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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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Anlage 09: "Eigenerklärung über die personellen und fachlichen (Mindest-) Anforderun-
gen“ 

 
Die persönliche Beratung, Einweisung und Funktionskontrolle der vertragsgegenständlichen 

Hilfsmittel beim Versicherten hat ausschließlich durch qualifizierte Fachkräfte zu erfolgen, die 

hierzu vom jeweiligen Hersteller zertifiziert sind und die erforderliche Fachkunde besitzen. 

 

Die KKH fordert vor diesem Hintergrund die folgende Eigenerklärung: 

 
□   Wir erklären, dass wir zu Vertragsbeginn zur hilfsmittelbezogenen, persönlichen Beratung, 

Einweisung und Funktionskontrolle der vertragsgegenständlichen Hilfsmittel eigenes, fest-
angestelltes, fachkundiges Personal einsetzen, welches hierzu vom jeweiligen Hersteller 
des Hilfsmittels nach den Bestimmungen des MPG/MPDG bzw. der MPBetreibV zertifiziert 
ist. Das Personal beherrscht die deutsche Sprache in Wort und Schrift. 

 

Anzahl: ____ Fachkräfte  

 

□   Wir erklären, dass wir zu Vertragsbeginn zur hilfsmittelbezogenen, persönlichen Beratung, 
Einweisung und Funktionskontrolle der vertragsgegenständlichen Hilfsmittel externe, fach-
kundige Personen* einsetzen, welche hierzu vom jeweiligen Hersteller des Hilfsmittels 
nach den Bestimmungen des MPG/MPDG bzw. der MPBetreibV zertifiziert sind.  

 

Anzahl: ____ Fachkräfte  

 

□   Wir erklären, dass wir zu Vertragsbeginn zur hilfsmittelbezogenen, persönlichen Beratung, 
Einweisung und Funktionskontrolle der vertragsgegenständlichen Hilfsmittel auch Nachun-
ternehmer** gemäß Anlage 10: „Verzeichnis der Nachunternehmerleistungen" einsetzen, 
welche hierzu vom jeweiligen Hersteller des Hilfsmittels nach den Bestimmungen des MPG 
/MPDG bzw. der MPBetreibV zertifiziert sind.  

 

Anzahl: ____ Nachunternehmer 

 

Unsere Angaben sind vollständig und richtig. 

 

 

 

……………………………………..  ………………………………………………….. 

Ort, Datum     Unterschrift und Stempel  

Leistungserbringer 

* Klarstellung der KKH: 

Sofern der Leistungserbringer beabsichtigt, zur hilfsmittelbezogenen, persönlichen Beratung, Einweisung und Funkti-
onskontrolle der vertragsgegenständlichen Hilfsmittel Personen zu beauftragen, die gleichzeitig Mitarbeiter niederge-
lassener Vertragsärzte oder von Krankenhäuser sind, ist dies nicht zulässig (vgl. § 128 Abs. 2 SGB V). 

 

** Klarstellung der KKH: 

Der Nachunternehmer hat die Voraussetzungen gemäß § 126 SGB V an eine ausreichende, zweckmäßige und funk-
tionsgerechte Versorgung mit den vertragsgegenständlichen Hilfsmitteln zu erfüllen und nachzuweisen. 
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Anlage 10: „Verzeichnis der Nachunternehmerleistungen" 
 
 

Nachunternehmerverzeichnis 
 

Nachfolgende Unternehmen, deren Fähigkeiten wir uns im Auftragsfalle bedienen 
werden, bezeichnen wir nebst Art und Umfang der von ihnen auszuführenden Leis-
tungen: 
 
Unternehmen 1: Name 

 
Art des Nachweises: 
 

Leistungsbereich Versorgungsregion Beschreibung der Teilleistungen 

 
 
 

 

 
 
 

 

 

 
 
Unternehmen 2: Name 

 
Art des Nachweises: 
 

Leistungsbereich Versorgungsregion Beschreibung der Teilleistungen 

 
 
 

 

 
 
 

 

 

 
 
Unternehmen 3: Name 

 
Art des Nachweises: 
 
 

Leistungsbereich Versorgungsregion Beschreibung der Teilleistungen 

 
 
 

 

 
 
 

 

 

 
Unternehmen 4: Name 

 
Art des Nachweises: 
 

Leistungsbereich Versorgungsregion Beschreibung der Teilleistungen 

 
 
 

 

 
 
 

 

 

 

 

 Anlage Nr.: 

 

 Anlage Nr.: 

 

 Anlage Nr.: 

 

 Anlage Nr.: 
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Unternehmen 5: Name 

 
Art des Nachweises: 
 

Leistungsbereich Versorgungsregion  Beschreibung der Teilleistungen 

 
 
 

 

 
 
 

 

 

 
 
Unternehmen 6: Name 

 
Art des Nachweises: 
 

Leistungsbereich Versorgungsregion  Beschreibung der Teilleistungen 

 
 
 

 

 
 
 

 

 

 
 
 
 
 
 

________________   ________________________________ 
Ort und Datum   Unterschrift, Stempel Leistungserbringer 
 
 
 
Hinweis zu Anlage 10: „Verzeichnis der Nachunternehmerleistungen“:  
Unter „Leistungsbereich“ ist kurz bezeichnet, welcher Teil der Aufgabenerfüllung / Auftragsdurchführung auf den 
Unterauftragnehmer entfällt. Dies ist unter „Beschreibung der Teilleistungen“ kurz näher zu beschreiben. Unter 
„Versorgungsregion“ ist die Region (bundesweit/Bundesland o.ä.) anzugeben, im Rahmen dessen der Unterauf-
tragnehmer zum Einsatz vorgesehen ist.  

 

 Anlage Nr.: 

 

 Anlage Nr.: 



 
Anlage 11: „Mehrkostendokumentation“ 
 

         Dokumentation gemäß § 127 Absatz 5 Satz 5 SGB V 

Mehrkostenerklärung des Versicherten zur Versorgung mit Hilfsmitteln 
 

 

Versorgender Leistungserbringer: 
 

 
 

Firmenstempel und IK 

Beratende/r Mitarbeiter/in:  
 

 

 

Versicherte/r: 
 

Name, Vorname 

 

Versichertennummer oder Geburtsdatum 

 
ggf. Name und Anschrift Betreuungsperson/ gesetzlicher Vertreter 

 
 
 
Der o. g. Leistungserbringer hat  o mich persönlich und/oder  

o meine Betreuungsperson (ges. Vertreter/Bevollmächtigten oder Angehörigen)  
 
vor der Übergabe des Hilfsmittels/der Hilfsmittel umfassend beraten. 
 
 
Obwohl ich eine hinreichende Auswahl mehrkostenfreier individueller Versorgungsangebote erhalten habe, entscheide 
ich mich für ein anderes Produkt und übernehme hierfür die Mehrkosten. 

 
Die Mehrkosten betragen: ______________ EUR 

 
 
Mir ist bekannt, dass 

- eine nachträgliche Erstattung der gezahlten Mehrkosten durch meine Krankenkasse nicht erfolgen kann und 
- ich dadurch bedingte höhere Folgekosten, z. B. bei Reparaturen und Wartungen, selbst trage. 
 

Ein Exemplar der Erklärung habe ich auf meinen Wunsch hin erhalten.         Ja  □    Nein   □ 

 
 
 
 
 
 
 
 
Ort, Datum  Unterschrift Versicherte/r*  Beratende/r Mitarbeiter/in 
 
*Unterschrift der Betreuungsperson oder des gesetzlichen Vertreters bei Personen, die das 18. Lebensjahr noch nicht vollendet haben  
 


