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1. Wir bendtigen eine neue Fortschrittskultur, die sich starker an den Patientenbediirfnissen orientiert

Wir benoétigen eine neue Fortschrittskultur in der Weiterentwicklung und Verbesserung der Patientenversor-
gung in Deutschland durch neue technische Losungen. Hierzu wiinschen wir uns eine positive Atmosphare fur
den medizinisch-technischen Fortschritt und einen schnelleren Transfer von Forschungsergebnissen in die
Gesundheitsversorgung. Mediziner, Patienten, Forscher, Unternehmen und Krankenkassen sollten fiir eine bes-
sere medizinische Versorgung starker aufeinander zugehen.

Die Erstattungs- und Bewertungssysteme sind an die Dynamik von medizinischen und technischen Weiterent-
wicklungen anzupassen. Ein neues ,Fortschrittsbeschleunigungsgesetz“ fiir medizinischen Fortschritt konnte
den gesetzlichen Rahmen bilden.

2. Mehr Transparenz und aktive Beteiligung in der Selbstverwaltung und den Gremien

Wir brauchen mehr Transparenz bei den Entscheidungen der Selbstverwaltung und deren Gremien. Dazu bedarf
es aktiver Beteiligung der Patientenverbande, der Fachgesellschaften, der Pflege und der Hersteller in den Ent-
scheidungsprozessen von Selbstverwaltung und Gremien.

Vertreter der MedTech-Hersteller missen dort, wo ihre Produktbereiche oder damit verbundene Verfahren
betroffen sind, als Experten gehort und eingebunden werden. Es sollte zur Verfahrensbeschleunigung ein An-
tragsrecht der Herstellerverbdnde im Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) fiir neue Medizintechnologien ge-
ben. Im Kuratorium der IQWiG-Stiftung sind Pharma- und Medizintechnikhersteller gleichzustellen, da die Me-
dizinprodukte ebenfalls Gegenstand von IQWiG-Bewertungen sind.

3. Sachgerechte Methodik fiir die Nutzenbewertung von Medizintechnologien

Eine Nutzenbewertung fiir fortschritliche Medizintechnologien ist richtig und wichtig. Wir benétigen eine sach-
gerechte Methodik, die die Besonderheiten der Medizintechnologie besser berticksichtigt. Die Bedeutung von
Registern und Versorgungsforschung bei der Bewertung von Medizinprodukten (im Sinne einer Real World Evi-
dence) sollte vom Gesetzgeber stérker hervorgehoben werden.

Nachdem die gesetzlichen Anforderungen an Nutzenbewertungen zuletzt verscharft wurden, miissen sich die
neuen Instrumente bewahren. Hersteller brauchen Planungssicherheit. Auf weitere Verscharfungen von
Nutzenbewertungen soll daher in der nachsten Wahlperiode verzichtet werden.

Bei der Medizinproduktemethodenbewertung muss eine obligatorische Einbindung der Hersteller im Antrags-
und Bewertungsverfahren sichergestellt werden. Die Kosten der Nutzenbewertung miissen fiir die Unterneh-
men vorher kalkulierbar sein. Die Dauer der Nutzenbewertung muss deutlich verkiirzt werden.
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4. Hochwertige Versorgung im Krankenhaus mit Medizinprodukten auch sachgerecht vergiiten

Im Rahmen einer fortschritlichen, hochwertigen, an den Bedurfnissen der Patienten orientierten Krankenhaus-
versorgung missen Medizinprodukte auch sachgerecht vergiitet werden. Erfolgte dirigistische Eingriffe ins
DRG-System sind riickgangig zu machen. Wir benétigen eine transparente, nachvollziehbare und tiberpriifbare
Sachkostenkalkulation durch das Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK).

Eine sinnvolle Mehrmengenregelung muss auch die steigende Lebenserwartung und Bevélkerungsentwicklung
beriicksichtigen. Das Instrument der Qualitatsvertrage sollte ausgebaut werden. Generell sollten fiir Leistungen
im Krankenhaus Ansatze qualitatsdifferenzierter Verglitung weiter an Gewicht gewinnen und konsequent an
der Ergebnisqualitat ausgerichtet werden.

In der politischen Diskussion werden Kosten fiir das Personal, insbesondere in der Pflege als positiv bewertet,
hohe Sachkosten jedoch negativ. Medizinprodukte schaffen die Grundlage fiir kiirzere OP-Zeiten, geringere Ver-
weildauer und schnellere Genesung bei hherer Lebensqualitat und Ambulantisierung der Medizin.

Zudem sollte der Bund fir die Bundeslander Anreize schaffen, wenn sie ihren Investitionsverpflichtungen im
Krankenhaussektor Gberdurchschnittlich nachkommen.

5. Ambulante Versorgung mit MedTech-Fortschritt starken

Methoden, die fiir den stationaren Sektor positiv bewertet worden sind, miissen beim Vorliegen entsprechender
struktureller Voraussetzungen auch ambulant erbracht werden. Bisherige Behandlungsmethoden im Kranken-
haus, die in den ambulanten Sektor liberfiihrt werden, miissen schneller eine EBM-Ziffer erhalten. Es bedarf der
Klarstellung, dass fiir die Dauer der Entscheidungsverfahren des G-BA oder des Bewertungsausschusses die sta-
tionare Verglitung erhalten bleibt. Aufgrund tberlanger Verfahren im Bewertungsausschuss sind Fristen und
Verfahrenswege gesetzlich zu regeln.

Um Vergutungen leichter und zielgenauer vereinbaren zu kénnen, sollte es fiir ambulantes Operieren ein eigen-
standiges Vergiitungssystem unabhangig vom EBM geben. Bei Selektivvertragen soll auf den Nachweis der Wirt-
schaftlichkeit verzichtet werden, wenn eine besondere Qualitat der Versorgung erreicht wird.

Standardoperationen, die durch Einsatz von Medizintechnologien bei gleichem Outcome auch kurzstationar
oder ambulant durchfiihrbar werden, sollten dem Krankenhaus vorbehalten bleiben. Durch finanzielle Anreize
sollte die kurzstationare und ambulante Leistungserbringung durch das Krankenhaus geférdert werden.

6. Effektive HygienemaRBnahmen zur Infektionsvermeidung vergiiten

Die konsequente Umsetzung von HygienemaBBnahmen ist das effektivste Mittel zur Vermeidung von Kranken-
hausinfektionen. Das beginnt mit der Pravention durch eine konsequente Handedesinfektion sowie MaRBnah-
men bei Krankenbehandlung, Operation und postoperativer Versorgung. Das derzeitige Verglitungssystem setzt
jedoch Anreize, Hygieneaufwendungen zu minimieren. Um einen effektiven Infektionsschutz zu gewahrleisten,
sollten deshalb Hygienemalinahmen analog zu den KRINKO-Empfehlungen extrabudgetar verguitet werden. Der
Einsatz von Medizinprodukten, die die Rate postoperativer Wundinfektionen (Surgical Side Infection) reduzieren,
sollte durch richtige Anreize gefordert werden.

Um das Infektionsrisiko durch Stich- und Schnittverletzungen beim medizinischen Personal und pflegenden
Angehorigen zu minimieren, muss aulRerdem die flichendeckende Anwendung und Vergiitung von Sicherheits-
produkten sichergestellt sein.

7. Qualitdts- statt Preiswettbewerb in der Hilfsmittelversorgung

Die reine Preisfokussierung — insbesondere bei Ausschreibungen - hat teilweise zu einer schlechteren Versor-
gung mit Produkten und Dienstleistungen gefuihrt. Ausschreibungen sind nicht in allen Hilfsmittelbereichen
zweckmaRig. Verhandlungsvertrdge sollten daher grundsatzlich die erste Vertragsoption sein.

Unabhangig davon ist neben den verpflichtenden Qualitatskriterien auch ein funktionierendes verbindliches,
transparentes und bundeseinheitliches Vertragscontrolling erforderlich. Fiir eine wirksame Vertragskontrolle im
Hilfsmittelbereich bedarf es einer Rechtsverordnung, die deutschlandweit vergleichbare Kriterien fir die Uber-
prifung normiert. Zudem ist eine friihe Einbindung der Leistungserbringer und der Hersteller in die Fortschrei-
bung des Hilfsmittelverzeichnisses unabdingbar.
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8. Verbesserung der Versorgung chronischer Wunden

Wir bendtigen standardisierte und spezialisierte Versorgungstrukturen fur die Behandlung chronischer Wun-
den. Dies kann durch ein strukturiertes Behandlungsprogramm (DMP) oder durch eine spezialisierte ambulante
Wundversorgung (SAWV) unter Einbeziehung der vorhandenen sonstigen Leistungserbringer als Wundversor-
gungsexperten erfolgen.

9. Digitale Infrastruktur fiir Medizinprodukte ausbauen

Die Digitalisierung kann helfen, die Gesundheitsversorgung effizienter zu gestalten - die konkrete Umsetzung
inklusive Vergiitung hingegen ist noch ausbaufahig. Ein Beispiel hierfiir ist die Telekardiologie, die nicht sachge-
recht vergltet wird. Bei der digitalen Vernetzung der Gesundheitsakteure und -prozesse bedarf es der umge-
henden Einbindung sonstiger Leistungserbringer (z. B. Hilfsmittelleistungserbringer) in die Telematikinfrastruk-
tur. Wichtig sind die ganzheitliche Digitalisierung der Versorgungsprozesse, der einheitliche Ausbau digitaler
Anwendungen und die Interoperabilitdt der bestehenden Anwendungen. Fiir gesundheitsbezogene Apps, die
eine medizinische und therapeutische Zweckbestimmung haben, sind die bewahrten regulatorischen Rahmen-
bedingungen fur Medizinprodukte zu adaptieren und weiterzuentwickeln.

Um Digitalisierung im Sinne der Patienten und firr die Versorgungsforschung nutzen zu kénnen, brauchen wir
sinnvolle Datenschutzregelungen, die die Datennutzung zu diesen Zwecken ermdoglichen.

10.Tragfdhige Umsetzung der EU-Medizinprodukteverordnung (MDR) und mégliche Gesetzgebung der EU zu
Health-Technology-Assessment (HTA)

Ganz besonders kleine und mittlere Unternehmen (KMU) miissen flirchten, dass sie die Anforderungen der
neuen MDR organisatorisch und finanziell kaum stemmen kénnen. Die neuen klinischen Anforderungen sowie
die umfassenden Dokumentations- und Berichtspflichten sind erhebliche Herausforderungen. Wichtig ist die
Einsetzung einer Task Force zur praxistauglichen Umsetzung der MDR in Deutschland mit allen Stakeholdern
sowie ein Forderprogramm fiir MedTech-KMU. Die Unternehmen bendtigen Planungssicherheit und Klarstel-
lungen zur Implementierung, zu den Ubergangsvorschriften und zu den Regeln der klinischen Priifung. Be-
nannte Stellen und Uberwachungsbehérden missen die neuen Anforderungen der MDR tatsichlich umsetzen
kénnen

Im Zuge der Einflhrung der einmaligen Produktnummer (UDI) durch die MDR missen medizinische Einrichtun-
gen ebenfalls in die UDI-Pflichten eingebunden werden.

Der Versuch der EU-Kommission, ggf. legislativ zu einer HTA-Harmonisierung zu kommen, greift in nationale
Kompetenzen ein. Die Anforderungen an Nutzenbewertungen und gesundheitsékonomische Analysen sind
nicht vom jeweils nationalen Vergltungssystem zu trennen. Die Bundesregierung sollte entsprechenden Initia-
tiven im Ministerrat nicht zustimmen.

Berlin, im April 2017



