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BVMed-Stellungnahme zum Referentenentwurf eines
Gesetzes zur Errichtung des Deutschen Implantateregisters (EDIR)

Der BVMed nimmt in diesem Teil nur zu den geplanten Regelungen zur

Beschleunigung der Methodenbewertung Stellung:

Der neue Vorschlag des Ministeriums vom 20. Februar 2019 sieht vor, die ,Verfahren des G-BA zur Be-
wertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der vertragsarztlichen Versorgung und in
der Krankenhausversorgung und deren Aufnahme in die Versorgung® zu beschleunigen. Dazu soll eine
Verordnungsermachtigung des BMG zur Neuordnung des Verfahrens der Methodenbewertung einge-
fiihrt und die Frist fuir den G-BA auf zwei Jahre verkiirzt werden.

Im Falle einer Fristverletzung des G-BA soll eine Verordnungsermachtigung das BMG mit Zustimmung
des Bundesrates in die Lage versetzen, selbst liber die Aufnahme der Methode in die vertragsarztliche
Versorgung sowie uber die Erbringbarkeit der Methode im Rahmen einer Krankenhausbehandlung zu
entscheiden und dabei nahere Vorgaben fiir die Erbringung der Leistung wie Qualitatsanforderungen
und Verglitungsvorgaben zu regeln.

Mit den BMG-Vorschlagen ware nach Ansicht des BVMed zukiinftig auch gewahrleistet, dass die derzeit
uberlangen Verfahren zur Aufnahme von Leistungen in den ambulanten Erstattungskatalog (Einheitli-
cher Bewertungsmafstab, EBM) beschleunigt werden. Wichtig ist zudem, den von der jeweiligen Me-
thodenbewertung betroffenen Medizinprodukte-Herstellern ein Mitspracherecht einzurdumen.

Der BVMed fordert fiir den Bereich der fortschrittlichen Medizintechnologien dariiber hinaus seit lange-
rem eine eigene sachgerechte Bewertungs-Methodik, die die Besonderheiten der MedTech-Verfahren
besser beriicksichtigt und nicht primar fiir Arzneimittel ausgelegt ist. Zudem sollte die Bedeutung von
Registern und Versorgungsforschung bei der Bewertung von Medizinprodukten - im Sinne einer ,,Real
World Evidence” - vom Gesetzgeber starker hervorgehoben werden. Hier gilt es, die Chancen durch Digi-
talisierung und ,,Big Data“ konsequent zu nutzen.
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