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Kernaussagen

1.

Die Einfiihrung eines Innovationsfonds zur Férderung neuer Versorgungsforschung und neuer Ver-
sorgungsformen wird begriift.

Durch die verscharften Wirtschaftlichkeitspriifungen des geplanten 106 b drohen Arzte stark in der
Therapiefreiheit eingeschrankt zu werden.

Die Einfiihrung des § 137h SGB V stellt eine Innovationshiirde dar und hat weitreichende negative
wirtschaftliche Folgen insbesonders fiir kleine und mittlere Unternehmen.

Der § 137h SGB V stellt die Aush6hlung des Grundsatzes der Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt im sta-
tionaren Bereich dar.

Medizinprodukte werden pauschal und somit undifferenziert als Hochrisikoprodukte eingestuft.

Der § 137h sieht vor, das bisherige NUB-Verfahren im stationaren Bereich mit Nutzenbewertungen
auszuweiten. Dies verlangert die Verfahren auf 4 bis 5 Jahre und damit um das Doppelte wie der
Dauer der Innovationszyklen der Branche.

Eine angemessene Einbindung der Hersteller in das Verfahren wird verwehrt, ein gemeinsames An-
tragsrecht zusammen mit dem Krankenhaus ist nicht vorgesehen.

Fiir die Nutzenbewertungen liegen noch keine, der Heterogenitét der Branche angemessenen Ver-
fahren vor, die zudem andere Nutzendimensionen beriicksichtigen miissen.

Der Investitionsstau in Krankenhausern hemmt schon heute Innovationen; durch die neuen Verfah-
renshiirden des § 137h SGB V ist eine weitere Verschlechterung der Situation zu erwarten.

Durch das zusatzliche Erprobungsverfahren wird die Industrie unangemessen belastet; insbesonde-
re sind kleine und mittelstdndische Betriebe betroffen, die gar in Existenznot geraten kénnen, Ar-
beitsplatze sind gefahrdet.

Gesetzlich Versicherten wird der Zugang zu Innovationen verwahrt oder zumindest stark verzégert
gewabhrt.

Der Verwaltungsaufwand fiir das neue Verfahren des § 137h SGB V wird den Gemeinsamen Bun-
desausschuss iiberwiltigen, Fristen werden nicht eingehalten werden kénnen.

Die enge Verkniipfung des § 137h SGB V mit dem § 137e SGB V ist problematisch: § 137e SGB V
lasst wichtige Definitionsfragen offen. Die Betroffenen kennen weder die Bewertungskriterien, noch
die Anforderungen an die Belegstudien.

Die Rechtsaufsicht des BMG wird in einer wichtigen Frage der Patientenversorgung in bedenklicher
Weise ausgehebelt.

Innovationshemmende Probleme, die schon seit Einfiihrung des § 137e SGB V bekannt sind, bleiben
erhalten.

Die Kosten fiir die Industrie werden erheblich unterschétzt.

Anstatt etablierte Verfahren zu nutzen, um die Qualitat der Versorgung zu gewéhrleisten, werden
neue Hiirden aufgebaut.

Die Methoden der Nutzenbewertung miissen im Dialog mit allen Beteiligten interdisziplinar entwi-
ckelt und definiert werden.
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Vorbemerkungen

Der Fachverband Medizintechnik in SPECTARIS vertritt die Interessen von tber 170 meist mittelstandischen Herstel-
lern von Medizinprodukten.

Die Medizintechnikindustrie ist eine der innovationsstérksten Branchen der deutschen Wirtschaft. Die Branche ist
gepréagt von kleinen und mittelstdndischen Unternehmen, die engagiert fir den medizinischen und pflegerischen
Bedarf und zum Nutzen fiir den Patienten Produkte und Methoden entwickeln. Die Patientensicherheit und die Quali-
tat der Versorgung stehen bei den Innovationen immer an oberster Stelle. Viele der Innovationen haben kurze Le-
benszyklen; stetig werden Verbesserungen von Produkten vorgenommen.

Der Referentenentwurf wird mit groRer Besorgnis betrachtet, da er Verfahren, die als Innovation eingefiihrt wurden,
nunmehr wieder zu behindern und Krankenhauser sowie Industrie mit erheblichen Zusatzinvestitionen an Geld, Zeit
und Personal zu belasten droht. Es ist daher zu befiirchten, dass viele Innovationen — insbesondere im Rahmen der
Krankenhausversorgung — deutlich spater oder gegebenenfalls gar nicht auf den Markt kommen. Viele der gesetzlich
Versicherten wiirden nicht mehr vom medizinisch-technischen Fortschritt profitieren kénnen — das Recht der Patien-
ten auf eine gute Versorgung wiirde erheblich behindert werden.

Insbesondere der neu einzufiihrende § 137h SGB V erweist sich fiir die (iberwiegend mittelstandisch gepragten
Mitgliedsunternehmen von SPECTARIS als erhebliche Innovationshiirde und wird daher abgelehnt.

Positiv zu bewerten ist die Einflihrung eines Innovationsfonds zur Forderung neuer Versorgungsformen und der
Versorgungsforschung.

Stellungnahme zu dem Referentenentwurf im Einzelnen

Bereits heute besteht ein angemessenes und effektives Regelungssystem sowohl in erstattungs- als auch sicher-
heitsrechtlicher Hinsicht. Die existierende Systematik aus §§ 135, 137c und 137e SGB V ist durchaus geeignet, den
Besonderheiten von Medizinprodukten im Hinblick auf deren Heterogenitat, deren kurze Innovationszyklen sowie
grundsatzlich andere Wirkweise im Vergleich zu Arzneimitteln einerseits Rechnung zu tragen, andererseits aber
auch umfassend dem Nutzenaspekt von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden und den diesbeziglich zu
fordernden Nachweisen gerecht zu werden. Fiir eine zusatzliche Regelung besteht daher kein Bedarf, da sie vor
dem Hintergrund der bestehenden Normierung nicht erforderlich ist.

1. Einfiihrung eines Innovationsfonds wird begriifit

Grundsatzlich begriitt SPECTARIS die Einfiihrung eines Innovationsfonds zur Férderung neuer Versorgungsformen
und der Versorgungsforschung. Insbesondere durch die Versorgungsforschung kénnen viele Erkenntnisse tiber den
tatsachlichen Bedarf und Anforderungen von Innovationen bei den Patienten und Anwendern gewonnen werden.

Positiv ist auch zu vermerken, dass grundsatzlich Versorgungsforschungsvorhaben zur Weiterentwicklung und Eva-
luation von Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschuss geférdert werden kénnen. So wird erwartet, dass ein
Teil des Kostendrucks von Uberpriifungen nach § 135¢ SGB V nicht zu finanziellen Lasten der Medizintechnikindust-
rie gehen. Wie schon im Rahmen des Nationalen Strategieprozesses thematisiert, ist die Medizinprodukteindustrie
an einer Beteiligung an Versorgungsforschungsvorhaben interessiert. Jedoch stellt die Finanzierung der meisten
Forschungsvorhaben die vornehmlich mittelstandisch gepragte Industrie vor eine oftmals nicht zu bewaltigende Her-
ausforderung.

Die Mdglichkeit, Versorgungsforschungsstudien tber einen Innovationsfonds zu finanzieren, ist insoweit zu begrt-
Ren. Allerdings bleibt den meisten Medizinprodukteherstellern, wie auch in anderen Verfahren, die Antragsberechti-
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gung auf Forschungsgelder verwehrt. Unklar bleibt, ob — wie von SPECTARIS seit Langem gefordert — eigene For-
schungseinrichtungen der Industrie ebenfalls Antrage nach dem geplanten § 92 a SGBV stellen kdnnen. Auch die
Gesetzesbegriindung enthélt hierzu keine klare Aussage. Zudem werden den Medizintechnikherstellern bereits heu-
te erhebliche Kosten fiir die Erprobung gemalk § 137e SGBV auferlegt, wenn eine Aufnahme einer neuen Untersu-
chungs- und Behandlungsmethode (NUB) in die regelmaRigen Leistungen der Krankenkassen erfolgen soll. Diese
Benachteiligung setzt sich mit der Einfiihrung des § 137h SGB V fort.

2. Einfiihrung einer verschirften Wirtschaftlichkeitspriifung im Hilfsmittelbereich fiir Arzte nicht not-
wendig

SPECTARIS sieht das wichtige Ziel, gute, qualitativ hochwertige und wirtschaftliche Versorgung zu leisten.

Schon jetzt sind Arzte von Wirtschaftlichkeitspriifungen betroffen, um eine angemessene Versorgung zu sichern.
Durch den neuen 106 b SGB V droht eine Verscharfung der Situation, die unseres Erachtens nicht notwendig ist, da
bereits eine umfassende Wirtschaftlichkeitspriifung im Gesetz vorgesehen ist.

Versicherte sollen und miissen eine angemessene Versorgung erhalten. Besonders wenn Patienten einen langfristi-
gen Therapiebedarf haben, sollten &rztliche Verordnungen von Hilfsmitteln nicht standig in Frage gestellt werden.
Anders als bei Heilmitteln fallen die Verordnungen von Hilfsmitteln auch bei Patienten mit langfristigen Behandlungs-
und Therapiebedarf aber nicht unter die Ausnahme der Wirtschaftlichkeitspriifung.

Diese Unterscheidung ist nicht nachvollziehbar begriindet, da gerade Hilfsmittel ebenfalls Teil der Therapie und
Versorgung sind. Es ist zu befiirchten, dass Arzte nun aus Furcht vor einer Wirtschaftlichkeitspriifung und drohenden
Strafen, kostenintensive aber langfristig fiir die Therapie zu nutzende Hilfsmittel nicht mehr verordnen, Patienten mit
unangemessenen Hilfsmitteln versorgt werden und Therapie-Mdglichkeiten stark eingeschrankt werden. Schon jetzt
greifen Kassen in die Therapiefreiheit von Arzten ein und &ndern ohne Hinzuziehung der Arzte deren Verordnungen.
Es ist zu befiirchten, dass durch die Einschrankungen des § 106b SGB V dieses Verhalten unterstiitzt werden soll.
Zu befiirchten ist keine Versorgungsstarkung, sondern eine Unterversorgungsstérkung.

3. Einfiihrung des § 137h SGB V nicht erforderlich

Die Hauptkritik unserer Stellungnahme bezieht sich auf die Einfiihrung des § 137h SGB V, der als gravierende neue
Innovationshirde von SPECTARIS identifiziert wird.

Die Beantragung von neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten der Klasse I1b und Il
durch Krankenhauser beim InEK zieht bei Einflihrung des § 137h SGB V ein zusatzliches Verwaltungsverfahren
nach sich, das den Zugang fiir den Patienten zu neuen Methoden zusatzlich stark verzdgert oder (iberhaupt nicht zur
Anwendung kommen lasst. Auch werden vielen Krankenhdusern hierdurch hohe Kosten aufgebirdet. Es ware oft-
mals nicht mehr wirtschaftlich Innovationen einzufiihren.

Aufweichung des Grundsatzes des Verbotsvorbehaltes

Anders als im Referentenentwurf proklamiert, handelt es sich um eine erhebliche Einschrankung des Grundsatzes
der Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt, der auf einer bewussten politischen Entscheidung basiert: Zuséatzlich zur beste-
henden Mdglichkeit eines NUB-Verfahrens, muss auf der Grundlage der Neuregelung bei neuen Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten der Klassen Il b und/oder lll durch den Gemeinsamen Bundes-
ausschuss geprlft werden, ob der Nutzen der Methode unter Anwendung des Medizinprodukts als hinreichend be-
legt anzusehen ist. Nur wenn ein hinreichender Beleg bezlglich des Nutzens der Methode vorliegt, kommt Giberhaupt
eine VergUtung der betroffenen Methode in Betracht. Anderenfalls namlich ist die Methode einer Erprobung geman §
137e zuzufiihren oder génzlich von der Erstattungsfahigkeit zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung aus-
geschlossen.
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Eine derartige Aufweichung des Verbotsvorbehaltes ist nicht zu akzeptieren. Vielmehr missen innovative Methoden
stets allen Patienten zur Verfigung stehen.

Insbesondere scheint es, dass der Referentenentwurf selbst die Priifung eines Medizinproduktes mit der Bewertung
einer Methode verwechselt. Die Sicherheit und Leistungsféahigkeit von Medizinprodukten wird im Rahmen des Kon-
formitatsbewertungsverfahrens (gesetzlich geregelte CE-Zertifizierung) auf europaischer Ebene bestétigt. Hier wur-
den in den vergangenen zwei Jahren bereits verschiedene MalRnahmen beschlossen und umgesetzt, die zu einer
Verbesserung der Patientensicherheit flihren. Daher ist strikt zwischen dem medizinischen Nutzen von Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden und der Sicherheit eines am Prozess beteiligten Medizinproduktes zu unter-
scheiden.

Undifferenzierte Einordnung aller Medizinprodukte als Hochrisikoprodukte

Die Einstufung aller Produkte der Klassen Ilb und Il als Hochrisikoprodukte ohne jede Unterscheidung ist zudem
nicht nachvollziehbar und wird auch der Intention des § 137h SGB V nicht gerecht, nur Methoden mit hohem Gefahr-
dungspotential zu erfassen. Sofern (iberhaupt eine Nutzenbewertung als sinnvoll und erforderlich betrachtet werden
sollte, sollte diese nur fiir einen klar definierten Bereich der Produkte mit Risikoklasse Ill bei neuen Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden gelten.

Einbindung der Hersteller in die Verfahren ist unerléasslich

Eine angemessene Verfahrenseinbindung und —beteiligung der Unternehmen am Verfahren ist iber die Méglichkeit
zur Stellungnahme im geplanten Entwurf nicht vorgesehen. Die beantragenden Krankenh&user sind dartiber hinaus
zumeist nicht in der Lage, die fir die Bewertung der Untersuchungs- und Behandlungsmethode in Bezug auf das
betroffene Medizinprodukt notwendigen Informationen zu beschaffen und aufzubereiten. Diese Aufgabe kann nur
dem Hersteller obliegen. Es ist davon auszugehen, dass nur der Hersteller Informationen fir das zu priifende Verfah-
ren umfassend zur Verfligung stellen kann.

Die Hersteller eines an einer Methode beteiligten Medizinproduktes sind daher zwingend aktiv in das Verfahren ein-
zubinden. Dies kénnte durch ein gemeinsames Antragsrecht von Kliniken und Medizinproduktehersteller erreicht
werden.

Investitionsstau in Krankenhdausern hemmt Innovationen

Vor dem Hintergrund des bereits bestehenden Investitionsstaus insbesondere in 6ffentlichen Krankenhausern ist zu
beflirchten, dass viele Krankenhduser zukiinftig Investitionsentscheidungen in Innovationen regelmaRig noch starker
als bisher (iberdenken. Das erweiterte Verfahren wird voraussichtlich einen solchen zusatzlichen Aufwand an Geld,
Personal und Zeit erfordern, dass innovative Medizinprodukte nur stark verzdgert oder tberhaupt nicht zur Anwen-
dung kommen. Fiir die Unternehmen der Medizinprodukteindustrie sind Mehrkosten fiir aufgezwungene Erprobungs-
verfahren nach § 137hi.V.m. § 137e SGBV unausweichlich, da nicht davon auszugehen ist, dass die Krankenhauser
die Finanzierung Ubernehmen werden. Diese Situation wird noch dadurch verscharft, dass sich vor Beendigung der
Studie die Kosten fiir die beteiligten Unternehmen nicht abschatzen lassen. Vor allem kleine und mittelstandische
Medizinproduktehersteller wiirden hier Gber das Malt des Ertraglichen belastet werden.

Fir Krankenhauser wird sich die Anschaffung von Investitionsgiitern bzw. innovativen Medizinprodukten fiir den
Individualpatienten und die Investitionen in die Weiterbildung der Mitarbeiter in neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden erst sehr verzdgert rentieren. Zu befiirchten ist ebenfalls, dass viele Krankenh&user erst nach der
erfolgreichen Erprobung einer Methode mit Potenzial in die Regelversorgung einsteigen werden. Die regelmalig
gewinschten Studienzeiten von maximal drei Jahren kdnnten in diesem Fall nicht eingehalten werden. In vielen
Féallen werden diese Erprobungsphasen durch die kurzen Innovationszyklen von 18-24 Monaten Uiberholt. Patienten
erhalten am Ende der Erprobungsphasen zwar eine hochwertige Behandlung aber ggf. nicht mit dem innovativsten
Produkt.
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Negative volkswirtschaftliche Folgen insbesondere fiir kleine und mittelstandische Unternehmen

Die Hersteller wiirden die neuesten innovativen Produkte erst erheblich spater in die regelmaRige gesetzliche Erstat-
tung bringen und so die Vorschusskosten fir die Innovationsentwicklung erst weitaus spéater zuriickerhalten. Die
Entwicklung von neuen Innovationen ist insoweit substantiell gefahrdet. Fir kleine und mittelstandische Unterneh-
men, die Medizinprodukte der Klasse Ilb oder Il entwickeln und vertreiben stellt diese Verzdgerung eine Existenzbe-
drohung dar, wodurch es zwingend zum Verlust von Arbeitsplatzen kommen wiirde.

Bricht fiir einen mittelstandischen Unternehmer der nationale Markt fiir die betroffenen Produkte weg, was mit der
Einflihrung des §137h zu erwarten ist, wird er entsprechende Produkte gar nicht mehr entwickeln, da es sich haufig
um Nischenmarkte mit kleinen Stiickzahlen und im Verhéltnis zu den stark steigenden Aufwendungen um dann un-
rentabel kleine Umsétze handelt. Die Zahl der mit pharmazeutischen Blockbustern vergleichbaren Medizinprodukte
deutscher Hersteller ist beliebig klein, entsprechende Analogieschliisse deshalb unzuldssig. Produkte ausléndischer
Hersteller kdnnen zunachst in deren Heimatmaérkten ertragreich werden und dann zeitversetzt nach Deutschland
kommen. Dadurch ist eine Benachteiligung deutscher Hersteller klar absehbar. Ob der dem Referentenentwurf zu-
geschriebene Vorteil fiir Patienten eintritt, oder der verzogerte oder verhinderte Marktzugang fiir Patienten nachteilig
ist, kdnnen die Urheber nicht belegen, da dazu randomisiert kontrollierte Studien auf der Ebene von Gesundheitssys-
temen erforderlich wéren. Es wird damit in Kauf genommen, dass gesetzlich versicherten Patienten nur noch ein
reduzierter Standard zur Verflgung gestellt wird, die Sicherheit der beteiligten Produkte ist zu diesem Zeitpunkt be-
reits nachgewiesen.

Verfahren fiir Gemeinsamen Bundesausschuss nicht zu bewéltigen

Wie bereits seit Einflihrung der Vorschriften der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschuss zum §
137e SGB V bekannt, kann der Gemeinsame Bundesausschuss pro Jahr aufgrund seines Haushaltes nur finf bis
zehn Erprobungsverfahren durchfiihren lassen. Dies bedeutet, dass andere Verfahren (z. B. gemaR § 137e SGB V)
zugunsten von Verfahren nach § 137h SGB V, der erheblich knappere Fristenregelungen fiir den Beschluss einer
Erprobungsrichtlinie aufweist, zurlickgestellt werden und mitunter nach Ablauf der Fristen nach § 137e SGB V aus
der Anwartschaft auf eine Erprobungsrichtlinie fallen kénnen.

Zudem scheint der Gemeinsame Bundesausschuss die Menge der Antrage nach § 6 Abs. 2 Satz 3 Krankenhausent-
geltgesetz zu unterschatzen. Grundsatzlich wird von einer Anzahl von 20 Verfahren ausgegangen, bei denen ber
eine NUB zu entscheiden ist. Tatsachlich ist die Anzahl weitaus hoher. Die tausenden von jahrlichen Antréagen der
Krankenh&user kdnnen bis zu 85 NUBs betreffen, (iber die eine Entscheidung zu treffen ist.

Der Gemeinsame Bundesausschuss wirde in einem solchen Ausmaf belastet werden, dass an eine regelmaRige
Erfiillung seiner Pflichten nicht mehr zu denken wére. Ein totaler Stillstand wére nicht zu vermeiden und es bestlinde
keine Mdglichkeit, in Deutschland noch Innovationen einzufiihren. Wieder waren vor allem kleine und mittelstandi-
sche Unternehmen die Leidtragenden, da sie nicht die finanziellen Mdglichkeiten haben, einen solchen Stillstand zu
uberdauern.

Viele offene Fragen

Unabhéngig von der Bewertung des vorgeschlagenen Verfahrens nach § 137h SGB V bleiben viele Fragen offen.
Weder gibt es eine gesetzliche Definition fiir den Begriff ,neue Untersuchung- und Behandlungsmethode®, noch
werden die Bewertungskriterien, nach denen der Gemeinsame Bundesausschuss entscheidet, ob es sich um ein
,neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept* handelt, rechtssicher beschrieben. Die wesentlichen Verfahrens-
schritte und die hierbei zur Anwendung kommenden Bewertungskriterien sind daher unmittelbar durch den Gesetz-
geber zu definieren und zu normieren.
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Auch wenn einige der Fragen mit einer Ergénzung der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschuss
geldst werden kénnen, bleibt doch vieles ungeregelt. Hierzu gehort auch die fehlende Regelung zu den Vorausset-
zungen eines hinreichenden Beleges flir den Nutzen einer Methode. Hier ist eine neue Entwicklung wissenschaftli-
cher Leitlinien zur Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten unter Beteili-
gung der Industrie erforderlich. Die verschiedenen Nutzendimensionen von Medizinprodukten, die in verschiedenen
Methoden zur Anwendung kommen, kénnen bisher nicht bewertet werden. Obwohl beispielsweise der Anwendernut-
zen durchaus auch Nutzen fiir den Patienten erbringen kann, bleib dieser bisher in Bewertungen unbeachtet. Kann z.
B. eine Operation genauer und schneller durchgefiihrt werden, ist auch die Belastung fiir den Patienten geringer.

Bedenkliche Aushebelung der Rechtsaufsicht des BMG

Hdchst bedenklich im Allgemeinen ist, dass im Rahmen des § 137h SGB V bei Entscheidungen iber eine neue Un-
tersuchung- und Behandlungsmethode die Rechtsaufsicht des Bundesministeriums fir Gesundheit (BMG) ausgehe-
belt und beschnitten wiirde. Die Entscheidung des G-BA gem. § 137h Absatz 1 Satz 3 Nummer 1-3 hat hdchste
Patientenrelevanz. Ein nicht nachweisbarer Nutzen ggu. einer Vergleichsmethode heil’t nicht, dass eine Methode
unterlegen oder gar schadlich ist. Die Konsequenz des Ausschlusses einer Methode hat aber sehr weitreichende
Konsequenzen. Die Entscheidung ist nach der Vorschrift aber weder flir den Patienten noch fiir das antragstellende
Krankenhaus, noch fiir betroffene Medizinproduktehersteller gerichtlich tiberprifbar. Nicht einmal dem antragstellen-
den Krankenhaus gegeniiber ergeht ein Bescheid, der ggfs. Drittwirkung entfalten kénnte. Der Gemeinsame Bun-
desausschuss kann nach dem vorliegenden Entwurf ohne jegliche Rechtsaufsicht diese Entscheidungen treffen. Um
die Rechtsaufsicht des BMG effektiv zu sichern und um den Besonderheiten der vorliegenden Regelung Rechnung
zu tragen, sollte eine Vorlagepflicht in entsprechender Anwendung des § 94 Abs. 1 SGB V normiert werden. Weiter-
hin bedarf es der ausdriicklichen Klarstellung, dass gegen die Entscheidungen des G-BA der Rechtsweg uneinge-
schrénkt offen steht.

Innovationshemmende Probleme bleiben ungeldst

Unbedacht bleibt, dass mit der Adaption des Verfahrens des § 137e SGB V durch den § 137h SGBV auch die bereits
bestehenden Probleme mit dem § 137e SGB V fortgeschrieben werden. Medizinproduktehersteller, die sich an der
Erprobung nach § 137h SGB V beteiligen, miissen schon im Antragsverfahren des Krankenhauses viele detaillierte
Informationen Uber ihr Produkt bekanntgeben. Sie miissen sich an der Erprobung finanziell beteiligen oder diese
findet nicht statt. Nach Abschluss der Erprobung, bei der noch nicht einmal das eigene Produkt verwendet werden
muss, kénnen andere Unternehmen, die das beschriebene Produkt nachbauen, auf den Erstattungszug aufspringen
und ohne Vorfinanzierung verdienen (sogenannte Trittbrettfahrerproblematik). Die zweite Tatsache, dass viele der
Unternehmen aus der Medizintechnik bereits in die Prifung der Produkte im Rahmen des Konformitatsbewertungs-
verfahren (CE-Zertifizierung) investiert haben, die Ergebnisse der Prifung aber in Erprobungsverfahren nicht be-
ricksichtigt werden kénnen und sollen, ist ebenfalls Gbernommen worden.

Ein verlangerter Patentschutz wie in der Arzneimittelbranche existiert nicht. Innovationszyklen von ca. zwei bis drei
Jahren sind mit der zu erwartenden Erprobungszeit (Erprobung und Verwaltungsvorlauf) von ca. 4,5 Jahren iberholt.
Die Innovation ist verbrannt, ohne dass der Grofteil der gesetzlich versicherten Patienten eine Chance hatte, diese
Zu nutzen.

Unklar bleibt, ob und von wem fiir eine Erprobung nach § 137h SGB V gegebenenfalls auch Forschungsgelder ge-
maRk § 92 a SGB V aus dem Innovationsfond beantragt werden kdnnen, um die Kosten fiir die Krankenh&user und
die Industrie zu senken.

4. Kosten fiir die Industrie

Neben den bereits gemachten Anmerkungen weist SPECTARIS ausdriicklich darauf hin, dass der Referentenent-
wurf die Kosten fir die Wirtschaft und Industrie als deutlich zu gering einschatzt. Tatsachlich sind fiir die deutsche
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Medizinprodukteindustrie erhdhte Mehrkosten aufgrund der Belastung mit erweiterten Kosten fiir vermehrte Erpro-
bungsverfahren zu erwarten.

Dieser Kostendruck wird fiir bestimmte innovative Klein- und Mittelstandsunternehmen existenzbedrohend.

5. Etablierte Verfahren zur Qualitit der Versorgung nutzen, statt neue Hiirden aufbauen

Der Gesetzgeber hat mit der Férderung der Versorgungsforschung und der Etablierung von Registern erste Schritte
gemacht, sinnvolle Evaluierungsmoglichkeiten von Methoden in der realen Versorgungssituation zu erméglichen.
Gerade bei der Versorgungsforschung interessieren aber nicht nur rein medizinische Endpunkte, sondern die tat-
sachlichen Umstande der Versorgung.

Bietet ein Verfahren andere Nutzendimensionen als den direkten Patientennutzen, konnen diese durch die Versor-
gungsforschung untersucht werden.

6. Gemeinsam Nachweismethoden entwickeln

Die bisher vorgeschlagenen Methoden zur ,Nutzenbewertung* von Methoden unter Verwendung eines Medizinpro-
duktes ignorieren die Tatsache, dass die Verwendung von Medizinprodukten verschiedene Nutzendimensionen
beinhalten kann, wie Anwendernutzen, Kostenersparnis, Qualitat der Versorgung, Patientennutzen, Nutzen fiir die
Volkswirtschaft, etc. Sie ignorieren ebenfalls die Tatsache, dass Medizinprodukte bei verschiedenen Methoden zum
Einsatz kommen, die Funktionsweise aber immer gleich bleibt.

Anstatt nun ein Gesetz zu erschaffen, welches die Entwicklung von Nachweismethoden unterstltzt unter Beteiligung
aller Betroffenen, findet sich erneut ein Gesetzesvorschlag, der nicht einmal die Rahmenbedingungen fiir die gefor-
derten Nutzennachweise offenlegen will. Der postulierte Nutzen der Gesetzesvorhaben fir die Gesellschaft wird
unserer Kenntnis nicht auf einem entsprechenden Evidenzniveau belegt, Evidenzgrad IV (Expertenmeinung) erach-
ten wir bei so weitreichenden Auswirkungen fiir unzureichend.

Die Medizintechnikindustrie hat sich der Forschung und der Politik immer dialogbereit gezeigt, um gemeinsam sinn-
volle und angemessene klinische und wissenschaftliche Methoden fiir den Nachweis des Nutzen zu erarbeiten. Die-
se Dialogbereitschaft wurde bisher weitgehend ignoriert.

SPECTARIS ist bereit, sich in einen interdisziplinaren klinischen und wissenschaftlichen Dialog zur Entwicklung von
Methoden zum Nachweis aller Nutzendimensionen einzubringen.

Fir einen solchen Dialog muss der Gesetzgeber aber den entsprechenden Rahmen setzen, damit keiner der Betrof-
fenen Stakeholder benachteiligt wird.
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