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Stellungnahme
zum Gesetzentwurf zur Errichtung eines Deutschen Implantateregisters
(Implantateregister-Errichtungsgesetz — EDIR)

Diese Stellungnahme bezieht sich erstens auf das geplante Deutsche Implantateregister und
zweitens auf die Ermachtigung des BMGs in der Methodenbewertung Entscheidungen treffen
zu konnen.

1. Errichtung eines Deutschen Implantateregisters

Das EbM-Netzwerk begruf3t grundséatzlich den Gesetzentwurf fir ein verpflichtendes
zugangliches deutsches Implantateregister als einen wichtigen Schritt um die Sicherheit und
die Qualitat der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Implantaten zu erhéhen. Die
Bedeutung einer langfristigen Uberwachung von Nutzen und Schaden von Medizinprodukten
nach Marktzugang ist unumstritten.

Zum Gesetzentwurf eines deutschen Implantateregisters (EDIR) sind nach Meinung des EbM-
Netzwerks die folgenden Punkte konkret hervorzuheben:

e Die verbindliche Mitarbeit von Herstellern, Leistungserbringern und Kassen ist zu unter-
stutzen. Sie ermoglicht eine fur Deutschland umfassende und reprasentative Erhebung
von Patienten mit Implantaten und beseitigt somit das Problem des sogenannten
,volunteer bias“ bei freiwilligen Registern (Zhang et al. 2018). Dariiber hinaus stellt die
Berlicksichtigung von bereits erfassten Registerdaten (811) eine wichtige Verknipfung
zum bereits existierenden Datenbestand dar. Das EbM-Netzwerk regt dariiber hinaus an,
dass der Beirat auch Kriterien vorschlagt, die fur die Entscheidung zur Aufnahme von
Implantaten in das Register herangezogen werden. Hierdurch wird die Nach-
vollziehbarkeit erhoht, welche Implantate in das Register aufgenommen werden.

e Die Ubernahme der Registerstelle, Geschéftsstelle (82, §3) und der Vertrauensstelle zur
Pseudonymisierung von Patientendaten (84) von unabhangigen offentlichen Institutionen
ist sinnvoll und notwendig. Der unabhdngige Expertenbeirat (86) ist unverzichtbar,
insbesondere zur Unterstitzung der Weiterentwicklung der Registerstruktur und der
Datenauswertung. Dies sollte als Grundlage fur das notwendige Konzept eines lernenden
Gesundheitssystems genutzt werden.

e Die Auswahl der zu erfassenden Implantate ist nicht ndher bestimmt. Vor dem Hintergrund
der dynamischen Entwicklungen im Medizinprodukte-Markt ist eine Aufnahme per
Rechtsverordnung des BMG (§20) eine adaquate Reaktion. Es ware jedoch wichtig, dass
Implantate mit besonderen und gesetzlich festgelegten Eigenschaften (zum Beispiel hohe
Risikoklasse, Neuheit des Produkttyps oder hohe Anwendungshaufigkeit) eingeschlossen
werden miuissen, um die Sicherheit der Patienten grundsatzlich zu gewabhrleisten.
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Beispielsweise koénnten Implantate, die die Kriterien des 8137h SGB V erfiillen,
grundsatzlich Gegenstand des Registers werden. Bei neuen Implantaten mit hohem
Risikopotential liegen zum Zeitpunkt der Markteinflhrung in der Regel noch keine
Langzeitdaten zur Vertraglichkeit und Haltbarkeit vor, so dass hier Registerdaten einen
wertvollen Beitrag fur die Nutzenbewertung liefern kénnen, insbesondere auch im
Vergleich zu bereits etablierten Methoden. Dieser Aspekt wird nicht durch die Qualitats-
sicherungsmalnahmen nach 8136ff adressiert.

e Die Produktdatenbank aller im Register erfassten Implantate (817) in Verbindung mit
offentlicher Publikation der enthaltenen Produkte ist zu begrifen. Empfohlen wird eine
geregelte Vernetzung mit der EUDAMED Datenbank. Forschungsprojekte, fiir welche die
Patientendaten weitergegeben wurden, sollten ebenfalls transparent unter Nennung der
Forschungsfrage und idealerweise der Studienregistrierung 6ffentlich benannt werden,
unabh&angig vom Studiendesign und insbesondere auch fur reine Beobachtungen.

Das EbM-Netzwerk schlagt vor, den Satz in 813 Abs. 7 wie folgt zu &ndern: Die Geschéftsstelle
verotffentlicht eine Liste laufender bzw. abgeschlossener Forschungsvorhaben sowie jahrlich
einen Bericht Uber die nach den Absatzen 1 bis 4 tUbermittelten Daten auf der Webseite des
Deutschen Implantateregisters.

Ein vollstandiges Implantateregister mit guter Datenqualitdt kann Informationen zu méglichen
Risiken und Sicherheitsproblemen liefern.

Aus Sicht des EbM-Netzwerks bietet ein solches Register aber auch die Mdglichkeit,
hochwertige und zuverlassige Evidenz zum langfristigen Nutzen und Schaden von Implantaten
zu generieren. Die Infrastruktur des Registers lasst sich nutzen um randomisierte Studien
durchzufiihren, beispielsweise um Follow-Up Daten von Patienten zu gewinnen (Hemkens
2018). Randomisierte klinische Studien, die solche Register nutzen, gelten als innovative und
kosteneffiziente Ansatze, die durch systematische vergleichende Analysen auch seltene
Risiken erkennen und zu einer substanziellen Verbesserung der Patientenversorgung
beitragen kdnnen. Derartige Studien werden international zunehmend durchgefihrt und
ermdglichen sogar eine jahrzehntelange Evaluation von Behandlungen ohne die Gefahr von
fehlerhaften Entscheidungen aufgrund reiner Anwendungsbeobachtungen (siehe auch
Hemkens et. al., 2016). Die Nutzung solcher Infrastrukturen fir moderne Studiendesigns ware
ein wertvoller Beitrag, um auch in Deutschland solche innovative Gesundheitsforschung
langfristig zu etablieren.

Das EbM-Netzwerk schlagt daher vor, die Anforderungen, die Register erfillen mussen um im
Kontext von Studien verwertbare Daten zu liefern, bei der Konzeption des Deutschen
Implantateregisters mit zu bericksichtigen. Hierzu gehoéren neben Anforderungen an Art und
Qualitdt der Daten selbst auch Aspekte des Datenschutzes und der Zuganglichkeit der
Registerdaten flr Forschungsprojekte.
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2. Ermachtigung des BMGs zu Entscheidungen in der Methodenbewertung

Mit groRem Befremden nimmt das EbM-Netzwerk die zwei Tage vor Ende der
Stellungnahmefrist eingehende Mitteilung zur Kenntnis, dass im Zuge der notwendigen
Anderungen des SGB V fir die Verankerung des Implantateregistergesetzes weitere
weitreichende Anderungen des SGB V geplant sind (Anderungen der 88§ 91, 135, 137¢c SGB V
und der Ergénzung eines § 91b).

So ist die Neuschaffung eines 8 91b vorgesehen, welcher dem Bundesministerium fir
Gesundheit eine Verordnungsermachtigung zur Neuordnung des Verfahrens der Bewertung
von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der vertragsarztlichen Versorgung und in
der Krankenhausversorgung einrdumt. Die Verordnungsermachtigung bezieht sich auf die
Festlegung, ob es sich bei einer medizinischen Vorgehensweise um eine neue Methode
handelt, auf die Vorgaben fiir die Nutzenanerkennung einschlielich Festlegung eines
.,angemessenen® Evidenzniveaus der wissenschaftlichen Erkenntnisse und gleichartige
Vorgaben fiir die Potenzialbewertung (nach §137e). Die Anderungen der 88 135 und 137c
verkirzen die Fristen der Methodenbewertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
(G-BA) von bisher drei auf zwei Jahre. Sie verfligen au3erdem, unter Verweis auf den neu
geschaffenen 8§ 91b, dass das BMG per Rechtsverordnung tber die Aufnahme einer Leistung
in den Leistungskatalog entscheiden kann, wenn die Bewertungsfrist nicht eingehalten wird
oder wenn der G-BA zu der Feststellung kommt, dass der Nutzen nicht hinreichend belegt sei.
Dies unter Voraussetzung, dass eine Anerkennung des Nutzens nach den Grundsatzen der
evidenzbasierten Medizin vertretbar ware oder dass ansonsten keine ausreichende
Versorgung besteht.

Das Zusammenspiel dieser geplanten Gesetzesdnderungen impliziert zweierlei:

1. Die Regelungen des SGB V, die vor allem auch dem Schutz der Patienten vor ungepruiften,
schadlichen oder unnitzen Methoden dienen, werden umgangen. Die Abkehr von den
Entscheidungskriterien des G-BA bedeutet auch eine Abkehr von den Prinzipien der
evidenzbasierten Medizin — einer Errungenschaft, welche die Grundlage einer effektiven,
sicheren und effizienten Patientenversorgung im Rahmen der gesetzlichen Krankenver-
sicherung darstellt. Die Formulierung in den geplanten Gesetzestexten wonach ... eine
Anerkennung des Nutzens nach den Kriterien der evidenzbasierten Medizin vertretbar ...“ die
Voraussetzung fir die Anerkennung durch das BMG sein muss, interpretieren wir als
Lippenbekenntnis. Zum einen ist die Bewertung einer Methode durch den G-BA, Uber die sich
hier hinweg gesetzt wird, per Verfahrensordnung an die Kriterien der evidenzbasierten Medizin
gebunden, zum anderen gibt sich das BMG in § 91b das Recht ,.... das jeweils angemessene
Evidenzniveau ...“ im Zuge der Bewertung einer Methode festzulegen. Letzteres ist mit den
Kriterien der evidenzbasierten Medizin definitiv unvereinbar. Wissenschatftliche Bewertungs-
kriterien missen wissenschaftlich begriindet sein und auf Fakten beruhen. Sie sind nicht
beliebig modifizierbar, insbesondere nicht in Abhangigkeit vom Bewertungsgegenstand.
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2. Insbesondere der geplante 891b durchbricht das im SGB V verankerte Grundprinzip der
gemeinsamen  Selbstverwaltung des deutschen Gesundheitssystems, indem jetzt
Entscheidungen Uber medizinische Leistungen auf die politische, ministerielle Ebene verlagert
werden. Das heif3t, Entscheidungen uber die Leistungen der gesetzlichen Kranken-
versicherung werden unmittelbar zum Spielball politischer Interessen. Es ist vollig unklar, nach
welchen Kriterien und auf welcher Informationsbasis diese Entscheidungen getroffen werden.
Aus Sicht des EbM-Netzwerks o6ffnet sich hierdurch Tar und Tor fir die Einflussnahme
unterschiedlichster Lobbygruppen auf die medizinische Versorgung gesetzlich versicherter
Patienten und es besteht ein hohes Risiko flr eine schlechtere medizinische Versorgung der
Bevdlkerung.

Wir verweisen in diesem Kontext auch auf unsere Stellungnahme zum Anderungsantrag Nr.
28 zum TSVG vom 14.1.2019.
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Das EbM-Netzwerk setzt sich dafir ein, dass alle Burgerinnen und Burger eine gesundheitliche Versorgung erhal-
ten, die auf bester wissenschaftlicher Erkenntnis und informierter Entscheidung beruht. In ihm haben sich Wissen-
schaftler/innen aus medizinischen, pflege- und gesundheitswissenschaftlichen Fakultaten, praktizierende
Arzte/Arztinnen und sowie Vertreter anderer Gesundheitsberufe zusammengeschlossen (www.ebm-netzwerk.de).
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