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Gesetzentwurf der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung medizinproduktrechlicher und anderer Vorschriften

BT-Drucksache 16/4455

Vorsitzende Abg. Dr. Martina Bunge (DIE
LINKE.): Meine sehr verehrten Damen und
Herren, liebe Kolleginnen und Kollegen, ich
eroffne die heutige Sitzung des Ausschusses
fur Gesundheit.

Einziger Tagesordnungspunkt ist die Offentli-
che Anhérung zum Gesetzentwurf der Bundes-
regierung zur Anderung medizinprodukterecht-
licher und anderer Vorschriften auf BT-Drs.
16/4455. Wir haben die Anhdrungszeit um
eine halbe Stunde verlangert, um die Gelegen-
heit auch zur Beratung der Anderungsantrége
der Fraktionen der CDU/CSU und SPD zum
GKV-WSG auf der A-Drs. 16(14)0200 zu
haben. Die separate Behandlung der Antrégein
dieser Anhorung ist nicht vorgesehen. Die
Fraktionen konnen Sie sowohl nach dem Ge-
setzentwurf als auch nach den eben genannten
Anderungsantragen befragen. Ich bitte, die von
den Fraktionen befragten Sachverstandigen,
lhren Namen und die Ingtitutionen zu benen
nen und die Antwort moglichst knapp zu hal-
ten, weil die Anhorungszeit kostbar ist.

Wir beginnen mit der Befragung durch die
Fraktion der CDU/CSU.

Abg. Jens Spahn (CDU/CSU): Kinftig soll
der Anwendungsbereich des Gesetzes fur Me-
dizinprodukte auf Produkte ausgedehnt wer-
den, die nicht als Medizinprodukte in Verkehr
gekommen sind. Wir wollen dadurch eine Op-
timierung des Patientenschutzes bel der Ver-
sorgung mit den Produkten erreichen. Dazu
hétte ich eine Frage an die BAG Selbsthilfe-
gruppe, die DKG und die KZBV: Wie beurtei-
len Sie diese geplante Ausdehnung des An-
wendungsbereiches des MPG auf so genannte
Nichtmedizinprodukte?

Und eine zweite Frage an den Medizinischen
Dienst der Spitzenverbande und an die Spit-
zenverbdnde selbst: Welche Erfahrungen ha-
ben Sie mit dem Einsatz von so genannten
Nichtmedizinprodukten? Ist es aus lhrer Sicht
vertretbar, wenn zur Behandlung von Patienten
neben Medizinprodukten auch andere Produkte
eingesetzt werden, die Nichtmedizinprodukte
zum Beispiel, die den notwendigen sicherheits-

technischen Kontrollen der Betreiberverord-
nung unterliegen?

SV Dr. Martin Danner (Bundesarbeitsge-
meinschaft Selbsthilfe von Menschen mit Be-
hinderung und chronischer Erkrankung und
ihren Angehdrigen eV. (BAG SELBSTHIL-
FE)): Aus Sicht der Patienten ist es sicherlich
zu begrufien, dass der Anwendungsbereich des
M edizinproduktegesetzes hier erweitert wirde,
da die Schutzbedirftigkeit der Patienten natir-
lich nicht nur dann gegeben ist, wenn Medi-
zinprodukte as solche in Verkehr gebracht
werden, sondern natlrlich auch dann, wenn
erst die zweckgerichtete Anwendung von Pro-
dukten bzw. der zweckgerichtete Betrieb der
Produkte sie zu Medizinprodukten werden
|8sst.

SVe Dr. Iris Juditzki (Deutsche Kranken
hausgesdllschaft (DKG)): Wir stehen dieser
Regelung etwas skeptisch gegentiber. Bisher
war €s ja so, dass fur die Definition eines Me-
dizinproduktes die Zweckbestimmungen maf3-
geblich waren. Die sagt, zu welchem Zweck
der Hersteller das Produkt getestet hat und
auch in Verkehr lringt. Wenn nun andere Pro-
dukte in den Anwendungsbereich des MPG
einbezogen werden, die nicht as solche vom
Hersteller gepriift sind, wird der Betreiber sie
trotzdem als solche behandeln mitssen; hier
sehen wir Probleme bei der praktischen Um-
setzung. Es kdnnen verschiedenste Geréte jetzt
pl6tzlich as Medizinprodukte angesehen wer-
den, nur weil se im Krankenhaus betrieben
werden. Wir sehen Probleme bei der Abgren-
zung eines Medizinproduktes oder eines
Nichtmedizinproduktes und befirchten, dass
mehr Produkte in den Anwendungsbereich
einbezogen werden as eigentlich notwendig.

SV Dr. Jurgen Fedderwitz (Kassenzahnérzt-
liche Bundesvereinigung (KZBV)): Grundséiz-
lich begrufRen wir natirlich ales, was dem
Patientenschutz dient und die Birokratie d-
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baut. Zweifellos st hier ein positiv besetzter
Begriff in den Raum gebracht worden. Nur
wenn man davon ausgeht, dass die Bundesre-
gierung noch vor einem Jahr ein grol3artiges
Programm zur Entbirokratiserung aufgelegt
hat, dann fragt man sich natirlich jetzt, tragt
das dem Rechnung. Wir kénnen nur feststellen,
dass diese neuen Regelungen, da sie viel zu
pauschal laufen, eigentlich diesen Entbirokra-
tiserungsvorstellungen nicht Rechnung tragen.
Ich mochte diese Abgrenzungsprobleme zwi-
schen den Medizinprodukten und anderen Pro-
dukten an ein, zwei Beispielen klar machen.
Das vorgesehene Handling ist so schwer, dass
man schon teilweise von grotesken Entwick-
lungen reden miisste. Man kénnte schon sagen,
auch ein feuchter Waschlappen oder ein Wa-
denwickel waren in diesem Sinne dann auf
einmal auf ener Problemliste; oder ein Eisbeu-
tel, um im zahnéarztlichen Bereich zu bleiben,
oder manche spezell fir die Versorgung in
Einzelfdlen hergerichteten Desinfektionsio-
sungen wirden auf diese Weise in einen ganz
unklaren Bereich kommen. Die Regelungen,
die hier vorgesehen sind, sind ja beispielsweise
auch vom Bundesrat sehr kritisch unter die
L upe genommen worden. Dem kdnnen wir uns
durchaus anschlief3en. Der Bundesrat hat seine
kritischen Anmerkungen in erster Linie auf das
bezogen, was vidlleicht digenigen zu tun he-
ben, die die Sache kontrollieren sollen und
haben hier schon einen grol3artigen burokrati-
schen Aufwand angekindigt. Man muss das
auch aus der Sicht derjenigen sehen, die davon
betroffen sind. Die Antwort der Bundesregie-
rung ist hier vielleicht ein bisschen sehr deut-
lich machend. Da steht drin, dass eine Uber-
wachung des Betreibens und Anwendens die-
ser Produkte erst durch diese Erweiterung des
Anwendungsbereiches moglich wird.  Und
wenn ich das Wort hore, eine Uberwachung,
dann frage ich mich, ob man hier nicht mit
Kanonen auf vermeintliche Spatzen, auf Spat-
zen des Patientenschutzes ziek, denn es sind
teilweise Dinge betroffen, die seit Jahren ohne
grol3e Probleme im Einsatz sind und jetzt nur
in ener sehr Uberbordeten, burokratischen
Struktur gelistet werden, anschlief3end kontrol-
liert und Uberwacht werden, das heif}, dann
mit einem neuen blrokratischen Aufwand
versehen werden.

SV Ingo Doneth (Medizinischer Dienst der
Spitzenverbande der Krankenkassen (MDY)):
Wir begrifen die Erweiterung dr Regelung
auf Produkte, die nicht as Medizinprodukte in

Verkehr gebracht werden. Insbesondere auch
im Hilfsmittelbereich gibt es zum Beispiel
Blutdruckgeréte, die nicht als Medizinprodukt
laufen und auch einen Aufdruck haben — nicht
fur medizinische Zwecke geeignet. Solche
Produkte werden zum Beispiel bei Einzelhan-
del sgeschéften angeboten. Es gibt noch weitere
Beispiele. Wenn die Richtlinie darauf in 4r
kunft wirkt, dann dient es dem Verbraucher-
schutz, das begriif3en wir.

SVe Carla Grienberger (IKK-Bundesverband
(IKK-BV)): Ich kann im Prinzip das erganzen,
was der Medizinische Dienst dazu gesagt hat.
Allerdings muss man bedenken, wir haben
auch einige Hilfamittel; beispielsweise Haus-
notrufsysteme, die auch schon anderen Richtli-
nien, beispielsweise der Telekommunikations-
richtlinie, unterliegen, und da ist nattrlich die
Frage der Burokratie, ob man dann nachher
Dopperegelungen hat. Ebenso die Frage, ob
nicht Regelungen auch in Konkurrenz zuein-
ander treten. Dabei misste natirlich darauf
geachtet werden, dass das bei verschiedenen
Produkten nicht der Fall ist. Ansonsten begr (-
3en wir natiirlich auch das, was dem Schutz
der Versicherten dient.

Abg. Willi Zylajew (CDU/CSU): Meine Frage
richtet sich an BVMed, an den Gemeinsamen
Bundesausschuss, Herrn Dr. Hess, den BPI
und die Spitzenverbéande der Krankenkassen:
Wie beurteilen Sie die im 831 vorgesehene
Klarstellung der Erstattungsfahigkeit fir den
Bereich der Medizinprodukte? Insbesondere
interessiert uns, ob Sie hier moglicherweise
Anderungsbedarf sehen.

SV Bjorn Kleiner (Bundesverband Medizin-
technologie (BVMed)): Der BVMed begrifdt
grundsétzlich die vom Gesetzgeber beabsich-
tigte Klarstellung. Der in 8§ 31 neu vorgesehene
Verweis auf den 834 SGB V ist aus unserer
Sicht jedoch nicht geeignet, den Besonderhei-
ten der Medizinprodukte gerecht zu werden.
Das Erfordernis des §34 Abs. 1, Satz 2 dass
Arzneimittel zur Behandlung schwerwiegender
Erkrankungen as Therapiestandard gelten
missten, ist auf Medizinprodukte nicht ent-
sprechend anwendbar. Die Aufnahme dieses
Verweises in den 8§ 31 SGB V fuhrt faktisch
dazu, dass ein Groldel der heute ungreitig
erstattungsféahigen Produkte ausgeschlossen
wirde. Damit wirde sich die vom Gesetzgeber
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gewollte Klarstellung in eine Verschlechterung
verkehren.

Eine andere Sache, die wir noch haben, ist,
dass bei den gesetzlichen Krankenkassen Un-
sicherheit dartiber herrscht, ob Verbandsmittel,
in textiler, gelhaltiger oder sonstiger chemi-
scher Form, auch dann, wenn sie ein Arznei-
mittel zur Unterstiitzung der physikalischen
Hauptfunktion haben, weiterhin als Verbands-
mittel nach Absatz 1 Satz 1 zu vergiten sind.
Um eine Diskussion darUber zu vermeiden, ob
es sich um Verbandsmittel handelt, schlagen
wir vor, dass noch einmal eine Klarstellung im
Gesetz erfolgt.

SV Dr. Rainer Hess (Gemeinsamer Bundes-
ausschuss (G-BA)): Wie man der Begrtindung
entnehmen kann, haben offenkundig Rechtsun-
sicherheiten dazu gefihrt, dass der Bundesaus-
schuss bisher der angeblichen Verpflichtung,
das schon jetzt oder vorher zu regeln, nicht
nachgekommen ist. Wir raben bisher an sich
gar keine saubere Rechtsgrundlage daflr gese-
hen, diese Diagnostika in Richtlinien des Bun-
desausschusses einzubeziehen. Die jetzige
Formulierung scheint jedenfalls auch nicht ale
Rechtsprobleme zu 16sen. In der Tat muss man
sich die Frage stellen, ob bel den Medizinpro-
dukten und schwerwiegenden Erkrankungen
deser Kriterientherapiestandard wirklich ana-
log anwendbar ist, oder ob man nicht andere
Kriterien braucht. Von daher glauben wir, dass
es zwar notwendig ist, diese Zustandigkeit des
Bundesausschusses nun ausdriicklich zu re-
geln. Wir begrifien das auch, dass, wenn man
glaubt, der Bundesausschuss solche arzneimit-
teldhnlichen Produkte wie Arzneimittel bewer-
ten soll, dann der Gesetzesauftrag auch eindeu-
tig erteilt wird, damit er Uberhaupt umsetzbar
ist. Ob das aber durch einen schlichten Ver-
weis auf 8§34 Abs. 1 Satz 2 und 835 gelingt,
da machen wir zunéchst ein Fragezeichen.

Und zum Zweiten der Verweis auf die Rege-
lung des Arzneimittelgesetzes in der Fassung
vom 31. Dezember 1994. Ob man mit dem
Verweis auf ein Gesetz, das diese Produkte gar
nicht kannte, zu Rande kommt, oder ob es
nicht besser wére, anstelle eines Verweises in
die Vergangenheit, hier den Bereich, um den
es eigentlich geht, positiv zu regeln, wirde ich
gerne zur Diskussion stellen und vorschlagen,
diesen Verweis so nicht ins Gesetz aufzuneh-
men, sondern dem Bundesausschuss die Z4r
sténdigkeit zu geben, diese Dinge eigenstandig
zuzuordnen. Im Grundsaiz begrifRen wir die
Regelung. Aber in ihrer Umsetzbarkeit, die

auch Rechtsklarheit schaffen soll, sehen wir
doch noch einige Probleme, die in den weite-
ren Beratungen berticksichtigt werden sollten.
Wir waren aus Zeitgrinden und aus Urlaubs-
grinden nicht in der Lage, schriftlich Stellung
zu nehmen. Wir wirden aber gerne noch eine
schriftliche Stellungnahme einreichen, um das
auch zu prazisieren, was ich nur in algemeiner
Form hier vortragen kann.

SV Thomas Porstner (Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie eV. (BPI)): Der
Bundesverband der Pharmazeutischen Indust-
rie schlief sich der Stellungnahme  des
BVMed und den Bedenken, die der Gemen-
same Bundesausschuss in der Person von
Herrn Dr. Hess vorgetragen hat, an. Es geht
einfach um eine Verkennung der Tatsache,
dass es sich bel Arzneimitteln und arzneimit-
teldhnlichen und hier apothekenpflichtigen
Medizinprodukten um zwei unterschiedliche
Produktkategorien handelt. Wenn wir wirklich
diese Kriterien, die wir jetzt fur Arzneimittel
entwickelt haben, und wo wir Schwierigkeiten
in der Anwendung und in der Bewertung die-
sar Arzneimittel durch den Gemensamen
Bundesausschuss haben, 1:1 Ubertragen, hier
durch den Verweis auf den 834, auf apothe-
kenpflichtige Medizinprodukte, ist das eine
Umkehr des Versorgungsprinzips, was gerade
Medizinprodukte und  apothekenpflichtige
Medizinprodukte angeht, die zu erheblichen
Versorgungdicken fiuhren wirde. Dies gilt
gerade hinsichtlich des Verweises auf den The-
rapiestandard und die Notwendigkeit, dass
diese zur Behandlung schwerwiegender Er-
krankungen eingesetzt werden mussten. Ich
gaube einfach, dass nicht nur aus der Sicht des
Bundesverbandes der Pharmazeutischen In-
dustrie und der Industrieverbande, sondern
auch aus der Verbrauchersicht eine solche
Versorgungsumstellung seitens des Gesetzge-
bers nur mit grofdten Bedenken begleitet wer-
den wirde und auch nicht im Sinne des Ge-
setzgebers sein kann. Dies zeigt gerade die
direkte Anwendung bei schwerwiegenden Er-
krankungen oder Therapiestandards. Ich nenne
Ihnen das Beispiel trockene Trénen, beim tro-
ckenen Auge, be der Behandlung oder inner-
halb der Onkologiebehandlung — es ist ja nicht
direkt zur Behandlung der schwerwiegenden
Erkrankung des Krebses an sich, sondern nur
as Begleitbehandlung vorgesehen. Dass hier
ein generdler Versorgungs- und Erstattungs-
ausschluss begriindet werden kann, wage ich
zu bezweifeln. Grundsétzlich haben wir gegen
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eine Bewertung durch den Gemeinsamen Bun-
desausschuss an dieser Stelle nichts. Nur kann
man diesen Verweis auf §34 an dieser Stelle
nicht vornehmen und ich bitte zu kedenken,
noch einmal auf die Historie zurlickgehend,
Sie wissen, mein Vorganger, Herr Dr. Sander,
hat diesen Begriff der arzneimitteldhnlichen
Medizinprodukte und die Unterscheidung zwi-
schen apothekenpflichtigen und verschre-
bungspflichtigen Medizinprodukten entschei-
dend mitgeprégt, zu Uberlegen, aus welchem
Grund man gerade diese aus dem AMG her-
ausgelost hat und dem MPG unterstellt hat.
Das ist einfach der Unterschied in den Pro-
duktkategorien und der dahinter stehende Ver-

sorgungsgedanke.

SVe Carla Grienberger (IKK-BV): Grund-
sdtzlich begrifRen die Spitzenverbande die
Klarstellung, dass der Gemeinsame Bundes-
ausschuss in den Richtlinien entsprechende
Regelungen treffen kann. Allerdings, was Herr
Dr. Hess auch schon sagte, der Rickverweis
auf eine Uber zehn Jahre dte Arzneimittelge-
setzgebung halten wir nicht mehr fir umsetz-
bar, weil auch neue Produkte auf den Markt
kommen und das seinerzeit auf ganz anderen
Grundlagen bewertet worden wére.

Abg. Jens Spahn (CDU/CSU): Ich frage
Herrn Dr. Lucker: Ist es Herstellern durch
Umvermarktung moglich, ein Arzneimittel, das
nicht zugelassen werden konnte, Uber den
Umweg als Medizinprodukt in die Erstattung
Zu bekommen?

SV Dr. Volker Lucker: Die Frage kann man
relativ klar mit nein beantworten aus einem
ganz einfachen Grund, weil die Kategorisie-
rung eines Produktes als Medizinprodukt oder
Arzneimittel gerade nicht ins Belieben des
Herstellers gestelt ist. Da gibt es klare Ab-
grenzungskriterien, die gesetzlich fixiert sind.
Die pharmakologische Wirkungsweise as
Hauptfunktion des Produktes ist eine naturwis-
senschaftliche Geschichte. Da haben wir Juris-
ten zwar hin und wieder eéinmal Schwierigkei-
ten, das auch zu handhaben. Aber letztendlich
steht es nicht im Belieben des Herstellers zu
sagen, mein Produkt ist einmal das und einmal
das. Auf der anderen Seite muss man sagen,
wir reden Uber die Regelung des 8§31 SGB V,
Uber die Frage der Erstattungsfahigkeit und der
Ausweitung. Selbst wenn es moglich wére fir

bestimmte Produkte zwischen den Produktar-
ten hin und her zu switchen, ist ainachst als
Filter der Gemeinsame Bundesausschuss, so
wie der Entwurf es jetzt regelt, der quasi eine
Positivliste erstellen soll, um zu sagen, welche
Produkte dann definitiv erstattungsféhig wer-
den, vorgeschaltet. Durch die Anderung des
§ 31 wird tberhaupt kein Medizinprodukt per
se ergattungsfahig, sondern umgekehrt, der
Gemeinsame Bundesausschuss hat die M6g-
lichkeit als Regulativ einzuschreiten und eine
Liste zu erstellen. Insofern wére selbst dieses
vermeintliche  Umswitchen, wenn es denn
moglich wére, fir die Erstattungsfahigkeit
vollkommen irrelevant.

Abg. Dr. Wolf Bauer (CDU/CSU): Ich wollte
eigentlich in die Invitro-Herstellung gehen
und hier Fragen an die Diagnostica-Industrie
stellen: Wie sehen Sie dieses Problem? Welche
Auswirkungen hat das Gesetz auf die Arbeit
praktisch vor Ort?

SV Dierk Meyer-Ller3en (Verband der Di-
agnostica-Industrie eV. (VDGH)): Wir begri-
2en gererell die Klarstellung, weil das Gesetz
bisher unklar formuliert war. Wir haten nur
die Formulierung , industrielles Ausmal3* fir
schlecht jutitiabel. Das 6ffnet Tur und Tor fir
Auslegungsfragen. Deswegen sind wir der
Meinung, dass hier Forschungsfreiheit erhalten
blelben muss und begriflen prinzipiell eine
Eigenherstellung. Bisher hief?3 se Inhaus-
Herstellung. Aber es muss im Rahmen bleiben
und wir meinen, Uberall da, wo bereits indus-
trielle Produkte auf dem Markt existieren, da
ist es nicht nétig, da muss nicht mehr geforscht
werden. Da ist der Forschungsgedanke schon
ausgereizt. Da ist eigentlich nicht mehr nach-
vollziehbar, warum hier zwel verschiedene
Klassen von Herstellungen gefordert werden
konnen. Wir meinen auch, gerade im Bereich
Blutspendewesen ist der Patientenschutzge-
sichtspunkt hoch anzusiedeln. Dort ist nicht
vertretbar, Uber eine kleine, mit Forschung ein
bisschen redisierte Verbindung, eine Eigen
herstellung zuzulassen. Gererell, wie gesagt,
ist Regelung gut, bloRR sollte eine Préazisierung
nach unseren Vorstellungen dahingehend er-
folgen, dass man sagt, immer da, wo ein CE-
gekennzeichnetes Produkt auf dem Markt ist,
ist nicht mehr Platz fir eine Eigenherstellung,
well der Forschungsgedanke nicht daist.

Wichtig wére auch noch eine formlose Anzei-
gepflicht. Die Behdrde muss wissen, wo die
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Eigenherstellung betrieben wird, in welchen
Gremien. Sonst kann sie sie p nicht Uberwa-
chen. Bitte keine grof3en Meldeformulare, son-
dern nur eine einfache Anzeige, wir stellen
eigen her. Das wére dlles.

Abg. Hermann-Josef Scharf (CDU/CSU):
Meine Frage richtet sich an die DKG. Wie
beurtellen Sie den Umstand, dass fir die Be-
grifflichkeit Medizinprodukte aus Eigenher-
stellung auf das Merkma der unmittelbaren
Néhe zwischen Herstellungs- und Verwen
dungsort verzichtet wird und welche Auswir-
kungen kénnen damit verbunden sein?

SVe Dr. Iris Juditzki (DKG): Wir begriifZen
ausdriicklich die vorgenommene Neudefinition
der Eigenherstellung, well viele Krankenhdu-
ser ihre Sandorte haben oder viele Abteilun-
gen auf verschiedene Standorte verteilt sind
oder Abteilungen auch ausgesourct sind, so
dass sie nicht in unmittelbarer Néhe einer e
ventuellen Betriebsstétte liegen. Wir sehen
dadurch, dass fir das gesamte Haus die Eigen-
herstellung ermdglicht wird, was bisher durch
die réumliche Begrenzung nicht der Fall gewe-
sen war. Und wir begriRen diese Regelungen
daher ausdriicklich.

Abg. Jens Spahn (CDU/CSU): Ich hétte noch
eine Frage an das Deutsche Rote Kreuz. Wie
beurteilen Sie die geplante Regelung, dass die
Invitro-Diagnostika aus Eigenherstellung in
Gesundheitseinrichtungen auf die Blutspende-
einrichtung angewendet werden soll? In wel-
chem Umfang findet in Blutspendeeinrichtun-
gen gegenwartig Eigenherstellung von In
vitro-Diagnostika zur Testung von Blutproduk-
ten statt? Und welche Moglichkeiten haben
Se, die Sicherheit Ihrer Produkte aus Eigen-
herstellung zu gewédhrleisten?

Der stellvertretende Vorsitzende, Abg. Hans
Georg Faust (CDU/CSU) Ubernimmt den
Vorstz.

SV Frank Jorres (Deutsches Rotes Kreuz
(DRK)): Der Blutspendedienst war gesondert
eingeladen und ist leider heute nicht vertreten.
Nach Auskunft unseres Referates im Hause,
das sich mit dem Blutspendedienst beschaftigt,
wird die Regelung, wie sie im Gesetzentwurf

vorgeschlagen ist, begrifd. In welchem Umn-
fange se uns im operativen Dienst betrifft,
kann ich leider jetzt aus dem Stegreif nicht
beantworten.

Abg. Jens Spahn (CDU/CSU): Ich hétte jetzt
eine Frage zur Qualitétssicherung in medizini-
schen Laboratorien. Zum Schutz der Patienten
kann das BMG durch Rechtsverordnung An
forderungen an das Qualitétssicherungssystem
beim Betreiben und Anwenden von In-vitro-
Diagnostika festlegen. Bisher ist das aber nur
in eingeschrénktem Mal3e moglich. Dazu hétte
ich eine Frage an Prof. Vogt und an die Bun-
desdrztekammer. Wie beurteilen Sie das beste-
hende System der Qualitétssicherung in deut-
schen Laboratorien und sehen Sie dort, auch
mit Blick auf das Gesetz, Handlungsbedarf?

SV Prof. Dr. Wolfgang Vogt: Die Qualitétss-
cherungsmal3nahmen im Bereich meines Fach-
gebietes Laboratoriumsmedizin  haben eine
lange Tradition, se gehen zurlick auf das Jahr
1971, als die ersten Richtlinien verabschiedet
wurden. Seit dieser Zeit sind sie bei uns ¢
setzlich vorgeschrieben und es gibt Uberhaupt
keinen Grund, diese Tradition nicht fortzufth-
ren. Gegenwartig ist eine Novdlierung im
Gange. Einma in einem Teil A dieser Richtli-
nien, die ein Qualitédsmanagementsystem in
etwas ,,abgespeckter” Form vorschreiben. Es
werden diese Vorschriften auf alle Tests aus-
geweitet, die wir in meinem Fachgebiet na-
chen. Zum anderen wird aktuell de Spezidteil
B1, Quantitative Tests* Uberarbeitet.

SV Manfred Briggemann (Bundesirzte-
kammer (BAK)): Bedarf wiirde ich insofern
sehen, als die geltende Richtlinie der Bundes-
arztekammer in zweierlei Hinsicht nur Teile
der Laboratoriumsmedizin trifft, es bezieht
sich auf ein System der Kontrollproben zur
Messung der Ringversuche und |&sst Teile der
Préanalytik, Bossandytik, ich sage enmal
moderne Qualitétsmanagementfragen, bisher
noch nicht zu. Das miisste ausgeweitet werden.
Und zum Zweiten betrifft die bisher geltende
Richtlinie den Bereich der klinischen Chemie
und andere Bereiche wie Mikrobiologie, Bak-
teriologie usw. Se sind noch nicht drin, die
sollen mit der Neufassung, von der gerade Herr
Prof. Vogt sprach, kiinftig einbezogen werden.
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Abg. Dr. Marlies Volkmer (SPD): Ich mdchte
auch noch bei der Invitro-Diagnostik bleiben,
meine Frage geht an Prof. Vogt und an die
Bundesarztekammer.

Es wird im Gesetzentwurf unterschieden zwi-
schen Inrvitro-Diagnostika zur Eigenherstel-
lung und Invitro-Diagnostika, die im indus-
triellen Maldstab hergestellt werden. Nun wird
insbesondere seitens der Industrie argumen-
tiert, dass das Merkma industrieller Mal3stab
ein unbestimmter Rechtsbegriff sai. Stattdes-
sen wird vorgeschlagen, dass fir In-vitro-
Diagnostika, die als CE-gekennzeichnete Pro-
dukte angeboten werden, die VVorschriften fir
die Eigenherstellung nicht angewendet werden
sollen. Mich wirde interessieren, wie Sie die-
sen Vorschlag beurteilen?

SV Prof. Dr. Wolfgang Vogt: Zunéchst erlau-
ben Siemir einmal, dasich zwei Extrempositi-
onen darstelle. Extremposition eins heil3, p-
der, der etwas herstdllt, ist Hersteller im indus-
triellen Sinne und hat sich an samtliche Vor-
schriften zu haten. Die andere Extremposition
ist die, wenn ich in einem Labor etwas mache
und es nicht in Verkehr bringe, dann handelt es
sich nicht um industrielle Herstellung.

Irgendwo muss man diese beiden Positionen zu
einer Anndherung bringen. Eine Anndherung,
und ich meine sogar eine verninftige und
gluckliche, ist in dem jetzigen Entwurf nieder-
gelegt, in dem ein zugegebener Mal3en recht-
lich nicht ganz gerader Begriff eingefuhrt ist,
namlich die indudtridlle Herstellung. Das
macht aber, meine ich, tatsdchlich Sinn, well
die Schadensmoglichket als solches kegrenzt
ig. Wir sind uns einig, dass natirlich jeder
Patient, der durch irgendetwas zu Schaden
kommt, was nichts taugt, einer zu viel ist. Aber
vom Grundsatiz meine ich, ist das vernunftig.
Womit ich nicht Ubereinstimmen kann, dass
madchte ich hier ganz klar und deutlich sagen,
sind die Ausfihrungen des VDGH. Es ist
schlicht falsch zu sagen, in dem Moment, wo
ein CE-Kennzeichen vergeben wurde, ist For-
schung Uberflissig geworden. Es entspricht
Uberhaupt nicht den realen Gegebenheiten.
Wie man dazu kommen kann, verstehe ich
nicht. Ich kann vielleicht mit ein paar Sétzen
das noch sagen. Sie konnen, obwohl das Ding
gleich heildt, es mit unterschiedlichster Metho-
dik bestimmen. Ich kann selbstversténdlich
Dinge weiter entwickeln. Das haben wir in der
V ergangenheit auch getan. Und das begriindet
vielleicht auch die Stellung der deutschen La-
bormedizin. Dieser Weg ist der Tod der Wei-

terentwicklung. Ich sage es so drastisch, well
ich es flr absolut ungeeignet halte, eine solche
Ldsung vorzuschlagen. Ich empfehle, das so
beizubehalten, wie es im Vorschlag der Bun-
desregierung enthalten ist.

SV Manfred Briiggemann (BAK): Ich kann
mich dem im Prinzip anschlief3en. Das mit der
industriellen Herstellung ist ein bisschen ver-
wirrend, weil ein wesentlicher Punkt doch i,
ob ich es hergtelle fir die Verwendung bei
eigenen Patienten, oder ob ich es an Dritte
verkaufe. Das ist das Abrenzungskriterium und
hier hoffen wir, dass mit der Umformulierung
die Klarstellung efolgt. Es wird teilweise so
getan, als wenn bel der Hgenherstellung gar
nichts beachtet werden misste. Hier misste
man darauf aufmerksam machen, dass auch fir
die Eigenherstellung Nachweispflichten nach
dem MPG erforderlich sind und auch hier
schon ein Sicherheitsstandard zu beachten igt.
Es ist ja nicht so, als wenn die Eigenherstel-
lung der Willkir Uberlassen wird. Das muss
man auch erganzend bemerken.

Abg. Dr. Carola Reimann (SPD): Ich habe
eine Frage zu dem Bereich der Diagnostika
und mochte de Diagnostica-Industrie fragen:
Es ist so, dass fir die Invitro-Diagnostika in
den Laboratorien die Vorschriften des Med-
zinproduktegesetzes gelten. Fur ale anderen
Produkte aber diese Regularien im Moment zur
Anwendung kommen. Ich méchte gerne wis-
sen, wie Sie das bewerten und ob Sie das auch
fur richtig halten, dass mit der Novelle jetzt
auch diese Produkte dem Anwendungsbereich
des Gesetzes unterstellt werden?

SV Dierk Meyer-LuerRen (VDGH): Damit
haben wir keine Probleme. Wir halten das fiir
sachgerecht, dass das gemacht wird. Wenn es
dort angewandt wird, muss es auch Qualitdts-
normen erfillen. Das wird hier berlicksichtigt;
insofern einverstanden.

SV Dr. Georg Flohr (VDGH): Entschuldi-
gung, eine Erganzung noch. Eine ganz kurze
Klarstellung zu Herrn Prof. Vogt. Wir unter-
stiitzen die Stellungnahme von Herrn Prof.
Vogt vollkommen. Uns ging es nicht um Wei-
terentwicklung, sondern um Diagnogtika, so
mit dem Vefahren, wie sie da snd und CE-
makiert sind. Wenn eine Weiterentwicklung
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erfolgt, findet das unsere klare Unterstiitzung,
das ist zuléssig ds Eigenherstellung. Da sind
wir vollig offen und deswegen finden wir es
gut, diese Neuformulierung.

Abg. Eike Hovermann (SPD): Ich habe eine
Frage an Prof. Vogt hinsichtlich des Abbaus
von Burokratie. Ausdruck dieses Bestrebensist
unter anderem die Reduzierung von Anzeige-
pflichten bel klinischen Prifungen und Son-
deranfertigung. Konnten Sie dazu Stellung
nehmen, wie es sich mit der Zielformulierung
verhdlt, Abbau von Blrokratie?

SV Prof. Dr. Wolfgang Vogt: Ich mdchte
dazu sagen, da fuhle ich mich nicht enorm
kompetent, weil das bel uns so in der Form
eher nicht vorkommt. Vielleicht kann man die
Frage noch prézisieren? Vielleicht bin ich auf
dem falschen Dampfer?

Abg. Eike Hovermann (SPD): Vidleicht kann
ich die Frage weiter geben an die Bundesérzte-
kammer, der Abbau von Birokratie ist durch-
aus en Thema, dem sie sich hin und wieder
gewidmet hat.

Erster Satz: Das Ziel des Gesetzesentwurfs ist
der Abbau von Burokratie.

Zweiter Satz: Ausdruck dieses Bestrebens ist
u. a. die Reduzierung von Anzeigepflichten bei
klinischen Prifungen und Sonderanfertigun-
gen.

Konnten Sie dazu Stellung nehmen?

SV Manfred Briiggemann (BAK): Ich kann
diese Zielsetzung unterschreiben, wenn Anzei-
gepflichten reduziert werden, ohne dass der
Patientenschutz dadurch leidet, was soll man
dagegen einwenden.

Abg. Mechthild Rawert (SPD): Ich mdchte
noch enma auf den Bereich Ausweitung des
Anwendungsbereiches zurlickkommen; Ziel-
stellung, Optimierung des Gesundheitsschutzes
bzw. Verbesserung des Patientenschutzes. Im
Interesse des vorbeugenden Patientenschutzes
sollen die Vorgaben des Medizinproduktege-
setzes und der damit zusammenhdngenden
Verordnung ausgeweitet werden. Diese Vor-
gaben sollen nun ja auch fur Geréte in der arzt-
lichen Praxis gelten, welche nicht al's Medizin-
produkt in Verkehr gebracht worden sind, aber

mit der Zweckbestimmung eines Medizinpro-
duktes angewendet werden. Ziel der Gesetzes-
anderung ist es nicht, den Einsatz dieser Pro-
dukte zu untersagen, sondern nur dafir zu sor-
gen, dass sicherheitstechnische Kontrollen
durchgefihrt werden. Meine Frage geht an den
Deutschen Behindertenrat, sofern anwesend,
und auch noch an die Bundesarbeitsgemein-
schaft der Patientlnnenstellen, wie diese Aus-
weitung aus Sicht der Patienten bzw. auch aus
der Sicht der Menschen mit Behinderungen
bewertet werden kann.

Stellvertretender Vorsitzender Abg. Hans
Georg Faust (CDU/CSU): Da die beiden An-
gesprochenen nicht anwesend sind, gehe ich
davon aus, dass Herr Dr. Danner antworten
wird.

SV Dr. Martin Danner (BAG SELBSTHIL-
FE): Da die BAG SELBSTHILFE einer der
Verbande im Deutschen Behindertenrat i,
kann ich fir mich in Anspruch nehmen, die
Frage auch fir den Behindertenrat zu beant-
worten. Wie ich vorhin schon ausgeftihrt hatte,
ist es s, dass wir es grundsétzlich begrufien,
dass der Anwendungsbereich des Medizinpro-
duktegesetzes hier ausgeweitet wird auch auf
solche Produkte, die erst durch die Anwendung
und durch den Betrieb zu Medizinprodukten
werden. Aus unserer Sicht ist dies nicht so zu
verstehen, dass genutzte Produkte nun nicht
mehr zu Anwendung kommen sollen, sondern
es ist ja gerade Zweck, eine Uberwachung
durchzufthren. Und insofern sehen wir das
nicht als restriktive Malinahme, sondern als
Malnahme zur Strkung des Patientenschut-
zZes.

Abg. Christian Kleiminger (SPD): Meine
Frage betrifft den Ergénzungsantrag des Bun-
desrates und richtet sich an Prof. Vogt und an
die Bundesarztekammer; Der Bundesrat ist der
Auffassung, dass es sich bel der Bestellung
von Referenzingtitutionen durch die Bundes-
arztekammer um einen Eingriff in die Be-
rufsausiibungsfretheit handelt. Sind Sie eben-
fals dieser Auffassung und wenn ja, sollte der
Gesetz- bzw. Verordnungsgeber die Bestellung
dieser Institutionen selber tbernehmen oder
ane rechtlich abgesicherte Delegation auf die
Bundesérztekammer ermdglichen?
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SV Prof. Dr. Wolfgang Vogt: Zunéchst zu
den Aufgaben einer solchen Referenzinstituti-
on. Die Aufgaben sind festgelegt in Richtlinien
der Bundesérztekammer. Sie werden in 4r
kunft wahrscheinlich auch dort in der novel-
lierten Form aufgefhrt werden, mdglicherwel-
se aer in der Medizinproduktebetreiberve-
rordnung. Diese Referenzingtitutionen haben
die Aufgabe, die Ringversuche zu organisie-
ren, as helfl¥, die externe Qualitétssicherung
sicherzustellen. Ich kann mir nun nicht so rich-
tig vorstellen, wo da in die Persdnlichkeits-
rechte eingegriffen wird, well es sich eindeutig
um Ingtitutionen handelt. Diese Institutionen
organiseren die Ringversuche, Ubernehmen
den Versand der Materialien und werten die
Ergebnisse aus. Nachdem diese Ringver-
suchsmaterialen nicht dem Medizinprodukte-
gesetz unterliegen, bedienen sich die Referenz-
laboratorien zur Zielwertermittlung nach Mog-
lichkeit so genannter Referenzlaboratorien mit
ihren besonders hochwertigen Methoden. Ich
sehe Uberhaupt keinen Handlungsbedarf, nach-
dem auch dieses Modell seit jetzt 35 Jahren
erfolgreich funktioniert. Wir haben in Deutsch-
land gegenwartig zwei solcher Organisationen.
Wenn eine Organisation, bestimmte Vorbedin-
gungen erflllt, se muss zB. vom Inver-
kehrbringen von Medizinpradukten unabhén-
0ig s=in, hat jeder Interessent selbstverstand-
lich die Moglichkeit, as Ringversuchsorgani-
sation oder as Referenzinstitution zugelassen
zu werden. Kurz nochmals. Meiner Meinung
nach besteht kein Handlungsbedarf.

SV Manfred Bruggemann (BAK): Die Be-
grindung fir die Bedenken aus dem Bundesrat
kénnen wir auch nicht nachvollziehen. Mein
Kenntnisstand ist, dass es sich hier um ein
Personlichkeitsrecht handdt und wie Her
Prof. Vogt auch schon ausgefihrt hat, wir be-
nennen Institutionen und nicht Personen. Auf
der anderen Seite wirden wir uns natirlich
dem nicht verschlief3en, wenn es gelingt, Be-
denken dadurch auszur&umen, eine noch prézi-
sere Vorgabe Uber die Art und Weise, wie die
Referenzinstitutionen zu berufen sind, im Ge-
Setz oder in der Betreiberverordnung zu formu-
lieren.

Abg. Gerold Reichenbach (SPD): Ich habe
eine Frage zur Anderung des § 44 Medizinpro-
duktegesetz: Da geht es um die Verwendung
fur den Zivil- und Katastrophenschutz Uber das
Verfalsdatum hinaus. Wie wird sichergestellt,
dass die abgegebenen Medizinprodukte auch

nach dem Verfalsdatum noch den Qualitatsan-
forderungen gentigen? Wie wird die Sicherheit
der Medizinprodukte gewahrleistet?

Die gleiche Frage geht auch an das Deutsche
Rote Kreuz. In der Begriindung wird abgeho-
ben auf die Impfnadeln fir die Pockenimp-
fung. Nach meinem Kenntnisstand gibt es aber
auch weitere Medizinprodukte, die in der Ver-
gangenheit — Stichwort Hilfskrankenhduser —
fur die Bevorratung abgegeben wurden. Wel-
che Bestande sind das? Gibt es da einen Uber-
blick? Wie ist die Qualitétskontrolle sicherzu-
sellen?

SV Frank Jorres (DRK): Zweitellige Ant-
wort. Die erste ist natlrlich im Zusammenhang
ZU sehen, hier ist ja eine Ausnahmeregelung
vorgesehen, die eine Anaogie zu den Vor-
schriften in der Bundeswehr vorsieht. Es ist
auch bei den Traditionsbegriffen, die rechtlich
abgesichert sind, geblieben. Da ist einerseits
vom Katastrophenschutz die Rede, damit ist
die Zusténdigkeit der Lander fir Massenunfal-
le mit Verletzten und ihre Regelungen berihrt,
Zivilschutz betrifft nur den klassischen Vertei-
digungsfal, begrifflich zunéchst einmal. Die
Frage wéare wirklich in diesem Zusammen-
hang, wie weit Bevilkerungsschutz als neue
Begrifflichkeit hier aufgefihrt wird und man
eine weitgehendere Regelung schafft.

Das Deutsche Rote Kreuz ist hier nur als Ver-
waltungshelfer betroffen. Und ich glaube, in
dem Zusammenhang wird es auch angehort.
Wir sind so zu sagen mit der Anwendung die-
ser Produkte konfrontiert und kénnen nattirlich
nur dies mit ruhigem Gewissen tun, wenn ein
entsprechendes  Qualitétsmanagementsystem
dahinter steht, so wie es in der Bundeswehr
nach unserem Kenntnisstand implementiert ist.
Hier wée madglicheeweise auch zvil-
militérische Zusammenarbeit mdglich, um das
sicherzustellen. Auch im Zusammenhang mit
den zivilen Behdrden handelt es sich im Mo-
ment, in der Masse, um die Impfnadeln. Die
Sanitétsmittelbevorratung, wie sie klassisch im
Zivilschutz vorgesehen war, ist meines Wis-
sens Anfang der 90er Jahre zu Gunsten einer
dezentralen Losung bei den Landern aufgege-
ben worden. Zivilschutzbesténde in umfassen
der Zahl sind mir zumindest und dem Deuit-
schen Roten Kreuz inshesondere nicht bekannt.
Eine Regelung kann nattirlich nur den Bestand
betreffen, der auch tatsachlich unter zentraler
Kontrolle ist. Es kann nicht um eine dezentrale
Losung gehen. Das wirden wir nicht begriif3en,
weil das mit den Qualitétsmanagementregeln,
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die wir selbst im Rettungsdienst und anderen
Alltagsdiensten haben, nicht in Einklang zu
bringen ist.

Abg. Peter Friedrich (SPD): Mene Frage
geht an den Gemeinsamen Bundesausschuss
und zielt dahin, ob Sie bereits bewerten kon-
nen, in welchem Zetraum der Gemensame
Bundesausschuss seine Bewertung Uber die
Ergtattungsfahigkeit von Medizinprodukten
durchfihren kann. Ist aus lhrer Sicht diese
Aufgabe z.B. vergleichbar mit der Erstellung
der Ausnahmeliste bei Erstattung rezeptfreier
Arzneimittel ?

SV Dr. Rainer Hess (G-BA): Die Ausnahme-
liste haben wir ja damas innerhalb eines hal-
ben Jahres erstellt. Das war ein gesetzesgebun-
dener Auftrag, allerdings als Einstiegsregelung
mit einer permanenten Nachbearbeitung. Wir
arbeiten ja permanent an dieser OTC-Liste. Es
werden auch immer wieder neue Produkte
aufgenommen. Ich kann mir vorstellen, dass
man durchaus in Jahresfrist, weil es schwierig
ist, diese begrifflichen Abgrenzungen vorar
nehmen, zu einer solchen Regelung kommt,

die dlerdings dann immer wieder weiter bear-
beitet werden muss. Eine richtige abschlief3en-
de Regelung wird es auf diesem Gebiet walr-
scheinlich ebenso wenig geben wie bel der

OTC-Praparateliste. Man muss hier permanent
Uberprifen, wie entwickelt sich der Markt, wie
entwickeln sich die Methoden der Krankenbe-
handlung, so dass das ein laufender Prozess ist
mit einer Einstiegsregelung, die deswegen
natlrlich, wenn man erst enmal die unstritti-
gen Dinge aufnimmt, relativ schnell erfolgen
kann, aber nie umfassend sein wird. Und um
das noch einmal zu betonen, gerade diese Re-
gelungen sind storanféllig, aber auch prozess-
anfalig. Daist es ganz wichtig, dass man klare
Rechtskriterien hat. Der Verwels auf 834 ist
kein klares Rechtskriterium. Auch die schlichte
Anwendung des 8 35 mit Therapiestandard
schwerwiegende Erkrankungen engt wahr-
scheinlich den Spielraum sehr stark ein. Wenn
man Rechtsstreit vermeiden will, miisste man
schon ein bisschen die Eigenstdndigkeit des
Gegenstandes beurteilen. Es gibt natdrlich
diese Umschichtungsproblematik, die vorhin
hier angesprochen wurde. Ich deklariere ein

Arzneimittel als Medizinprodukt. Da misste
man dieselben Kriterien anwenden. Das ist
vollig klar. Aber ist das dles, was Sie hier

regeln wollen, oder geht es nicht weit dartber

hinaus? Sind aso auch Produkte angesprochen,
die nicht mit nichtverschreibungspflichtigen
Arzneimitteln vergleichbar sind, fur die man
diesen Begriff Therapiestandard unter Um+
stdnden nicht verwenden kann, oder wo man
nicht unbedingt auf eine schwerwiegende B-
krankung abstellen kann? Das meine ich,
musste noch einma Uberdacht werden, dass
wir das nachher klar anwenden kénnen und
nicht von Anfang an hier wieder in Recht-
sunklarheiten hineinkommen, die uns zu Prdb-
lemen fihren. Wie gesagt, wir haben bisher
das schriftlich hier nicht einbringen konnen.
Ich werde versuchen, Thnen sehr schnell dazu
noch eine schriftliche Stellungnahme zu geben,
vielleicht auch mit einem Formulierungsvor-
schlag, weil wir selber auch noch einmal dieses
Spektrum intern abglechen missen um was
geht es Uberhaupt, ist es wirklich analog der
Arzneimittel, dann kann man das analog regeln
und gibt es Sachverhalte, die nicht analog rege-
lungsféhig sind, und wo sie dann die Bewer-
tungsmoglichkeiten des Bundesausschusses
etwas erweitern mussen.

Vorsitzende Abg. Dr. Martina Bunge (DIE
LINKE.) Ubernimmt den Vorsitz.

Abg. Dr. Marlies Volkmer (SPD): Ich wirde
hier gleich noch mal mit einer Frage an die
Bundesarbeitsgemeinschaft ~ SELBSTHILFE
und an BVMed ansetzen: Welche Auswirkun-
gen ewarten Se aus der Geltung des §
34 SGB V auf die Medizinprodukte, insbeson+
dere im Hinblick auf das Kriterium der be-
handlungsschwerwiegenden  Erkrankungen,
wasjaim 8 34 SGB V explizit so geregdlt ist.

SV Dr. Martin Danner (BAG SELBSTHIL-
FE): Ich kann mich im Grunde genommen den
vorhin schon vorgetragenen Ausfihrungen
anschlief¥en, dass es aus unserer Sicht nicht
angemessen ist, es so, wie bisang vorgesehen,
aufzunehmen. Es ist aus unserer Sicht sowieso
erforderlich, eine grundstdndige Abgrenzung
der Definition Medizinprodukte, Arzneimittel,
arzneimitteldhnliche Medizinprodukte vorar
nehmen, um dann diese weiteren Kriterien
damit in Zusammenhang zu bringen. Insofern
wirden wir es begrifen, wenn der Verweis
hier auf den 8 34 so nicht Ubernommen wird.
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SV Bjorn Kleiner (BVMed): Die Verweisung
auf den 834 und auf die schwerwiegenden
Erkrankungen passt einfach fur Medizinpro-
dukte nicht. Ich méchte auch noch einmal klar-
stellen, dass Medizinprodukte gerade nicht wie
Arzneimittel wirken, und worauf der BPI auch
vorhin verwiesen hat, teilweise therapiebeglei-
tend bei schwerwiegenden Erkrankungen en-
gesetzt werden konnen. Wenn die Verweisung
s0 kommt, wie se jetzt im Gesetz steht, wird
es dazu fuhren, dass ein Grofdteil schlicht und
einfach ausgeschlossen wird und sich damit die
Versorgungssituation verschlechtert.

Abg. Dr. Konrad Schily (FDP): Ich habe Fra-
gen zum Bereich der Anderungen zum GKV-
Wettbewerbsstarkungsgesetz. Meine erste Fra-
ge richtet sich an die Spitzenverbdnde der
Krankenkassen: Sie geht dahin, ob mit den
Anderungsantrégen, die im Vorfeld der Anhé-
rung zugegangen sind, ale Punkte des GKV-
WSG geregelt sind, oder sehen Sie dartiber
hinaus Anderungsnotwendigkeiten?

SV Erwin Dehlinger (AOK-Bundesverband):
Wir sehen weteren Klérungsbedarf. Nach
unserer Einschdtzung beinhatet das GKV-
WSG weitere so genannte, wie es in der Be-
grindung zu den Anderungsantragen steht,
technische Fehler und redaktionelle Versehen,
die aus unserer Sicht beseitigt werden sollten.
Dazu hat die Fachebene der Spitzenverbande
eine Ubersicht erstellt, die an die Mitglieder
des Gesundheitsausschusses und an das BMG
geschickt worden sind. Die liegen auch auf3en
vor. Diese Liste beinhaltet insgesamt 23 Punk-
te, von denen enige jetzt mit diesen Ande-
rungsantragen abgedeckt sind. Wir schlief3en
nicht aus, dass wir in den néchsten Wochen auf
weitere technische Fehler stofRen werden, die
ebenfalls beseaitigt werden mussten. Ich nenne
einige Beispiele, weil es jetzt zu weit fuhren
wlrde, die gesamte Liste vorzustellen. Wir
sehen Klarungsbedarf beispielsweise bei der
Regelung der Praxisgebihren bei Schutzimp-
fungen. So wie esjetzt normiert ist, wirden bel
Schutzimpfungen Praxisgebihren weiter anfal-
len.

Wir sehen bel den Vorschriften zur ambulanten
Palliativversorgung  Anderungsbedarf,  weil
hier die Regelung zum 1. April 2007 in Kraft
tritt, der Gemeinsame Bundesausschuss aber
bis zum 30. September Richtlinien zur Umset-
zung erstellen muss. Insofern kéme es hier zu
Problemen.

Wir sehen Anderungsbedarf bei den Regelun-
gen zur Bundesbeteiligung im Jahr 2016. Hier
ist im Gesetz vorgesehen, diss in den ersten
beiden Jahren, 2007 und 2008, jewells 2,5
Mrd. Euro an Steuergeldern in den Gesund-
heitsfonds oder in die GKV flief3en, spéter in
den Gesundheitsfonds, und dass in den Folge-
jahren dieser Betrag jeweils um 1,5 Mrd. Euro
erhoht wird. Das gébe rechnerisch dann 14,5
Mrd. Euro. Im Gesetz steht aber eine Ober-
grenze von 14,0 Mrd. Euro. Wir bitten auch
hier, dass das Jahr 2016 dann so prézisiert
wird, dass 1,5 Mrd. Euro an Steuergeldern in
den Gesundheitsfonds flief3en.

Berlicksichtigt werden sollte auch die Medizi-
nische Rehabilitation im Riskostrukturaus-
gleich. Das war vorher eine Kann-Leistung.
Jetzt ist es eine Muss-Leistung. Insofern muss
das dann auch ausgleichsféhig im RSA gestellt
werden. Auch hier sehen wir Korrekturbedarf,
und insofern regen wir a's Spitzenverbande an,
dass im laufenden Verfahren diese Korrektur-
vorschldge oder die Korrekturhinweise noch
aufgegriffen werden.

Abg. Dr. Konrad Schily (FDP): Im gleichen
Zusammenhang die Frage an die PKV: Wie
steht die PKV zu den sie betreffenden Klarstel-
lungen? Sieht man auch hier weiteren aktuellen
Anderungsbedarf?

SV Prof. Jurgen Fritze (Verband der privaten
Krankenversicherung e.V. (PKV)): Diese An
derungen sind unausweichlich und notwendig,
denn sonst hétte beziiglich des Arbeitgeberaur
schusses ein rechtsfreier Raum bestanden, wie
auch der Standardtarif auRer Kraft gesetzt
worden wére. Insofern ist das eine verninftige
Korrektur des Gesetzes. Es ist auch gut, die
Beleihung der privaten Krankenversicherung
mit der Ausgestaltung des Leistungskataloges
fur den Basistarif vorzuziehen, denn damit
gelingen die Vorbereitungen natirlich sehr viel
besser. Mit der Zustimmung zu diesen Ande-
rungen ist retirlich nicht verbunden, dass der
Schmerz Uber den Basigtarif und die damit
zusammenhangenden Regelungen aufhort.

Gestatten Sie mir noch einen Hinweis. Erstens
kann ich nicht ausschlief3en, dass es nicht noch
andere Inkompatibilitdten gibt. Und inkompa-
tibel ist insbesondere, wenn man eine GKV in
der KV schafft und damit eine Bezugnahme
Zu GKV-Regelungen, dass nicht mindestens
Beteiligungsrechte in Organen des Gemeinsa-
men Bundesausschusses vorgesehen werden,
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ich bin ganz vorsichtig, Herr Dr. Hess, dass
man angehort oder gesehen wird, da sehe ich
sehr wohl Korrekturbedarf, ohne das jetzt hier
im Detail darzulegen.

Abg. Dr. Konrad Schily (FDP): Ich habe eine
Frage an die Bundesédrztekammer: Sie fuhren
in lhrer Stellungnahme aus, dass die Bundes-
arztekammer nach der Anderung des
8§137SGBV durch das GKV-WSG nicht
mehr an der Richtlinienregelung des Gemein-
samen Bundesausschusses zu einrichtungs-
Ubergreifenden  Qualitétssicherungsmal3nah-
men und zum einrichtungsinternen Qualitéts-
management der Krankenhduser betelligt sai.
Sie gehen davon aus, dass es sich hierbel um
ein redaktionelles Versehen gehandelt hat.
Konnten Sie noch einmal begriinden, warum
die Beteilung der Bundesérztekammer in die-
sem Zusammenhang so wichtig ist? Und wie
misste die Klarstellung lhres Erachtens kon-
kret aussehen?

SVe Dr. Regina Klakow-Franck (BAK):
Vidleicht zuerst zum §137. In der jetzt noch
gultigen Fassung, das ist ein Gesamtpaket
betreffend die Qualitdtssicherung des Quali-
tétsmanagements fur Krankenhduser, begin-
nend bel dem indikatorgestiitzten externen
Vergleich der Krankenhéuser, dem so genamn-
ten BQS-Verfahren, dann Uber Mindestmen-
genvereinbarungen und Strukturquaitétsver-
einbarungen, durch die Neugliederung des
Paragrafen ist das auseinander gerissen wor-
den. Bidang, ich denke daran, das hat auch
Prof. Fritze andeuten wollen, waren wir, Bun-
desarztekammer, PKV-Veband und auch
Deutscher Pflegerat, an dlen Regelungsinhal-
ten auf der Unterausschussebene im Gemen-
samen Bundesausschusses beteiligt. Durch die
Neugliederung des Paragrafen ist das jetzt
auseinander gerissen, well namlich das Verfah
ren as solches, das BQSVerfahren, zukinftig
sektortibergreifend zu konzipieren ist und auf
die Strukturqualitdtsvereinbarungen. Uns ist
nicht bekannt, dass durch dieses Ausenander-
Ziehen des neuen 8§ 137 jemals eine inhaltliche
Infragestellung der Beteiligung der drei genan-
ten anderen Institutionen mit verbunden gewe-
sen ware. Insbesondere Pflegerat und Bundes-
arztekammer haben sich zum Beispied im
Rahmen ihrer Beteiligungsmdglichkeit dafir
eingesetzt, dass wir jetzt einen Generaindika-
tor im Verfahren der externen Qualitdtssiche-
rung haben, ndmlich die Dekubitusprophylaxe.

Vielleicht mag das zur Begrindung reichen,
dass es Sinn macht, uns weiterhin an alen
Regelungsinhaten mit zu betelligen. Auch
wenn eben ein Tell dieser Malnahmen jetzt,
und das begriffen wir ja sehr, zukinftig sek-
torUbergreifend konzipiert werden muss. Ich
glaube, da spreche ich fir ale drel Institutio-
nen.

Abg. Danid Bahr (Minster) (FDP): Mene
Frage geht an die Kassenzahnérztliche Bun-
desvereinigung: Wir alle haben immer wieder
das Zid, die EntbUrokratiserung voran zu
bringen und mdglichst nicht weitere Birokratie
zu schaffen. Sie haben hier einen konkreten
Vorschlag in der Stellungnahme gemacht, wie
man Entburokratiseren kann, indem Sie eine
Anderung in den 88§ 12, 26 Medizinprodukte-
gesetz vorschlagen. Kénnen Sie uns das noch
einma konkret darstellen, was Sie hier gedn-
dert wissen wollen und warum Sie glauben,
dass durch eine Anderung, wie Sie sie vor-
schlagen, die Sicherheit der Medizinprodukte
eben nicht beeintrachtigt wird?

SV Dr. Jirgen Fedderwitz (KZBV): Wir
haben vorgeschlagen, dass diese Verpflichtung
entfalen konnte, wenn durch eine andere Art
der Dokumentation eine zweifelsfreie Zuord-
nung ermoglicht wird. Das ist beim Beispiel
des Zahnersatzes auf Grund der zu flhrenden
Patientenakten immer zweifelsfrei mdglich und
man kann hier auch Sonderanfertigungen en
deutig zuordnen. Die Erstellung von solchen
Listen ist eine vollig unnotige, blrokratische
Belastung und die Aspekte des Patientenschut-
zes sprechen nicht gegen die Aufnahme ver-
ninftigerer Regelungen. Wir erkennen hier
nicht, dass der Patientenschutz sich nachhaltig
verschlechtern wirde.

Das gleiche gilt auch fur den §26. Wir haben
vorgeschlagen, dass hier die Uberwachungstie-
fe und die Intensitét der Uberwachung an den
real existierenden Risiken zu orientieren sai.
Damit wirde deutlich gemacht, dass auch der
Verordnungsgeber bel den einzelnen Einrich-
tungen des Gesundheitswesens ein etwas ur
terschiedliches Gefahrenpotential sieht.  Auf
diese Weise kann das existierende Risiko, das
zweifelos auch im Sinne des Patientenschut-
zes beachtet werden muss, zielgerichteter o
kussiert werden. Wir haben heute schon die
Situation, dass wir in unseren Praxen den
TUV, die Gewerbeaufsicht haben, wir haben
die Rontgenordnung, wir haben die Druckbe-
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hdlterverordnung, wir haben die RKI-
Hygienerichtlinien. Wenn man das ales wie
ein Flugkapitdn vor einem Flug an ener
Checkliste abgleicht, dann kommt man kaum
noch zum Bohren. Und die Frage ist, ob das
letztlich besser wird. Wir haben hier in der
Anhorung mittlerweile schon, wenn ich das an
dieser Stelle einflechten darf, einige Begriffe
gehort, die deutlich machen, dass hier die Bi-
rokratie wahrscheinlich Purzelbdume schlagen
wird. Es sind die Stichworte gefalen, sicher-
heitstechnische Kontradlen, Uberwachung und
dergleichen. Herr Prof. Vogt hat in einer seiner
Ausfihrungen, ebenso wie Herr Briiggemann,
darauf hingewiesen, dass es durchaus langjah-
rige, bewéhrte Regelungen gibt, die man nicht
antasten sollte; dass die interne Qualitétssiche-
rung hier schon eine deutliche Sprache spricht.
Ich firchte, es wird durchaus mit zweerle
Mal3 gemessen. Es sind die Impfnadeln und
andere Verfall sprodukte angesprochen worden.
Es geht nicht darum, dass in eéinem Katastro-
phenfall irgendwelche Nadeln nicht mehr ke
nutzt werden konnen, deren Verfallsdatum
abgdlaufen ist, andere nicht vorhanden sind
und sich die Situation sicherlich verschlechtern
wurde, sondern es geht ist hier um eine reine
Kostenfrage. Staatliche Institutionen scheuen
Kosten, weil das Verfalsdatum abgelaufen ist,
sie scheuen sich, die Dinger wegzuschmeif3en
und neue einzukaufen. Man sagt, es gibt
durchaus Hinweise, dass deren Quadlitét ja
nicht gelitten hat, es sei denn, die entsprechen-
den sicherheitstechnischen Mal3nahmen wur-
den nicht beachtet. Das gleiche kdnnte man
auch fir die freie Praxis gelten lassen. Ich habe
das Risiko, dass meine Injektionsnadeln auch
einem Verfdlsdatum unterliegen. Wenn ich
eine Nadel nach Ablauf dieses Verfalsdatums
verwenden wurde, wirde mir vollig klar sein,
was dann mit mir passiert. Ich meine, da ist
man auf einem Auge blind, weil es die Interes-
sendage ist und dort will man die Blrokratis-
men und die finanziellen Aufwendungen
scheuen, aber andern, erst recht, wenn es ande-
re bezahlen missen, kann man das mit Freude
aufdriicken. Ich glaube, das hat nichts mit Pati-
entenschutz zu tun, sondern das ist Birokratie
pur.

Abg. Dr. Konrad Schily (FDP): Meine Frage
geht an den Bundesverband Medizintechnolo-
gieund den Bundesverband der Arzneimittet
Hersteller. Nach 8§11 der Medizinproduktesi-
cherheitsplanverordnung erméchtigt die Bun-
desoberbehorde Betreiber und Anwender von

Medizinprodukten zu informieren, wenn der
nach 8§ 5MPG Verantwortliche, der keinen
Sitz in Deutschland hat, unzureichend bel der
Risikobewertung von Vorkommnissen mit-
wirkt. Nunmehr soll diese Regelung dahinge-
hend verandert werden, dass dieses Informati-
onsrecht auch auf in Deutschland anséssige
Verantwortliche nach 8§ 5MPG ausgeweitet
wird. Warum glauben Sie, dass diese Auswei-
tung unverhdtnismédig und mit eéinem zu ho-
hen Mal3 an Blrokratie verbunden ist?

SV Rainer Hill (BVMed): Wir lehnen diese
geplante Ausweitung der Regelung ab. Grund
ist, diese geplante Regelung dient im weitesten
Sinne der Gefahrenabwehr. Gefahrenabwehr
ist eine typische Aufgabe der Marktiberwa-
chung, die verfassungsrechtlich der Hoheit
oder den Aufgabenzuweisungen der Lander
unterliegt. Esist auch bekannt, dass die Lander
sich diese Tétigkeit nicht gerne vom Bund
abnehmen lassen. Wir halten die Landestiber-
wachungsbehoérden fir ausreichend kompetent
und in der Lage, Mal3nahmen zur Gefahrenab-
wehr in eigener Verantwortung zu veranlassen.
Dazu gehort auch der Ausspruch behdrdlicher
Warnungen, die ggf. auch auf Empfehlung des
BfArM erfolgen kénnen, aber bitte doch im+
mer unter der Regie der Lander. Um das kurz
zusammenzufassen: Die Hersteller mdchten
keine Doppelzusténdigkeit von Bund und Lan-
dern an der Markttberwachung und auch nicht
in doppelter Form Uberwachungsmal3nahmen
unterliegen.

SV Michael Wimmer (Bundesverband der
Arzneimitte-Hersteller eVV. (BAH)): Dem
kann ich mich nur anschlieffen. Der
§ 11 Abs. 2, s0 wie er in der derzeitigen Fas-
sung ig, ist letztendlich nur eine Hilfszustan-
digkeit der Bundesoberbehdrde fur den Fall,
dass ein Verantwortlicher nach dem Medi-
zinproduktegesetz keinen Sitz im Inland hat
und deswegen auch in keiner Weise der eigent-
lichen ordnungsbehdrdlichen Uberwachung
unterliegt. Insofern wére hier eine Neubefas-
sung der Bundesoberbehtrde, neben den Auf-
sichtsbehdrden, die ja prinzipiell nach § 15 den
Sachverhalt zu beriicksichtigen haben; nur eine
zweite Behorde, die damit zu befassen wére.
Zwe gleichlaufende Prifungen wéren der Fall
und letztendlich kénnte sogar der Fal eintre-
ten, dass die Einschdtzung von Landesbehtrde
und Bundesoberbehdrde gegeneinander stehen
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und noch ein weiterer Klarungsbedarf zwi-
schen den Behorden entsteht.

Abg. Daniel Bahr (Mingter) (FDP): Mene
Frage geht an die Deutsche Krankenhausge-
sellschaft und einen Vertreter der Spitzenver-
béande der Krankenkassen. Der Zugang zur
Information ist ja fur die Patientensicherheit
ein wichtiger Faktor. Reichen die Informatio-
nen, auf die die Krankenhduser zugreifen kon-
nen aus, oder brauchen sie zusétzlich Zugang
zu anderen Daten? Die Frage an die gesetzli-
che Krankenversicherung ist nach der DKG,
wie beurteilen sie das?

SVe Dr. Iris Juditzke (DKG): Vor dem Hin-
tergrund der Gewdhrleistung der Sicherheit
von Patienten, Anwendern und Dritten beim
Betreilben von Medizinprodukten, bendtigen
die Krankenhduser Informationen hinsichtlich
der Bewertung von Risken in Verbindung mit
diesen Medizinprodukten. Daher sollte aus
unserer Sicht den Betreibern zumindest auf
eénen nach Datenschutzaspekten ausgewahiten
Tell der Daten der DIMDI-Datenbank zum
Beobachtungs- und Meldesystem fir Medizin-
produkte Zugang gewdhrt werden. So hétten
die Betreiber jederzeit die Moglichkeit, sich
dartiber zu informieren, ob zu einem bestimm-
ten Medizinprodukt oder Bewertungsverfahren
Meldungen Uber Vorkommnisse vorliegen. So
konnten sie im Rahmen ener hausinternen
Riskobewertung zeitnah reagieren. Das Wis-
sen um Vorkommnisse bel anderen Betreibern
kann bel noch unklaren Umstanden oder Ursa-
chen die Aufmerksamkeit im Umgang mit den
betroffenen Medizinprodukten verstérken und
ein mogliches Risko unter Umstanden mini-
mieren.

Des Weiteren halten wir es fur sinnvoll, wenn
den Betreibern auch ein Zugriff auf die Daten-
bank gestattet wird, in denen die Verantwortli-
chen nach 85MPG gdistet sind, well es in
Notfallen durchaus erforderlich sein kann, dass
relativ schnell ein Ansprechpartner des Medi-
zinprodukteherstellers ausfindig gemacht wer-
den muss.

Ergénzend sollte aus unserer Sicht die Bundes-
oberbehorde verpflichtet werden, dle im Rah-
men der Medizinproduktesicherheitsplanve-
rordnung fir den Betreiber relevanten Informa-
tionen auf einer entsprechenden Internetseite
bereitzustellen. Dies sollte nicht nur as Opti-
on, wie jetzt m 8 24 MPSV, formuliert wer-
den.

SVe Carla Grienberger (IKK-BV): Ich kann
das eigentlich nur ergénzen, was meine Vor-
rednerin gesagt hat. Ich wirde es aber nicht
nur beschranken auf Produkte, die im Kran
kenhaus eingesetzt werden, sondern insgesamt.
Nehmen wir noch enma den Hilfsmittelbe-
reich, also die Versorgung mit Produkten, die
der Versicherte im haudlichen Bereich braucht.
Hier sind durch das GKV-WSG Einschran
kungen fur die Spitzenverbdnde erfolgt. Die
Produktlistung im Hilfsmittelverzeichnis setzt
Antragsverfahren voraus, die vor Inkrafttreten
des Gesetzes oder zum jetzigen Zeitpunkt noch
weitere Prifmoglichkeiten der Spitzenverban-
de umfasst haben. Diese sind eingeschrénkt
worden. Von daher sind die Spitzenverbénde
dringend auf Informationen angewiesen. Bis-
her ist gesetzlich im Medzinprodukterecht
vorgesehen, dass der Medizinische Dienst ein-
gebunden wird. Die Informationen, die aler-
dings gegeben werden bzw. auf die man
zugreifen kann, sind unzureichend. Insbeson+
dere auch der Zeitpunkt, wann die Spitzenver-
bande bzw. der Medizinische Dienst davon
erfahrt, ob Vorkommnisse gewesen sind. Esist
nicht offensichtlich, was die Ursachen sind.
Selbst bel Nachfragen, die Antworten auf
Nachfragen kommen auch oft verzogert. Die
Spitzenverbande mussen die Versicherten in-
formieren, wenn von bestimmten Hilfsmitteln
Gefahren ausgehen, die haben eine gewisse
Mitsorge, auch wenn die Versicherten versorgt
werden. Wir hatten in der Vergangenheit bei-
spielsweise Brandfélle bei Betten. Das waren
sehr dramatische Dinge. Wir haben aber auch
bel Fixationssystemen Vorkommnisse mit
Todesfolge gehabt und haben eher aus der
Presse dartiber erfahren. Von daher missten
die Informationspflichten fur die Spitzenver-
bande der Krankenkassen und den MDS erwei-
tert werden.

Abg. Dr. llja Sefert (DIE LINKE.: Ich
madchte gleich zwel Fragen stellen, die sich
beide an die BAG SELBSTHILFE richten. Bei
der zweiten wére ich auch fir eine Antwort der
Spitzenverbande dankbar.

Der Gesetzentwurf will mehr Sicherheit im
Umgang mit Medizinprodukten bringen. Wie
beurteilen sie als Patientenvertreter die Ver-
besserung der Sicherheit dieser Produkte und
an welchen Stellen vermissen sie deutlichere
Festlegungen?
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Die zweite Frage: Es kommt durchaus nicht
selten vor, dass bestimmte Medizinprodukte
nur zeitweilig bendtigt werden und die Patien-
tinnen und Patienten oder auch deren Angeh-
rige sie dann gerne zurtickgeben méchten. Das
ist in dler Regel erfolglos, die werden die Sa-
chen nicht wieder los, die werden dann weg
geworfen. Koénnten sie sich irgendwelche Re-
gelungen vorstellen, die diese Verschwendung
ein bisschen einddmmen wirden?

SV Dr. Martin Danner (BAG SELBSTHIL-
FE): Was die allgemeine Einschédtzung der
Sicherheit im Umgang mit Medizinprodukten
anbelangt, so liegt uns fern, jetzt generdl in
Abrede zu stellen, dass der Sicherheitsstandard
in Deutschland negativ zu beurteilen wére. Wir
haben aber ein sehr uniibersichtliches System
der Prafung und Zulassung von Medizinpro-
dukten und es ist deswegen fur die Patientin-
nen und Patienten sehr schwer, sich einen U-
berblick zu verschaffen, Informationen zu S-
cherheitsstandards zu erhalten. Hier ist natir-
lich insbesondere der Bereich der Hilfsmittel
hervorzuheben, weil es sich hier um Medizin-
produkte handelt, bei denen der Patient selbst
in direktem Kontakt mit dem Produkt steht
bzw. dieses anwenden muss. Hier ist aus unse-
rer Sicht durchaus noch die Informationslage
der Patienten verbesserungsbedurftig. Es wur-
de gerade das Beispiel der gefdhrlichen Betten
angesprochen. Hier war es sicherlich so, dass
nur ein kleiner Bruchteil der betroffenen Pati-
entinnen und Patienten Uberhaupt Kenntnis
von der Problematik nehmen konnte, das ist
sicherlich sehr negativ zu beurteilen.

Insgesamt ist hervorzuheben, dass die Patien-
tenerfahrungen im Umgang mit Medizinpro-
dukten bislang viel zu wenig Berticksichtigung
finden. Im Gesamtprozess der Risikouberwa-
chung wirden wir uns eine verbesserte, struk-
turierte Einbindung von Patientinnen und Pati-
enten bzw. deren Organisationen und eine
entsprechende verbesserte Aufklérung der
Bevolkerung wiinschen.

Was die zweite Frage anbelangt, die Problema-
tik, dass oftmals gerade Hilfsmittel nach deren
Nutzung nicht wieder zurtickgegeben werden
konnen, ist aus unserer Sicht durchaus ein
Punkt, wo wertvolle Ressourcen im Gesund-
heitswesen besser genutzt werden koénnten. Es
ist fur viele Patientinnen und Patienten unver-
sténdlich, warum sie jetzt die Gehhilfe, die
genau so gut ein anderer Mensch nach enem
Beinbruch benutzen kann, im Keller einlagern
oder wegwerfen sollen. Hier ist es sicherlich

notwendig, Patientinnen und Patienten as Ak-
teure im Gesundheitswesen zu begreifen, und
in strukturierter Form mit der Krankenkasse
oder mit dem Lestungserbringer Wege zu
finden, dass eine Rickgabe von Medizinpro-
dukten vermehrt moglich ist.

SVe Carla Grienberger (IKK-BV): Ich
komme noch einmal auf Teil 1 der Frage ar
rick. Da ging es ja um die Frage, wie ausrei-
chend sind die Sicherheitsvorschriften, sind die
Sicherheitsstandards? Wir kommen hier noch
einma schwerpunktméldig auf die Hilfsmittel
zu sprechen, weil die einfach im hauslichen
Bereich eingesetzt werden, ohne dass Fachper-
sona dabel ist und der Schwerstbehinderte
oder Kranke mit diesen Dingen umgehen
muss. Fur problematisch haten wir, dass die
meisten Hilfsmittel, gemal der Klassifizierung
nach 8§13 MPG in Verbindung mit Anhang 9
der Richtlinie 9392, in die Riskoklasse 1 fal-
len. Das heifd, das sind Produkte, so wird es
eingeschétzt, von denen ein geringes Risiko
ausgeht. Etwa 90% der Hilfsmittel fallen in
diese Klasse. Hier wird in der Regel keine
benannte Stelle eingeschaltet, sondern der Her-
steller fuhrt selbst diese Risikoanayse durch
und er erstellt auch die Konformitétserklérung.
Wir meinen, dass von einigen Produkten, die
in der Riskoklasse 1 sind, sicherlich hthere
Gefahren ausgehen. Nimmt man beispielswei-
se Prothesen, konnen durchaus erhebliche
Vorkommnisse passieren, wahrend andere
Produkte, wie Spritzen, hoheren Kategorien
zugeordnet sind. Sicherlich sollte, gerade auch
vor dem Hintergrund der reduzierten Prifmog-
lichkeiten im Rahmen des Sozialgesetzbuches,
vidleicht an der einen oder anderen Stelle die
Klassifizierung der Produkte Uberdacht wer-
den.

Das andere ist der so genannte Wiedereinsatz,
der wird von verschiedenen Krankenkassen
praktiziert, insbesondere bei hochwertigen
Produkten ist es Gang und Gébe. Ich kemne
beispielsweise kaum Vertrége Uber Pflegebet-
ten oder behindertengerechte Betten, wo ein
Wiedereinsatz nicht praktiziert wird. Bei Pro-
dukten, die vom Kostenaufwand weniger ins
Gewicht falen, konnte sicherlich der Wieder-
einsatz an der einen oder anderen Selle ver-
bessert werden. Hier ist es aber immer wirklich
eine Abwagung zwischen dem Verwaltungs-
aufwand, dem Nutzen und den Kosten eines
neuen Produktes.
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Abg. Frank Spieth (DIE LINKE.): Ich habe
eine Frage an die BAG SELBSTHILFE. Uber
die von der Bundesregierung vorgesehenen
Prifungen und Zertifizierungsverfahren hinaus
fordern sie as Zulassungsvoraussetzung fur
Medizinprodukte einen Nutzennachweis, der
baeim IQWIG zu fihren sain soll. Kénnen Sie
uns erlautern, welche zusdtzliche Sicherheit
einerseits und Einsparmoglichkeit andererseits
sie sich davon versprechen?

SV Dr. Martin Danner (BAG SELBSTHIL-
FE): Aus unserer Sicht it klérungsbediirftig, in
welchem Verhdtnis die Prifung der Zweck-
tauglichkeit bel Medizinprodukten einerseits
und andererseits die Uberpriifung des Nutzens
von Methoden, bei denen Medizinprodukte zur
Anwendung kommen, stehen. Hier ist es
durchaus so, dass das IQWIC bislang geson-
derte Prufverfahren durchfihrt, beispiesweise
wenn es um die Vakuumsversiegelungsthera-
pie geht. Esist aus unserer Sicht nicht einzuse-
hen, dass hier zwei Instanzen nebeneinander
herarbeiten. Es wére sicherlich sinnvoll, hier
eine Verbindung zu schaffen, wenn bel einer
Methode, die zum Einsatz kommt und Medi-
zinprodukte eine tragende Rolle spielen, hier
die Riskobeurteilung bei der Zulassung und
die Nutzenbewertung miteinander zu vernet-
zen. Das betrifft insbesondere den ambulanten
Bereich. Was den stationéren Bereich angeht,
ist es noch gravierender, weil wir da nicht das
Verbot mit Erlaubnisvorbehalt haben und in-
soweit natUrlich auch eine nutzende Bewertung
in viden Fallen angezeigt wére.

Abg. Frank Spieth (DIE LINKE.): Mene
néchste Frage geht an den Bundesverband
Medizintechnologie. Im Bereich der Arznei-
mittelzulassung dauern manche Zulassungsver-
fahren Uber drel Jahre. Gibt es bel der Zulas-
sung von Medizinprodukten &hnlich lange
Verfahren und wenn ja, wie kénnten diese aus
lhrer Sicht, ohne die Sicherheitsstandards zu
beeintréchtigen, beschleunigt werden?

SV Rainer Hill (BVMed): Auf diese Frage bin
ich jetzt nicht vorbereitet. Ich versuche spontan
zu antworten. Eine Zulassung gibt es im Be-
reich Medizinprodukte nicht. Die Zulassungs-
verfahren hangen ab von der Klassifizierung
des Medizinproduktes. Sie kénnen je nach
Umfang des Konfirmitatsbewertungsverfah-
rens einmal langer oder einmal kiirzer dauern.

Ich verstehe nicht so richtig, worauf man hin-
aus will. Es gibt Medizinprodukte, die recht
hochklassig sind; ndmlich der Klasse 3, hochs-
tes Risikopotential, unterfalen. Dort ist eine
Produktaus egungspriifbescheinigung erforder-
lich, gerade wie es jetzt auch durch die Hoch
stufung der Gelenkimplantate geschient. Dort
kann sich das Zulassungsverfahren durchaus
Zeiten anndhern, die auch be Arzneimitteln
heute zu vergegenwartigen sind.

Abg. Frank Spieth (DIE LINKE.): Ich habe
eine Frage an die Bundesdrztekammer. Im
Gesundheitsausschuss ist kiirzlich die Notwen-
digkeit der Anderungen des
§ 2 Medizinproduktegesetz  damit  begrindet
worden, dass in Praxen beispiel sweise Fithess-
geréte verwendet werden, die ohne Zertifizie-
rung und Uberpriifung moglicherweise falsche
Werte liefern und dadurch zu Fehldiagnosen
und Therapien fuhren konnten. Gibt es bei der
Bundesérztekammer darliber Erkenntnisse, in
welchem Umfang in Kliniken, in Praxen nicht
zertifizierte Produkte zum Einsatz kommen?

SV Manfred Briiggemann (BAK): Statisti-
sche Daten Uber den Umfang liegen nicht vor.
Zu dem Grundproblem ist festzustellen, dass
der Arzt im Rahmen seiner Diagnose und The-
rapie entscheidet, welche Geréte und Produkte
er verwendet. Er trégt die Verantwortung, dass
diese Produkte den Zweck erfillen, den er mit
dem Produkt erflllt sehen will. Er trégt auch
dann die Verantwortung, falls etwas nicht
stimmt und das Produkt falsche Daten liefert,
er muss sich unabhéngig davon durch entspre-
chende Kontrollen vergewissern, ob nach dem
derzeitigen Stand das Produkt formal dem
Medizinproduktegesetz unterliegt oder nicht.

Abg. Frank Spieth (DIE LINKE.): Von ener
anderen Seite noch einmal die BAG SELBST-
HILFE und die Spitzenverbande der Kranken-
kassen gefragt: Von Patientenseite wird oft
bemangelt, dass einfache Produkte, die man in
Supermérkten ginstiger erwerben kann als
Medizinprodukt mit einer Zertifizierung; sehen
Sie hier vor dem Hintergrund von Sicherheits-
aspekten langfristig die Notwendigkeit, diesen
Zustand zu erhalten oder gibt es Ihrerseits ar
dere Vorschlage?
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SV Dr. Martin Danner (BAG SELBSTHIL-
FE): Esist in der Tat so, dass an uns immer
wieder Fragen von Patientinnen und Patienten
gerichtet werden, warum denn beispielsweise
beim Rollstuhl, bel der Bereifung, nicht ein
fach handelsiibliche Bereifungen verwendet
werden konnen, warum dies alles so teuer ist.
Dennoch ist es s0, dass im Prinzip aus unserer
Sicht daran festzuhalten ist, dass im Hilfsmit-
telbereich alein die CE-Kennzeichnung nicht
ausreichend ist, und dass wir hier noch eine
weitergehende Prifung in Einzelfdlen fir
geboten halten. Man muss abwarten, inwieweit
die jetzt neu gestalteten Normen zum Hilfsmit-
telverzeichnis angemessene Losungen finden.
Auf der anderen Seite mochte ich an der Stelle
durchaus darauf hinweisen, dass es in der Pra-
xis auch haufig zu Uberzogenen Kosten ganz
alein dadurch kommt, dass bei der Hilfsmit-
telerbringung eine funktionsféhige Kontrollin-
stanz fehlt. Wir haben in vielen Félen die S-
tuation, dass der Arzt abstrakt ein Hilfsmittel
verordnet, dass dann eine Genehmigung sei-
tens der Kasse stattfindet und die Art und Wei-
se der Leistungserbringung durch den Leis-
tungserbringer dann nicht mehr weiter kontrol-
liert wird. Der Patient seinerseits hat keine
direkte Rechtsbeziehung zum jeweiligen Sani-
tétshaus und kann Méangel kaum rtigen. Dies
fuhrt haufig dann dazu, dass Uberteuerte
Hilfsmittel einfach in Verkehr gebracht wer-
den. Es gibt Félle, wo ein einfaches Sitzkissen
flr 1.000 Euro as Spezidanfertigung abgege-
ben wird. Das ist sicherlich auch aus Patienten-
sicht vollig unndtig. Auch hier wéare es aus
unserer Sicht sinnvoll, Patientinnen und Pati-
enten besser zu integrieren, damit sie ihre
Rechte besser geltend machen kénnen.

Abg. Frank Spieth (DIE LINKE.): Ich méchte
dann auf die Beantwortung durch die Spitzen-
verbande an dieser Stelle verzichten und Herrn
Dehlinger vom AOK-Bundesverband eine
Nachfrage im Zusammenhang mit der vorigen
Aussage zu den Inkompatibilitéten beim GKV-
WSG gtdlen, die ja hier im Omnibusverfahren
mitbehandelt werden. Herr Dehlinger, mich
wirde einfach noch einmal eines interessieren.
Sie haben Uber 23 so genannte Inkompatibilité-
ten dargestellt und haben auch auf einige schon
hingewiesen. Wo sind in Bezug auf die von
Ihnen festgestellten mangelnden Ubereinstim-
mungen bel Fristen, bel redaktionellen Ande-
rungen usw. aus lhrer Sicht dringendster Hand-
lungsbedarf im Hinblick auf das Inkrafttreten
des Gesetzes zum 1. April?

SV Erwin Dehlinger (AOK-BV): Diese Liste
von 23 so genannten Inkompatibilitéten oder
Versehen sind in einer Ubersicht gelistet, wie
ich vorhin ausgefiihrt habe. Einige davon wer-
den jetzt durch diese Anderungsantrége aufge-
griffen. Das begriRen wir natdrlich. Grund-
sdtzlich muss man sagen, dass all die Dinge,
die fehlerhaft oder nicht richtig sind, zu éndern
sind. Das ist klar, weil jede Verzogerung Fol-
gefehler moglich macht. Insofern bin ich jetzt
nicht in der Lage, eine Prioritétenliste aufzu-
stellen, welche dieser 23 Punkte, einmal von
dem abgesehen, die jetzt schon geregelt wer-
den sollen, an erster, zweiter oder dritter Stelle
stehen. Unsere Bitte und unser Vorschlag i,
dass man das jetzt im Rahmen dieses Verfah
rens aufgreift und noch einma diese Liste
pruft und Fehler moglichst schnell besaitigt.
Die Liste ist auch relativ neu. Sie ist auf der
Fachebene der Spitzenverbande erstellt wor-
den.

Abg. Frank Spieth (DIE LINKE.): Eine Nach-
frage zu der Position 14 dieser Liste, da spre-
chen die Spitzenverbadnde davon, dass es hin-
sichtlich der Rechtsform des MDS einen W-
derspruch zu dem Gesetz gibt. Hier wird ver-
langt, dass der MDS, der weder aktive Beamte
beschéftigt, noch pensionierte Beamte zu ver-
sorgen hat, as offentlich-rechtliche Korper-
schaft errichtet wird. Das sei nicht stimmig,
koénnen Sie dazu noch etwas sagen?

SV Erwin Dehlinger (AOK-BV): Ich kann
inhdtlich jetzt nicht sehr detailliert darauf ein-
gehen. Es wird ja auch in den Anderungsantra-
gen mit geregelt, wenn mein Uberblick richtig
ist. Ich schlage vor, dass wir weliterfihrende
Erlauterungen zu diesem Punkt in der Liste der
Spitzenverbande kurzfristig schriftlich nach-
reichen.

Abg. Dr. Harald Terpe (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Zunachst mochte ich noch einmal
auf den Gesamtkomplex zu sprechen kommen,
auf den Anwendungsbereich der Produkte, der
auch erweitert wird, auch auf Medizinproduk-
te, die bisher nicht die Zulassung im Rahmen
des Gesetzes hatten. Wir haben schon vielfach
gehdrt, dass sich damit die Chance bietet, auch
den Patientenschutz zu verbessern. Das haben
wir gehort. Wir haben aber auf der anderen

20



Ausschuss fur Gesundheit, 49. Sitzung, 28.03.2007

Seite auch gehort, dass es moglicherweise da
auch zu Kostentreibereien kommt. Deswegen
meine Frage an die Spitzenverbande, an den
Medizinischen Dienst der Spitzenverbande und
an den BVMed: Gibt es einen Kostentreiberef-
fekt?

An die KBV und KZBV die Frage, ob Sie
Schwierigkeiten sehen bel der praktischen
Umsetzung, wenn bisher nicht als Medizinpro-
dukt eingestufte Produkte im Rahmen des Ge-
setzes umgesetzt werden?

SVe Carla Grienberger (IKK-BV): Einen
K ostentreibereffekt kann ich jetzt so ohne wei-
teres nicht erkennen, denn das SGB V bzw. das
SBG Xl sind unsere Leistungsgesetze. Wenn
tatsachlich dadurch weitere Produkte in die
Leistungspflicht k&men, wirde das an ganz
anderer Stelle geregelt werden. Ich sehe hier
im Grunde durch diese Erweiterung tatséchlich
nur, dass fur die Produkte, die ohnehin ir-
gendwie vom Leistungsrahmen umfasst wer-
den, ein besserer Patientenschutz gewahrleistet
wirde, aber nicht, dass die Leistung as solche
ausgeweitet wirde.

SV Ingo Doneth (MDS): Wir kdnnen uns dem
nur anschlief3en. Weitere Erfahrungen liegen
konkret hier nicht vor.

SV Rainer Hill (BVMed): Wir sind von der
Frage insofern nicht betroffen, als wir nur Me-
dizinprodukte herstellen und keine Nichtmedi-
zinprodukte. Ich weil3, dass es wohl auch einen
Streit zwischen Bund und Léndern in der Frage
gibt, inwieweit hier die Uberwachung stattfin-
den soll. Mir ist auch bekannt, dass mit der
neuen, noch nicht vorliegenden Novelle zur
Betreiberverordnung weitere Pflichten zum
Betrieb dieser Nichtmedizinprodukte verknipft
sein soll. Da mir der Text nicht varliegt, kann
ich mich nicht abschlief3end dazu auf3ern. Auf
ale Félle wirde es ein Problem bei der Ab-
grenzung geben, welche Produkte sind diese
Nichtmedizinprodukte, die al's Medizinproduk-
te dann Uberwacht werden sollen. Da sehe ich
personlich ein Problem. BVMed ist aber nicht
direkt betroffen.

SV Manfred Briiggemann (BAK): Das diirfte
eigentlich so grof3e Probleme nicht ergeben,
weil, wenn man sich das genau ansieht, es geht
ja darum, Produkte einzubeziehen, die wie

Medizinprodukte verwendet werden. Das
heil3, der Arzt oder der Leistungserbringer, der
das bisher macht, tragt bisher sowieso schon
die volle Verantwortung, dass dieses Produkt
auch dem Medizinprodukt gleichwertig ist.
Dass es die gleiche Zweckerfullung usw. hat.
Das ist fur uns nicht so ein Problem, wie das
teilweise dargestellt wurde. Um es noch mal
deutlich zu sagen, nicht ale Produkte, die in
einer Arzipraxis oder in einem Krankenhaus
stehen, wirden kiinftig dieser Regelung unter-
falen. Die Kaffeemaschine, die wird ja nicht
wie ein Medizinprodukt eingesetzt. Das wird
manchmal so dargestellt, das wirde alles mit
dieser Regelung unter das Regime des Med-
zinproduktes gezogen, das it mit Sicherheit
nicht gewollt. Der verantwortlich tétige Arzt,
der bisher ein nicht offiziell as Medizinpro-
dukt eingestuftes Gerét as solches eingesetzt
hat, hatte auch bisher schon die Verantwor-
tung, dass es der Zweckbestimmung entspro-
chen hat.

SV Dr. Jurgen Fedderwitz (KZBV): Ich ma-
[3e mir jetzt an, nicht nur fir die niedergel asse-
nen Zahnéarzte, sondern auch fir die niederge-
lassenen Arzte zu reden und deshalb unter-
scheiden sich meine Ausfiihrungen vielleicht
ein bisschen von denen meines Vorredners. Es
gibt geniigend Beispiele, wo eine derartige
sinnlose Verteuerung, wie sie schon angespro-
chen wurde, manifest ist. Zwei Beispiele
madchte ich nennen. Wir hatten eben die Perso-
nenwaage. In dem Moment, wo ich mir das
Sonderangebot von Tchibo oder auch meinet-
wegen ein anderes von irgendeinem Hersteller
in die Praxis stelle, so wie ich es mir auch in
die Wohnung stelle, ist es zu einem Preis da
Wenn, die Thematik nehmen wir noch mal auf,
wenn das Gerdt jetzt mit einem besonderen
V erantwortungszuschlag gekauft werden muss,
so dass ich darlber Rechenschaft abgeben
muss, dass die Kilogrammausweisung auch
tatséchlich die richtige ist, dann muss sie ¢g-
eicht werden; und in dem Moment wird es
teurer.

Zweites Beispiel aus dem zahnérztlichen Be-
reich, das viele von Ihnen as Patienten sicher-
lich kennen. Wenn der Zahnarzt testet, ob ein
Zahnnerv ,,noch am Leben ist", nimmt er viel-
fach einen Kdtespray. Dieser Kéltespray kos-
tet ein Vielfaches von dem, den der Fernseh-
elektroniker hat, der damit seine Relaisschal-
tungen kahlt. Der Inhalt ist derselbe. Der kos-
tet nur einen Bruchteil.
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Der Alltag der niedergelassenen Arzte und
Zahnérzte zeigt auf, dass in dem Moment, wo
es zu einem ,,quasi“ Medizinprodukt oder auch
nur zu einem Vergleichsprodukt hoch stilisiert
werden kann, der Preis ins Uferlose geht.
Wenn man daran dann immer gleich eine arz-
liche Leistung kniipfen kann, dann erfreut das
vidlleicht die Arzte, aber nicht die GKV.

Abg. Dr. Harald Terpe (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Dann machte ich noch mal auf die
Problematik Eigenherstellung von In-vitro-
Diagnostika zurtickkommen. Als Mal3stébe
werden genannt, geringe Menge, nichtindus-
trieller Mal3stab, ein Kriterium war die relativ
geringe Zahl der Patienten, die damit erreicht
wirden. Nun haben wir das Phdnom zu ver-
zeichnen, dass inzwischen im Deutschen
Krankenhaussektor Krankenhausketten viel-
fach die Verantwortung fir die Behandlung
Ubernommen haben oder sie Ubernehmen wer-
den. Mit dem Gesetz wird die Eigenherstellung
an dem einen Ort und die Anwendung an &-
nem anderen Ort erlaubt, wobei nicht genau
definiert ist, wie das denn aussieht. Wenn man
das jetzt auf diese Krankenhausketten bezieht,
konnen die Orte sehr weit auseinander liegen
und vor alen Dingen konnen die Patientenzah-
len auch wesentlich hoher liegen. Deswegen
die Frage an BAG SELBSTHILFE, die Bun-
desérztekammer und die Deutsche Kranken
hausgesellschaft, wie sie diese Entwicklung
bewerten, ob es nicht doch strengere Mal3stébe
geben muss, ob Ihnen die Regelungen, die jetzt
im Gesetz vorgesehen sind, fur die Eigenher-
stellung weitgehend genug sind?

SV Dr. Martin Danner (BAG SELBSTHIL-
FE): In der Gesetzesbegrindung zum
§ 3 Medizinproduktegesetz wird ausgefiihrt,
dass die Privilegierung der Eigenherstellung
letztendlich darin begriindet ist, dass auf Grund
des Uberschaubaren Rahmens im Falle eines
Fehlers eine ziigige Ermittlung der potentiell
betroffenen Patienten moglich ist, dass es dann
eine schnelle Ruckverfolgbarkeit gibt und eine
zeitnahe Korrektur moglich ist. Aus unserer
Sicht wére es sinnvoll, genau dies dann auch
ins Gesetz so rein zu schreiben, weil das aus
unserer Sicht genau die Punkte sind, auf die es
ankommt. Wenn die Sicherheit zu gewahrleis-
ten ist, ist es aus unserer Sicht bedenklich, dass
in der gleichen Gesetzeshegrindung darauf
hingewiesen wird, dass mit der neuen Vor-
schrift die Uberregionade Versorgung von

Kranken mit in Eigenherstellung erzeugten
Produkten ermdglicht wird. Hier wére sicher-
lich, gerade angesichts der Tatsache, dass wir
es kunftig vermehrt mit Krankenhausketten zu
tun haben werden, eine Klarstellung begri-
Renswert.

SV Manfred Briggemann (BAK): Noch mal
dazu, auch die Eigenherstellung, wie ich vor-
hin schon mal ausfihrte, unterliegt den gesetz-
lichen Regelungen. Es miissen zahlreiche Vor-
schriften eingehalten werden. Erstens ist ein
Sicherheitsstandard schon gewahrleistet. Zwei-
tens haben wir paralel zu den Griindungen von
Krankenhausketten auch das Phdnomen, dass
die Laborleistungen sich dann nicht mehr an
jedem Ort kefinden. In regionaer Tragerschaft
befindliche Klinikketten fihren in der Regel
dazu, dass es nur ein Zentrallabor gibt, wo die
Routinediagnostik  stattfindet. Drittens, das
Gros der Eigenherstellung findet nach unserem
Kenntnisstand ja nicht im kleinen Kreiskran
kenhaus statt, sondern es sind die Universitéts-
kliniken und Krankenhduser der Maximalver-
sorgung, die auch tatschlich Forschung
betreiben, so dass nicht der Eindruck entstehen
sollte, es wirde jetzt flachendeckend auch
jedes kleine Routindlabor selber in Massen
Reagenzien zur Eigenbenutzung herstellen.
Das ist gar nicht der Fall. Das sind die hoch
spezidisierten Kliniken. Insofern ist auch das
Phénomen der Menge durchaus Uberschaubar.

SVe Dr. Iris Juditzki (DKG): Ich méchte
direkt auf Herrn Briiggemann antworten. B-
genherstellungen erfolgen nicht nur in den
groRen Kliniken, sondern Eigenherstellung
fangt schon da an, wo Sie einem Infusions-
stdnder einen zusdtzlichen Haken anbringen,
der vom Hersteller so nicht vorgesehen ist.
Dann haben Sie eine Eigenherstellung ge-
macht. Und die findet durchaus auch in kleine-
ren Krankenhausern statt.

Wie vorhin schon ausgefuhrt, wir begrifien
diese neue Regelung zur Eigenherstellung,
weil viele Krankenhduser auf verschiedene
Standorte verteilt sind oder Abteilungen ausge-
lagert haben. Aus unserer Sicht ist es nicht zu
begriinden, wenn jetzt zum Beispie die Werk-
statt oder die Medizintechnik an einem Stand-
ort gelegen ist, dort ein Medizinprodukt herge-
stellt wird, warum das pl6tzlich fir den Patien-
ten gefadhrlich sein soll, wenn es dann einige
Kilometer zum anderen Standort transportiert
wird. Wir sehen hier keine Probleme.
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Die andere Frage ist tatsachlich, das Gesetz
spricht  von  Gesundheitseinrichtungen, ob
Krankenhausketten tatséchlich unter eine Ge-
sundheitseinrichtung zu subsumieren sind, das
bezweifeln wir eher.

SV Prof. Dr. Wolfgang Vogt: Zunachst ein
mal zu meiner Vorrednerin. Ich glaube, da ist
eine kleine Vewechdung passet. Es gibt
Punkt 21, das ist das, wovon eben gesprochen
wurde, und dann gibt es Punkt 22, das sind die
Invitro-Diagnostika, und um die geht es hier.
Ich verstehe das Problem nicht so recht, weil
der Text ziemlich eindeutig ist. Da heifét es,,...
in Laboratorien von Gesundheitseinrichtungen
hergestellt werden und in diesen Laboratorien
oder in R&umen in unmittelbarer N&he zu die-
sen angewendet werden, ohne dass sie in den
Verkehr gebracht werden” Das néchste ist, da
kann man Herrn Briiggemann nur Recht geben.
Krankenhauser haben haufig auch ein Zentral-
labor. Das flhrt die selteneren Untersuchungen
durch. Es wird kein Labor auf dem Markt in
guter Quadlitét erhdltliche Reagenzien selbst
herstellen, well das namlich wesentlich teurer
ist s der Kauf. Auch ist es auf3erordentlich
schwierig, die Qualitét Uber lange Zeit stabil zu
halten. Selbstherstellung gab vor tber 30 Jah-
ren. Aber heute stellt kaum noch jemand, tat-
s&chlich Routinetest selbst her, die kauft er
lieber. Esist aus meiner Sicht eine etwas tber-
dimensionierte Diskussion, um gwas, was €s
so flachendeckend nicht gibt.

Abg. Dr. Harald Terpe (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Ich mochte noch einma zurtick-
kommen auf die arzneimitteldhnlichen Medi-
zinprodukte, die in Zukunft vom Gemeinsamen
Bundesausschuss daraufhin abgepriift werden,
ob sie ergtattungsfahig sind oder nicht. Da
hatten wir schon eine Antwort von Herrn Dr.
Hess gehdrt. Ich wirde gerne noch einmal die
Spitzenverbdnde, die BAG SELBSTHILFE
und den Gemeinsamen Bundesausschuss spe-
ziell fragen, ob sie die Gefahr sehen, dass in
diesem Zusammenhang die notwendige medi-
zinische Versorgung nicht gewahrleistet wer-
den kann.

SVe Carla Grienberger (IKK-BV): Wir &
ben die Regelungen begrifd. Mir falen jetzt
keine Beispiele ein, wo wir Probleme sehen.
Von daher kann ich keine Einwénde erheben.

SV Dr. Martin Danner (BAG SELBSTHIL-
FE): Es wurde vorhin schon darauf hingewie-
sen, dass angesichts der jetzt vorliegenden
Formulierung sicherlich  Versorgungsliicken
die Folge waren, weil sich der Gemeinsame
Bundesausschuss bel der Ausgestaltung der
Richtlinie an die gesetzlichen Vargaben halten
muss. Wenn eben diese Unklarheten, ich ver-
weise auf 834, wie ist es beispielsweise mit
den Verbandsmitteln, die vorhin auch schon
angesprochen wurden, wenn das so bleiben
wirde, dann konnte sich sicherlich der Ge-
meinsame Bundesausschuss nicht dartber
hinweg setzen. Dann eine Analogie noch zu
machen, wére sicherlich schwierig, insofern ist
es schon erforderlich, die gesetzliche Grundia-
ge hier entsprechend anzupassen.

SV Dr. Rainer Hess (G-BA): Man hat bei der
Regelung im 8§35, bel den nichtverschre-
bungspflichtigen Arzneimitteln bewusst in
Kauf genommen oder sogar auch politisch
gewollt, dass es zu Einschrankungen in der
bisherigen Versorgung kam, denn sonst hétten
wir die Listen nicht machen brauchen. Sie
haben die nichtverschreibungspflichtigen
grundsétzlich ausgeschlossen. Wir haben unter
bestimmten Kriterien die verschreibungspflich-
tigen definiert. Das war politisch gewollt und
damit waren bewusst auch Einschrankungen
verbunden. Dasselbe kann man auch bel Medi-
zinprodukten wollen. Nur die Tatsache, dass
bestimmte Mittel dann nicht zu Lasten der
Kassen verordnet werden, ist noch keine Ein-
schrankung der notwendigen Versorgung.
Mein Problem ist nur, dass ich nicht genau
weil3, wie sich die Kriterien, die fur Arzneimit-
tel geschaffen sind, auf Medizinprodukte aus-
wirken, ob es wirklich spiegelbildlich Uber-
tragbar ist, dass man eben auf einen Therapie-
standard, auf schwerwiegende Erkrankungen
abstellt, ob das ein Kriterium ist, das auch fiir
eine notwendige Marktbereinigung fir Medi-
zinprodukte anwendbar ist. Das ist mein g-
genwartiges Problem, dis kann ich nicht d-
schlief3end beurteilen. Deswegen habe ich ar
gekundigt, dass wir dazu noch Stellung neh-
men wallen. Unser Zidl ist, die notwendigen
positiv zu erfassen. Das Notwendige muss
verordnungsfahig bleiben. Ob das, was dann
heraus félt, wie bel den nichtverschreibungs-
pflichtigen Medikamenten, auch im Sinne &-
ner solidarisch finanzierten Krankenversiche-
rung abgrenzbar ist. Die Frage kann ich Ihnen
zurzeit leider nicht abschlief3end beantworten.
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Deswegen kann es sein, dass hier Probleme
entstehen. Man muss es auch unter Berlick-
schtigung des Marktes betrachten, was steht
hier Uberhaupt zur Disposition. Wir haben uns
bisher nicht um diesen Markt kiimmern brau-
chen oder jedenfalls nicht kimmern kénnen.
Das muss, glaube ich, noch einmal abgeklart
werden. Dasselbe gilt fir die ruckwirkende
Anwendung einer Gesetzesvorschrift aus dem
Jahre 1994. Ist das nach wie vor ein tragbares
Kriterium fir die Abgrenzung oder gibt es
nicht neue Produkte, die gar nicht nach diesen
Kriterien eindeutig zuzuordnen sind. Die Be-
antwortung dieser beiden Fragen, das tut mir
sehr leid, wir sind erst relativ spat mit diesem
Entwurf konfrontiert worden, wirden wir ger-
ne nachholen.

Abg. Dr. Wolf Bauer (CDU/CSU): Ich mdch-
te zum Schluss den Artikel 4 des Gesetzent-
wurfs, Anderungen der DIMDI-Verordnung,
noch ansprechen Ich frage die Spitzenverbénde
der GKV, den BVMed und die BAG
SELBSTHILFE-Gruppe. Die DIMDI-
Datenbank zur Klassifizierung von Medizin
produkten bzw. zur Abgrenzung von anderen
Produkten soll kinftig nur noch Behtrden
zuganglich sein. Wie bewerten Sie das?

SVe Carla Grienberger (IKK-BV): Die Re-
gelung wurde mit der Begrindung gedndert,
dass die Datenbank noch nicht geflillt ist. Das
ist sicherlich bedauerlich und die Informatio-
nen waren nttzlich. Wir lehnen eigentlich die-
se Regelungen ab und halten es fir wichtig,
dass sie nach wie vor auch fir die Offentlich-
keit zuganglich sind.

SV Rainer Hill (BVMed): Wir haben keine
Einwande zur Anderung der DIMDI-
Verordnung vorgebracht. Deswegen méchte
ich auch nichts weiter dazu sagen.

SV Dr. Martin Danner (BAG SELBSTHIL-
FE): Vorhin wurde von einer Vertreterin der
DKG und der GKV schon beméngelt, dass die
Informationdage zu Sicherheitsrisken im Me-
dizinproduktebereich insofern mangelhaft ist.
Das gilt natirlich auch fir die Versicherten.
Wir sehen keinen Grund, warum diese Daten-
bank nicht auch fir Versicherte zugéanglich
sein sollte. In der Gesetzesbegriindung wird
ausgefuhrt, dass es ab und zu einander wider-

sprechende Entscheidungen der Behorden gabe
und man keine Rechtsunsicherheit schaffen
wolle. Aus unserer Sicht wird Rechtsunsicher-
heit gerade dadurch geschaffen, dass man hier
Intransparenz walten l&ésst. Das widerspricht
dem von mir vorhin schon ausgefihrten Ziel,
die Bevolkerung vidl mehr in die Frage einzu-
beziehen, wie die Sicherheit von Medizinpro-
dukten, insbesondere von Hilfsmitteln, ge-
wahrleistet bzw. verbessert werden kann.
Wenn Sie heute jemanden auf der Strale fra-
gen, ob er die DIMDI-Datenbank kennt, dann
werden Sie in den seltensten Féllen die Ant-
wort bekommen, dass diese bekannt sa.

Abg. Jens Spahn (CDU/CSU): Ich habe eine
kurze Frage an den MDS, die Spitzenverbande
der Krankenkassen, Herrn Dehlinger, und den
PKV-Verband, die mit ja oder nein beantwor-
tet werden konnte, ndmlich, wir haben ja viel
gehdrt, was Sie sich sonst noch so an Ande-
rungsantragen vorstellen konnten, ob die An-
derungsantrége, die wir zum GKV-WSG sel-
len, indem was sie regeln, verniinftig sind?

SV Dr. Hanspeter Schneider (MDS): Wenn
Sie en ja oder nein héren wollen, dann sage
icheinja

SV Dr. Erwin Dehlinger (AOK-BV): Ich
schlief3e mich diesem Ja an, weise aber noch
mal auf die anderen Punkte hin, die zum Tell
aus unserer Sicht auch dringend geéndert wer-
den missten.

Abg. Dr. Marlies Volkmer (SPD): Esist sehr
vie schon gesagt worden zum 8§ 31 Abs. 1,
Ergtattungsfahigkeit von Medizinprodukten.
Ich mochte die Bundesarbeitsgemeinschaft
SELBSTHILFE fragen, wie sie die Regelung
im 8 31 Abs. 5 hinsichtlich der Erdtattungsfa-
higkeit von Aminosauren, Eiweishydrolysaten,
Elementardiéten und Sondenerndhrung bewer-
ten.

SV Dr. Martin Danner (BAG SELBSTHIL-
FE): Es ist aus unserer Sicht en ernstes The-
ma. Es ist so, dass die bidang exigtierende
Rechtsgrundlage zur Erstattungsfahigkeit fir
die enterale Erndhrung aus einer stiirmischen
Zeit ssammte, im Jahr 2000 ist diese Vorschrift
in letzter Sekunde in das Gesetz hineinge-
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rutscht. Sie regelt eine sehr schwierige Thema-
tik und dem Gesetzgeber sind damals Beson-
derheiten durchgegangen. Im Gesetz sind nur
die Eiweishydrolysate genannt. Es fehlt die
Aufzéhlung von Fetten und Kohlenhydraten.
Hintergrund ist, dass es nicht nur Menschen
mit Stérungen im Aminosdurenstoffwechsel
gibt, sondern auch Menschen mit Stérungen im
Fettsdure- und Kohlehydratstoffwechsel. Fir
diese Menschen ist es von vitalem Interesse,
dass es auch entsprechende Mischungen gibt,
mit denen sie erndhrt werden konnen. Die
Problematik ist bekannt. Die ist auch im BMG
bekannt, zuma es zur enteralen Erndhrung
eine intensve Auseinandersetzung zwischen
dem Gemensamen Bundesausschuss und dem
BMG gab, bel der, das ist wichtig festzuhalten,
beide Seiten davon ausgegangen sind, dass wir
hier eine Regelungdliicke haben, die den sehr
kleinen Kreis von Menschen mit seltenen
Stoffwechselerkrankungen trifft. Beide Seiten

sind davon ausgegangen, dass hier eine Anabo-
gie zu bilden ist. Aus unserer Sicht ist hier eine
Klarstellung vorzunehmen und hier dann auch,
neben den Eiweishydrolysaten, die Fette und
die Kohlenhydrate zu nennen. Es wére der
richtige Zeitpunkt, dies mit dem vorliegenden
Gesetz zu tun.

Vorsitzende Abg. Dr. Martina Bunge (DIE
LINKE.): Ich bedanke mich bei meinen Kolle-
ginnen und Kollegen fur die hohe Zeitdkono-
mie. Den geladenen Sachversténdigen win-
sche ich einen guten Heimweg.

Ende der Sitzung 14.55 Uhr.
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