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Beginn der Sitzung: 15:00 Uhr

Der Vorsitzende, Abg. Erwin Riiddel (CDU/CSU):
Sehr geehrten Damen und Herren, liebe Zuschaue-
rinnen und Zuschauer, sehr geehrte Sachverstén-
dige. Ich begriile Sie alle ganz herzlich zur 6ffentli-
chen Anhorung im Ausschuss fiir Gesundheit und
ich freue mich, dass ich zu meiner Linken den Ab-
teilungsleiter im Gesundheitsministerium, Herrn
Thomas Miiller sowie weitere Vertreterinnen und
Vertreter der Bundesregierung begriiien kann. Wir
befassen uns heute mit dem Gesetzentwurf der
Bundesregierung ,,Entwurf eines Gesetzes zur Er-
richtung des Implantateregisters Deutschland und
zu weiteren Anderungen des Fiinften Buches Sozi-
algesetzbuch (Implantateregister-Errichtungsge-
setz - EIRD) (Drucksache 19/10523) und dem An-
trag der Fraktion der AfD , Freiwillige Teilnahme
der Patienten am Implantateregister” (Drucksache
19/10630). Im Gesetzentwurf der Bundesregierung
geht es um die Errichtung eines Implantateregis-
ters, um die Sicherheit von Medizinprodukten wei-
ter zu erh6hen. Bereits heute haben wir das Medi-
zinprodukte-Beobachtungs- und Meldesystem, das
die Sicherheit von Medizinprodukten und die Qua-
litdt der Versorgung mit Implantaten gewdhrleisten
soll. Zudem gibt es die Mainahmen der externen
Qualitédtssicherung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses (G-BA), durch die Daten zu ausgewédhlten
Leistungen von Gesundheitseinrichtungen erfasst
und analysiert werden. Es fehlt jedoch eine syste-
matische Langzeitbeobachtung, die Produktméngel
auch unterhalb der Vorkommnisschwelle oder bis
dato unerkannte Versorgungsmaéngel erfasst. Zwar
gibt es bereits wissenschaftliche Register in denen
die Einbringung und Entnahme implantierbarer
Medizinprodukte erfasst werden. Die Teilnahme ist
aber freiwillig. Zudem haben die Register unter-
schiedliche Zielstellungen und daher auch unter-
schiedliche Datenstrukturen. Zur Verbesserung der
Versorgungsqualitit bei implantierten Medizinpro-
dukten hilt es die Bundesregierung fiir erforder-
lich, ein verbindliches, bundesweit angelegtes Im-
plantateregister mit einer verpflichtenden Teil-
nahme sowohl der Hersteller als auch der Patien-
tinnen und Patienten einzurichten. Die AfD-Frak-
tion verlangt allerdings in ihrem Antrag, dass das
verpflichtende Element fiir die Patientenschaft
nicht gelten soll. Sie setzt auf die Freiwilligkeit der
Teilnahme. Dariiber und iiber andere Regelungen
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werden wir die ndchsten zwei Stunden sprechen.
Die Anhérung wird 120 Minuten dauern. Wir wer-
den entsprechend der Stdrke der Fraktionen die
Fragen stellen und es wird zwei Runden geben. In
der ersten Runde kommen alle Fraktionen zu Wort,
in der zweiten Runde nur noch die Fraktionen von
CDU/CSU und SPD. Die Zeitkontingente finden Sie
auf Thren Plitzen. Ich darf darum bitten, dass Fra-
gen und Antworten moglichst kurz gefasst werden,
damit wir viele Fragen abarbeiten konnen. Ich darf
Sie bitten, das Mikrofon zu benutzen und wenn Sie
zur Beantwortung ansetzen, Namen und Verband
zu benennen. Mobiltelefone sollten ausgeschaltet
sein, ansonsten gibt es die Regel bei uns, dass

fiinf Euro fiir einen guten Zweck eingesammelt
werden. Das ist eine Pflichtabgabe. Ich weise da-
rauf hin, dass die Anhérung digital aufgezeichnet
und im Parlamentsfernsehen gezeigt wird. AuBer-
dem ist die Anhorung in der Mediathek des Deut-
schen Bundestages abrufbar und es gibt ein Wort-
protokoll der Anhérung auf der Internetseite des
Ausschusses. Ich darf jetzt der Fraktion der
CDU/CSU das Wort erteilen. Der Kollege Michael
Hennrich wird die erste Frage stellen.

Abg. Michael Hennrich (CDU/CSU): Ich méchte
mich zunéchst ganz herzlich bedanken bei den
Sachverstdndigen, dass Sie an dieser Anhorung
teilnehmen und uns Rede und Antwort stehen. Ich
wiirde in die inhaltliche Diskussion zum Implanta-
teregister-Einrichtungsgesetz einsteigen und Herrn
Prof. Dr. Hassenpflug als Einzelsachverstdndigem
die folgende Frage stellen. Welchen Zusatznutzen
erwarten Sie von der vorgesehenen Uberfiihrung
der bereits in Teilen existierenden freiwilligen Im-
plantateregister zu der jetzt vorgesehenen Einrich-
tung eines verpflichtenden Implantateregisters?

ESV Prof. Dr. Joachim Hassenpflug: Ich bin als Be-
rater und Geschéftsfiihrer fiir den Aufbau des EPRD
[Deutsches Endoprothesenregister gGmbH] tétig ge-
wesen. Insofern habe ich einiges an Erfahrungen in
diesem Bereich aufbauen kénnen. Gegeniiber der
freiwilligen Erfassung ermoglicht die ver-
pflichtende Erfassung eine liickenlose, vollstdndige
Registrierung. Das ist ganz entscheidend fir die
Verldsslichkeit und Belastbarkeit der Ergebnisse.
Wenn zum Beispiel problematische Fille nicht im
Register dokumentiert werden, ergibt sich ein aus-
gesprochen verzerrtes Bild. Durch
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diesen Einschluss, der auch die privatversicherten
Patienten umfasst — bisher waren es im freiwilligen
Endoprothesenregister nur die bei AOK und Ersatz-
kassen betroffenen Patienten — ist eine Vollstdndig-
keit gewdhrleistet. Die groBen Kliniken haben an
der freiwilligen Registrierung teilgenommen, die
kleineren Krankenhé&user deutlich weniger. Wenn
man vorsichtig schaut, treten in den kleinen Klini-
ken unter Umstédnden doch mehr Probleme auf und
wenn diese nicht registriert werden, ergibt das ein
verzerrtes Bild. Nur wenn alle dabei sind, haben
wir eine zuverldssige Dokumentation fiir Best Prac-
tice, fiir AusreiBler und fiur Risikofaktoren. Diese Ri-
sikoentwicklung kann hohe Folgekosten verursa-
chen. Fiir die Vollstdndigkeit ist es dariiber hinaus
sinnvoll, ein Sanktionsinstrument, das tatsichlich
umgesetzt wird, vorzusehen. Der Vergiitungsaus-
schluss ist fiir die Kliniken mit relativ wenig orga-
nisatorischem Aufwand verbunden, denn die Ent-
scheidung fiir eine Implantatgruppe oder ein Im-
plantat fallt nicht im Operationssaal ad hoc vor Ort,
sondern vorab. Hier kann beim Einkauf gesehen
werden, ob ein Implantat in der Produktdatenbank
von Seiten des Herstellers angesiedelt ist. Ist das
nicht der Fall und wird trotzdem eingebaut, pas-
siert das — ich wage die Vorhersage — nur einmal.
Der Verwaltungsdirektor wird das verhindern. Dar-
iiber hinaus bietet die Vollstdndigkeit eine bessere
Dokumentation fiir den Erlds der Kliniken und fiir
die Information der dort zu beratenden Patienten.
Bisher ist es so, dass eine Klinik keinen systemati-
schen Zugriff auf ihre Ergebnisse hat. Man sitzt
dem Patienten im Beratungsgesprich gegeniiber
und er fragt nach dem Resultat. Der Berater kann
sich nur auf allgemeine Angaben beziehen und da-
fiir ist das Register, wenn es verpflichtend und
vollstdndig ist, eine groBe Hilfe. Ein freiwilliges Re-
gister deckt lediglich einen Teil der betroffenen Pa-
tienten und ihre bisherigen Erfahrung ab. Auch in-
ternational sind viele Register von der Freiwillig-
keit zur Verpflichtung {ibergegangen, um eine Voll-
stdandigkeit zu gewédhrleisten.

Abg. Prof. Dr. Claudia Schmidtke (CDU/CSU): Die
Frage geht an das Aktionsbiindnis Patientensicher-
heit, vertreten durch Frau Dr. Koster-Steinebach.
Wie beurteilen Sie aus Patientensicht die verbindli-
che Ausgestaltung des

Implantateregisters? Kénnen Sie in Threr Antwort
bitte auf die von Thnen erwarteten Vorteile fiir Pati-
entinnen und Patienten eingehen.
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SVe Dr. Ilona Kister-Steinebach (Aktionsbiindnis
Patientensicherheit e. V. (APS)): Zunédchst mal sind
wir aus Sicht der Patientensicherheit sehr froh iiber
diese Gesetzesinitiative. Tatsdchlich ist es wichtig,
dass Patientinnen und Patienten, aber auch die
Arztinnen und Arzte, die Implantate einsetzen,
vorab dariiber informiert sind, wie gut ein Produkt
ist, ob damit Risiken verbunden sind, die durch die
Auswahl eines anderen Produktes vermeidbar wé-
ren. Das setzt voraus, dass man relativ ziigig fun-
dierte Daten dartiber hat, welches Produkt im Ver-
gleich zu einem anderen, groflere Risiken beinhal-
tet. Um schnell an Daten zu kommen, brauchen wir
eine sehr hohe Abdeckung bei den Patienten, so-
dass wir erhebliche Vorteile darin sehen, wenn es
zu einer verpflichtenden Vorgabe sowohl fiir die
Patienten als auch fiir die Leistungserbringer
kommt, dass die Daten natiirlich von Seiten der Pa-
tienten pseudonymisiert in das Register eingespeist
werden.

Abg. Dietrich Monstadt (CDU/CSU): Meine Frage
richtet sich an das Endoprothesenregister Deutsch-
land, EPRD. Konnen Sie uns bitte kurz tiber Ihre Er-
fahrungen mit dem Aufbau und der Anwendung
des Endoprothesenregisters berichten.

SV Dr. Andreas Hey (EPRD Deutsche Endoprothe-
senregister gGmbH): Wir haben Ende 2010 mit dem
Aufbau des Registers begonnen, Ende 2012 mit
dem Probebetrieb. Das heiBt, wir haben im Betrieb
etwa sieben Jahre Erfahrung und iiber 1,2 Millionen
Fille erfasst. Der Aufbau erfolgte bis Ende letzten
Jahres. Seitdem sind wir in einer Stagnation, das
heilit, wir erfassen jdhrlich etwa 300 000 Félle. Das
sind zwei Drittel aller in Deutschland durchgefiihr-
ten Hiift- und Knieoperationen an 750 von insge-
samt 1 200 Kliniken. Das hat Herr Prof. Dr. Hassen-
pflug bereits gesagt, das sind vor allem die groflen
Héuser, die kleinen Hduser machen fast gar nicht
mit. Wir sehen ganz deutlich, welche Beschrén-
kung die Freiwilligkeit hat. Wenn wir so weiterma-
chen wiirden, wiirden wir sicherlich valide Ergeb-
nisse gewinnen, aber wir wiirden in der Anzahl die
erfassten Fille nicht mehr weiter steigern kénnen.
Wir verfiigen iiber fast sieben Jahre Erfahrung, ha-
ben viele Hohen und Tiefen durchgemacht und viel
Lehrgeld gezahlt. Deshalb sehen wir uns als Blau-
pause fiir das Implantateregister Deutschland und
sind fiir ein staatliches Register. Die Verpflichtung
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sollte fiir alle gelten, Krankenh&user, Krankenkas-
sen, private und gesetzliche, Patientinnen und Pati-
enten und auch die Implantatehersteller.

Abg. Dietrich Monstadt (CDU/CSU): Meine weitere
Frage richtet sich an die Deutsche Gesellschaft fiir
Unfallchirurgie, vertreten durch Herrn Prof.

Dr. Giinther und an die Deutsche Gesellschaft fiir
Orthopédie und Orthopédische Chirurgie, vertreten
durch Herrn Prof. Dr. Perka. Das freiwillige Endop-
rothesenregister Deutschland hat in den vergange-
nen Jahren wertvolle Arbeit im Bereich der Implan-
tatesicherheit und der Versorgungsqualitét bei Im-
plantaten geleistet. Unter Beriicksichtigung der
Darstellung Ihrer Erfahrungen mit dem Aufbau und
der Anwendung des Endoprothesenregister
Deutschland, kann diese Arbeit unter anderem
durch die im Gesetzentwurf vorgesehenen detail-
lierten Datenfliisse weiterhin sichergestellt wer-
den?

SV Prof. Dr. Klaus-Peter Giinther (Deutsche Gesell-
schaft fiir Orthopédie und Unfallchirurgie e. V.
(DGOU)): Die Erfahrungen der DGOC beim Aufbau
eines verpflichtenden Implantateregisters sind von
unschédtzbarem Wert, weil, wie bereits angedeutet
wurde, die Entwicklung iiber mittlerweile acht bis
zehn Jahre gezeigt hat, dass eine nicht ver-
pflichtende Erfassung erhebliche Liicken aufweisen
wird und mit diesen Liicken, und das zeigen viele
Beispiele aus dem europédischen Raum, eine fiir Pa-
tienten, Kliniken und Industrie sinnvolle Erfassung
nicht mdéglich ist. Das heifit, bisher wurde in den
Stellungnahmen iiberwiegend auf Implantate fo-
kussiert und auf die Problematik der Implantate,
aber wir miissen auch andere Dinge wie beispiels-
weise Prozesscharakter, wie wird eine Operation
durchgefiihrt, welche Operationstechniken gibt es,
welche Hilfsmittel wie beispielsweise Robotik und
anderes, berticksichtigen. Diese Elemente sollten
ebenfalls mit erfasst werden und das sind Hin-
weise, die wir in der bisherigen Registerarbeit erar-
beiten konnten. Dass die Uberfiihrung der Gesell-
schaften beziehungsweise der Vorarbeit in das ver-
pflichtende Register erfolgreich ist, hdngt sehr
davon ab, welche Daten iibernommen werden. Es
ist deshalb aus unserer Sicht absolut notwendig,
dass neben Implantatdaten, tiber die bereits gespro-
chen wurde, Prozessdaten von Operationen, aber
auch Patientendaten aufgenommen werden. Wenn
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wir iiber Patienten sprechen, ist es wichtig zu wis-
sen, welches Kérpergewicht die- oder derjenige hat,
wie schwer er sein Implantat belastet, ob raucht er
oder Diabetiker ist. All das hat eine hdhere Rate an
Komplikationen zur Folge. Alle diese Dinge miis-
sen mit erfasst werden und da haben wir in der
DGOC und in der DGOU mit entsprechenden Vor-
arbeiten viele Erfahrungen sammeln kénnen. Das
Register sollte neben diesen Prozessmerkmalen zu-
sdtzliche patientenrelevante Outcomes erfassen, so-
genannte Prompts. Das sind Ergebniskriterien, die
die Zufriedenheit und die Funktion von Patienten
erfassen, also nicht nur auf das Implantat fokussiert
sind. Es miissen Patientencharakteristika mit er-
fasst werden. Alle diese Dinge kann die Fachgesell-
schaft beisteuern, weil sie Erfahrung gesammelt hat
und sowohl in der Etablierung als auch in der Aus-
wertung dieses Registers Unterstiitzung bieten
kann.

SV Prof. Dr. Carsten Perka (Deutsche Gesellschaft
fiir Orthopéddie und Orthopéddische Chirurgie e. V.
(DGOOCQ)): Ich kann das vollumfanglich unterstiit-
zen. Die bisherige Arbeit {iber fast schon zehn Jahre
war auBerordentlich erfolgreich. Insofern ist die
verpflichtende Einfiihrung fiir uns Beweis dafiir,
dass die Welt dieses Register braucht. Die Idee ei-
ner Blaupause ist angenehm, aber wir sehen es kri-
tisch, dass die geplante Beleihung zunéchst auf
fiinf Jahre festgelegt ist. Wir haben das Problem,
dass die besten europaweit umkdmpften Képfe mit
einer 5-Jahresperspektive nicht werden leben wol-
len. Hier sehe ich die Gefahr, Expertise zu verlie-
ren. Der zweite Punkt, den wir unterstiitzen miis-
sen ist klar. Wir brauchen die Auswertungsper-
spektive fiir die Implantate und eine Zugénglich-
keit fiir die Industrie. Diese Register sind weltweit
—auch wenn mich die Industrie nur peripher tan-
giert — und dazu da, gute von schlechten Implanta-
ten zu unterscheiden. Alle Hersteller in den ver-
schiedenen Liandern nutzen ihre eigenen Register.
Man hofft, dass das in Deutschland auch bald méog-
lich ist. Der dritte Aspekt fiir mich ist die Auswer-
tungsmoglichkeit. Die Schwierigkeit die wir jetzt
haben, hédngt vor allem mit der aktuellen Daten-
schutzgrundverordnung zusammen. Hier wére es
aus meiner Sicht sinnvoll, eine Moglichkeit zu
schaffen, diese Auswertung aullerhalb der Rdiume
des IQWIiG, so wie es jetzt vorgesehen ist, zu er-
moglichen. Ich sehe die Problematik mit dem Da-
tenschutz, aber wir miissen eine Lésung finden.
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Abg. Dr. Georg Kippels (CDU/CSU): Die Frage rich-
tet sich an den Einzelsachverstdndigen Herrn
Joachim Briigmann. Kann aus technischer Sicht
eine Uberfithrung der bereits in Teilen existieren-
den freiwilligen Registersysteme in ein ver-
pflichtendes Implantateregister auf der Grundlage
des aktuellen Gesetzentwurfes gut gelingen und
wie beurteilen Sie die vorgesehene technische Um-
setzung?

ESV Joachim Briigmann: Ich bin derzeit der techni-
sche Leiter des Deutschen Endoprothesenregisters
und seit mehr als 17 Jahren im Gesundheitswesen
im Bereich der Anwendungsentwicklung, System-
analyse und Architektur solcher Systeme tétig. In
Bezug auf die Inklusionsmoglichkeiten bestehender
Register gibt es verschiedene Dinge, auf die man
achten muss. Wenn wir von gutem Gelingen spre-
chen, ist das dort méglich, wo die Voraussetzungen
dafir erfullt sind, dass Patienten tiber ein Identifi-
kationsverfahren im alten System, aus dem die Da-
ten iibernommen werden sollen, das in dhnlicher
Form auch im neuen Register nachzubauen ist, vor-
handen sind. Das ist nicht unbedingt fiir alle der-
zeit existierenden Register der Fall. Deswegen be-
steht durchaus die Gefahr, dass es einige Register
gibt, deren Daten iibernommen werden sollen, die
man nicht in die Langzeitverfolgung integrieren
kann, weil sie die Grundvoraussetzungen nicht er-
fillen.

Abg. Rudolf Henke (CDU/CSU): Die Frage geht an
Herrn Dr. Boy von der Bundesérztekammer und
Frau Dr. Juditzki von der Deutschen Krankenhaus-
gesellschaft. Sie haben in Thren beiden Stellung-
nahmen kritisiert, dass bei der Verwendung eines
vom Hersteller nicht in der DIMDI-Produktdaten-
bank registrierten Implantates der Vergiitungsan-
spruch entfallen soll. Diesen Punkt, den Sie mo-
niert haben, héitten wir gerne genauer ausgefiihrt
verbunden mit der Frage, wie Thre Losung fiir eine
moglichst liickenlose Registrierung von Implanta-
ten aussieht, denn diese Garantie wollen wir nicht
beseitigen.

SV Dr. Oliver Boy (Bundesirztekammer (BAK)): Ich
wiirde es gerne an einem Beispiel darstellen, was
es bedeuten wiirde, wenn § 35 SGB V direkt zur
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Anwendung kédme. Stellen Sie sich vor, ein Implan-
tateingriff wird lege artis durchgefiihrt. Das Ergeb-
nis der Operation ist fiir den Patienten zufrieden-
stellend. Alle Daten werden ordnungsgemal an das
Register gemeldet. Nun stellt sich ex post in der
Meldebestidtigung des Registers heraus, dass eine
der iibermittelten Artikelnummern, es geht meis-
tens um mehrere Artikelnummern vom Hersteller,
nicht in der Produktdatenbank registriert wurde.
Der Arzt beziehungsweise das Krankenhaus, hier
muss man unterscheiden, wird diese Behandlung
nicht vergiitet bekommen, ohne dass sie etwas da-
gegen machen konnen. Aus der Sicht der Bundes-
drztekammer ist dies einer der wenigen Kritik-
punkte am Gesetzentwurf, aber es ist ein starker
Kritikpunkt. Die Sanktion trifft unserer Meinung
nach den Falschen und ist unverhiltnisméaBig. Es
gibt keinen Zusammenhang zwischen dieser maxi-
malen Sanktion einerseits und der Qualitdt der Be-
handlung beziehungsweise der Qualitédt des Im-
plantats andererseits. Die hinter dieser Regelung
stehende Logik diirfte fiir Arzte und Krankenhiuser
aber auch dem Patienten schwer zu vermitteln sein.
Eine solche Regelung diirfte der Akzeptanz des Re-
gisters schaden. Aus Sicht der Bundesirztekammer
ist es wichtig, eine hohe Vollzdhligkeit der Ein-
griffsmeldungen und der registrierten Produkte zu
erreichen. Das ist vermehrt angesprochen worden
und dafiir sollte man alles tun. Dazu kann man sich
Sanktionen bedienen, aber diese sollten angemes-
sen sein. Angemessen wire es unseres Erachtens,
Arzte und Krankenhiuser bei unterlassenen Ein-
griffsmeldungen mit Abschldgen und die Hersteller
bei nicht erfolgten Registrierungen mit Buligeldern
zu belegen.

SVe Dr. Iris Juditzki (Deutsche Krankenhausgesell-
schaft e. V. (DKG)): Wir lehnen die vorgesehene Re-
gelung als vollig inakzeptabel ab. Der Verlust des
Vergiitungsanspruchs fiir die komplette Behand-
lung, deren Qualitdt nicht infrage gestellt wird, nur
weil der Hersteller seiner Verpflichtung nicht nach-
gekommen ist, das Medizinprodukt im Register zu
registrieren, ist fiir uns nicht nachvollziehbar, ist
fachlich unbegriindet und daher véllig unverhalt-
nisméBig. Wir lehnen es grundsétzlich ab, dass die
Kliniken fiir Unterlassungen der Hersteller haftbar
gemacht werden. Das ist allein im Verantwortungs-
bereich des Herstellers, dass er sein Produkt in die
Produktdatenbank einpflegt. Das Krankenhaus hat
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darauf keinen Einfluss und wir kénnen nicht nach-
vollziehen, warum wir dafiir haftbar gemacht wer-
den sollen. Der Hersteller ist grundsatzlich ver-
pflichtet, die Produkte in die Datenbank einzuge-
ben. Es gibt aus unserer Sicht keinen Grund, wa-
rum er das nicht tun sollte. Es gibt einen bestimm-
ten Ubergangszeitraum bis alle Produkte erfasst
sind, aber irgendwann sollte das der Fall sein. Es
ist auch nicht so, dass in dieser Datenbank nur be-
stimmte Implantate einer Implantateart gelistet
werden sollen, sondern es sollen alle Implantate in
die Produktdatenbank aufgenommen werden. Des-
wegen verstehen wir nicht, warum wir erst schauen
miissen, ob ein Implantat in der Datenbank steht.
Selbstverstdndlich sollte jedes in Verkehr gebrachte
Implantat in dieser Datenbank erfasst sein und die
Kliniken sollten nicht erst nachschauen miissen, ob
das der Fall ist. Der einzige Grund fiir so eine dras-
tische Sanktion zu Lasten Dritter, ist das der Ge-
setzgeber offenbar die Gefahr sieht, dass der Her-
steller nur Produkte, die er pushen mochte, in
diese Datenbank aufnimmt und Produkte, die er
nicht fiir profitabel hélt, nicht mehr eingibt. An-
sonsten wissten wir nicht, warum eine so drasti-
sche Regelung getroffen wird. Wir sind der Mei-
nung, die Krankenhé&user sollten nicht fiir etwas
auberhalb ihres Verantwortungsbereiches liegendes
abgestraft werden. Die einzigen, die hier in die Ver-
antwortung genommen werden sollten, sind die
Hersteller. Es gibt keinen Grund, warum der Her-
steller sein Produkt nicht listet. Wir denken, dass
die Registerstelle den Hersteller auffordern kann,
etwas zu tun, was er bisher versaumt hat.

Abg. Sabine Dittmar (SPD): Meine Frage geht an
die Einzelsachverstdndige Frau Dr. Liihmann. Der
Gesetzentwurf sieht eine Verordnungsermaéchti-
gung vor, mit der das BMG die Verfahrensgrund-
sétze fiir die Methodenbewertung neuer Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden in der ver-
tragsdrztlichen Versorgung und im Krankenhaus re-
geln kann. Wird dadurch der Schutz der Versicher-
ten vor ungepriiften schidlichen oder unniitzen
Methoden verbessert?

ESVe Dr. Dagmar Liihmann: Ich bin stellvertre-
tende Vorsitzende des Deutschen Netzwerkes fiir
evidenzbasierte Medizin. Um die Frage kurz und
knapp zu beantworten, aus den vorgeschlagenen
Regelungen ist nicht erkennbar, dass der Schutz

Ausschuss fiir Gesundheit

der Versicherten vor ungepriiften schddlichen oder
unniitzen Methoden verbessert wird. Ich sehe drei
problematische Stellen, muss dazu aber einmal
kurz ausholen. Die derzeitigen Regelungen der Ent-
scheidungsfindung iiber die Einfiihrung von neuen
Untersuchungs- und Behandlungsverfahren fiir die
vertragsdrztliche oder auch Krankenhausversor-
gung erfolgt durch den G-BA. Das Vorgehen und
die Anforderung an die vorzulegenden Unterlagen
sind in der Verfahrensordnung des G-BA festgelegt
und orientieren sich an den Standards der evidenz-
basierten Medizin. Diese wiederum definieren, wie
aussagekriftige wissenschaftliche Belege fiir die
Feststellung des Nutzen-Schaden-Verhiéltnisses ei-
ner Innovation auszusehen haben. Auf diesem
Wege entfaltet die Orientierung an den Kriterien
der evidenzbasierten Medizin einen Schutz vor un-
gepriiften schddlichen oder unniitzen Methoden.
Die angedachte Verordnungserméchtigung sieht
aber vor, in diese Prozesse und Anforderungen ein-
zugreifen, ohne dass erkenntlich wird, auf welche
wissenschaftlichen Standards rekrutiert wird. Es ist
daher zu befiirchten, dass es in der vorgeschlage-
nen Form eher zu einer Lockerung der Priifkriterien
und damit nicht zu einem verbesserten Schutz,
sondern zu einer stiarkeren Gefihrdung der Versi-
cherten kommt. Ahnliches gilt fiir die im § 94

SGB V angedachte Beanstandungsregelung fiir die
Beschliisse des G-BA. Ein dritter Aspekt an dem
ich das Patientenwohl in Gefahr sehe, betrifft die
Anderungen des § 137e SGB V, die sich auf die
Durchfiihrung von Erprobungen fiir Methoden be-
ziehen, denen ein Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative attestiert wurde. Potenzial
bedeutet, dass das Nutzen-Risiko-Verhiltnis noch
nicht geklart ist, sondern dass das zu kldren ist.
Trotzdem wird in dem Paragraphen gefordert, mog-
lichst viele betroffene Versicherte in die Erprobung
einzubeziehen, was einer Behandlung mit einer
nicht ausreichend gepriiften, eventuell unniitzen o-
der schéddlichen Methode gleichzusetzen ist.

Abg. Martina Stamm-Fibich (SPD): Meine Frage
geht an den G-BA und an den GKV-Spitzenver-
band. Wie beurteilen Sie die Tatsache, dass das
BMG die Verfahrensgrundsitze der Methodenbe-
wertung in einer Rechtsverordnung regeln soll und
halten Sie diese Rechtsverordnung fiir notwendig.
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SV Prof. Josef Hecken (Gemeinsamer Bundesaus-
schuss (G-BA)): Ich kann mich dem anschlieBen,
was Frau Dr. Lihmann gesagt hat. Erstens sind die
Grundsitze der Durchfiihrung von Methodenbe-
wertungsverfahren in der Verfahrensordnung des
G-BA geregelt. Diese unterliegt der Rechtsaufsicht
durch das BMG. Insoweit besteht heute schon ein
sehr weitgehender Handlungsspielraum des BMG,
wenn er diese Kriterien fiir nicht addquat halten
sollte. Zweitens ist das, was das BMG jetzt als mdog-
lichen Inhalt einer solchen Verordnungsermaéchti-
gung im Gesetz vorgesehen hat weit weg von dem,
was als evidenzbasiert bezeichnet werden kann.
Hier soll sowohl die Verfahrensstruktur wie auch
die zugrunde liegende Methodik, ohne dass an ei-
ner Stelle in der gesetzlichen Erméchtigungsgrund-
lage auf die internationalen Standards der evidenz-
basierten Medizin Bezug genommen wird, geregelt
werden. Das ist vom Bundesrat, zu Recht sage ich,
in seiner Stellungnahme sehr scharf kritisiert wor-
den. Hier wird eine Blankoerméchtigung ausge-
stellt, wo nach billigem Ermessen unter Beriick-
sichtigung der Verkehrssitte, Methodenbewer-
tung light in einem Bereich, in dem Produkte, fiir
die es keine Zulassungsstudien gibt, in die Versor-
gung kommen sollen, implementiert werden soll.
Deshalb hat der G-BA in seiner Stellungnahme —
wir sind immer um Konsens bemiiht — vorgeschla-
gen, eine solche Erméchtigungsnorm an dem zu
orientieren, was wir heute im § 35a SGB V haben.
Hier wird klar geregelt, dass das BMG in der Arz-
neimittel-Nutzenbewertungsverordnung zwar Rege-
lungen treffen kann, Basis fiir diese Regelungen
aber die Standards der internationalen evidenzba-
sierten Medizin sind. Dass gilt fiir Medizinpro-
dukte oder Arzneimittel, die zuvor ein Zulassungs-
verfahren durchlaufen haben. Das gilt fiir Produkte
und Arzneimittel, bei denen ein positives Nutzen-
Schaden-Verhiltnis festgestellt worden ist und das
muss erst recht gelten fiir Methoden, bei denen wir
iiblicherweise nur eine CE-Zertifizierung haben. Es
wiirde eine Patientengefdhrdung par excellence
darstellen, wenn man sagen wiirde, moglichst breit
in die Anwendung, jede Methode, fiir jedermann.
Im § 137e SGB V erfolgt auf diese Weise die Zulas-
sung einer Methode unter dem Deckmantel einer
Erprobungsstudie und das auf der Basis einer sol-
chen Verordnung. Das ist aus unserer Sicht untrag-
bar, wenn man nicht die Grundsatze der evidenzba-
sierten Medizin iiber Bord werfen will. Das unter-
stelle ich zundchst niemandem.

Ausschuss fiir Gesundheit

SVe Dr. Doris Pfeiffer (GKV-Spitzenverband): Ich
kann mich meinen Vorrednern voll und ganz an-
schlieBen. Es ist bekannt, es gibt eine Verfahrens-
ordnung des G-BA, in der die Verfahrensgrundsitze
festgelegt sind. Diese Verfahrensordnung ist vom
BMG genehmigt und sieht vor, dass in bestimmten
Fillen auch an Evidenzmalstiaben bewertet wird,
die nicht der hochsten Evidenzklasse entsprechen,
weil es solche Situationen geben kann. Das wird
auch im G-BA praktiziert. Es ist besonders wichtig,
dass wir die Orientierung an den Grundsétzen der
evidenzbasierten Medizin festhalten. Ich kann die
Schaffung einer Rechtsverordnung nur so interpre-
tieren, dass diese Grundsitze gelockert und die Evi-
denzschwelle abgesenkt werden soll. Das halten
wir fiir duberst problematisch und ich verweise auf
das schon alte Beispiel der Hormonersatztherapie
in der Menopause. Da gab es Anfang der 2000-er
Jahre die Empfehlung, dass die Frauen alle Hor-
mone nehmen und damit vor Brustkrebs und Herz-
infarkt geschiitzt werden sollten. Zum Gliick hat
man irgendwann eine randomisierte Studie ge-
macht und festgestellt, dass das Risiko von Brust-
krebs und Herzinfarkt in dieser Gruppe hdher war
als im Durchschnitt der Bevolkerung. Das ist fiir
mich ein gutes Beispiel um zu zeigen, wie wichtig
es ist, an den Grundséatzen der evidenzbasierten
Medizin festzuhalten, um Patientinnen und Patien-
ten zu schiitzen.

Abg. Heike Baehrens (SPD): Meine Frage richtet
sich an den GKV-Spitzenverband und an das
IQWIiG. Der Gesetzentwurf sieht vor, dass der G-BA
immer eine Erprobungsstudie beschliefen muss,
wenn er bei einer Methode ein Potenzial festgestellt
hat. Wie bewerten Sie diese Regelung insbesondere
im Hinblick auf die Verpflichtung zur Durchfiih-
rung einer Erprobungsstudie, die vorgegebenen
Fristen fiir den Beginn der Erprobung und die For-
derung, dass moglichst viel Versicherte an der Er-
probung teilnehmen sollen?

SVe Dr. Doris Pfeiffer (GKV-Spitzenverband): Die
Verpflichtung zur Erprobung bedeutet, dass jede
Methode, unabhédngig davon, ob sie sinnhaft ist o-
der nicht, erprobt werden muss. Der G-BA hat nach
dieser Regelung keine Mdglichkeit zu entscheiden,
eine Erprobung nicht durchzufithren. Zudem sind
die vorgegebenen Fristen fiir eine valide klinische
Forschung nicht einzuhalten. Es kommt hinzu,
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dass der G-BA als 6ffentlicher Auftraggeber bei den
GréBenordnungen, die eine solche Studie kostet,
ausschreiben muss. Allein dieser Prozess kostet
mehr als die Zeit, die der Gesetzgeber als Frist zum
Erprobungsbeginn angesetzt hat. Die Forderung,
moglichst viele Versicherte einzuschlieBen, wider-
spricht samtlichen Grundsétzen der guten klini-
schen Forschungspraxis. Eine Studie wird gerade
deshalb gemacht, weil man die Risiken einer Be-
handlung noch nicht kennt und diese erforschen
mochte. Deshalb diirfen und sollen diesem unbe-
kannten Risiko jeweils auch nur so viele Patienten
ausgesetzt werden wie man braucht, um statistisch
valide Aussagen treffen zu kénnen. Wir kénnen das
Ansinnen in diesem Entwurf nur so interpretieren,
dass es bei den Erprobungsstudien nicht um den
Erkenntnisgewinn, sondern um die moglichst
breite Einfiihrung einer Leistung geht, die noch un-
zureichend geprift ist.

SV Dr. Stefan Sauerland (Institut fiir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)):
Ich kann mich meiner Vorrednerin anschliefen
und vielleicht noch ein, zwei Beispiele nennen, da-
mit das deutlicher wird. Wir brauchen in der Tat
eine Vergleichsgruppe. Eine Erprobung, in der

100 Prozent der Patienten eine neue Methode er-
halten ist, in nutzlos, weil der Vergleich zu der al-
ten Methode nicht oder nicht in ausreichender
Form vorliegt und die eigentlich bendétigten Daten
nicht erzeugt werden kénnen. Der Zwang, in eine
Erprobungsstudie einzusteigen, ist in vielen Fillen
nicht sinnvoll, weil es vorkommen kann, dass der
Hersteller oder jemand anders im Ausland bereits
eine aussagekriftige Studie am Laufen hat oder da-
mit kurz vor dem Abschluss steht. Es gibt aber auch
andere Situationen, wenn zum Beispiel die Daten-
lage schon so klar ist, dass man direkt in eine Nut-
zenbewertung einsteigt und eine vielleicht sehr gut
belegte Methode ohne eine weitere Studie direkt
einfiihren kann. Das sind verschiedene Situationen
die vorkommen konnen. Ferner kann ich bestéti-
gen, dass die vorgesehene Frist von neun Monaten,
um eine Erprobungsstudie aufzulegen, unrealis-
tisch ist, weil das Ausschreibungsverfahren, um
eine unabhéngige wissenschaftliche Institution als
Partner gewinnen zu koénnen, fiir den G-BA zu
langwierig ist. Hinzu kommen die verschiedenen
Genehmigungsverfahren fiir klinische Studien, die
ebenfalls zu lange dauern.

Ausschuss fiir Gesundheit

Abg. Claudia Moll (SPD): Meine Frage geht an Frau
Dr. Lihmann. Werden aus Ihrer Sicht mit den Re-
gelungen des Gesetzentwurfs zur Methodenbewer-
tung die Prinzipien der evidenzbasierten Medizin
gestarkt?

ESVe Dr. Dagmar Liihmann: Ich glaube aus den
Vorreden der letzten fiinf Antwortenden ist sehr
klar geworden, dass eine Starkung der Prinzipien
der evidenzbasierten Medizin durch die vorge-
schlagenen Regelungen definitiv nicht zu sehen ist.
Ich wiirde gerne noch mal darauf hinweisen, dass
die vorgeschlagenen Regelungen, zum einen die
Einfiihrung des § 91 SGB V und zum anderen die
Modifikation des § 94 SGB V, die Verwertung von
bestehender Evidenz in den Entscheidungsprozes-
sen gefdhrden, angreifen in eine Richtung, sodass
man sich zur Entscheidungsfindung mit weniger
aussagesicheren Unterlagen zufrieden gibt. Auf der
anderen Seite legt die Regelung in § 137e SGB V
nahe, dass die Generierung von Evidenz behindert
wird. Das heifit, wenn die Erprobung so durchge-
fiihrt wird, wie sie dort vorgesehen ist, dass sie in
einem kurzen Zeitraum mdglichst viele Patienten
einschliefit, kann das prohibitiv fiir die Umsetzung
einer aussagekriftigen randomisierten kontrollier-
ten Studie sein, weil zum einen alle Patienten das
Verfahren erhalten sollen, das heiBit, die Kontroll-
bedingung entfillt, und zum anderen Patientenpra-
ferenzen steuernd sind in dem Sinne, dass mog-
licherweise keine Bereitschaft mehr besteht, sich in
eine randomisierte kontrollierte Studie einschlie-
Ben zu lassen.

Abg. Bettina Miiller (SPD): Ich habe eine Frage, die
ich sowohl an den G-BA als auch an den GKV-Spit-
zenverband richten wiirde. Trotz aller Versuche die
Methodenbewertung zu beschleunigen, soll es bei
der bisherigen Regelung bleiben, wonach es

neun Stimmen braucht, um Leistungen aus dem
Leistungskatalog der GKV auszuschlieBen. Hat sich
diese Regelung bewdhrt, haben Sie gegebenenfalls
einen Alternativvorschlag?

SV Prof. Josef Hecken (Gemeinsamer Bundesaus-
schuss (G-BA)): Aus meiner Sicht hat sich diese Re-
gelung nicht bewdhrt, weil sie dazu fiihrt, dass in
einem Leistungskatalog befindliche Dinge, auch
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wenn es Zweifel an ihrer Wirtschaftlichkeit, an ih-
rer medizinischen Sinnhaftigkeit gibt, nur schwer
aus dem Leistungskatalog entfernt werden kénnen.
Die Losung wire einfach. Das Neun-Stimmen-Quo-
rum sollte durch eine normale Mehrheitsentschei-
dung ersetzt werden. Das heilit, dass sich als nicht
probat erweisende Leistungen, sowohl im Bereich
der stationdren wie auch im Bereich der ambulan-
ten Versorgung mit einfacher Mehrheit aus dem
Leistungskatalog ausgeschlossen werden konnen.
Das haben wir in unserer Stellungnahme vorge-
schlagen.

SVe Dr. Doris Pfeiffer (GKV-Spitzenverband): Auch
hier kann ich mich meinem Vorredner voll und
ganz anschlieBen. Vielleicht noch ein Beispiel, an
dem man sieht, dass diese Regelung sich nicht be-
wihrt hat. Wir hatten im Jahr 2016 im G-BA die Be-
ratungen tiiber die intrakraniellen Stents, also die
Stents, die im Gehirn eingepflanzt werden. Da gab
es eine eindeutige Datenlage, dass der Schaden bei
diesen Stents den Nutzen weit liberwiegt. Da wére
die Abstimmung im G-BA beinahe an dem
Neun-Stimmen-Quorum gescheitert. Es gab eine
mehrmonatige Verzogerung, bis wir diesen Be-
schluss fassen konnten. Diese Regelung hat sich
keinesfalls bewdhrt und wir wiirden zu der norma-
len Entscheidungsregelung, wie sie im G-BA gilt,
zuriickkehren wollen.

Abg. Detlev Spangenberg (AfD): Meine Frage geht
an die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften, Prof. Dr. Marke-
witz. Die Frage lautet: Jdhrlich werden in Deutsch-
land jeweils 100 000 Stents, Endoprothesen und
Brustimplantate eingesetzt. Bisherige Erfahrungen
zeigen, dass bis zu 90 Prozent der betroffenen Pati-
enten freiwillig an einem entsprechenden Register
teilnehmen wiirden. Die Bundesregierung erklért,
dass bereits der Ausfall von zehn Prozent der be-
troffenen Patientinnen und Patienten erhebliche
Auswirkungen auf die Validitidt der Daten und die
Belastbarkeit der Auswertungsergebnisse hitte. Se-
hen Sie das auch so, dass diese zehn Prozent von
Bedeutung wéren?

SV Prof. Dr. Andreas Markewitz (Arbeitsgemein-
schaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fach-
gesellschaften e. V. (AWMF)): Kurze Antwort, ja,

Ausschuss fiir Gesundheit

das sehe ich auch so. Internationaler Standard,
wenn man reprasentative Daten generieren will, ist
eine Nachverfolgungsquote von iiber 95 Prozent.
Ansonsten ist das, was man dort produziert, allen-
falls hypothesengenerierend. Insofern unterstiitze
ich die Aussagen, die bislang zur Vollstdndigkeit
der Datenerfassung geleistet worden sind.

Abg. Paul Viktor Podolay (AfD): Meine Frage geht
an den Bundesbeauftragten fiir Datenschutz.

Der Vorsitzende: Herr Podolay, der Bundesbeauf-
tragte ist noch nicht hier, vielleicht wollen Sie
diese Frage an jemand anderen oder eine neue
Frage stellen.

Abg. Paul Viktor Podolay (AfD): Kann mir das die
Bundesregierung beantworten?

Der Vorsitzende: Wir miissen warten, bis er kommt
oder ansonsten ihn bitten, Ihnen diese Frage
schriftlich zu beantworten.

Abg. Paul Viktor Podolay (AfD): Dann nehme ich
eine andere Frage und richte sie an das Aktions-
biindnis Patientensicherheit, Frau Dr. Koster-
Steinebach. Das geplante Implantateregister bietet
bei Produktproblemen, die nach der Implantation
bekannt werden, die hervorragende Moglichkeit,
den einzelnen Patienten direkt und unmittelbar
durch einen verkiirzten Informationsweg entspre-
chende Informationen zukommen zu lassen und
stellt damit eine erhebliche Verbesserung der Pati-
entensicherheit dar. Sollte dieser Vorteil bei ent-
sprechend sorgsamer Patientenaufklarung nicht
eine ausreichende Motivation zur Teilnahme am
Implantateregister darstellen, sodass geniigend Pa-
tienten zur freiwilligen Teilnahme bewegt werden
konnen?

SVe Dr. Ilona Kister-Steinebach (Aktionsbiindnis
Patientensicherheit e. V. (APS)): Tatsdchlich sehen
wir es so, dass es fir Patienten ein wesentlicher
Vorteil ist, wenn sie zielgerichtet informiert wer-
den konnen, wenn mit ihrem Produkt etwas nicht
in Ordnung ist. Ich denke zum Beispiel an den PIP

19. Wahlperiode Protokoll(neu) der 53. Sitzung

vom 24. Juni 2019

Seite 11 von 27



(Poly Implant Prothese)-Skandal, wo es sehr miih-
sam war, die betroffenen Frauen ausfindig zu ma-
chen. Nichtsdestotrotz muss man beide Seiten des
Implantateregisters in Betracht ziehen, ndmlich
zum einen die Information der Patienten, die von
einem Produktproblem betroffen sind, um im Inte-
resse der Patientensicherheit zeitnah Revisionen zu
ermoglichen. Zum anderen geht es an dieser Stelle
ganz wesentlich auch um die Aufkldarung von Pati-
enten, bevor Implantate eingesetzt werden sowie
um die Information der Arzte dariiber, welches Pro-
dukt fiir diesen Patienten in der speziellen Konstel-
lation das wahrscheinlich sicherste Produkt ist. Um
diese Informationen zu generieren, braucht es wie-
derum die Vollstandigkeit. Ich bin der Uberzeu-
gung, dass es in der Praxis vermutlich nicht sehr
viele Patienten geben wird, die einen Widerspruch
formulieren. Wir haben aber gehort, dass es bei
kleinen Krankenh&dusern eher auf Widerstdnde
stoBt, weil damit Aufwand verbunden ist. So kann
es dazu kommen, dass im Interesse der Patienten
liegende MaBnahmen, wie die verpflichtende oder
breite Dokumentation méglicherweise nicht erfol-
gen, wenn das von einzelnen Einrichtungen als
Aufwand empfunden wird.

Abg. Detlev Spangenberg (AfD): Meine Frage geht
an die Bundesdrztekammer, Herrn Dr. Boy. Besteht
im Zuge der Sensibilitdt der Datenerfassung Ihrer
Einschdtzung nach die Gefahr, dass Patienten sich
gegen eine medizinisch sinnvolle Operation ent-
scheiden beziehungsweise das Risiko von Quali-
tatseinbuBen etwa durch Operation im Ausland
eingehen, um einer Registrierung zu entgehen?
Ko6nnen Sie sehen, dass so etwas mdoglich wére?

SV Dr. Oliver Boy (Bundesérztekammer (BAK)):
Das ist ein Gedankenspiel, auf das ich noch gar
nicht gekommen bin. Das ist schon sehr hypothe-
tisch. Die BAK befiirwortet, um das direkt zu sagen,
die verpflichtende Teilnahme. Wir haben im Ge-
genteil ein Problem damit, dass die verpflichtende
Teilnahme nicht auf andere Register ausgedehnt
wird. Die BAK ist unter anderem fiir das Trans-
plantationsregister verantwortlich und wir haben
die leidvolle Erfahrung, dass es mit der Einwilli-
gung sehr schwierig ist. Um Thre Frage zu beant-
worten: Die Gefahr sehe ich nicht.

Ausschuss fiir Gesundheit

Abg. Paul Viktor Podolay (AfD): Meine Frage geht
an die Vertreter der Bundesregierung. Im Gesetz-
entwurf der Bundesregierung wird argumentiert,
dass in England bereits vor Jahren ein zentrales
Brustimplantateregister eingefiihrt wurde, welches
eine freiwillige Teilnahme der Patienten vorsah
und aus diesem Grund bereits im Jahre 2006 wie-
der eingestellt wurde. Jedoch wurde das englische
Register des National Healthservice im Jahr 2016
auf freiwilliger Basis neu etabliert. Wie erkldren Sie
sich, dass ein solches Register auf Basis der freiwil-
ligen Teilnahme der Patienten neu aufgebaut wird,
wenn man dem Gesetzentwurf zur Folge ein sol-
ches Register zehn Jahre zuvor aus diesem Grund
eingestellt hat?

Der Vorsitzende: Herr Podolay, fiir Fragen an die
Bundesregierung haben wir andere Formate. Wir
haben hier Experten eingeladen, um neue Erkennt-
nisse zu gewinnen, die wir anschliefend mit der
Bundesregierung besprechen konnen.

Abg. Paul Viktor Podolay (AfD): Haben wir hier ei-
nen Vertreter der Bundesregierung da oder nicht?

Der Vorsitzende: Wir haben hier in der Runde ei-
nen Vertreter der Bundesregierung, aber wir haben
eine Expertenanhorung. Das soll nicht heillen, dass
die Bundesregierung keine Experten hat, aber die
Ablaufe sind etwas anders geregelt. Wir Abgeord-
neten diskutieren die hier ggewonnen Erkenntnisse
mit der Bundesregierung. Aber vielleicht gibt es ei-
nen Experten, der Ihre Frage beantworten mochte.

SV Uwe von Fritschen (Deutsche Gesellschaft der
Plastischen, Rekonstruktiven und Asthetischen
Chirurgen e. V. (DGPRAC)): Ich bin seit vielen Jah-
ren Konsortiumsmitglied einer internationalen
Gruppe, die sich mit allen relevanten Fachgesell-
schaften mit der Implementierung eines einheitli-
chen Registers befasst. Wir haben einheitliche Da-
tensatze, Datensatzstrukturen und Datensatzdefini-
tionen erarbeitet. Die englische Gruppe ist auch da-
bei. In Deutschland gab es zwei freiwillige Register,
das der Gynikologen und das der plastischen Chi-
rurgen. Wir haben unseres nach drei Jahren einge-
stellt, weil es illusorisch war. Wir hatten Inklusi-
onsquoten von unter 20 Prozent, die Gynédkologen
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haben ungefihr 30 Prozent, wobei fast nur die Ein-
bringung, aber nicht die Ausbringung eingegeben
wird. Die Ausbringung ist aber das, was interes-
siert, denn es hat einen Grund. Den Grund wollen
wir gerne wissen. Das heil3t, wir werden mit frei-
willigen Registern nicht vorankommen. In Holland,
England, Schweden, Australien und in den Verei-
nigten Staaten kommt kein freiwilliges Register,
also Opt-in Register auf eine Inklusionsquote, die
deutlich iiber 40 Prozent liegt bei der Inklusion,
also bei Einbringung, nicht mal bei der Ausbrin-
gung. Da ist die Quote noch schlechter. Aufgrund
der Zusammenarbeit mit COBRA haben die ge-
nannten Liander beschlossen, die Datensétze, die
wir erarbeitet haben, auf einer freiwilligen Basis
einzusetzen, aber die Inklusionsquote ist unter

60 Prozent. Lassen Sie mich dazu noch einen Punkt
zu dem Vergiitungsanspruch sagen. Das ist hier an-
gesprochen worden und es stimmt, was Sie sagen,
aber wir haben ein anderes Klientel. Der tiberwie-
gende Anteil der Implantate wird in Deutschland
als Selbstzahlerleistung eingebracht, das heil3t, wie
wollen wir tiberpriifen, ob tatsdchlich alle Implan-
tate eingegeben worden sind. Dariiber haben wir
uns lange Gedanken gemacht. Es wére ein enormer
buirokratischer Aufwand festzustellen, wer verkauft
an wen welches Implantat und wie bekommen wir
das? Die rechtlichen Voraussetzungen existieren
gar nicht. Ich halte das gerade fiir dieses besondere
Klientel fiir eine sehr gute Losung, dass man sagt,
Selbstzahler in der Praxis, da verliert der Praxisin-
haber seinen Vergiitungsanspruch, der Patient kann
das einklagen und fordern, dass er in das Register
aufgenommen wird. Das wiére ein starker Stimulus,
um wirklich ohne groBle Kontrolle eine Vollstdndig-
keit zu garantieren. Das ist im Augenblick ein riesi-
ges Problem, dass bestimmte Implantattypen mit ei-
nem Tumor assoziiert werden, der durch Implan-
tate ausgeldst wird. Das sind sehr wenige Fille, die
da aufgetreten sind und uns fehlt weltweit der De-
nominator, der Nenner, sodass man feststellen
konnte, auf wie viele Félle insgesamt sich das Prob-
lem bezieht. Deshalb kénnen wir keine Risikobe-
wertung durchfithren. Da wire Deutschland wirk-
lich ein Leuchtturm. Die Daten hétte auBer uns nie-
mand auf der Welt. Das ist eine Riesenchance. Ent-
schuldigen Sie, wenn ich ein bisschen abge-
schwirmt bin, aber das wéaren diese beiden Punkte.

Abg. Detlev Spangenberg (AfD): Ich gehe noch mal
auf das ein, was ich eben schon fragte und meine

Ausschuss fiir Gesundheit

Frage geht an Prof. Dr. Hassenpflug. Beim Endopro-
thesenregister zeigt sich, in Deutschland haben wir
90 Prozent Freiwilligkeit bei der Registrierung. Nun
wird das verpflichtend. Wie hoch sind die erhebli-
chen Auswirkungen, die diese zehn Prozent bei der
Auswertung der Ergebnisse ausmachen kénnten?
Sind sie wirklich so gewaltig, dass man bei

zehn Prozent von Fehlentscheidungen ausgehen
kann, denn in der Regel haben wir viel kleinere
Mengen, wenn wir statistische Erhebungen ma-
chen? Gerade im Gesundheitswesen liegen wir weit
unter diesem Prozentsatz, der angeblich notwendig
wire, um genaue Aussagen zu machen.

ESV Prof. Dr. Joachim Hassenpflug: Wenn wir da-
von ausgehen wiirden, dass die nicht eingegebenen
Félle die gleiche Risiko- und Schadensverteilung
hétten wie die eingegebenen Fille und dafiir eine
Sicherheit hétten, wére alles in Ordnung. Aber
wenn eine Klinik sagt, naja, das ist etwas problema-
tisch, das mdchte ich lieber nicht eingeben, denn
das fallt auch auf meine Ergebnisqualitét zuriick,
die hinterher offensichtlich wird, so haben wir ein
Problem. Durch Nichteingabe gerade dieser Prob-
lemfille kann es zu einer massiven Verzerrung
kommen. Wenn wir bei der Endoprothetik, das ist
jetzt nur ein Beispiel aus dem Bereich des kiinstli-
chen Gelenkersatzes, eine Fehlschlagquote von
drei Prozent haben und genau diese drei Prozent
werden nicht mit eingegeben, so sind das 100 Pro-
zent Erfolg. Das ist ein Problem, das kénnen wir so
nicht fiir die Auswertung heranziehen und wir
konnen es auch nicht denjenigen sagen, die hinter-
her kommen nach dem Motto, wie geht das denn,
wie funktioniert das denn, wie gut ist das. Dafiir
brauchen wir eine vollstdndige Erfassung. Diese
zehn Prozent sind schon sehr entscheidend, kon-
nen sehr entscheidend sein.

Abg. Paul Viktor Podolay (AfD): Kann ich eine
Frage an den Bundesbeauftragten fiir Datenschutz
stellen?

Der Vorsitzende: Sie konnen die Frage schriftlich
stellen. Wir geben sie weiter und leiten Thnen die
Antwort zu.

Abg. Paul Viktor Podolay (AfD): Er ist also immer
noch nicht da, er steht aber in der Liste. Dann habe
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ich eine Frage an den GKV-Spitzenverband, Herrn
Dr. Dettloff und Frau Dr. Pfeiffer. Sie begriinden
Thre Befiirwortung einer Zwangsregistrierung von
Patienten im Implantateregister damit, dass es da-
bei nicht allein um die Vorteile groBerer Datenmen-
gen geht, sondern vor allem auch darum, dass die
betroffenen Patienten und Patientinnen im Falle
von Sicherheitsfragen oder Problemen vollstindig
kontaktiert und informiert werden kénnen. Nun
bleibt es den Patienten unbenommen, sich freiwil-
lig registrieren zu lassen, wenn sie im Falle von Si-
cherheitsproblemen kontaktiert werden mochten.
Halten Sie es fiir moglich, dass das Vertrauen in die
Institutionen des Gesundheitssystems leiden
konnte, wenn ein Grundrecht iiber die informatio-
nelle Selbstbestimmung verletzt wird?

SVe Dr. Doris Pfeiffer (GKV-Spitzenverband): Ich
glaube Herr Prof. Dr. Hassenpflug hat schon darge-
legt, warum es wesentlich ist, eine vollstdndige Er-
fassung in einem Register zu organisieren. Wir kon-
nen nicht davon ausgehen, dass diejenigen, die
freiwillig erfasst werden, reprasentativ sind. Das ist
der entscheidende Punkt. Dass die Menschen iiber
die méglichen Risiken informiert werden sollen, ist
ein weiterer Effekt eines solchen Registers und das
muss gewidhrleistet sein. Wir schlagen vor, das
auch iiber die Krankenkassen zu ermdoglichen. Das
ist aber ein weiteres Thema im Rahmen der Gestal-
tung des Registers, denn die Kassen haben die aktu-
ellen Anschriften, das haben die Einrichtungen, die
implantieren, in der Regel nicht und deshalb wére
es einfacher, wenn diese Produkt-ID mit den Ab-
rechnungsdaten an die Kassen ginge. Diese kdnnten
eine schnelle Information der betroffenen Versi-
cherten organisieren.

Abg. Prof. Dr. Andrew Ullmann (FDP): Meine
Frage geht an den Einzelsachverstdndigen Prof.

Dr. Sebastian Kluckert. Ist die Befiirchtung gerecht-
fertigt, dass die in § 91b SGB V vorgesehene Rege-
lung das BMG ermiéchtigt, Vorgaben hinsichtlich
der bei der Nutzungsbewertung anzuwendenden
wissenschaftlichen Methoden zu erlassen? Welche
Einflussnahme ist dem BMG hinsichtlich der Nut-
zungsbewertungsmethoden und MaBstdbe mit der
Regelung ercffnet?

Ausschuss fiir Gesundheit

ESV Prof. Dr. Sebastian Kluckert: Unmittelbar ist
§ 91b SGB V keine Erméchtigung fiir die Regelung
der Methoden und MaBstdbe der Nutzenbewertung
zu entnehmen. Allerdings schirmt die vorgeschla-
gene Vorschrift den G-BA nicht ausreichend vor ei-
ner solchen Einflussnahme durch das BMG ab.

§ 91b Satz 2 Nummer 2 SGB V weist mit der Er-
maéchtigung, die Anforderungen an die Unterlagen
und an die Nachweise zur Bewertung von Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden néher zu re-
geln, eine unvermeidbare Uberschneidung zu Me-
thoden und MaBstdben der Nutzenbewertung auf.
Diirfte das BMG bestimmen welche Nachweise aus-
reichen, um einen Nutzen zu bejahen, wiirde es da-
mit zugleich eine Vorentscheidung iiber Bewer-
tungsmethode und MabBstébe treffen. Daher ist zu
klaren, wieweit die auf Unterlagen und Nachweise
bezogene Verordnungserméchtigung reicht. Meines
Erachtens ist dabei relevant, dass die Verordnungs-
erméachtigung deutlich hinter der fiir die frithe Nut-
zenbewertung von Arzneimitteln geltenden Er-
maéchtigung nach § 35a Absatz 1 Satz 8 SGB V zu-
riickbleibt. Im Gegensatz zu § 35a SGB V wurden in
den Katalog des § 91b SGB V keine Regelungs-
punkte aufgenommen, welche die Methoden und
MabBstédbe der Nutzenbewertung unmittelbar betref-
fen. Die Unterschiede zu § 35a SGB V liefern wich-
tige Anhaltspunkte fiir die Trennlinien. Aus dem
Umstand, dass der Katalog des § 91b SGB V mit Be-
dacht kleiner ausfillt und abschlieBend ist, ergibt
sich, dass dem BMG keine an § 35a SGB V heran-
reichende Kompetenz zur Regelung von Nutzenbe-
wertungsmethoden und BewertungsmaBstédben ver-
liehen wird. Das bedeutet fiir die zu erlassene
Rechtsverordnung folgendes. Das BMG muss die
Anforderungen an die Unterlagen und an die Nach-
weise im Rahmen der vom G-BA angewendeten Be-
wertungsmethoden entwickeln, sofern solche An-
forderungen Riickbeziiglichkeiten zur Bewertungs-
methode oder zum Bewertungsma@Bstab aufweisen.
Problematisch kann der Fall sein, dass der G-BA
nach Erlass der Rechtsverordnung Methoden und
Standards dndert.

Abg. Prof. Dr. Andrew Ullmann (FDP): Wieder geht
meine Frage an den Einzelsachverstdndigen Prof.
Dr. Kluckert. Kann aus der vorgesehenen Regelung
des § 94 Absatz 1a SGB V eine Fachaufsicht des
BMG iiber die Beschliisse des G-BA zur Methoden-
bewertung nach § 135 SGB V begriindet werden
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und wire eine solche Fachaufsicht {iberhaupt ver-
tassungsrechtlich zuldssig?

ESV Prof. Dr. Sebastian Kluckert: Grundsétzlich ist
die Staatsaufsicht {iber Selbstverwaltungstrdager auf
eine Rechtsaufsicht beschrankt. Fiir eine weiterge-
hende Aufsicht ist nur dann Raum, wenn der Ge-
setzgeber dies ausdriicklich anordnet. Der Wortlaut
des § 94 Absatz 1a SGB V und die Gesetzentwurfs-
begriindung erfiillen weder einzeln noch in der Ge-
samtschau die fiir einen Wechsel zur Fachaufsicht
erforderlichen Bestimmtheitsvoraussetzungen. Eine
Fachaufsicht des BMG iiber den Erlass von G-BA-
Richtlinien begegnet zudem verfassungsrechtlichen
Bedenken. Die Richtlinien des G-BA stellen unter-
gesetzliche Rechtsnormen dar. Kénnte das BMG
den G-BA auBerhalb der Rechtsaufsicht zu einer be-
stimmten Normsetzung zwingen, unterliefe es die-
jenigen Voraussetzungen, die zumindest das Bun-
dessozialgericht annimmt, um den G-BA als Norm-
geber anzuerkennen. Ferner konnte eine Fachauf-
sicht die verfassungsrechtliche Vorgabe unterlau-
fen, dass fiir eine Normsetzung durch das Ministe-
rium die Handlungsform der Rechtsverordnung
vorgegeben ist. Konnte das BMG als Fachaufsichts-
behorde den Inhalt von Richtlinien diktieren, wiir-
den diese verfassungsrechtlich angelegten Struktur-
unterschiede verwischt. Allerdings kann eine
Rechtsaufsicht {iber die Anwendung unbestimmter
Rechtsbegriffe und iiber Abwagungsentscheidun-
gen faktisch einer Fachaufsicht nahe kommen,
wenn die Aufsichtsbehérde der vertretbaren An-
sicht oder Gewichtung der unteren Behorde ihre
abweichende, gleichfalls vertretbare Ansicht oder
Gewichtung gegeniiberstellen diirfte. Davor sind al-
lerdings die Sozialverwaltungstrdager durch den
Grundsatz einer maBvollen Aufsicht geschiitzt. Aus
diesem Grundsatz folgt, dass Rechtsaufsichtsmal-
nahmen dann nicht zuléssig sind, wenn sich das
Handeln des Versicherungstrdgers im Bereich des
rechtlich noch vertretbaren bewegt. Erst recht erge-
ben sich aus diesem Grundsatz der maBvollen Auf-
sicht Einschriankungen, wenn es sich um eine
Rechtsaufsicht {iber den Erlass von Richtlinien
handelt, bei denen der G-BA einen im Wesen der
Normgebung verwurzelten Handlungsspielraum in
Anspruch nimmt. Daher diirfte das Beanstandungs-
recht nach § 94 Absatz 1a SGB V in der Praxis weit-
gehend ins Leere laufen.

Ausschuss fiir Gesundheit

Abg. Prof. Dr. Andrew Ullmann (FDP): Wieder geht
die Frage an den Einzelsachverstindigen Prof.

Dr. Kluckert. Wann kann im Rahmen des Beanstan-
dungsrechts des BMG der Umstand, ob ein Be-
schluss gegen das Votum der fiir die Wahrnehmung
der Interessen der Patientinnen und Patienten und
der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter
Menschen auf Bundesebene maligeblicher Organi-
sation zustande gekommen ist, relevant werden?

ESV Prof. Dr. Sebastian Kluckert: Wie gesagt,
bleibt die Aufsicht auf eine Rechtsaufsicht be-
schrankt und ob der Beschluss gegen das Votum
der Patientenvertreter am Beschlussgremium zu-
stande gekommen ist, ist fiir die RechtméaBigkeit
der Richtlinie v6llig unbeachtlich. Der Umstand
kann allein im Rahmen der Ermessensausiibung
des BMG, neben weiteren, nicht benannten Um-
stdnden, beriicksichtigt werden. Das heil3t bei der
Frage, ob von der Beanstandungskompetenz iiber-
haupt Gebrauch gemacht wird, nachdem aus ander-
weitigen Grilinden ein die Abwégung betreffender
Rechtverstof festgestellt worden ist.

Abg. Prof. Dr. Andrew Ullmann (FDP): Diesmal
geht die Frage an den Bundesverband Gesundheits-
IT, an Herrn Zilch. Inwiefern sind Threr Meinung
nach internationale Standards und Profile im vor-
liegenden Gesetzesentwurf bei der Erstellung des
Registers und der Datenstruktur berticksichtigt?

SV Sebastian Zilch (Bundesverband Gesundheits-
IT — bvitg e. V.): Grundsétzlich macht der Geset-
zesentwurf keine Vorgaben zu internationalen
Standards und deren Nutzung, wie zum Beispiel
HL 7 (Health Level 7). Das schafft die Gefahr von
Insellésungen, die am Ende international nicht an-
schlussfihig sind. Das ist kritisch zu bewerten.
Ohne Nutzung internationaler Standards wird der
Aufbau des Registers zu hoheren Kosten fithren
und auch zu héheren Entwicklungen in der Umset-
zung in den informationstechnischen Systemen.
Daher empfehlen wir, dass die Datenstruktur des
Registers mit international anerkannten Standards
und Datenstrukturen erstellt wird. Dabei sollte auf
bereits vorhandene Profile und am Markt etablierte
Abstimmungsverfahren zuriickgegriffen werden.
Der Gesetzgeber konnte hier, analog zu anderen Ge-
setzen, konkret internationale Standards zur
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Grundlage des Aufbaus festlegen und somit eine
nachhaltige und schnelle Implementierung férdern.
Mit Blick in die Zukunft wird so der Grundstein fiir
die Kommunikation mit anderen nationalen und
internationalen Registern gelegt. Dadurch wére es
perspektivisch moglich, ein EU-weites Register zu
fiihren und unter Nutzung kiinstlicher Intelligenz
und der breiten Datenbasis sowohl die Forschung
zu unterstiitzen als auch die Patientensicherheit zu
verbessern.

Abg. Prof. Dr. Andrew Ullmann (FDP): Die néchste
Frage geht an den GKV-Spitzenverband. Welche
Folgen erwartet der GKV-Spitzenverband aus den
Neuregelungen zur Kosteniibernahme bei den Er-
probungsstudien?

SVe Dr. Doris Pfeiffer (GKV-Spitzenverband): Dass
die Kosten fiir die Erprobungsstudien komplett
iibernommen werden miissen, ist schon im Termin-
service- und Versorgungsgesetz eingefiihrt worden.
Es wird durch die hier geplanten Regelungen noch
mal deutlich groBere finanzielle Belastungen geben,
weil der Ermessensspielraum des G-BA, ob eine Er-
probungsstudie durchgefiihrt wird, aufgehoben
wird. Das heilit, hier muss der G-BA kiinftig immer
eine Erprobung initiieren, auch dann, wenn im
Ausland bereits Studien laufen und eigentlich nur
deren Ergebnisse abgewartet werden miissten. Die
bisherigen Erfahrungen mit den Kosten sind derart,
dass der studienbedingte Mehraufwand, also Kon-
zeption, Organisation, Datenerfassung und -auswer-
tung, bei etwa drei bis fiinf Millionen Euro pro Stu-
die liegt. Im Einzelfall kann das erheblich mehr
sein, sodass wir mit erheblichen Kosten rechnen,
wenn zukiinftig zu jedem Verfahren eine Erpro-
bung stattfinden muss.

Abg. Prof. Dr. Andrew Ullmann (FDP): Die Frage,
die ich anschlieBend fiir den GKV-Spitzenverband
hatte, hat sich durch die Antwort bereits erledigt.
Jetzt geht die Frage an den Bundesverband Medi-
zintechnologie e. V. Wie bewertet der BVMed den
Gesetzentwurf fiir ein gesetzliches Implantateregis-
ter und ist aus Ihrer Sicht eine vollstdndige Erfas-
sung der Implantate notwendig oder reicht ein frei-
williges Register aus?

Ausschuss fiir Gesundheit

SV Bjorn Kleiner (BVMed — Bundesverband Medi-
zintechnologie e. V.): Die Unternehmen der Medi-
zintechnologie befiirworten ein Implantationsregis-
ter. Ein Thema, was wir aus Sicht der Industrie ha-
ben ist, dass das Ganze ,,Implantateregister” heilt,
aber es geht nicht nur um das reine Produkt, son-
dern es geht auch um die Implantation, um die
drztliche Leistung. Wichtig neben der Implantation
ist, dass sich der Patient hinterher auch wohl ver-
hélt. Wenn Sie sich zum Beispiel eine Hiiftgelenk-
OP anschauen und sich die Situation vorstellen,
dass sich der Patient im ndchsten Winter auf die
Ski stellt und die Buckelpiste fdhrt, so ist das Er-
gebnis nicht so gut. Das heilit also, der Erfolg einer
Implantation ist immer das Zusammenspiel zwi-
schen einem guten Produkt, einer guten arztlichen
Leistung und einem entsprechenden Patientenver-
halten. Uns ist es wichtig, dass in diesem Implanta-
tionsregister, und das ist Ihre Frage, alle Operatio-
nen erfasst werden, damit wir nicht die Situation
haben, dass bestimmte Einrichtungen bestimmte
Operationen nicht melden oder bestimmte Vor-
kommnisse absichtlich nicht eingestellt werden.
Herr Prof. Dr. Hassenpflug hatte das schon aus-
dricklich erlautert. Wir sehen die Gefahr, dass bei
einem freiwilligen Register nicht alle Einrichtun-
gen und nicht alle Operationen erfasst werden
kénnten.

Abg. Prof. Dr. Andrew Ullmann (FDP): Die voraus-
sichtlich letzte Frage geht an den gemeinsamen
Bundesausschuss, an Prof. Josef Hecken. Wie be-
werten Sie die vorgesehene Regelung in § 94 Ab-
satz 1a SGB V?

SV Prof. Josef Hecken (Gemeinsamer Bundesaus-
schuss (G-BA)): Es ist von Herrn Prof. Dr. Kluckert
schon ausgefiihrt worden, die Regelung ist im Kern
nichts anderes als der Versuch, die bestehende
Rechtsaufsicht auf eine Fachaufsicht auszudehnen.
Hier soll nicht mehr nur die fehlerfreie Ermessens-
betidtigung durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss zum Gegenstand der rechtsaufsichtlichen
Priifung gemacht werden, sondern es sollen Ermes-
sensentscheidungen, die beim untergesetzlichen
Normgeber auf die Uberpriifung von ordnungsge-
maél eingestellten und fehlerfreien Ermessensge-
brauch beschrankt sind, ausgeweitet werden. Des-
halb sehe ich hierdurch die Bewertung und die Me-
thodenbewertung insoweit gefdhrdet, als dass das
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Bundesministerium nach billigem Ermessen, so
wie es gemeinhin mit Bundesoberbehdrden ver-
fahrt, Normen des G-BA durch eigene Entscheidun-
gen ersetzen kann. Wenn man pro forma in die
Aufzdhlung der Beanstandungsgriinde ein ,,insbe-
sondere” eingefiigt hat, ist das reine Kosmetik,
denn dadurch ist keine Limitierung auf bestimmte
konkrete Beanstandungsgriinde vorgesehen. Dass
der Stellungnahme und der Positionierung der Pati-
entenvertretung ein besonderer Stellenwert beige-
messen wird, mag aus populistischen Griinden
richtig sein, mag auch populér sein, hat aber kei-
nerlei fachliche Rechtfertigung. Wieso wird der Pa-
tientenvertretung und deren Votum ein anderer
Stellenwert beigemessen als dem Institut fiir Quali-
tat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen,
das vom Bundessozialgericht immerhin mit einer
Richtigkeitsvermutung versehen wird, als dem
Institut fiir Qualitdtssicherung und Transparenz im
Gesundheitswesen, als anderen Banken. Vor die-
sem Hintergrund stellt sich die Frage, ob man da-
mit nicht nur den Versuch unternimmt, bestimm-
ten Interessen Rechnung zu tragen, die am Ende
des Tages zu politisch genehmen Ergebnissen fiih-
ren, aber keine evidenzbasierten Ergebnisse zeiti-
gen. Deshalb haben wir einen Alternativvorschlag
gemacht, der das auszuschalten versucht, und von
dem wir glauben, dass er die Grundséitze des EBM
(Einheitlicher Bewertungsmalstab) kiinftig im Ver-
fahren gewdhrleistet.

Abg. Harald Weinberg (DIE LINKE.): Meine erste
Frage geht an die Arbeitsgemeinschaft der Wissen-
schaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften,
Herrn Prof. Dr. Markewitz. Wir haben gerade ge-
hort, es geht um Fach- und Rechtsaufsicht. Laut
dem Gesetzentwurf soll das BMG de facto wissen-
schaftliche Kriterien fiir die Nutzenbewertung be-
stimmen. Was meinen Sie, mit welcher Expertise
wird das BMG nach Threr Einschétzung solche
Bestimmungen erlassen oder erwarten Sie, dass das
BMG externen Sachverstand einholen wird, ver-
gleichbar mit der Besetzung der Leitung der gema-
tik beispielsweise?

SV Prof. Dr. Andreas Markewitz (Arbeitsgemein-
schaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fach-
gesellschaften e. V. (AWMF)): Wie genau das BMG
vorgehen wird, um die Expertise zu generieren,
entzieht sich dem Wissen der AWMF, weil wir in

Ausschuss fiir Gesundheit

diese Vorgédnge innerhalb des Ministeriums als wis-
senschaftlich medizinische Fachgesellschaft nur
sehr wenig Einblick haben. Es ist aber davon auszu-
gehen, dass die Expertise, die dazu notwendig ist,
um evidenzbasierte Medizin oder Erkenntnisse die-
ser Art zu generieren, nur dadurch erreicht werden
kann, dass man sich einer externen Expertise be-
dient. Das gibt es auch jetzt schon. Dafiir gibt es
entsprechende Institutionen, die den G-BA beraten,
was der Stand der Dinge im Bereich der Medizin
ist. Insofern konnte es sein, dass Doppelstrukturen
aufgebaut werden, die moglicherweise Kosten ver-
ursachen, die tiberfliissig sind, weil wie gesagt,
Strukturen und Institutionen existieren, die diese
Aufgaben tibernehmen kénnen.

Abg. Harald Weinberg (DIE LINKE.): Meine
néchste Frage geht an den GKV-Spitzenverband.
Das Register soll ausschlieBlich aus Beitragsgeldern
der gesetzlich und privat Versicherten finanziert
werden. Wie bewerten Sie das? SchlieBlich geht es
im Wesentlichen darum, die Patienten vor Produkt-
fehlern der Hersteller zu schiitzen.

SV Dr. Matthias Dettloff (GKV-Spitzenverband):
Aus den Griinden, die Sie angedeutet haben, leh-
nen wir die Finanzierung der Betriebskosten des
Registers aus Beitragsgeldern ab. Das Ziel des Re-
gisters ist primér die Marktiiberwachung, die Uber-
wachung der Produktsicherheit. Das ist ursdchlich
eine Aufgabe der Hersteller und der Behérden. Das
ist medizinprodukterechtlich geregelt. Das Register
unterstiitzt diese Aufgabe. Den Krankenversiche-
rungen und damit den Beitragszahlern die Betriebs-
kosten aufzubiirden ist unseres Erachtens nicht
sachgerecht.

Abg. Harald Weinberg (DIE LINKE.): Noch mal
eine Frage an den GKV-Spitzenverband. Die Kran-
kenkassen sind in das Meldeverfahren des Implan-
tateregisters eingebunden. Reicht aus Threr Sicht
die vorgesehene Form der Einbindung aus?

SV Dr. Matthias Dettloff (GKV-Spitzenverband):
Aus unserer Sicht ist verwunderlich, dass aus-
schlieBlich der Vitalstatus von den gesetzlichen
Krankenkassen an das Register iibermittelt werden
soll. In anderen Verfahren der Qualitdtssicherung,
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beispielsweise beim datengestiitzten Qualitéitssi-
cherungsverfahren im Gemeinsamen Bundesaus-
schuss, und unserer Kenntnis nach auch im Endop-
rothesenregister, werden erheblich mehr Daten der
Krankenkassen genutzt. Man kann die Daten der
Kassen, die qualitdtsgesichert sind — die Abrech-
nungsdaten werden von den Kassen plausibilisiert
— zur Validierung und zur Plausibilisierung der An-
gaben der Leistungserbringer an das Register nut-
zen.

Abg. Harald Weinberg (DIE LINKE.): Meine
néchste Frage richtet sich an das Institut fiir Quali-
tdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen.
Das IQWiG und der G-BA sind momentan auf die
Anwendung der international anerkannten Grunds-
dtze der evidenzbasierten Medizin verpflichtet. In
der Verordnungserméchtigung des BMG findet sich
davon nichts. Wie interpretieren Sie diese Unter-
lassung?

SV Dr. Stefan Sauerland (Institut fiir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)):
Es ist schon angeklungen, dass die verschiedenen
Akteure in der Runde das als einen Versuch des
BMG interpretieren, die bestehenden Standards der
evidenzbasierten Medizin abzusenken. Einen ande-
ren Beweggrund kann man dahinter nicht vermu-
ten, weil die Arbeit, die jetzt bereits geleistet wird,
diesen Standards entspricht. Es gibt im Gemeinsa-
men Bundesausschuss die Verfahrensordnung, es
gibt das Methodenpapier des IQWiG, wo Prinzipien
der evidenzbasierten Medizin festgelegt werden.
Diese Prinzipien werden mit Augenmal und mit ei-
ner Gleichartigkeit und Fairness umgesetzt, die in-
ternational ihres Gleichen sucht und es wére ein
Riickschritt, wenn man dort von Seiten des BMG in
dieser Art und Weise eingreift.

Abg. Harald Weinberg (DIE LINKE.): Noch einmal
eine Frage an das Institut fiir Qualitdt und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen. Es geht um
die Erprobungsstudien. Sie sprechen sich dafiir
aus, die vorgegebene Pflicht zur Erprobung nicht
vorzuschreiben, da es triftige Griinde geben kann
zu einem bestimmten Zeitpunkt noch oder keine
Erprobung zu initiieren. Kénnen Sie Beispiele fiir
solche Griinde anfiihren?

Ausschuss fiir Gesundheit

SV Dr. Stefan Sauerland (Institut fiir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)):
Ein Bespiel hatte ich eben bereits genannt. Das ist
die Situation, wenn eine Methode im Ausland be-
reits durch eine wirklich gute Studie beforscht
wird und man diese Studie nur abwarten muss. Der
zweite Grund konnte sein, dass es schon Studien-
daten gibt und der Antrag auf Erprobung vom Her-
steller lediglich intendiert, den G-BA auf eine Me-
thode aufmerksam zu machen, die vielleicht auch
ohne weitere Evidenzgenerierung in die GKV-Er-
stattung aufgenommen werden kann. Es gibt wei-
tere Griinde, die moglich sind. Es gab es zum Bei-
spiel eine Situation, wo der Hersteller ein Medizin-
produkt gar nicht mehr herstellt, der G-BA aber
weiterhin in seinem Erprobungsverfahren drin war.
Dann wird es absurd, weil man keine Studie mehr
machen kann. Die Griinde sind sehr vielgestaltig
und es wire sinnvoll von der Muss-Regelung zu ei-
ner Soll-Regelung zuriickzugehen oder bei der
Kann-Regelung zu bleiben.

Abg. Harald Weinberg (DIE LINKE.): Noch mal
eine Frage an die Arbeitsgemeinschaft der Wissen-
schaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
zum Thema Erprobungsstudie. Der Gesetzentwurf
schreibt vor, dass diese nicht nur moglichst schnell
stattfinden — das ist schon Thema gewesen — son-
dern dass moglichst viele Versicherte mit der Me-
thode behandelt werden sollen. Wie bewerten Sie
diese Regelung? Es ist von anderer Seite schon be-
wertet worden, aber ich hétte aber ganz gerne Thre
Meinung dazu.

SV Prof. Dr. Andreas Markewitz (Arbeitsgemein-
schaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fach-
gesellschaften e. V. (AWMF)): Die Frage ist von
Frau Dr. Liihmann eigentlich zur Geniige beantwor-
tet worden. Das mit dem moglichst viel und mog-
lichst schnell ist aus Sicht der wissenschaftlichen
medizinischen Fachgesellschaften ziemlicher Kap-
pes, weil das den Prinzipien der evidenzbasierten
Medizin aus zahlreichen Griinden, die hier alle ge-
nannt worden sind, nicht gentigt. Erst einmal zur
Forderung, dass moglichst viele Patienten behan-
delt werden sollen, da fehlt die Kontrollgruppe. Es
muss eine randomisierte Studie sein, damit man
anstdndige Evidenz generiert, mit der man spéter
etwas anfangen kann. Insgesamt ist das eine un-
gliickliche Formulierung, wenn es tatsdchlich so
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gemeint war, wie es im Text steht. Dann muss das
BMBG an der Stelle noch einmal beraten. Mehr fallt
mir dazu nicht ein.

Abg. Harald Weinberg (DIE LINKE.): Vielen Dank
trotzdem fiir die Antwort. Es ist ganz gut, wenn das
eine oder andere noch mal verstédrkt wird. Die Wie-
derholung ist eine nicht ganz unwichtige rhetori-
sche Figur. Ich mochte eine letzte Frage an den Ge-
meinsamen Bundesausschuss, Herrn Prof. Hecken,
stellen. Der Bundesrat hat in seiner Stellungnahme
erklart, die Verordnungserméchtigung des BMG
»gefdhrdet die unabhéngige allein auf die Erkennt-
nis der evidenzbasierten Medizin beruhende Be-
wertung medizinischer Behandlungsmethoden“.
Wie sieht der G-BA das?

SV Prof. Josef Hecken (Gemeinsamer Bundesaus-
schuss (G-BA)): Ich hatte es bereits ausgefiihrt, wie-
derhole es aber gerne. Wir haben heute die Grund-
lagen in der Verfahrungsordnung. Die Verfahrens-
ordnung unterliegt nach der Rechtsprechung des
Bundessozialgerichtes der vollen Rechtsaufsicht
des BMG. Das heilit, das BMG kann, wenn es die
Grundsitze, die heute zugrunde gelegt sind, fiir
nicht geboten hilt, intervenieren. Vor diesem Hin-
tergrund bewerte das bewusste Fehlen des Verwei-
sens auf internationale Standards der evidenzba-
sierten Medizin nicht als redaktionelles Versehen —
es ist im Vorfeld auch dariiber diskutiert worden
und so formuliert es auch der Bundesrat — sondern
als bewusste Weglassung, um jenseits dessen, was
sich an Evidenzstandards, an Standards hinsicht-
lich der Generierung von neuen Erkenntnissen
weltweit postuliert hat, wofiir wir jahrzehntelang
gekdmpft haben, Vorgaben zu machen, die Ent-
scheidungen nach politischer Opportunitét zulas-
sen. Es tut mir leid, dass hier wiederholen zu miis-
sen. Hier wird der Versuch unternommen, evidenz-
basierte Medizin durch eminenzbasierte Medizin
zu ersetzen und das sollte nicht das Ziel eines
neuen Gesetzes zur Methodenbewertung im

Jahr 2019 sein, bei dem es nicht um von der EMA
(European Medicines Agency) bereits gepriifte Me-
thoden oder Medizinprodukte geht, sondern um
Dinge, die Patientinnen und Patienten im héchstem
MaBe gefdhrlich sein konnten. Wenn wir iiber ei-
nen moglichst groBen Einfluss von Patienten in der
Studie diskutieren, mag das Kappes sein, ich will
das Wort nicht wiederholen, weil es eine gewisse

Ausschuss fiir Gesundheit

Power gibt, die ausreicht, um eine Evidenz zu bele-
gen. Der Rest ist nichts anderes als eine Leistungs-
einfithrung. Wir gefihrden bei maximalinvasiven
Interventionen moglicherweise eine unnotig groBe
Patientengruppe. Da will man den Leuten einen
Gefallen tun und das Ende ist, dass die Schadens-
kohorte vergroBert wird. Das wére etwas, was mei-
nem Anspruch an die Arbeit des Gemeinsamen
Bundesausschusses nicht mehr entsprechen wiirde.

Abg. Maria Klein-Schmeink (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Meine Frage richtet sich an Dr. Liih-
mann. Wir haben hinldnglich gehort, dass mit dem
Gesetzentwurf eine Aushebelung der evidenzba-
sierten Medizin initiiert wiirde. Welche konkreten
Vorschldge haben Sie, um die Anerkennung und
Priifung von Methoden weiterzuentwickeln, sodass
in manchen Fillen sinnvolle Behandlungsmetho-
den schneller in den Leistungskatalog aufgenom-
men werden kénnten?

ESVe Dr. Dagmar Lithmann: Das ist eine Heraus-
forderung. Ganz konkrete Vorschldge formulieren,
wie in die Prozesse einzugreifen ist, kann ich nicht,
aber ich wiirde eine Unterscheidung vorschlagen.
Es gibt zum einen die prozeduralen Vorgidnge der
Entscheidungsbindungsprozesse in den verschiede-
nen Institutionen, die Anhérungsverfahren und so
weiter, also Fristen, Prozesse, alles was dazu ge-
hort. Das andere sind die Entscheidungsgrundla-
gen, die Kriterien. Wenn ich gefragt wére, Vorge-
hensweisen zu entwickeln, wie man die Verfahren
beschleunigen kann, wiirde ich vermutlich die Pro-
zesse durchleuchten und dort Optimierungspoten-
zial sehen wollen. Obwohl, wenn man Entschei-
dungsgrundlagen nach den Methoden der evidenz-
basierten Medizin ausarbeiten will, braucht das
seine Zeit auch. Das kann man nicht aus dem Hut
zaubern. Aber trotzdem wiirde ich auf der Prozess-
ebene schauen und die

Bewertungsgrundlagen und -kriterien unangetastet
lassen.

Abg. Maria Klein-Schmeink (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Die Frage richtet sich an das Aktions-
biindnis Patientensicherheit. Welche Nachbesse-
rungen am Gesetz schlagen Sie vor, damit das Re-
gister im Hinblick auf die Patientensicherheit noch
besser werden kann?
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SVe Dr. Ilona Koster-Steinebach (Aktionsbiindnis
Patientensicherheit e. V. (APS)): Ich habe schon
ausgefiihrt, dass es bei dem Register wichtig ist,
dass die Ergebnisse, die wir zu bestimmten Produk-
ten haben, moglichst schnell in der tatsdchlichen
Versorgung ankommen. Dabei gibt es zwei Punkte
zu beachten. Zum einen ist man in einem Wettlauf
mit der Zeit, weil es in der Zeit, in der Informatio-
nen oder Erkenntnisse zu einem bestimmten Pro-
dukt generiert werden, schon einen Modellwechsel
gegeben hat, sodass das Produkt zu dem Zeitpunkt,
wo man etwas dariiber weil3, gar nicht mehr in der
Form auf dem Markt ist. Vor dem Hintergrund
schlagen wir vor, dass in die Datenlage Erkennt-
nisse aus anderen Lindern, aus anderen Registern,
die dhnlich methodisch hochwertig arbeiten, einbe-
zogen werden sollen. Zweitens ist es wichtig, dass
die Erkenntnisse versorgungswirksam werden. Das
bedeutet, dass diese Informationen vor der Ent-
scheidung eines Arztes fiir ein bestimmtes Implan-
tat und auch im Rahmen der Aufkldrung des Pati-
enten, die das Implantat und dessen Qualitét drin-
gend umfassen muss, einzubeziehen sind. Das kann
man zum einen mit einer Verpflichtung auf der
Seite der Patientenrechte machen, aber noch wich-
tiger an dieser Stelle des Implantateregisters wére
uns eine Aufbereitung der Inhalte, sodass diese fiir
Arzte und Patienten moglichst einfach zu erschlie-
Ben sind, mit guten Auswertungen und mit einer
benutzerfreundlich gestalteten Maske. Dafiir miis-
sen die Ressourcen personell wie finanziell bereit-
gestellt und eine bestimmte Prioritédt darauf gesetzt
werden, dass wir nicht am Ende ein Register haben,
das Daten um ihrer selbst willen generiert, die in
der Versorgung nicht zum Schutz der Patienten
zum Tragen kommen.

Abg. Kordula Schulz-Asche (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Meine Frage richtet sich an den
GKV-Spitzenverband. Der Gesetzentwurf gibt vor,
durch die Einrichtung des Implantateregisters die
Versorgungsqualitit von Patientinnen und Patien-
ten im Zusammenhang mit Medizinprodukten zu
verbessern. Deswegen mdochte ich fragen, ob sich
durch den vorliegenden Gesetzentwurf aus Threr
Sicht die Qualitdt von Medizinprodukten verbes-
sern wird? Halten Sie es fiir wahrscheinlich, dass
durch den vorliegenden Gesetzentwurf Produkts-
kandale, wie wir sie in der Vergangenheit hatten,
verhindert werden?

Ausschuss fiir Gesundheit

SV Dr. Matthias Dettloff (GKV-Spitzenverband):
Skandale lassen sich durch das Implantateregister
nicht verhindern. Im Implantateregister werden Da-
ten erhoben und kénnen dann Aussagen dariiber
erlauben, wie die Schadenshédufigkeiten sind. Die
Auswertungen erfolgen erst, wenn die Schidden ein-
getreten sind. Also wird der Skandal im schlimms-
ten Fall durch das Implantateregister aufgedeckt,
aber nicht verhindert. Dadurch, dass wir systema-
tisch im Sinne einer Vollerhebung die Daten erhe-
ben, kann man aber iiber das Register friithzeitig er-
kennen, ob es zu bestimmten Schadenshdufungen
kommt. Damit kann man Patienten nachgelagert
schiitzen, indem man die Anwendung dieser Im-
plantate verhindert oder einddmmt.

Abg. Maria Klein-Schmeink (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Eine Frage an den G-BA, Herrn Prof. He-
cken. Sie haben in Ihrer Stellungnahme darauf hin-
gewiesen, dass es zur Beschleunigung der Verfah-
ren beitragen wiirde, wenn nicht mehr langwierig
iiber die Frage der jeweils zu fordernden wissen-
schaftlichen Erkenntnisse beraten werden miisste.
Ko6nnen Sie uns diesen Vorschlag darlegen.

SV Prof. Josef Hecken (Gemeinsamer Bundesaus-
schuss (G-BA)): Wir haben in unserer Stellung-
nahme darauf rekurriert, dass wir die Frage, welche
Evidenz im Einzelfall zu Grunde zu legen ist, bei
uns in der Verfahrensordnung geregelt haben. Wir
haben als Instrument der konstruktiven Verbesse-
rung und Beschleunigung der Verfahren vorge-
schlagen — und in diesem Zusammenhang ist dieser
Vorschlag gemacht worden —, dass in Zukunft Me-
thodenbewertungsverfahren gesetzlich, in Abwei-
chung von dem, was der Gesetzgeber oder das BMG
vorsieht, auf 30 Monate limitiert sind. Das hat eine
Disziplinierungsfunktion, die im Einzelfall oder
wenn es eine Nutzenbewertungsverordnung ent-
sprechend der 35a-Regelung gdbe, langwierige Fra-
gen iiber das ob und wie des jeweiligen Evidenzgra-
des beschleunigen wiirde. Wenn die Banke inner-
halb dieses Zeitraumes zu keiner einvernehmlichen
Beschlussvorlage oder auch Dissensen kommen, se-
hen wir vor, dass die Unparteiischen Mitglieder
des G-BA gemeinsam einen Beschlussvorschlag
binnen der Frist vorzulegen haben. Dem Vorsitzen-
den wird die Obliegenheit und die Pflicht erteilt,
wenn ein solcher gemeinsamer Vorschlag nicht zu-
stande kommt, etwas auf den Tisch zu legen, das
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am Ende des Tages zum Gegenstand der Beschluss-
fassung vor Ablauf der 30 Monate gemacht wird,
sodass auf dieser Basis, wenn es angenommen
wird, ein Verfahren abgeschlossen wird, sei es
durch Aufnahme, sei es durch Ausschluss — dafiir
muss das Quorum raus — oder durch eine Erpro-
bungsstudie oder der Bundesminister moglicher-
weise eine Grundlage fiir eine Ersatzvornahme
nach alten Recht hat. In diesem Zusammenhang
wire entweder durch die Bezugnahme auf die Ver-
fahrensordnung oder durch die 35a-Analogregelung
die Diskussion iiber die zugrunde zu legenden Evi-
denzgrundlagen insgesamt zu beschleunigen.

Abg. Kordula Schulz-Asche (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Meine Frage richtet sich an den Bundes-
verband Gesundheits-IT. Welche Faktoren kénnten
dazu fithren, dass eine Dateniibermittlung iiber die
Telematik-Infrastruktur zu Beginn des Betriebs des
Implantateregisters noch nicht méglich ist und wa-
rum werden Ressourcen in diesem Fall nicht in die
Probleml&ésung, sondern in den Aufbau einer parti-
ellen Ubertragungsmoglichkeit investiert, die ohne-
hin wieder hinfillig wird?

SV Sebastian Zilch (Bundesverband Gesundheits-
IT — bvitg e. V.): Die Ausarbeitung des Registers
selbst und die Integration in die bestehenden Soft-
waresysteme sowie der Anschluss von Kranken-
hédusern an die Telematik-Infrastruktur (TI) sind je-
weils komplexe Vorhaben. Probleme bei jedem die-
ser Teilschritte, wie zum Beispiel eine spét verdf-
fentliche Spezifikation fiir die Integritédt der Soft-
ware, kdnnen zu Verspédtungen fiihren. Die Kom-
plexitét besteht vor allem dadurch, dass Prozesse
gepriift und angepasst werden miissen, das Register
entwickelt und ausgerollt werden muss und die
Krankenhéduser an die TI angeschlossen werden
sollen. Um Tempo zu generieren konnen parallele
Ubertragungsmoglichkeiten helfen. Auch wenn das
nicht gesetzlich beschrieben wird, plant das Deut-
sche Institut fiir Medizinische Dokumentation und
Information (DIMDI) nach unserem Kenntnisstand
eine Ubergangslésung zum Wirkbetrieb. Diese wird
nicht die TI nutzen. Die Telematik-Infrastruktur
perspektivisch zur Kommunikation zwischen den
Systemen und dem Register zu nutzen, ist zu be-
griiBen. Eine Ubertragung ohne TI, iiber die bereits
integrierten Systeme, ist aber unsicherer. Der Ge-
setzgeber hat somit eine Abwégung zwischen
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schnellstmoglicher Verfiigbarkeit und Nutzung des
Registers und der hochsten Sicherheit in der Uber-
tragung zu treffen. Klar ist, dass die Ubergangslo-
sung keine Dauerlésung werden darf und daher be-
reits eine klare Frist im Gesetz genannt werden
muss, bis wann eine Ubergangslésung ersetzt wer-
den muss. Aus unserer Sicht ist es allerdings frag-
wiirdig, ob gleich zwei Ubergangsverfahren beno-
tigt werden, also aktuell geplant eine Web-Ldsung
sowie eine temporire Ubergangssoftware.

Abg. Michael Hennrich (CDU/CSU): Ankniipfend
an das, was Frau Dr. Lihmann und der G-BA zu
dem Spannungsverhéltnis zwischen Fachaufsichts-
und Rechtsaufsichtsproblematik und evidenzba-
sierter Medizin auf der einen Seite und dem Thema
Beschleunigung des Verfahrens insgesamt ausge-
fiihrt haben, wiirde ich meine Frage an den GKV-
Spitzenverband und an das Aktionsbiindnis Patien-
tensicherheit richten. Was sagen Sie zu den vorge-
tragenen Vorschldgen, wie wir dieses Spannungs-
verhéltnis auflosen konnten, was ist ihrerseits er-
forderlich? Wir hatten dieser Tage die Debatte iiber
Biomarker beim Thema Brustkrebs, wo das ganze
Problem der Verfahrensbeschleunigung 6ffentlich
wurde. Was halten Sie von den bisher vorgetrage-
nen Vorschldgen?

SVe Dr. Doris Pfeiffer (GKV-Spitzenverband): Auch
wir haben ein grofles Interesse daran, die Entschei-
dung moglichst schnell zu treffen. Wir haben in der
Vergangenheit deswegen langwierige Entscheidun-
gen oder Beratungsverfahren gehabt, weil es keine
ordentlichen Daten gab. Das war immer ein grofes
Problem. Hier konnte man, indem man eine Art
Dossierpflicht fiir neue Leistungen, so wie wir das
beim AMNOG-Verfahren haben, einfiihren. Das
heiBit, man stellt bestimmte Anforderungen an die
Daten, die bei der Beantragung der Aufnahme
neuer Leistungen beim G-BA vorliegen miissen, so-
dass die aufwendigen Verfahren, die wir jetzt zur
Generierung von Wissen tiber neue Leistungen ha-
ben, deutlich verkiirzen konnten. Zweitens haben
wir im Gesetz derzeit Regelungen, die vorsehen,
dass wir dreifache Anhérungsschleifen haben. Es
gibt eine verpflichtende Anhérung beim IQWiG, es
gibt eine weitere Anhorung, also ein Stellungnah-
meverfahren beim G-BA und beim G-BA gibt es zu-
sétzlich eine verpflichtende miindliche Anhé6rung.
Das sind alles Verfahren, die erhebliche Zeit kosten
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und die im Gesetzentwurf vorgesehene Zweijahres-
frist fast komplett ausfiillen, sodass eine ordentli-
che Beratung im G-BA kaum noch maglich ist. Des-
halb ist unser Vorschlag an der Stelle auf die drei-
fachen Beratungs- beziehungsweise Anhérungs-
schleifen zu verzichten. Natiirlich braucht es eine
Anhérung der fachlichen Expertise. Das ist keine
Frage, aber weitere Anhorungen sind nach unserer
Einschédtzung nicht erforderlich. Der dritte Punkt,
den wir eben schon angesprochen haben, ist das
Neun-Stimmen-Quorum. Auch das ist eine Vor-
gabe, die dazu fiihrt, dass langwierige Beratungs-
schleifen gefahren werden, weil es nicht ausreicht,
eine Bank im G-BA und alle drei Unparteiischen zu
iiberzeugen, sondern es bedarf eines weiteren Mit-
glieds im G-BA, um einen solchen Ausschluss zu
erreichen. Es gibt eine Reihe von MafBnahmen, mit
denen man die Verfahren verkiirzen konnte. Das ist
in unserem Interesse. Wir wiirden allerdings drin-
gend davon abraten, nach zwei Jahren einen Auto-
matismus einzufiihren, weil das zu den erwahnten
Problemen, auch bei den Erprobungen, fiihrt. Eine
Regelberatungsdauer verkiirzt auf zwei Jahre mit
entsprechender Ausnahmeregelung und verkiirzten
Anhérungsfristen und den Voraussetzungen bei
den Datenvorlagen wire eine Mdglichkeit, dem
Wunsch nach Beschleunigung nachzukommen.

SVe Dr. Ilona Koster-Steinebach (Aktionsbiindnis
Patientensicherheit e. V. (APS)): Wir wiirden auch
von unserer Seite eine Fristsetzung mit Augenmal
fiir die Entscheidung des G-BA befiirworten, da in
der Zwischenzeit sehr viel Unsicherheit fiir Patien-
ten und Leistungserbringer besteht. Da wiirde ich
Herrn Prof. Hecken zupflichten. Es braucht Eskala-
tionsstufen, wenn es nicht zu konkreten Entschei-
dungen oder Entscheidungsvorlagen im G-BA
kommt. Der nédchste Punkt, den wir gerne einbrin-
gen wiirden, ist, dass es nicht auf den Umfang einer
einzelnen Erprobungsstudie kommt, also dass diese
moglichst breit ist, sondern, dass die Hiirden fiir
die Erprobungsstudien nicht so hoch angesetzt wer-
den, wenn sie unter Studienbedingungen stattfin-
den und zur Generierung von Evidenz eingesetzt
werden. Es gibt viele Fille, wo es interessante An-
sédtze gibt, wo ein einzelnes Unternehmen nicht
verpflichtet werden kann die entsprechende Evi-
denz beizubringen, also eher mehr als besonders
groB. Prozessvereinfachungen wurden schon ange-
sprochen. Ich wiirde noch mal darauf hinweisen,
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dass es wichtig wére die Erhebung von Patienten-
bedarfen und von methodisch sauber erhobenen
Patientenerfahrungen mit einzubeziehen.

Abg. Dr. Georg Kippels (CDU/CSU): Ich versuche
mal die Bitte um ein Fazit an Herrn Prof. Hecken
vom G-BA zu richten. Wir haben in der Fragerunde
zu der vorgesehenen Beschleunigung der Bewer-
tung von neuen Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden eine relativ starke Linie der Bewertung
gehabt. Ich wiirde behaupten, dass die gerade mit
Riicksicht auf die Bemerkung von Frau Dr. Pfeiffer
zumindest etwas relativiert worden ist. Deshalb
wiirde ich Sie bitten auszufiihren, ob Ihr urspriing-
licher Standpunkt unter Wiirdigung dieser ver-
schiedenen Aspekte nach wie vor Bestand hat oder
vielleicht relativiert werden kénnte oder miisste?

SV Prof. Josef Hecken (Gemeinsamer Bundesaus-
schuss (G-BA)): Nein, Herr Abg. Dr. Kippels. Selbst-
verstdndlich muss der Standpunkt nicht relativiert
werden. Ich kniipfe an das an, was Frau Dr. Liih-
mann gesagt hat. Wir miissen unterscheiden zwi-
schen der prozeduralen Ebene und der Ebene der
Entscheidungsgrundlagen. Wir haben im ersten
Block iiber die Entscheidungsgrundlagen diskutiert
und es war allenthalben Konsens, dass die Grunds-
dtze der evidenzbasierten Medizin gelten miissen.
Der zweite wichtige Block ist die Frage, wie kann
man die Verfahren unter Geltung der Prinzipien
der evidenzbasierten Medizin auch im Interesse der
schnellstméglichen optimalen Patientenversorgung
beschleunigen? Da kniipfe ich an das an, was Frau
Dr. Pfeiffer wie auch Frau Dr. Koster-Steinebach ge-
sagt haben, wobei ich eine Dossierpflicht wie beim
AMNOG niemals verlangen kann, weil ich hier kei-
nen Unternehmer habe, der irgendeinen Antrag
stellt, sondern iiblicherweise wird der Methoden-
bewertungsantrag von einer Bank gestellt und da
wird eine gewisse Plausibilitédt verlangt. Aber ich
halte eine Verfahrensbeschleunigung durchaus fiir
moglich, indem man zumindest die Stellungnah-
meschleife in der IQWiG-Bewertung wegfallen
lasst. Das IQWiG macht eine Vorarbeit fiir den G-
BA, aber wir fithren das 6ffentliche Bewertungsver-
fahren durch und wir haben am Ende die Verant-
wortung zu tragen, jedenfalls heute noch. Das will
der eine oder andere dndern, aber heute ist es noch
so. Deshalb sollte bei uns ein Stellungnahmerecht
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durchgefiihrt werden mit der Option, in Einzelfdl-
len auf das miindliche Stellungnahmeverfahren zu
verzichten, nicht generell, denn manchmal ergeben
sich so kontrire Stellungnahmen, dass man das nur
im Dialog miteinander kldren oder sich ein Bild
machen kann. Aber es miisste die Option geben,
wenn das alles, eher trivial ist, dass man sagt, man
nimmt die schriftlichen Stellungnahmen, wertet
die ausweislich der zusammenfassenden Dokumen-
tation aus und setzt sich mit den Dingen im Be-
schluss auseinander. Dann hétte man eine Be-
schleunigung, die es aus meiner Sicht erméglichen
konnte, innerhalb einer Frist von 30, nicht 24 Mo-
naten, im Extremfall eine Entscheidung zu erzwin-
gen. Da bin ich anderer Auffassung als Frau

Dr. Pfeiffer. Ich glaube, wir brauchen, wie Frau

Dr. Koster-Steinebach gesagt hat, eine Eskalation
und einen Konfliktlésungsmechanismus. Das war
auch das Anliegen des BMG, dass es nicht zu einer
Selbstblockade kommt, indem die einen sagen, die
Evidenz reicht noch nicht und die anderen sagen,
die Evidenz reicht, und sich die Verfahren dariiber
ziehen. Deshalb der Vorschlag der unparteiischen
Mitglieder, wenn wir absehen, dass innerhalb die-
ser 30 Monate ein Beschlussvorschlag der Banke
nicht zustande kommt, verpflichten wir uns, ge-
meinsam einen Beschlussvorschlag vorzulegen
iiber den abgestimmt wird und der entweder ange-
nommen oder nicht angenommen wird. Fiir den
Fall, dass er nicht angenommen wird, kann er aber
moglicherweise ein Anhaltspunkt fiir eine rechts-
aufsichtliche Priifung oder sonstige nachfolgende
MaBnahmen sein. Ich gehe davon aus, wenn wir
die Geschiftsstelle beauftragen, dass dieser Be-
schlussvorschlag nicht gédnzlich evidenzfrei ist,
sondern in der Ndhe dessen, was man auf der Basis
evidenzbasierter Medizin vertreten kann. Das
braucht einen Verzicht auf das Quorum, denn es
wdre absurd, wenn unser Vorschlag nur darin be-
stehen konnte zu sagen, wir definieren, unter wel-
chen Voraussetzungen etwas in die Versorgung
kommt. Das muss neben allgemeinen Qualitétssi-
cherungsanforderungen beinhalten kénnen im
Worst-Case-Szenario, wir haben keine Evidenz, wir
sehen keine Evidenz, es gibt kein Potenzial, eine
Erprobungsstudie hat keine Aussicht auf Erfolg und
dann findet diese Methode nicht mehr statt. Das ist
ein MaBnahmenpaket auf der prozeduralen Ebene
und stellt die Grundlagen der evidenzbasierten Me-
dizin nicht in Frage. Trotzdem kann man die Dau-
menschrauben andrehen, damit nicht zu lange und
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zu philosophisch iiber bestimmte Fragestellungen
diskutiert wird, die man mdoglicherweise mit weni-

ger Philosophie einem verniinftigen Ergebnis zu-
fithren kann.

Abg. Prof. Dr. Claudia Schmidtke (CDU/CSU):
Meine Frage richtet sich an Herrn Dr. Beckmann als
Vertreter des Deutschen Aortenklappenregisters. Es
gibt in IThrem Fachbereich eine bereits etablierte ex-
terne Qualitdtssicherung. Welchen Stellenwert hat
ein ergdnzendes langfristig ausgerichtetes Implanta-
teregister?

SV Dr. Andreas Beckmann (Deutsche Aortenklap-
penregister gGmbH): Man kann klar feststellen,
dass wir bei der Konstruktion des Deutschen Aor-
tenklappenregisters zwingend darauf geachtet ha-
ben, erstens redundante Datenerhebung zu vermei-
den und zweitens dem Gebot der Datensparsamkeit
nachzukommen. Deswegen haben wir uneinge-
schriankt den Datensatz ins Deutsche Aortenklap-
penregister ibernommen. Wir haben unsere Blick-
weise insofern gedndert, dass wir den Leistungser-
bringervergleich in den Hintergrund geschoben ha-
ben und dafiir auf die Produktsicherheit und insbe-
sondere auf die Patientensicherheit schauen. Dies
bietet den Vorteil, dass wir im Zusammenhang mit
der hier zur Diskussion stehenden Einrichtung des
Implantateregisters Deutschland bereits mit dem
BMG im Gespréach sind, weil man hier zu der Ein-
schitzung gelangt ist, dass das Deutsche Aorten-
klappenregister zukiinftig ein moglicher Baustein
sein konnte. Der wesentliche Punkt fir uns ist, dass
wir die Patienten seit dem Jahr 2010 mit regelmé&Bi-
gen Anrufen nach ein, drei oder fiinf Jahren einem
Follow-up unterziehen. Das heilit, wir wenden uns
an die Menschen mit den Implantaten, um deren
Erfahrungen zu sammeln. Das ist ein entscheiden-
der Unterschied zur externen Qualitédtssicherung,
die eine jdhrliche Betrachtung vornimmt. Wenn es
weltweit anerkannte Giitekriterien von Registern
gibt, die heiBlen Vollstdndigkeit, Validitédt, Reliabili-
tdt und Objektivitdt, dann muss man sehr gut iiber-
legen, wie man eine Entscheidungsgrundlage dafiir
findet, von diesen Kriterien, die von der evidenzba-
sierten Medizin lange anerkannt sind, abweichen
zu kénnen.
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Abg. Dr. Roy Kiihne (CDU/CSU): Meine Frage rich-
tet sich an den Einzelsachverstdndigen Herrn
Joachim Briigmann. Aktuell sieht der Gesetzent-
wurf vor, dass die Gesundheitseinrichtungen und
die bereits bestehenden Implantateregister die Be-
handlungs- und Implantatendaten direkt an die Re-
gistrierstelle beziehungsweise an die Vertrauens-
stelle melden. Wie bewerten Sie diesen Weg und
parallel den derzeit von den einzelnen Krankenkas-
sen vorgeschlagenen Weg, diese Daten statt dessen
iiber die Krankenkassen an die Registerstelle zu
iibermitteln?

ESV Joachim Briigmann: Wir haben derzeit die Si-
tuation, dass wir im Deutschen Endoprothesenre-
gister ein Verfahren praktizieren, das sich in der
Praxis als sehr gut funktionierend herausgestellt
hat, bei dem wir es vermeiden konnen, dass Daten,
die nicht fiir die Vertrauensstelle bestimmt sind,
den Weg zu ihr finden. Das heil3t, alles das, was
nur fiir die Vertrauensstelle bestimmt ist, geht an
die Vertrauensstelle, alles das, was nur fiir die Re-
gisterstelle bestimmt ist, geht an die Registerstelle
und das ganze System funktioniert trotzdem. Wir
miissen also nicht doppelt Daten inhaltlich ver-
schliisseln oder dhnlich komplexe Verfahren in An-
griff nehmen, um das realisieren zu kénnen. Ich
habe in meiner personlichen Stellungnahme die
Problematik mit den lang andauernden Transaktio-
nen etwas genauer und anschaulicher beschrieben,
weil das technisch nicht unkompliziert ist. Es
wiirde den Rahmen sprengen, das im Einzelnen zu
erkldren. Fakt ist aber, dass die dort von uns einge-
setzten Technologien internationaler Standard
sind, tiberall auf der Welt, fiir alles, was in der
freien Wirtschaft heute so gemacht wird. Wir haben
im deutschen Gesundheitswesen auch im Rahmen
des Prozesses der Verbesserung der Digitalisierung
hier noch nicht den Anschluss gefunden. Hier wer-
den viele Verfahren eingesetzt, die technologisch
noch weit hinter dem hinterher hidngen, was man
in der freien Wirtschaft, salopp gesagt, so macht.
Wir haben im Endoprothesenregister Deutschland
gut zeigen konnen, dass die Adaption dieser Ver-
fahren aus der freien Wirtschaft auch im Gesund-
heitswesen hervorragend funktioniert. Insofern
halte ich es fiir sehr zweckmaiBig, auf diese techno-
logischen Grundsétze auch beim Aufbau des neuen
deutschen Endoprothesenregisters Riicksicht zu
nehmen, sie zu integrieren und nicht zurtickzufal-
len in Technologien, die zum Teil 15 bis 20 Jahre
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alt und léngst iiberholt sind.

Abg. Dietrich Monstadt (CDU/CSU): Meine Frage
geht an den Arbeitgeberverband Zahntechnik e. V.
(AVZ). Wie sinnvoll erachten Sie langfristig die
Einbindung von Zahnimplantaten in das Implanta-
teregister, um in diesem Versorgungsbereich mehr
Transparenz herstellen zu kénnen?

SV Manfred Heckens (Arbeitgeberverband Zahn-
technik e. V. (AVZ)): Ich halte es fiir mehr als sinn-
voll. Bei mehr als einer Million Implantate, die je-
des Jahr in den Miindern deutscher Versicherter
eingebracht werden, haben wir es mit einer relativ
hohen Unsicherheit von Herstellern zu tun. Wir ha-
ben in Norditalien nahezu 1 400 Garagenhersteller,
die Implantate auf den Markt werfen. Kein Mensch
weil, wo die Dinger herkommen, wie sie gepriift
sind, sondern sie werden nach Rabattstufen ver-
kauft. Der Misserfolg durch DNA-verschmutzte
Schleifkérper wihrend der Implantation ist so
hoch. Die Quote von etwa zwischen 5 und 10 Pro-
zent Misserfolg wird als gegeben angesehen. Es gibt
aber keine statistischen Auswertungen, weil die
Zahnérzteschaft nicht gegen sich selbst ein Manko-
register fiihrt, sondern im Zweifelfalls machen wir
es raus und setzen das ganze Teil zu Lasten des
Versicherten an einer anderen Stelle. Deswegen
sind wir dafiir, ein funktionierendes Implantatere-
gister mit den Entfernungen von Implantaten und
der Dokumentation einzurichten. Das halten wir
fiir zwingend notwendig.

Abg. Prof. Dr. Claudia Schmidtke (CDU/CSU):
Meine Frage richtet sich zum einen an den Einzel-
sachverstdndigen Herrn Joachim Briigmann und an
den GKV-Spitzenverband. Im Gesetz sind Informa-
tionswege vorgesehen, um Patientinnen und Pati-
enten iber mogliche Ereignisse und Vorkommnisse
binnen einer Frist von drei Werktagen zu informie-
ren. Dies soll iiber die verantwortlichen Gesund-
heitseinrichtungen erfolgen. Erachten Sie diesen
vorgesehenen Informationsweg als geeignet oder
miisste eine solche Information tiber einen anderen
Weg laufen?

ESV Joachim Briigmann: Es ist faktisch zweckmaé-
Biger, die Patienten iiber die Krankenkassen zu in-
formieren, statt das iiber die Leistungserbringer zu
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tun, weil wir hier unter Umstdnden sehr lange Zeit-
rdume zwischen der stattgefundenen Operation
und einer mdéglichen auftauchenden Auffilligkeit
von Produkten haben. In der Zwischenzeit kann in
Bezug auf den Patienten viel passiert sein, Namens-
dnderungen durch Heirat, Umzug, die alten Adres-
sen stimmen nicht mehr und so weiter und so fort.
In den Besitz dieser neuen Daten gelangt der Leis-
tungserbringer nicht. Das wissen nur die Kranken-
kassen. Daher ist es aus meiner Sicht tatsdchlich ef-
fizienter und auch effektiver, den Weg zu gehen,
bei einer solchen MaBnahme die Krankenkassen zu
informieren, sodass sie den Patienten erreichen
konnen. Was ich allerdings nicht machen wiirde,
das in irgendeiner Form durch die Krankenkassen
selbst ermitteln zu lassen, indem sie auf der Basis
libermittelter Implantat-IDs herausfinden kénnen,
welcher Patient davon betroffen ist. Es ist Aufgabe
des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte, herauszufinden, welcher Patient und
welche Produkte davon betroffen sind. Wenn wir
herausgefunden haben, welche Produkte auffillig
sind, dann kann man innerhalb des Implantatere-
gisters darauf zuriickgreifen zu ermitteln, welche
Patienten von diesen Produkten betroffen sind. Die
Patientenidentifikation zu diesen betroffenen Pati-
enten kénnen wir auf denselben technologischen
Wegen sehr kostengiinstig an die Krankenkassen
ubermitteln, sodass sie in das Wissen kommen,
welcher Patient informiert werden muss.

SV Dr. Matthias Dettloff (GKV-Spitzenverband):
Ich stimme den gemachten Angaben von

Herrn Briigmann voll umfanglich zu. Wir sehen das
auch so, der Weg iiber die Kassen ist der gangba-
rere. Gleichwohl sind wir der Auffassung, dass die
Ubermittlung der Patienten-ID iiber die Abrech-
nungsdaten erstens eine Doppelnaht vorsieht, was
die Patienteninformation und —kontaktierung vor-
sieht, weil die Kassen diese Daten auf alle Fille ha-
ben sollten, um die Patienten entsprechend infor-
mieren zu konnen. Sie brauchen sie auch fiir an-
dere Zwecke, die in der Stellungnahme von uns
hinreichend ausgeleuchtet sind.

Abg. Sabine Dittmar (SPD): Meine Frage geht an
die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e. V. In Threr
Stellungnahme schreiben Sie, dass entscheidende
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Fragen im Umgang mit Explantaten und im Um-
gang mit als defekt anerkannten Implantaten unge-
16st blieben. Welchen gesetzgeberischen Hand-
lungsbedarf sehen Sie hier konkret?

SV Prof. Dr. Andreas Markewitz (Arbeitsgemein-
schaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fach
gesellschaften e. V. (AWMEF)): Vieles in diesem Im-
plantateregistergesetz soll durch Verordnungen ge-
regelt werden, also der jetzige § 37. Das, was da ge-
regelt werden soll, ist ein bisschen viel. Wenn es
tatsdchlich so sein soll, dass das Implantateregister
Deutschland unterschwellige Probleme aufspiirt,
dann bedeutet das, dass ich als Gesundheitsein-
richtung relativ schnell Daten liefern muss. Das
heifit, da muss ich Fristen setzen. Wiinschenswert
ware alle vier Wochen, das wird sich in der Praxis
nicht durchsetzen lassen, aber quartalsweise muss
es dann doch sein. Wenn ich die Gesundheitsein-
richtungen dazu verpflichte, so rasch zu liefern,
dann muss ich als datenauswertende Stelle ebenso
schnell sein, sonst gelingt es mir ja nicht, unter-
schwellige Probleme schnell und bevor es zu gréfe-
ren Problemen kommt, zu erfassen. Das ist das
eine. Das zweite ist, wenn ein Implantat als fehler-
haft erkannt wird, dann wird es nicht immer, aber
doch héufig ausgebaut und durch ein anderes er-
setzt. Die Analyse, was mit diesen Implantaten
nicht stimmt, wird derzeit den Herstellern tiberlas-
sen. Es gibt keine unabhingige Stelle, die sich um
die Analyse kiimmert. Es gibt letztendlich auch
iiberhaupt kein Konzept, welche Experten man da-
mit betrauen soll, ob man das nach extern vergeben
oder selber aufbauen will und so weiter. Die Ana-
lyse von Implantatversagen ist aber etwas ganz
Entscheidendes. Letztendlich ist auch nicht geklart,
ob man nicht die Gesundheitseinrichtungen dazu
verpflichten sollte, alles, was man explantiert hat,
zu asservieren, um im Zusammenhang mit spéter
auftretenden Problemen einen relativ grofen Fun-
dus an zu untersuchenden Implantaten zu haben.
Das wiirde allerdings Gesetzesdnderungen erfor-
dern, weil das Implantat bislang, nachdem es unter
die Haut eines Patienten gelangt ist, dem Patienten
selber gehort. Das sind ungeloste Fragen, die aber
fiir die Funktionstiichtigkeit des Implantateregis-
ters entscheidend sind.

Abg. Martina Stamm-Fibich (SPD): Meine Frage
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geht an den Einzelsachverstdndigen Prof. Dr. Has-
senpflug. Ist neben der Europédischen Datenbank
EUDAMED ein nationales Implantateregister not-
wendig?

ESV Prof. Dr. Joachim Hassenpflug: Ich glaube ja,
weil der Informationsgehalt des Registers
EUDAMED ein anderer ist. Es dient anderen Zwe-
cken als das nationale Implantateregister. Das nati-
onale Implantateregister hat die detaillierten Infor-
mationen nicht nur zum Produkt, sondern auch zu
den Patienteninformationen, die dort mit einge-
schlossen sind. Im Ubrigen ist eine Uberfiihrung
der Daten aus dem nationalen Register iiber die
Unique Device Identification ohne Probleme mog-
lich, weil diese Nummer zentral in dem ganzen
System enthalten ist. Bisher ist ein sehr intensiver
Datenaustausch mit dem britischen Register fiir
Kunstgelenke von statten gegangen, sodass fast ein
Abgleich der Systematik beziiglich der Produktda-
tenbank vorgenommen worden ist. Das ermdglicht
dann, dass man von den Ergebnissen her unter Um-
stinden als Perspektive gréfere Fallzahlen zu-
grunde legen und Fehler oder Fehlentwicklungen
frithzeitiger detektieren kann, als wenn man nur
die nationalen Fille hat. Das internationale Koope-
rieren ist ein fester Bestandteil und ein sinnvoller
Weg. Die Voraussetzung ist, dass man sich iiber das
Gleiche unterhalt, also sich schon beim Aufbau ab-
stimmt, wobei Deutschland eine wesentliche Rolle
spielen wird. Dann ist die Zahl der Implantationen
erheblich. Beim kiinstlichen Gelenkersatz ist zum
Beispiel aus dem Endoprothesenregister berichtet
worden, dass schon aufgrund der freiwilligen Leis-
tungen eine Million Datensétze vorhanden sind.
Das hat das englische Register nach vielen Jahren
erreicht. Das wird bedeutsam, was wir hier machen
und da kann man wirklich zuversichtlich in die
Zukunft schauen.

Abg. Heike Baehrens (SPD): Meine Frage richtet
sich an die Vertreterin des MDS. In Threr Stellung-
nahme thematisieren Sie die Frage der Erfassung
von Produktauffalligkeiten durch das Implantatere-
gister unterhalb der Vorkommnisschwelle. Bitte er-
lautern Sie kurz, welchen Regelungsbedarf Sie hier
sehen.
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SVe PD Dr. Annegret Herrmann-Frank (Medizini-
scher Dienst des Spitzenverbandes Bund der Kran-
kenkassen e. V. (MDS)): Wir sehen es als absolut
notwendig an, dass wir eine qualitdtsgesicherte
Produktdatenbank mit sehr spezifischen Produktin-
formationen haben. Ein Beispiel ist die Problematik
von Metallabrieb oder Korrosion bei bestimmten
Kombinationen von Metallkomponenten bei En-
doprothesen. Dieses Beispiel zeigt, wie wichtig
eine differenzierte Auswertung zur Qualitdt von
Implantaten auch fiir die Patientensicherheit ist
und entsprechende Produktinformationen sind zur
Bewertung von Auffilligkeiten bestimmter Modelle
oder auch Artikelkombinationen notwendig.

Abg. Bettina Miiller (SPD): Ich héitte eine Frage an
den G-BA. Sie haben in Threr Stellungnahme im
Rahmen des § 137c SGB V angedeutet, dass die Be-
wertung von Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden im Krankenhaus eine Ungleichbehandlung
zwischen den Methodenbewertungsverfahren im
ambulanten Bereich und Krankenhaus beinhaltet.
Koénnen Sie das nédher erldutern und eine gangbare
und sachgerechte Alternative darlegen?

SV Prof. Josef Hecken (Gemeinsamer Bundesaus-
schuss (G-BA)): Das bezieht sich schlicht und er-
greifend darauf, dass wir im Bereich Krankenhaus
das Quorum haben, das wir im Bereich des § 135
SGB V nicht haben. Zweiter Punkt, im jetzigen Ge-
setzentwurf wird auf der einen Seite fir die Verfah-
ren nach § 135 SGB V die sehr rigide Frist fiir die
Verfahren nach § 137c SGB V gesetzt und wesent-
lich stdrker auf den Weg in andere Bereiche, Erpro-
bung etc. verwiesen. Wir halten es fiir wichtig und
richtig, wenn, unbeschadet des Umstandes, dass im
Krankenhaus die Methode regelhaft erbracht wird,
es sei denn, sie wird unter Einsatz eines Hochrisi-
komedizinproduktes als NUB-Leistung erbracht
und unterliegt dann nicht dem klassischen Verbots-
vorbehalt, sondern einem Methodenbewertungsver-
fahren durch den G-BA nach § 137e SGB V, dass
diese beiden Verfahren in ihrer Struktur und in ih-
ren Prozessldufen angendhert werden. Bei der Evi-
denz sind sie heute ohnehin angendhert und wer-
den es auch bleiben, sofern die Plane nicht Realitit
werden.
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Der Vorsitzende: Ich bedanke mich bei den Frage-
stellern und ganz besonders bei den Experten fiir
die Positionierungen. Ich bin gespannt, welche An-
derungsantrdage zum Gesetzentwurf der Bundesre-
gierung aus dem Parlament kommen, nachdem wir
uns hier im Gesundheitsausschuss diese vielen
Antworten angehort haben. Ich darf mich ganz
herzlich bedanken und wiinsche noch einen scho-
nen oder angenehmen Nachmittag und Abend.

Schluss der Sitzung: 17:10 Uhr

gez. Erwin Riiddel, MdB
Vorsitzender
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