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Beschlussempfehlung und Bericht
des Ausschusses fur Gesundheit (14. Ausschuss)

zu dem Antrag der Abgeordneten Dr. Marlies Volkmer, Barbel Bas,
Petra Ernstberger, weiterer Abgeordneter und der Fraktion der SPD
— Drucksache 17/9932 -

Mehr Sicherheit bei Medizinprodukten

A. Problem

Die Antragsteller halten die derzeitigen Regelungen zur Gewihrleistung der
Sicherheit der Patientinnen und Patienten, bei deren Behandlung Medizinpro-
dukte verwendet werden, fiir nicht ausreichend. Unter anderem sei zu kritisieren,
dass Hersteller von Medizinprodukten im Gegensatz zu Herstellern von Arznei-
mitteln fiir ein CE-Zertifikat lediglich freiwillige Selbsterklarungen abgeben
miissten, anstatt Risiken und Nutzen durch klinische Studien zu belegen. Eine
Regulierung des Marktzugangs sowie eine wirksamere Uberwachung des Her-
stellungsprozesses und der im Umlauf befindlichen Produkte sei vor allem bei
Medizinprodukten der hohen Risikoklassen erforderlich. Auch miisse nach Be-
kanntwerden eines Problems eine schnelle Information der betroffenen Patien-
tinnen und Patienten und die Einstellung des Vertriebs eines fehlerhaften Pro-
dukts sichergestellt sein. Fiir Schadensfille miisse zumindest die Haftung ein-
deutig geregelt werden. Ferner sei der Informationsstand iiber den langfristigen
Nutzen und die Risiken von Medizinprodukten immer noch unzureichend.

B. Losung

Der Deutsche Bundestag solle beschlielen, auf eine europaweit einheitliche
Zulassung fiir riskante Medizinprodukte hinzuarbeiten, die Sicherheit von Me-
dizinprodukten auf dem Markt zu verbessern, eine Reihe von Mafinahmen zum
Schutz von Patienten im Schadensfall zu treffen, ein Implantatregister einzu-
richten sowie eine Ausweitung von Registrierungs- und Meldeverfahren herbei-
zuftihren.

Ablehnung des Antrags mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU
und FDP gegen die Stimmen der Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktion DIE LINKE.

C. Alternativen

Annahme des Antrags.

D. Kosten

Kosten wurden nicht erortert.



Drucksache 17/11312 —2-

Deutscher Bundestag — 17. Wahlperiode

Beschlussempfehlung

Der Bundestag wolle beschlie3en,

den Antrag auf Drucksache 17/9932 abzulehnen.

Berlin, den 17. Oktober 2012

Der Ausschuss fiir Gesundheit

Dr. Carola Reimann Dr. Harald Terpe
Vorsitzende Berichterstatter
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Bericht des Abgeordneten Dr. Harald Terpe

I. Uberweisung

Der Deutsche Bundestag hat den Antrag der Fraktion der
SPD auf Drucksache 17/9932 in seiner 184. Sitzung am
14. Juni 2012 in erster Lesung beraten und zur federfithren-
den Beratung an den Ausschuss fiir Gesundheit tiberwiesen.
AufBlerdem hat er ihn zur Mitberatung an den Rechtsaus-
schuss, den Ausschuss fiir Wirtschaft und Technologie sowie
den Ausschuss fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbrau-
cherschutz iiberwiesen.

I1. Wesentlicher Inhalt der Vorlage

Die Antragsteller halten die derzeitigen Regelungen zur Ge-
wihrleistung der Sicherheit der Patientinnen und Patienten,
bei deren Behandlung Medizinprodukte verwendet werden,
fiir nicht ausreichend. Unter anderem sei zu kritisieren, dass
Hersteller von Medizinprodukten im Gegensatz zu Herstel-
lern von Arzneimitteln fiir ein CE-Zertifikat lediglich frei-
willige Selbsterklarungen abgeben miissten, anstatt Risiken
und Nutzen durch klinische Studien zu belegen. Eine Regu-
lierung des Marktzugangs sowie eine wirksamere Uberwa-
chung des Herstellungsprozesses und der im Umlauf befind-
lichen Produkte sei vor allem bei Medizinprodukten der
Risikoklassen IIb und III erforderlich. Auch miisse nach
Bekanntwerden eines Problems eine schnelle Information
der betroffenen Patientinnen und Patienten und die Einstel-
lung des Vertriebs eines fehlerhaften Produkts sichergestellt
sein. Fiir Schadensfille miisse die Haftung eindeutig gere-
gelt werden. Ferner sei der Informationsstand {iber den lang-
fristigen Nutzen und die Risiken von Medizinprodukten im-
mer noch unzureichend.

Die Antragsteller fordern daher,

1. eine europaweit einheitliche amtliche Zulassung fiir Me-
dizinprodukte der Risikoklassen ITb und III einzufiihren
und Zulassungsstudien zu verdffentlichen;

2. die Sicherheit von bereits auf dem Markt befindlichen
Medizinprodukten zu verbessern;

3. eine Pflicht zum Abschluss einer Haftpflichtversicherung
fiir die Hersteller von Medizinprodukten einzufiihren;

4. den Austausch von Implantaten auf Kosten des Herstel-
lers bei Serienfehlern zu ermoglichen;

5. ein Implantatregister zur Versorgungsforschung und ein
Verzeichnis zur Riickverfolgung bei bekannt gewordenen
Problemen einzurichten;

6. Moglichkeiten zu priifen, wie die Meldungen tiber Vor-
kommnisse und Probleme bei Medizinprodukten national
und international verbessert werden konnen.

I11. Stellungnahmen der mitberatenden Ausschiisse

Der Rechtsausschuss hat in seiner 95. Sitzung am 17. Okto-
ber 2012 mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU
und FDP gegen die Stimmen der Fraktionen SPD und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der
Fraktion DIE LINKE. beschlossen zu empfehlen, den Antrag
der Fraktion der SPD auf Drucksache 17/9932 abzulehnen.

Der Ausschuss fiir Wirtschaft und Technologie hat in
seiner 80. Sitzung am 17. Oktober 2012 mit den Stimmen der
Fraktionen der CDU/CSU und FDP gegen die Stimmen der
Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei
Stimmenthaltung der Fraktion DIE LINKE. beschlossen zu
empfehlen, den Antrag der Fraktion der SPD auf Drucksache
17/9932 abzulehnen.

Der Ausschuss fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Ver-
braucherschutz hat in seiner 76. Sitzung am 17. Oktober
2012 mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und
FDP gegen die Stimmen der Fraktionen SPD und BUNDNIS
90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktion DIE
LINKE. beschlossen zu empfehlen, den Antrag der Fraktion
der SPD auf Drucksache 17/9932 abzulehnen.

IV. Beratungsverlauf und Beratungsergebnisse im
federfiihrenden Ausschuss

Der Ausschuss fiir Gesundheit hat in seiner 82. Sitzung am
27. Juni 2012 die Beratungen zum Antrag der Fraktion der
SPD auf Drucksache 17/9932 aufgenommen und beschlos-
sen, eine Offentliche Anhérung durchzufiihren.

Die offentliche Anhdrung fand in der 83. Sitzung ebenfalls
am 27. Juni 2012 statt. Als sachverstidndige Organisationen
waren eingeladen: AOK-Bundesverband (AOK-BV), BKK
Bundesverband (BKK-BV), Bundesirztekammer (BAK),
Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI),
Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed), Deut-
sche Gesellschaft fiir Orthopidie und Orthopédische Chirur-
giee. V. (DGOOC), Deutsche Krankenhausgesellschaft e. V.
(DKG), Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e. V.,
Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung e. V., Endo-
prothesenregister Deutschland gGmbH (EPRD), gematik —
Gesellschaft fiir Telematikanwendungen der Gesundheits-
karte mbH, Gemeinsame Vertretung der Innungskrankenkas-
sen e. V. (IKK), Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA), Ge-
samtverband der Deutschen Versicherungswirtschaft e. V.
(GDV), GKV-Spitzenverband, BQS Institut fiir Qualitit &
Patientensicherheit GmbH, Institut fiir Qualitdt und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), Medizini-
scher Dienst des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen
e. V. (MDS), Verband der Deutschen Dental-Industrie e. V.
(VDDI), VDGH - Verband der Diagnostica-Industrie e. V.,
Verband der Ersatzkassen e. V. (vdek), Verband der TUV
e. V. (VATUV), Verband der Universititsklinika Deutsch-
lands e. V. (VUD), Verbraucherzentrale Bundesverband e. V.
(vzbv), Zentralstelle der Lénder fiir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG), ZVEI —
Zentralverband Elektrotechnik- und Elektronikindustrie
e. V., SPECTARIS — Deutscher Industrieverband fiir opti-
sche, medizinische und mechatronische Technologien e. V.
Als Einzelsachverstindige waren eingeladen: Dr. Christian
von Dewitz, Jorg F. Heynemann, Dr. Dr. Adem Koyuncu und
Prof. Dr. Edmund Neugebauer. Auf das Wortprotokoll und
die als Ausschussdrucksachen verteilten Stellungnahmen
der Sachverstidndigen wird Bezug genommen.

In seiner 86. Sitzung am 17. Oktober 2012 hat der Ausschuss
die Beratungen des Antrags fortgesetzt und abgeschlossen.
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Als Ergebnis empfiehlt der Ausschuss fiir Gesundheit mit
den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und FDP gegen
die Stimmen der Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktion DIE LINKE.,
den Antrag abzulehnen.

Die Fraktion der CDU/CSU war der Auffassung, dass die
Einflihrung eines zu sehr am Arzneimittelrecht orientierten,
amtlichen Zulassungsverfahrens nicht zielfithrend sei, son-
dern eher ein Innovationshemmnis fiir den Medizinproduk-
temarkt und die Patienten darstelle. Den bisherigen Zulas-
sungsstellen komme auch eine Art Beraterfunktion zu, die
gerade flir kleine und mittelstindische Unternehmen, die ei-
nen wesentlichen Teil der Hersteller darstellten, wichtig sei.
Durch ein amtliches Zulassungsverfahren kdnne eine solche
Beratung jedoch nicht gewéhrleistet werden. Das bisherige
System habe sich grundsétzlich bewdhrt und gewihrleiste
seit tiber 25 Jahren ausreichende Sicherheit fiir die Patienten.
Das sehe man auch daran, dass das Européische Parlament
mit dem am 26. September 2012 vorgelegten Entwurf einer
Verordnung iiber Medizinprodukte und zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG keine grundsitzliche Verdnderung im
Zulassungsverfahren plane. Was die Uberwachungsverfah-
ren betreffe, gehe der Antrag zu kurz. Nicht nur eine Uber-
wachung durch die Benannten Stellen beim Hersteller eines
Medizinproduktes, sondern auch durch die Lander und di-
rekt beim Anwender miisse moglich sein. Nur so kdnne man
Vorkommnisse wie den Brustimplantate-Skandal in Frank-
reich zukiinftig verhindern. Im Antrag fehle zudem ein Vor-
schlag, wie die Sicherheit bei der Wiederautbereitung von
Medizinprodukten verbessert werden konne. Dies werde
demnéchst Gegenstand eines eigenen Antrages der Koali-
tionsfraktionen der CDU/CSU und FDP sein. Auch sehe der
Antrag der Fraktion der SPD keine Sanktionen fiir Verstoe
gegen Meldepflichten vor. Es habe sich gezeigt, dass Melde-
pflichten ohne Sanktionsbewdhrung in der Vergangenheit oft
ins Leere gelaufen seien. Die geforderte Beweislastumkehr
bei unterlassener Meldung sei nicht umsetzbar. Das deutsche
Medizinproduktegesetz konne den Marktzugang nicht an die
Voraussetzung kniipfen, dass der Hersteller eine Produkt-
haftpflichtversicherung abschliee oder in anderer Weise
Deckungsvorsorge fiir die Regulierung von Schadensfillen
treffe, da die Marktzugangsvoraussetzungen fiir Medizin-
produkte europarechtlich harmonisiert worden seien. Des-
halb werde man den Antrag ablehnen.

Die Fraktion der FDP betonte, dass der Schutz der Patien-
ten ein wichtiges Anliegen sei. Es sei aber falsch, kriminelle
Vorkommnisse wie den Brustimplantate-Skandal als Anlass
fiir die Einflihrung eines staatlichen Zulassungsverfahrens
zu nehmen. Man glaube nicht, dass ein staatliches Zulas-
sungsverfahren zu einer Verbesserung fiir die Patienten
filhre. Die Patienten seien zudem durch das Produkthaf-

Berlin, den 17. Oktober 2012

Dr. Harald Terpe
Berichterstatter

tungsgesetz geschiitzt und der Hersteller eines mangelhaften
Medizinprodukts konne auch heute schon in Haftung ge-
nommen werden. Eine zusétzliche Regelung in Bezug auf
die Haftung sei daher iiberfliissig. Fiir besonders riskante
Medizinprodukte gebe es dariiber hinaus europdische Stan-
dards. Die geforderte generelle Baumusterpriifung halte man
zudem fiir nicht umsetzbar und zu teuer.

Die Fraktion der SPD erlduterte, dass ihr Antrag als Teil des
groflen Regelungskomplexes der Patientenrechte zu sehen
sei. Handlungsbedarf bestehe in verschiedene Richtungen.
Zum einen miisse man die Zulassung von risikobehafteten
Medizinprodukten durch Schaffung eines europaweit ein-
heitlichen Zulassungsverfahrens stirker qualifizieren. Um
schnell einen besseren Schutz der Patienten zu errcichen,
diirften zum anderen Kosten fiir solche Produkte, die neu auf
den Markt kdmen, von den gesetzlichen Krankenkassen nur
dann getragen werden, wenn das Risiko nachweislich in ei-
nem vertretbaren Verhdltnis zum Nutzen stehe. Auch miisse
die Sicherheit der schon auf dem Markt befindlichen Pro-
dukte verbessert werden. Durch ein Medizinprodukt geschi-
digte Patienten miissten dadurch abgesichert werden, dass
Hersteller zum Abschluss einer Haftpflichtversicherung ver-
pflichtet wiirden und der Austausch von fehlerhaften Im-
plantaten bei Serienfehlern auf Kosten der Hersteller erfolge.
Zur schnellen Ermittlung betroffener Patienten im Falle des
Bekanntwerdens von Problemen sei ein Register wichtig.
SchlieBlich solle noch zur Ermdglichung einer Versorgungs-
forschung ein Implantateregister geschaffen werden.

Die Fraktion DIE LINKE. war der Meinung, dass es drin-
gend angebracht sei, iiber die Sicherheit von Medizinpro-
dukten nachzudenken. Eine Regelung zur Kostenerstattung
bei herstellerbedingten Implantatwechseln und die Instal-
lation besserer Vigilanzsysteme halte man zwar fiir erfor-
derlich, Baumusterpriifungen ohne Beriicksichtigung der Ri-
sikoklassen, wie von der Fraktion der SPD gefordert, seien
aber nicht sinnvoll. Insgesamt entstehe der Eindruck, die
Antragsteller hitten ohne eigenes schliissiges Konzept eine
Reihe populérer Forderungen zusammengeschrieben. Mit dem
Antrag sei man insgesamt nicht zufrieden und werde sich
enthalten.

Die Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bekriftigte,
dass ein Medizinprodukt keine Innovation darstelle, wenn
sein Nutzen nicht belegt sei oder es zu starken Nebenwirkun-
gen komme. Der eigene Antrag nehme den Brustimplantate-
Skandal daher zum Anlass, Vorschlige zum Modernisie-
rungsbedarf vorzulegen. Viele Medizinprodukte hoher Risi-
koklassen wiirden in ihrer Wirkungsweise Arzneimitteln im-
mer dhnlicher. Deshalb miisse man heute andere Anforde-
rungen an die Qualitdt und an die Zulassung von Medizin-
produkten stellen. Da der Antrag der Fraktion der SPD in die
richtige Richtung gehe, werde man ihm zustimmen.
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