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Sehr geehrter Herr Mller,

zusatzlich zu der von der DGHM bereits eingereichten Stellungnahme zum
Referentenentwurf zum "GKV-Versorgungsstarkungsgesetz (GKV-VSG)
mochten wir noch eine Erganzung zu §137h hinzuflgen.
Aus Sicht der St AG ,Diagnostische Verfahren® der DGHM sollte hier
unbedingt noch berlcksichtigt werden, dass es - im Gegensatz zu allen
anderen medizinischen Situationen — sich bei Infektionen

(1.) nicht nur um eine Wechselwirkung zwischen Patient und Medizinprodukt
handelt, sondern hier ein 3. Faktor ins Spiel kommt, namlich der
Mikroorganismus und das Medikament/Medizinprodukt nicht wie sonst
(ausschlieBlich) auf den Patienten wirkt, sondern auf den zu therapierenden
(und andere empfindliche Bestandteile der Mikrobiota) Erreger und

(2.) Fehler bei der Anwendung an individuellen Patienten letztendlich
Auswirkung auf andere Patienten haben kdénnen. Daraus wirden wir
ableiten, dass der Passus: "Weist die Methode ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept auf,..." bzgl. "neu" zu eng fir den Einsatz bei der
Prophylaxe und Therapie von Infektionskrankheiten ist.
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Um den Selektionsdruck hinsichtlich Erregerresistenz und/oder Adaptation an das
Krankenhausmilieu im weitesten Sinne zu mindern und/oder durch Formulierungsvariationen
z.B. die Bioverflgbarkeit zu verbessern etc., sind auch
alternative/zuséatzliche/parallele/additive  (hier muss ein entsprechende Formulierung
gefunden werden) Konzepte wichtig, um Ausweichméglichkeiten zu besitzen. Ergo fir alles,
was Infektionen bekampft, ware "neu" zu eng.

Ich ware lhnen dankbar, wenn Sie auch diese erganzende Anmerkung berlcksichtigen
wirden.

Mit freundlichen GriiBen

Mathias Herrmann
Prasident der DGHM
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