	����
��	��	�� ��	�� ��
��	������ ��
� ���� ��:

���	�	�����������	����
�������""3���	��
��*�	#:��	��"�	����
��	��	��	�/�
��	�
��	���
�""3�������
���
���	�	��	�������
��#��������2��������	�������	�C����	��	�
�	��	��
��"�	����
��	��	��	� ��*��/���	�?�!	��	�2�$	�����	 ������

�

�



�

����������	�
��

��������	
����
��������

������
�
�

��� ����
������������
�����
����������������������������������������������������������������������������������������������

���� ���
����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������

���� ���
�� �������������!���
�����!����!�
�����������������������������������������������������������

��"� #�������
�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������

��$� %��������
&
�������������������������������������������������������������������������������������������������������������

��	� '���������
&
��������������������������������������������������������������������������������������������������������

��� #�
(��!����)����
��!������
�� ������������*�+�,������������������������������������������������������"�

"�� -��
&�!����.
����������'�������������������������������������������������������������������������������������������$�

$�� -��
&�!�����
�!�����/0/������

��1��
���������2��
���
1������������������������������������������$�

�
�

��� ����
������������
�����
������

�
������
�	�����������	��������	�����	�����	��������������������������	��������	�������������
�

��!����3�
4����������
����������5�!������!�6��3�
�����/�

������������� �
!"#!
�$��%�������	�
&�����	��#!'��!"��"�(')"*�
+),�������--���.�������-�����
/	���	����%%%��������-����

�
����01��������	�������������	�����	������	����	����������������������2������1������������	��)
������	�����������3����������$�����	����1��	��������������%�����4������	����������������������
�������	�5��1�	��	����������	�����������	���������01��������	����3�������$�����	����1��	�����
����,������3��	�������	�����	������������	����������6	1��������������	1���	��
�
��������1�����	�������	������	��������	��3��������1�����	��������	�����	�����	�������������
�������	��
�����������	������	�����	����	�	�����5������	���
�

�� +�-��	����	���6����������������+�������	����	��������	����	��������7�6	-����	�89�)
-������8���������������	��������	������8:����	�89�������	����	���
�����������7�

�� 5����	�����������	����	��������7�
�� +�-��	������+	��������	������	�������;<�	������	�8�����	�1��	��������3��	�7�

61���	�	�=7�
�� +�-��	���	��5����	����	�>���������	7�
�� 5����	����	���$�����1���3����	���

�
�������3�����	������������������6	�3	���;���?��5�����	�	�7������	����	������7�$����������	=�
��	��&/�7�@A+<��	��A�����������������<�B2������6	��	�������� �,?�	������1����������	��
�
61%�����	�������������	�����	�����	������������		�����$�����	����1��	��������	��%�	����	�
4	�������	����6��	����������������������A���%��������-��������	���������3	�����
����������)
��	�������	��	������C���3	������������
������������	���	�������������1��������	������������������



�

������'���	�
��

����:��	��������5����������	�;A�����������=��1��?�����1������	����������������1����������01��)
������DC���3	��������������
)
������������	���	�	����A������������	E��	����A�	��� ��������6	)
������
�
+�	��01��������	����	�����1�����	�	�����	7�%���5�����	�	��	7������	����	����3��	7�$�����)
�����	�	7������-���+),�����������	��3��������	���3���������������9���������������7��������������
1�����	�����	����	�/	��������	�	��������������	���	������	���������������1�	��	��9�����8�
��	����������1�	��	�	�6��%�	���������	�����7��������	��01��������	����	������	����	����3)
��	�-���+),�����������	�����7�1�������������	������������	�����	�����	�������������	�5����	1�)
��	������������
�����������	������������	��������������	����	������&���	����	��-�����	����3	)
�����5������������	����������������%�	��	��
�
���� ���
����
�
����$�����	����1��	������		��1�����	�����	����������������������
�1����������%����	7�����
<��	��������	���5�����	�	����	�	������	����	������86	��1��������������	7���	��6	-��)
��	�89�-������8���������������	��������	������������:����	�������	����	��
�
���� ���
�� �������������!���
�����!����!�
���
�
����$�����	����1��	������	������	������	����	������������������	�����	�����	������<��32�
����$�����	��1�������1�	����		��������������������	7���������������	����	���������	������
��������6	�3	���1��������	���	����
�
������
�%���������+	��������	��;;&���)=<�	������	�8�����	�1��	��������3��	�7�61���	�	�7�
+	��������	��3	����	�=��1�	�������������	������1��������	��������
�%��������5�����	�	�����
?���������������6	��	��1������	7������������������$�����	����1��	����	�����1���������������	���
�
��"� #�������
���

�
����$�����	����1��	������		���	��������	�����	�����	����������	����	7��������1�����	��
>���������	��	�������
�����1��������	��	�������-��	��	��/	������	�>���������	������1�	������
��	��01��������	����	�������	�3	��	��B�������
�
��$� %��������
&
������

�
	�	��
�
�
��	� '���������
&
������

�
	�	��
� �



�

������F���	�
��

�
�
��� #�
(��!����)����
��!������
�� ������������*�+�,�
�
���������	����	��������	��3������������	��	�/	�������
�

�� >���7�6	���������	��/������$�����	����1��	����7�
�

�� 5����������	����	�;>���7�5��	���7�<�1�����������	��5����������	)>��7������������	
�
6	������������5����������	=7�

�
�� ����
����������)�1�%��61����	�	��-������	�	������

�
�� ��	����
����������1������	�	�����32�
������������������	�����%���
�����������	����)

	�����&G-�	1������	�	�7��
�
�� ��		������	�
����������7�

�
�� <��--����	��	������;���������	�7�%������A������	�	������56�������	���
�������������)

�����	�����B��	�)��	�������������	�����	�6	�����	����H�F#'��<?�5=7�
�

�� ?���������������������	�C������	������5����������	�I��
������������������	�7�
�

�� ���������/J�)�����������������������������������/J�)�#)5�������	��������6	��1������
����	����;���$�	�����=����32�5�����	�	�7�

�
�� ������������3���������5�����	�	���	���-��7�

�
�� /�������	����	���������������������������")�������������������K$�����	����1��	���)

���--�K�;$+<�=��	����1�	��
�

�� �



�

������ ���	�
��

"�� -��
&�!����.
����������'����������

�
/������

��1��
����7������

&����# �'���!�FF�*
)�#��'�
����# �'���!�FF�*
)  �**�

+),��������������������.��������

/������

��1��
����4����

&�����#F�!
�

�'(�!)#��
�����#F�!
�

�'(�!)''�*(�

+),�������������������'.�������
�

�������������

�
,�	����)���		���������	�#(�##�1����(�##�4���

����������	�#(�##�1����!�##�4���
��������7���		������	��������������������������	�����	��6�1����������

�
2��
��������

�

��
������3		���������	��	������
F#�'
�
�		�����

�
$�� -��
&�!�����
�!�����/0/������

��1��
���������2��
���
1������
�

 ��� ���� /5-� ��  ��� ���� /5-�

#�#!"� #!F�(� <���� �� "
# 
� �� <����

#!FFF� #!F F� ?����	� �� "
#
#� �� ?����	�
#!F "� #!F((� <���� �� "
#
F� �� <����

#! #!� #! #(� ?����	� �� "
#
!� "
#
*� ?����	�
#! '#� #! '
� <���� �� "
�"'� "
F**� <����
#! '*� #!  *� ?����	� �� "
 �"� "
  *� ?����	�

#! 
!� �� <���� �� "!�F�� "!"'!� <����
#! 
(� #!
 (� ?����	� �� "!"  � "!""#� ?����	�

#!

!� �!(F"� <���� �� "!""�� "!"" � <����
�!( 
� �!* *� ?����	� �� "!""!� �� ?����	�

�"#FF� �(!#*� <���� �� "!"""� �� <����
�*#
F� 'F*!(� ?����	� �� "!""*� "!(*�� ?����	�

'F*"#� �� <���� �� ""!
'� (*
 "� <����
'F*"'� �� ?����	� �� (*

�� �� ?����	�

'F*" � 'F**'� <���� �� (*


� *� �F� <����
'F**!� �� ?����	� �� *� F(� *�  F� ?����	�

'F***� �� <���� �� *�  (� *� 
*� <����
' �#F� F!F**� ?����	� �� *� !#� �� ?����	�
F! # � F! !*� <���� �� *� !'� *� !F� <����

F"#"F� F*' *� ?����	� �� *� !
� �� ?����	�
F*'!�� F*'"*� <���� �� *� !!� *� !*� <����

F*'((� !"F�*� ?����	� �� *� "�� �� ?����	�
!"F !� !"F!#� <���� �� *� "'� �� <����

!"F!�� !"F!F� ?����	� �� *� " � �� ?����	�
!"F!
� �� <���� �� *� "
� �� <����

!"F!!� �� ?����	� �� *� ""� *� (#� ?����	�
!"F!(� !"F"!� <���� �� *� (�� �� <����

!"F""� !("'F� ?����	� �� *� (F� *� ( � ?����	�
!("
F� �� <���� �� *� (!� *� (*� <����
!("!!� !("('� ?����	� �� *�
''� *�


� ?����	�



�

������
���	�
��

 ��� ���� /5-� �  ��� ���� /5-�

!("(*� !((#*� <���� �� *�
!#� *�
! � <����
!*��
� !*�'F� ?����	� �� *�
!"� *�
"'� ?����	�

!*�' � �� <���� �� *�
"
� �� <����
!*�'!� !*�
�� ?����	� �� *�
"(� �� ?����	�
!*�!(� !*�*#� <���� �� *�
(#� �� <����

!*�*(� �� ?����	� �� *�
(F� *�
(*� ?����	�
!*'#"� �� <���� �� *�
*#� �� <����

!*'� � !*''�� ?����	� �� *�
*'� *�!'#� ?����	�
!*''!� !*'F � <���� �� *�!''� �� <����

!*'F*� �� ?����	� �� *�!'F� *�!'(� ?����	�
!*' '� �� <���� �� *�!'*� �� <����

!*' 
� !*'
F� ?����	� �� *�!F�� *�!F'� ?����	�
!*'
 � �� <���� �� *�!F � �� <����

!*'
!� !*
�(� ?����	� �� *�!F
� *�!F"� ?����	�
"#�"F� "� #*� <���� �� *�!F*� *!� *� <����

"�
''� "�
"*� ?����	� �� *!�
�� �� ?����	�
"�!F � "�! '� <���� �� *!�
'� *!�
(� <����
"�!!
� "�!"'� ?����	� �� *!�!#� �� ?����	�

"�!"*� "�"#�� <���� �� *!�!�� *!
'*� <����
"�"#!� "�"F*� ?����	� �� *"#"#� *"***� ?����	�

"'#"#� "FF *� <���� �� *(
'"� **"
'� <����
"F F#� "F
"*� ?����	� �� **"

� �� ?����	�

"F!� � "F!F#� <���� �� **"
*� �� <����
"F!F
� "F! '� ?����	� �� **"!'� �� ?����	�

"F!
#� "F!!!� <���� �� **"!
� �� <����
"F!!"� �� ?����	� �� **"!(� �� ?����	�

"F!!*� "F""*� <���� �� **(�"� **(�*� <����
" #"'� " *F*� ?����	� �� **('!� **(F"� ?����	�
"
#�
� �� <���� �� **( '� ****(� <����

"
#F�� "
#F(� ?����	� �� �� �� ��
�



�

����������	���

��������	
���
��������
���������������
��������������������� ��!���
�"��� #��$%�
�

���
�������������&'������������!��� ��!���
�"��� #��$�

�����
���"���$������������(���$������
�������)��*���������

�

���������	���
����
��������������
�

�
�

��������������
�	����

�������	��������������������
�

�
�

���������������
�
��������������

���
�������������
������	������
���	��
��

�
��� ������
�	�!��������������

����������������"�����������������

�
#��
��	��������
���� ��������������������������$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$�
�
�����	��������
��������%������ ������&������������
������	��������%����%
����
� � � � ��������������������
���
� � � � ��'���(��������
���)" �� �*�
����
��������+����
���,���������-�
�
#���� �� �
����
������������������ �����������&������
�	��	���

��������������

����������)��� �������������'����%����������	���!����&�����-�
�
'���	���.��������	���*������������	���*�����������
�������	������������������	����	��/����
�

0� 1������,��	
+���
�	��������
����&�����+�������/��������+��+������������
������
���������������
�	���	�0
"����������1��	������	��

0� 	����������������+���������������+����
�	�
0� 1������ "
�%�"��������
����
������ )	��������������
��� ���2
�����������������	���
����
����-�1��� " �� �

���1��	����3�	��
������4������
����	���*�������������*��1�����"
�������
�����/����������������
�	����0
1��	������	 �

�
���+�����/����������1��	����������	�������	��*�������������
�

��"�����
����$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$*��������������������
������$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$�
�

��"�����
����$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$*��������������������
������$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$�
�

��"�����
����$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$*��������������������
������$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$$�
�

5����������	�������1������	��������
�������������
���������6
����������������� �� 7����8� �������8�

�
�
�
�

(����#��
�� � 9�������������������������:� � �������	�������������������
�
:9������������	��������

�����������	���	��������"����������������������,���������	���	���;< �
�����=���������������'�����	�������� �



�

�

�

�

�
��������	
���
��������
��������������������������
������������	��������� !�"#�

�

�������	
	�������
�����������
	�����
	����������

�������	������
����� ��������!���	��������������������	�

"��#���		����
�

�

���������	���
����
��������������
�

�
�

��������������
�	����

�������	���������������������
�

�

�

���������������
�
��������������

�

�������������
������	������
���	��
��

�
��� ������
�	�!��������������

����������������"�����������������

�
�
�
#���� �� �
����
������������������ �����������$������
�	��	����

�������������

����������%��� �������������&����'����������	���!����$�����(��
�
&���	���)��������	���*������������	���*�����������
�������	�������� �
�
�
+�,�����������������������	��!
�,��������-��������������	�&�	
�������������
�����������������������������������	��
����������.��������	�����/��	
-��
�	�.��������������.��	�������-����� �

�
#�������-����������������00000000000000�123�

�
�
����������-������	����

4� �����������'�������1������
���	�����"�����������-������	
��������������-��-��������������������-����
�	�
4� ����	�	
������	�������$����������-�������" �� �����3������
����
�	�5���
������������������ �
�

1���16�������	���1�-�'�
�������������
���������5
����������������� ���������7���8�����������8�

�
�
�
�
�
�
�
�

+����#��
�� � 2�������������������������9� � �������	�������������������
�
92������������	��������

�����������	���	��������"����������������������/���������	���	���:; �
�����<���������������&�����	��������� �
�



Formblatt für die Meldung von Vorkommnissen durch sonstige 
Inverkehrbringer sowie Betreiber und Anwender

nach § 3 Abs. 2 bis 4 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung
(außer Zahnärzte und zahnmedizinische Einrichtungen) 

Bundesinstitut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte
Abteilung Medizinprodukte 
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 

53 175 Bonn 

Telefax: 0228 / 207 - 5300 

Paul-Ehrlich-Institut 
Referat Sicherheit In-vitro-Diagnostika 
Paul-Ehrlich-Straße 51-59 

63 225 Langen 

Telefax: 06103 / 77 � 1268

Meldung erstattet von (Krankenhaus, Praxis, Apotheke etc.) 

      

Strasse

      

PLZ Ort

            

Bundesland 

      

Kontaktperson 

      

Telefon       

Fax       

E-Mail       

            

Datum der Meldung Unterschrift

Hersteller (Adresse) 

      

Handelsname des Medizinproduktes Art des Produktes 

            

Modell oder Katalognummer Serien-/Chargennummer(n) 

            

Datum des Vorkommnisses Ort des Vorkommnisses 

            

Patienteninitialen:       Geburtsjahr:       Geschlecht:  m  w 

Beschreibung des Vorkommnisses / Folgen für Patienten (ggf. Ergänzungsblatt benutzen; ggf. auch Angaben zu mit dem 
Medizinprodukt verbundenen sonstigen Medizinprodukten/Zubehör) 
      

s. auch Hinweise auf der Rückseite - 1 -



Hinweise zu den Meldepflichten nach § 3 Abs. 2 bis 4 der 
Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung

- 2 -

§ 3 Abs. 2 bis 4 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung verpflichtet Anwender, Betreiber sowie sonstige 
Inverkehrbringer (Vertreiber, Händler, aber auch Kranken- und Pflegekassen sowie vergleichbare Einrichtungen) 
ur Meldung von Vorkommnissen. Die Vorschrift lautet wie folgt:  z

§ 3 Meldepflichten 

(1) ..... 

(2) Wer Medizinprodukte beruflich oder gewerblich betreibt oder anwendet, hat dabei aufgetretene 
Vorkommnisse der zuständigen Bundesoberbehörde zu melden. Satz 1 gilt entsprechend für Ärzte 
und Zahnärzte, denen im Rahmen der Behandlung von mit Medizinprodukten versorgten Patienten 
Vorkommnisse bekannt werden, soweit die Behandlung im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt 
steht.

(3) Wer, ohne Verantwortlicher nach § 5 des Medizinproduktegesetzes zu sein, beruflich oder 
gewerblich oder in Erfüllung gesetzlicher Aufgaben oder Verpflichtungen Medizinprodukte zur 
Eigenanwendung durch Patienten oder andere Laien an den Endanwender abgibt, hat ihm mitgeteilte 
Vorkommnisse der zuständigen Bundesoberbehörde zu melden. In allen anderen Fällen informieren 
Vertreiber und Händler den Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes über ihnen 
mitgeteilte Vorkommnisse. 

(4) Die Verpflichtungen nach den Absätzen 2 und 3 gelten für Angehörige der Heilberufe als erfüllt, 
soweit Meldungen an Kommissionen oder andere Einrichtungen der Heilberufe, die im Rahmen ihrer 
Aufgaben Risiken von Medizinprodukten erfassen, erfolgen und dort eine unverzügliche Weiterleitung 
an die zuständige Bundesoberbehörde sichergestellt ist. 

(5) ...... 

Vorkommnisse sind in § 2 Nr. 1 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung wie folgt definiert: 

"Vorkommnis" ist eine Funktionsstörung, ein Ausfall oder eine Änderung der Merkmale oder der 
Leistung oder eine Unsachgemäßheit der Kennzeichnung oder der Gebrauchsanweisung eines 
Medizinprodukts, die unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder zu einer schwerwiegenden 
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, eines Anwenders oder einer anderen 
Person geführt hat, geführt haben könnte oder führen könnte. 

Der Vorkommnisbegriff erfasst auch Fälle unklarer, aber möglicher Kausalität sowie die Fälle, in denen sich 
gravierende medizinische Folgen zwar nicht manifestiert haben, im Wiederholungsfall unter weniger günstigen 

mständen aber eintreten könnten (sogenannte Beinahevorkommnisse). U

Was unter einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustandes zu verstehen ist, wird in den 
europäischen Leitlinien zum Medizinprodukte- Beobachtungs- und -Meldesystem (MEDDEV 2.12/1, Nr. 5.3.2) 
näher erläutert. Danach ist diese anzunehmen bei einer lebensbedrohlichen Erkrankung oder Verletzung, im Falle 
eines bleibenden Körperschadens oder einer dauerhaften Beeinträchtigung einer Körperfunktion und bei einem 
Zustand, der eine medizinische oder chirurgische Intervention erfordert, um einen bleibenden Körperschaden 
oder eine dauerhafte Beeinträchtigung einer Körperfunktion zu verhindern. Die Aufzählung ist nicht abschließend. 
Ob eine schwerwiegende Beeinträchtigung des Gesundheitszustandes vorliegt, ist im jeweiligen Einzelfall auch in 
Relation zum Behandlungsziel zu beurteilen. 

Nach § 5 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung haben die Meldungen unverzüglich zu erfolgen. Das 
Formblatt sollte möglichst vollständig ausgefüllt werden, andererseits sollten aber noch unvollständige oder 
fehlende Daten nicht dazu führen, eine Meldung zu verzögern oder zu unterlassen.  

Sie erhalten eine Eingangsbestätigung für Ihre Meldung mit Angabe einer BfArM - / PEI - Fallnummer, unter der 
das Vorkommnis bearbeitet wird. Nach Abschluss des Vorgangs werden Sie über das Ergebnis der 
Risikobewertung informiert. 

Die Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung und weitere Informationen zum Medizinprodukte- Beobachtungs- 
und -Meldesystem sind im Internet unter www.dimdi.de zu finden. 
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