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I V orbem erkung:

D er M edizinische D ienst des G K V -S pitzenverbandes (M D S ) nim m t im Folgenden zur Ergänzung des
Bundesm inisterium s für G esundheit (BM G ) zum R eferentenentw urf eines G esetzes zur Errichtung
eines D eutschen Im plantateregisters (Im plantateregister-Errichtungsgesetz ED IR ) vom 21.02.2019
S tellung.

D urch das BM G w urden am 21.02.2019 Ergänzungen zu Artikel 2 des Entw urfs eines

Im plantateregister-Errichtungsgesetzes nachgereicht.D iese Ergänzungen um fassen Ä nderungen des

S G B V ,die die V erfahren des G -BAzurBew ertung von U ntersuchungs-und Behandlungsm ethoden in

der vertragsärztlichen V ersorgung und in der K rankenhausversorgung und deren Aufnahm e in die

R egelversorgung betreffen.Insbesondere sind folgende Ä nderungen vorgesehen:

 D urch R echtsverordnung (R V O ) ohne Zustim m ung des Bundesrates gibt das BM G K riterien,

V orgehensw eisen und Bew ertungsm aßstäbe für die Bew ertung von U ntersuchungs- und

Behandlungsm ethoden vor.D ies sind (a)K riterien fürdie Entscheidung,ob eine m edizinische

V orgehensw eise eine neue M ethode ist,(b)V orgaben fürdie Bew ertung des N utzensund (c)

V orgaben für die Feststellung des P otentials einer M ethode. D er G -BA hat dann seine

V erfahrensordnung an diese V orgaben anzupassen.

 U nter bestim m ten Bedingungen (s. unten) kann das BM G per R V O m it Zustim m ung des

Bundesratesüberdie Aufnahm e bzw .die w eitere ErbringbarkeiteinerM ethode entscheiden.

D ies istauch dann vorgesehen,w enn derG -BAbereits eine Entscheidung getroffen hat.

Es isterkennbar,dasshiereine geplante G esetzesänderung zurS tellungnahm e vorgelegtw ird,w ie sie

m itsehrähnlichen Inhalten bereits im geplanten § 94a im R ahm en des G esetzgebungsverfahrens für

ein „G esetz fürschnellere T erm ine und bessere V ersorgung“ (T erm inservice-und V ersorgungsgesetz,

T S V G )intensivund kontrovers diskutiertund schließlich zurückgezogen w urde.

D ie hier vorgelegten Ä nderungen sind im H inblick auf die vorgesehene R olle des BM G bei der

Bew ertung von U ntersuchungs-und Behandlungsm ethoden w eitreichender als die ehem als im § 94a

vorgesehenen Ä nderungen – insofern, als nicht nur einzelne M ethoden per R V O in die

R egelversorgung aufgenom m en w erden können,sondern darüber hinaus auch die aktuellgültigen

K riterien und V orgehensw eisen zurBew ertung von M ethoden perR V O geändertw erden können.

Im Folgenden nehm en w iraufgrund derK ürze derS tellungnahm efristnurzugrundlegenden Aspekten

S tellung,ohne im D etailzukom m entieren.
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II S tellungnahm e zum G esetzentw urf

Artikel2Ä nderung des Fünften Buches S ozialgesetzbuch (S G B V )

§ 91b V erordnungserm ächtigung zur N euordnung des V erfahrens der Bew ertung von
U ntersuchungs- und Behandlungsm ethoden in der vertragsärztlichen V ersorgung und in der
K rankenhausversorgung

In § 91b regelt das Bundesm inisterium für G esundheit durch R echtsverordnung das N ähere zur

Bew ertung von U ntersuchungs-und Behandlungsm ethoden in dervertragsärztlichen V ersorgung nach

§ 135Absatz1und in derK rankenhausversorgung nach § 137c Absatz1.

Bewertung:

D ie in § 91b vorgesehene R V O istaus fachlicher S ichtvollständig verzichtbar,da alle beschriebenen

Inhalte bereitsum fassend und sachgerechtin derV erfahrensordnung des G -BAgeregeltsind.

D ie internationalen S tandards der evidenzbasierten M edizin stellen bereits jetzt die G rundlage der

Bew ertung von U ntersuchungs-und Behandlungsm ethoden dar,w ie sie im R ahm en der Beratungen

des G -BA praktiziert w ird und in der V erfahrensordnung des G -BA angem essen um gesetzt und

abgebildet w erden. Insofern ist durch die vorgesehenen V orschriften des neuen § 91b keine

V erbesserung fürdie V ersorgung derV ersicherten zuerw arten.

D arüber hinaus w urde die V erfahrensordnung des G -BAim Einvernehm en der sog.Bänke erarbeitet

und nach G enehm igung durch das BM G erlassen.Auch deshalb sehen w irkeinen Bedarffür§ 91b.

In N r.4 und analog in N r.5b w erden dreiFälle genannt,in denen das BM G im W ege einer R V O m it

Zustim m ung desBundesratesaufG rundlage derV orgaben derR echtsverordnung nach § 91b überdie

Aufnahm e (bzw .die w eitere Erbringbarkeit)einerM ethode entscheiden kann:

Fall1: D erG -BAfasstinnerhalb von 2 Jahren keinen Beschlussüberdie M ethode.

Fall2: D er G -BAstelltfest,dass der N utzen der M ethode noch nichthinreichend belegtsei,obw ohl

eine Anerkennung des N utzens nach den G rundsätzen derevidenzbasierten M edizin vertretbarw äre.

Fall3: D ie fehlende Anerkennung führt dazu, dass keine ausreichende V ersorgung besteht,

insbesondere w eilkeine nach Artund U m fang vergleichbare Leistung in derV ersorgung zurV erfügung

steht.

Zu Fall3 w ird in der Begründung w eiter ausgeführt:„D ies kann insbesondere solche M ethoden

betreffen,die nach Auffassung der w issenschaftlichen m edizinischen Fachgesellschaften und der

P atientenorganisationen alsunbedingterforderlich eingeschätztw erden.“

K om m entarzuFall1:

Eine Beschleunigung derBeratungsverfahren im G -BAistgrundsätzlich zubegrüßen.D abeiistjedoch

insbesondere die S icherheitder P atientinnen und P atienten sicherzustellen sow ie ferner,dass keine

M ethoden zu Lasten der S olidargem einschaft erbracht w erden,die keinen nachgew iesenen N utzen
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haben. N ach unserer Erfahrung kom m t der G -BA der Aufgabe, die P atientensicherheit zu

gew ährleisten und unnütze M ethoden auszuschließen,kom petentnach.

K om m entarzuFall2:

Ausderjahrzehntelangen Beratungspraxis im G -BAistdem M D S kein einzigerFallbekanntgew orden,

in dem derG -BAden N utzen nichtanerkannthat,obw ohldiesnach den K riterien derEvidenzbasierten

M edizin vertretbargew esen w äre.

D a also Fall2 in derP raxis garnichtvorkom m t,isteine R egelung durch das BM G hinfällig.

K om m entarzuFall3:

Allein die T atsache,dass m edizinische Fachgesellschaften und/oder P atientenorganisationen eine

M ethode als unbedingt erforderlich einschätzen, kann eine Aufnahm e der M ethode nicht

rechtfertigen.Entstehung und w issenschaftliche Fundierung dergleichen Em pfehlungen sind häufig

nicht transparent nachvollziehbar und insow eit ungeeignet, den Leistungskatalog der G K V zu

bestim m en.Esfehlen gesetzliche Anforderungen an derleiEm pfehlungen,die auch nurannähernd m it

den bisherigen R egelungen des S ozialgesetzbuches für die K rankenversicherung vergleichbar w ären.

Ebenso kann allein die T atsache,dass „keine nach Art und U m fang vergleichbare Leistung in der

V ersorgung zur V erfügung steht“,eine Aufnahm e der M ethode nicht rechtfertigen. G rundlage der

Entscheidung füreine Aufnahm e sollten w issenschaftliche Erkenntnisse sein,die den internationalen

S tandards der Evidenzbasierten M edizin entsprechen.N urso kann eine patientenorientierte,sichere

und hochw ertige m edizinische V ersorgung sichergestelltw erden.

Liegen aber entsprechende Erkenntnisse vor,die den N utzen der M ethode zeigen,kom m tder G -BA

sow ieso zu positiven Entscheidungen. Insofern ist eine R egelung durch das BM G auch hier nicht

erforderlich.

Es sprichteiniges dafür,dass der geplante § 91b sow ie die geplanten Ä nderungen in § 135 Absatz 1

und § 137c Absatz 1 die bisher zentrale Bedeutung der R egularien, V orgehensw eisen und

Entscheidungen des G -BA erheblich entw erten w ürden. W elche Folgen das für eine rationale

G esundheitsversorgung haben w ürde,istderzeitw ohlkaum abschätzbar.AusfachlicherS ichtw erden

die vorgesehenen Ä nderungen daherabgelehnt.


