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I. Vorbemerkungen

Mit dem Vorhaben zur Errichtung eines Deutschen Implantateregisters werden die bestehen-
den Instrumente des Medizinprodukte-Beobachtungs- und Meldesystem (Vigilanzsystem) so-
wie die MalRnahmen der externen Qualitatssicherung des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses (G-BA) um ein gesetzlich verpflichtendes Meldesystem um Implantate erganzt.

Das durch den Regierungsentwurf des Gesetzgebers erhobene Ziel zur Abwehr von Risiken
fur Patientinnen und Patienten in Deutschland, welche ein Implantat benétigen, und mit Hilfe
eines bundeseinheitlichen und verpflichteten Meldesystems, welches eine systematische so-
wie umfassende Langzeitbeobachtung und dadurch eine Verbesserung der Versorgungs-
qualitat von Patientinnen und Patienten im Zusammenhang mit implantierbaren Medizinpro-
dukten ermdglicht, unterstitzt der Spitzenverband Fachéarzte Deutschlands e.V. (SpiFa) mit
seinen Mitgliedsverbanden vorbehaltlos.

Positiv bewertet der SpiFa vor allem, dass man die Entscheidungssystematik beim AMNOG
fir Arzneimittel nicht auf die Implantate Ubertragen hat. Eine medizinische Behandlung mit
Implantaten lasst sich besonders bei eintretenden Komplikationen zeitnah und damit effekti-
ver Uber Register Uberwachen. Studien mit ausgewahlten Patienten dauern in der Regel lan-
ger und ihre Ergebnisse liegen deshalb spater vor. Sie werden durch die Einfihrung der Re-
gister deshalb aber nicht tberflissig.

Der SpiFa beflirwortet, dass der Regierungsentwurf gegentiber dem Referentenentwurf vor-
sieht, Daten bestehender Implantateregister in das Deutsche Implantateregister mit einzube-
Ziehen.

Darlber hinaus begruft der SpiFa die vorgesehenen Anderungen des SGB V in Artikel 2 des
Regierungsentwurfes zur Beschleunigung der Verfahren fiir eine Bewertung von Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden in der vertragsarztlichen Versorgung und im Kranken-
haus ausdrucklich. Zugleich merkt der SpiFa an, dass fiir eine Anwendung von Innovationen
in der vertragséarztlichen Versorgung nach wie vor der sogenannte Erlaubnisvorbehalt im
Wege steht.
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Il. Erflillungsaufwand

Mit dem Vorschlag eines Gesetzes zur Errichtung eines Deutschen Implantateregisters kom-
men auf die Gesundheitseinrichtungen und die gesetzliche Krankenversicherung (GKV)
Mehrausgaben zu. Aufgrund der unbekannten Anzahl von zu erfolgenden Meldungen an das
Deutsche Implantateregister sowie der noch nicht festgelegten Vergutung fur diese Meldun-
gen kann derzeit keine seridse Abschatzung der Mehrausgaben fir die Gesundheitseinrich-
tungen als auch die gesetzliche Krankenversicherung vorgenommen werden.

Auch wenn das Vorhaben des Bundesministeriums fir Gesundheit (BMG) mit Mehrausga-
ben einhergeht, unterstiitzt der SpiFa das Vorhaben vollumfanglich. Der SpiFa begriif3t aus-
driicklich, dass das Bundesministerium fir Gesundheit die Erstattung des damit einherge-
henden sachlichen und personellen Aufwands fir die beteiligten Gesundheitseinrichtungen
im Regierungsentwurf vorsieht
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lll. MaRnahmen des Gesetzes im Einzelnen

Die Stellungnahme zu den MaRnahmen des Regierungsentwurfs des Gesetzgebers im Ein-
zelnen bezieht sich ausschlie3lich auf Regelungen des Regierungsentwurfs, die Relevanz
fur die Fachéarzte in Klinik und Praxis haben.

Artikel 1 — Gesetz zum Deutschen Implantateregister (DIReG)

§ 1 — Bezeichnung und Zweck

Das Deutsche Implantateregister soll insbesondere zum Zweck des Schutzes der Gesund-
heit und Sicherheit von Patientinnen und Patienten, von Anwendern oder von Dritten zur Ab-
wehr von Risiken implantierbarer Medizinprodukte, zum Zweck der Medizinproduktevigilanz
sowie der Marktiiberwachung von Implantaten, zum Zweck der Qualitatssicherung, zum
Zweck der Statistik fur Planung, Qualitatssicherung Berichterstattung im deutschen Gesund-
heitswesen und zu wissenschaftlichen Zwecken aufgebaut werden.

SpiFa:

Der SpiFa unterstitzt das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) in seinem Vorhaben so-
wie in Bezug auf die Zweckbestimmung des zu errichtenden Deutschen Implantateregisters
ausdrucklich.

Zugleich weist der SpiFa darauf hin, dass die Zweckbestimmung des Deutschen Implantate-
registers und dem sich anschliel3ender Rechtsverordnungen ausschlief3lich auf die unter § 1
benannte Zweckbestimmung beschranken darf.

Die Erfahrungen anderer Rechtsverordnungen, wie z.B. die Rechtsverordnung zur Definition
von Mindestanforderungen fiir Arzneimittelinformationssysteme zur Darstellung der Be-
schlisse der Nutzenbewertung des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA), zeigen,
dass unabhangig von der gesetzlichen Zweckbestimmung ein Eingriff und eine steuernde
Wirkung in die arztliche Therapiefreiheit vorgenommen werden kann. Dem ist entsprechend
durch klare Regelungen vorzubeugen.
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§ 2 — Begriffsbestimmungen

Im Vergleich zum Referentenentwurf sieht der Regierungsentwurf nun Begriffsbestimmungen
zur Definition von Implantaten gemaf des Gesetzesentwurfes sowie der damit einhergehen-
den verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen sowie Produktverantwortlichen vor.

SpiFa:

Der SpiFa begriuf3t die Prazisierungen des Regierungsentwurfs ausdricklich.

§ 10 Auswertungsgruppen

Im Vergleich zum Referentenentwurf sieht der Regierungsentwurf die Bildung von sogenann-
ten Auswertungsgruppen fir jeden im Implanteregister erfassten Implantattyp zum Zwecke
der Unterstiitzung, Interpretation und Bewertung der Aspekte und Ergebnisse der Auswer-
tungen zu den Implantaten vor.

SpiFa:

Der SpiFa begruf3t ausdrticklich, dass der Regierungsentwurf eine Einbindung fachlicher Ex-
pertise sowie der betroffenen Hersteller und / oder der Produktverantwortlichen vorsieht. Je-
doch sieht der Regierungsentwurf keine Einbindung der arztlichen Berufsverbande, welche
sich bereits heute federfihrend und mafRgeblich auch mit dem Betrieb und Aufbau von Ver-
sorgungsregistern befassen, vor.

Der SpiFa schlagt daher eine Erganzung in § 10 Absatz 3 Ziffer 3. [neu] wie folgt vor:

»3. die maRgeblich, fachlich betroffenen medizinischen Berufsverbénde.”

8§ 16/ 8 17 — Meldepflichten gegentber der Registerstelle / Meldepflichten gegentber
der Vertrauensstelle

Die meldepflichtigen Gesundheitseinrichtungen, welche eine meldepflichtige Implantation
oder Explantation vorgenommen haben bzw. werden, haben Patienten- und Fallidentifizie-
rende Daten an die Registerstelle (§ 16) und an die Vertrauensstelle (§ 17) des Deutschen
Implantateregisters verpflichtend zu Gbermitteln.

SpiFa:

Zur Ubermittlung der unter § 16 und § 17 des Regierungsentwurfs genannten Daten, sind in
den jeweiligen Gesundheitseinrichtungen entsprechende Meldeverfahren und -prozesse zu
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etablieren. Es ist damit zu rechnen, dass die zusatzlichen Dokumentations- und Meldepflich-
ten ausschlie3lich als zuséatzliche Burokratie fur die betroffenen Gesundheitseinrichtungen
wahrgenommen werden.

Zusatzliche Burokratie sorgt in der Versorgung immer dafir, dass Innovationen verspéatet o-
der gar nicht erst in der Versorgung zur Anwendung kommen, da der zusatzliche Blrokratie-
aufwand ,gescheut” wird. Daher ist durch den Verordnungsgeber und nachgeordnete Institio-
nen / Geschaftsstellen darauf zu achten, dass entsprechend burokratiearme Ubermittlungs-
wege und -prozesse aufgebaut werden.

§ 31 — Datenlibermittlung zu Forschungszwecken oder statistischen Zwecken; Daten-
bereitstellung

Im Vergleich zum Referentenentwurf sieht der Regierungsentwurf nun explizit vor, dass die
durch die Registerstelle erhobenen Daten auf Antrag auch Hochschulen, anderen Einrichtun-
gen sowie Dritten im Rahmen der Durchfiihrung wissenschaftlicher Forschungsarbeiten in
pseudonymisierter Formen zur Verfiigung zu stellen.

SpiFa:

Der SpiFa begruf3t die Erganzung und Klarstellung im Regierungsentwurf ausdrtcklich.

§ 34 — Vergutung der verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen

Die meldepflichtigen Leistungserbringer erhalten fir die Ubermittlung der Daten an das Deut-
sche Implantateregister eine Verglitung, welche im stationéren Bereich durch einen Zuschlag
erfolgen soll. Im ambulanten Versorgungsbereich soll die Vergutung mit Hilfe einer Anpas-
sung des Einheitlichen Bewertungsmal3stabs (EBM) erfolgen. Der Regierungsentwurf sieht
fur die Vergitung im ambulanten Versorgungsbereich einen Prifauftrag an den Bewertungs-
ausschuss gemal § 87 Absatz 2|1 SGB V [neu] vor.

SpiFa:

Die kontinuierliche Uberwachung von Patienten mit Implantaten ist methodisch fiir Arzte,
Krankenh&user, Patienten sowie alle beteiligten Gesundheitseinrichtungen sehr aufwandig.
Die eingeschlossenen Patienten werden in der Regel sektoriibergreifend versorgt. Deshalb
muss gesichert sein, dass auch Zuschlage fur ambulante Kontrollen neben der der Kranken-
h&auser kalkuliert werden. Ihre HOhe sollte einheitlich fur Praxen und Krankenh&auser nach
dem Prinzip gleiche Leistung, gleicher Preis festgelegt werden. Nach unserer Auffassung
missen dabei die Sach- und Personalkosten adaquat vergutet werden. Entsprechende
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Preissteigerungen, insbesondere bei den gemal § 33 des Regierungsentwurfs durch das
DIMDI festzusetzenden Entgelten, sind hierbei in einer jahrlichen Uberpriifung zu unterzie-
hen.

Der SpiFa schlagt vor, an geeigneter Stelle im SGB V eine Regelung zusétzlich vorzusehen,
dass die durch den Prifauftrag gemal 8 87 Absatz 2| SGB V [neu] ermittelte Vergitung der
verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen gemaf § 34 Absatz 1 Nummer 2., von den ge-
setzlichen Krankenkassen auf3erhalb der vereinbarten Gesamtvergitung mit Preisen der
Euro-Gebiihrenordnung zu verguten ist

Artikel 2 — Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch

Nr. 2: 8§ 91b — Verordnungsermachtigung zur Regelung der Verfahrensgrundsatze der
Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der vertragséarztli-
chen Versorgung und im Krankenhaus [neu]

Durch Aufnahme von § 91b SGB V gemal des vorliegenden Regierungsentwurfes beabsich-
tigt der Gesetzgeber, das Bundesministerium flir Gesundheit (BMG) durch Rechtsverord-
nung ohne Zustimmung des Bundesrates zu ermachtigen, ndhere Regelungen tber den Ab-
lauf des Verfahrens beim Gemeinsamen Bundesausschusses sowie der Anforderung an Un-
terlagen und Ausgestaltung der Beschliisse von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
erlassen zu kénnen.

SpiFa:

Der SpiFa begruf3t die Aufnahme von 8 91b SGB V grundsétzlich. Die fur die Innovationszu-
gang mal3geblichen Organisationsstrukturen im Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
werden seit fast zwei Dekaden von denselben Tragerorganisationen dominiert. Es herrscht
bei der Besetzung innerhalb des Gemeinsamen Bundesauschusses (G-BA) sogar oft Perso-
nenidentitat.

Auch wenn das Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) mit der in § 92 SGB V verankerten
Rechtsaufsicht bisher Teil des Problems eines verzogerten Innovationszugangs war, wertet
der SpiFa den Vorschlag des BMG als Ansatz zur Lésung des Problems.

Zugleich merkt der SpiFa jedoch an, dass fur eine Anwendung von Innovationen in der ver-
tragsarztlichen Versorgung nach wie vor der sogenannte Erlaubnisvorbehalt im Wege steht.
Daher schlagt der SpiFa vor, an geeigneter Stelle im SGB V und / oder anderen Gesetzen
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und Rechtsverordnungen den Erlaubnisvorbehalt in der vertragsarztlichen Versorgung durch
den Verbotsvorbehalt zu ersetzen.

Stellungnahme des SpiFa e.V. vom 18. Juni 2019 Seite 13



&SpiFa

I Spitzenverband Facharzte

Deutschlands e V

Der Spitzenverband Fachéarzte Deutschlands e.V. (SpiFa) setzt sich zusammen aus:

Ordentliche Mitglieder: Akkreditierte Labore in der Medizin e.V (ALM), Bundesverband Am-
bulantes Operieren (BAO), Berufsverband Deutscher Anasthesisten e.V. (BDA), Bundesver-
band der Belegéarzte e.V. (BdB), Berufsverband Deutscher Internisten e.V. (BDI), Bundesver-
band Niedergelassener Kardiologen e.V. (BNK), Bundesverband Reproduktionsmedizini-
scher Zentren Deutschlands e.V. (BRZ), Berufsverband der Augenéarzte Deutschlands e.V.
(BVA), Berufsverband Niedergelassener Chirurgen e.V. (BNC), Berufsverband der Deut-
schen Dermatologen e.V. (BVDD), Berufsverband Deutscher Humangenetiker e.V. (BVDH),
Berufsverband der Deutschen Urologen e.V. (BvDU), Bundesverband Niedergelassener Dia-
betologen e.V. (BVND), Berufsverband der Frauenarzte e.V. (BVF), Berufsverband Nieder-
gelassener Gastroenterologen Deutschlands e.V. (bng), Berufsverband der Niedergelasse-
nen Hamatologen und Onkologen in Deutschland e.V. (BNHO), Deutscher Berufsverband
der Hals-Nasen-Ohrenarzte e.V. (BVHNO), Berufsverband der Facharzte fur Orthopadie und
Unfallchirurgie (BVOU), Bundesverband der Pneumologen (BdP), Bundesverband fur Psy-
chosomatische Medizin und Arztliche Psychotherapie (BDPM), Berufsverband der Rehabili-
tationséarzte Deutschlands e.V. (BVPRM), Berufsverband Deutscher Rheumatologen e.V.
(BDRNh), Deutscher Facharztverband (DFV), Deutscher Berufsverband der Facharzte fur
Phoniatrie und Padaudiologie e.V. (DBVPP), Deutsche Gesellschaft fir Mund-, Kiefer- und
Gesichtschirurgie e.V. (DGMKG), Berufsverband Niedergelassener Gynakologischer Onkolo-
gen in Deutschland e.V. (BNGO), Berufsverband Deutscher Nuklearmediziner e.V. (BDNukl),
Berufsverband Deutscher Neurochirurgen e.V. (BDNC), Deutsche Gesellschaft der Plasti-
schen, Rekonstruktiven und Asthetischen Chirurgen e. V. (DGPRAC).

Assoziierte Mitglieder: MEDI GENO Deutschland e.V. (MEDI), Verband der niedergelasse-
nen Arzte Deutschlands e.V. (NAV-Virchow-Bund).
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