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Der Fachverband Medizintechnik im Industrieverband SPECTARIS vertritt rund 150 vorwiegend mittelsténdische
Mitgliedsunternehmen. Diese sind innovative Hersteller von Medizinprodukten und Medizintechnik sowie
qualitatsorientierte Leistungserbringer aus dem Bereich der respiratorischen Heimtherapie.

I Vorbemerkungen

Am 19. Mai 2020 hat das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) den Referentenentwurf einer Verordnung tiber
die Verfahrensgrundsatze der Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der vertragsarztlichen
Versorgung und Im Krankenhaus (Methodenbewertungsverfahrensverordnung — MBVerfV) vorgelegt. Mit dieser
Rechtsverordnung werden Verfahrensgrundsatze der Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in
der vertragsarztlichen Versorgung und im Krankenhaus festgelegt. Sie dienen insbesondere der Straffung,
Beschleunigung und Strukturierung der Bewertungsverfahren in zeitlicher und prozessualer Hinsicht sowie der
verstandlichen und transparenten Darlegung der dem jeweiligen Bewertungsergebnis des G-BA zugrundeliegenden
Erkenntnisse und Abwagungsentscheidungen.

Der Anpassungsbedarf ergibt sich aus der Tatsache, dass im Implantateregister-Errichtungsgesetz (EIRD) vom 12.
Dezember 2019 in § 91b des Flnften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) eine Verordnungsermachtigung des BMG
geschaffen wurde, um erstmals bis zum 30. Juni 2020 wesentliche Vorgaben flr das Verfahren des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) in einer Rechtsverordnung zu regeln.

Bereits im Gesetzgebungsverfahren zum EIRD hat SPECTARIS die vorgesehene Beschleunigung der
Methodenbewertungsverfahren begriit und sich fir mehr Transparenz eingesetzt. SPECTARIS fordert schon seit
dem Strategieprozess Medizintechnik im Jahr 2012, dass Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB)
schneller bewertet werden missen. Insoweit beflirwortet SPECTARIS prinzipiell alle MaRnahmen, die
Verfahrensablaufe des G-BA effizienter und transparenter gestalten und somit den Zugang flir Patienten zu
Behandlungsmethoden unter Verwendung innovativer Medizintechnik beschleunigen. Es ist ausdriicklich zu
begrifen, dass das BMG diesbezuglich aktiv geworden ist.

Der vorliegende Referentenentwurf der MBVerfV setzt die im EIRD bereits sehr konkreten und von SPECTARIS
begriften Vorgaben konsequent und gut um, sodass wir lediglich geringflgigen Anpassungsbedarf sehen.

| Im Einzelnen
§ 2 Antrag

Die Annahmefrist des G-BA eines Antrages nach § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V (ambulante Versorgung) oder nach §
137c¢ Absatz 1 Satz 1 SGB V wurde auf spatestens drei Monate festgelegt. Im Sinne der Zielsetzung der
Rechtsverordnung spricht sich SPECTARIS dafiir aus, die Frist auf 1 Monat zu verringern, um das Verfahren weiter
zu beschleunigen.
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§3 Abs. 2 Ankiindigung der Bewertung und Einholung einer Ersteinschatzung

In der Auflistung der stellungnahmeberechtigten Organisationen und Sachverstandigen in § 3 Absatz 2 sind explizit
Verbande von Leistungserbringern und Medizinprodukteherstellern erwahnt. Herstellern selbst ist die Mdglichkeit der
Stellungnahme dem Wortlaut nach nicht gegeben. Die Verbande konnen die Aufgabe jedoch, aufgrund fehlender
Detailinformation und Ressourcen, nicht stellvertretend tGibernehmen.

Daher spricht sich SPECTARIS dafiir aus, die Formulierung des Absatzes wie folgt zu andern:

,Mit der Veréffentlichung erhalten insbesondere [...] sowie Leistungserbringer und
Medizinproduktehersteller als auch Verbénde von Leistungserbringern und Medizinprodukteherstellern
[...] eine Gelegenhelit, eine erste Einschétzung zum angekiindigten Beratungsgegenstand abzugeben.

Des Weiteren wird ausgefhrt, dass die stellungnahmeberechtigten Organisationen und Sachverstandigen eine
Teilnahme an den Beratungen zu dem Beschlussgegenstand im zusténdigen Unterausschuss beim G-BA

beantragen kdnnen.

SPECTARIS regt eine Anderung an: Grundsatzlich sollten alle stellungnahmeberechtigten Organisationen und
Sachverstandigen zur Teilnahme zugelassen werden. Sprechen objektive Griinde gegen eine Teilnahme einer
Partei, ist der Ausschluss innerhalb einer Frist von einer Woche schriftlich vom G-BA zu begriinden.

§ 5 Bewertung und Abwéagungsprozess

Die Bewertung der Methode fiir den jeweiligen Versorgungskontext hat aufgrund eines umfassenden
Abwagungsprozesses in der Regel innerhalb von drei Monaten nach Vorliegen des Berichts tiber die Ermittlung und
Auswertung der vorliegenden Erkenntnisse insoweit zu erfolgen, dass ein Beschlussentwurf ins
Stellungnahmeverfahren gegeben werden kann.

Im Sinne der Zielsetzung der Rechtsverordnung, die Verfahren zu beschleunigen, schiagt SPECATRIS vor die
Formulierung ,in der Regel” zu streichen.

§ 6 Abs. 2 Stellungnahmeverfahren

Der G-BA wird in Absatz 2 aufgefordert, die Auswertung der abgegebenen Stellungnahmen zusammenfassend zu
dokumentieren. Die Auswertung umfasst eine Auseinandersetzung mit den vorgetragenen Einwénden und
Anderungsvorschlagen. Um, wie in der Verordnung vorgeschrieben, die wesentlichen Griinde fiir das Aufgreifen oder
Nichtaufgreifen der einzelnen Einwénde oder Anderungsvorschlge, nachvollziehbar bewerten zu kénnen, reicht
nach Auffassung von SPECTARIS eine ,zusammenfassende Dokumentation® nicht aus.

SPECATRIS spricht sich fiir eine Konkretisierung des Dokumentationsverfahrens aus, um die Transparenz des
Verfahrens zu begunstigen. Im ersten Schritt schidgt SPECATRIS vor, die Formulierung in § 6 Absatz 2 von
,Zusammenfassende Dokumentation in ,umfassende Dokumentation® oder ,ausfiihrliche Dokumentation® zu &ndern.

Weiterhin sollte hier ebenfalls die Formulierung im Satz 3 ,in der Regel* gestrichen werden (analog zu § 5).
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Weitere Anmerkungen

Unabhéangig von den im Referentenentwurf MBVerfV enthaltenen Regelungen mochte SPECTARIS auf die
folgenden Punkte aufmerksam machen, die unserer Ansicht nach nétig sind, um das Verfahren der
Methodenbewertung und die Aufnahme innovativer Medizintechnik in die Erstattung grundsatzlich praktikabler zu
gestalten:

Weniger komplexe und insoweit praktikablere Verfahrensordnung

Kirzere und angemessene Verfahrenszeiten insbesondere in der ambulanten Erstattung, damit neue
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden noch vor der Marktreife der nachsten Produktgeneration der
verwendeten Medizinprodukte in die Erstattung gelangen kdnnen

Verbindliche Regelungen fir die Bewertung von medizinischen Methoden

Einbindung von Herstellern, der nichtarztlichen Leistungserbringer und nicht zuletzt der
Patienten/Versicherten

Schnelle Aufnahme von Methoden, fiir die bereits Evidenznachweise aus dem Versorgungsalltag wie z. B.
begleitende wissenschaftliche Versorgungsstudien oder Registerstudien vorliegen

Sicherstellung, dass der G-BA alle gesetzlich vorgeschriebenen Fristen einhélt

VVom G-BA angebotene Beratungen mussen nicht nur guinstiger, sondern vor allem verbindlich sein, sodass
die Hersteller eine gesicherte Kalkulationsgrundlage haben. Hierfir sollten zudem geniigend Termine
bereitstehen.

Bessere personelle und finanzielle Ausstattung des G-BA, um Verfahren besser und schneller bearbeiten zu
konnen



