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Sehr geehrte Damen und Herren Abgeordnete,

zur Ubersendung unserer Stellungnahme am 05. Mai 2009 tibermitteln wir Ihnen eine
erganzende Stellungnahme zum Gesetzentwurf der Bundesregierung fir ein Gesetz
zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften mit der Bitte, diese Vorschlage
in die Beratungen des Ausschusses fur Gesundheit mit einzubeziehen.

Mit freund|i

Dr. rer. sdc. Jost,Siebig

Unparteiisches Mitglied
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zu Artikel 3 Nr. 20 Buchstabe b)

Der Gemeinsame Bundesausschuss begrif3t die Erganzung der Anlage zu § 16 Medizin-
produkte-Sicherheitsplanverordnung (MSPV) um eine Ziffer ,,2.4 Huftendoprothesen®,
denn die vorliegende Regelung soll beim Erfordernis korrektiver Malinahmen die schnelle
Auffindung der Patientinnen und Patienten und somit die rasche Einleitung gezielter
Schritte erméglichen.

Erganzend hierzu regt der Gemeinsame Bundesausschuss weiter an, mittels geeigneter
gesetzlicher Regelungen sicher zu stellen, dass sich die Hersteller von Hiiftendoprothesen
an Qualitatssicherungsmafinahmen des Gemeinsamen Bundesausschusses beteiligen.
Dies konnte durch eine gesetzliche Formulierung wie folgt geschehen: ,Dariiber hinaus
sind die Hersteller von Medizinprodukten verpflichtet, sich an Qualitatssicherungsmal3-
nahmen nach §137a SGB V zu beteiligen und der beauftragten Institution die dazu not-
wendigen Daten zur Verflgung zu stellen.”

Auf diese Weise konnte die im Endoprothesenkonzept des G-BA auf Freiwilligkeit beru-
hende Einbeziehung der Hersteller stringenter gefasst und damit die Qualitatssicherung
der Patientenversorgung wirkungsvoller gestaltet werden. Die Beteiligung der Hersteller
umfasst den Aufbau einer Produktdatenbank, die Beteiligung an einem konsentierten
Identifikations- und Barcode-Konzept fur die Dokumentation der einzelnen Implantate so-
wie um die Lieferung der beschreibenden Datensétze fir die Produktdatenbank.
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