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A) Beabsichtigte Neuregelung
Unter Punkt 1 fordert die Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN von der
Bundesregierung, auf europdischer Ebene bei der Uberarbeitung der EU-
Medizinprodukterichtlinien auf folgende wichtige Anderungen hinzuwir-
ken:

1. Zentrales behordliches Zulassungsverfahren fiir implantierbare Medi-
zinprodukte (vergleichbar mit der Arzneimittelzulassung)

2. Verpflichtung zur Durchfiihrung klinischer Priiffungen bei implantier-
baren Medizinprodukten mit analog zu Arzneimittelstudien verbind-
lichem Studiendesign. Verpflichtung zur Durchfiihrung klinischer
Prifungen auch bei sogenannten Weiterentwicklungen.

3. Erfassung aller klinischer Studien zu implantierbaren Medizinproduk-
ten in einem offentlich zuganglichen Studienregister

B) Stellungnahme
Der GKV-Spitzenverband begriikt diese Forderungen sowie ihre Begriin—-
dung mit allem Nachdruck, weil bei implantierbaren Medizinprodukten
ein groRes Sicherheitsdefizit erkennbar ist. Aus Sicht des GKV-
Spitzenverbandes ist jedoch der Fokus dieser Anderungen auf alle Hoch-
risiko-Medizinprodukte zu erweitern und nicht nur auf Implantate zu
begrenzen. Beispielsweise kdnnen Ablationskatheter zur Verédung von
Nervenbahnen, medikamentenfreisetzende oder radioaktive Ballonkathe-
ter sowie Produkte zur endoskopischen Anwendung von Schaumen oder
Wasserdampf gravierende Langzeitwirkungen fiir Patienten haben, ohne
dass sie implantiert werden. Diese Produkte miissen aus Sicht des GKV-
Spitzenverbandes daher ebenfalls durch eine zentrale Behorde zugelas-
sen und im Rahmen aussagekraftiger klinischer Studien gepriift werden.
Die in der Antragsbegriindung erwdahnten Anforderungen an die Qualitat
von Zulassungsstudien sowie an die Uberwachung von in den Verkehr
gebrachten Medizinprodukten gelten ebenfalls sowohl fiir Implantate als
auch andere Hochrisiko-Medizinprodukte.

Der GKV-Spitzenverband begriit die Forderung, dass klinische Prifun-
gen, die mit Medizinprodukten durchgefiihrt werden, in einem 6ffentlich
zuganglichen Studienregister erfasst und 6ffentlich zuganglich werden
miissen. Diese Forderung ist jedoch nicht nur auf Implantate oder Hoch-
risikoprodukte zu beschranken; vielmehr sollte ein solches Studienregis-
ter alle klinischen Priifungen mit Medizinprodukten - also auch klinische
Prifungen mit Medizinprodukten niedriger Risikoklassen, so sie denn
durchgefiihrt werden, erfassen. Zu dieser Erfassung gehort auch ein Be-
richt Giber die Ergebnisse der klinischen Priifungen.
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A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN fordert in ihrem Antrag,

- eine Anderung des Sozialgesetzbuches V (SGB V) vorzulegen, um eine
frithe Nutzenbewertung von sogenannten Neuen Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden und den in diesem Rahmen verwendeten
implantierbaren Medizinprodukten einzufiihren sowie

- die Voraussetzungen zu schaffen, dass Angaben zu Implantaten auf
der elektronischen Gesundheitskarte der Patientinnen und Patienten
gespeichert werden konnen.

B) Stellungnahme
Der GKV-SV begriRt die Forderung nach einer frithen Nutzenbewertung
von Neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden sehr, da hier ein
Vorschlag aufgegriffen wird, den der GKV-SV seinerzeit in die politische
Diskussion eingebracht und seine Notwendigkeit auch ausfihrlich be-
grindet hat. Es ist allerdings aus Sicht des GKV-SV notwendig, diese
Forderung nicht auf Implantate zu begrenzen, sondern alle Neuen Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden mit unklarem Nutzen-
/Schadenprofil (Implantate, sonstige Hochrisikomedizinprodukte, kom-
plexe neue Diagnostik- und Operationsmethoden) zu beriicksichtigen.

Der Vorschlag, Angaben zu Implantaten mit der elektronischen Gesund-
heitskarte speichern zu kénnen, wird ebenfalls begriRt. Aus Sicht des
GKV-Spitzenverbandes ist jedoch die Formulierung im Antrag missver-
standlich. Bei der in § 291 a Abs. (3) Nr. 3 SGB V genannten Anwendung
handelt es sich um eine Anwendung, die aufgrund ihrer Komplexitat
nicht offline auf der Gesundheitskarte ausgefiihrt werden kann. Dem
wird im Gesetz sachgemaR durch die Formulierung ,muss [...] geeignet
sein, folgende Anwendungen zu unterstiitzen, insbesondere das Erhe-
ben, Verarbeiten und Nutzen von [...] Daten zur Priifung der Arzneimit-
telsicherheit” Rechnung getragen. Aus diesem Grunde sollten auch die
Angaben zu Implantaten nicht auf der elektronischen Gesundheitskarte
gespeichert werden. Eine Ergdanzung ,einschlieflich Angaben zu implan-
tierten Medizinprodukten“ wiirde der gewilinschten Zielsetzung entspre-
chen, ohne die notwendige Gestaltungsmaoglichkeit einzuschranken.
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A) Beabsichtigte Neuregelung
Die Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN fordert in ihrem Antrag, ein ver-
bindliches Register insbesondere zur Langzeitiiberwachung von Implan-
taten zu schaffen und gemeinsam mit den Liandern auf eine bessere Um-
setzung der geltenden Meldepflichten bei Vorkommnissen hinzuwirken.

B) Stellungnahme
Der GKV-Spitzenverband begriiRt die Forderung eines Implantateregis-
ters mit dem Hinweis, dass ein solches Register zentral auf europdischer
Ebene, im Idealfall durch die Zulassungsbehoérde, zu fiihren ist und sich
ausschlieBlich auf die produktbezogene Erfassung von Vorkommnissen
mit dem Implantat beschrianken sollte.
Dabei sind samtliche Produkte mit Implantations- und ggf. Explantati-
onsdaten sowie alle damit assoziierten gesetzlichen Vorkommnismel-
dungen zu erfassen. Zu diesem Zweck sind alle im europdischen Raum
vermarkteten Implantate mit einer EU-weit geltenden, eindeutigen pro-
duktindividuellen Kennzeichnung zu versehen, die auch im Implan-
tatausweis (sowie ggf. mittels der Gesundheitskarte) zu dokumentieren
sind. Auf diese Weise kdnnen Anwender Vorkommnismeldungen, zu de-
hen sie gesetzlich verpflichtet sind, ohne groRen Mehraufwand mit einem
direkten Produktbezug versehen.

Bessere Umsetzung der Meldepflichten: Eine schnelle und umfangliche
Meldung von Vorkommnissen durch Anwender muss gewdhrleistet sein.
Hierzu sind die Anwender dringend tber ihre Dokumentations- und Mel-
depflichten aufzuklaren. Der GKV-Spitzenverband regt erneut an, das
Unterlassen einer Meldung mit BuRgeldern zu sanktionieren.
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A) Beabsichtigte Neuregelung
Die Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN fordert in ihrem Antrag, im Zu-
sammenhang mit dem Patientenrechtegesetz klarzustellen, dass Patien-
ten ein Implantatausweis auszuhandigen ist, dass sie Zugang zu Herstel-
lerinformationen nach Anhang | Nr. 13 der Richtlinie 93/42/EWG erhal-
ten und dass die gesetzliche Pflicht zur Aufklarung durch Arzte im Rah-
men des Behandlungsvertrages umfassend erfolgt und insbesondere
auch mogliche gesundheitliche Risiken im Zusammenhang mit verwen-
deten Medizinprodukten erfasst.

B) Stellungnahme
Der GKV-Spitzenverband begriiRt die Forderungen. Bislang existiert we-
der eine Verpflichtung zur Aushandigung eines Implantatausweises, noch
sind Art, Inhalt und Umfang der arztlichen Aufklarungspflicht bei der
Anwendung von Medizinprodukten im Behandlungsvertrag (RegE PatRG)
vorgesehen. Letzteres ist dringend erforderlich, weil es diesbeziiglich
keine Transparenz bzw. gesicherte Rechtsprechung gibt. Der GKV-
Spitzenverband stellt ferner fest, dass die gesetzliche Pflicht zur Aufkla-
rung im Rahmen des Behandlungsvertrages nicht nur bei Implantaten,
sondern bei allen angewendeten Medizinprodukten gelten muss.

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbands ist es besonders wichtig, die Ergeb-
hisse der behdrdlichen Risikobewertungen in einer von der Zulassungs-
behorde genehmigten allgemeinverstandlichen Form ebenfalls den Pati-
enten zuganglich zu machen. Dies ist wahrscheinlich wichtiger als die
Verfligbarkeit der Herstellerinformationen nach Anhang | Nr. 13 der
Richtlinie 93/42/EWG (hier sind insbesondere die Anforderungen an die
Gebrauchsanweisung geregelt, die sich primdr an den Anwender richtet).
Es sollte sichergestellt werden, dass samtliche Anwenderinformationen
obligate Bestandteile der Patientenakte sind.

In diesem Zusammenhang weist der GKV-Spitzenverband darauf hin,
dass Patienteninformations- und Werbematerial fiir eine addquate Auf-
klarung der Patienten kiinftig von Zulassungsbehorden genehmigt wer-
den sollte. Eine offentliche Werbung fiir Medizinprodukte mit hohem Ri-
siko sollte, analog des Werbeverbotes fiir verschreibungspflichte Arz-

neimittel, verboten werden.
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A) Beabsichtigte Neuregelung
Die Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN fordert, Hersteller von implantier-
baren Medizinprodukten zum Nachweis einer Produkthaftpflichtversiche-
rung gesetzlich zu verpflichten.

B) Stellungnahme
Kernidee des sogenannten ,New Approach®, der Regelungen des europa-
ischen Marktzugangs fur Medizinprodukte, ist die Ubernahme der vollen
haftungsrechtlichen Verantwortung der Hersteller fiir ihre Produkte. Tre-
ten bei der Anwendung von Medizinprodukten Vorkommnisse auf, die
der Hersteller zu verantworten hat, hat er die Haftung zu iibernehmen.
Fur den Fall, dass Hersteller dieser Verantwortung nicht nachkommen, ist
die Einfiihrung einer Haftpflichtversicherungs-Abschlusspflicht eine ge-
eignete MaBRnahme. Wichtig ist hierbei die Sicherstellung einer addquaten
Deckungssumme und eines Direktanspruchs des Geschadigten gegen-
Uber dem Haftpflichtversicherer. Darliber hinaus miissen Zustinde wie
beim PIP-Skandal, bei dem durch die Abweichung des Produktes vom
CE-gekennzeichneten Produkt der Versicherer die Haftung ablehnt, weil
der Vertrag mit dem Hersteller aufgrund dieser Abweichung nichtig sei,
vermieden werden. Auch bei der Haftpflichtversicherung von Automobi-
len gibt es einen Entschadigungsfonds, wenn der Versicherer wegen Vor-
satzes (beispielsweise in Betrugsfillen des Versicherungsnehmers) leis-
tungsfrei ist. Eine entsprechende europdische Harmonisierung beziiglich
der Haftpflichtversicherung ist parallel zu schaffen.



