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Betr.: Stellungnahme zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur Errichtung eines
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Bezug: E-Mail BMG, Referat 123 — Medizinprodukterecht vom 31.01.2019 und 20.02.2019

Sehr geehrte Damen und Herren

zunachst mochten wir uns im Namen des DGTHG-Vorstands bedanken, dass unsere wis-
senschaftliche Fachgesellschaft zu dem o.g. Referentenentwurf Stellung beziehen kann.

Nachdem es in der Vergangenheit immer wieder zu unerwlnschten Ereignissen mit
implantierbaren Medizinprodukten gekommen ist, die zu teilweise erheblichen Gesundheits-
beeintrachtigungen der betroffenen Patienten gefiihrt hat, erschien es ratsam, eine systema-
tische Langzeitbeobachtung, die beispielsweise auch Produktauffaligkeitenl unterhalb der
Vorkommnisschwelle erfasst, zu implementieren. Ziel des Gesetzes ist es daher, die rechtli-
chen Voraussetzungen fur die die Errichtung eines verbindlichen bundesweiten
Implantateregisters mit einer verpflichtenden Teilnahme der verantwortlichen Gesundheits-
einrichtungen, der Dbetroffenen Patientinnen und Patienten sowie der Hersteller
implantierbarer Medizinprodukte zu schaffen.
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Diese Ziele werden von der DGTHG vollinhaltlich unterstutzt, bei der Lektire des Entwurfs
ergeben sich jedoch einige Fragen bzw. Wiinsche nach Korrekturen oder Ergdnzungen.

1. Unklare Zustandigkeiten (8 1 Nr.2 und Nr.3)

In 8 1 wird unter Nr.2. als ein Zweck des Gesetzes die Medizinproduktevigilanz und die
Marktiiberwachung von Implantaten genannt, Aufgaben, die bislang zumindest teilweise
vom BfArM dbernommen wurden. Wie verandern sich die diesbeziiglichen Aufgaben des
BfArM und wie erfolgt die inhaltliche Verkntpfung der Aufgaben der beiden Institutionen?

In 8 1 wird unter Nr.3. als weiterer Zweck die Qualitdtssicherung von Implantaten und der
medizinischen Versorgung mit Implantaten genannt, Aufgaben, die nach hiesiger Auffassung
in den Zustandigkeitsbereich des IQTIG bzw. thematisch in die externe Qualitatssiche-
rung fallen. Es stellt sich also auch hier die Frage nach der genauen Zuteilung der Zustan-
digkeiten.

Beide Punkte werden auch durch die Begriindung auf den Seiten 55 und 56 des Entwurfs
nicht zufriedenstellend geklart und beinhalten die Gefahr einer redundanten Erfassung
und Auswertung sowie des Aufbaus von Doppelstrukturen. Eine Konkretisierung an
dieser Stelle erscheint daher wiinschenswert.

2. Sekundare Datennutzung (8 1 Nr.5)

In 8 1 wird unter Nr.5. die sekundére Datennutzung als weiterer Zweck die Nutzung der Da-
ten zu wissenschaftlichen Zwecken erwéhnt und in § 12 Abs.1 Nr.5 sowie in § 13 Abs.2 und
Abs.4 die Details naher ausgefihrt. Die Moéglichkeit der sekundaren Datennutzung zu wis-
senschaftlichen Zwecken wird ausdrucklich begruf3t, es bedarf nach unserer Einschatzung
und Erfahrungen allerdings einer zeithahen Festlegung der Formalia fiir die sekundare Da-
tennutzung, um weitere Auswertungen wie auch angemessene wissenschaftliche Publikatio-
nen zu ermoglichen..

3. Beleihung: wer und wie ? (§ 5)

In 8 5 wird die Beleihung thematisiert, die offensichtlich als Plan B bei Problemen in der Auf-
tragserfullung durch das DIMDI anzusehen ist. In Kenntnis des weiteren Entwurfstextes er-
scheint es mdglich, dass mit der in Abs. 1 genannten juristischen Person des Privatrechts in
erster Linie eine bestimmte, bereits existierende Institution des Auswahlverfahrens des BMG
gemeint ist. Es bleibt aber unklar, ob eine oder mehrere juristische Personen mit den
Aufgaben der Registerstelle und den hierfir erforderlichen Befugnissen beliehen werden
kdnnen.

In 8 5 Abs.2 Nr.1 — 4 wird ausgefihrt, welche Kriterien die notwendige Gewéhr fir die ord-
nungsgemale Erfullung der Ubertragenen Aufgaben, insbesondere fur den sicheren Betrieb
des Deutschen Implantateregisters bei einer juristischen Person vorliegen muissen. Nicht
ausgefuhrt wird, wer diese Kriterien Uberprifen soll, so dass eine Konkretisierung sinnvoll
erscheint.

Nur der Vollstandigkeit halber sei darauf hingewiesen, dass die in 8§ 5 Abs.3 festgehaltene
Sicherstellung, ,dass mit Beendigung der Beleihung dem Bundesministerium fir Gesundheit
oder einer von ihm bestimmten Stelle alle fir den ordnungsgemalien Weiterbetrieb des
Deutschen Implantateregisters erforderlichen Softwareprogramme und Daten unverziglich
zur Verfugung gestellt werden und die Rechte an diesen Programmen, Datenbanken und an
der fur das Deutsche Implantateregister genutzten Internetadresse Ubertragen werden® nicht
nur eine differenzierte Vertragsgestaltung, sondern v.a ein nicht unerhebliches finanzielles
Risiko beinhaltet, da die beliehene(n) Institution(en) dies moglicherweise nicht kostenneutral
anbieten kann. Ob dies bei der Folgekostenabschatzung bericksichtigt wurde, ist nicht er-
kennbar.
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4. Wissenschaftlicher Beirat, Auswertungsgruppen: Konkretisierung wun-
schenswert (8§ 6)

In 8 6 werden die Aufgaben des Beirats dargestellt, wobei der Beirat selbst in Abs.1 nur in-
sofern definiert wird, als dass die vom Bundesministerium fir Gesundheit fur die Dauer von 5
Jahren berufenen Mitglieder sach- und fachkundig sein sollen.

In Abs.2 wird dann als eine der Aufgaben die Beratung und Unterstiitzung der in 83 definier-
ten Geschéftsstelle "bei der Aufstellung und Besetzung der Auswertungsgruppen.” Die Aus-
wertungsgruppen werden im weiteren Gesetzestext nicht mehr erwahnt. In den Begrin-
dungen findet sich auf S.60 des Entwurfs eine kurze Umschreibung der Aufgaben, namlich
"die durch das Register erhobenen Daten und die sich hieraus ergebenden Auffalligkeiten
einer umfassenden wissenschaftlichen Auswertung zuzufiihren." Auch fir diese Aufgabe
waren sach- und fachkundige Mitglieder wiinschenswert.

Insgesamt bleibt die Darstellung dieser fur die Funktion des Deutschen Implantateregisters
zentralen Personengruppen wenig konkret. Die DGTHG schlief3t sich in diesem Zusam-
menhang der in der Stellungnahme der Ad hoc Kommission Nutzenbewertung von Medizin-
produkten der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaf-
ten (AWMF) zum geplanten Implantateregistergesetz mit Stand vom 31.10.2018 formu-
lierten Forderung nach Beteiligung der Fachgesellschaften mit Nachdruck an.

5. Datenubermittlung durch die Meldepflichtigen, Informations- und Nach-
weispflichten: fehlende Abgrenzung (8§ 10)

In § 10 werden die Daten konkretisiert, die von den ,meldepflichtigen Implantation oder Ex-
plantation verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen® tbermittelt werden sollen. Dabei heif3t
es in Abs.2 Nr.2 2., dass ,technisch-organisatorische, klinische und zeitliche Daten zum Ver-
sorgungsprozess Ubermittelt werden sollen, die in der Begriindung auf S. 68 naher beschrie-
ben werden: ,Die klinischen Daten umfassen Daten zur Anamnese, implantatrelevante Vor-
befunde wie z.B. eine stattgehabte Chemotherapie bei der Implantation eines Brustimplanta-
tes, die Indikationen, die relevanten Voroperationen z.B. die Brustamputation im Falle einer
Tumorbehandlung bei anschlieRender Implantation eines Brustimplantates, die Grofe, das
Gewicht und die Befunde der Patientinnen und Patienten.” In Abs.2 Nr.4 werden zusatzliche
Informationen, ndmlich ,technisch-organisatorische, klinische, zeitliche und ergebnisbezoge-
ne Daten zur Nachsorge und Ergebnismessung“ eingefordert. In beiden Fallen erscheint
die Unterscheidung zur externen QS sinnvoll, da aus Sicht der Autoren die Ubermittling
dieser Daten Uber die Aufgabenstellung eines Implantateregisters hinausgeht und eher den
Charakteristika der externen QS entspricht. Der nicht unerhebliche zuséatzliche und im Ein-
zelfall mdglicherweise redundante Dokumentationsaufwand ist zusatzlich zu beachten.

6. Datenubermittlung durch bereits bestehende Implantateregister: Wichtige
Fragen ungeklart (811)

In § 11 Abs.1 wird die Registerstelle des Deutschen Implantateregisters berechtigt,
pseudonymisierte personenbezogene Daten zu verarbeiten, die in bereits bestehenden
Implantateregistern vorhanden sind. In § 11 Abs.2 wird zusatzlich ausgefuhrt, dass die be-
troffenen Patientinnen und Patienten im Vorfeld einer Datenlibertragung vorab zu informie-
ren sind, um ihnen ein Recht auf Widerspruch gegen die nach Abs.1 Satz 1 erfolgende Da-
tenverarbeitung einzurdumen. Es fehlen Regelungen, wer diese Information den Patien-
tentbermitteln soll, und wer die Finanzierung fur diese sicher sinnvolle Vorgehens-
weise sicherstellt.

7. Produktdatenbank: Offene Fragen (8 17)

In 8 17 Abs.1 heil3t es: ,Zur Erfassung der technischen Produktdaten der am Register teil-
nehmenden Implantate wird das Deutsche Institut fir medizinische Dokumentation und In-
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formation eine zentrale Produktdatenbank errichten, unterhalten und pflegen. In der Produkt-
datenbank werden die zur Erreichung der gesetzlichen Zwecke erforderlichen Produktdaten
und der Name sowie die Kontaktdaten des Verantwortlichen im Sinne von Absatz 3 gespei-
chert.“ Es stellt sich die Frage, wie sehr diese Produktdatenbank mit der ebenfalls dem-
nachst verpflichtend zu bedienenden europaischen Datenbank EUDAMED interferiert und
wie eine Mehrfachdokumentation in diesem Zusammenhang vermieden werden kann.

In Abs.2 des gleichen Paragraphen wird klargestellt: ,Der Verantwortliche im Sinne von Ab-
satz 3 gibt die erforderlichen technischen Daten der am Register teilnehmenden Produkte, ...
vor dem erstmaligen Inverkehrbringen oder der Abgabe zum Zwecke der klinischen Prifung
nach 8 3 Nr.11 des Medizinproduktegesetzes in die Produktdatenbank ein und halt diese
Informationen auf dem neusten Stand. Sind diese Produkte bereits vor Beginn des Wirkbe-
triebs des Deutschen Implantateregisters in den Verkehr gebracht worden, holt der Verant-
wortliche die Eintragung in die Produktdatenbank mit Beginn des Wirkbetriebs unverziglich
nach.“ Das bedeutet, dass jeder Medizinprodukte-Hersteller die aktuell vertriebenen Produk-
te hinterlegen muss. Diesbezuglich stellt sich die Frage nach dem Umgang mit vor Beginn
des DIR implantierten Medizinprodukten, die bei Patienten noch aktiv sind, aber nicht
mehr vertrieben werden.

8. Regelung: Unabhé&ngige Prufstelle

Ebenfalls vollstandig ungeklart bleibt die Frage nach der Errichtung und dem Betrieb einer
unabhangigen Prufstelle fir als defekt erkannte Implantate.

Zwischenfazit

Zusammengefasst begri3t die DGTHG die Einfilhrung eins Deutschen Implantateregisters
(DIR) und hofft auf eine moglichst kurzfristige Integration herzmedizinischer Implantate in
das DIR.

9. Veranderungen der 8§ 91, 135 und 137 SGB V

2 Tage vor Ende der Frist zur Stellungnahme wurden 5 Vorschlage fur Anderungen des SGB
V zur Beschleunigung der Methodenbewertung vorgelegt, was im Grundsatz begrif3t wird.
Allerdings sind die unter den Nr.3-5 aufgeflihrten Vorschlage geeignet, die vorhandenen
Strukturen des deutschen Gesundheitswesens substantiell zu verandern.

Zu Nr. 3.

Es soll nach § 91a der § 91b eingefiigt werden, der die ,Verordnungsermachtigung zur Neu-
ordnung des Verfahrens der Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in
der vertragsarztlichen Versorgung und in der Krankenhausversorgung® neu regeilt.

Zusammengefasst wird darin das Bundesministerium fir Gesundheit ermé&chtigt, durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates die

1. Kriterien zur Bestimmung, ob es sich bei einer medizinischen Vorgehensweise um ei-
ne neue Methode im Sinne von § 135 Absatz 1 handelt, die

2. Vorgaben fur die Anerkennung des Nutzens einer Methode einschlief3lich der Bewer-
tungsmaf3stabe und des jeweils angemessenen Evidenzniveaus der wissenschatftli-
chen Erkenntnisse; Grundlage sind die internationalen Standards der
evidenzbasierten Medizin und die

3. Vorgaben fir die Feststellung des Potentials einer erforderlichen Behandlungsalter-
native einschliellich der Bewertungsmallstdbe und des jeweils angemessenen
Evidenzniveaus der wissenschaftlichen Erkenntnisse

zu regeln. In der dazugehdrigen Begrindung wird dazu ausgefiuhrt, dass ,die Entschei-
dungsprozesse des G-BA wesentlich beschleunigt werden, weil kontroverse und oftmals
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langwierige Beratungen im G-BA Uber die Frage der jeweils zu fordernden wissenschattli-
chen Erkenntnisse damit kiinftig vermieden werden kénnen®

Dieses Vorhaben ist wie bereits erwdhnt zu begrifRen, allerdings erfolgt damit die Nutzen-
bewertung im Zweifelsfalle durch das BMG und nicht mehr durch den GBA. Es bleibt
unklar, mit welcher Expertise dies geschehen soll, und wer bzw. mit welchem — vermutlich
externen — Wissen ,die internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin“ ermittelt
und bewertet werden sollen. Weiter bleibt unklar, ob bislang vorhandene Institutionen im
Gesundheitswesen, die eine Nutzenbewertung fiir den GBA vornehmen, an der Auftragser-
flllung beteiligt werden sollen, oder ob dies durch Aufbau zusatzlicher Strukturen gesche-
hen soll.

Zu Nr.4und Nr. 5

Diese beiden Punkte betreffen Ergédnzungen bzw. Korrekturen des § 135 Abs.1 Satz 5 bis 7
sowie des 8§ 137c Abs.1. Wie in der Begriindung dazu zusammengefasst, soll damit folgen-
des erreicht werden: ,Im Zusammenhang mit der Aufnahme einer Methode in die Rechtsver-
ordnung wird das BMG zudem ermachtigt, soweit erforderlich Anforderungen an die
Qualitat der Leistungserbringung und Vorgaben fur die Vergltung zu regeln. Zur Vor-
bereitung kann das BMG Datenerhebungen, Auswertungen oder Sachverstandigengutach-
ten in Auftrag geben.*

Dies bedeutet allerdings die Schaffung von Doppelstrukturen, weil es schon jetzt Instituti-
onen gibt, die diese Aufgaben erfullen. Erfahrungen im Zusammenhang mit der PpUGV ha-
ben Uberdies gezeigt, dass Sachverstandigengutachten den Prozess im Zweifelsfall weder
beschleunigen noch fir die Entscheidungsfindung zielfihrend sind.

Fazit:

Zusammengefasst werden alle im Zusammenhang mit dem EDIR vorgelegten Vorschlage
von der DGTHG im Grundsatz begrifit. Verschiedene in den Abschnitten zuvor aufgezeigte
Punkte bzw. deren Bearbeitung kénnten die Zielerreichung moglicherweise verbessern.

Die DGTHG halt allerdings in einigen Aspekten eine eindeutigere Definition von Aufgaben
und Personengruppen fir unbedingt erforderlich, um die Aufgabenstellungen im Kontext be-
reits bestehender Institutionen zu konkretisieren und eine redundante Datenerfassung, -
verarbeitung und -interpretation sowie Doppelstrukturen zu vermeiden.

Mit freundlichen GriRRen

A

[ /4 getgz,%«

Prof. Dr. An({eas Markewitz Dr. Andreas Beckmann
Sekretar Geschéftsfuhrer
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