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In der Vergangenheit gab es mehrere Gesetzesinitiativen, die die Versorgung mit
Hilfsmitteln und Pflegehilfsmitteln betreffen. Insbesondere wurden die rechtlichen
Rahmenbedingungen fir den Hilfsmittelbereich mit dem am 1. Januar 1989 in Kraft
getretenen Gesundheits-Reformgesetz mafigeblich novelliert und in das Funfte Sozi-
algesetzbuch (SGB V) eingestellt. Ziel sollte es sein, die Qualitat der Hilfsmittelversor-
gung zu verbessern und die Ausgaben zu reduzieren. Weitere Reformschritte im
Hilfsmittelbereich wurden unter anderem durch das Inkrafttreten des Gesundheits-
Strukturgesetzes am 1. Januar 1993, des Beitragsentlastungsgesetzes am 1. Januar
1997 sowie des 2. GKV-Neuordnungsgesetzes vom 1. Juli 1997 vollzogen. SchlieBlich
traten am 1. Januar 1995 das Pflegeversicherungsgesetz (SGB XI) und teils am 10.
August 1994 und teils am 1. Januar 1995 das Medizinproduktegesetz (MPG) in Kraft.
Durch das GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz, welches am 1. April 2007 in Kraft ge-
treten ist, ergaben sich wiederum wesentliche Anderungen im Hinblick auf das Hilfs-
mittel- und Pflegehilfsmittelverzeichnis.

Die nachfolgenden Gesetzes- und Verordnungstexte oder sonstigen Bestimmungen
wurden mit groRter Sorgfalt, nach bestem Wissen und Gewissen zusammengestellt.
Gleichwohl Ubernehmen die Spitzenverbande keinerlei Haftung fur die Vollstandigkeit
und die Richtigkeit der Texte.
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I. Allgemeine Grundlagen zum Hilfsmittel- und Pflegehilfsmittelverzeichnis

1.1 SOZIALRECHTLICHE VORSCHRIFTEN

§ 1SGBV Solidaritat und Eigenverantwortung

Die Krankenversicherung als Solidargemeinschaft hat die Aufgabe, die Gesundheit
der Versicherten zu erhalten, wiederherzustellen oder ihren Gesundheitszustand zu
bessern. Die Versicherten sind fiir ihre Gesundheit mitverantwortlich; sie sollen durch
eine gesundheitsbewusste Lebensfihrung, durch frihzeitige Beteiligung an gesund-
heitlichen VorsorgemalRnahmen sowie durch aktive Mitwirkung an Krankenbehandlung
und Rehabilitation dazu beitragen, den Eintritt von Krankheit und Behinderung zu ver-
meiden oder ihre Folgen zu Uberwinden. Die Krankenkassen haben den Versicherten
dabei durch Aufklarung, Beratung und Leistungen zu helfen und auf gesunde Lebens-
verhaltnisse hinzuwirken.

§ 11 Abs.2+5SGB YV Leistungsarten

(2) Versicherte haben auch Anspruch auf Leistungen zur medizinischen Rehabilitation
sowie auf unterhaltssichernde und andere erganzende Leistungen, die notwendig
sind, um eine Behinderung oder Pflegebedirftigkeit abzuwenden, zu beseitigen, zu
mindern, auszugleichen, ihre Verschlimmerung zu verhiten oder ihre Folgen zu mil-
dern. Leistungen der aktivierenden Pflege nach Eintritt von Pflegebedurftigkeit werden
von den Pflegekassen erbracht. Die Leistungen nach Satz 1 werden unter Beachtung
des Neunten Buches erbracht, soweit in diesem Buch nichts anderes bestimmt ist.

(5) Auf Leistungen besteht kein Anspruch, wenn sie als Folge eines Arbeitsunfalls o-
der einer Berufskrankheit im Sinne der gesetzlichen Unfallversicherung zu erbringen
sind.

§ 12 Abs. 1,2+ 3 SGBV  Wirtschaftlichkeitsgebot

(1) Die Leistungen missen ausreichend, zweckmafig und wirtschaftlich sein; sie dir-
fen das Mal des Notwendigen nicht Uberschreiten. Leistungen, die nicht notwendig
oder unwirtschaftlich sind, kdnnen Versicherte nicht beanspruchen, dirfen die Leis-
tungserbringer nicht bewirken und die Krankenkassen nicht bewilligen.

(2) Ist fur eine Leistung ein Festbetrag festgesetzt, erflllt die Krankenkasse ihre Leis-
tungspflicht mit dem Festbetrag.

(3) Hat die Krankenkasse Leistungen ohne Rechtsgrundlage oder entgegen gelten-
dem Recht erbracht und hat ein Vorstandsmitglied hiervon gewusst oder hatte es hier-
von wissen mussen, hat die zustandige Aufsichtsbehérde nach Anhdérung des Vor-
standsmitglieds den Verwaltungsrat zu veranlassen, das Vorstandsmitglied auf Ersatz
des aus der Pflichtverletzung entstandenen Schadens in Anspruch zu nehmen, falls
der Verwaltungsrat das Regressverfahren nicht bereits von sich aus eingeleitet hat.

§23 Abs.1+3 SGBV Medizinische Vorsorgeleistungen
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(1) Versicherte haben Anspruch auf arztliche Behandlung und Versorgung mit Arznei-,
Verband-, Heil- und Hilfsmitteln, wenn diese notwendig sind,

1. eine Schwachung der Gesundheit, die in absehbarer Zeit voraussichtlich zu einer
Krankheit flhren wirde, zu beseitigen,

2. einer Gefahrdung der gesundheitlichen Entwicklung eines Kindes entgegenzuwir-

ken,

Krankheiten zu verhiten oder deren Verschlimmerung zu vermeiden oder

4. Pflegebedurftigkeit zu vermeiden.

w

(3) In den Fallen der Absatze 1 und 2 sind die §§ 31 bis 34 anzuwenden.

§ 27 Abs. 1 SGBV Krankenbehandlung

(1) Versicherte haben Anspruch auf Krankenbehandlung, wenn sie notwendig ist, um
eine Krankheit zu erkennen, zu heilen, ihre Verschlimmerung zu verhiten oder Krank-
heitsbeschwerden zu lindern. Die Krankenbehandlung umfasst

1. Arztliche Behandlung einschlieBlich Psychotherapie als &rztliche und psychothera-
peutische Behandlung,

2. Zahnarztliche Behandlung,

2a. Versorgung mit Zahnersatz einschlie3lich Zahnkronen und
Suprakonstruktionen,

3. Versorgung mit Arznei-, Verband-, Heil- und Hilfsmitteln,

4. Hausliche Krankenpflege und Haushaltshilfe,

5. Krankenhausbehandlung,

6. Leistungen zur medizinischen Rehabilitation und erganzende Leistungen.

Bei der Krankenbehandlung ist den besonderen Bedurfnissen psychisch Kranker
Rechnung zu tragen, insbesondere bei der Versorgung mit Heilmitteln und bei der
medizinischen Rehabilitation. Zur Krankenbehandlung gehoéren auch Leistungen zur
Herstellung der Zeugungs- und Empfangnisfahigkeit, wenn diese Fahigkeit nicht vor-
handen war oder durch Krankheit oder wegen einer durch Krankheit erforderlichen
Sterilisation verloren gegangen war.

§33SGBV Hilfsmittel

(1) Versicherte haben Anspruch auf Versorgung mit Horhilfen, Kérperersatzsticken,
orthopadischen und anderen Hilfsmitteln, die im Einzelfall erforderlich sind, um den Er-
folg der Krankenbehandlung zu sichern, einer drohenden Behinderung vorzubeugen'
oder eine Behinderung auszugleichen, soweit die Hilfsmittel nicht als allgemeine
Gebrauchsgegenstande des taglichen Lebens anzusehen

oder nach § 34 Abs. 4 ausgeschlossen sind. Der Anspruch auf Versorgung mit Hilfs-
mitteln zum Behinderungsausgleich hangt bei stationarer Pflege nicht davon ab, in
welchem Umfang eine Teilhabe am Leben der Gemeinschaft noch méglich ist; die

' Geandert gemaR Artikel 5 Nr. 9 SGB I1X
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Pflicht der stationaren Pflegeeinrichtungen zur Vorhaltung von Hilfsmitteln und Pflege-
hilfsmitteln, die flr den Ublichen Pflegebetrieb jeweils notwendig sind, bleibt hiervon
unberlhrt. Fur nicht durch Satz 1 ausgeschlossene Hilfsmittel bleibt § 92 Abs. 1 unbe-
riihrt. Der Anspruch umfasst auch die notwendige Anderung, Instandsetzung und Er-
satzbeschaffung 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 Funktionsfahigkeit und der technischen
Sicherheit notwendigen Wartungen und technischen Kontrollen. Wahlen Versicherte
Hilfsmittel oder zusatzliche Leistungen, die tGber das Mal} des Notwendigen hinausge-
hen, haben sie die Mehrkosten und dadurch bedingte hdhere Folgekosten selbst zu
tragen.

(2) Versicherte haben bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres Anspruch auf Versor-
gung mit Sehhilfen entsprechend den Voraussetzungen nach Absatz 1. Fir Versicher-
te, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, besteht der Anspruch auf Sehhilfen, wenn
sie aufgrund ihrer Sehschwache oder Blindheit, entsprechend der von der Weltge-
sundheitsorganisation empfohlenen Klassifikation des Schweregrades der Sehbeein-
trachtigung, auf beiden Augen eine schwere Sehbeeintrachtigung mindestens der Stu-
fe 1 aufweisen; Anspruch auf therapeutische Sehhilfen besteht, wenn diese der Be-
handlung von Augenverletzungen oder Augenerkrankungen dienen. Der Gemeinsame
Bundesausschuss bestimmt in Richtlinien nach § 92, bei welchen Indikationen thera-
peutische Sehhilfen verordnet werden. Der Anspruch auf Versorgung mit Sehhilfen
umfasst nicht die Kosten des Brillengestells.

(3) Anspruch auf Versorgung mit Kontaktlinsen besteht flr anspruchsberechtigte Ver-
sicherte nach Absatz 2 nur in medizinisch zwingend erforderlichen Ausnahmefallen.
Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt in den Richtlinien nach § 92, bei wel-
chen Indikationen Kontaktlinsen verordnet werden. Wahlen Versicherte statt einer er-
forderlichen Brille Kontaktlinsen und liegen die Voraussetzungen des Satzes 1 nicht
vor, zahlt die Krankenkasse als Zuschuss zu den Kosten von Kontaktlinsen hochstens
den Betrag, den sie fir eine erforderliche Brille aufzuwenden hatte. Die Kosten fur
Pflegemittel werden nicht Gbernommen.

(4) Ein erneuter Anspruch auf Versorgung mit Sehhilfen nach Absatz 2 besteht fur
Versicherte, die das vierzehnte Lebensjahr vollendet haben, nur bei einer Anderung
der Sehfahigkeit um mindestens 0,5 Dioptrien; fir medizinisch zwingend erforderliche
Falle kann der Gemeinsame Bundesausschuss in den Richtlinien nach § 92 Ausnah-
men zulassen.

(5) Die Krankenkasse kann den Versicherten die erforderlichen Hilfsmittel auch leih-
weise Uberlassen. Sie kann die Bewilligung von Hilfsmitteln davon abhangig machen,
dass die Versicherten sich das Hilfsmittel anpassen oder sich in seinem Gebrauch
ausbilden lassen.

(6) Die Versicherten kénnen alle Leistungserbringer in Anspruch nehmen, die Ver-
tragspartner ihrer Krankenkasse oder nach § 126 Abs. 2 versorgungsberechtigt sind.
Hat die Krankenkasse Vertrage nach § 127 Abs. 1 Uber die Versorgung mit bestimm-
ten Hilfsmitteln geschlossen, erfolgt die Versorgung durch einen Vertragspartner, der
den Versicherten von der Krankenkasse zu benennen ist. Abweichend von Satz 2
kdnnen Versicherte ausnahmsweise einen anderen Leistungserbringer wahlen, wenn
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ein berechtigtes Interesse besteht; dadurch entstehende Mehrkosten haben sie selbst
zu tragen.

(7) Die Krankenkasse ubernimmt die jeweils vertraglich vereinbarten Preise. Erfolgt
die Versorgung auf der Grundlage des § 126 Abs. 2 durch einen Leistungserbringer,
der nicht Vertragspartner der Krankenkasse ist, tragt die Krankenkasse die Kosten in
Hohe des niedrigsten Preises, der flr eine vergleichbare Leistung mit anderen Leis-
tungserbringern vereinbart wurde, bei Hilfsmitteln, fir die ein Festbetrag festgesetzt
wurde, hdchstens bis zur Hohe des Festbetrags.

(8) Versicherte, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, leisten zu jedem zu Lasten
der gesetzlichen Krankenversicherung abgegebenen Hilfsmittel als Zuzahlung den
sich nach § 61 Satz 1 ergebenden Betrag zu dem von der Krankenkasse zu uberneh-
menden Betrag an die abgebende Stelle. Der Vergltungsanspruch nach Absatz 7 ver-
ringert sich um die Zuzahlung; § 43b Abs. 1 Satz 2 findet keine Anwendung. Die Zu-
zahlung bei zum Verbrauch bestimmten Hilfsmitteln betragt 10 vom Hundert des ins-
gesamt von der Krankenkasse zu Ubernehmenden Betrages, jedoch hdochstens 10 Eu-
ro fir den gesamten Monatsbedarf.

§34Abs. 2+ 4 SGBV Ausgeschlossene Arznei-, Heil- und Hilfsmittel

(2) Das Bundesministerium fur Gesundheit kann im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium far Wirtschaft und Technologie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates von der Versorgung nach § 31 weitere Arzneimittel ausschlieRen, die
ihrer Zweckbestimmung nach Ublicherweise bei geringfligigen Gesundheitsstérungen
verordnet werden. Dabei ist zu bestimmen, unter welchen besonderen medizinischen
Voraussetzungen die Kosten fur diese Mittel von der Krankenkasse ibernommen
werden. Bei der Beurteilung von Arzneimitteln der besonderen Therapierichtungen wie
homdopathischen, phytotherapeutischen und anthroposophischen Arzneimitteln ist der
besonderen Wirkungsweise dieser Arzneimittel Rechnung zu tragen.

(4) Das Bundesministerium fur Gesundheit kann durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates Heil- und Hilfsmittel von geringem oder umstrittenem thera-
peutischen Nutzen oder geringem Abgabepreis bestimmen, deren Kosten die Kran-
kenkasse nicht Ubernimmt. Die Rechtsverordnung kann auch bestimmen, inwieweit
geringfiigige Kosten der notwendigen Anderung, Instandsetzung und Ersatzbeschaf-
fung sowie der Ausbildung im Gebrauch der Hilfsmittel von der Krankenkasse nicht
Ubernommen werden. Die Satze 1 und 2 gelten nicht fir die Instandsetzung von Hoér-
geraten und ihre Versorgung mit Batterien bei Versicherten, die das achtzehnte Le-
bensjahr noch nicht vollendet haben. Absatz 2 Satz 3 gilt entsprechend. Fir nicht
durch Rechtsverordnung nach Satz 1 ausgeschlossene Heil- und Hilfsmittel bleibt § 92
unberlhrt.
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§ 36 Abs.1+2SGBV Festbetrage fir Hilfsmittel

(1) Die Spitzenverbande der Krankenkassen bestimmen gemeinsam und einheitlich
Hilfsmittel, flr die Festbetrage festgesetzt werden. Dabei sollen unter Bertcksichti-
gung des Hilfsmittelverzeichnisses nach § 139 in ihrer Funktion gleichartige und
gleichwertige Mittel in Gruppen zusammengefasst und die Einzelheiten der Versor-
gung festgelegt werden. Den Spitzenorganisationen der betroffenen Hersteller und
Leistungserbringer ist unter Ubermittlung der hierfir erforderlichen Informationen in-
nerhalb einer angemessenen Frist vor der Entscheidung Gelegenheit zur Stellung-
nahme zu geben; die Stellungnahmen sind in die Entscheidung einzubeziehen?.

(2) Die Spitzenverbande der Krankenkassen setzen gemeinsam und einheitlich fur die
Versorgung mit den nach Absatz 1 bestimmten Hilfsmitteln einheitliche Festbetrage
fest. Absatz 1 Satz 3 gilt entsprechend. Die Hersteller und Leistungserbringer sind
verpflichtet, den Spitzenverbanden der Krankenkassen auf Verlangen die zur Wahr-
nehmung der Aufgaben nach Satz 1 und nach Absatz 1 Satz 1 und 2 erforderlichen In-
formationen und Auskunfte, insbesondere auch zu den Abgabepreisen der Hilfsmittel,
zu erteilen®.

§ 92 Abs. 1 SGBV Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlie3t die zur Sicherung der arztlichen
Versorgung erforderlichen Richtlinien Uber die Gewahrung fur eine ausreichende,
zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten; dabei ist den besonde-
ren Erfordernissen der Versorgung behinderter oder von Behinderung bedrohter Men-
schen und psychisch Kranker Rechnung zu tragen, vor allem bei den Leistungen zur
Belastungserprobung und Arbeitstherapie; er kann dabei die MaRnahmen einschran-
ken oder ausschliel’en, wenn nach allgemein anerkanntem Stand der medizinischen
Erkenntnisse der diagnostische oder therapeutische Nutzen, die medizinische Not-
wendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen sind sowie wenn insbeson-
dere ein Arzneimittel unzweckmafig oder eine andere, wirtschaftlichere Behand-
lungsmaglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen oder therapeutischen Nutzen ver-
fugbar ist. Er soll insbesondere Richtlinien beschlief3en Uber die

6. Verordnung von Arznei-, Verband-, Heil- und Hilfsmitteln,
Krankenhausbehandlung, hauslicher Krankenpflege und Soziotherapie,

2 Mit Wirkung ab 1. Juli 2008 werden in Satz 1 die Woérter "Die Spitzenverbande der Krankenkassen
bestimmen gemeinsam und einheitlich" durch die Worter "Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen bestimmt" ersetzt (vgl. Artikel 46 Abs. 9 GKV-WSG).

® Mit Wirkung ab 1. Juli 2008 werden in Satz 1 die Woérter "Die Spitzenverbande der Krankenkassen
setzen gemeinsam und einheitlich" durch die Wérter "Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
setzt" und in Satz 3 die Worter "den Spitzenverbanden" durch die Wérter "dem Spitzenverband
Bund" ersetzt (vgl. Artikel 46 Abs. 9 GKV-WSG).
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§ 126 SGBV Zulassung

(1) Hilfsmittel durfen an Versicherte nur auf der Grundlage von Vertragen nach § 127
Abs. 1, 2 und 3 abgegeben werden. Vertragspartner der Krankenkassen kénnen nur
Leistungserbringer sein, die die Voraussetzungen fur eine ausreichende, zweckmafi-
ge und funktionsgerechte Herstellung, Abgabe und Anpassung der Hilfsmittel erfillen;
die Krankenkassen stellen sicher, dass diese Voraussetzungen erfillt sind. Die Spit-
zenverbande der Krankenkassen gemeinsam geben Empfehlungen fur eine einheitli-
che Anwendung der Anforderungen nach Satz 2, einschlief3lich der Fortbildung der
Leistungserbringer, ab®.

(2) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 bleiben Leistungserbringer, die am 31. Marz
2007 Uber eine Zulassung nach § 126 in der zu diesem Zeitpunkt geltenden Fassung
verfugen, bis zum 31. Dezember 2008 zur Versorgung der Versicherten berechtigt.

(3) Fur nichtarztliche Dialyseleistungen, die nicht in der vertragsarztlichen Versorgung
erbracht werden, gelten die Regelungen dieses Abschnitts entsprechend.

§ 135 Abs. 1 Satz1 SGB V Bewertung von Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden

(1) Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden durfen in der vertragsarztlichen
und vertragszahnarztlichen Versorgung zu Lasten der Krankenkassen nur erbracht
werden, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss auf Antrag eines Unparteiischen
nach § 91 Abs.2 Satz 1, einer Kassenarztlichen Bundesvereinigung, einer Kassenarzt-
lichen Vereinigung oder eines Spitzenverbandes der Krankenkassen in Richtlinien
nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 Empfehlungen abgegeben hat tber

1. die Anerkennung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens der neuen Me-
thode sowie deren medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit - auch im
Vergleich zu bereits zu Lasten der Krankenkassen erbrachten Methoden - nach
dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse in der jeweiligen The-
rapierichtung,

2. die notwendige Qualifikation der Arzte, die apparativen Anforderungen sowie An-
forderungen an MalRnahmen der Qualitatssicherung, um eine sachgerechte An-
wendung der neuen Methode zu sichern, und

3. die erforderlichen Aufzeichnungen Uber die arztliche Behandlung.

§ 138 SGB V Neue Heilmittel

Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte dirfen neue Heilmittel

nur verordnen, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss zuvor ihren therapeutischen
Nutzen anerkannt und in den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 Empfehlungen

fur die Sicherung der Qualitat bei der Leistungserbringung abgegeben hat.

* Mit Wirkung ab 1. Juli 2008 werden in Satz 3 die Worter "Die Spitzenverbande der Krankenkassen
gemeinsam geben" durch die Worter "Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen gibt" ersetzt
(vgl. Artikel 46 Abs. 9 GKV-WSG).
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§ 139 SGBV  Hilfsmittelverzeichnis, Qualitatssicherung bei Hilfsmitteln

(1) Die Spitzenverbande der Krankenkassen gemeinsam erstellen ein systematisch
strukturiertes Hilfsmittelverzeichnis. In dem Verzeichnis sind von der Leistungspflicht
umfasste Hilfsmittel aufzufiihren. Das Hilfsmittelverzeichnis ist im Bundesanzeiger be-
kannt zu machen®.

(2) Soweit dies zur Gewahrleistung einer ausreichenden zweckmafigen und wirt-
schaftlichen Versorgung erforderlich ist, kdnnen im Hilfsmittelverzeichnis indikations-
oder einsatzbezogen besondere Qualitatsanforderungen fir Hilfsmittel festgelegt wer-
den. Besondere Qualitadtsanforderungen nach Satz 1 kdnnen auch festgelegt werden,
um eine ausreichend lange Nutzungsdauer oder in geeigneten Fallen den Wiederein-
satz von Hilfsmitteln bei anderen Versicherten zu ermdglichen. Im Hilfsmittelverzeich-
nis kdnnen auch die Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmit-
tels zu erbringenden Leistungen geregelt werden.

(3) Die Aufnahme eines Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeichnis erfolgt auf Antrag des
Herstellers. Uber die Aufnahme entscheiden die Spitzenverbande der Krankenkassen
gemeinsam und einheitlich; sie kdnnen vom Medizinischen Dienst prifen lassen, ob
die Voraussetzungen nach Absatz 4 erfiillt sind®.

(4) Das Hilfsmittel ist aufzunehmen, wenn der Hersteller die Funktionstauglichkeit und
Sicherheit, die Erfullung der Qualitatsanforderungen nach Absatz 2 und, soweit erfor-
derlich, den medizinischen Nutzen nachgewiesen hat und es mit den flir eine ord-
nungsgemale und sichere Handhabung erforderlichen Informationen in deutscher
Sprache versehen ist.

(5) Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes qilt der
Nachweis der Funktionstauglichkeit und der Sicherheit durch die CE-Kenn-zeichnung
grundsatzlich als erbracht. Die Spitzenverbande der Krankenkassen vergewissern sich
von der formalen Rechtmafigkeit der CE-Kennzeichnung anhand der Konformitatser-
klarung und, soweit zutreffend, der Zertifikate der an der Konformitatsbewertung betei-
ligten Benannten Stelle. Aus begrindetem Anlass kdnnen zusatzliche Prifungen vor-
genommen und hierfur erforderliche Nachweise verlangt werden. Prifungen nach Satz
3 kénnen nach erfolgter Aufnahme des Produkts auch auf der Grundlage von Stich-
proben vorgenommen werden. Ergeben sich bei den Prifungen nach den Satz 2 bis 4
Hinweise darauf, dass Vorschriften des Medizinprodukterechts nicht beachtet sind,
sind unbeschadet sonstiger Konsequenzen die danach zustandigen Behorden hier-
tiber zu informieren’.

® Mit Wirkung ab 1. Juli 2008 werden in Satz 1 die Woérter "Die Spitzenverbande der Krankenkassen
gemeinsam erstellen" durch die Worter "Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen erstellt" er-
setzt (vgl. Artikel 46 Abs. 9 GKV-WSG).

® Mit Wirkung ab 1. Juli 2008 werden in Satz 2 die Worter "entscheiden die Spitzenverbénde der
Krankenkassen gemeinsam und einheitlich; sie kdnnen" durch die Woérter "entscheidet der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen; er kann" ersetzt (vgl. Artikel 46 Abs. 9 GKV-WSG).

” Mit Wirkung ab 1. Juli 2008 werden in Satz 2 die Woérter "Die Spitzenverbande der Krankenkassen
vergewissern" durch die Woérter "Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen vergewissert" ersetzt
(vgl. Artikel 46 Abs. 9 GKV-WSG).
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(6) Legt der Hersteller unvollstandige Antragsunterlagen vor, ist ihm eine angemesse-
ne Frist, die insgesamt sechs Monate nicht Ubersteigen darf, zur Nachreichung feh-
lender Unterlagen einzuraumen. Wenn nach Ablauf der Frist die fur die Entscheidung
Uber den Antrag erforderlichen Unterlagen nicht vollstandig vorliegen, ist der Antrag
abzulehnen. Ansonsten entscheiden die Spitzenverbande der Krankenkassen inner-
halb von drei Monaten nach Vorlage der vollstandigen Unterlagen. Uber die Entschei-
dung ist ein Bescheid zu erteilen. Die Aufnahme ist zu widerrufen, wenn die Anforde-
rungen nach Absatz 4 nicht mehr erfiillt sind®.

(7) Das Verfahren zur Aufnahme von Hilfsmitteln in das Hilfsmittelverzeichnis regeln
die Spitzenverbande der Krankenkassen nach Maligabe der Absatze 3 bis 6. Sie kdn-
nen dabei vorsehen, dass von der Erflullung bestimmter Anforderungen ausgegangen
wird, sofern Prifzertifikate geeigneter Institutionen vorgelegt werden oder die Einhal-
tung einschlagiger Normen oder Standards in geeigneter Weise nachgewiesen wird®.

(8) Das Hilfsmittelverzeichnis ist regelmafig fortzuschreiben. Die Fortschreibung um-
fasst die Weiterentwicklung und Anderungen der Systematik und der Anforderungen
nach Absatz 2, die Aufnahme neuer Hilfsmittel sowie die Streichung von Produkten,
deren Aufnahme zurlickgenommen oder nach Absatz 6 Satz 5 widerrufen wurde. Vor
einer Weiterentwicklung und Anderungen der Systematik und der Anforderungen nach
Absatz 2 ist den Spitzenorganisationen der betroffenen Hersteller und Leistungserb-
ringer unter Ubermittlung der hierfr erforderlichen Informationen innerhalb einer an-
gemessenen Frist Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; die Stellungnahmen sind
in die Entscheidung einzubeziehen.

§213 Abs.1+2SGB V Spitzenverbinde

(1) Spitzenverbande der Krankenkassen sind die Bundesverbande der Krankenkas-
sen, die Deutsche Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See, die Verbande der Er-
satzkassen und die See-Krankenkasse.

(2) Die Spitzenverbande sollen sich Uber die von ihnen nach diesem Gesetz gemein-
sam und einheitlich zu treffenden Entscheidungen einigen. Kommt eine Einigung nicht
zustande, erfolgt die Beschlussfassung durch drei Vertreter der Ortskrankenkassen
einschliel3lich der See-Krankenkasse, zwei Vertreter der Ersatzkassen und je einen
Vertreter der Betriebskrankenkassen, der Innungskrankenkassen, der landwirtschaftli-
chen Krankenkassen und der Deutschen Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See.
Beschlusse bedurfen der Mehrheit der in Satz 2 genannten Vertreter der Spitzenver-
bande. Das Verfahren zur Beschlussfassung regeln die Spitzenverbande in einer Ge-
schaftsordnung.

& Mit Wirkung ab 1. Juli 2008 werden in Satz 3 die Worter "entscheiden die Spitzenverbande der
Krankenkassen" durch die Warter "entscheidet der Spitzenverband Bund der Krankenkassen" er-
setzt (vgl. Artikel 46 Abs. 9 GKV-WSG).

° Mit Wirkung ab 1. Juli 2008 werden in Satz 1 die Woérter "regeln die Spitzenverbande" durch die Wor-
ter "regelt der Spitzenverband Bund" und in Satz 2 die Woérter "Sie kénnen" durch die Wérter "Er
kann" ersetzt (vgl. Artikel 46 Abs. 9 GKV-WSG).

'% Die Vorschrift gilt in dieser Fassung bis zum 31.12.2008.
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§ 2 Abs. 1 SGB XI  Selbstbestimmung

(1) Die Leistungen der Pflegeversicherung sollen den Pflegebedurftigen helfen, trotz
ihres Hilfebedarfs ein méglichst selbstéandiges und selbstbestimmtes Leben zu fihren,
das der Wirde des Menschen entspricht. Die Hilfen sind darauf auszurichten, die kor-
perlichen, geistigen und seelischen Krafte der Pflegebedurftigen wiederzugewinnen
oder zu erhalten.

§ 6 Abs. 1 SGB XI  Eigenverantwortung

(1) Die Versicherten sollen durch gesundheitsbewusste Lebensflihrung, durch friihzei-
tige Beteiligung an Vorsorgemaflinahmen und durch aktive Mitwirkung an Krankenbe-

handlung und Leistungen zur medizinischen Rehabilitation dazu beitragen, Pflegebe-

dirftigkeit zu vermeiden.

§ 14 SGB XI Begriff der Pflegebediirftigkeit

(1) Pflegebedurftig im Sinne dieses Buches sind Personen, die wegen einer korperli-
chen, geistigen oder seelischen Krankheit oder Behinderung fur die gewohnlichen und
regelmanig wiederkehrenden Verrichtungen im Ablauf des taglichen Lebens auf Dau-
er, voraussichtlich fur mindestens sechs Monate, in erheblichem oder hbherem Malie
(§ 15) der Hilfe bedurfen.

(2) Krankheiten oder Behinderungen im Sinne des Absatzes 1 sind:

1. Verluste, Lahmungen oder andere Funktionsstérungen am Stutz- und Bewe-
gungsapparat,

2. Funktionsstérungen der inneren Organe oder der Sinnesorgane,

3. Storungen des Zentralnervensystems wie Antriebs-, Gedachtnis- oder Orientie-
rungsstérungen sowie endogene Psychosen, Neurosen oder geistige Behinderun-
gen.

(3) Die Hilfe im Sinne des Absatzes 1 besteht in der Unterstitzung, in der teilweisen
oder vollstandigen Ubernahme der Verrichtungen im Ablauf des taglichen Lebens oder
in Beaufsichtigung oder Anleitung mit dem Ziel der eigenstandigen Ubernahme dieser
Verrichtungen.

(4) Gewohnliche und regelmafig wiederkehrende Verrichtungen im Sinne des Absat-
zes 1 sind:
1. im Bereich der Kérperpflege das Waschen, Duschen, Baden, die Zahnpflege,
das Kammen, Rasieren, die Darm- oder Blasenentleerung,
2. im Bereich der Erndhrung das mundgerechte Zubereiten oder die Aufnahme der
Nahrung,
3. im Bereich der Mobilitat das selbstandige Aufstehen und Zu-Bett-Gehen, An-
und Auskleiden, Gehen, Stehen, Treppensteigen oder das Verlassen und
Wiederaufsuchen der Wohnung,
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4. im Bereich der hauswirtschaftlichen Versorgung das Einkaufen, Kochen,
Reinigen der Wohnung, Spllen, Wechseln und Waschen der Wasche und Klei-
dung oder das Beheizen.

§ 19 SGB XI Begriff der Pflegepersonen

Pflegepersonen im Sinne dieses Buches sind Personen, die nicht erwerbsmafig einen
Pflegebedurftigen im Sinne des § 14 in seiner hauslichen Umgebung pflegen. Leistun-
gen zur sozialen Sicherung nach § 44 erhalt eine Pflegeperson nur dann, wenn sie ei-
ne pflegebedirftige Person wenigstens 14 Stunden wochentlich pflegt.

§ 29 Abs. 1 SGB XI Wirtschaftlichkeitsgebot

(1) Die Leistungen mussen wirksam und wirtschaftlich sein; sie durfen das Mal des
Notwendigen nicht Ubersteigen. Leistungen, die diese Voraussetzungen nicht erflllen,
kénnen Pflegebedurftige nicht beanspruchen, durfen die Pflegekassen nicht bewilligen
und durfen die Leistungserbringer nicht zu Lasten der sozialen Pflegeversicherung
bewirken.

§ 40 SGB XI Pflegehilfsmittel und technische Hilfen

(1) Pflegebedurftige haben Anspruch auf Versorgung mit Pflegehilfsmitteln, die zur Er-
leichterung der Pflege oder zur Linderung der Beschwerden des Pflegebedurftigen
beitragen oder ihm eine selbststandigere Lebensfiihrung ermdglichen, soweit die
Hilfsmittel nicht wegen Krankheit oder Behinderung von der Krankenversicherung oder
anderen zustandigen Leistungstragern zu leisten sind. Die Pflegekasse Uberprift die
Notwendigkeit der Versorgung mit den beantragten Pflegehilfsmitteln unter Beteiligung
einer Pflegefachkraft oder des Medizinischen Dienstes. Entscheiden sich Versicherte
fur eine Ausstattung des Pflegehilfsmittels, die Gber das Mall des Notwendigen hi-
nausgeht, haben sie die Mehrkosten und die dadurch bedingten Folgekosten selbst zu
tragen. § 33 Abs. 6 und 7 SGB V gilt entsprechend.

(2) Die Aufwendungen der Pflegekassen fiur zum Verbrauch bestimmte Hilfsmittel dir-
fen monatlich den Betrag von 31 Euro nicht Ubersteigen.

(3) Die Pflegekassen sollen technische Hilfsmittel in allen geeigneten Fallen vorrangig
leihweise Uberlassen. Sie kdnnen die Bewilligung davon abhangig machen, dass die
Pflegebedurftigen sich das Pflegehilfsmittel anpassen oder sich selbst oder die Pfle-
geperson in seinem Gebrauch ausbilden lassen. Der Anspruch umfasst auch die not-
wendige Anderung, Instandsetzung und Ersatzbeschaffung von Hilfsmitteln sowie die
Ausbildung in ihrem Gebrauch. Versicherte, die das 18. Lebensjahr vollendet haben,
haben zu den Kosten der Hilfsmittel mit Ausnahme der Hilfsmittel nach Absatz 2 eine
Zuzahlung von 10 vom Hundert, hdchstens jedoch 25 Euro je Hilfsmittel an die abge-
bende Stelle zu leisten. Zur Vermeidung von Harten kann die Pflegekasse den Versi-
cherten in entsprechender Anwendung der §§ 61, 62 des Funften Buches ganz oder
teilweise von der Zuzahlung befreien. Lehnen Versicherte die leihweise Uberlassung
eines Hilfsmittels ohne zwingenden Grund ab, haben sie die Kosten des Hilfsmittels in
vollem Umfang selbst zu tragen.
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(4) Die Pflegekassen konnen subsidiar finanzielle Zuschusse fur Malinahmen zur Ver-
besserung des individuellen Wohnumfeldes des Pflegebedurftigen gewahren, bei-
spielsweise fur technische Hilfen im Haushalt, wenn dadurch im Einzelfall die hausli-
che Pflege ermoglicht oder erheblich erleichtert oder eine méglichst selbststandige
Lebensfuhrung der Pflegebedurftigen wiederhergestellt wird. Die Hohe der Zuschisse
ist unter Berlcksichtigung der Kosten der Malinahme sowie eines angemessenen Ei-
genanteils in Abhangigkeit von dem Einkommen des Pflegebedurftigen zu bemessen.
Die Zuschusse durfen einen Betrag in Hohe von 2.557 Euro je MaRnahme nicht tber-
steigen.

(5) Das Bundesministerium fur Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium flr Familie, Senioren, Frauen und Ju-
gend und dem Bundesministerium fur Arbeit und Sozialordnung und mit Zustimmung
des Bundesrates die im Rahmen der Pflegeversicherung zu gewahrenden Pflege-
hilfsmittel und technischen Hilfen zu bestimmen.

§ 53 SGB XI Aufgaben auf Bundesebene

(1) Die Bundesverbande der Krankenkassen sowie die Verbande der Ersatzkassen
nehmen die Aufgaben der Bundesverbande der Pflegekassen wahr. Flr die Aufgaben
der Bundesverbande gilt § 217 des Flnften Buches entsprechend.

(2) Fur die Aufsicht gilt § 214 des Flnften Buches entsprechend.

(3) Die Spitzenverbande der Krankenkassen nehmen die Aufgaben der Spitzenver-
bande der Pflegekassen wahr. Fir die Wahrnehmung der Aufgaben der Spitzenver-
bande gilt § 213 des Funften Buches entsprechend; kommen die erforderlichen Be-
schlUsse nicht oder nicht innerhalb einer vom Bundesministerium fir Gesundheit ge-
setzten Frist zustande, entscheidet das Bundesministerium flir Gesundheit.

§ 78 SGB XI Vertrage uiber Pflegehilfsmittel

(1) Die Spitzenverbande der Pflegekassen schlieen mit den Leistungserbringern
oder deren Verbanden Vertrage Uber die Versorgung der Versicherten mit Pflege-
hilfsmitteln, soweit diese nicht nach den Vorschriften des Fiinften Buches Uber die
Hilfsmittel zu verglten sind. Abweichend von Satz 1 kénnen die Pflegekassen Vertra-
ge Uber die Versorgung der Versicherten mit Pflegehilfsmitteln schlie®en, um dem
Wirtschaftlichkeitsgebot verstarkt Rechnung zu tragen. Die §§ 36, 126 und 127 SGB V
gelten entsprechend.

(2) Die Spitzenverbande der Pflegekassen regeln mit Wirkung fur ihre Mitglieder das
Nahere zur Bemessung der Zuschusse flir Mallnahmen zur Verbesserung des indivi-
duellen Wohnumfeldes der Pflegebedirftigen nach § 40 Abs. 4 Satz 2. Sie erstellen
als Anlage zu dem Hilfsmittelverzeichnis nach § 139 des Flnften Buches ein systema-
tisch strukturiertes Pflegehilfsmittelverzeichnis. Darin sind die von der Leistungspflicht
der Pflegeversicherung umfassten Pflegehilfsmittel aufzufihren, soweit diese nicht be-
reits im Hilfsmittelverzeichnis enthalten sind. Pflegehilfsmittel, die fir eine leihweise
Uberlassung an die Versicherten geeignet sind, sind gesondert auszuweisen. Im Ubri-
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gen gilt § 139 des Flnften Buches entsprechend mit der MaRgabe, dass die Verbande
der Pflegeberufe und der behinderten Menschen vor Erstellung und Fortschreibung
des Pflegehilfsmittelverzeichnisses ebenfalls anzuhéren sind.

(3) Die Landesverbande der Pflegekassen vereinbaren untereinander oder mit geeig-
neten Pflegeeinrichtungen das Nahere zur Ausleihe der hierflr nach Absatz 2 Satz 4
geeigneten Pflegehilfsmittel einschlieRlich ihrer Beschaffung, Lagerung, Wartung und
Kontrolle. Die Pflegebedirftigen und die zugelassenen Pflegeeinrichtungen sind von
den Pflegekassen oder deren Verbanden in geeigneter Form Uber die Méglichkeit der
Ausleihe zu unterrichten.

(4) Das Bundesministerium fur Gesundheit wird ermachtigt, das Pflegehilfsmittelver-
zeichnis nach Absatz 2 und die Festbetrage durch Rechtsverordnung im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium fir Arbeit und Sozialordnung und dem Bundesminis-
terium fur Familie, Senioren, Frauen und Jugend und mit Zustimmung des Bundesra-
tes zu bestimmen; § 40 Abs. 5 bleibt unberihrt.
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1.2 VERWALTUNGSVERFAHRENSRECHTLICHE VORSCHRIFTEN

§ 12SGB X Beteiligte
(1) Beteiligt sind

1. Antragsteller und Antragsgegner
diejenigen, an die die Behdrde den Verwaltungsakt richten will oder gerichtet hat,

3. diejenigen, mit denen die Behoérde einen o6ffentlich-rechtlichen Vertrag schlief3en
will oder geschlossen hat,

4. diejenigen, die nach Absatz 2 von der Behdrde zu dem Verfahren hinzugezogen
worden sind.

(2) Die Behoérde kann von Amts wegen oder auf Antrag diejenigen, deren rechtliche In-
teressen durch den Ausgang des Verfahrens berihrt werden kdnnen, als Beteiligte
hinzuziehen. Hat der Ausgang des Verfahrens rechtsgestaltende Wirkung fur einen
Dritten, ist dieser auf Antrag als Beteiligter zu dem Verfahren hinzuzuziehen; soweit er
der Behorde bekannt ist, hat diese ihn von der Einleitung des Verfahrens zu benach-
richtigen.

(3) Wer anzuhdren ist, ohne dass die Voraussetzungen des Absatzes 1 vorliegen, wird
dadurch nicht Beteiligter.

§ 18 SGB X Beginn des Verfahrens

Die Behorde entscheidet nach pflichtgemaltem Ermessen, ob und wann sie ein Ver-
waltungsverfahren durchfiihrt. Dies gilt nicht, wenn die Behérde auf Grund von
Rechtsvorschriften

1. von Amts wegen oder auf Antrag tatig werden muss,
2. nur auf Antrag tatig werden darf und ein Antrag nicht vorliegt.

§ 19 Abs.1+2 SGB X Amtssprache

(1) Die Amtssprache ist deutsch. Horbehinderte Menschen haben das Recht, zur Ver-
standigung in der Amtssprache Gebardensprache zu verwenden; Aufwendungen flr
Dolmetscher sind von der Behorde oder dem fir die Sozialleistung zustandigen Leis-
tungstrager zu tragen.

(2) Werden bei einer Behorde in einer fremden Sprache Antrage gestellt oder Einga-
ben, Belege, Urkunden oder sonstige Dokumente vorgelegt, soll die Behérde unver-
ziiglich die Vorlage einer Ubersetzung innerhalb einer von ihr zu setzenden angemes-
senen Frist verlangen, sofern sie nicht in der Lage ist, die Antrage oder Dokumente zu
verstehen. In begrindeten Fallen kann die Vorlage einer beglaubigten oder von einem
offentlich bestellten oder beeidigten Dolmetscher oder Ubersetzer angefertigten Uber-
setzung verlangt werden. Wird die verlangte Ubersetzung nicht innerhalb der gesetz-
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ten Frist vorgelegt, kann die Behdrde eine Ubersetzung beschaffen und hierfiir Ersatz
ihrer Aufwendungen in angemessenem Umfang verlangen. Falls die Behérde Dolmet-
scher oder Ubersetzer herangezogen hat, erhalten sie auf Antrag in entsprechender
Anwendung des Justizvergltungs- und -entschadi-gungsgesetzes (JVEG) eine Vergu-
tung; mit Dolmetschern oder Ubersetzern kann die Behérde eine Vergltung vereinba-
ren.

§ 20 SGB X Untersuchungsgrundsatz

(1) Die Behorde ermittelt den Sachverhalt von Amts wegen. Sie bestimmt Art und Um-
fang der Ermittlungen; an das Vorbringen und an die Beweisantrage der Beteiligten ist
sie nicht gebunden.

(2) Die Behorde hat alle fur den Einzelfall bedeutsamen, auch die fur die Beteiligten
glnstigen Umstande zu berlcksichtigen.

(3) Die Behorde darf die Entgegennahme von Erklarungen oder Antragen, die in ihren
Zustandigkeitsbereich fallen, nicht deshalb verweigern, weil sie die Erklarung
oder den Antrag in der Sache flir unzulassig oder unbegrindet halt.

§ 21 SGB X Beweismittel

(1) Die Behorde bedient sich der Beweismittel, die sie nach pflichtgemallem Ermessen
zur Ermittlung des Sachverhalts fur erforderlich halt. Sie kann insbesondere
1. Auskunfte jeder Art einholen,
2. Beteiligte anhéren, Zeugen und Sachverstandige vernehmen oder die
schriftliche AuRerung von Beteiligten, Sachverstandigen und Zeugen
einholen,
3. Urkunden und Akten beiziehen,
4. den Augenschein einnehmen.

(2) Die Beteiligten sollen bei der Ermittlung des Sachverhalts mitwirken. Sie sollen
insbesondere ihnen bekannte Tatsachen und Beweismittel angeben. Eine weiterge-
hende Pflicht, bei der Ermittlung des Sachverhalts mitzuwirken, insbesondere eine
Pflicht zum persoénlichen Erscheinen oder zur Aussage, besteht nur, soweit sie durch
Rechtsvorschrift besonders vorgesehen ist.

(3) Fur Zeugen und Sachverstandige besteht eine Pflicht zur Aussage oder zur Erstat-
tung von Gutachten, wenn sie durch Rechtsvorschrift vorgesehen ist. Eine solche
Pflicht besteht auch dann, wenn die Aussage oder die Erstattung von Gutachten im
Rahmen von § 407 der Zivilprozessordnung zur Entscheidung Uber die Entstehung,
Erbringung, Fortsetzung, das Ruhen, die Entziehung oder den Wegfall einer Sozial-
leistung sowie deren H6he unabweisbar ist. Die Vorschriften der Zivilprozessordnung
Uber das Recht, ein Zeugnis oder ein Gutachten zu verweigern, Uber die Ablehnung
von Sachverstandigen sowie Uber die Vernehmung von Angehdrigen des offentlichen
Dienstes als Zeugen oder Sachverstandige gelten entsprechend. Falls die Behdrde
Zeugen, Sachverstandige und Dritte herangezogen hat, erhalten sie auf Antrag in ent-
sprechender Anwendung des Justizvergltungs- und -entschadigungsgesetzes (JVEG)
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eine Entschadigung oder Vergltung; mit Sachverstandigen kann die Behdrde eine
Vergltung vereinbaren.

(4) Die Finanzbehdrden haben, soweit es im Verfahren nach diesem Gesetzbuch er-
forderlich ist, Auskunft Gber die ihnen bekannten Einkommens- oder Vermégensver-
haltnisse des Antragstellers, Leistungsempfangers, Erstattungspflichtigen, Unterhalts-
verpflichteten, Unterhaltsberechtigten oder der zum Haushalt rechnenden Familien-
mitglieder zu erteilen.

§ 24 Abs. 1 SGB X Anhorung Beteiligter

(1) Bevor ein Verwaltungsakt erlassen wird, der in Rechte eines Beteiligten eingreift,
ist diesem Gelegenheit zu geben, sich zu den fur die Entscheidung erheblichen Tatsa-
chen zu auliern.

§ 25 Abs. 1,4+ 5SGB X Akteneinsicht durch Beteiligte

(1) Die Behorde hat den Beteiligten Einsicht in die das Verfahren betreffenden Akten
zu gestatten, soweit deren Kenntnis zur Geltendmachung oder Verteidigung ihrer
rechtlichen Interessen erforderlich ist. Satz 1 gilt bis zum Abschluss des Verwaltungs-
verfahrens nicht flr Entwirfe zu Entscheidungen sowie die Arbeiten zu ihrer unmittel-
baren Vorbereitung.

(4) Die Akteneinsicht erfolgt bei der Behorde, die die Akten flhrt. Im Einzelfall kann die
Einsicht auch bei einer anderen Behdrde oder bei einer diplomatischen oder berufs-
konsularischen Vertretung der Bundesrepublik Deutschland im Ausland erfolgen; wei-
tere Ausnahmen kann die Behérde, die die Akten fuhrt, gestatten.

(5) Soweit die Akteneinsicht zu gestatten ist, kdnnen die Beteiligten Auszige oder Ab-
schriften selbst fertigen oder sich Ablichtungen durch die Behdrde erteilen lassen. Die
Behorde kann Ersatz ihrer Aufwendungen in angemessenem Umfang verlangen.

§ 26 Abs. 1,2+ 3 SGB X  Fristen und Termine

(1) Fur die Berechnung von Fristen und fur die Bestimmung von Terminen gelten die
§§ 187 bis 193 des Burgerlichen Gesetzbuchs entsprechend, soweit nicht durch die
Absatze 2 bis 5 etwas anderes bestimmt ist.

(2) Der Lauf einer Frist, die von einer Behorde gesetzt wird, beginnt mit dem Tag, der
auf die Bekanntgabe der Frist folgt, auRer wenn dem Betroffenen etwas anderes mit-
geteilt wird.

(3) Fallt das Ende einer Frist auf einen Sonntag, einen gesetzlichen Feiertag oder ei-
nen Sonnabend, endet die Frist mit dem Ablauf des nachstfolgenden Werktages. Dies
gilt nicht, wenn dem Betroffenen unter Hinweis auf diese Vorschrift ein bestimmter Tag
als Ende der Frist mitgeteilt worden ist.

§ 31 SGB X Begriff des Verwaltungsaktes
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Verwaltungsakt ist jede Verfligung, Entscheidung oder andere hoheitliche MalRnahme,
die eine Behdrde zur Regelung eines Einzelfalles auf dem Gebiet des 6ffentlichen
Rechts trifft und die auf unmittelbare Rechtswirkung nach auf3en gerichtet ist. Allge-
meinverfligung ist ein Verwaltungsakt, der sich an einen nach allgemeinen Merkmalen
bestimmten oder bestimmbaren Personenkreis richtet oder die 6ffentlich-rechtliche Ei-
genschaft einer Sache oder ihrer Benutzung durch die Allgemeinheit betrifft.

§ 32SGB X Nebenbestimmungen zum Verwaltungsakt

(1) Ein Verwaltungsakt, auf den ein Anspruch besteht, darf mit einer Nebenbestim-
mung nur versehen werden, wenn sie durch Rechtsvorschrift zugelassen ist oder
wenn sie sicherstellen soll, dass die gesetzlichen Voraussetzungen des Verwaltungs-
aktes erfullt werden.

(2) Unbeschadet des Absatzes 1 darf ein Verwaltungsakt nach pflichtgemaliem Er-
messen erlassen werden mit

1. einer Bestimmung, nach der eine Verglinstigung oder Belastung zu einem be-
stimmten Zeitpunkt beginnt, endet oder fur einen bestimmten Zeitraum gilt (Befris-
tung),

2. einer Bestimmung, nach der der Eintritt oder der Wegfall einer Verglnstigung oder
einer Belastung von dem ungewissen Eintritt eines zukiinftigen Ereignisses an-
hangt (Bedingung),

3. einem Vorbehalt des Widerrufs

oder verbunden werden mit

4. einer Bestimmung, durch die dem Begtinstigten ein Tun, Dulden oder Unterlassen
vorgeschrieben wird (Auflage),

5. einem Vorbehalt der nachtraglichen Aufnahme, Anderung oder Ergénzung einer
Auflage.

(3) Eine Nebenbestimmung darf dem Zweck des Verwaltungsaktes nicht zuwiderlau-
fen.

§ 33SGB X Bestimmtheit und Form des Verwaltungsaktes
(1) Ein Verwaltungsakt muss inhaltlich hinreichend bestimmt sein.

(2) Ein Verwaltungsakt kann schriftlich, elektronisch, mindlich oder in anderer Weise
erlassen werden. Ein mindlicher Verwaltungsakt ist schriftlich oder elektronisch zu
bestéatigen, wenn hieran ein berechtigtes Interesse besteht und der Betroffene dies
unverzuglich verlangt. Ein elektronischer Verwaltungsakt ist unter denselben Voraus-
setzungen schriftlich zu bestatigen; § 36a Abs. 2 des Ersten Buches findet insoweit
keine Anwendung.

(3) Ein schriftlicher oder elektronischer Verwaltungsakt muss die erlassende Behdrde
erkennen lassen und die Unterschrift oder die Namenswiedergabe des Behordenlei-
ters, seines Vertreters oder seines Beauftragten enthalten. Wird flr einen Verwal-
tungsakt, fir den durch Rechtsvorschrift die Schriftform angeordnet ist, die elek-
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tronische Form verwendet, muss auch das der Signatur zugrunde liegende qualifizier-
te Zertifikat oder ein zugehdriges qualifiziertes Attributzertifikat die erlassende Behor-
de erkennen lassen.

(4) Fur einen Verwaltungsakt kann fir die nach § 36a Abs. 2 des Ersten Buches erfor-
derliche Signatur durch Rechtsvorschrift die dauerhafte Uberpriifbarkeit vorgeschrie-
ben werden.

(5) Bei einem Verwaltungsakt, der mit Hilfe automatischer Einrichtungen erlassen wird,
kénnen abweichend von Absatz 3 Satz 1 Unterschrift und Namenswiedergabe fehlen;
bei einem elektronischen Verwaltungsakt muss auch das der Signatur zugrunde lie-
gende Zertifikat nur die erlassende Behdrde erkennen lassen. Zur Inhaltsangabe kon-
nen Schlisselzeichen verwendet werden, wenn derjenige, fur den der Verwaltungsakt
bestimmt ist oder der von ihm betroffen wird, auf Grund der dazu gegebenen Erlaute-
rungen den Inhalt des Verwaltungsaktes eindeutig erkennen kann.

§ 35 SGB X Begriindung des Verwaltungsaktes

(1) Ein schriftlicher oder elektronischer sowie ein schriftlich oder elektronisch bestatig-
ter Verwaltungsakt ist mit einer Begrindung zu versehen. In der Begrindung sind die
wesentlichen tatsachlichen und rechtlichen Griinde mitzuteilen, die die Behdrde zu ih-
rer Entscheidung bewogen haben. Die Begriindung von Ermessensentscheidungen
muss auch die Gesichtspunkte erkennen lassen, von denen die Behdrde bei der Aus-
Ubung ihres Ermessens ausgegangen ist.

(2) Einer Begrundung bedarf es nicht,

1. soweit die Behdrde einem Antrag entspricht oder einer Erklarung folgt und
der Verwaltungsakt nicht in Rechte eines anderen eingreift,

2. soweit demjenigen, fur den der Verwaltungsakt bestimmt ist oder der von
ihm betroffen wird, die Auffassung der Behoérde Uber die Sach- und
Rechtslage bereits bekannt oder auch ohne schriftliche Begriindung fur ihn
ohne weiteres erkennbar ist,

3. wenn die Behorde gleichartige Verwaltungsakte in gréf3erer Zahl oder
Verwaltungsakte mit Hilfe automatischer Einrichtungen erlasst und die
Begrindung nach den Umstanden des Einzelfalles nicht geboten ist,

4. wenn sich dies aus einer Rechtsvorschrift ergibt,

5. wenn eine Allgemeinverfigung o6ffentlich bekannt gegeben wird.

(3) In den Fallen des Absatzes 2 Nr. 1 bis 3 ist der Verwaltungsakt schriftlich oder e-
lektronisch zu begriinden, wenn der Beteiligte, dem der Verwaltungsakt bekannt ge-
geben ist, es innerhalb eines Jahres seit Bekanntgabe verlangt.

§ 36 SGB X Rechtsbehelfsbelehrung

Erlasst die Behorde einen schriftlichen Verwaltungsakt oder bestatigt sie schriftlich ei-
nen Verwaltungsakt, ist der durch ihn beschwerte Beteiligte Uber den Rechtsbehelf
und die Behoérde oder das Gericht, bei denen der Rechtsbehelf anzubringen ist, deren
Sitz, die einzuhaltende Frist und die Form schriftlich zu belehren.
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§ 37 SGB X Bekanntgabe des Verwaltungsaktes

(1) Ein Verwaltungsakt ist demjenigen Beteiligten bekannt zu geben, fur den er be-
stimmt ist oder der von ihm betroffen wird. Ist ein Bevollmachtigter bestellt, kann die
Bekanntgabe ihm gegeniber vorgenommen werden.

(2) Ein schriftlicher Verwaltungsakt gilt bei der Ubermittlung durch die Post im Inland
am dritten Tage nach der Aufgabe zur Post, ein Verwaltungsakt, der elektronisch U-
bermittelt wird, am dritten Tage nach der Absendung als bekannt gegeben. Dies gilt
nicht, wenn der Verwaltungsakt nicht oder zu einem spateren Zeitpunkt zugegangen
ist; im Zweifel hat die Behorde den Zugang des Verwaltungsaktes und den Zeitpunkt
des Zugangs nachzuweisen.

(3) Ein Verwaltungsakt darf 6ffentlich bekannt gegeben werden, wenn dies durch
Rechtsvorschrift zugelassen ist. Eine Allgemeinverfugung darf auch dann o6ffentlich
bekannt gegeben werden, wenn eine Bekanntgabe an die Beteiligten untunlich ist.

(4) Die offentliche Bekanntgabe eines schriftlichen oder elektronischen Verwaltungs-
aktes wird dadurch bewirkt, dass sein verfiigender Teil in der jeweils vorgeschriebe-
nen Weise entweder ortsublich oder in der sonst fir amtliche Veréffentlichungen vor-
geschriebenen Art bekannt gemacht wird. In der Bekanntmachung ist anzugeben, wo
der Verwaltungsakt und seine Begriindung eingesehen werden kdénnen. Der Verwal-
tungsakt gilt zwei Wochen nach der Bekanntmachung als bekannt gegeben. In einer
Allgemeinverfugung kann ein hiervon abweichender Tag, jedoch frihestens der auf
die Bekanntmachung folgende Tag bestimmt werden.

(5) Vorschriften Gber die Bekanntgabe eines Verwaltungsaktes mittels Zustellung blei-
ben unberihrt.

§ 38 SGB X Offenbare Unrichtigkeiten im Verwaltungsakt

Die Behdrde kann Schreibfehler, Rechenfehler und ahnliche offenbare Unrichtigkeiten
in einem Verwaltungsakt jederzeit berichtigen. Bei berechtigtem Interesse des Beteilig-
ten ist zu berichtigen. Die Behdrde ist berechtigt, die Vorlage des Dokumentes zu ver-
langen, das berichtigt werden soll.

§ 39 SGB X Wirksamkeit des Verwaltungsaktes

(1) Ein Verwaltungsakt wird gegeniber demjenigen, fur den er bestimmt ist oder der
von ihm betroffen wird, in dem Zeitpunkt wirksam, in dem er ihm bekannt gegeben
wird. Der Verwaltungsakt wird mit dem Inhalt wirksam, mit dem er bekannt gegeben
wird.

(2) Ein Verwaltungsakt bleibt wirksam, solange und soweit er nicht zurickgenommen,
widerrufen, anderweitig aufgehoben oder durch Zeitablauf oder auf andere Weise er-
ledigt ist.

(3) Ein nichtiger Verwaltungsakt ist unwirksam.
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§44 Abs. 1,2+ 3 SGB X Riicknahme eines rechtswidrigen nicht begiinsti-
genden Verwaltungsaktes

(1) Soweit sich im Einzelfall ergibt, dass bei Erlass eines Verwaltungsaktes das Recht
unrichtig angewandt oder von einem Sachverhalt ausgegangen worden ist, der sich
als unrichtig erweist, und soweit deshalb Sozialleistungen zu Unrecht nicht erbracht
oder Beitrage zu Unrecht erhoben worden sind, ist der Verwaltungsakt, auch nachdem
er unanfechtbar geworden ist, mit Wirkung fur die Vergangenheit zuriickzunehmen.
Dies gilt nicht, wenn der Verwaltungsakt auf Angaben beruht, die der Betroffene vor-
satzlich in wesentlicher Beziehung unrichtig und unvollstandig gemacht hat.

(2) Im Ubrigen ist ein rechtswidriger nicht begiinstigender Verwaltungsakt, auch nach-
dem er unanfechtbar geworden ist, ganz oder teilweise mit Wirkung fur die Zukunft zu-
ruckzunehmen. Er kann auch fur die Vergangenheit zurickgenommen werden.

(3) Uber die Riicknahme entscheidet nach Unanfechtbarkeit des Verwaltungsaktes die
zustandige Behorde; dies gilt auch dann, wenn der zuriickzunehmende Verwaltungs-
akt von einer anderen Behdrde erlassen worden ist.

§ 45 Abs.1+2 SGB X Ricknahme eines rechtswidrigen begiinstigenden
Verwaltungsaktes

(1) Soweit ein Verwaltungsakt, der ein Recht oder einen rechtlich erheblichen Vorteil
begrindet oder bestatigt hat (beglinstigender Verwaltungsakt), rechtswidrig ist, darf er,
auch nachdem er unanfechtbar geworden ist, nur unter den Einschrankungen der Ab-
satze 2 bis 4 ganz oder teilweise mit Wirkung fur die Zukunft oder fur die Vergangen-
heit zurickgenommen werden.

(2) Ein rechtswidriger begunstigender Verwaltungsakt darf nicht zurickgenommen
werden, soweit der Begunstigte auf den Bestand des Verwaltungsaktes vertraut hat
und sein Vertrauen unter Abwagung mit dem 6ffentlichen Interesse an einer Riick-
nahme schutzwirdig ist. Das Vertrauen ist in der Regel schutzwirdig, wenn der Be-
gunstigte erbrachte Leistungen verbraucht oder eine Vermogensdisposition getroffen
hat, die er nicht mehr oder nur unter unzumutbaren Nachteilen rickgangig machen
kann. Auf Vertrauen kann sich der Beglnstigte nicht berufen, soweit

1. er den Verwaltungsakt durch arglistige Tauschung, Drohung oder Bestechung er-
wirkt hat,

2. der Verwaltungsakt auf Angaben beruht, die der Begunstigte vorsatzlich oder grob
fahrlassig in wesentlicher Beziehung unrichtig oder unvollstandig gemacht hat, o-
der

3. er die Rechtswidrigkeit des Verwaltungsaktes kannte oder infolge grober Fahrlas-
sigkeit nicht kannte; grobe Fahrlassigkeit liegt vor, wenn der Beglinstigte die erfor-
derliche Sorgfalt in besonders schwerem Malde verletzt hat.

§ 46 SGB X Widerruf eines rechtmafigen nicht begiinstigenden Verwaltungs-
aktes

Stand: 17.09.2007 Seite 20 von 26



I. Allgemeine Grundlagen zum Hilfsmittel- und Pflegehilfsmittelverzeichnis

(1) Ein rechtmaRiger nicht begunstigender Verwaltungsakt kann, auch nachdem er
unanfechtbar geworden ist, ganz oder teilweise mit Wirkung fiir die Zukunft widerrufen
werden, aulder wenn ein Verwaltungsakt gleichen Inhalts erneut erlassen werden
musste oder aus anderen Grunden ein Widerruf unzulassig ist.

(2) § 44 Abs. 3 qilt entsprechend.

§ 47 SGB X Widerruf eines rechtmaBigen begiinstigenden Verwaltungsaktes

(1) Ein rechtmaRiger begunstigender Verwaltungsakt darf, auch nachdem er unan-
fechtbar geworden ist, ganz oder teilweise mit Wirkung fir die Zukunft nur widerrufen
werden, soweit

1. der Widerruf durch Rechtsvorschrift zugelassen oder im Verwaltungsakt vorbehal-
ten ist,

2. mit dem Verwaltungsakt eine Auflage verbunden ist und der Begunstigte diese
nicht oder nicht innerhalb einer ihm gesetzten Frist erflllt hat.

(2) Ein rechtmaRiger begunstigender Verwaltungsakt, der eine Geld- oder Sachleis-
tung zur Erflllung eines bestimmten Zweckes zuerkennt oder hierfir Voraussetzung
ist, kann, auch nachdem er unanfechtbar geworden ist, ganz oder teilweise auch mit
Wirkung fir die Vergangenheit widerrufen werden, wenn

1. die Leistung nicht, nicht alsbald nach der Erbringung oder nicht mehr fur den in
dem Verwaltungsakt bestimmten Zweck verwendet wird,

2. mit dem Verwaltungsakt eine Auflage verbunden ist und der Begunstigte diese
nicht oder nicht innerhalb einer ihm gesetzten Frist erflllt hat.

Der Verwaltungsakt darf mit Wirkung fur die Vergangenheit nicht widerrufen werden,
soweit der Beguinstigte auf den Bestand des Verwaltungsaktes vertraut hat und sein
Vertrauen unter Abwagung mit dem offentlichen Interesse an einem Widerruf schutz-
wirdig ist. Das Vertrauen ist in der Regel schutzwiirdig, wenn der BegUnstigte er-
brachte Leistungen verbraucht oder eine Vermogensdisposition getroffen hat, die er
nicht mehr oder nur unter unzumutbaren Nachteilen riickgangig machen kann. Auf
Vertrauen kann sich der Beglnstigte nicht berufen, soweit er die Umstande kannte
oder infolge grober Fahrlassigkeit nicht kannte, die zum Widerruf des Verwaltungsak-
tes geflihrt haben. § 45 Abs. 4 Satz 2 gilt entsprechend.

(3) § 44 Abs. 3 qilt entsprechend.

§ 48 Abs.1+2 SGB X Aufhebung eines Verwaltungsaktes mit Dauerwir-
kung bei Anderung der Verhiltnisse

(1) Soweit in den tatsachlichen oder rechtlichen Verhaltnissen, die beim Erlass eines
Verwaltungsaktes mit Dauerwirkung vorgelegen haben, eine wesentliche Anderung
eintritt, ist der Verwaltungsakt mit Wirkung fuir die Zukunft aufzuheben. Der Verwal-
tungsakt soll mit Wirkung vom Zeitpunkt der Anderung der Verhaltnisse aufgehoben
werden, soweit
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die Anderung zu Gunsten des Betroffenen erfolgt,

der Betroffene einer durch Rechtsvorschrift vorgeschriebenen Pflicht zur Mitteilung

wesentlicher fir ihn nachteiliger Anderungen der Verhaltnisse vorsatzlich oder

grob fahrlassig nicht nachgekommen ist,

3. nach Antragstellung oder Erlass des Verwaltungsaktes Einkommen oder Vermo-
gen erzielt worden ist, das zum Wegfall oder zur Minderung des Anspruchs gefiihrt
haben wiirde, oder

4. der Betroffene wusste oder nicht wusste, weil er die erforderliche Sorgfalt in be-

sonders schwerem Mal verletzt hat, dass der sich aus dem Verwaltungsakt erge-

bende Anspruch kraft Gesetzes zum Ruhen gekommen oder ganz oder teilweise
weggefallen ist.

N =

Als Zeitpunkt der Anderung der Verhaltnisse gilt in Fallen, in denen Einkommen
oder Vermogen auf einen zurlickliegenden Zeitraum auf Grund der besonderen Teile
dieses Gesetzbuchs anzurechnen ist, der Beginn des Anrechnungszeitraumes.

(2) Der Verwaltungsakt ist im Einzelfall mit Wirkung fur die Zukunft auch dann aufzu-
heben, wenn der zustandige oberste Gerichtshof des Bundes in standiger Rechtspre-
chung nachtraglich das Recht anders auslegt als die Behdrde bei Erlass des Verwal-
tungsaktes und sich dieses zu Gunsten des Berechtigten auswirkt; § 44 bleibt unbe-
ruhrt.
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1.3 GRUNDSATZE DES MEDIZINPRODUKTEGESETZES (MPG)

§ 1 MPG Zweck des Gesetzes

Zweck dieses Gesetzes ist es, den Verkehr mit Medizinprodukten zu regeln und da-
durch fUr die Sicherheit, Eignung und Leistung der Medizinprodukte sowie die Ge-
sundheit und den erforderlichen Schutz der Patienten, Anwender und Dritter zu sor-
gen.

§ 3 MPG Begriffsbestimmungen

1. Medizinprodukte sind alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten Instru-
mente, Apparate, Vorrichtungen, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder andere
Gegenstande einschliel3lich der fir ein einwandfreies Funktionieren des Medizinpro-
duktes eingesetzten Software, die vom Hersteller zur Anwendung fur Menschen mit-
tels ihrer Funktionen zum Zwecke

a) der Erkennung, Verhitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krank-
heiten,

b) der Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von
Verletzungen oder Behinderungen,

c) der Untersuchung, der Ersetzung oder der Veranderung des anatomischen Auf-
baus oder eines physiologischen Vorgangs oder

d) der Empfangnisregelung

zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungsgemafe Hauptwirkung im oder am
menschlichen Korper weder durch pharmakologisch oder immunologisch wirkende
Mittel noch durch Metabolismus erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche
Mittel unterstutzt werden kann.

5. In-vitro-Diagnostikum zur Eigenanwendung ist ein In-vitro-Diagnostikum, das nach
der vom Hersteller festgelegten Zweckbestimmung von Laien in der hauslichen Um-
gebung angewendet werden kann.

8. Sonderanfertigung ist ein Medizinprodukt, das nach schriftlicher Verordnung nach
spezifischen Auslegungsmerkmalen eigens angefertigt wird und zur ausschlie3lichen
Anwendung bei einem namentlich benannten Patienten bestimmt ist. Das serienmaRig
hergestellte Medizinprodukt, das angepasst werden muss, um den spezifischen An-
forderungen des Arztes, Zahnarztes oder des sonstigen beruflichen Anwenders zu
entsprechen, gilt nicht als Sonderanfertigung.

9. Zubehdr fur Medizinprodukte sind Gegenstande, Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen
sowie Software, die selbst keine Medizinprodukte nach Nummer 1 sind, aber vom
Hersteller dazu bestimmt sind, mit einem Medizinprodukt verwendet zu werden, damit
dieses entsprechend der von ihm festgelegten Zweckbestimmung des Medizinproduk-
tes angewendet werden kann. .....
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10. Zweckbestimmung ist die Verwendung, fir die das Medizinprodukt in der Kenn-
zeichnung, der Gebrauchsanweisung oder den Werbematerialien nach den Angaben
des in Nummer 15 genannten Personenkreises bestimmt ist.

11. Inverkehrbringen ist jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe von Medizinpro-
dukten an andere. Erstmaliges Inverkehrbringen ist die erste Abgabe von neuen oder
als neu aufbereiteten Medizinprodukten an andere im Europaischen Wirtschaftsraum.
Als Inverkehrbringen nach diesem Gesetz gilt nicht

c) die erneute Abgabe eines Medizinproduktes nach seiner Inbetriebnahme an ande-
re, es sei denn, dass es neu aufbereitet oder wesentlich verandert worden ist.

Eine Abgabe an andere liegt nicht vor, wenn Medizinprodukte fur einen anderen auf-
bereitet und an diesen zuriickgegeben werden.

15. Hersteller ist die naturliche oder juristische Person, die fir die Auslegung, Herstel-
lung, Verpackung und Kennzeichnung eines Medizinproduktes im Hinblick auf das
erstmalige Inverkehrbringen im eigenen Namen verantwortlich ist, unabhangig davon,
ob diese Tatigkeiten von dieser Person oder stellvertretend fir diese von einer dritten
Person ausgeflihrt werden. Die dem Hersteller nach diesem Gesetz obliegenden Ver-
pflichtungen gelten auch fur die nattrliche oder juristische Person, die ein oder mehre-
re vorgefertigte Medizinprodukte montiert, abpackt, behandelt, aufbereitet, kennzeich-
net oder fur die Festlegung der Zweckbestimmung als Medizinprodukt im Hinblick auf
das erstmalige Inverkehrbringen im eigenen Namen verantwortlich ist. Dies gilt nicht
fur natlrliche oder juristische Personen, die - ohne Hersteller im Sinne des Satzes 1
zu sein - bereits in Verkehr gebrachte Medizinprodukte fur einen namentlich genann-
ten Patienten entsprechend ihrer Zweckbestimmung montieren oder anpassen.

16. Bevollmachtigter ist die im europaischen Wirtschaftsraum niedergelassene natrli-
che oder juristische Person, die vom Hersteller ausdricklich dazu bestimmt wurde, im
Hinblick auf seine Verpflichtungen nach diesem Gesetz in seinem Namen zu handeln
und den Behdrden und zustandigen Stellen zur Verfugung zu stehen.

20. Benannte Stelle ist eine fur die Durchfiihrung von Prifungen und Erteilung von
Bescheinigungen im Zusammenhang mit Konformitatsbewertungsverfahren nach
MalRgabe der Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 1 vorgesehene Stelle, die der Kom-
mission der Europaischen Gemeinschaften und den Vertragsstaaten des Abkommens
Uber den Europaischen Wirtschaftsraum von einem Vertragsstaat des Abkommens
Uber den Europaischen Wirtschaftsraum benannt worden ist.
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§ 5 Verantwortlicher fiir das erstmalige Inverkehrbringen

Verantwortlicher fur das erstmalige Inverkehrbringen von Medizinprodukten ist der
Hersteller oder sein Bevollmachtigter. Hat der Hersteller seinen Sitz nicht im Europai-
schen Wirtschaftsraum und ist ein Bevollmachtigter nicht benannt oder werden Medi-
zinprodukte nicht unter der Verantwortung des Bevollmachtigten in den Europaischen
Wirtschaftsraum eingefuhrt, ist der Einfuhrer Verantwortlicher. Der Name oder die
Firma und die Anschrift des Verantwortlichen missen in der Kennzeichnung oder
Gebrauchsanweisung des Medizinproduktes enthalten sein.

§ 6 Abs. 1 +2 MPG Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen und die
Inbetriecbnahme

(1) Medizinprodukte, mit Ausnahme von Sonderanfertigungen, Medizinprodukten aus
Eigenherstellung, Medizinprodukten geman § 11 Abs. 1 sowie Medizinprodukten, die
zur klinischen Prifung oder In-vitro-Diagnostika, die fiir Leistungsbewertungszwecke
bestimmt sind, durfen in Deutschland nur in den Verkehr gebracht oder in Betrieb ge-
nommen werden, wenn sie mit einer CE-Kennzeichnung nach MalRgabe des Absatzes
2 Satz 1 und des Absatzes 3 Satz 1 versehen sind. Uber die Beschaffenheitsanforde-
rungen hinausgehende Bestimmungen, die das Betreiben oder das Anwenden von
Medizinprodukten betreffen, bleiben unberihrt.

(2) Mit der CE-Kennzeichnung dirfen Medizinprodukte nur versehen werden, wenn
die Grundlegenden Anforderungen nach § 7, die auf sie unter Bertcksichtigung ihrer
Zweckbestimmung anwendbar sind, erflllt sind und ein fiir das jeweilige Medizinpro-
dukt vorgeschriebenes Konformitatsbewertungsverfahren nach MalRgabe der Rechts-
verordnung nach § 37 Abs. 1 durchgefihrt worden ist. Zwischenprodukte, die vom
Hersteller spezifisch als Bestandteil fir Sonderanfertigungen bestimmt sind, dirfen mit
der CE-Kennzeichnung versehen werden, wenn die Voraussetzungen des Satzes 1
erfullt sind.

§ 13 Abs. 1 MPG Klassifizierung von Medizinprodukten, Abgrenzung zu an-
deren Produkten
(1) Medizinprodukte mit Ausnahme der In-vitro-Diagnostika und der aktiven implan-

tierbaren Medizinprodukte werden Klassen zugeordnet. Die Klassifizierung erfolgt
nach den Klassifizierungsregeln des Anhangs IX der Richtlinie 93/42/EWG.

Stand: 17.09.2007 Seite 25 von 26



