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Medizinprodukterecht:

Bundesrat stimmt Gesetz zu

Das Gesetz zur Anderung medizinproduk-
terechtlicherund andererVorschriften hat
den Bundesrat passiert. Die Regelungen
richten sich primar an Hersteller von
Medizinprodukten, an Arzte, Krankenhau-
ser, Betreiber von Gesundheitseinrich-
tungen und Behdrden. Inhaltlich erfolgen
Klarstellungen, die seit der letzten Novel-
lierung vor finf Jahren im Vollzug des Me-
dizinprodukterechts notwendig geworden
sind. So wird die Zulassigkeit der Eigen-
herstellung und Anwendung von Medizin-
produkten in Gesundheitseinrichtungen
(zum Beispiel von medizinischen Univer-
sitatslaboren entwickelte Tests zur Er-
kennung seltener Krankheiten) auf eine
neue rechtliche Grundlage gestellt. Die
Eigenherstellung bleibt grundsatzlich er-

laubt. Die Produkte mussen die gleichen
Sicherheits- und Leistungsanforderun-
gen erflllen wie kommerzielle Tests. Da-
mit werden die Belange von Patienten,
Gesundheitseinrichtungen und Herstel-
lern ausgewogen berlcksichtigt. Die
Erstattungsfahigkeit von sogenannten
arzneimittelahnlichen Medizinprodukten
(zum Beispiel bestimmte Infusionslésun-
gen, kuinstliche Tranen) wird klar geregelt.
Der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) soll in Richtlinien die erstattungs-
fahigen Produkte listen. Ausgeschlossen
werden sollen Bagatell- und Lifestyleme-
dizinprodukte. Der G-BA hat ein Jahr Zeit,
die Richtlinien zu erarbeiten. Neu ist die
Aufnahme einer Ausnahmeregelung flr
Krisen- und Katastrophenfalle. Medizin-

produkte mit Verfalldatum, die fiir den
Krisen- und Katastrophenschutz ange-
schafft wurden, konnen in Zukunft auch
nach Ablauf des Datums angewendet wer-
den, wenn Qualitat, Leistung und Sicher-
heit der Produkte weiterhin gewahrleistet
sind. Unnétige und kostenintensive Neu-
anschaffungen werden damit vermieden.
Im Interesse des vorbeugenden Verbrau-
cherschutzes wird auRerdem der Anwen-
dungsbereich des Medizinproduktege-
setzes erweitert.

So soll es Arzten weiterhin gestattet
sein, Nichtmedizinprodukte in der Praxis
einzusetzen. Wenn aber vergleichbare
Medizinprodukte einer sicherheitstech-
nischen Kontrolle unterliegen, soll dies
kunftig auch fur die Nichtmedizinpro-
dukte gelten (zum Beispiel Einsatz von
Fitnessgeraten bei Belastungs-EKGs).
Das Gesetz trat zum 30. Juni 2007 in
Kraft.
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GKV-Wahltarife:

Das Interesse ist
noch verhalten

Viele gesetzlich krankenversicherte Bundesblrger ste-
hen den neuen Wahltarifen der gesetzlichen Kranken-
kassen grundsaétzlich aufgeschlossen gegenuber, die
Mehrheit zeigt sich aber noch abwartend bis ablehnend.
Dies zeigt die aktuelle Studie ,Health Care Monitoring
2007“ des Marktforschungs- und Beratungsinstituts
psychonomics AG. 1.500 Bundesburger ab 16 Jahren
wurden reprasentativ zu ihrem Gesundheitsverhalten
und zu aktuellen Gesundheitsthemen befragt. Das
grofdte Interesse zeigen die GKV-Versicherten flir das
,Pramienmodell“, das nachgewiesenes gesundheitsbe-
wusstes Verhalten noch starker als bisher bonifizieren
soll; Uber die Halfte (58 %) der gesetzlich Versicherten
sind hierfur aufgeschlossen. Jeder Dritte (33 %) kann
sich fur Tarife mit ,Beitragsriickerstattung” bei Leis-
tungsfreiheit erwarmen; flr ein Flnftel der gesetzlich
Krankenversicherten (21 %) kommt ein ,Selbstbehalt”
an den moglichen Behandlungskosten in Betracht. Flr
einen spezifischen ,Naturheilmitteltarif“ flir ansonsten
nicht erstattungsfahige Naturheilbehandlungen interes-
sieren sich gegen Aufpreis 25 %.

Die komplette 200-seitige Studie ,Health Care Monito-
ring 2007 kann Uber die psychonomics AG bezogen
werden. Die Schwerpunktthemen ,Gesundheitsreform
2007“ und ,Pravention“ sind auch als eigenstandige
Teilstudien erhaltlich.

www.psychonomics.de



