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Die Betriebskrankenkassen begriiRen die Antrage der Fraktion BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN zur besseren Gewahrleistung der Sicherheit, Wirksamkeit und des
gesundheitlichen Nutzens von Medizinprodukten und der Fraktion der SPD zur

Verbesserung der Sicherheit bei Medizinprodukten.

Implantierbare Medizinprodukte, im Wesentlichen Medizinprodukte der Klasse llI,
konnen erhebliche gesundheitliche Risiken bergen, wie die zahlreichen Ruckrufe,
insbesondere von Huftimplantaten und Herzschrittmachern zeigen. Auch wenn die
Offentlichkeit erst durch die kriminellen Machenschaften bei Brustimplantaten
aufgeschreckt wurde, ist den Krankenkassen das Problem fehlerhafter
Medizinprodukte seit langem bekannt. Die Forderungen nach einer geregelten
Zulassung analog der Zulassung von Arzneimitteln, einer friihen Nutzenbewertung
und verbindlicher Register fur implantierbare Medizinprodukte werden daher von den
Betriebskrankenkassen nachdricklich unterstitzt. Es sollten allerdings auch nicht
implantierbare Medizinprodukte, von denen ebenfalls ein hohes
Gefahrdungspotenzial ausgeht (z.B. Schaume zur Reduzierung von erkrankten
Lungenanteilen), in die Regelungen einbezogen werden. Bei vielen neuen
Medizinprodukten liegt kein ausreichender Nutzennachweis vor der regelhaften
Anwendung vor, so dass die Risiken nicht hinreichend erforscht sind und damit die

Patientensicherheit nicht gewahrleistet werden kann.

Eine verpflichtende Aushandigung von Implantateausweisen, die Bereitstellung
erganzender Herstellerinformationen und der Austausch von Implantaten auf Kosten
des Herstellers bei Serienfehlern sind aus Sicht der Betriebskrankenkassen sinnvolle
ergdnzende Mal3nahmen zur Starkung der Patientenrechte. Es muss allerdings
darauf geachtet werden, dass diese Informationen laienverstandlich aufbereitet
werden. Des Weiteren sollte die Aufklarungspflicht grundsatzlich alle

Medizinprodukte umfassen.
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Zur Starkung der Patientenrechte fordern die Betriebskrankenkassen eine
Beweislastumkehr zu Gunsten der Patienten bei Behandlungsfehlern. Dies schlief3t
unterlassene Meldungen von Arzten und Krankenhauser uber fehlerhafte
Medizinprodukte ausdriicklich ein. Daher unterstiitzen die Betriebskrankenkassen
auch diese Forderung.

Die gesetzliche Verpflichtung von Herstellern implantierbarer Medizinprodukte zum
Nachweis einer Produkthaftpflichtversicherung bzw. vergleichbarer
Deckungsvorsorge konnte eine geeignete MalRnahme sein, damit Hersteller
finanzielle Vorsorge treffen, um im Haftungsfall der Schadensersatzpflicht
nachzukommen. Von daher begrif3en die Betriebskrankenkassen auch diese

Regelungsabsicht.

Insgesamt halten die Betriebskrankenkassen die Antrage der Fraktion BUNDNIS
90/DIE GRUNEN und der Fraktion der SPD fir sehr sinnvolle MalRnahmen zur

Starkung der Patientensicherheit bei der Anwendung von Medizinprodukten.



