Bundesrat Drucksache 152/19 (Beschluss)

17.05.19

Stellungnahme
des Bundesrates

Entwurf eines Gesetzes zur Errichtung des Implantateregisters
Deutschland und zu weiteren Anderungen des Flinften Buches
Sozialgesetzbuch (Implantateregister-Errichtungsgesetz - EIRD)

Der Bundesrat hat in seiner 977. Sitzung am 17. Mai 2019 beschlossen, zu dem Ge-
setzentwurf gemal Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu
nehmen:

1. Zu Artikel 1 (§ 4 Absatz 4 IRegG)

In Artikel 1 ist in § 4 Absatz 4 das Wort ,,Landesbehérde* durch das Wort ,,Be-
horde* zu ersetzen.

Begriindung:

Es handelt sich um eine redaktionelle Klarstellung. Die Austbung der staatli-
chen Befugnisse und die Erfullung der staatlichen Aufgaben ist Sache der Lan-
der (Artikel 30 GG). Bundesgesetze werden durch die Lander als eigene Ange-
legenheit ausgefuhrt (Artikel 83 GG).

2. Zu Artikel 1 (8 9 und § 26 IRegG)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu prifen, ob Patien-
tinnen und Patienten gegenuber der Vertrauens- und Registerstelle ein Recht auf
Widerspruch nach Artikel 21 DSGVO zusteht oder nicht und ob eine entspre-
chende Klarstellung in das Gesetz aufzunehmen ist.
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Begrindung:

Gemall § 26 Nummer 2 IRegG ist gegentiber der Vertrauensstelle und der Re-
gisterstelle das Recht auf Widerspruch ausgeschlossen. GemélR § 9 Absatz 5
Nummer 3 Buchstabe b IRegG in Verbindung mit 8 21 Absatz 2 Nummer 2
und Nummer 3 Buchstabe b IRegG haben die Vertrauensstelle und die Regis-
terstelle demgegenuber sicherzustellen, dass ein Recht auf Widerspruch gegen
die Verarbeitung personenbezogener Daten eingerdumt wird und betroffene Pa-
tientinnen und Patienten daruber informiert werden. Nach diesem Verstandnis
wird einerseits das Recht auf Widerspruch in Ganze ausgeschlossen, wahrend-
dessen es an anderer Stelle eingerdumt wird und auch dartber zu informieren
ist.

Da es sich beim Recht auf Widerspruch um ein gewichtiges Betroffenenrecht
der DSGVO handelt, sollte fir die Rechtsanwendung klar sein, ob und inwie-
fern dieses besteht oder ausgeschlossen sein soll.

3. ZuArtikel 1 (8 29 Absatz 1 Satz 1 Nummer 7 — neu — IRegG)
In Artikel 1 ist § 29 Absatz 1 Satz 1 wie folgt zu &ndern:

a) In Nummer 6 ist der Punkt am Satzende durch ein Komma zu ersetzen.
b) Folgende Nummer 7 ist anzufiigen:

.» /. den zustandigen Behorden die Daten, die zur Erflllung ihrer Aufgaben
nach den Artikeln 93 bis 100 der Verordnung (EU) 2017/745 erforder-
lich sind.*

Als Folge ist

in Artikel 1 § 33 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 die Angabe ,,den 8§ 29 und 31*
durch die Angabe ,,8 29 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 6 und 8§ 31* zu ersetzen.

Begrindung:

Nach §1 Absatz 2 IRegG dient das Implantateregister unter anderem dem
Schutz der Gesundheit und Sicherheit von Patientinnen und Patienten, von
Anwendern und Dritten sowie der Abwehr von Risiken durch Implantate (8§ 1
Absatz 2 Nummer 1 IRegG) und der Marktiiberwachung (8 1 Absatz 2 Num-
mer 4 IRegG). Zugang zu den gespeicherten Daten des Registers haben nach
8 27 IRegG auch oOffentliche Stellen nur, soweit dieses Gesetz es vorsieht. Da-
mit die zustandigen Behorden ihre Aufgaben im Rahmen der Gefahrenabwehr
und der Marktiiberwachung erfiillen kénnen, ist die Erweiterung in 8§ 29 IRegG
zwingend geboten.
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Die Ausiibung der staatlichen Befugnisse und die Erfullung der staatlichen
Aufgaben ist Sache der Lander (Artikel 30 GG). Bundesgesetze werden durch
die Lander als eigene Angelegenheit ausgefuhrt (Artikel 83 GG). In dem vor-
liegenden Gesetzentwurf fehlen bisher Regelungen, die eine Ubertragung von
Daten an die fur die Gefahrenabwehr und Marktiberwachung zustandigen
Landesbehorden zur Erfullung ihrer Aufgaben ermdglicht.

Nach § 33 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 IRegG wird das Deutsche Institut fir
medizinische Dokumentation und Information zur Erhebung von Entgelten fur
die Erfullung seiner Aufgaben bei den Empféngern der nach den 8§29
und 31 IRegG ubermittelten oder zugénglich gemachten Daten verpflichtet.
Hiervon sollen die fir die Gefahrenabwehr und die Marktlberwachung zustéan-
digen Behorden ausgenommen werden.

4. Zu Artikel 1 (8§ 30 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 IRegG)

In Artikel 1 ist in 830 Absatz1 Satz1 Nummer 1 die Angabe , Artikel 93
bis 100“ durch die Angabe ,,Artikel 94* zu ersetzen.

Begrindung:

Die Ausiibung der staatlichen Befugnisse und die Erfullung der staatlichen
Aufgaben ist Sache der Lander (Artikel 30 GG). Bundesgesetze werden durch
die L&nder als eigene Angelegenheit ausgefuhrt (Artikel 83 GG). Die in den
Artikeln 93 und 95 bis 100 der Verordnung (EU) 2017/745 normierten staatli-
chen Aufgaben sind Tétigkeiten und Maltnahmen im Sinne von Artikel 2
Nummer 61 der Verordnung (EU) 2017/745 und damit keine Aufgaben der
Bundesoberbehdrde. Artikel 94 sieht die Bewertung von Produkten aufgrund
von Daten vor, die unter anderem auch durch die Vigilanz erhalten werden.
Dies z&hlt zu den Aufgaben des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizin-
produkte.

5. Zu Artikel 1 (8 34 Absatz 2 IRegG)

In § 34 Absatz 2 sind vor dem Wort ,,Aufwand“ die Worter ,,einmalige und lau-
fende* einzufiigen.

Begrindung:

8 34 Absatz 2 IRegG regelt, dass mit der Vergutung nach 8 34 Absatz 1 IRegG
der Aufwand fur die Erflllung der entsprechenden Pflichten der Gesundheits-
einrichtungen abgegolten wird. Unklar ist, ob hiermit auch der einmalige Erful-
lungsaufwand (Anschaffung Scanner, Schulungsaufwand) abgegolten wird.
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Die vorgeschlagene Anderung stellt klar, dass der gesamte Aufwand fiir die Er-
fillung der Meldepflichten abgegolten wird; sie dient der Rechtssicherheit fur
alle Beteiligten.

6. Zu Artikel 2 Nummer 2 (8 91b SGB V)

Artikel 2 Nummer 2 ist zu streichen.

Begriindung:

Die vorgesehene Verordnungserméchtigung zur Regelung der Verfahrens-
grundsatze der Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in
der vertragsarztlichen Versorgung und im Krankenhaus ist obsolet. Die Er-
machtigung in § 91b Satz 2 Nummer 2 SGB V sieht vor, dass in der Rechts-
verordnung die Anforderungen an Unterlagen und die Nachweise zur Bewer-
tung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden néher geregelt werden
kann, geféhrdet die unabhdangige, allein auf den Erkenntnissen der evidenzba-
sierten Medizin beruhende Bewertung medizinischer Behandlungsmethoden.

Die mittels Rechtsverordnung zu erlassenen Regelungen gehen tber reine, das
Bewertungsverfahren beschleunigende, formale VVorgaben hinaus.

Anforderungen an Unterlagen und Nachweise sind fachliche VVorgaben. Durch
sie wird festgelegt, ab wann eine Tatsache — nach wissenschaftlichen
Standards — als erwiesen zu betrachten ist. VVorgaben einer Rechtsverordnung
kdnnen dies jedoch nicht pauschal fir alle Erkrankungen oder Behandlungsme-
thoden festlegen. Stattdessen muss die Qualitat der Unterlagen und Nachweise
immer in einem ausgewogenen Verhaltnis zu den mit einer Methode verbunde-
nen Risiken und Chancen stehen. Je schwerer und je seltener eine Erkrankung
ist, desto eher kdnnen auch Unterlagen und Nachweise von geringerer Qualitét
oder Aussagekraft die Aufnahme einer Methode rechtfertigen. Bei risikorei-
chen Methoden, sehr haufigen Krankheiten oder Krankheiten, zu denen bereits
etablierte Behandlungsmethoden existieren, sind jedoch Unterlagen und Nach-
weise zu fordern, die hohe wissenschaftliche Standards erftillen. Bewertungen,
ob in vergleichbaren Studien erbrachte Nachweise Ubertragen werden kdnnen
oder ob auf eine Vergleichsgruppe verzichtet werden kann, weil der naturliche
Krankheitsverlauf hinreichend bekannt ist, kénnen nicht pauschaliert werden,
sondern bedirfen der jeweiligen Bewertung im Einzelfall. Aufgrund der Ein-
zigartigkeit eines jeden Bewertungsverfahrens, konnen die Vorgaben einer
Rechtsverordnung auch nicht zur Vorstrukturierung des Beratungsverfahrens
fiihren.

Weiterhin bedarf es der genannten Verordnungserméchtigung nicht, denn be-
reits jetzt kann das Bundesministerium fiir Gesundheit den Gemeinsamen Bun-
desausschuss Uiber § 91 Absatz 4 Satz 7 SGB V auffordern, die Geschafts- oder
Verfahrensordnung anzupassen, wenn Anderungen erforderlich sind.
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7. Zu Artikel 2 Nummer 3 (8§ 94 Absatz 1a und
Absatz 3 SGB V)

Artikel 2 Nummer 3 ist zu streichen.

Begrindung:

Die in Artikel 2 Nummer 3 durch Einfligung eines neuen 8§ 94 Absatz la
SGB V vorgesehene Konkretisierung/Ausweitung der aufsichtsrechtlichen
Kompetenzen des Bundesministeriums fir Gesundheit (BMG) Uber Entschei-
dungen des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) zur Bewertung neuer
Behandlungsmethoden Uberschreitet die Grenzen der bisher bereits bestehen-
den Rechtsaufsicht und vermischt diese mit fachaufsichtlichen Kompetenzen.
Sie ist daher abzulehnen.

Nach standiger Rechtsprechung des Bundessozialgerichts kommt Selbstverwal-
tungskorperschaften ein sehr weiter Beurteilungs- und Entscheidungsspielraum
zu. Zwar ist es rechtlich durchaus moglich, diesen Spielraum durch Gesetzes-
anderungen stéarker zu begrenzen. Rechtsaufsicht als solche kann bei bestehen-
den Beurteilungsspielrdumen die Entscheidungen aber grundsatzlich nur auf
(offensichtliche) Beurteilungsfehler — zum Beispiel Nichtberticksichtigung be-
urteilungsrelevanter Erkenntnisse, Einbeziehung objektiv irrelevanter Umstan-
de und so weiter — hin prifen und gegebenenfalls beanstanden. Mit dem neuen
8 94 Absatz 1a SGB V soll das BMG nun aber die Mdoglichkeit erhalten, die
Entscheidung des G-BA auch dann zu beanstanden, wenn bestimmte Aspekte
»hicht hinreichend bertcksichtigt* sind — ohne dass im Gesetzestext néher dar-
gelegt wére, was in diesem Zusammenhang als ,,hinreichend“ anzusehen sein
soll. Damit wiirde der Aufsichtskompetenz des BMG zukinftig nicht nur die
Prifung des Beurteilungsprozesses, sondern auch die Beurteilung des eigentli-
chen Abwégungsergebnisses unterworfen — das BMG konnte hier also seine
inhaltliche Wertung an Stelle der des G-BA setzen. Damit wird eindeutig die
Grenze von Rechtsaufsicht zur Fachaufsicht Gberschritten.

Aufgrund der paritatischen Besetzung der Beschlussgremien des G-BA findet
jedoch bereits jetzt eine ausgewogene Abwagung zwischen samtlichen flr oder
gegen eine Methode sprechenden Tatsachen statt. Schlussendlich kann so ge-
wahrleistet werden, dass die Interessen der Arzte und Patienten an einer mog-
lichst weitreichenden und uneingeschrankten medizinischen Versorgung und
die Interessen der gesetzlichen Krankenversicherungen an einer moglichst kos-
teneffizienten Versorgung in einem ausgewogenen Verhéltnis zueinanderste-
hen.

Ebenfalls problematisch erscheint, dass das BMG zukiinftig bei seiner Ent-
scheidung (ber eine Beanstandung von Methodenbewertungsentscheidungen
des G-BA berticksichtigen soll, ob diese gegen das VVotum der Patientenvertre-
tung getroffen wurden. Die Patientenvertretung ist aber gar nicht mit einem
Stimmrecht ausgestattet, sondern nur beratend anwesend. Rechtsaufsicht unter-
liegt grundsatzlich dem Opportunitatsprinzip. Das heil3t, dass die Rechtsauf-
sichtsbehotrde stets nach eigenem Ermessen dartiber zu entscheiden hat, ob sie
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einen RechtsverstoR aufgreift und mit welchen Mitteln sie dies tut. Dem liegt
die Uberlegung zu Grunde, dass nicht jeder RechtsverstoR so gravierend ist,
dass er zwingend mit Mitteln der Rechtsaufsicht beseitigt werden muss, weil
neben dem Grundsatz der Rechtmé&lRigkeit des Verwaltungshandelns der Ver-
haltnisméaRigkeitsgrundsatz zu beachten ist. Die Norm beabsichtigt, das Oppor-
tunitatsprinzip dahin gehend einzuschranken, dass eine gegen das Votum der
Patientenvertretung getroffene Entscheidung des G-BA tendenziell eher bean-
standet werden soll als im umgekehrten Fall. Damit werden die Entscheidungs-
freiheit und Unabhangigkeit des G-BA im Ergebnis weiter eingeengt; es wird
eine generelle Anndherung der G-BA-Entscheidungen an die VVoten der Patien-
tenvertretung intendiert, sodass letztendlich die Gefahr von Vorfestlegungen
unabhangig vom Verlauf der Beratungen entsteht.

8. Zu Artikel 2 Nummer 5 Buchstabe a (8 137¢c Absatz 1 Satz 1 SGB V) und

Buchstabe b —neu — (8 137c Absatz 1 Satz 7 SGB V)

Artikel 2 Nummer 5 ist wie folgt zu fassen:

,5. 8 137c Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

In Satz 1 werden nach dem Wort ,,Antrag” die Worter ,,eines Unpartei-

ischen nach 8 91 Absatz 2 Satz 1" eingefugt.

In Satz 7 wird das Wort ,,drei* durch das Wort ,,zwei* ersetzt.
Begrindung:

Zu Buchstabe a:
Entspricht der VVorlage.
Zu Buchstabe b:

Nach § 137c SGB V sind Behandlungsmethoden, welche fir eine ausreichen-
de, zweckmalige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten nicht erfor-
derlich sind, insbesondere, weil sie schadlich oder unwirksam sind, auszu-
schlieRen. Wahrend eines noch nicht abgeschlossenen Bewertungsverfahrens
durfen diese Methoden jedoch weiterhin angewandt werden. Da diese Bewer-
tungsverfahren fir eine qualitativ hochwertige Versorgung der Versicherten
ebenfalls von groRer Bedeutung sind, sollte auch hier die Beratungsfrist auf
zwei Jahre verkirzt werden.
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9. Zu Artikel 2 Nummer 6 (8 137e Absatz 1 Satz 1 und
Absatz 2 Satz 4 bis 7 SGB V)

Artikel 2 Nummer 6 ist zu streichen.

Begrindung:

Nach der in Artikel 2 Nummer 6 Buchstabe a (§ 137e Absatz 1 Satz 1 SGB V)
vorgesehenen Anderung ist der Gemeinsame Bundesauschuss (G-BA) zukiinf-
tig verpflichtet, in allen Fallen in denen eine Methode das Potenzial flr eine er-
forderliche Behandlungsalternative bietet, ein Erprobungsverfahren durchzu-
fihren, um die notwendigen Erkenntnisse fir die Bewertung des Nutzens der
Methode zu gewinnen.

Grinde, die gegen eine Erprobung sprechen wirden, kénnten bei einer Pflicht
zur Erprobung nicht addquat berlicksichtigt werden. So wéren Erprobungen
auch durchzufiihren, wenn es deutlich wirtschaftlicher wére, die Ergebnisse ak-
tuell laufender Studien abzuwarten. Neben anderen Griinden steht somit insbe-
sondere das Wirtschaftlichkeitsgebot (8§ 2 Absatz 1 Satz 3 und § 12 Absatz 3
SGB V) einer Pflicht zur Erprobung im Wege.

Offen ist weiterhin, ob Erprobungsstudien auch durchzufiihren waren, wenn
diese aus objektiven Grinden keine Erkenntnisse liefern konnen, die fur eine
abschlieBende Bewertung notwendig waren, weil zum Beispiel allein in
Deutschland keine ausreichend grofRe Kohorte rekrutiert werden kdnnte oder
keine Forschungseinrichtung ein Interesse an der Begleitung einer Erprobungs-
studie hat.

Da Erprobungen seitens des G-BA mit einem groRRen finanziellen und organisa-
torischen Aufwand verbunden sind, ist zu befurchten, dass der G-BA das Po-
tenzial einzelner Methoden zukinftig nur noch in Ausnahmefallen feststellen
wird. Vielmehr wird er darum bemuht sein, immer eindeutige Entscheidungen
zu treffen. Dies kann zum einen dazu fiihren, dass Methoden anerkannt wer-
den, weil bestehenden Risiken nicht ausreichend Rechnung getragen wird.
Zum anderen kann es passieren, dass vorschnell festgestellt wird, dass eine
Methode kein Potenzial hat. Die Aufnahme neuer Methoden in den Leistungs-
katalog der gesetzlichen Krankenversicherung wirde dadurch deutlich er-
schwert.

Die Vorgaben des Artikels 2 Nummer 6 Buchstabe b (8 137e Absatz 2 Satz 4
bis 7 SGB V), nach der eine Erprobungsrichtlinie immer so auszugestalten ist,
dass moglichst viele Versicherte im Rahmen einer Erprobungsstudie mit der zu
erprobenden Methode behandelt werden sollen, werden ebenfalls abgelehnt.
Dies wirde bedeuten, dass die Studie ohne Kontrollgruppe durchzufiihren ware
und Versicherte unselektiert einzuschlieBen wéren. Eine solche Studie geniigt
jedoch nicht mehr den Anforderungen der evidenzbasierten Medizin. Auch ei-
ne Erprobungsrichtlinie muss so gestaltet werden konnen, dass dem Goldstan-
dard der evidenzbasierten Medizin entsprechende wissenschaftliche Erkennt-
nisse generiert werden. Dem durfen gesetzliche Vorgaben nicht entgegenste-
hen.



