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I.  Vorbemerkung

Die Betriebskrankenkassen begriiRen die Errichtung eines bundesweiten, organisierten Implantatere-
gisters und unterstitzen die Initiative des Gesetzgebers. Eine bundeseinheitliche Lésung mit Melde-
pflicht begrifRen wir ausdriicklich. Dies ermoglicht Transparenz in einem bisher véllig intransparenten
Markt. Patientensicherheit und Patienteninformation kénnen durch ein solches Register optimiert
werden. Die Ausgestaltung kommentieren wir wie folgt:

e Durch das Register vorliegende Informationen sollten verbindlich genutzt werden, um weitere
notwendige Schritte zur Erhéhung der Patientensicherheit und eines etwaig entstehenden
medizinischen Behandlungsbedarfs, einzuleiten. Daher muss es ein mit der Einfihrung des Im-
plantateregisters wesentlich verbundenes Ziel sein, die Datenbasis zu nutzen, um schadhafte
Produkte frithzeitig zu erkennen und Patienten Informationen tber schadhafte Produkte und
sich daraus ergebende Handlungsoptionen zur Verfiigung zu stellen. Uberdies kann auch die
Versichertengemeinschaft vor schadhaften Produkten geschiitzt werden. Hierfir ist es erfor-
derlich, dass den gesetzlichen Krankenkassen notwendige Daten zur Wahrnehmung ihrer Auf-
gaben gemal § 66 SGB V zur Verfligung gestellt werden.

e Die Betriebskrankenkassen begriiRen die Einrichtung eines Beirats zur Beratung der Geschafts-
stelle. Hier sollte gesetzlich die Beteiligung von Betroffenen, wie er Patientenvertretung, ver-
ankert werden.

e Die Auswahl der Produktgruppen in der Errichtungsphase ist zu begriiRen, doch miissen zeit-
nah weitere Produktgruppen einbezogen werden.

e SchlieBlich gilt es die Frage zu kldren, ob eine Finanzierung aus Betragsgeldern geboten ist, da
Marktiiberwachung von Medizinprodukten eine behérdliche Aufgabe darstellt.

Eine Erméachtigung des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG), mittels Rechtsverordnung selbst
Uber die Aufnahme von Methoden in den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenkassen zu ent-
scheiden, lehnen die Betriebskrankenkassen kategorisch ab. Die vorgesehene Regelung hohlt das
Grundprinzip von Qualitat und Wirtschaftlichkeit im SGB V aus. Sie ermoglicht Entscheidungen Gber
den Leistungskatalog der GKV nach dem Prinzip der politischen Opportunitat. Mehr noch, die geplante
Regelung stellt eine Abkehr vom Grundsatz der evidenzbasierten Medizin dar. Die Mdglichkeit nicht
gesicherte oder vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) negativ beschiedene Methoden per
Rechtsverordnung fiir Patienten zuganglich zu machen, setzt die zu Recht hohen Sicherheitsstandards
fir Patientinnen und Patienten auler Kraft.

Wenngleich wir die Intention des Gesetzgebers verstehen, den Patienten zeitnah innovative Behand-
lungsmethoden zur Verfligung zu stellen, ist es falsch, bewahrte Strukturen und Prozesse der medizini-
schen und wirtschaftlichen Beurteilung von Kassenleistungen grundsatzlich anzugreifen. Vorschlage
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zur Beschleunigung der Verfahren im G-BA sollten an anderer Stelle diskutiert werden. Die Kranken-
kassen haben hier bereits Vorschlage unterbreitet.

Die Methodenbewertung medizinischer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden G-BA stellt ein
zentrales Instrument einer evidenzbasierten Weiterentwicklung der Gesundheitsversorgung dar. In
den Ausschiissen des G-BA werden Akteure der Gesundheitsversorgung vernetzt und deren Partizipa-
tion an einer konsensualen Entscheidungsfindung gewahrleistet. Verfiigbares Wissen betroffener
Gruppen und wissenschaftliche Erkenntnis werden gebiindelt. Die Moglichkeit einer Verordnungser-
machtigung stellt nicht nur etablierte Bewertungsverfahren, sondern die Institution G-BA selbst in
Frage. Eine Berlicksichtigung aktueller wissenschaftlicher und medizinischer Erkenntnisse fir kollektiv-
vertragliche Leistungen gemaR § 2 SGB V wird hierdurch aufgegeben.

Uberdies hat das BMG bereits heute die Méglichkeit Anderungen in der Verfahrensordnung vom G-BA
zu verlangen und — sofern der G-BA dem nicht nachkommt — selbst die entsprechenden Regelungen zu
erlassen.

Dass schliefilich auch die Verglitung der neuen Leistungen durch das BMG festzulegen ist, steht im Wi-
derspruch zu den in § 12 SGB V formulierten Anforderungen an Leistungen, die durch die gesetzlichen
Krankenkassen zu bewilligen sind, das Wirtschaftlichkeitsprinzip flr diese Leistungen wird faktisch auf-
gehoben.

Die Betriebskrankenkassen lehnen die weiteren, kurzfristig in den Referentenentwurf aufgenommenen
Anderungen zur Methodenbewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden entschieden ab
und fordern eine Riickkehr zum Referentenentwurf in seiner urspriinglichen Fassung.
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Kommentierung im Detail
Artikel 1

Zugl

Der Schutz von Patientinnen und Patienten ist zu begriiRen. Jedoch mangelt es in der Zweckbestim-
mung an der berechtigten Information der Offentlichkeit iiber schadhafte Medizinprodukte. Es ist drin-
gend erforderlich Transparenz tber Sicherheit und Qualitdat von Medizinprodukten herzustellen. Des-
halb sollte die Zweckbestimmung um diese Information der Offentlichkeit erweitert werden.

Zu § 6 Absatz 1

Die Einrichtung eines Beirats zur fachlichen Beratung der Geschéaftsstelle ist wichtig und wird begrift.
Zwar wird Uber eine Rechtsverordnung das Ndhere zur Ausgestaltung des Beirats geregelt, jedoch
sollte bereits im vorliegenden Gesetz festgelegt werden, dass die Patientenvertretung und Institutio-
nen, die auf Basis der Ubermittlung von Daten des Registers gesetzliche Aufgaben wahrnehmen, aus-
reichend berticksichtigt werden.

Zu § 12 Absatz 1

Zunachst ist nur vorgesehen, dass die gesetzliche Krankenversicherung erforderliche Daten fir die Be-
wertung von Hinweisen auf implantatbezogene drittverursachte Gesundheitsschaden erhalten kon-
nen. Zur Erfillung der gesetzlich vorgesehenen Aufgabe gemaR § 66, die Unterstitzung der Versicher-
ten bei Behandlungsfehlern, bedarf es ebenfalls einer Ubermittlung der Registerstelle an die gesetzli-
che Krankenversicherung. Sofern der Versicherte bei Unterstlitzungsbedarf sich an die Krankenkasse
wendet und der Verdacht auf ein schadhaftes Medizinprodukt vorliegt, sollte die Krankenkasse ent-
sprechende Informationen erhalten kénnen.

Fiir die Bewertung von Medizinprodukten sind die Medizinischen Dienste der Krankenversicherung
und der Medizinische Dienst des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen ebenfalls auf eine Uber-
mittlung der Registerstelle angewiesen, damit entsprechende gesetzlichen Aufgaben wahrgenommen
werden kdnnen.

Anderungsvorschlag:

Nach Nr. 10 wird folgende Nr. 11 angehéangt:

11. den gesetzlichen Krankenkassen die erforderlichen Daten fiir die Unterstiitzung der Versicher-
ten bei Behandlungsfehlern entsprechend § 66 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch,
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Nach Nr. 11 wird folgende Nr. 12 angehéangt:

12. den Medizinischen Diensten der Krankenversicherung und dem Medizinischen Dienst des Spit-
zenverbandes Bund der Krankenkassen fur die Wahrnehmung ihrer gesetzlichen Aufgaben.

Zu § 18 Absatz 3

Die Beauftragung des Bewertungsausschusses nach § 87 Absatz 3 SGB V mit der Uberpriifung des Ein-
heitlichen BewertungsmaRstabes fiir Arzte hinsichtlich der Abbildung und Bewertung zusétzlicher Auf-
wande fir entstehende Dokumentationsleistungen der Leistungserbringer erscheint sinnvoll.

Kritisch gesehen wird allerdings die generelle Finanzierung der Dokumentationsleistung auRerhalb der
morbiditatsbedingten Gesamtverglitung § 87a Absatz 3 Satz 1.

Anderungsvorschlag:

(3) Der Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 3 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch hat den einheit-
lichen Bewertungsmalstab fiir arztliche Leistungen daraufhin zu tberprifen, wie der Aufwand fiir die
Datenitbermittlung nach § 10 unter Beriicksichtigung von Absatz 4, die Informationstechnik und die
Dokumentation zur Beteiligung am Deutschen Implantateregister angemessen abgebildet werden
kann. Auf dieser Grundlage hat er eine Anpassung des einheitlichen Bewertungsmalstabs fiir arztliche
Leistungen bis zum 30. September 2020 mit Wirkung zum 1. Januar 2021 zu beschlieRen. § 87 Absatz 6
und 7 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch gilt. Bie-Leistungist-von-denKkrankenkassenaulierhalb-der

AD o Fa' a)
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Anderungen zur Beschleunigung der Methodenbewertung

Zu § 27 Absatz 1

Versicherte sollen einen Leistungsanspruch fir die vom BMG per Rechtsverordnung nach § 135 Abs. 1
oder nach § 137c Abs. 1 eingefiihrte Untersuchungs- und Behandlungsmethoden bekommen. § 2 Abs.
1 Satz 3, und das Wirtschaftlichkeitsgebot nach § 12 Abs. 1 stehen dem — anders als im Gesetzentwurf
behauptet — gerade doch entgegen. § 2 Abs. 1 Satz 3, nachdem Qualitdt und Wirksamkeit der Leistun-
gen dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen haben und § 12
Abs. 1 nachdem Qualitdt und Wirksamkeit der Leistungen dem allgemein anerkannten Stand der medi-
zinischen Erkenntnisse zu entsprechen haben, werden damit ausgehebelt. Die Leistungen mussen also
auch nicht ausreichend, zweckmaRig und wirtschaftlich sein und kdnnen damit das Mal des Notwendi-
gen Uberschreiten.

Anderungsvorschlag:

Nichtannahme des Anderungsantrages

Zu § 91, Buchstabe b

Als Folgednderung der neu aufgenommenen Rechtsverordnungsermachtigungen in den §§ 135 und
137c, wird die Darlegungspflicht bei Fristliberschreitungen abgeschafft.

Anderungsvorschlag:

Diese Folgedanderung wird abgelehnt, da auch die Rechtsverordnungsermachtigungen in den §§ 135
und 137c abgelehnt wird.

Zu §91b

Mit dem neuen Paragraphen wird eine Verordnungsermachtigung zur Neuordnung des Verfahrens der
Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der vertragsarztlichen Versorgung und
in der Krankenhausversorgung fiir das BMG eingefiihrt. Das BMG will damit wissenschaftliche Bewer-
tungskriterien vorgeben.

Bei neuen gesetzlichen Aufgaben kann es hilfreich sein, wenn das BMG auf dem Verordnungswege

Konkretisierungen liefert (siehe AMNOG oder § 137h). Bei der Methodenbewertung gibt es demgegen-
Uber jedoch eine seit Jahren giiltige Verfahrensregelung. Hierzu soll es nun im Nachhinein eine Verord-
nung des BMG geben, die offensichtlich darauf abzielt, die bisherigen Prifstandards aufzuweichen. Die

Seite 7



Stellungnahme des BKK Dachverbandes vom 22.2.2019 zum Referentenentwurf
eines Gesetzes zur Errichtung eines Deutschen Implantateregisters
(Implantateregister-Errichtungsgesetz — EDIR)

Regelung ist zudem rechtlich unnétig, da das BMG bereits die Méglichkeit hat, eine Anderung der Ver-
fahrensordnung vom G-BA zu verlangen und — sofern der G-BA dem nicht nachkommt — selbst die ent-
sprechenden Regelungen zu erlassen (§ 91 Abs. 4 Nr. 2 Satz 7).

Anderungsvorschlag:

Der Anderungsvorschlag, nach dem das BMG die wissenschaftlichen Bewertungskriterien vorgeben
will, ist strikt abzulehnen.

Zu § 135 Absatz 1 Satz 5

Das Methodenbewertungsverfahren soll beschleunigt und auf maximal 2 Jahre begrenzt werden. Da-
nach soll dem BMG die Mdoglichkeit eingerdumt werden, per Rechtsverordnung tber die Erbringbarkeit
einer Methode zu entscheiden.

Eine Verkirzung der Beratungszeiten konnte erreicht werden, wenn die gesetzliche Verpflichtung zu
Anhorungen entfallen wiirde, die zu langen Verfahren beitragen.

Anderungsvorschlag:

Streichung der gesetzlich vorgesehenen Stellungnahmeverfahren in der Verfahrensordnung des G-BA.

Zu § 135 Absatz 1 Satz 6ff

Die vorgeschlagenen Anderungen brechen mit dem Prinzip der Gemeinsamen Selbstverwaltung in der
Krankenversicherung in Bezug auf die Ausgestaltung des Leistungskataloges. Die Einflihrung neuer Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethoden wird in das Ermessen des BMG gestellt, ohne dass fiir diese
Leistungen die Qualitats- und Wirtschaftlichkeitsanforderungen des SGB V erfiillt sein missen. Die Re-
gelung hohlt damit das Grundprinzip von Qualitat und Wirtschaftlichkeit im SGB V aus. Sie fihrt zu ei-
ner Absenkung des Schutzniveaus flir Patientinnen und Patienten und sie ermoglicht Entscheidungen
Uber den Leistungskatalog der GKV nach dem Prinzip der politischen Opportunitat.

Die geplante Regelung stellt eine Abkehr vom Grundsatz der evidenzbasierten Medizin dar. Die Mog-
lichkeit nicht gesicherte oder vom G-BA negativ beschiedene Methoden per Rechtsverordnung fiir Pa-
tienten zuganglich zu machen, setzt die zu Recht hohen Sicherheitsstandards fiir Patientinnen und Pa-
tienten auBer Kraft. In ihrem Nutzen nicht gesicherte Methoden kdnnen derzeit im Rahmen von wis-
senschaftlichen Studien nach internationalen ethischen Grundséatzen, z.B. formuliert in der Deklaration
von Helsinki, und unter angemessenen Sicherheitsbedingungen fiir Patientinnen und Patienten er-
bracht werden. Die geplante Gesetzesanderung wiirde derartige Studien aufgrund fehlender geeigne-
ter Kontrollgruppenteilnehmer verunmaoglichen und damit die Generierung von Evidenz verhindern.
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In § 2 Abs. 1a SGB V ist zudem bereits heute eine Regelung enthalten, wonach bei lebensbedrohlichen
und wertmaRig vergleichbaren Erkrankungen auch Leistungen von den Krankenkassen zur Verfligung
gestellt werden missen, die nicht allgemein anerkannt sind und nicht dem medizinischen Standard
entsprechen.

Bei einer Verlagerung der Entscheidung in Bezug auf die Ausgestaltung des Leistungskataloges auf das
BMG ist auBerdem zu beflirchten, dass einseitiger Druck der Lobbyisten ausgelibt wird, neue Metho-
den in die GKV Regelversorgung einzufihren.

Nicht nachvollziehbar ist auch die flir das BMG vorgesehene Ermachtigung, bei den durch neue Rechts-
verordnung in die vertragsarztliche Versorgung aufgenommenen Methoden die Verglitung abschlie-
Rend an den Gremien des Bewertungsausschusses vorbei selbst festzulegen. Zudem ist in den neuen
Satzen des § 135 Abs. 1 bereits ein Ersatzverfahren vorgegeben (analog ASV), dass bis zur Entschei-
dung des Bewertungsausschusses zundchst nach GOA abgerechnet werden kann.

Anderungsvorschlag:

Der Anderungsvorschlag § 135 Abs. 1 Satz 6 ff wird strikt abgelehnt.

Zu § 137c Absatz 1, Buchstabe b

Mit den Regelungen soll eine Beschleunigung der Beratungsverfahren erreicht werden und legen zu-
dem die Einfiihrung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in das Ermessen des BMG, ana-
log zu den Regelungen zu § 135 Abs. 1 Satz 6ff. Die Kommentierung entspricht daher der Kommentie-
rung zu § 135 Abs. 1 Satz 6ff.

Anderungsvorschlag:

Der Anderungsvorschlag wird strikt abgelehnt.
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