Leitbild

des Bundesverbandes der Sachverstandigen fur Medizinprodukte e.V
(BSM)

Mit dem Leitbild des Bundesverbandes der Sachverstandigen fir Medizinprodukte wird eine
Richtlinie fiir eine einheitliche qualitatsorientierte Ausrichtung des Berufsstands geschaffen. Sie
soll sowohl nach innen als auch nach auf3en die unbedingte Qualitatsorientierung der
BSM-Sachversténdigen signalisieren.

Das Leithild des BSM beschreibt die Merkmale, die fiir die Berufsgruppe der Sachverstandigen
kennzeichnend sind. In Ermangelung einer berufsgesetzlichen Regelung fiir die Ausbildung und
die Austibung des Sachverstandigenberufs hat eine eigens vom BSM dazu eingesetzte
Arbeitsgruppe ein Leitbild fir den Sachverstandigenberuf erarbeitet. Mit dem Leitbild folgt der
BSM der Anregung der EU-Dienstleistungsrichtlinie (2006/123/EG), welche dazu auffordert,
Verhaltenskodizes fir einzelne Berufsgruppen zu erstellen. Dieses Leitbild umfasst eine
Beschreibung des Berufsbilds der Sachverstandigen sowie ihrer Funktion und Rolle in der
Gesellschaft sowie ethische Leitlinien, an die sich BSM Sachverstandige bei ihrer
Berufsausiibung binden.

Mit dem Leitbild soll der Exzellenzvorsprung der BSM-Sachverstandigen kenntlich gemacht
werden. Der Verband hat den Anspruch, fur die Zukunft — auch in Bezug auf die fachliche
Ausrichtung in einzelnen Fachbereichen — eine Ubergreifende Leittatigkeit und Leitkompetenz fir
den Bereich der Sachverstandigen zu Ubernehmen.
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Ethische Mal3stabe und fachliche Qualitatsstandards
BSM-Sachverstandigen

BSM-Sachverstandige sind unabhéangig tatige, der Integritét verpflichtete Berufstrager,
die auf einem oder mehreren bestimmten Gebieten Uberdurchschnittliche Sachkunde
sowie praktische Erfahrungen haben.

In Ermangelung einer gesetzlichen Grundlage und in Anlehnung an die Muster-
Sachverstandigenordnung des DIHK unterlegt der BSM seinem Leitbild folgende nicht
abdingbare Grundsatze:

Sachverstandige treffen gewissenhaft, unparteilich und mit hoher Verantwortung
allgemeingiltige, unabhangige und verstandliche Aussagen uber ihnen vorgelegte oder
von ihnen festgestellte Sachverhalte.

Gewissenhaftigkeit: BSM-Sachverstandige erledigen ihre Auftrdge unter Berilicksichtigung des
aktuellen Standes von Wissenschaft und Technik sowie ihrer praktischen Erfahrung Die
Grundlagen ihrer fachlichen Beurteilungen werden sorgfaltig ermittelt und die Ergebnisse
nachvollziehbar begriindet.

Unparteilichkeit: BSM-Sachverstandige setzen sich bei der Erbringung ihrer Leistung nicht der
Besorgnis der Befangenheit aus. Das heif3t, sie wahren bei der Vorbereitung und Erarbeitung



ihrer Gutachten strikte Neutralitat. Im Rahmen ihrer Berufsausiibung treffen sie Entscheidungen
objektiv und unvoreingenommen.

BSM-Sachverstandige tben ihre Tatigkeit weisungsfrei und unabhangig —auch von
Interessen Dritter — aus. Sie unterwerfen sich hinsichtlich der ihnen zur Kenntnis
gelangten Informationen der Schweigepflicht.

Weisungsfreiheit: BSM-Sachverstandige gehen im Rahmen ihrer Berufsausiibung keine
Verpflichtungen ein, die dazu fuhren kénnten, ihre Feststellungen und Beurteilungen zu
verfalschen.

Unabhangigkeit: BSM-Sachverstandige setzen sich bei der Erbringung ihrer Leistungen keiner
Einflussnahme aus, die ihre Vertrauenswirdigkeit und die Glaubhaftigkeit ihnrer Aussagen
gefahrden.

Datenschutz und Schweigepflicht: BSM-Sachverstandige teilen die bei der Austibung ihrer
Tatigkeit erlangten Kenntnisse ohne ausdriickliche Befugnis keinen Dritten mit. Die
Schweigepflicht der Sachverstéandigen besteht tiber die Beendigung des Auftragsverhaltnisses
hinaus.

BSM-Sachverstandige werden von einer unabhéangigen Stelle benannt und fachlich
laufend Uberprift. Die Benennung erfolgt unabhangig von wirtschaftlichen Interessen.

Fortbildungspflicht: BSM-Sachverstandige bilden sich auf ihrem Fachgebiet stets fort. Sie
verfiigen sowonhl Gber den aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik als auch die
entsprechenden Marktkenntnisse. Dazu tragt auch mal3geblich der stetige Erfahrungsaustausch
innerhalb des BSM-Netzwerks bei.

BSM-Sachverstéandige gewéhrleisten besondere Qualitatsstandards bei ihrer
Berufsauslbung. Sie geniel3en in Wirtschaft, Gesellschaft und im Rechtswesen
besonderes Vertrauen.

Personliche Uberpriifung: BSM-Sachverstandige sind integre Personlichkeiten, die die Werte
ihres Berufsstandes vertreten. Sie leben in geordneten wirtschaftlichen Verhaltnissen und
besitzen uneingeschrankt die geistige und kérperliche Fahigkeit zur Erbringung der
sachverstandigen Leistungen.
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Die Rolle der BSM-Sachverstandigen in der Gesellschaft

BSM-Sachversténdige erfillen in der Gesellschaft wichtige Funktionen. Bei ihrer
Berufsausiibung sind sie auf das Vertrauen ihrer Auftraggeber und der breiteren Gesellschaft
angewiesen. Sie rechtfertigen dieses Vertrauen durch

¢ ihre hohe fachliche Kompetenz,

¢ ihre personliche und wirtschatftliche
Unabhangigkeit sowie

e ihre Integritat und Seriositat.

Unterschiedliche Auftraggeber aus Justiz, Wirtschaft, der Politik oder dem Kreis privater
Verbraucher nehmen die Dienstleistungen von BSM-Sachverstandigen in Anspruch. Sie sind auf
die zur Klarung eines konkreten Sachverhalts notwendige Sachkunde und Erfahrung, also die
fachliche Kompetenz der BSM-Sachversténdigen angewiesen. Sie mussen sich darauf
verlassen kénnen, dass BSM-Sachverstandige

e unabhéangig von wirtschaftlichen und personlichen
Zwéngen das gutachterliche Ergebnis ihrer
Sachverstandigendienstleistung in ihren
fachlichen Details immer nachvollziehbar und
allgemein verstéandlich darstellen sowie

e mit den von ihnen erstatteten Gutachten
eine frei von den Interessen Dritter und nur der
Aufgabenstellung verpflichtete Dienstleistung erbringen.

Die charakterlichen Eigenschaften der BSM-Sachverstandigen beféhigen sie dazu, eine
Vertrauensbasis zu schaffen, die bei einem Auftraggeber oder einem interessierten Dritten die
Gewissheit erzeugt, dass er sich dem Sachverstand, der Unabhéngigkeit und der Person des
Sachverstandigen anvertrauen kann. Mithin kdnnen sich Auftraggeber und interessierte Dritte
auf das Ergebnis der sachverstandigen Dienstleistung verlassen, auch wenn flr sie in
Ermangelung eigener Sachkenntnis der detaillierte Arbeitsprozess, der zum gutachterlichen
Ergebnis fuihrt, nicht oder nur teilweise nachvollziehbar ist.

Aus diesem, den BSM-Sachverstandigen entgegengebrachten Vertrauen entsteht in allen
Bereichen der Gesellschaft die Bereitschaft, ihren fachlichen Einschatzungen und Beurteilungen
zu folgen und sie zur Grundlage fur Entscheidungen im juristischen, wirtschatftlichen,
technischen oder politischen Bereich zu machen. Daher erflllen BSM-Sachverstandige im
hohen Male fiir und in der Gesellschaft eine vertrauens- und damit nutzenstiftende Aufgabe.
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Die Kernelemente des BSM
und seine Funktion im Sachverstandigenwesen

Der BSM ist ein Organ der Selbstverwaltung der Sachverstandigen fiir Medizinprodukte.

Der vereinigt als fachtbergreifender Verband Sachverstandige der
verschiedensten Fachgebiete innerhalb der Medizintechnik zu einem
Netzwerk.

Der vertritt die Interessen seiner Mitglieder gegentiber der Politik, dem

Gesetzgeber und der Wirtschaft.

Der veranstaltet regelmé&Rig fur alle seine Sachverstandigen in Deutschland
Sachversténdigentage.

Der bietet seinen Mitgliedern Dienstleistungen an, die ihnen die tagliche Arbeit
erleichtern.

Der fordert auf vielfaltige Weise die Weiterbildung seiner Mitglieder und tragt
damit zur Sicherung des Exzellenzvorsprungs der BSM-Sachverstandigen
bei.

Der ist Ansprechpartner in allen Sachverstandigenfragen, insbesondere fiir

den Verbraucher.
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Zukunftsperspektiven

Mehr denn je ist die hochspezialisierte Tatigkeit von Sachverstandigen angesichts unserer sehr
komplexen und arbeitsteiligen Welt fur die L6sung anstehender Probleme erforderlich. Im
Hinblick auf diese Herausforderungen ist sich der BSM seiner Verantwortung bewusst.

- Ziel ist es, den Sachverstand aller Mitglieder auf hohem Niveau
weiterzuentwickeln. Damit ist gewahrleistet, dass dem
Verbraucher auch weiterhin besonders qualifizierte
Sachverstandige zur Verfigung stehen.

- Ziel ist es, vor dem Hintergrund fortschreitender europaischer
Einigungsprozesse die hohen BSM-Qualitatsansprtiche
verbunden mit ethischer Selbstverpflichtung auf europaischer
Ebene konsequent durchzusetzen.

Mit der Umsetzung der BSM-Ziele wird der Exzellenzvorsprung seiner Mitglieder gewahrt.
Ubergeordnetes Ziel ist es, die aktuellen und zuklnftigen Interessen der BSM-Sachverstandigen
unter Beriicksichtigung zentraler Gemeinwohlbelange weiterhin erfolgreich vertreten.



