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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Errichtung des Implantateregisters Deutschland
und zu weiteren Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

(Implantateregister-Errichtungsgesetz — EIRD)

A. Problem und Ziel

Heute sind verschiedene Instrumente wirksam, die die Sicherheit von Medizin-
produkten und die Qualitéit der Versorgung mit Implantaten gewidhrleisten sollen.
Dies sind insbesondere das Medizinprodukte-Beobachtungs- und Meldesystem
(Vigilanzsystem) sowie die MaBinahmen der externen Qualitétssicherung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses (G-BA). Das Vigilanzsystem dient der Beobach-
tung und Bewertung von Vorkommnissen und bildet die Grundlage fiir Mafnah-
men zur Risikominimierung und Gefahrenabwehr bei Medizinprodukten. Als
Spontanerfassungssystem mit dem wesentlichen Meldekriterium der Produktkau-
salitit erfasst es zudem insbesondere solche Méngel bei Medizinprodukten, die
fiir Anwender der Produkte klar erkennbar sind. Die Instrumente der externen
Qualitétssicherung durch den G-BA erfassen und analysieren Daten zu ausge-
wihlten Leistungen verschiedener Gesundheitseinrichtungen nach gleichen Kri-
terien zum einrichtungsiibergreifenden Ergebnisvergleich.

Eine systematische Langzeitbeobachtung, die beispielsweise auch Produktmingel
unterhalb der Vorkommnisschwelle oder unerkannte Versorgungsméngel erfasst,
findet bei diesen Qualitdtssicherungsinstrumenten nicht statt.

In Deutschland gibt es bereits wissenschaftliche Register, die die Einbringung und
Entnahme implantierbarer Medizinprodukte erfassen. Diese Register weisen hin-
sichtlich ihrer Organisation, Zielstellung und Datenstruktur nennenswerte Unter-
schiede auf. Aufgrund der freiwilligen Teilnahme der verantwortlichen Gesund-
heitseinrichtungen, der betroffenen Patientinnen und Patienten sowie der Herstel-
ler implantierbarer Medizinprodukte verfiigen diese Register {iber unvollstindige
und damit nur eingeschrénkt verwertbare Daten zu durchgefiihrten Implantatio-
nen und Explantationen.

Aus diesen Griinden ist zur Verbesserung der Versorgungsqualitéit von Patientin-
nen und Patienten im Zusammenhang mit implantierbaren Medizinprodukten die
Errichtung eines verbindlichen bundesweiten Implantateregisters geboten.

Ziel dieses Gesetzes ist daher die Errichtung eines verbindlichen bundesweiten
Implantateregisters. Die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen, die be-
troffenen Patientinnen und Patienten sowie die Hersteller implantierbarer Medi-
zinprodukte werden daher zur Teilnahme an diesem Register verpflichtet.
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Ein weiteres Ziel des Gesetzes ist die Beschleunigung der Bewertung neuer Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethoden durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schusses (G-BA) und deren Aufnahme in die vertragsirztliche Versorgung.

B. Losung

Mit dem Gesetz werden die rechtlichen Voraussetzungen fiir die Errichtung eines
verbindlichen bundesweiten Implantateregisters geschaffen. Im ersten Schritt sol-
len daher die Errichtung eines Implantateregisters und die verpflichtende Teil-
nahme aller Beteiligten gesetzlich verankert werden. Im zweiten Schritt sollen im
Wege einer Rechtsverordnung insbesondere die im Implantateregister erfassten
Implantattypen definiert und die rechtlichen Voraussetzungen fiir die Errichtung
und den Betrieb einer Register- und einer Geschéftsstelle des Implantateregisters
sowie einer unabhingigen Vertrauensstelle geschaffen werden. Ferner soll auch
ein Zugriff auf Daten in bereits bestehenden medizinischen Registern ermoglicht
werden, um fiir die Langzeitbeobachtung im Interesse der 6ffentlichen Gesund-
heit und zum Wohl der Patientinnen und Patienten von Erkenntnisgewinnen der
Vergangenheit profitieren zu kdnnen.

Zudem werden die gesetzlichen Vorgaben fiir das Verfahren des G-BA zur Be-
wertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden weiterentwickelt.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
Fiir die gesetzliche Krankenversicherung:

Der mit der verpflichteten Erfassung aller Implantationen im Implantateregister
Deutschland entstehende sachliche und personelle Aufwand soll den Gesund-
heitseinrichtungen erstattet werden. Das fiithrt ab dem Jahr 2021 zu Mehrausga-
ben, die aufgrund der noch unbekannten Anzahl an Melde-, Informations- und
Auskunftsverpflichtungen, der unbekannten Hohe der Entgelte zur Finanzierung
der Aufgaben der Vertrauensstelle, der Registerstelle sowie der zusitzlichen Kos-
ten fiir Informationstechnik in den Gesundheitseinrichtungen derzeit nicht quan-
tifiziert werden kénnen.

E. Erfiilllungsaufwand

E.1 Erflllungsaufwand fir Birgerinnen und Blrger

Der Erflillungsaufwand fiir Biirgerinnen und Biirger beruht auf der Wahrnehmung
eines allgemeinen Auskunftsrechts in Verbindung mit der Einrichtung und dem
Betrieb des Implantateregisters Deutschland (IRD). Hierdurch steigt der jahrliche
Erfiillungsaufwand in Form des Gesamtzeitaufwands geschétzt um rund vier
Stunden an.
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E.2 Erflllungsaufwand flr die Wirtschaft

Der Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft erhoht sich geschétzt um insgesamt ca.
1,7 Millionen Euro jahrlich. Hierin enthalten ist ein Anstieg der Biirokratiekosten
aus Informationspflichten in Héhe von ca. 1,5 Millionen Euro. Der einmalige Er-
fiillungsaufwand (Umstellungsaufwand) betrdgt geschéitzt insgesamt rund 7 Mil-
lionen Euro. Die Hilfte der laufenden Kosten und 83 Prozent der einmaligen Kos-
ten werden durch die Einfithrung einer Meldepflicht (und somit einer Informati-
onspflicht) fiir die Gesundheitseinrichtungen (Krankenhéuser, Kliniken, Arztpra-
xen) begriindet. Diese miissen zukiinftig in der hier betrachteten ersten Ausbau-
stufe Operationen mit Implantaten des Hiift- oder Kniegelenks sowie mit Brustim-
plantaten an das Implantateregister Deutschland (IRD) melden. Hierbei entstehen
vor allem einmalige Kosten zur Anschaffung der erforderlichen Scanner, um die
Identifikationsnummern der Implantate im Rahmen der Operation zu erfassen und
fiir die Schulungen des medizinischen Personals. Zu beachten ist, dass sich die
genaue Ausgestaltung des zukiinftigen Implantateregisters derzeit noch in der Ab-
stimmung befindet, so dass die Schitzung des Aufwands hier nur eine Orientie-
rung geben kann. Die Ausgestaltung von weiteren Kostenpunkten wird in einer
spater zu erlassenden Rechtsverordnung gemif3 § 37 des Implantateregistergeset-
zes (IRegG) geregelt, so dass diese dann im Rahmen dieser Verordnung geschitzt
werden. In dieser Rechtsverordnung werden auch die zu meldenden Implantate
genannt (gemdl § 37 Nummer 1 IRegG); die Aufnahme von weiteren Implan-
tattypen unter die Meldepflicht diirfte zu einem Anstieg der Kosten fiihren.

Der zusitzliche Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft kann im Sinne der ,,One-
in-one-out““-Regel der Bundesregierung grofBtenteils kompensiert werden, durch
Entlastungen aus dem Gesetz zur Starkung des Pflegepersonals und aus der Sieb-
zehnten Verordnung zur Anderung der Arzneimittelverschreibungsverordnung.
Weitere Entlastungen in anderen Bereichen werden gepriift.

E.3 Erflllungsaufwand der Verwaltung

Der geschitzte Erflillungsaufwand der Verwaltung betrigt jahrlich rund 4,6 Mil-
lionen Euro. Der einmalige Umstellungsaufwand betrdgt rund 27,6 Millionen
Euro. Es handelt sich (fast ausschlieBlich) um Kosten auf Bundesebene. Sowohl
der jahrliche Erflillungsaufwand als auch der einmalige Umstellungsaufwand be-
ruhen in erster Linie auf Einrichtungs- und Betriebskosten fiir die Registerstelle,
die Geschiftsstelle und die Vertrauensstelle des Implantateregisters Deutschland
(IRD). Diese Aufgaben werden vom Deutschen Institut fiir Medizinische Doku-
mentation und Information (DIMDI) bzw. vom Robert Koch-Institut (RKI) er-
fiillt. Zu beachten ist, dass sich die hierfilir geschdtzten einmaligen Kosten zum
Aufbau der Registerstelle und der Geschéftsstelle beim DIMDI in Hohe von circa
24 Millionen Euro voraussichtlich iiber einen Zeitraum von fiinf Jahren verteilen;
die laufenden Kosten in Hohe von geschitzt circa 3 Millionen Euro jéhrlich wer-
den voraussichtlich ab 2025 wirksam. Der einmalige Aufwand zum Aufbau der
Vertrauensstelle durch das RKI betrigt im Jahr 2020 geschitzt rund 2 Millionen
Euro, fiir den laufenden Betrieb fallen ab dem Jahr 2021 jahrlich geschétzt rund
1 Millionen Euro an. Auch hier gilt, dass sich die genaue Ausgestaltung des zu-
kiinftigen Implantateregisters derzeit noch in der Abstimmung befindet, so dass
die Schitzung des Aufwands nur eine Orientierung geben kann und zudem
Kostenpunkte im Rahmen der spéter zu erlassenden Rechtsverordnung gemail
§ 37 IRegG ausgestaltet und geschétzt werden. Eine in der Verordnung geregelte
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Ausweitung der zu meldenden Implantatetypen diirfte auch hier zu einem Anstieg
der Kosten fiihren.

Zudem kann sich fiir den G-BA geringfiigiger Erfiillungsaufwand ergeben durch
die kiinftige Verpflichtung zur Durchfithrung von Erprobungen.

Mehrkosten sollen finanziell und stellenmifBig im Rahmen der bestehenden An-
sitze im Einzelplan 15 aufgefangen werden.

F. Weitere Kosten

Auswirkungen auf die Einzelpreise sind nicht zu erwarten. Auswirkungen auf das
allgemeine Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau kdnnen somit ausge-
schlossen werden.
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BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND Berlin, 29. Mai 2019
DIE BUNDESKANZLERIN

An den

Prasidenten des

Deutschen Bundestages
Herrn Dr. Wolfgang Schauble
Platz der Republik 1

11011 Berlin

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit Gbersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes zur Errichtung des Implantateregisters Deutschland
und zu weiteren Anderungen des Funften Buches Sozialgesetzbuch
(Implantateregister-Errichtungsgesetz — EIRD)

mit Begrindung und Vorblatt (Anlage 1).
Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufihren.
Federfihrend ist das Bundesministerium flr Gesundheit.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemaf § 6 Absatz 1 NKRG
ist als Anlage 2 beigefugt.

Der Bundesrat hat in seiner 977. Sitzung am 17. Mai 2019 gemaR Artikel 76 Absatz 2
des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus Anlage 3 ersichtlich

Stellung zu nehmen.

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates ist in
der als Anlage 4 beigefligten Gegenaulierung dargelegt.

Mit freundlichen GrifRen

Dr. Angela Merkel
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Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes zur Errichtung des Implantateregisters Deutschland
und zu weiteren Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

(Implantateregister-Errichtungsgesetz — EIRD)

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Gesetz zum Implantateregister Deutschland

(Implantateregistergesetz — IRegG)

Inhaltsibersicht

Abschnitt 1

Zweck; Begriffsbestimmungen

§1 Bezeichnung und Zweck
§2 Begriffsbestimmungen

Abschnitt 2
Registerstelle; Beleihung

§3 Registerstelle

§4 Aufgaben der Registerstelle

§5 Beleihung mit Aufgaben der Registerstelle; Verordnungserméchtigung
§6 Rechts- und Fachaufsicht iiber die Belichene

Abschnitt 3
Geschidaftsstelle

§7 Geschiftsstelle; Aufgaben der Geschéftsstelle

Abschnitt 4

Vertrauensstelle

§8 Vertrauensstelle

§9 Aufgaben der Vertrauensstelle
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§10
§11

§12
§13

§ 14
§15

§16
§17
§18

§19
§20
§21
§22
§23

§ 24
§25

§26

Abschnitt 5

Auswertungsgruppen

Auswertungsgruppen
Aufgaben der Auswertungsgruppen

Abschnitt 6

Beirat
Beirat
Aufgaben des Beirats
Abschnitt 7
Produktdatenbank
Produktdatenbank

Pflichten der Produktverantwortlichen

Abschnitt 8
Meldepflichten

Meldepflichten gegeniiber der Registerstelle
Meldepflichten gegentiber der Vertrauensstelle
Art der Dateniibermittlung

Abschnitt 9

Datenverarbeitung durch die Vertrauens- und Registerstelle

Grundsitze der Datenverarbeitung

Einheitliche Datenstruktur

Verarbeitung und Ubermittlung von Daten bestehender Implantateregister
Verfahren zur Dateniibernahme von bestehenden Implantateregistern

Austausch anonymisierter Registerdaten

Abschnitt 10

Informationspflichten; Beschrdnkung der Betroffenenrechte

Informations- und Auskunftspflicht gegentiber betroffenen Patientinnen und Patienten

Informationspflicht gegeniiber den gesetzlichen Krankenkassen und privaten Krankenversicherungen
und sonstigen Kostentrdgern

Beschrankung der Rechte betroffener Patientinnen und Patienten
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Abschnitt 11

Zugang zu den Registerdaten

§ 27  Grundsitze des Zugangs zu Registerdaten

§28  Allgemeine Auskiinfte

§29  Dateniibermittlung durch die Registerstelle

§ 30  Dateniibermittlung an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

§ 31  Dateniibermittlung zu Forschungszwecken oder statistischen Zwecken; Datenbereitstellung

Abschnitt 12

Anonymisierung

§ 32 Anonymisierung

Abschnitt 13

Finanzierung und Vergiitung

§ 33 Finanzierung durch Entgelte

§ 34 Vergiitung der verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen
§ 35  Vergiitungsausschluss

§36  Nachweispflicht

Abschnitt 14

Verordnungsermidchtigung

§ 37  Verordnungserméachtigung

Anlage Liste der Implantattypen

Abschnitt 1

Zweck; Begriffsbestimmungen

§1
Bezeichnung und Zweck

(1) Zur Gewiahrleistung hoher Qualitdts- und Sicherheitsstandards bei der Gesundheitsversorgung mit Im-
plantaten wird beim Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information ein Implantateregister
unter der Bezeichnung ,,Implantateregister Deutschland® errichtet und gefiihrt.

(2) Das Implantateregister dient

1. dem Schutz der Gesundheit und Sicherheit von Patientinnen und Patienten, von Anwendern und von Dritten
sowie der Abwehr von Risiken durch Implantate,
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6.

der Informationsgewinnung tiber die Qualitét

a) der Implantate und

b) der medizinischen Versorgung mit Implantaten in den verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen,
der Qualitétssicherung

a) der Implantate und

b) der medizinischen Versorgung mit Implantaten in den verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen,
der Medizinproduktevigilanz und der Marktiiberwachung,

statistischen Zwecken als Grundlage fiir

a) die Qualitétssicherung der Implantate und der medizinischen Versorgung mit Implantaten in den ver-
antwortlichen Gesundheitseinrichtungen,

b) die Qualititsberichterstattung im deutschen Gesundheitswesen und
¢) die Marktbeobachtung und die Medizinproduktevigilanz,

wissenschaftlichen Zwecken.

§2
Begriffsbestimmungen
Im Sinne dieses Gesetzes bezeichnet der Ausdruck:
»~lmplantat® ein implantierbares Medizinprodukt eines in der Anlage aufgefiihrten Implantattyps,

»spezialangefertigtes Implantat“ eine Sonderanfertigung im Sinne des Artikels 2 Nummer 3 der Verordnung
(EU) 2017/745 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 {iber Medizinprodukte, zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG)
Nr. 1223/2009 und zur Authebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABL L 117 vom
5.5.2017, S. 1), das nicht in einem standardisierten Verfahren hergestellt wird,

~implantatbezogene Mafinahme* die Implantation eines Implantats, die Revision eines Implantats, die si-
cherheitsbezogenen oder funktionellen Anderungen an einem bereits eingesetzten Implantat, die Explanta-
tion eines Implantats und die Amputation einer Extremitit nach der Implantation eines Implantats,

,verantwortliche Gesundheitseinrichtungen alle Leistungserbringer, die eine implantatbezogene Mal-
nahme durchfiihren, wie insbesondere

a) Krankenhduser im Sinne des § 107 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch,
b) Einrichtungen flir ambulantes Operieren,

¢) Behandlungs- oder Versorgungseinrichtungen, in denen eine Behandlung erfolgt, die mit einer Behand-
lung in den Einrichtungen nach den Buchstaben a und b vergleichbar ist, und

d) Arztpraxen,

»Produktverantwortlicher* den Wirtschaftsakteur im Sinne des Artikels 2 Nummer 35 der Verordnung (EU)
2017/745 oder den Sponsor im Sinne des Artikels 2 Nummer 49 der Verordnung (EU) 2017/745,

~sonstige Kostentrdger* die Heilflirsorge der Bundeswehr und der Bundespolizei.
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Abschnitt 2
Registerstelle; Beleihung

§3
Registerstelle

(1) Das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information errichtet und betreibt eine Re-
gisterstelle fiir das Implantateregister. Die Registerstelle ist die fiir die Verarbeitung der ihr nach § 9 Absatz 1 und
§ 16 libermittelten Daten Verantwortliche nach Artikel 24 der Verordnung (EU) 2016/679 des Européischen Par-
laments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezo-
gener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Authebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverord-
nung) (ABL. L 119 vom 4.5.2016, S. 1; L 314 vom 22.11.2016, S. 72).

(2) Die Registerstelle muss durch die Qualifikation ihrer Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter sowie durch ihre
raumliche, sachliche und technische Ausstattung gewihrleisten, dass sie die ihr {ibertragenen Aufgaben erfiillen
kann. Die Registerstelle muss weiter gewéhrleisten, dass Zugang zu den pseudonymisierten Daten nur solche
Personen erhalten, die einer Geheimhaltungspflicht nach § 203 des Strafgesetzbuches unterliegen.

§4
Aufgaben der Registerstelle
(1) Die Registerstelle hat insbesondere

1. das informationstechnische System des Implantateregisters einschlieBlich der erforderlichen Registerdaten-
banken aufzubauen, zu betreiben und zu pflegen,

2.  die erforderlichen Datenstrukturen aufzubauen und weiterzuentwickeln,

3. die Daten, die ihr von den verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen und von bereits bestehenden Implan-
tateregistern libermittelt werden, zu verarbeiten sowie auf Plausibilitidt und Vollstindigkeit zu iiberpriifen
und, soweit erforderlich, die ibermittelnden Stellen zur Berichtigung oder Ergénzung der iibermittelten Da-
ten aufzufordern,

4.  das Verfahren zur Standardauswertung und zur Auswertungsmethodik zu erarbeiten und weiterzuentwickeln
und statistische Auswertungen zu erstellen und durchzufiihren, jeweils mit Unterstiitzung von Auswertungs-

gruppen,
5. Daten fiir regulatorische Aufgaben, Forschungszwecke und statistische Zwecke zu {ibermitteln,

6. das Berichts- und Publikationswesen der Geschéftsstelle mit anonymisierten Registerdaten und Nutzungs-
zahlen zu unterstiitzen und

7.  die Meldepflichtigen, die Empfanger von Daten fiir regulatorische Aufgaben, Forschungszwecke und statis-
tische Zwecke sowie die Produktverantwortlichen fachlich und technisch zu betreuen.

(2) Der Aufbau, der Betrieb und die Pflege des informationstechnischen Systems nach Absatz 1 Nummer 1
erfolgen im Einvernehmen mit der Vertrauensstelle, soweit die Aufgabenerfiillung durch die Registerstelle auch
die Aufgaben der Vertrauensstelle nach § 9 betrifft.

(3) Die Registerstelle iibermittelt der verantwortlichen Gesundheitseinrichtung unverziiglich eine Bestéti-
gung iiber die Erfiillung der Meldepflicht nach § 16. Die Meldebestdtigung beinhaltet insbesondere Angaben
dazu, ob
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1. die durch die verantwortliche Gesundheitseinrichtung tibermittelte Implantat-Identifikationsnummer einem
in der Produktdatenbank registrierten Produkt zugeordnet werden kann oder

2. die verantwortliche Gesundheitseinrichtung der Registerstelle die Verwendung eines spezialangefertigten
Implantats gemeldet hat.

(4) Nach Aufforderung durch die zustindige Landesbehorde {ibermittelt die Registerstelle den verantwort-
lichen Gesundheitseinrichtungen iiber die Vertrauensstelle die Daten, die erforderlich sind zur unverziiglichen
Information der Patientinnen und Patienten, die von einer SicherheitskorrekturmaB3nahme im Feld nach Artikel 2
Nummer 68 der Verordnung (EU) 2017/745 betroffen sind.

(5) Die Registerstelle stellt bei der Erfiillung ihrer Aufgaben die Integritét, Verfiigbarkeit und Vertraulich-
keit der Daten nach dem aktuellen Stand der Technik in Abstimmung mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik sicher.

§5
Beleihung mit Aufgaben der Registerstelle; Verordnungsermichtigung

(1) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung, die nicht der Zu-
stimmung des Bundesrates bedarf, eine juristische Person des Privatrechts, deren Mehrheitsgesellschafterin der
Bund ist, mit Aufgaben der Registerstelle und den hierfiir erforderlichen Befugnissen zu beleihen, wenn diese
Person die Gewihr fiir die ordnungsgeméfe Erflillung der ihr {ibertragenen Aufgaben, insbesondere fiir den si-
cheren Betrieb des Implantateregisters, bietet. Wird eine juristische Person des Privatrechts nach Satz 1 mit der
Aufgabe der Registerstelle nach § 4 Absatz 1 Nummer 3 belichen, ist die Belichene die fiir die Verarbeitung der
ihr nach § 9 Absatz 1 und § 16 {ibermittelten Daten Verantwortliche nach Artikel 24 der Verordnung (EU)
2016/679.

(2) Eine juristische Person des Privatrechts bietet die Gewéhr fiir die ordnungsgeméBe Erfiillung der ihr
iibertragenen Aufgaben, wenn

1. die natiirlichen Personen, die nach dem Gesetz, dem Gesellschaftsvertrag oder der Satzung die Geschifts-
fithrung und Vertretung ausiiben, zuverlédssig und fachlich geeignet sind,

2. sie die zur Erfiillung ihrer Aufgaben notwendige Organisation sowie technische und finanzielle Ausstattung
hat und

3. sie bei Beleihung mit der Aufgabe der Registerstelle nach § 4 Absatz 1 Nummer 3 gewdhrleistet, dass pseu-
donymisierte Daten nur solchen Personen zugénglich gemacht werden, die einer Geheimhaltungspflicht nach
§ 203 des Strafgesetzbuches unterliegen.

(3) Die Beleihung ist zu befristen. Sie soll fiinf Jahre nicht unterschreiten. Sie kann verldngert werden. Bei
Vorliegen eines wichtigen Grundes kann das Bundesministerium fiir Gesundheit die Beleihung vor Ablauf der
Frist beenden. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann die Beleihung jederzeit beenden, wenn die Voraus-
setzungen der Beleihung

1. zum Zeitpunkt der Beleihung nicht vorgelegen haben oder
2. nach dem Zeitpunkt der Beleihung entfallen sind.

(4) Das Bundesministerium fiir Gesundheit stellt sicher, dass die Beliehene mit Beendigung der Beleihung
der Registerstelle unverziiglich

1. alle im Rahmen der Beleihung entwickelten Softwareprogramme und erhobenen Daten, die fiir den ord-
nungsgeméilBen Weiterbetrieb des Implantateregisters erforderlich sind, zur Verfiigung stellt und

2. die Rechte an diesen Softwareprogrammen und Daten iibertragt.
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§6
Rechts- und Fachaufsicht iiber die Beliehene

(1) Die Beliehene untersteht der Fachaufsicht einschlieBlich der Rechtsaufsicht des Bundesministeriums
fiir Gesundheit. Zur Wahrnehmung seiner Aufsichtstitigkeit kann das Bundesministerium fiir Gesundheit insbe-
sondere

1. sich jederzeit iiber die Angelegenheiten der Beliehenen, insbesondere durch Einholung von Auskiinften, Be-
richten und Vorlagen von Aufzeichnungen aller Art, informieren,

2. rechtswidrige Mafinahmen beanstanden und entsprechende Abhilfe verlangen.
Die Beliehene ist verpflichtet, den Weisungen nachzukommen.

(2) Die Beliechene untersteht der Aufsicht der oder des Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit.

(3) Die Bediensteten und sonstigen Beauftragten des Bundesministeriums fiir Gesundheit sind befugt,

1. zu den Betriebs- und Geschiftszeiten die Betriebsstitten, Geschéfts- und Betriebsrdume der Beliehenen zu
betreten, zu besichtigen und zu priifen, soweit dies zur Erfiillung ihrer Aufgaben erforderlich ist, und

2. Gegenstinde oder geschéftliche Unterlagen im erforderlichen Umfang einzusehen und in Verwahrung zu
nehmen.

Abschnitt 3
Geschidaftsstelle

§7
Geschiiftsstelle; Aufgaben der Geschiftsstelle

(1) Das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information unterhélt eine Geschéftsstelle
fiir das Implantateregister.

(2) Die Geschiftsstelle hat insbesondere
1. die Registerstelle und den Beirat bei der Erfiillung ihrer Aufgaben zu unterstiitzen und

2. Auswertungsgruppen zur Unterstiitzung der Registerstelle zu besetzen, einzuberufen, zu koordinieren und
zu unterstiitzen.

(3) Die Geschiftsstelle erstellt und verdffentlicht jahrlich einen Tatigkeitsbericht. Der Tétigkeitsbericht soll
1. die Tatigkeit des Implantateregisters darstellen und
2. Angaben enthalten

a) zu den durchgefiihrten statistischen Auswertungen,

b) zu den Ergebnissen der Auswertungen zur Produktqualitit von Implantaten und zur Versorgungsquali-
tat in den meldepflichtigen verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen und

¢) zu den nach § 31 an Dritte zu Forschungszwecken oder statistischen Zwecken iibermittelten oder zu-
ginglich gemachten Daten.

Der Tatigkeitsbericht soll in verstdndlicher Form abgefasst und barrierefrei zugénglich sein.
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(4) Die Geschiftsstelle erstellt und verdffentlicht Informationen fiir die Patientinnen und Patienten iiber
1. den Zweck des Implantateregisters,

2. die Einzelheiten der Datenverarbeitung sowie der Moglichkeit der Auswertung der Daten unter Beachtung
der Vorgaben des Artikels 14 Absatz 1 und 2 der Verordnung (EU) 2016/679 und

3. die Beschriankungen der Betroffenenrechte nach § 26.

Die Informationen miissen in verstindlicher Form abgefasst sein, in mehreren Sprachen vorliegen und barrierefrei
zugénglich sein.

Abschnitt 4

Vertrauensstelle

§8
Vertrauensstelle

(1) Das Robert Koch-Institut richtet eine Vertrauensstelle fiir das Implantateregister ein. Die Vertrauens-
stelle ist organisatorisch, rdumlich, personell und technisch von der Registerstelle und Geschéftsstelle getrennt.
Die Vertrauensstelle ist die fiir die Verarbeitung der ihr nach § 17 {ibermittelten Daten Verantwortliche nach
Artikel 24 der Verordnung (EU) 2016/679.

(2) Die Vertrauensstelle muss durch die Qualifikation ihrer Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter sowie durch
ihre rdumliche, sachliche und technische Ausstattung gewéhrleisten, dass sie die ihr iibertragenen Aufgaben er-
filllen kann. Die Vertrauensstelle muss weiter gewihrleisten, dass Zugang zu den pseudonymisierten Daten nur
solche Personen erhalten, die einer Geheimhaltungspflicht nach § 203 des Strafgesetzbuches unterliegen.

§9
Aufgaben der Vertrauensstelle
(1) Die Vertrauensstelle hat

1. die patientenidentifizierenden und fallidentifizierenden Daten, die in den nach § 17 Absatz 1 {ibermittelten
Daten enthalten sind, unverziiglich zu pseudonymisieren und diese pseudonymisierten Daten an die Regis-
terstelle zu tibermitteln und

2.  die patientenidentifizierenden Daten, die in den nach § 17 Absatz 2 ilibermittelten Daten enthalten sind, un-
verziiglich zu pseudonymisieren und diese pseudonymisierten Daten zusammen mit den nach § 17 Absatz 2
Nummer 1 bis 3 iibermittelten Daten ohne patientenidentifizierende Daten an die Registerstelle zu {ibermit-
teln.

(2) Die Pseudonymisierung erfolgt auf der Grundlage der einheitlichen Krankenversichertennummer nach
§ 290 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch oder einer anderen eindeutigen und unverdnderbaren Identifikations-
nummer.

(3) Das Verfahren zur Pseudonymisierung muss nach dem jeweiligen Stand der Technik eine widerrecht-
liche Identifizierung der betroffenen Patientinnen und Patienten ausschlieBen. Das Verfahren zur Pseudonymisie-
rung wird von der Vertrauensstelle im Einvernehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz
und die Informationsfreiheit und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik festgelegt.

(4) Die Vertrauensstelle hat eine Wiederherstellung des Personenbezugs der Daten gegeniiber der Regis-
terstelle und gegeniiber dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und die Weitergabe des der
Pseudonymisierung dienenden Kennzeichens an Dritte auszuschlieen.
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(5) Die Vertrauensstelle ist zur Wiederherstellung des Personen- und Fallbezugs der Daten und zur Uber-

mittlung der Daten berechtigt, soweit dies erforderlich ist

1.

zur unverziiglichen Information der verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen der Patientinnen und Pati-
enten, die von einer Sicherheitskorrekturmalnahme im Feld nach Artikel 2 Nummer 68 der Verordnung
(EU) 2017/745 betroffen sind,

zur Abfrage des Vitalstatus einer Patientin oder eines Patienten oder zur Abfrage eines Wechsels der Kran-
kenversicherung einer Patientin oder eines Patienten durch die Registerstelle, jeweils bei der gesetzlichen
Krankenkasse, dem privaten Krankenversicherungsunternehmen oder dem sonstigen Kostentréger dieser Pa-
tientin oder dieses Patienten,

zur Ausiibung des Rechts einer betroffenen Patientin oder eines betroffenen Patienten auf

a) Loschung der zu ihrer Person gespeicherten personenbezogenen Daten nach Artikel 17 der Verordnung
(EU) 2016/679 und

b) Widerspruch gegen die Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Vertrauensstelle oder die Re-
gisterstelle nach § 21 Absatz 2 Nummer 2,

zur Unterrichtung der gesetzlichen Krankenkasse, des privaten Krankenversicherungsunternehmens oder des
sonstigen Kostentrdgers iiber die Anonymisierung der Registerdaten der betroffenen Patientin oder des be-
troffenen Patienten durch die Registerstelle nach § 32.

(6) Die Vertrauensstelle stellt bei der Erfiillung ihrer Aufgaben die Integritét, Verfiigbarkeit und Vertrau-

lichkeit der Daten nach dem aktuellen Stand der Technik in Abstimmung mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in
der Informationstechnik sicher.

Abschnitt 5

Auswertungsgruppen

§ 10
Auswertungsgruppen

(1) Die Geschiftsstelle richtet fiir jeden im Implantateregister erfassten Implantattyp eine Auswertungs-

gruppe ein.

(2) Die Mitglieder einer Auswertungsgruppe miissen iiber die erforderliche Sach- und Fachkunde fiir die

Ubernahme der Aufgaben dieser Auswertungsgruppe verfiigen. In einer Auswertungsgruppe sollen insbesondere
folgende Institutionen, Einrichtungen und Verbénde vertreten sein:

1.

2
3
4,
5

das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,

das Institut fiir Qualitdtssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen,

eine medizinische Fachgesellschaft fiir den jeweiligen Implantattyp,

die Deutsche Gesellschaft fiir Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie e. V. und
ein Herstellerverband der Medizinprodukteindustrie.

(3) Beratend konnen an den Sitzungen der jeweiligen Auswertungsgruppe teilnehmen:

der Produktverantwortliche, dessen Implantat Gegenstand der Interpretation und Beurteilung der statisti-
schen Auswertung durch die Auswertungsgruppe ist, oder

die verantwortliche Gesundheitseinrichtung, deren medizinische Versorgung Gegenstand der Interpretation
und Beurteilung der statistischen Auswertung durch die Auswertungsgruppe ist.
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§11
Aufgaben der Auswertungsgruppen
Jede Auswertungsgruppe hat fiir die Gruppe von Implantattypen, fiir die sie eingerichtet wurde,

die Registerstelle bei der Erarbeitung des Verfahrens zur Standardauswertung und zur Auswertungsmethodik
zu unterstiitzen,

die statistischen Auswertungen der Registerstelle nach § 4 Absatz 1 Nummer 4 unter medizinischen, techni-
schen und wissenschaftlichen Gesichtspunkten zu interpretieren und zu bewerten und

das Ergebnis der Interpretation und Bewertung in einem Auswertungsbericht zusammenzufassen und diesen
an die Geschiftsstelle zu libermitteln.

Abschnitt 6

Beirat

§12
Beirat
(1) Zur Beratung und Unterstiitzung der Geschiftsstelle und der Registerstelle wird ein Beirat eingerichtet.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit beruft fiir den Beirat des Implantateregisters unter Beriicksich-

tigung des Bundesgremienbesetzungsgesetzes sach- und fachkundige Mitglieder und Stellvertreter der Mitglieder.
Die Berufung erfolgt fiir die Dauer von fiinf Jahren. Die mehrmalige Berufung eines Mitglieds oder Stellvertreters
ist zuléssig. Die Mitglieder des Beirats und ihre Stellvertreter sind ehrenamtlich tétig.

(3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit stellt bei der Zusammensetzung des Beirats sicher, dass fol-

gende Einrichtungen, Verbénde, Gruppen und Institutionen ausgewogen vertreten sind:

o ® =N kWD =

_
e

die am Implantateregister beteiligten medizinischen Fachgesellschaften,

die Arzteschaft,

das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,

der Gemeinsame Bundesausschuss,

die gesetzliche Krankenversicherung,

die privaten Krankenversicherungsunternehmen,

die Krankenh&user,

die Patientinnen und Patienten,

die am Implantateregister beteiligten Herstellerverbidnde der Medizinprodukteindustrie und

das Bundesministerium fir Gesundheit.

§13
Aufgaben des Beirats
(1) Der Beirat berdt und unterstiitzt die Registerstelle insbesondere

bei der Weiterentwicklung der Datenstrukturen und
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2. bei der Erarbeitung und der Weiterentwicklung von Verfahren zur Standardauswertung und zur Auswer-
tungsmethodik.

(2) Der Beirat berdt und unterstiitzt die Geschéftsstelle insbesondere
1.  bei der Besetzung der Auswertungsgruppen,
2. bei den Antragsverfahren zur Dateniibermittlung fiir Forschungszwecke und statistische Zwecke und
3. bei der Erstellung des jahrlichen Téatigkeitsberichts.

(3) Der Beirat gibt sich eine Geschiftsordnung. Die Geschiftsordnung bedarf der Zustimmung des Bun-
desministeriums fiir Gesundheit.

Abschnitt 7
Produktdatenbank

§ 14
Produktdatenbank

(1) Zur Erfassung der Produktdaten von Implantaten, die zur Erreichung der Zwecke des Implantateregis-
ters nach § 1 erforderlich sind, errichtet und betreibt das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und
Information eine zentrale Produktdatenbank.

(2) In der zentralen Produktdatenbank werden die Implantat-Identifikationsnummer, die Produktdaten so-
wie der Firmenname und die Kontaktdaten der Produktverantwortlichen fiir die Implantate verarbeitet.

(3) Das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information hat die in der zentralen Pro-
duktdatenbank registrierten Produktdaten dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte in elektroni-
scher Form zuganglich zu machen.

(4) Das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information ist berechtigt, zur Errichtung
der zentralen Produktdatenbank eine bestehende externe Produktdatenbank zu nutzen, wenn

1. diese externe Produktdatenbank die Anforderungen an eine zentrale Produktdatenbank erfiillt,

2. sichergestellt ist, dass das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information und das Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte dauerhaft und uneingeschrinkt auf diese externe Produkt-
datenbank mit dem jeweils tagesaktuellen Datenbestand zugreifen kann, und

3. die Produktverantwortlichen zur Erfiillung ihrer Pflichten zur Eingabe von Daten in die zentrale Produktda-
tenbank Eingaben in dieser externen Produktdatenbank vornehmen konnen.

(5) Das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information verdffentlicht auf seiner Inter-
netseite eine Ubersicht der in der zentralen Produktdatenbank registrierten Implantate.

§15
Pflichten der Produktverantwortlichen
Die Produktverantwortlichen sind verpflichtet, folgende Daten in die zentrale Produktdatenbank einzugeben:

1. die Implantat-Identifikationsnummer und die Produktdaten eines im Implantateregister registrierungspflich-
tigen Implantats, bei dem es sich nicht um ein spezialangefertigtes Implantat handelt,

a) vor dem erstmaligen Inverkehrbringen oder vor der Abgabe zum Zwecke der klinischen Priifung nach
den Artikeln 64 bis 68 der Verordnung (EU) 2017/745 oder
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b) unverziiglich nach dem Zeitpunkt, zu dem die Pflicht des Produktverantwortlichen fiir ein solches Im-
plantat nach der Rechtsverordnung nach § 37 Nummer 1 zu erfiillen ist, sofern das betreffende Implan-
tat bereits vor diesem Zeitpunkt in den Verkehr gebracht worden ist,

2. den Firmennamen und die Kontaktdaten und

3. unverziiglich jede Anderung der Daten nach den Nummern 1 und 2.

Abschnitt 8
Meldepflichten

§16
Meldepflichten gegeniiber der Registerstelle

(1) Die verantwortliche Gesundheitseinrichtung iibermittelt der Registerstelle nach jeder implantatbezoge-
nen Mafinahme

1. Daten zur Identifizierung der fiir die implantatbezogene MaBinahme verantwortlichen Gesundheitseinrich-
tung, wie insbesondere Name, Kontaktdaten und das bundeseinheitliche Kennzeichen der verantwortlichen
Gesundheitseinrichtung nach § 293 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch oder ein anderes eindeutiges
Kennzeichen,

2. technisch-organisatorische, klinische und zeitliche Daten zum Versorgungsprozess, wie insbesondere Daten
zur Anamnese, implantatrelevante Befunde, die Indikationen, die relevanten Voroperationen, die GroBe, das
Gewicht und die Befunde der Patientin oder des Patienten, das Aufnahmedatum, das Datum der Operation
und das Datum der Entlassung,

3. Daten, die eine Identifikation des Implantats ermoglichen, sowie individuelle Parameter zum Implantat und

4. technisch-organisatorische, klinische, zeitliche und ergebnisbezogene Daten zur Nachsorge und Ergebnis-
messung.

(2) Die verantwortliche Gesundheitseinrichtung hat die Daten vollstdndig und richtig an die Registerstelle
zu iibermitteln. Sie hat die tibermittelten Daten erforderlichenfalls zu vervollstindigen oder zu korrigieren.

§ 17
Meldepflichten gegeniiber der Vertrauensstelle

(1) Die verantwortliche Gesundheitseinrichtung iibermittelt der Vertrauensstelle nach jeder implantatbezo-
genen MaBnahme diejenigen patienten- und fallidentifizierenden Daten, die fiir die Zwecke des Implantateregis-
ters nach § 1 erforderlich sind. Zu den erforderlichen patienten- und fallidentifizierenden Daten gehoéren insbe-
sondere

1. die einheitliche Krankenversichertennummer im Sinne des § 290 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch oder
die andere eindeutige und unverénderbare Identifikationsnummer nach Absatz 3,

2. das Geburtsdatum der betroffenen Patientin oder des betroffenen Patienten,
das interne Kennzeichen fiir die Behandlung der betroffenen Patientin oder des betroffenen Patienten,

4. das Institutskennzeichen der verantwortlichen Gesundheitseinrichtung nach § 293 des Fiinften Buches Sozi-
algesetzbuch oder ein anderes eindeutiges Kennzeichen und

5. das Institutionskennzeichen der betroffenen Krankenkasse nach § 293 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch,
eine vergleichbare Kennzeichnung des betroffenen privaten Krankenversicherungsunternehmens oder eine
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vergleichbare Kennzeichnung des betroffenen sonstigen Kostentrégers, die eine eindeutige Identifizierung
ermoglicht.

(2) Die gesetzlichen Krankenkassen, die privaten Krankenversicherungsunternehmen und die sonstigen
Kostentriager iibermitteln der Vertrauensstelle fortlaufend

1. den Vitalstatus und das Sterbedatum der von einer implantatbezogenen Mafinahme betroffenen Patientin
oder des betroffenen Patienten,

2. den Wechsel der Krankenversicherung der betroffenen Patientin oder des betroffenen Patienten unter An-
gabe der bisherigen Krankenversichertennummer oder Identifikationsnummer und der neuen Krankenversi-
chertennummer oder Identifikationsnummer,

3. das aktuelle Institutionskennzeichen der Krankenkasse nach § 293 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch,
eine vergleichbare Kennzeichnung des privaten Krankenversicherungsunternehmens oder eine vergleichbare
Kennzeichnung des sonstigen Kostentrégers, die eine eindeutige Identifizierung ermoglicht.

(3) Die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen, die gesetzlichen Krankenkassen, die privaten Kran-
kenversicherungsunternehmen und die sonstigen Kostentriger iibermitteln der Vertrauensstelle die Daten nach
Absatz 1 mit Hilfe der einheitlichen Krankenversichertennummer nach § 290 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch oder einer anderen eindeutigen und unverénderbaren Identifikationsnummer der betroffenen Patientin oder
des betroffenen Patienten. Die Dateniibermittlung bei einem Selbstzahler hat unter Verwendung der Krankenver-
sichertennummer oder der anderen, eindeutigen und unverdnderbaren Identifikationsnummer zu erfolgen.

(4) Die privaten Krankenversicherungsunternehmen und die sonstigen Kostentréger sind verpflichtet, nach
einheitlichen Kriterien eine eindeutige und unveridnderbare Identifikationsnummer zu bilden und fiir ihre Versi-
cherten bereitzustellen.

§18
Art der Dateniibermittlung

Die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen, die gesetzlichen Krankenkassen, die privaten Krankenver-
sicherungsunternehmen und die sonstigen Kostentriiger haben fiir die Ubermittlung der Daten zur Erfiillung ihrer
Meldepflichten nach den §§ 16 und 17 die Telematikinfrastruktur nach § 291a Absatz 7 Satz 1 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch zu verwenden.

Abschnitt 9

Datenverarbeitung durch die Vertrauens- und Registerstelle

§ 19
Grundsitze der Datenverarbeitung

(1) Die Vertrauensstelle und die Registerstelle verarbeiten die bei ihnen gespeicherten Daten nach Mafigabe
dieses Gesetzes.

(2) Die in der Registerstelle gespeicherten Daten diirfen nur zu den in § 1 genannten Zwecken verarbeitet
werden.
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§ 20
Einheitliche Datenstruktur

(1) Die Ubermittlung der Daten zur Erfiillung einer Meldepflicht nach den §§ 16 und 17 erfolgt auf der

Grundlage einer einheitlichen Datenstruktur.

(2) Die Registerstelle erfiillt ihre Aufgabe nach § 4 Absatz 1 Nummer 2

im Einvernehmen mit der Vertrauensstelle und

unter Beteiligung

a) des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,

b) des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen,

¢) der Deutschen Krankenhausgesellschaft e. V. und der Bundesverbiande der Krankenhaustréger,
d) der Kassenérztlichen Bundesvereinigung,

e) des Verbandes der Privaten Krankenversicherung e. V.,

f)  der am Implantateregister beteiligten medizinischen Fachgesellschaften,

g) des Instituts fiir Qualitétssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen,

h) der am Implantateregister beteiligten Herstellerverbande der Medizinprodukteindustrie und

1)  der oder des Beauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit.

§ 21
Verarbeitung und Ubermittlung von Daten bestehender Implantateregister

(1) Die Vertrauensstelle und die Registerstelle sind berechtigt, personenbezogene Daten, die ihr von den

Vertrauensstellen bestehender Implantateregister und von den Registerstellen bestehender Implantateregister
ibermittelt werden, zu verarbeiten.

(2) Die Vertrauensstelle und die Registerstelle haben vor der Verarbeitung der Daten aus bestehenden Im-

plantateregistern sicherzustellen, dass

1.

die Registerdaten aus den bestehenden Implantateregistern in das Implantateregister Deutschland iiberfiihr-
bar sind,

den betroffenen Patientinnen und Patienten ein Recht zum Widerspruch gegen die Datenverarbeitung durch
die Vertrauensstelle und die Registerstelle eingerdumt wird,

die von der Datenverarbeitung betroffenen Patientinnen und Patienten vor der Dateniibertragung informiert
werden

a) iber die Dateniibernahme nach Mallgabe der Artikel 13 und 14 der Verordnung (EU) 2016/679 und

b) iber das den von der Dateniibernahme betroffenen Patientinnen und Patienten zustehende Recht zum
Widerspruch,

die Daten der betroffenen Patientin oder des betroffenen Patienten in der Vertrauensstelle und der Register-
stelle unverziiglich geloscht werden, wenn diese Patientin oder dieser Patient der Datenverarbeitung durch
die Vertrauensstelle oder die Registerstelle widerspricht, und

die durch die Vertrauensstellen der bestehenden Implantateregister {ibermittelten personen- und fallidentifi-
zierenden Daten der von der Dateniibernahme betroffenen Patientinnen und Patienten auf der Grundlage der
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einheitlichen Krankenversichertennummer nach § 290 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch oder einer an-
deren eindeutigen und unveridnderbaren Identifikationsnummer pseudonymisiert werden kdnnen.

(3) Die Vertrauensstellen der bestehenden Implantateregister sind berechtigt,

1. die pseudonymisierten Daten fiir die Ubermittlung an das Implantateregister Deutschland zu depseudonymi-
sieren und

2. die personen- und fallidentifizierenden Daten an die Vertrauensstelle zu tibermitteln.

(4) Die Registerstellen der bestehenden Implantateregister sind berechtigt, die pseudonymisierten Regis-
terdaten an die Registerstelle zur Aufnahme in das Implantateregister Deutschland zu tibermitteln.

§22
Verfahren zur Dateniibernahme von bestehenden Implantateregistern

(1) Die Vertrauensstelle hat die durch eine Vertrauensstelle eines bestehenden Implantateregisters tibermit-
telten patienten- und fallidentifizierenden Daten unverziiglich zu pseudonymisieren und diese pseudonymisierten
Daten an die Registerstelle zu {ibermitteln. § 9 Absatz 2 bis 4 gilt entsprechend.

(2) Die Registerstelle ist berechtigt, die nach § 21 Absatz 4 libermittelten Daten mit den nach § 16 iiber-
mittelten Daten zusammenzufiihren und fiir die Zwecke des Implantateregisters nach § 1 zu verarbeiten.

(3) Mit der Verarbeitung der Daten durch die Vertrauensstelle und die Registerstelle werden diese fiir die
ihnen jeweils libermittelten Daten die Verantwortlichen nach Artikel 24 der Verordnung (EU) 2016/679.

(4) Die Vertrauensstelle und die Registerstelle legen das Verfahren zur Ubernahme der Daten bestehender
Implantateregister im Einvernehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informa-
tionsfreiheit und mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik fest.

§23
Austausch anonymisierter Registerdaten
Die Registerstelle darf zur Forderung der Zwecke des Implantateregisters nach § 1
1. anonymisierte Daten von wissenschaftlichen Registern erheben,

2. diese anonymisierten Daten mit den Datenbestinden des Implantateregisters zusammenfiihren und verarbei-
ten und

3. anderen Implantateregistern anonymisierte Daten zur Verfiigung stellen.

Abschnitt 10

Informationspflichten; Beschrdnkung der Betroffenenrechte

§ 24
Informations- und Auskunftspflicht gegeniiber betroffenen Patientinnen und Patienten
(1) Die verantwortliche Gesundheitseinrichtung ist verpflichtet, den betroffenen Patientinnen und Patienten

1. vor der implantatbezogenen MaBinahme zur Erfiillung der Pflichten der Registerstelle und der Vertrauens-
stelle nach Artikel 14 der Verordnung (EU) 2016/679 die Informationen, die die Geschéftsstelle nach § 7
Absatz 4 erstellt hat, zu iibergeben und
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2. nach der implantatbezogenen Mafinahme zur Erfiillung der Auskunftspflicht der Registerstelle und der Ver-
trauensstelle nach Artikel 15 Absatz 1 und 3 der Verordnung (EU) 2016/679 eine schriftliche oder elektro-
nische Kopie der personenbezogenen Daten, die die verantwortliche Gesundheitseinrichtung an die Vertrau-
ensstelle und an die Registerstelle des Implantateregisters tibermittelt hat, zur Verfligung zu stellen.

(2) Den betroffenen Patientinnen und Patienten sind die Informationen und die Kopie der tibermittelten
Daten nach Absatz 1 auch im Falle einer fiir sie bestehenden gesetzlichen oder rechtsgeschéftlichen Vertretung
selbst zu libergeben, soweit sie aufgrund ihrer Verstindnismoglichkeiten in der Lage sind, die Erlduterungen auf-
zunehmen. Anderenfalls sind die Informationen und die Kopie der iibermittelten Daten nach Absatz 1 einer Person
zu iibergeben, die kraft Gesetzes oder kraft Rechtsgeschift zur Vertretung der betroffenen Patientin oder des
betroffenen Patienten berechtigt ist.

§25

Informationspflicht gegeniiber den gesetzlichen Krankenkassen und privaten Krankenversicherungen
und sonstigen Kostentrigern

Die verantwortliche Gesundheitseinrichtung, die eine implantatbezogene MafBinahme durchgefiihrt hat, in-
formiert die gesetzliche Krankenkasse, das private Krankenversicherungsunternechmen oder den sonstigen Kos-
tentrdger der betroffenen Patientin oder des betroffenen Patienten iiber die Durchfiihrung dieser MaBinahme.

§ 26
Beschrinkung der Rechte betroffener Patientinnen und Patienten

Der von einer implantatbezogenen MaBnahme betroffenen Patientin oder dem von einer implantatbezogenen
Malinahme betroffenen Patienten steht gegen die Vertrauensstelle und die Registerstelle nach MaBigabe des Arti-
kels 23 der Verordnung (EU) 2016/679 kein Anspruch zu auf

1. Einschrinkung der Verarbeitung nach Artikel 18 der Verordnung (EU) 2016/679 und
2. Widerspruch nach Artikel 21 der Verordnung (EU) 2016/679.

Abschnitt 11

Zugang zu den Registerdaten

§27
Grundsiitze des Zugangs zu Registerdaten

Offentliche und nicht 6ffentliche Stellen haben nur Zugang zu den gespeicherten Daten des Implantateregis-
ters, soweit dieses Gesetz es vorsieht.

§ 28
Allgemeine Auskiinfte

(1) Die Geschiftsstelle kann allgemeine Auskiinfte zur Arbeitsweise des Registers und zu dessen Datenbe-
stand sowie allgemeine Auskiinfte iber den Datenbestand der Produktdatenbank zur Verfiigung stellen.

(2) Die allgemeinen Auskiinfte diirfen keine personenbezogenen Daten enthalten.
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§29
Dateniibermittlung durch die Registerstelle
(1) Die Registerstelle {ibermittelt

1. den verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen die Daten, die zur Erfiillung ihrer jeweiligen Verpflichtung
nach § 135a Absatz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch zur Sicherung und Weiterentwicklung der Qua-
litdt der von ihnen erbrachten implantationsmedizinischen Leistungen erforderlich sind,

2. den am Implantateregister beteiligten medizinischen Fachgesellschaften die Daten, die zur Aufarbeitung
wissenschaftlicher Fragestellungen, zu wissenschaftlichen Untersuchungen und zu Auswertungen im Rah-
men der wissenschaftlichen Zielsetzung der jeweiligen Fachgesellschaft erforderlich sind,

3. den Herstellern im Sinne des Artikels 2 Nummer 30 der Verordnung (EU) 2017/745 die Daten, die erforder-
lich sind

a) zur Erfiillung ihrer Pflichten nach Artikel 10 der Verordnung (EU) 2017/745,

b) zur Durchfiihrung des Konformititsbewertungsverfahrens nach Artikel 52 der Verordnung (EU)
2017/745,

¢) zur Uberwachung ihrer Produkte nach dem Inverkehrbringen im Sinne des Artikels 83 der Verordnung
(EU) 2017/745 und

d) zur Bewertung ihrer Produkte nach dem Inverkehrbringen,

4. dem Gemeinsamen Bundesausschuss nach § 91 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch die Daten, die zur
Weiterentwicklung von Richtlinien und Beschliissen zur Qualitdtssicherung fiir implantationsmedizinische
Leistungen nach den §§ 136 bis 136¢ des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch und zur Umsetzung dieser Richt-
linien und Beschliisse erforderlich sind,

5. der Kassenérztlichen Bundesvereinigung die Daten, die zur Weiterentwicklung des sektoreniibergreifenden
ambulanten Qualitéitssicherungskonzeptes fiir implantationsmedizinische Behandlungen mit den Kassenérzt-
lichen Vereinigungen erforderlich sind,

6. den gesetzlichen Krankenkassen, den privaten Krankenversicherungsunternehmen, den Trigern der gesetz-
lichen Unfallversicherung und den sonstigen Kostentridgern die Daten, die fiir die Bewertung von Hinweisen
auf implantatbezogene oder implantationsbezogene drittverursachte Gesundheitsschdden erforderlich sind.

Die Registerstelle hat die pseudonymisierten Daten vor der Ubermittlung an die Datenempfinger zu anonymisie-
ren. Die Anforderungen an das Verfahren zur Anonymisierung der Daten werden durch die Registerstelle im
Einvernehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir Datenschutz und die Informationsfreiheit und dem Bun-
desamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik festgelegt.

(2) Die Registerstelle gewahrt den Datenempfangern nach Absatz 1 Nummer 2, 4 und 5 Zugang zu den fiir
die in Absatz 1 genannten Zwecke erforderlichen pseudonymisierten Daten, wenn

1. der Nutzungszweck nicht durch die Verarbeitung von anonymisierten Daten erreicht werden kann und
2. gewibhrleistet ist, dass

a) die Daten nur solchen Personen zugénglich gemacht werden, die einer Geheimhaltungspflicht nach
§ 203 des Strafgesetzbuches unterliegen, und

b) die betroffenen Patientinnen und Patienten nicht wieder identifiziert werden kénnen.
Die pseudonymisierten Daten werden in den Raumlichkeiten der Registerstelle bereitgestellt.

(3) Personen, die nicht der Geheimhaltungspflicht nach § 203 des Strafgesetzbuches unterliegen, kdnnen
Zugang zu pseudonymisierten Daten nach Absatz 2 erhalten, wenn sie vor dem Zugang zur Geheimhaltung ver-
pflichtet wurden. § 1 Absatz 2, 3 und 4 Nummer 2 des Verpflichtungsgesetzes gilt entsprechend.
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(4) Die Datenempfanger sind berechtigt, die tibermittelten Daten zu verarbeiten und mit ihren anderen fiir
die in Absatz 1 genannten Zwecke erhobenen Daten zusammenzufiihren und auszuwerten.

§ 30
Dateniibermittlung an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

(1) Die Registerstelle iibermittelt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte die Daten, die
erforderlich sind

1. zur Erfillung seiner Aufgaben nach den Artikeln 87 bis 100 der Verordnung (EU) 2017/745 und

2. zur Erfiillung seiner Aufgaben als Ressortforschungseinrichtung zur Erforschung der Medizinproduktesi-
cherheit.

Die Registerstelle hat die pseudonymisierten Daten vor der Ubermittlung an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte zu anonymisieren. Die Anforderungen an das Verfahren zur Anonymisierung der Daten
werden von der Registerstelle im Einvernehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik festgelegt.

(2) Die Registerstelle {ibermittelt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte die zur Erfiil-
lung seiner Aufgaben nach Absatz 1 erforderlichen pseudonymisierten Daten, wenn

1. das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte seine Aufgaben nach Absatz 1 durch die Verarbei-
tung anonymisierter Daten nicht erfiillen kann und

2. gewibhrleistet ist, dass die pseudonymisierten Daten nur solchen Personen zuginglich gemacht werden, die
einer Geheimhaltungspflicht nach § 203 des Strafgesetzbuches unterliegen.

(3) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte ist berechtigt, die ihm iibermittelten pseudo-
nymisierten Daten zur Erfiillung seiner Aufgaben nach Absatz 1 zu verarbeiten. Das Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte ist fiir die ihm nach Absatz 1 iibermittelten Daten die Verantwortliche nach Artikel 24
der Verordnung (EU) 2016/679.

(4) Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte stellt bei der Erfiillung seiner Aufgaben nach
Absatz 1 die Integritdt, Verfiigbarkeit und Vertraulichkeit der iibermittelten pseudonymisierten Daten nach dem
aktuellen Stand der Technik in Abstimmung mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik sicher.

(5) Das Verfahren zur Dateniibermittlung legen die Registerstelle und das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte im Einvernehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die In-
formationsfreiheit und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik fest.

§ 31
Dateniibermittlung zu Forschungszwecken oder statistischen Zwecken; Datenbereitstellung
(1) Die Registerstelle soll Daten auf Antrag

1. Hochschulen, anderen Einrichtungen, die wissenschaftliche Forschung betreiben, und 6ffentlichen Stellen
iibermitteln, soweit dies fiir die Durchfithrung wissenschaftlicher Forschungsarbeiten erforderlich ist,

2. Dritten libermitteln, soweit die Daten zur Vorbereitung und Durchfithrung von Statistiken erforderlich sind.

Die Registerstelle hat die pseudonymisierten Daten vor der Ubermittlung der Daten an die Datenempfiinger zu
anonymisieren. Die Anforderungen an das Verfahren zur Anonymisierung der Daten werden durch die Register-
stelle im Einvernehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik festgelegt.
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(2) Die Registerstelle soll Hochschulen, anderen Einrichtungen, die wissenschaftliche Forschung betreiben,
und offentlichen Stellen auf Antrag Zugang zu den fiir die Durchfiihrung des Forschungsvorhabens erforderlichen
pseudonymisierten Daten gewihren, wenn

1. der Nutzungszweck nicht durch die Verarbeitung von anonymisierten Daten erreicht werden kann und
2. gewidbhrleistet ist, dass

a) die Daten nur solchen Personen zugénglich gemacht werden, die einer Geheimhaltungspflicht nach
§ 203 des Strafgesetzbuches unterliegen, und

b) die betroffenen Patientinnen und Patienten nicht wieder identifiziert werden konnen.
Die pseudonymisierten Daten werden in den Raumlichkeiten der Registerstelle bereitgestellt.

(3) Personen, die nicht der Geheimhaltungspflicht nach § 203 des Strafgesetzbuches unterliegen, kénnen
Zugang zu pseudonymisierten Daten nach Absatz 2 erhalten, wenn sie vor dem Zugang zur Geheimhaltung ver-
pflichtet wurden. § 1 Absatz 2, 3 und 4 Nummer 2 des Verpflichtungsgesetzes gilt entsprechend.

(4) Die Datenempfanger diirfen die libermittelten oder zuginglich gemachten Daten nur fiir die For-
schungsarbeiten und die statistischen Zwecke verarbeiten, fiir die sie iibermittelt oder zuginglich gemacht worden
sind. Die Geschéftsstelle kann auf Antrag die Verwendung fiir andere Forschungsarbeiten, andere statistische
Zwecke oder eine Weitergabe genehmigen.

(5) Die Datenempfanger diirfen die {ibermittelten oder zugénglich gemachten Daten mit anderen Datenbe-
stinden weder zusammenfiihren noch auswerten. Die Geschiftsstelle kann eine solche Zusammenfiithrung und
Auswertung der nach Absatz 1 iibermittelten anonymisierten Daten mit anderen Datenbestinden auf Antrag ge-
nehmigen, wenn das 6ffentliche Interesse an der Durchfiihrung eines Vorhabens nach Absatz 1 die schiitzenswer-
ten Interessen der betroffenen Personen iiberwiegt und der zuldssige Nutzungszweck nicht auf andere Weise zu
erreichen ist.

(6) Uber einen Antrag nach den Absitzen 1, 2, 4 und 5 entscheidet die Geschiftsstelle nach MaBgabe der
der in der Rechtsverordnung nach § 37 Nummer 2 Buchstabe k geregelten Anforderungen sowie nach Anhérung
des Beirats.

(7) Die Geschiftsstelle veroffentlicht jahrlich einen Bericht {iber die nach Absatz 1 iibermittelten Daten
und die nach Absatz 2 zuginglich gemachten Daten auf der Internetseite des Implantateregisters.

Abschnitt 12

Anonymisierung

§32
Anonymisierung

(1) Die Registerstelle hat die pseudonymisierten Daten zu anonymisieren, wenn den Zwecken des Implan-
tateregisters nach § 1 auch mit anonymisierten Daten entsprochen werden kann.

(2) Die Registerstelle unterrichtet iiber die Anonymisierung der Daten der betroffenen Patientin oder des
betroffenen Patienten

1. die Vertrauensstelle und

2. iber die Vertrauensstelle die gesetzliche Krankenkasse, das private Krankenversicherungsunternehmen oder
den sonstigen Kostentrdger der betroffenen Patientin oder des betroffenen Patienten.
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Abschnitt 13

Finanzierung und Vergiitung

§33
Finanzierung durch Entgelte

(1) Das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information erhebt Entgelte fiir die Erfiil-
lung seiner Aufgaben und der Aufgaben der Vertrauensstelle. Die Entgelte werden erhoben von

1. dennach den §§ 16 und 17 Absatz 1 meldepflichtigen verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen,
2. den Empfangern der nach den §§ 29 und 31 {ibermittelten oder zuginglich gemachten Daten und
3. dennach § 15 registrierungspflichtigen Produktverantwortlichen.

(2) Die Entgelte werden vom Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information in ei-
nem Entgeltkatalog festgelegt. Das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information

1. legt diesen Entgeltkatalog bis zum 30. Juni 2020 fest und
2. passt diesen bis zum 30. Juni des jeweiligen Folgejahres an.

(3) Der Entgeltkatalog und die Anpassung des Entgeltkatalogs bediirfen der Zustimmung des Bundesmi-
nisteriums fiir Gesundheit.

(4) Im Rahmen einer ambulanten privatérztlichen Behandlung gelten die Entgelte als gesondert berech-
nungsfihige Auslagen nach den §§ 3 und 10 der Gebiihrenordnung fiir Arzte. Dies gilt nicht fiir wahlirztliche
Behandlungen nach § 17 Absatz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes.

§ 34
Vergiitung der verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen
(1) Die Vergiitung des Aufwandes der verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen erfolgt

1. fiir Krankenhduser im Sinne des § 2 Nummer 1 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes durch den Zuschlag
nach § 17b Absatz 1a Nummer 9 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes, der in der Rechnung des Kranken-
hauses jeweils gesondert auszuweisen ist, und

2. fir die Vertragsirzte nach § 87 Absatz 21 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch.

(2) Mit der Vergiitung nach Absatz 1 wird der Aufwand fiir die Erfiillung der Pflichten nach den §§ 16 und
17 Absatz 1 sowie den §§ 18, 20, 24 und 25 und die zu zahlenden Entgelte nach § 33 Absatz 1 Nummer 1 abge-
golten.

§35
Vergiitungsausschluss

(1) Der Anspruch einer verantwortlichen Gesundheitseinrichtung auf Vergiitung der meldepflichtigen im-
plantatbezogenen Maflnahme gegen eine gesetzliche Krankenkasse, gegen ein privates Krankenversicherungsun-
ternehmen oder gegen die betroffene Patientin oder den betroffenen Patienten entféllt, wenn die verantwortliche
Gesundheitseinrichtung

1. ihrer Pflicht zur Dateniibermittlung an die Registerstelle nach § 16 Absatz 1 oder an die Vertrauensstelle
nach § 17 Absatz 1 nicht nachkommt oder
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2. bei der Implantation ein Produkt verwendet, das entgegen der Registrierungspflicht nach § 15 nicht in der
Produktdatenbank registriert ist.

(2) Absatz 1 gilt fiir die Abrechnung einer meldepflichtigen implantatbezogenen Mafinahme zu Lasten ei-
nes Tragers der gesetzlichen Unfallversicherung oder eines sonstigen Kostentragers entsprechend.

§ 36
Nachweispflicht

(1) Bei der Abrechnung der implantatbezogenen Mallnahme weist die verantwortliche Gesundheitseinrich-
tung durch Vorlage der Meldebestitigung nach § 4 Absatz 3 nach, dass sie der Registerstelle die Daten nach § 16
Absatz 1 und der Vertrauensstelle die Daten nach § 17 Absatz 1 {ibermittelt und ein in der Produktdatenbank
registriertes Produkt verwendet hat.

(2) Der Nachweis ist zu erbringen gegeniiber
1. der kassenérztlichen Vereinigung oder der gesetzlichen Krankenkasse,
dem privaten Krankenversicherungsunternehmen,
dem zusténdigen Trager der gesetzlichen Unfallversicherung,

dem sonstigen Kostentrager oder

wok wn

der betroffenen Patientin oder dem betroffenen Patienten.

(3) Inder Abrechnung hat die verantwortliche Gesundheitseinrichtung auf ihre Nachweispflicht hinzuwei-
sen.

Abschnitt 14

Verordnungserméidchtigung

§37
Verordnungsermichtigung
Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung

1.  fiir einzelne Implantattypen festzulegen, ab welchem Zeitpunkt die verantwortlichen Gesundheitseinrichtun-
gen, die gesetzlichen Krankenkassen, die privaten Krankenversicherungsunternehmen, die sonstigen Kos-
tentrdger und die Produktverantwortlichen ihre Pflichten nach den §§ 15, 16, 17, 24 und 25 zu erfiillen haben
und die Vertrauensstelle und die Registerstelle Daten, die in bestehenden Implantateregistern vorhanden
sind, nach den §§ 21 und 22 verarbeiten konnen,

2. nihere Regelungen zu treffen liber
a) die Organisation, den Betrieb und die Aufgaben
aa) der Registerstelle nach den §§ 3 und 4,
bb) der Geschiftsstelle nach § 7 und
cc) der Vertrauensstelle nach den §§ 8 und 9,

b) das Verfahren zur Erfiillung des Auskunftsrechts nach Artikel 15 der Verordnung (EU) 2016/745 und
des Rechts auf Berichtigung nach Artikel 16 der Verordnung (EU) 2016/745,
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g)

h)

k),

k)

das Verfahren zur Priifung der iibermittelten Daten auf Plausibilitdt und Vollstandigkeit und zur Ergén-
zung und Berichtigung der libermittelten Daten durch die Registerstelle nach § 4 Absatz 1 Nummer 3,

das Verfahren zur Erfiillung der Mitteilungspflichten der Registerstelle nach § 4 Absatz 4,

das Auswertungsverfahren nach § 4 Absatz 1 Nummer 4 und § 11 und die Publizierung der Auswer-
tungsergebnisse nach § 7 Absatz 3 Nummer 2 Buchstabe b, die Einberufung und Besetzung der Aus-
wertungsgruppen durch die Geschéftsstelle nach § 7 Absatz 2 Nummer 2 und deren Aufgaben zur Un-
terstlitzung der Registerstelle nach § 11,

die Besetzung, die Aufgaben und den Geschiftsablauf des Beirats, die Entschidigung der Mitglieder
des Beirats und die Anforderungen an die Geschiftsordnung des Beirats nach den §§ 12 und 13,

die Anforderungen an die zentrale Produktdatenbank nach § 14, die in der Produktdatenbank zu erfas-
senden Produktdaten von Implantaten sowie Art und Umfang der Verdffentlichung nach § 14 Absatz 5,

die Art, den Umfang und die Anforderungen an die nach den §§ 16 und 17 zu ilibermittelnden Daten,
das Verfahren der Dateniibermittlung durch die nach den §§ 16 und 17 Meldepflichtigen sowie die
Verarbeitung der personenbezogenen Daten durch die Vertrauensstelle und die Registerstelle,

das Verfahren des Datenaustauschs nach § 23,

die Anforderungen an die Anfrage, das Verfahren zur Entscheidung und die Anforderungen an die Ent-
scheidung iiber die Ubermittlung und den Zugang durch die Registerstelle und die Entscheidung iiber
die Weiterverwendung der Daten nach § 29,

die Anforderung an die Antrége, das Verfahren zur Entscheidung und die Anforderungen an die Ent-
scheidung tiber die Ubermittlung und den Zugang sowie die Entscheidung iiber die Weiterverwendung
der Daten zu Forschungszwecken und zu statistischen Zwecken nach § 31.
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Anlage
(zu § 2 Nummer 1)

Liste der Implantattypen
—  Gelenkendoprothesen (fiir Hiifte, Knie, Schulter, Ellenbogen und Sprunggelenk),
—  Brustimplantate,
—  Herzklappen und andere kardiale Implantate,
—  implantierbare Defibrillatoren und Herzschrittmacher,
—  Neurostimulatoren,
—  Cochlea-Implantate,
—  Wirbelkdrperersatzsysteme und Bandscheibenprothesen und

—  Stents.
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Artikel 2
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom

20. Dezember 1988, BGBI. I S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 7 des Gesetzes vom 11. Dezember 2018
(BGBL. I S. 2394) geédndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1.

§ 91 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 7 Satz 5 werden die Worter ,,kdnnen sie” durch die Worter ,,oder eines Antrags eines Unpar-
teiischen nach § 135 Absatz 1 Satz 1 oder § 137c Absatz 1 Satz 1 konnen die Unparteiischen oder kann
der Unparteiische* ersetzt.

b) In Absatz 11 Satz 1 werden die Worter ,,§ 137h Absatz 4 Satz 5 durch die Worter ,,§ 137h Absatz 4
Satz 7 ersetzt und wird das Wort ,,Fristiiberschreitungen® durch die Wérter ,,Uberschreitungen der
Fristen nach § 137c Absatz 1 Satz 6 und 7 sowie § 137h Absatz 4 Satz 7* ersetzt.

Nach § 91a wird folgender § 91b eingefiigt:

,»§ 91b

Verordnungserméchtigung zur Regelung der Verfahrensgrundsitze der Bewertung von Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden in der vertragsirztlichen Versorgung und im Krankenhaus

Das Bundesministerium fiir Gesundheit regelt durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundes-
rates erstmals bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des sechsten auf Verkiindung folgenden Ka-
lendermonats] das Néhere zum Verfahren, das der Gemeinsame Bundesausschuss bei der Bewertung von
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der vertragsérztlichen und vertragszahnérztlichen Versorgung
nach § 135 Absatz 1 und bei der Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Rahmen
einer Krankenhausbehandlung nach § 137c Absatz 1 zu beachten hat. Es kann in der Rechtsverordnung Fol-
gendes niher regeln:

1. den Ablauf des Verfahrens beim Gemeinsamen Bundesauschuss, insbesondere Fristen und Prozess-
schritte sowie die Ausgestaltung der Stellungnahmeverfahren und die Ausgestaltung von Beauftragun-
gen des Instituts fiir Qualitidt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen,

2. die Anforderungen an die Unterlagen und die Nachweise zur Bewertung von Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden,

3. die Anforderungen an die Ausgestaltung der tragenden Griinde der Beschliisse des Gemeinsamen Bun-
desausschusses, insbesondere zur Darlegung der den Feststellungen und Bewertungen zugrunde liegen-
den Abwégungsentscheidungen.

Innerhalb eines Monats nach Inkrafttreten der Rechtsverordnung nach Satz 1 und jeweils nach Inkrafttreten
von Anderungen der Rechtsverordnung hat der Gemeinsame Bundesausschuss seine Verfahrensordnung an
die Vorgaben der Rechtsverordnung anzupassen.*

§ 94 wird wie folgt gedndert:
a) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:

»(1a) Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann einen Beschluss des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses nach § 135 in Bezug auf die Abwégungsentscheidungen, die den Feststellungen und Bewer-
tungen gemil den tragenden Griinden zugrunde liegen, beanstanden, insbesondere wenn der Gemein-
same Bundesausschuss nach den tragenden Griinden in seiner Entscheidung folgende Aspekte nicht
hinreichend beriicksichtigt oder dargelegt hat:
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b)

1. fehlende oder unzureichende Behandlungsalternativen,

2. den Umstand, dass es sich um eine Methode zur Behandlung einer seltenen Erkrankung handelt,
oder

3. den Umstand, dass Studien einer hdheren Evidenzstufe nicht oder nicht in angemessenen Zeitab-
stinden durchfiihrbar sind.

Bei der Entscheidung iiber eine Beanstandung hat das Bundesministerium fiir Gesundheit zu beriick-
sichtigen, ob die Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses gegen das Votum der fiir die
Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und
behinderter Menschen auf Bundesebene maligeblichen Organisationen nach § 140f im Beschlussgre-
mium zustande gekommen ist. Der Gemeinsame Bundesausschuss hat unter Beriicksichtigung der
Griinde der Beanstandung innerhalb von drei Monaten erneut zu entscheiden.*

In Absatz 3 wird die Angabe ,,Absatz 1 durch die Worter ,,den Absétzen 1 und 1a* ersetzt.

4. § 135 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 Satz 5 bis 7 wird durch die folgenden Sétze ersetzt:

,,Das sich anschlieBende Methodenbewertungsverfahren ist innerhalb von zwei Jahren abzuschlieBen.
Bestehen nach dem Beratungsverlauf im Gemeinsamen Bundesausschuss ein halbes Jahr vor Fristab-
lauf konkrete Anhaltspunkte dafiir, dass eine fristgerechte Beschlussfassung nicht zustande kommt, hat
der unparteiische Vorsitzende einen eigenen Beschlussvorschlag fiir eine fristgerechte Entscheidung
vorzulegen; die Geschiftsfilhrung ist mit der Vorbereitung des Beschlussvorschlags zu beauftragen.
Der Beschlussvorschlag des unparteiischen Vorsitzenden muss Regelungen zu den notwendigen An-
forderungen nach Satz 1 Nummer 2 und 3 enthalten, wenn der unparteiische Vorsitzende vorschligt,
dass die Methode die Kriterien nach Satz 1 Nummer 1 erfiillt. Der Beschlussvorschlag des unpartei-
ischen Vorsitzenden muss Vorgaben fiir einen Beschluss einer Richtlinie nach § 137¢ Absatz 1 und 2
enthalten, wenn der unparteiische Vorsitzende vorschligt, dass die Methode das Potential einer erfor-
derlichen Behandlungsalternative bietet, ihr Nutzen aber noch nicht hinreichend belegt ist. Der Gemein-
same Bundesausschuss hat spatestens innerhalb von drei Monaten nach Ablauf der in Satz 5 genannten
Frist iber den Vorschlag des unparteiischen Vorsitzenden zu entscheiden.*

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:

»(1a) Fir ein Methodenbewertungsverfahren, fiir das der Antrag nach Absatz 1 Satz 1 vor dem
31. Dezember 2018 angenommen wurde, gilt Absatz 1 mit der Maligabe, dass das Methodenbewer-
tungsverfahren abweichend von Absatz 1 Satz 5 erst bis zum 31. Dezember 2020 abzuschlieflen ist.

5. In § 137c Absatz 1 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Antrag® die Worter ,,eines Unparteiischen nach § 91
Absatz 2 Satz 1 eingefiigt.

6. § 137e wird wie folgt geéndert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 1 wird das Wort ,,kann“ durch das Wort ,, muss ersetzt und wird nach dem Wort
~.Bewertungsverfahrens™ das Wort ,,gleichzeitig™ eingefiigt.

Dem Absatz 2 werden die folgenden Sétze angefiigt:

,,Die Anforderungen an die Erprobung haben unter Beriicksichtigung der Versorgungsrealitit zu ge-
wihrleisten, dass die Erprobung und die Leistungserbringung durchgefiihrt werden kdnnen und mog-
lichst viele betroffene Versicherte im Rahmen der Erprobung in die Versorgung einbezogen werden
koénnen. Die Erprobung hat innerhalb von neun Monaten nach Inkrafttreten des Beschlusses iiber die
Erprobungsrichtlinie zu beginnen. Eine Erprobung beginnt mit der Behandlung der Versicherten im
Rahmen der Erprobung. Kommt eine Erprobung nicht fristgerecht zustande, hat der Gemeinsame Bun-
desausschuss seine Vorgaben in der Erprobungsrichtlinie innerhalb von drei Monaten zu iiberpriifen
und anzupassen und dem Bundesministerium fiir Gesundheit iiber die Uberpriifung und Anpassung der
Erprobungsrichtlinie und Mainahmen zur Férderung der Erprobung zu berichten.*
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Artikel 3
Weitere Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBL. 1 S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 2 dieses Gesetzes gedndert worden ist, wird
wie folgt gedndert:

1. Nach § 87 Absatz 2k wird folgender Absatz 21 eingefiigt:

»(21)  Der Bewertungsausschuss hat den einheitlichen BewertungsmafBstab fiir drztliche Leistungen
einschlieBlich der Sachkosten daraufhin zu {liberpriifen, wie der Aufwand, der den verantwortlichen Gesund-
heitseinrichtungen im Sinne von § 2 Nummer 4 Buchstabe b und d des Implantateregistergesetzes in der
vertragsarztlichen Versorgung auf Grund ihrer Verpflichtungen nach den §§ 16, 17 Absatz 1 des Implanta-
teregistergesetzes sowie den §§ 18, 20, 24, 25 und 33 Absatz 1 Nummer 1 des Implantateregistergesetzes
entsteht, angemessen abgebildet werden kann. Auf der Grundlage des Ergebnisses der Priifung hat der Be-
wertungsausschuss eine Anpassung des einheitlichen Bewertungsmafstabs fiir drztliche Leistungen bis zum
30. September 2020 mit Wirkung zum 1. Januar 2021 zu beschliefen.*

2. In § 291b Absatz 1d Satz 4 wird das Wort ,,oder” durch ein Komma ersetzt und werden nach dem Wort
»Sozialgesetzbuch* die Worter ,,oder im Implantateregistergesetz* eingefiigt.

3. § 295 Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt geéndert:
a) In Nummer 7 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
b) Folgende Nummer 8 wird angefiigt:
,»3.  den Nachweis {iber die Erfiillung der Meldepflicht nach § 36 des Implantateregistergesetzes.*
4. Dem § 299 wird folgender Absatz 6 angefiigt:

»(6) Der Gemeinsame Bundesausschuss ist befugt und berechtigt, abweichend von Absatz 3 Satz 3 die
Daten, die ihm von der Registerstelle des Implantateregisters Deutschland nach § 29 Absatz 1 Nummer 4
des Implantateregistergesetzes libermittelt werden, flir die Umsetzung und Weiterentwicklung von Richtli-
nien und Beschliissen zur Qualitdtssicherung implantationsmedizinischer Leistungen nach den §§ 136 bis
136¢ zu verarbeiten.*

5. § 301 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geéndert:
a) In Nummer 9 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
b) Folgende Nummer 10 wird angefiigt:
,10. den Nachweis {iber die Erfiillung der Meldepflicht nach § 36 des Implantateregistergesetzes.*
6. § 304 wird wie folgt gedndert:
a) Dem Absatz 1 werden die folgenden Sétze angefiigt:

,Die Loschfristen gelten nicht fiir den Nachweis {iber die Erfiillung der Meldepflicht nach § 36 des
Implantateregistergesetzes, dessen Speicherung fiir die Erfiillung der Meldepflicht nach § 17 Absatz 2
des Implantateregistergesetzes erforderlich ist. Dieser Nachweis ist unverziiglich zu 16schen, sobald die
Registerstelle des Implantateregisters Deutschland die Krankenkasse iiber die Anonymisierung des Re-
gisterdatensatzes der oder des Versicherten unterrichtet hat.*

b) In Absatz 2 werden nach dem Wort ,,verpflichtet,” die Worter ,,den Nachweis iiber die Erfiillung der
Meldepflicht nach § 36 des Implantateregistergesetzes an die neue Krankenkasse zu iibermitteln sowie*
eingefligt.
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Artikel 4
Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes

§ 17b Absatz 1a des Krankenhausfinanzierungsgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 10. April
1991 (BGBI. I S. 886), das zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 11. Dezember 2018 (BGBL. I S. 2394) geén-
dert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1. In Nummer 7 werden die Worter ,,sowie fiir durch ein Komma ersetzt.
2. In Nummer 8 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
3. Folgende Nummer 9 wird angefiigt:

»9. den Aufwand, der den verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen im Sinne des § 2 Nummer 4 Buch-
stabe a des Implantateregistergesetzes auf Grund ihrer Pflichten nach den §§ 16 und 17 Absatz 1 des
Implantateregistergesetzes sowie den §§ 18, 20, 24 und 25 des Implantateregistergesetzes und fiir die
zu zahlenden Entgelte nach § 33 Absatz 1 Nummer 1 des Implantateregistergesetzes entsteht.*

Artikel 5
Z&nderung des Krankenhausentgeltgesetzes

Das Krankenhausentgeltgesetz vom 23. April 2002 (BGBI. I S. 1412, 1422), das zuletzt durch Artikel 10 des
Gesetzes vom 11. Dezember 2018 (BGBI. I S. 2394) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. Nach § 5 Absatz 3¢ wird folgender Absatz 3d eingefiigt:

»(3d) Fiir Implantationen vereinbaren die Vertragsparteien nach § 11 auf der Grundlage der Vereinba-
rung nach § 9 Absatz 1a Nummer 7 die Abrechnung eines Zuschlags.*

2. § 9 Absatz 1a wird wie folgt gedndert:
a) In Nummer 6 wird der Punkt am Ende durch ein Semikolon ersetzt.
b) Folgende Nummer 7 wird angefiigt:

,»7. bis zum 31. Dezember 2020 die Hohe und die ndhere Ausgestaltung des Zuschlags nach § 17b
Absatz 1a Nummer 9 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes sowie seine regelmifige Anpas-
sung an Kostenentwicklungen.*

Artikel 6
Inkrafttreten

(1) Das Gesetz tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 am 1. Januar 2020 in Kraft.
(2) Artikel 2 tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

L. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Nach dem sog. PIP-Brustimplantate-Skandal und bekannt gewordenen Problemen bei bestimmten Hiiftimplanta-
ten wurde in 6ffentlichen Diskussionen die Einfithrung eines verbindlichen bundesweiten Implantateregisters ge-
fordert, um die Sicherheit der Patientinnen und Patienten im Zusammenhang mit der Implantatversorgung und
die Qualitit der implantierbaren Medizinprodukte weiter zu verbessern. Schon heute sind verschiedene Instru-
mente wirksam, die die Sicherheit der Produkte und die Qualitidt der Versorgung mit Implantaten gewihrleisten
sollen. Dies sind insbesondere das Medizinprodukte-Beobachtungs- und Meldesystem (Vigilanzsystem) sowie
die MaBlnahmen der externen Qualititssicherung des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA).

Sind Medizinprodukte in Verkehr gebracht, dient das Vigilanzsystem der Beobachtung und Bewertung von Vor-
kommnissen, also von Ereignissen, bei denen ein Produktmangel als ursdchlich fiir einen Todesfall oder eine
schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustandes einer Patientin oder eines Patienten angesehen
wird. Es leistet durch das Zusammenspiel von gesetzlichen Meldeverpflichtungen und mdglichen Maflnahmen
zur Gefahrenabwehr bereits einen wertvollen Beitrag zum Schutze der Gesundheit und Sicherheit von Patientin-
nen und Patienten und Anwendern. In Verbindung mit den Dokumentationspflichten, die den implantierenden
Einrichtungen zum Zwecke der Riickverfolgbarkeit bei bekannt gewordenen Produktméngeln und Riickrufen ob-
liegen, dient das Vigilanzsystem in erster Linie der Abwehr unmittelbarer Gesundheitsrisiken und -gefahren.

Auch die Instrumente der externen Qualitdtssicherung durch den G-BA leisten bereits einen wichtigen Beitrag
zur Sicherung der Qualitit der Behandlung von Patientinnen und Patienten durch medizinische Leistungserbrin-
ger. Hier werden Daten zu ausgewéhlten Leistungen verschiedener Gesundheitseinrichtungen nach den gleichen
Kriterien erfasst, durch eine unabhingige Stelle analysiert und den Einrichtungen zum Vergleich der eigenen
Ergebnisse mit denen anderer Einrichtungen zuriickgespiegelt. Durch dieses Qualitétssicherungsmanagement
wird den Gesundheitseinrichtungen die Moglichkeit erdffnet, gezielte Maflnahmen zur Verbesserung der Behand-
lungsqualitit zu Gunsten der Patientinnen und Patienten zu ergreifen.

Zudem existiert bereits auf europiischer Ebene eine Datenbank, die durch die Verordnung (EU) 2017/745 des
europdischen Parlaments {iber Medizinprodukte vom 05. April 2017 erweitert wird und nach den Vorschriften
Artikel 33 und 34 der Verordnung (EU) 2017/745 einen Zugriff auf Informationen iiber Hersteller und ihre Be-
vollméchtigten, iiber die Produkte und Bescheinigungen, Vigilanzdaten, iiber die Benannten Stellen und die zu-
staindigen Behorden gewihrleisten soll. Die europdische Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED) soll einen
transparenten Uberblick iiber den Medizinproduktemarkt gewihrleisten.

Den bereits in der Praxis bewihrten Uberwachungs- und Qualititssicherungsverfahren ist jedoch gemeinsam, dass
dort keine systematische Langzeitbeobachtung der Implantationsergebnisse stattfindet. So sind auch Produktmén-
gel, welche die Performance der Produkte einschrianken, in ihrer Intensitit aber unterhalb der Schwelle eines
meldepflichtigen Vorkommnisses bleiben, bisher schwer zu erfassen. Auch ein Vergleich der auf dem Markt
erhéltlichen Implantate der einzelnen Hersteller hinsichtlich ihrer jeweiligen Standzeiten und ihrer Performance
ist zurzeit nicht moglich. Ein bundesweites Implantateregister kann daher

1.  eine technische Einrichtung sein, die in bestimmten Zusammenhéingen Auffalligkeiten herausfiltert und In-
formationen zu etwaigen Produktméngeln liefert,

2. Produktmingel unterhalb der Vorkommnisschwelle erfassen,

3. eine systematische Langzeitbeobachtung hinsichtlich der Standzeiten und Performance der einzelnen Im-
plantate leisten,

4. Hinweise auf Méngel im Rahmen der medizinischen Versorgung mit Implantaten hervorbringen
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und damit ergénzend zu den bereits existierenden Sicherungsinstrumenten zu einer weiteren Verbesserung der
Produkt- und Versorgungsqualitit und zu einer Reduzierung der mit einer Implantation einhergehenden Gesund-
heitsrisiken fiir die betroffenen Patientinnen und Patienten beitragen.

Durch die Erfassung von implantatbezogenen und klinischen Parametern zur Risikoadjustierung kann die Pro-
duktsicherheit bewertet und optimiert sowie die Ergebnisqualitit von Implantationen insgesamt verbessert wer-
den.

In Deutschland gibt es bereits einige Register, die Daten {iber erfolgte Implantationen erfassen. Diese Register
unterscheiden sich hinsichtlich ihrer Organisation, Zielstellung und Datenstruktur voneinander. Zudem basieren
diese Register auf einer freiwilligen Teilnahme durch die betroffenen Patientinnen und Patienten, die fiir die Im-
plantation verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen und die Hersteller der Implantate. Infolgedessen sind die
dort erhobenen Daten unvollstdndig und hinsichtlich etwaiger sicherheitsrelevanter Aspekte nur eingeschrénkt
aussagekriftig.

Ziel dieses Gesetzes ist daher die Errichtung eines bundesweiten Implantateregisters zur Gewahrleistung hoher
Qualitdts- und Sicherheitsstandards bei der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Implantaten sowie zur
Unterstiitzung des Vigilanzsystems von in den Verkehr gebrachten implantierbaren Medizinprodukten Im Sinne
einer noch umfassenderen Qualitéitssicherung wird — bei Implantaten, fiir die sich daraus ein deutlicher Erkennt-
nisgewinn ergibt — die zusétzliche Erfassung von Ergebnissen aus Patientenbefragungen und Nachsorgedaten in
einer spateren Ausbaustufe des Registers angestrebt und auch in der aktuellen technischen Umsetzung des Im-
plantateregister-Errichtungsgesetzes vorbereitend angelegt. Eine Realisierung dieses Aspekts schon zum geplan-
ten Wirkbetrieb des Registers ist aufgrund der erforderlichen Einbindung des nachsorgenden ambulanten Bereichs
nicht moglich. Zur bestmdglichen Realisierung der Ziele konnen die in dem bundesweiten Implantateregister ge-
speicherten Daten unter Wahrung datenschutzrechtlicher Belange der betroffenen Patientinnen und Patienten wis-
senschaftlichen Forschungsprojekten und fiir statistischen Erhebungen und Auswertungen zur Verfiigung gestellt
werden.

1I. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Mit dem Implantateregister-Errichtungsgesetz (EIRD) wird die Errichtung des bundesweiten Implantateregisters
Deutschland (IRD) rechtlich verankert. Dariiber hinaus wird eine Verordnungserméichtigung zur Konkretisierung
des Betriebs und der Struktur des Registers geschaffen. Zur Realisierung der Registerziele und der normierten
Pflichten aller Beteiligten werden Vorschriften des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V), des Krankenhaus-
finanzierungsgesetzes (KHG) und des Krankenhausentgeltgesetzes (KHEntgG) angepasst.

1. Beschriinkung des Rechts auf informationelle Selbstbestimmung der betroffenen Patientinnen und Pati-
enten

Das EIRD sieht konkrete Meldepflichten der verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen, der gesetzlichen Kran-
kenkassen und der privaten Krankenversicherungsunternehmen gegeniiber dem IRD vor. Die Dateniibermittlung
an das IRD erfolgt auf einer gesetzlichen Grundlage ohne Einwilligung der betroffenen Patientinnen und Patien-
ten. Zudem verpflichtet das Gesetz die Hersteller der Implantate, die relevanten Produktdaten in eine Datenbank
einzupflegen und dem IRD zur Verfligung zu stellen.

Durch die Meldepflichten der verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen, der gesetzlichen Krankenkassen und
privaten Krankenversicherungsunternehmen sowie der Hersteller konnen flichendeckend im gesamten Bundes-
gebiet die implantatbezogenen Mafinahmen erfasst und aussagekréftige Informationen bezogen auf die einzelnen
implantierbaren Medizinprodukte und die medizinische Versorgung in den einzelnen Gesundheitseinrichtungen
im Wege einer Langzeitbeobachtung generiert werden.

Diese Zweckbestimmung entspricht auch dem an die Mitgliedstaaten der europdischen Union in Artikel 108 der
Verordnung (EU) 2017/745 adressierten Auftrag, die Errichtung von Produktregistern und Datenbanken zur Ver-
besserung der Sicherheit der medizinischen Versorgung mit Implantaten und der Produktqualitét zu fordern.

Die in diesem Gesetz gefundene Losung stellt das Ergebnis einer umfassenden Abwégung zwischen den durch
das Gesetz betroffenen Grund- und Menschenrechten der betroffenen Patientinnen und Patienten auf der einen
Seite sowie dem Offentlichen Interesse an einer umfassenden Registrierung der implantatbezogenen Mafinahmen
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zur Gewihrleistung eines hohen Qualitits- und Sicherheitsstandards bei risikoreichen implantierbaren Medizin-
produkten und zum Schutze der 6ffentlichen Gesundheit auf der anderen Seite dar:

a) Recht auf informationelle Selbstbestimmung

Das IRD verarbeitet sensible Gesundheitsdaten, die vor dem unbefugten Zugriff Dritter geschiitzt werden miissen.
Konkret bestehen aufgrund der Datenverarbeitung durch das IRD fiir die betroffenen Patientinnen und Patienten
Risiken, z. B. durch die zweckwidrige Nutzung der erhobenen Daten und eine unzuléssige Reidentifizierung der
Betroffenen, die durch gesetzliche Vorgaben und durch technische sowie organisatorische Mallnahmen auf ein
Minimum reduziert werden miissen. Das Gesetz hat daher im Wege einer umfassenden Abwégung der tangierten
Rechtspositionen Anforderungen sowie Einschriankungen, die sich aus den folgenden hdherrangigen Rechtsnor-
men ergeben, zu beachten:

1. Grundrecht auf informationelle Selbstbestimmung (Artikel 2 Absatz 1 des Grundgesetzes (GG) in Verbin-
dung mit Artikel 1 Absatz 1 GG),

2. Verordnung (EU) 2016/679 vom 27. April 2016 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung per-
sonenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG in Verbindung
mit dem Bundesdatenschutzgesetz vom 30. Juni 2017,

3. Recht auf Achtung des Privat- und Familienlebens (Art. 8 der Europdischen Menschenrechtskonven-
tion — EMRK),

4. EU-Grundrechte Charta (insbesondere Artikel 8).

Der Schutzbereich des Grundrechts auf informationelle Selbstbestimmung gewihrleistet die Befugnis des Einzel-
nen, grundséitzlich selbst {iber die Preisgabe und Verwendung seiner persoénlichen Daten zu bestimmen. Dieses
Recht ist aber nicht schrankenlos gewéhrleistet. Der Einzelne hat kein Recht im Sinne einer absoluten, uneinge-
schrinkten Herrschaft iiber seine Daten. Er ist vielmehr eine sich innerhalb der sozialen Gemeinschaft entfaltende,
auf Kommunikation angewiesene Personlichkeit. Informationen, auch soweit sie personenbezogen sind, stellen
ein Abbild sozialer Realitét dar, das nicht ausschlieBlich dem Betroffenen allein zugeordnet werden kann. Das
Grundgesetz hat die Spannung zwischen Individuum und Gemeinschaft im Sinne der Gemeinschaftsbezogenheit
und Gemeinschaftsgebundenheit der Person entschieden. Grundsétzlich muss daher der Einzelne Einschréankun-
gen seines Rechts auf informationelle Selbstbestimmung im iiberwiegenden Allgemeininteresse hinnehmen. Hier-
bei ist von vornherein danach zu unterscheiden, ob die Eingriffe freiwillig zugelassen werden bzw. der Einzelne
die Moglichkeit hat, sie zu verhindern. Zumindest fiir die ohne oder gegen den Willen des Betroffenen vorgenom-
menen Eingriffe ist dabei eine gesetzliche Erméchtigung erforderlich, die bereichsspezifisch, prizise und amts-
hilfefest sein muss. Zusétzlich wird allgemein unterschieden zwischen anonymisierten Daten, die keinen Riick-
schluss auf den Betroffenen zulassen und solchen Daten, die personalisierbar sind. Bei anonymisierten Daten ist
die Zweckbindung grundsitzlich gelockert, fiir personalisierbare Daten hingegen gilt eine strenge Zweckbindung.
Der Gesetzgeber muss Vorkehrungen treffen, um einen Datenmissbrauch zu verhindern.

b) Allgemeininteresse an einer umfassenden Registrierung

Als ein liberwiegendes Allgemeininteresse steht den Eingriffen das 6ffentliche Interesse an einer umfassenden
Registrierung zugunsten der Abwehr von Risiken durch Implantate im Rahmen des Vigilanzsystems und der Ver-
besserung der medizinischen Versorgung mit Implantaten gegeniiber, welche langfristig der Verbesserung der
Gesundheit der Bevolkerung und kurzfristig auch der Gesundheit einzelner Patientinnen und Patienten dienen
wird. Dabei zielt das Register insbesondere auf die Erfassung von Implantaten mit einem hohen Risiko, bei denen
also Méngel in der Qualitédt der Produkte selbst oder in der Qualitét ihrer Anwendung zu einer erheblichen Schi-
digung der Gesundheit der betroffenen Patientinnen und Patienten fithren konnen. Dementsprechend geht die
Verbesserung der Qualitét in diesen Bereichen mit einem deutlichen Sicherheitsgewinn einher. Auf einer entspre-
chenden Uberlegung basiert die Anlage 3 zur Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV), die Produkte
listet, fiir die § 15 MPBetreibV dem implantierenden Arzt besondere Pflichten auferlegt, wie z. B. die Aushéindi-
gung eines Implantatpasses. Auch hier sollen besondere Vorkehrungen fiir besonders risikobehaftete Implantate
zu einer Verbesserung der Sicherheit fiir die Patientinnen und Patienten fiihren. Unter Beriicksichtigung der jéhr-
lichen Fallzahlen der Implantationen und der Eignung der Produkte fiir eine registerméaflige Erfassung und Be-
wertung werden in der Anlage 1 zu § 2 Nummer 1 daher vom IRD insbesondere zu erfassende Implantate gelistet.
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Die Verbesserung der Versorgung mit Implantaten ist aufgrund der ansteigenden Zahl von implantatbezogenen
MaBnahmen ein Ziel, das einerseits im Interesse der Allgemeinheit liegt und andererseits im Einklang mit ge-
sundheitspolitischen Zielen im Gesundheitswesen steht:

Die dezentral erhobenen und in dem IRD zusammengefiihrten Informationen zu den einzelnen implantierbaren
Medizinprodukten und den vorgenommenen implantatzogenen Mallnahmen ermoglichen eine Auswertung der
jeweiligen Standzeiten und eine Darstellung etwaiger produkt- oder versorgungsbezogener Auffilligkeiten. Damit
hat das IRD auch die Funktion eines sogenannten Frithwarnsystems, da Produktauffilligkeiten oder Auffalligkei-
ten im Versorgungsprozess durch die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen frithzeitig dargestellt und einer
wissenschaftlich medizinischen und technischen Auswertung zugefiihrt werden kénnen.

Etwaige Auffilligkeiten in Bezug auf die Performance eines Implantates konnen durch einen permanenten Da-
tenabgleich ermittelt und anschlieBend einer umfassenden wissenschaftlich medizinischen Auswertung zugefiihrt
werden. Das Ergebnis dieser Auswertung steht der zustindigen Bundesoberbehorde fiir die Risikobewertung im
Rahmen des Vigilanzsystems zur Verfiigung, die damit eine breitere Entscheidungsbasis fiir die Einleitung etwa-
iger Gefahrenabwehrmalinahmen, wie z. B. von Produktriickrufen, hat. So kdnnen implantatbezogene Risiken
besser und unter Umsténden auch schneller erkannt werden.

Eine besondere Bedeutung erhélt das IRD zusitzlich in Féllen, in denen die Explantation eines Implantats durch
den behandelnden Arzt nicht als meldepflichtiges Vorkommnis bewertet wird oder wenn Meldungen im Hinblick
auf die Moglichkeit, dass ein Anwenderfehler vorlag, unterbleiben. Die flichendeckende Erfassung aller implan-
tatbezogener Mallnahmen schafft eine neue Transparenz, durch die das IRD als Frithwarnsystem wirken kann. So
kann kiinftig vermieden werden, dass in einigen Gesundheitseinrichtungen noch Produkte implantiert werden, die
anderswo schon als problematisch aufgefallen sind.

Bei Produktproblemen, die nach der Implantation bekannt werden, kann das IRD der einzelnen Patientin oder
dem einzelnen Patienten auch direkt und unmittelbar durch einen verkiirzten Informationsweg zugutekommen.
Wenn Produktprobleme korrektive Mafinahmen erfordern, informiert grundsétzlich der Hersteller die betreffen-
den Kliniken, die dann — soweit erforderlich — ihre Patientinnen und Patienten kontaktieren. In Féllen, in denen
ein Hersteller nicht mehr existiert oder — aus Sicht der zusténdigen Behdrde — nur unzureichend kooperiert, kann
das IRD die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen kiinftig direkt {iber die notwendige Mafinahme informie-
ren und jeder Klinik dabei auch die Krankenversicherungsnummern ihrer betroffenen Patientinnen und Patienten
auflisten.

Hierdurch koénnen Risiken und Gefahren fiir die konkret betroffenen Patientinnen und Patienten reduziert bzw.
abgewehrt werden.

Neben seiner Funktion bei der Aufdeckung, Bewertung und Beseitigung von produktbezogenen Risiken leistet
das IRD im Interesse der Allgemeinheit auch einen Beitrag zur Transparenz iiber die Qualitdt der Versorgung
durch die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen. Neben den produktbezogenen Auffilligkeiten kdnnen
durch die flaichendeckende Registrierung der meldepflichtigen implantatbezogenen MafBinahmen auch Qualitéts-
defizite in der medizinischen Versorgung der betroffenen Patientinnen und Patienten mit Implantaten durch die
verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen dargestellt und ebenfalls einer wissenschaftlich medizinischen Aus-
wertung zugeflihrt werden. Diese Auswertungsergebnisse dienen sodann dem Gemeinsamen Bundesausschuss als
Entscheidungsgrundlage zur Sicherung der Qualitdt in der medizinischen Versorgung der betroffenen Patientin-
nen und Patienten.

Letztlich steht hinter dem Interesse an einer umfassenden Registrierung auch das Interesse des Bundes, seiner
Schutzpflicht vor Gesundheitsschdden der Bevolkerung aufgrund von qualitativ schlechten Implantaten durch
entsprechende Sicherungs- und GefahrenabwehrmaBnahmen nachkommen zu konnen. Eine Registrierung aller
implantatbezogenen Mafinahmen ist flir die Planung, Weiterentwicklung und Qualitétssicherung der Versorgung
mit Implantaten unverzichtbar. Die Daten ermdglichen es, die Ursachen fiir ein gehduftes Versagen von Implan-
taten durch fiihrzeitige Explantationen zu erforschen und entsprechende Gegenmafinahmen zu ergreifen. Ebenso
besteht die Moglichkeit, wissenschaftliche Forschung fiir die weitere Verbesserung der medizinischen Versor-
gung von Patientinnen und Patienten mit Implantaten zu betreiben, etwa im Hinblick auf die Weiterentwicklung
von Implantaten und Implantationstechniken. Durch die gewonnenen Erkenntnisse wird nicht nur die Lebensqua-
litat des Einzelnen verbessert. Diese tragen auch dazu bei, die Ausgaben des Gesundheitswesens zu verringern.
Das IRD dient damit sowohl den einzelnen Patientinnen und Patienten als auch dem Gemeinwohl.
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¢) Notwendigkeit und Erforderlichkeit der Datenerhebung durch das IRD

Durch die normierten Meldepflichten an das IRD wird die bundesweite liickenlose Registrierung der implantat-
bezogenen Mallnahmen der im Register erfassten implantierbaren Medizinprodukte und somit die Erreichung der
gesetzgeberischen Ziele unter groBtmoglicher Beachtung datenschutzrechtlicher Vorgaben ermoglicht.

Die verpflichtende Dateniibermittlung ist erforderlich, um vollstdndige und valide Daten zu erhalten, die es erlau-
ben, belastbare Schliisse, zum Beispiel aus Vergleichen von Standzeiten und Performance einzelner Produkte, zu
ziehen und etwaige Auffilligkeiten bei einzelnen Produkten oder Gesundheitseinrichtungen einer tragfahigen
Auswertung zuzufiihren.

Ohne die verpflichtende Dateniibermittlung an das IRD ist die Erreichung der Gesetzeszwecke nicht gewéhrleis-
tet, da bereits der Ausfall weniger Datensétze die Validitdt der Daten und die Belastbarkeit der aus einer Auswer-
tung gewonnenen Erkenntnisse negativ beeinflussen konnen. Je weniger Daten betroffener Patientinnen und Pa-
tienten verarbeitet werden, desto geringer sind die Validitit der Daten und die Qualitit sowie die Belastbarkeit
der gewonnenen Erkenntnisse. Die generierten Auswertungsergebnisse konnten in diesen Fillen mangels entspre-
chender Belastbarkeit und Aussagekraft weder als Entscheidungsgrundlage fiir die zustdndige Bundesoberbe-
horde im Rahmen des Vigilanzsystems noch als Entscheidungsgrundlage fiir den Gemeinsamen Bundesausschuss
im Rahmen des gesetzlichen in den §§ 136 ff. SGB V verankerten Qualititssicherungskonzepts verwendet wer-
den.

Dariiber hinaus hat jeder Einzelfall Auswirkungen auf den Zeitpunkt der Darstellung etwaiger produkt- oder ein-
richtungsbezogener Auffilligkeiten und damit auf die Funktionsfdhigkeit des Registers als Frithwarnsystem. Je
geringer die jeweilige Teilnehmerquote ist, desto spéter kdnnen produktbezogene oder einrichtungsbezogene Auf-
falligkeiten dargestellt und SchutzmaBnahmen zu Gunsten betroffener Patientinnen und Patienten ergriffen. In-
folgedessen konnten z. B. auch Produktriickrufe erst spater ausgesprochen und die Verwendung risikoreicher Im-
plantate durch implantierende Gesundheitseinrichtungen fiir die Zukunft nur zeitverzogert verhindert werden.
Damit hat jede betroffene Patientin und jeder betroffene Patient Einfluss auf den Zeitpunkt, in dem produktbezo-
gene oder versorgungsbezogene Qualitdtsmingel im Rahmen der regelméBigen Standardauswertungen durch das
IRD erkannt, dargestellt und einer wissenschaftlich medizinischen Auswertung zugefiihrt werden konnen.

Fernerhin soll die Verwendung solcher Implantate mit einem Vergiitungsausschluss gegeniiber der verantwortli-
chen Gesundheitseinrichtung sanktioniert werden, die entgegen der gesetzlichen Verpflichtung nicht in der Pro-
duktdatenbank registrierter Implantate verwenden. Durch diese Sanktion soll sichergestellt werden, dass zukiinf-
tig nur noch die Verwendung solcher Implantate vergiitet wird, deren Produktqualitit durch die Erfassung im IRD
iiberpriift und iiberwacht werden kann. Dieses Instrument zur nachhaltigen Sicherung der Produktqualitét im IRD
registrierter Implantate kann nur dann wirkungsvoll eingesetzt und der Ausschluss der Vergiitung bei pflichtwid-
riger Verwendung nicht registrierter Implantate durchgesetzt werden, wenn die Datensétze aller betroffenen Pa-
tientinnen und Patienten auch tatsichlich im IRD erfasst werden. Die verpflichtende Dateniibermittlung ist somit
auch fiir die Durchsetzung des normierten Vergiitungsausschlusses nach § 35 notwendig. Der gesetzlich angeord-
nete Vergiitungsausschluss liefe anderenfalls mangels entsprechender Nachvollziehbarkeit durch die Kostentriager
ins Leere.

Die verpflichtende Dateniibermittlung an das IRD und die Beschriankung des Rechts der betroffenen Patientinnen
und Patienten auf informationelle Selbstbestimmung sind damit zur Erreichung der gesetzgeberischen Zwecke
notwendig.

Aus den gleichen Griinden ist die verpflichtende Dateniibermittlung und Erfassung aller betroffenen Patientinnen
und Patienten auch erforderlich, da die gesetzgeberischen Zwecke durch ein milderes Mittel — insbesondere durch
eine Verarbeitung der Daten auf freiwilliger Basis — nicht erreicht werden konnen.

Eine Verarbeitung der Daten betroffener Patientinnen und Patienten auf freiwilliger Basis — insbesondere auf der
Grundlage einer Einwilligungserklarung betroffener Patientinnen und Patienten — wiirde die Erreichung der ge-
setzgeberischen Ziele nicht sicherstellen, da valide Daten nicht generiert und einer Auswertung mit belastbaren
Ergebnissen nicht zugefiihrt werden konnten. Zudem konnte das IRD nicht als Frithwarnsystem zum Schutze der
Gesundbheit aller betroffenen Patientinnen und Patienten fungieren und ein Vergiitungsausschluss ohne die ent-
sprechende Erfassung im IRD nicht durchgesetzt werden.
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Auch die aus dem Betrieb internationaler und nationaler freiwilliger Implantateregister gewonnenen Erkenntnisse
zeigen, dass eine flaichendeckende freiwillige Teilnahme der betroffenen Patientinnen und Patienten nicht zu er-
warten ist:

In England wurde bereits vor Jahren ein zentrales Brustimplantateregister eingefiihrt, das die freiwillige Teil-
nahme betroffener Patientinnen und Patienten ermdglichte. An diesem zentralen Brustimplantateregister beteilig-
ten sich hochstens 50 Prozent der Patientinnen und Patienten, die freiwillig einer Aufnahme ihrer Daten in das
Register zustimmten. Dieses zentrale Brustimplantateregister fand also keine flichendeckende Zustimmung be-
troffener Patientinnen und Patienten und war damit nicht geeignet, die Produkt- und Versorgungssicherheit bezo-
gen auf Brustimplantate zu verbessern. Dieses Register wurde aus diesem Grund bereits im Jahre 2006 wieder
eingestellt.

Auch erfahren derzeit privat organisierte Implantateregister nicht die flichendeckende Zustimmung aller betroffe-
nen Patientinnen und Patienten. Ein Beispiel hierfiir ist das auf die Initiative einer medizinischen Fachgesellschaft
hin errichtete Endoprothesenregister Deutschland. Das Endoprothesenregister ermdglicht eine Datenverarbeitung
auf freiwilliger Basis durch die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen und die betroffenen Patientinnen und
Patienten. An diesem freiwilligen Register beteiligen derzeit nur rund 60 % der implantierenden medizinischen
Gesundheitseinrichtungen und dort lediglich rund 90 % der in diesen Einrichtungen mit endoprothetischen Im-
plantaten versorgten Patientinnen und Patienten. Damit liegt die Teilnehmerquote betroffener Patientinnen und
Patienten am freiwilligen Endoprothesenregister Deutschland lediglich bei 90 %. Damit verweigert bereits jede
10. betroffene Patientin bzw. jeder 10. betroffene Patient seine Einwilligung zur Teilnahme am freiwilligen En-
doprothesenregister.

Bereits der Ausfall von 10 % der betroffenen Patientinnen und Patienten hétte erhebliche Auswirkungen auf die
Validitét der Daten und die Qualitit bzw. Belastbarkeit der Auswertungsergebnisse sowie die Funktionalitit des
IRD als Frithwarnsystem.

Ungeachtet dessen liegt diese Einwilligungsquote von 90 % zwar deutlich hoher als z. B. die Einwilligungsquote
des zentralen Brustimplantateregisters in England. Im Falle einer gesetzlichen Verpflichtung zur Beteiligung aller
verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen am IRD wire eine Einwilligungsquote von 90 % aber nicht zu erwar-
ten. Eine derartige Initiative der Gesundheitseinrichtungen, die derzeit die Teilnahme an dem freiwilligen Endop-
rothesenregister Deutschlands aktiv fordern und unterstiitzen und damit auch ihre jeweiligen Patientinnen und
Patienten zielgerichtet zur freiwilligen Teilnahme an diesem Register bestirken, kann bei einer bundesweiten
verpflichtenden Teilnahme aller verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen aus gesetzgeberischer Sicht nicht er-
wartet werden.

Es sind somit ein unterschiedliches Engagement der kraft Gesetzes zur Dateniibermittlung verpflichteten Einrich-
tungen und damit eine Teilnahmequote betroffener Patientinnen und Patientinnen zu erwarten, die weit unterhalb
der durch das Deutsche Endoprothesenregister erzielten Teilnahmequote von 90 % liegt.

Die Verpflichtung zur Dateniibermittlung an das IRD und die Beschriankung des informationellen Selbstbestim-
mungsrechts sind daher zur Erreichung der gesetzgeberischen Ziele notwendig und erforderlich.

Auch steht die verpflichtende Dateniibermittlung an das IRD nicht in Widerspruch zu anderen gesetzgeberischen
Entscheidungen, nach denen betroffene Patientinnen und Patienten Herr ihrer Daten bleiben und eigenverantwort-
lich iiber den Zugang zu ihren Daten und einen Datenaustausch entscheiden.

Bei der elektronischen Patientenakte z. B. bestimmt die Patientin oder der Patient zu welchen Zwecken seine
Behandlungsdaten verarbeitet werden diirfen. Eine Patientenakte kann Behandlungsunterlagen zu sémtlichen
durchgefiihrten drztlichen Behandlungen und damit eine vollstindige Patientenhistorie enthalten. Uber den Zu-
gang zu dieser vollstdndigen Patientenhistorie sollen Patientinnen und Patienten eigenverantwortlich entscheiden
diirfen. Dies ist auch konsequent, da die Akte ausschlieBlich zur Optimierung ihrer eigenen individuellen Versor-
gung angelegt wird. Das IRD dient aber nicht nur den individuellen Interessen der Registerteilnehmer, z. B. an
einer schnellen Information bei Qualititsmédngeln verwendeter Implantate und darauf basierender Produktriick-
rufe. Es leistet dariiber hinausgehend durch die Langzeitbeobachtung der auf dem Markt befindlichen Implantate
einen nachhaltigen Beitrag zum Schutze der Gesundheit und der Sicherheit aller betroffenen Patientinnen und
Patienten und dient damit auch der 6ffentlichen Gesundheit.
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Die gesetzgeberische Anordnung der Ubermittlung der Daten aller betroffenen Patientinnen und Patienten an das
IRD ist daher auch erforderlich. Ein milderes Mittel ist nicht erkennbar.

d) Verhiltnisméfligkeit im engeren Sinne

Das Gesetz regelt die Voraussetzungen, den Anlass, die Zwecke, den Umfang und die zeitlichen Grenzen der
vorgenannten Eingriffe hinreichend bestimmt, klar und fiir die betroffenen Patientinnen und Patienten erkennbar.
Es enthilt organisatorische, technische und verfahrensrechtliche Regelungen, die dem Datenschutz der Betroffe-
nen dienen. Als organisatorische, technische und verfahrensrechtliche SicherungsmafBnahmen sind hier zu nen-
nen:

1. die Pflicht zur unverziiglichen Pseudonymisierung personenbezogener Daten durch die Vertrauensstelle;

2. die Anordnung, dass Zugang zu personenbezogenen und pseudonymisierten Daten in der Vertrauensstelle,
der Registerstelle und im Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte nur den Personen gewahrt
werden darf, die der Geheimhaltungspflicht nach § 203 StGB unterliegen;

3. eine Ubermittlung der Registerdaten an Dritte nur in anonymisierter Form bzw. ein Zugang zu pseudonymi-
sierten Daten, der in den Réumlichkeiten der Registerstelle und nur dann gewéhrt werden darf, wenn eine
Reidentifizierung betroffener Patientinnen und Patienten ausgeschlossen ist;

4. die Festlegung der Verfahren zur Pseudonymisierung und Anonymisierung personenbezogener Daten in Ab-
stimmung mit dem Bundesbeauftragten fiir Datenschutz und Informationsfreiheit sowie dem Bundesamt fiir
Sicherheit in der Informationstechnik und

5. die gesetzlich vorgeschriebene Anonymisierung fiir die Vertrauens- und die Registerstelle sowie das Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte.

Durch diese SicherungsmaBnahmen wird sichergestellt, dass nur die fiir die Aufgabenerfiillung benétigten pseu-
donymisierten Daten gespeichert werden diirfen und dies auch nur so lange, wie es die Aufgabenerfiillung erfor-
dert. Die Daten sind vor unbefugtem Zugriff und Missbrauch durch Dritte geschiitzt.

Der Eingriff in die Rechte der betroffenen Patientinnen und Patienten ist damit verhiltnisméfig, da er sich in dem
Rahmen bewegt, der dem Einzelnen zugunsten des Gemeinschaftsgutes der 6ffentlichen Gesundheit zugemutet
werden kann. Der Schutzzweck wiegt so schwer, dass er den Eingriff in seinem zuvor geschilderten Umfang
rechtfertigt. Eine Abmilderung der Eingriffsstirke wiirde die Freiwilligkeit der Meldung der Patientinnen und
Patienten beinhalten, aber die Zweckerreichung in erhebliche Mal3 gefahrden.

Im Ergebnis wird im Wege der praktischen Konkordanz durch die vorgesehene Pseudonymisierung der Daten
und die technischen, organisatorischen und verfahrensrechtlichen Schutzvorrichtungen den beeintrdchtigten
Rechtspositionen betroffener Patientinnen und Patienten groftmogliche Geltung unter Beriicksichtigung der
durch das Gesetz verfolgten Zwecke verschafft.

2. Meldepflichten

Das Gesetz regelt umfassende Meldepflichten der verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen, der gesetzlichen
Krankenkassen und der privaten Krankenversicherungsunternehmen an das IRD.

a) Meldepflicht der verantwortlichen Gesundheitseinrichtung

Die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen sind verpflichtet, jede implantatbezogene Mafinahme mit den fiir
das Register ausgewihlten Implantaten an das IRD zu melden. Die gesetzgeberische Entscheidung fiir eine Mel-
depflicht verfolgt ebenfalls das Ziel, eine mdglichst vollstindige bundesweite Registrierung durchgefiihrter im-
plantatbezogener Mafinahmen zu erreichen.

Ohne die gesetzliche Verpflichtung der verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen zur Meldung durchgefiihrter
implantatbezogener Maflnahmen an das IRD wire die Situation mit den gegenwirtig bereits auf freiwilliger Basis
gefiihrten Registern vergleichbar und das Erreichen der gesetzgeberischen Ziele nicht gewihrleistet. Die Voll-
standigkeit der Daten und die Vollzéhligkeit der Meldungen iiber durchgefiihrte Implantationen und Explantatio-
nen sind fiir die Aussagekraft der Daten und damit fiir den Erfolg des Registers entscheidend, da bereits der
Ausfall weniger Datensétze die Qualitit und Validitét der erhobenen Daten reduziert.
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Die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen sind daher verpflichtet, die patientenidentifizierenden, die leis-
tungserbringeridentifizierenden und die versorgungsbezogenen die Daten an die Vertrauensstelle bzw. die Regis-
terstelle des IRD zu iibersenden. Die Dateniibermittlung an das IRD durch die verantwortlichen Gesundheitsein-
richtungen als zentrale Stelle der Datenerhebung stellt hierbei den unmittelbaren Weg fiir den Datentransfer zur
Minimierung der Verarbeitungsprozesse der besonders sensiblen Gesundheitsdaten betroffener Patientinnen und
Patienten dar. Durch den unmittelbaren Datentransfer von den verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen an das
IRD soll insbesondere den datenschutzrechtlichen Vorgaben der Datenminimierung und Datensparsamkeit in
Form der Reduzierung der Datenverarbeitungsvorgénge Rechnung getragen werden. Zudem erdffnet der Daten-
transfer durch die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen an das IRD die Moglichkeit, auch privatversicherte
Patientinnen und Patienten in dem bundesweiten Register zu erfassen. Aufgrund der Ausgestaltung des Systems
der gesetzlichen Krankenversicherung unterscheiden sich sowohl die Arbeitsweisen als auch die zu verarbeiten-
den patienten-, leistungserbringer- und behandlungsbezogenen Datensétze in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung erheblich von denen der privaten Krankenversicherungen. Diese Unterschiede wirken sich bei der Ubertra-
gung der Daten durch die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen nicht aus.

Dariiber hinausgehend konnen durch die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen klinische Parameter einer
betroffenen Patientin oder eines betroffenen Patienten an das IRD iibermittelt werden. Die klinischen Parameter
haben Einfluss auf die Beurteilung produkt- oder einrichtungsbezogener Auffalligkeiten, da auch patientenbezo-
gene Eigenschaften Einfluss auf die Standzeiten und die Performance eines Implantats oder den Erfolg der Ver-
sorgung durch die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen nehmen konnen. Leidet z. B. eine betroffene Pati-
entin oder ein betroffener Patient unter einer starken Osteoporose, ist diese Vorerkrankung potenziell geeignet,
auf den Behandlungserfolg losgelost von der Qualitit des Produktes oder der Versorgung in der verantwortlichen
Gesundheitseinrichtung negativ Einfluss zu nehmen. Daher miissen solche klinischen Parameter betroffener Pa-
tientinnen und Patienten, die sich auf den Behandlungserfolg auswirken konnen, im IRD erfasst und im Rahmen
der Auswertung produkt- oder einrichtungsbezogener Auffalligkeiten berticksichtigt werden.

Die normierte Pflicht der verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen, Daten an die Vertrauens- und die Register-
stelle des IRD zu ilibersenden, stellt einen Eingriff gerechtfertigten in die Freiheit der Berufsausiibung nach Arti-
kel 12 Absatz 1 Satz 2 des Grundgesetzes dar. Nach der durch das BVerfG entwickelten 3-Stufen-Theorie kann
die Freiheit der Berufsausiibung beschriankt werden, soweit verniinftige Erwagungen des Gemeinwohls den Ein-
griff als zweckmaiBig erscheinen lassen. Der Grundrechtsschutz reduziert sich in diesen Fillen auf die Abwehr
iibermédBig belastender und unzumutbarer Einschrankungen der Berufsausiibungsfreiheit.

Die Pflicht zur Dateniibermittlung an die Vertrauens- und an die Registerstelle ist fiir den Betrieb eines bundes-
weiten Implantateregisters notwendig und erforderlich und damit aus den Griinden zur Wahrung der 6ffentlichen
Gesundheit gerechtfertigt. Zudem sieht das Gesetz als Kompensation des Meldeaufwandes eine Vergiitung fiir
die verantwortliche Gesundheitseinrichtung vor. Die gesetzlich normierten Meldepflichten stellen damit keine
Auflage dar, die die Gesundheitseinrichtungen {ibermifBig oder in unzumutbarer Weise belasten.

Der Eingriff in den Schutzbereich des Artikels 12 Absatz 1 Grundgesetz durch die Normierung der Meldepflich-
ten als Modalitéit der Berufsausiibung ist damit gerechtfertigt.

b) Meldepflicht der gesetzlichen Krankenkassen, der privaten Krankenversicherungsunternehmen und
der sonstigen Kostentriger

Neben den verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen werden die gesetzlichen Krankenkassen, die privaten
Krankenversicherungsunternehmen und die sonstigen Kostentriager verpflichtet, in regelméafBigen Abstinden den
Vitalstatus, das Sterbedatum und einen etwaigen Wechsel der Krankenkasse oder des privaten Krankenversiche-
rungsunternehmens der betroffenen Patientinnen und Patienten {iber die Vertrauensstelle an die Registerstelle des
IRD zu melden.

Die Anderung des Vitalstatus betroffener Patientinnen und Patienten hat Auswirkungen auf das zu Tage treten
etwaiger Auffalligkeiten bei der Implantatversorgung und die Beurteilung von Standzeiten und Performance ein-
zelner Medizinprodukte sowie auf die Erfassung etwaiger von Implantaten ausgehender risikorelevanter Auffal-
ligkeiten. Ab dem Zeitpunkt des Ablebens eines in dem IRD registrierten Implantatetrdgers sind seine fallbezo-
genen Daten einer Informationsausschépfung nur noch eingeschrinkt zugénglich und damit geeignet, die Aus-
wertungsergebnisse zu verfalschen.
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Die normierte Pflicht der gesetzlichen Krankenkassen, der privaten Krankenversicherungen und der sonstigen
Kostentriager ist damit ebenfalls aus verniinftigen Griinden zur Wahrung der 6ffentlichen Gesundheit gerechtfer-
tigt.

3. Registrierungspflicht fiir Produktverantwortliche

SchlieBlich werden die Produktverantwortlichen der am IRD teilnehmenden Produkte verpflichtet, den Implanta-
ten eine eindeutige Implantat-Identifikationsnummer zuzuweisen und die erforderlichen Produktdaten in eine
zentrale Produktdatenbank einzupflegen und die eingepflegten Informationen auf aktuellem Stand zu halten.

Die normierte Pflicht der Produktverantwortlichen, Daten in die Produktdatenbank einzupflegen, stellt ebenfalls
einen gerechtfertigten Eingriff in die Freiheit der Berufsausiibung nach Artikel 12 Absatz 1 Satz 2 des Grundge-
setzes dar. Ohne die Erfassung der registrierungspflichtigen Implantate und der spezifischen Produktdaten sind
ein Produktbezug, eine statistische Auswertung sowie eine Interpretation und Bewertung der statistischen Aus-
wertungen zur Erreichung der Registerziele nach § 1 nicht moglich.

Somit ist auch die Beschrankung der Berufsausiibung durch verniinftige Griinde zur Wahrung der 6ffentlichen
Gesundheit gerechtfertigt.

4. Dateniibermittlung durch bestehende Implantateregister

Um eine Langzeitbeobachtung von Implantaten moglichst vollstdndig und zeitnah zu gewihrleisten, bedarf es
einer Zusammenfiihrung der neu zu erhebenden Daten mit bisherigen in Implantateregistern bereits vorhandenen
Daten. Wiirden ein solcher Zugriff und die damit einhergehende Zusammenfiihrung unterbleiben, konnte auf bis-
her schon gewonnene Erkenntnisse nicht zuriickgegriffen werden. Dies widersprache dem Interesse der Patien-
tinnen und Patienten, die durch die freiwillige Offenlegung ihrer Daten eben diesen Erkenntnisgewinn und die
Produktsicherheit unterstiitzen wollten. Die in § 1 festgelegten Zwecke entsprechen in der Regel den Verarbei-
tungszwecken auch bisheriger Register.

5. Beschleunigung der Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

Das Verfahren des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) zur Bewertung von Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden in der vertragsirztlichen Versorgung wird beschleunigt. Hierzu wird die bisherige Fristvorgabe
fiir den G-BA von drei auf zwei Jahre verkiirzt. Um eine Einhaltung der Frist sicherzustellen, wird der unparteii-
sche Vorsitzende in Ausiibung seiner zeitlichen Steuerungsverantwortung verpflichtet, erforderlichenfalls einen
eigenen Beschlussvorschlag vorzulegen, liber den innerhalb eines Zeitraums von drei Monaten zu entscheiden ist.
Die Aufsichtsrechte des BMG werden in Bezug auf die Methodenbewertungsentscheidungen des G-BA im Be-
reich der vertragsirztlichen Versorgung gestarkt.

Um bei Methoden, die das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative bieten, kiinftig sicherzustellen,
dass die Versicherten zeitnah einen Zugang zu den innovativen Methoden erhalten und gleichzeitig weitere erfor-
derliche Erkenntnisse gewonnen werden, wird der G-BA zur Durchfiihrung von Erprobungen verpflichtet und das
Verfahren zur Erprobung gestrafft.

Zudem werden eine Verordnungserméchtigung des BMG zur Regelung der Verfahrensgrundsitze der Methoden-
bewertung sowie ein Antragsrecht der unparteiischen Mitglieder des Beschlussgremiums des G-BA fiir die Be-
wertung von Methoden im Krankenhaus nach § 137¢ SGB V eingefiihrt.

111. Alternativen

Keine.

Iv. Gesetzgebungskompetenz

Zu Artikel 1

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 (das Recht der Medizinpro-
dukte) des Grundgesetzes. Der Bund kann diese konkurrierende Gesetzgebungskompetenz in Anspruch nehmen,
da die Errichtung eines neuen Gesetzes und die Anderung der bundesgesetzlichen Regelungen zur Wahrung der
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Rechts- und Wirtschaftseinheit im gesamtstaatlichen Interesse erforderlich im Sinne von Artikel 72 Absatz 2 des
Grundgesetzes sind.

Zu Artikel 2 und 3

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die sozialversicherungsrechtlichen Regelungen folgt aus Artikel 74
Absatz 1 Nummer 12 des Grundgesetzes (Sozialversicherung einschlieBlich der Arbeitslosenversicherung).

Zu Artikel 4 und 5

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderungen des Krankenhausfinanzierungsrechts stiitzt sich
auf Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19a GG. Danach kann der Bund Regelungen zur wirtschaftlichen Sicherung der
Krankenhéuser erlassen. Die Vereinbarung von Zuschldgen nach § 17b Absatz 1a KHG zur Vergiitung des durch
die Regelungen dieses Gesetzes hervorgerufenen Aufwands der Krankenhduser betrifft unmittelbar die fiir deren
wirtschaftliche Sicherung zur Verfiigung stehenden Mittel.

Das Vergiitungssystem fiir die KrankenhZuser ist bundesweit einheitlich geregelt. Anderungen in diesem System
sind zur Wahrung der Rechtseinheit entsprechend einheitlich vorzunehmen (Artikel 72 Absatz 2, Artikel 74 Ab-
satz 1 Nummer 19a GG). Die Notwendigkeit bundesgesetzlicher Regelungen betrifft alle Regelungen, die fiir die
Krankenhéuser finanzielle Wirkungen haben, mit dem Ziel, einheitliche wirtschaftliche Rahmenbedingungen fiir
die stationédre Versorgung der Bevolkerung sicherzustellen.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europiischen Union und vélkerrechtlichen Vertrigen

Der Entwurf ist mit dem Recht der Europdischen Union und vdlkerrechtlichen Vertrdgen, insbesondere mit den
Vorgaben der Verordnung (EU) 2016/679, vereinbar. Das Gesetzesvorhaben basiert insbesondere auf der Off-
nungsklausel des Artikels 9 Absatz 2 Buchstabe i der Verordnung (EU) 2016/679. Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe
ider Verordnung (EU) 2016/679 ermoglicht die einwilligungsfreie Verarbeitung von Gesundheitsdaten aus Griin-
den des offentlichen Interesses im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit, wie z. B. zur Gewéhrleistung hoher Qua-
litdts- und Sicherheitsstandards bei der Gesundheitsversorgung und bei Arzneimitteln und Medizinprodukten, so-
weit das Recht des Mitgliedstaates angemessene und spezifische Maflnahmen zur Wahrung der Rechte und Frei-
heiten der betroffenen Personen, insbesondere des Berufsgeheimnisses, vorsieht und die Verarbeitung zur Zwe-
ckerreichung erforderlich ist.

An diesen Malistiben gemessen steht das Gesetzesvorhaben in Einklang mit den europarechtlichen Vorgaben der
Verordnung (EU) 2016/679. Auf die vorstehenden Ausfithrungen in der Begriindung unter Ziffer I wird verwie-
sen.

Zudem entspricht das Gesetzesvorhaben dem in Artikel 108 der Verordnung (EU) 2017/745 niedergelegten Auf-
trag an die Mitgliedstaaten, alle geeigneten Mafinahmen zur unabhingigen Bewertung der langfristigen Sicherheit
und Leistung der Produkte oder der Riickverfolgbarkeit implantierbarer Medizinprodukte, insbesondere durch
Anlegen von Registern und Datenbanken, zu ergreifen.

VL. Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Bei der Datenlieferung an das IRD sollen Doppelerhebungen vermieden werden. Durch die Einbindung in beste-
hende Krankenhausinformationssysteme sollen ohnehin aus anderen Griinden erhobene Daten durch entspre-
chende Schnittstellen fiir das IRD nutzbar gemacht werden. Die Datenerfassung in den Gesundheitseinrichtungen
soll durch die Moglichkeit der Nutzung von Scannern so unbiirokratisch wie moglich erfolgen.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Gesetzentwurf steht im Einklang mit dem Leitprinzip der Nachhaltigkeit der Bundesregierung. Die mit dem
Gesetzentwurf verfolgten Ziele der Errichtung eines verbindlichen bundesweiten Implantateregisters zur Gewahr-
leistung hoher Qualitdts- und Sicherheitsstandards bei der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Im-
plantaten, zur Unterstiitzung des Vigilanzsystems und der Marktiiberwachung von in den Verkehr gebrachten
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implantierbaren Medizinprodukten unterstiitzen die Prinzipen einer nachhaltigen Entwicklung nach verantwor-
tungsvollem Regierungshandeln und der Vermeidung von Gefahren und unvertretbaren Risiken fiir die mensch-
liche Gesundheit.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Durch die Regelungen zur angemessenen Abgeltung des Aufwands der verantwortlichen Gesundheitseinrichtun-
gen in der vertragsirztlichen Versorgung fiir Zwecke des Implantateregisters entstehen ab dem Jahr 2021 Mehr-
ausgaben in der gesetzlichen Krankenversicherung. Diese Mehrausgaben kénnen aufgrund der noch unbekannten
Anzahl an Melde-, Informations- und Auskunftsverpflichtungen, der unbekannten Hohe der Entgelte zur Finan-
zierung der Aufgaben der Vertrauensstelle sowie des Deutschen Instituts fiir medizinische Dokumentation und
Information sowie der zusitzlichen Kosten fiir Informationstechnik in den ambulanten Gesundheitseinrichtungen
nicht quantifiziert werden.

Zudem koénnen sich Mehrkosten fiir die gesetzliche Krankenversicherung dadurch ergeben, dass der G-BA kiinftig
zur Durchfilhrung von Erprobungen verpflichtet ist, wenn er im Rahmen eines Methodenbewertungsverfahrens
feststellt, dass die Untersuchungs- oder Behandlungsmethode das Potential einer erforderlichen Behandlungsal-
ternative aufweist. Die Krankenkassen tragen die im Rahmen einer Erprobung erbrachten Leistungen. Angesichts
der Regelungen im Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG) zur Vereinfachung des Verfahrens der Erpro-
bung wird jedoch davon ausgegangen, dass es kiinftig ohnehin aufgrund der geschaffenen Erleichterungen regel-
mafig zu einer Erprobung dieser Methoden kommen wiirde. Die formliche Verpflichtung des G-BA stellt daher
lediglich eine konsequente Fortfiihrung dieser gesetzgeberischen Manahmen dar, die die Anzahl durchgefiihrter
Erprobungen nicht noch zusétzlich wesentlich erhéhen wird, so dass die Mehrkosten fiir die gesetzliche Kranken-
versicherung durch die Regelungen in diesem Gesetz insgesamt gering sein werden.

4. Erfiillungsaufwand

4.1 Erfiillungsaufwand fiir Biirgerinnen und Biirger nach Vorgaben

Im Folgenden wird die Schitzung des Erfiillungsaufwands fiir Biirgerinnen und Biirger fiir die einzelnen Vorga-
ben dargestellt. Der Erfiillungsaufwand fiir Biirgerinnen und Biirger beruht auf der Wahrnehmung eines allge-
meinen Auskunftsrechts in Verbindung mit der Einrichtung und dem Betrieb des verpflichtenden Implantatere-
gisters Deutschland (IRD). Hierdurch steigt der jahrliche Erfiillungsaufwand in Form des Gesamtzeitaufwands
geschitzt um rund 4 Stunden.

Vorgabe 1: Anfrage an Geschiiftsstelle des Implantateregisters Deutschland fiir allgemeine Auskiinfte; § 28
IRegG

Einmaliger Umstellungsaufwand:

Fallzahl Zeitaufwand in | Sachkosten in | Zeitaufwand in | Sachkosten in Tsd.
Min. pro Fall Euro pro Fall Stunden Euro
0 0 0 0 0

Jéhrlicher Erfiillungsaufwand:

Fallzahl Zeitaufwand in | Sachkosten in | Zeitaufwand in | Sachkosten in Tsd.
Min. pro Fall Euro pro Fall Stunden Euro
50 5,1 0 4 0

Nach dem zukiinftigen § 28 IRegG ist es moglich, allgemeine Auskiinfte zu dem Implantateregister zu erhalten.
Es wird von 50 Personen im Jahr ausgegangen, die allgemeine Auskiinfte zum Register und dessen Arbeitsweise
erhalten mochten. Es ist anzunehmen, dass die Anfrage eher elektronisch (per E-Mail) erfolgt. Neben dem Auf-
setzen des Schreibens mit 5 Minuten (dieses ist etwas zeitaufwéndiger, da ggf. mehrere Fragen frei formuliert
werden) wird fiir eine elektronische Ubermittlung ein Aufwand von 0,1 Minuten als Standardwert angesetzt. Ins-
gesamt betrigt die jahrliche Belastung fiir die anfragenden Biirgerinnen und Biirger rund 4 Stunden.
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4.2 Erfiilllungsaufwand fiir Wirtschaft nach Vorgaben

Im Folgenden wird die Schétzung des Erfiillungsaufwands flir die Wirtschaft fiir die einzelnen Vorgaben darge-
stellt. Der Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft erhoht sich geschétzt um insgesamt rund 1,7 Millionen Euro
jahrlich. Dies ist fast vollstindig die Folge des Anstiegs der Biirokratiekosten aus Informationspflichten. Der
einmalige Erfiillungsaufwand (Umstellungsaufwand) betrdgt insgesamt geschitzt rund 7 Millionen Euro. Kosten
werden iberwiegend durch die Einfithrung einer Meldepflicht fiir die Gesundheitseinrichtungen (Krankenhduser,
Kliniken, Arztpraxen) begriindet. Diese miissen zukiinftig in der hier betrachteten ersten Ausbaustufe Operationen
mit Implantaten des Hiift- oder Kniegelenks sowie mit Brustimplantaten an das Implantateregister Deutschland
melden. Hierbei entstehen vor allem einmalige Anschaffungskosten (rund 3,3 Millionen Euro) fiir die erforderli-
chen Scanner, um die Identifikationsnummern der Implantate im Rahmen der Operation zu erfassen. Auch die
Schulungen des medizinischen Personals schlagen bei den einmaligen Kosten zu Buche (unter den getroffenen
Annahmen mit rund 2 Millionen Euro Personalkosten durch die Teilnahme an den Schulungen). Kostenmindernd
wirkt sich die Beriicksichtigung von Sowieso-Kosten aus, falls medizinische Einrichtungen schon tiber die erfor-
derliche IT-Ausstattung verfiigen oder schon freiwillig an bestehende Register melden, so dass ihnen durch das
zukiinftige Pflichtregister kein (wesentlich) neuer Aufwand entsteht. Zu beachten ist, dass sich die genaue Aus-
gestaltung des zukiinftigen Implantateregisters derzeit noch in der Abstimmung befindet, so dass die Schitzung
des Aufwands hier nur eine Orientierung geben kann und zudem nicht alle Kostenpunkte beriicksichtigt werden
konnten.

Vorgaben, deren genaue Modalitéten erst durch eine spétere Rechtsverordnung geméal § 37 IRegG geregelt wer-
den, werden hier nicht speziell ausgewiesen. Diese Vorgaben werden im Rahmen der Ex-ante-Schétzung zu dieser
Verordnung beriicksichtigt. Durch diese Rechtsverordnung werden auch die zu meldenden Implantate bestimmt
(gemaB § 37 Nummer 1 IRegG). Die Aufnahme von weiteren Implantattypen unter die Meldepflicht diirfte zu
einem Anstieg der Kosten fithren. Zu den iiber die Verordnung geregelten Vorgaben mit Bezug auf den Normad-
ressaten Wirtschaft gehoren:

e  Arbeit der Auswertungsgruppen; § 10 und § 11 IRegG i. V. m. § 37 Nummer 2 Buchstabe e IRegG.
Fiir jeden Implantattyp wird eine Auswertungsgruppe u. a. fiir die Interpretation und Beurteilung der statis-
tischen Auswertungen der Registerstelle eingerichtet. [hnen gehdrt ein Herstellerverband an. Der Hersteller
oder die Gesundheitseinrichtung konnen an der Sitzung teilnehmen, in der das Implantat oder die medizini-
sche Versorgung thematisiert wird.

e  Berufung und Arbeit des Beirats des Implantateregisters Deutschland; § 12 und § 13 IRegG i. V. m.
§ 37 Nummer 2 Buchstabe f IRegG. Relevant fiir den Normadressaten Wirtschaft ist hierbei die Vertretung
der Arzteschaft, der privaten Krankenversicherungsunternehmen, der Krankenhéuser, der Patientinnen und
Patienten (die Verbandsebene ist aus methodischen Griinden dem Normadressaten Wirtschaft zugeordnet)
und der betroffenen Herstellerverbande der Medizinprodukte.

e  Ubermittlung der medizinischen Daten an Vertrauensstelle durch private Krankenkasse; § 17 Ab-
satz 2 und § 18 IRegG i. V. m. § 37 Nummer 2 Buchstabe h IRegG. Wie die Ubermittlung der Daten (u.
a. zum Vitalstatus der Patientin/des Patienten, iiber einen ggf. erfolgten Kassenwechsel) durch die privaten
Krankenversicherungsunternehmen unter verpflichtender Nutzung der Telematikinfrastruktur nach § 291a
Absatz 7 Satz 1 SGB V aussehen wird, wird spéter durch die Rechtsverordnung gemifB3 § 37 Nummer 2
Buchstabe f) IRegG geregelt.

e Datenempfang durch verschiedene Akteure der von der Registerstelle des Implantateregisters
Deutschland iibermittelten Daten; § 29 Absatz 1 IRegG i. V. m. § 37 Nummer 2 Buchstabe j IRegG.
Verschiedene Akteure erhalten Daten von dem zukiinftigen Implantateregister Deutschland. Bei den Akteu-
ren auf Seiten des Normadressaten Wirtschaft handelt es sich um Gesundheitseinrichtungen (Krankenhéuser,
Kliniken, Arztpraxen), Implantatehersteller, die Kassendrztliche Bundesvereinigung und private Kranken-
kassen. Moglicherweise sind hier Anpassungen bei der IT der Akteure erforderlich.

e Antrag auf Dateniibermittlung fiir Forschungs- oder statistische Zwecke; § 31 Absatz 1 IRegGi. V. m.
§ 37 Nummer 2 Buchstabe k IRegG. Hierzu gehdren z. B. Antrdge von kommerziellen Forschungseinrich-
tungen.
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Hinweis: zur Dateniibermittlung aus bestehenden Implantateregistern an das Implantateregister Deutsch-
land; § 21 und § 22 IRegG. Die genauen Modalitdten der Dateniibermittlung aus bereits vorhandenen Implanta-
teregistern durch bestehende Vertrauensstellen und Registerstellen sind noch in der Abstimmung. Ggf. sind hier
anfallende Kosten durch eine Beleihung abgedeckt, wodurch die Kosten dann bei den zustindigen Behorden als
externe Kosten zur Inanspruchnahme von Dritten gezahlt werden.

Informationspflicht 1: Nachweis der Eignung als Beliehener fiir die Fithrung der Registerstelle des Implan-
tateregisters Deutschland; § 5 Absatz 2 IRegG

Einmaliger Umstellungsaufwand:

Fallzahl Zeitaufwand in | Lohnsatz in Sachkosten in | Personalkosten | Sachkosten
Min. pro Fall Euro / Std. pro | Euro pro Fall | in Tsd. Euro in Tsd. Euro
Fall
0 0 0 0 0 0
Jahrlicher Erfilllungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall

1 288 53,30 1 0,3 0,001 0,3

Nach § 5 Abs. 1 IRegG kann auch eine juristischen Person des Privatrechts, die sich im Mehrheitsbesitz des Bun-
des befindet, mit der Fiihrung der Registerstelle des Implantateregisters Deutschland durch das Bundesministe-
rium flir Gesundheit beliechen werden. Eine Beleihung sollte wenigstens 5 Jahre betragen. Ein Unternehmen muss
gemil § 5 Abs. 2 IRegG seine Eignung fiir die Beleihung nachweisen, es handelt sich also um eine Informations-
pflicht. Fiir den Aufwand wird sich grob an einer bereits vorhandenen Antragspflicht zu § 3 Abs.2 und 3, § 5
Abs. 2 aus der Beleihungs- und Anerkennungsverordnung (BAnerkV) des Bundesministeriums fiir Wirtschaft
und Energie mit Bezug auf Konformitatsbewertungsstellen orientiert. Dort wurden 3 Arbeitstage fiir die Antrags-
stellung, d. h. das Ausfiillen von Formularen des Ministeriums und der Vorarbeiten hierzu, angesetzt. Da eine
Beleihung fiir das Transplantationsregister mindestens 5 Jahre betragen soll, betrdgt der jahrliche Aufwand fiir
ein Unternehmen umgerechnet rund 5 Stunden, bewertet mit dem Lohnsatz (Wirtschaftsabschnitt Q Gesundheits-
und Sozialwesen, hohes Qualifikationsniveau des Antragstellers) und ebenfalls umgerechneten Sachkosten fiir
das Porto sind es insgesamt 257 Euro.

Weitere Vorgabe 2: Weiterbetrieb der bestehenden Produktdatenbank fiir Zugriff des Implantateregisters
Deutschland; § 14 Absatz 4 IRegG

Einmaliger Umstellungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
0 0 0 0 0 0 0
Jahrlicher Erfilllungsaufwand:
Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
0 0 0 0 0 0 0

Die bestehende Produktdatenbank des BVMed, die vom des freiwilligen Endoprothesenregisters EPRD genutzt
wird, soll weiter betrieben werden. Da diese Produktdatenbank bereits besteht und es sich daher um Sowieso-
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Kosten fiir deren Betrieb handelt, entsteht kein neuer Erfiillungsaufwand. Dies gilt unter der Voraussetzung, dass
sich an deren Betrieb und IT-Struktur aufgrund der Einfithrung des Implantateregisters Deutschland nichts grund-

legend dndern wird.

Informationspflicht 3: Erfassung der Implantatdaten in die Produktdatenbank; § 15 IRegG

Einmaliger Umstellungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
(Endop- ) ) )
rothe-
sen)
(Brustim 170 170
plantate)
Jéhrlicher Erfiillungsaufwand:
Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten inTsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
(Endop-
rothe- 300
sen)
(Brustim 80 80
plantate)

Wie bereits flir das bestehende freiwillige Endoprothesenregister EPRD wird eine Produktdatenbank erstellt und
betrieben. Diese Aufgaben tibernimmt das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information
(DIMDI). Die Produktdatenbank enthélt Angaben und Informationen der Hersteller zu den Implantaten. Da die
ca. 30 Hersteller von Endoprothesen fiir Hiifte oder Knie bereits in die Produktdatenbank zum EPRD (sowieso)
melden und dies auch weiter machen wiirden, ist der neu entstehende Aufwand begrenzt. Nach den vorliegenden
Informationen betrdgt der zusitzliche Aufwand fiir sie durch die Meldung an die zukiinftige Datenbank rund
300 Tsd. Euro pro Jahr. Bereits in der Produktdatenbank des EPRD erfasste Daten miissen wahrscheinlich nicht
erneut von den Herstellern erfasst werden, da die bisherige Datenbank weiter betrieben werden soll. Vollstindig
neuer Aufwand entsteht fiir die ca. 10 Hersteller von Brustimplantaten, da diese bisher gar nicht oder nicht in
vergleichbare Datenbanken gemeldet haben. Hier ist sowohl mit einmaligem Aufwand (in Form von Personal-
kosten) in Hohe von rund 170 Tsd. Euro fiir die Nacherfassung bisheriger Brustimplantate zu rechnen als auch
mit laufendem fiir die Aktualisierung und Aufnahme neuer Produkte (ebenfalls als Personalkosten) in Hohe von
80 Tsd. Euro. Da das Verfahren noch in der Abstimmung ist, ist derzeit noch unbekannt, ob und welche weiteren
Kosten eine Rolle fiir die Hersteller spielen werden. Die genauen Modalitdten der Anforderungen an die zu nut-
zende Produktdatenbank werden durch die spétere Rechtsverordnung geméf3 § 37 Nr. 2 Buchstabe g IRegG gere-
gelt.
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Informationspflicht 4: Meldung der medizinischen Daten an Registerstelle durch Gesundheitseinrichtung;
§ 16 Absatz 1 IRegG /

Informationspflicht 5: Meldung der patientenidentifizierenden Daten an Vertrauensstelle durch Gesund-
heitseinrichtung; § 17 Absatz 1 IRegG

Einmaliger Umstellungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
2.117 3.751 5.868

Jéhrlicher Erfiillungsaufwand:

Fallzahl | Zeitaufwand | Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
in Min. pro | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.

Fall pro Fall Euro In Tsd. Euro
195.000
(Endop- 7 27,80 633 633
rothe-
sen)
65.000
(Brustim 5 27,80 151 151
plantate)
(Scanns)
Insge- 845 845
samt

Krankenhiuser und (private) Kliniken sowie niedergelassene Arztinnen und Arzte haben zukiinftig verpflichtend
die Implantation und Explantation eines Implantats an die Registerstelle des Implantateregisters Deutschland zu
melden. Hinzu kommt die Meldung von weiteren patientenidentifizierender Daten an die Vertrauensstelle. Da
derzeit noch Informationen zu der Umsetzung des Impantateregisters fehlen, werden beide Informationspflichten
fiir die Schatzung zusammen betrachtet. In der hier beriicksichtigten ersten Ausbaustufe des Registers sind Ope-
rationen mit Endoprothesen der Hiifte und des Knies sowie Brustimplantate meldepflichtig. Die Darstellung ba-
siert in erster Linie auf Informationen zum bereits bestechenden Endoprothesenregister Deutschland (EPRD), an
welchem die Einrichtungen freiwillig teilnehmen. An das EPRD werden ausschlieBlich Operationen mit Hiift-
oder Knieendoprothesen gemeldet. Das Register wird betrieben von der EPRD Deutsche Endoprothesenregister
gGmbH (EPRD gGmbH). Die gemeinniitzige Gesellschaft ist eine hundertprozentige Tochter der Deutschen Ge-
sellschaft fiir Orthopéadie und Orthopédische Chirurgie e.V. (DGOOC). In der Schitzung wird in der Regel vo-
rausgesetzt, dass das EPRD Vorbild fiir das zukiinftige Pflichtregister ist, welches dann durch das Deutsche Insti-
tut fiir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) betrieben wird, ohne dass groBere Verdnderungen
weder der Prozesse noch der Anforderungen hinsichtlich der an das Register zu meldenden Informationen und
der erforderlichen IT-Ausstattung gegeniiber dem EPRD erfolgen. Die genauen Modalititen der Dateniibermitt-
lung, fiir die gemédl § 18 IRegG die Telematikinfrastruktur nach § 291a Absatz 7 Satz 1 SGB V zu verwenden ist,
werden durch eine spétere Rechtsverordnung gemal § 37 Nr. 2 Buchstabe h IRegG geregelt.

Ausgangsdaten und —berechnungen

Die nachfolgenden Ausgangsdaten und —berechnungen bilden die Grundlage fiir die verwendeten Fallzahlen bzw.
Haufigkeiten in Verbindung mit den Gesundheitseinrichtungen.
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1) Teilnehmende Einrichtungen am Endoprothesenregister Deutschland (EPRD)

Nach Auskunft der EPRD GmbH sind rund 750 Krankenh&user (Stand: September 2018) bereits im freiwilligen
Endoprothesenregister (EPRD) registriert. An das EPRD werden ausschlieBlich Operationen mit Hiift- oder Knie-
endoprothesen gemeldet.

2) Alle Krankenhauser
Im Jahr 2016 gab es insgesamt 1.951 Krankenhduser.
3) Allgemeine Krankenhiuser

Im Jahr 2016 gab es 1.607 allgemeine Krankenhé&user, d. h ohne sonstige Krankenhduser, wie z. B. reine Psychi-
atrie/Neurologie, reine Tages- oder Nachtkliniken, an denen keine Operationen durchgefiihrt werden.

4) Krankenhéuser mit Operationen zum Einsetzen von Endoprothesen als Hiift- oder Knieimplantate

Im Jahr 2016 wurden in 1.292 Krankenhéusern in Deutschland Hiiftimplantationen und in 1.148 Krankenhédusern
Knieimplantationen durchgefiihrt. Unterschiedliche Standorte eines Krankenhauses, an denen die Operationen
durchgefiihrt werden, werden jeweils als eigenes Krankenhaus gezéhlt. Es wird angenommen, dass in einem Kran-
kenhaus zumeist sowohl Hiift- als auch Knieimplantate eingesetzt werden, so dass nahezu alle Krankenh&user, in
denen Knieimplantate eingesetzt werden, bereits durch die Eingriffe der Hiiftimplantate gezahlt werden. Um hier
ein Puffer einzubauen, wird die Fallzahl auf 1.300 aufgerundet.

5) Krankenhéduser mit Operationen an der Brust aufgrund Brustkrebs

In 918 Krankenhduser erfolgten im Jahr 2016 in Deutschland Operationen an der Brust als Folge von Brustkrebs.
Auch hier werden unterschiedliche Standorte eines Krankenhauses, an denen die Operationen durchgefiihrt wer-
den, jeweils als eigenes Krankenhaus gezihlt. Es handelt sich nur um Operationen in Verbindung mit Brustkrebs,
also ohne Schonheitsoperationen und ohne dass dies immer mit dem Einsetzen eines Brustimplantats in Verbin-
dung stehen muss. Es wird angenommen, dass diese Krankenhéuser groBtenteils bereits durch die Krankenhéduser
fiir Hiift- oder Knieimplantate abgedeckt sind, d. h. dass es nicht viele Krankenhduser gibt, in denen Brustopera-
tionen durchgefiihrt werden, aber keine Operationen fiir Hiift- oder Knieendoprothesen. Auch hier wird ein Puffer
eingebaut, so dass 50 Krankenhéuser dazu gezéhlt werden, an denen Brustoperationen, aber keine Operationen
mit Endoprothesen durchgefiihrt werden. Die Fallzahl fiir die Krankenhéuser erhdht sich daher auf 1.350.

6) Plastische und Asthetische Chirurgie — niedergelassene Arztpraxen und dort tiitige Arztinnen/Arzte

In der Plastischen Chirurgie waren 281 niedergelassene (also selbstéindige) Arztinnen und Arzte im Jahr 2017 in
Deutschland titig, angestellt waren 35 Arztinnen und Arzte.

In der Plastischen und Asthetischen Chirurgie arbeiteten 149 Arztinnen und Arzte niedergelassen und 52 ange-
stellt, im Teilgebiet Plastische Chirurgie 40 Arztinnen und Arzte niedergelassen und 5 angestellt. In der Summe
ergibt sich eine Anzahl von 562 Arztinnen und Arzten (281 + 35 + 149 + 52 + 40 + 5 = 562). Die hieraus abge-
leitete Anzahl von 470 Arztpraxen fiir plastische und &sthetische Chirurgie ist die Summe aus der Anzahl der
niedergelassenen Arztinnen und Arzte (281 + 149 + 40 = 470). In diesen Praxen finden auch ,,Schénheitsoperati-
onen“ zur Brustvergréflerung statt.

7) Gyniikologie — niedergelassene Arztpraxen und dort titige Arztinnen/Arzte

Gynékologinnen und Gynikologen sind ebenfalls zu beriicksichtigen, wenn es um die Verwendung von Brustim-
plantaten geht. Einbezogen werden hier Arztinnen und Arzte mit den Schwerpunkten Gynikologische Endokri-
nologie und Reproduktionsmedizin oder Gyndkologische Onkologie. Im Jahr 2017 waren mit diesen beiden
Schwerpunkten 131 Arztinnen und Arzte niedergelassen sowie 72 angestellt. Die hieraus abgeleitete Anzahl von
131 gynikologischen Arztpraxen ist die Anzahl der niedergelassenen Arztinnen und Arzte. In diesen Praxen fin-
den auch ,,Schénheitsoperationen‘ zur Brustvergroferung statt.

Zu beachten ist, dass auch Arztinnen und Arzte anderer Fachrichtungen Operationen mit Brustimplantaten durch-
filhren konnen. Allerdings ist die Anzahl derjenigen, die diese tatséchlich ausiiben, schwer eingrenzbar.
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8) Privatkliniken

Neben niedergelassenen Arztinnen und Arzten werden Brustimplantate hiufig in Privatkliniken und in Kliniken
im Ausland eingesetzt (hierzu zihlt auch die sog. ,,Schonheitschirurgie®). Internetrecherchen haben eine Anzahl
von 202 privat abrechnenden Kliniken ergeben, davon 106 in Deutschland, 96 im europdischen Ausland, die
Brustvergroferungen durchfithren. Wahrscheinlich fallen aber Kliniken im Ausland nicht unter die deutsche Ge-
setzgebung und somit die zukiinftige Pflicht, an ein Implantateregister melden zu miissen. Zu beachten sind mog-
liche Uberschneidungen mit den niedergelassenen Arztpraxen.

Die International Society of Aesthetic Plastic Surgery geht geschitzt von 1.152 plastischen Chirurginnen und
Chirurgen in Deutschland fiir das Jahr 2016 aus; 90 % von diesen fithren Brustvergroflerungen mit Silikonim-
plantaten durch und 84 % Operationen zum Entfernen von Brustimplantaten. Die Angabe von 1.152 Chirurginnen
und Chirurgen deckt sich gut mit den hier verwendeten Angaben der Bundesérztekammer hinsichtlich der ambu-
lant oder stationir titigen Arztinnen und Arzte, die in der plastischen Chirurgie (einschl. als Teilgebiet) oder in
der Plastischen/Asthetischen Chirurgie arbeiten.

9) Operationssile in allgemeinen Krankenhiusern

Im Durchschnitt (bezogen auf allgemeine Krankenhéuser ab 50 Betten) hat ein allgemeines Krankenhaus 3,9
Operationssile in dezentralen OP-Einheiten, 6,2 Séle in zentralen OP-Einheiten und 1 Saal fiir Notfille. Fiir die
Schitzung beriicksichtigt werden dezentrale und zentrale OP-Einheiten (Implantate miissen nicht in einem Not-
OP erfolgen), somit: 3,9 + 6,2 = 10,1 (gerundet 10) OP-Sile je allgemeines Krankenhaus. Dieser Wert wird auch
durch eine weitere Berechnung gestiitzt. In Deutschland gibt es 9.025 OP-Sile (im Jahr 2016). Bezieht man sich
nur auf jene allgemeinen Krankenhéuser (von 1.607, siche oben unter 3), die mindestens iiber einen OP-Saal
verfiigen (64,9% der all-gemeinen Krankenhéduser ab 50 Betten haben wenigstens einen OP-Saal), folgt die Be-
rechnung: 1.607 x 0,649 = 1.042,9 und 9.025/1042,9 = 8,7 (gerundet 9) OP-Sile im Durchschnitt je allgemeines
Krankenhaus mit wenigstens einem OP-Saal.

10) Kosten fiir Scanner zum Einscannen der Herstellerbarcodes der Implantate

In den freiwillig am EPRD teilnehmenden Krankenhdusern werden die Hersteller-Barcodes der Implantate bzw.
deren Bestandteile eingescannt. Ein Implantat kann aus mehreren Bestandteilen zusammengesetzt sein, die alle
jeweils einen eigenen Barcode haben. Ziel des Scannens ist es, alle bei der Operation eingesetzten Implantatbe-
standteile zu erfassen, um sie der Patientin oder dem Patienten ohne grofen Aufwand eindeutig und auf Dauer
zuordnen zu kdnnen. Das Scannen soll zeitnah mit der Operation erfolgen, d. h. solange die Verpackungen mit
den dort angebrachten Barcodes der Implantatbestandteile noch vorhanden sind. Seitens des EPRD wird den
Krankenhéusern empfohlen, 2D-Barcodescanner einzusetzen, da immer mehr Hersteller diese Barcodeform be-
nutzen. Pro Gerit werden ca. 300 Euro (kabelgebundener Scanner) bis 600 Euro (kabelloser Scanner einschl.
Basis-/Ladestation) angesetzt. Da das Scannen zeitnah zur Operation erfolgen soll und daher ggf. noch im OP-
Saal erfolgt, wird sich hierbei an Scannern orientiert, die speziell fiir den medizinischen Bereich mit antimikro-
biellen und des-infektionsmittelbestindigen Gehiusen auf dem Markt erhiltlich sind. Fiir die durchschnittlichen
Kosten werden dann rund 450 Euro pro Gerit angesetzt.

Einmaliger Erfiilllungsaufwand

Es werden zwei Kostenpunkte fiir den einmaligen Erflillungsaufwand infolge der Meldepflicht an das Implanta-
teregister berticksichtigt, zum einen die Anschaffungskosten fiir Barcodescanner zur Erfassung der Herstellerbar-
codes, zum anderen die Kosten zur Teilnahme an Einfiihrungs-schulungen. Ausgaben fiir weitere Hard- oder
Software werden hier in der Regel nicht angesetzt, da angenommen wird, dass diese bereits fiir andere Zwecke
genutzt werden. So weisen Ergebnisse einer Umfrage des Marburger Bundes unter seinen Mitgliedern 2017 darauf
hin, dass Krankenhduser IT-Systeme auch aus anderen Griinden — etwa fiir eine erforderliche Modernisierung -
einfiihren (konnten).

1) Einmalige Sachkosten: Anschaffung von Barcodescannern zum Erfassen der Herstellerbarcodes der
Implantate

Das Scannen zum Erfassen der Herstellerbarcodes der Implantate soll zeitnah zur Operation — solange die Verpa-
ckungen mit den Barcodes noch vorhanden sind — erfolgen. Ein Implantat kann aus mehreren Bestandteilen be-
stehen, die alle einen eigenen Code haben (Beispielsweise besteht ein Hiiftimplantat aus 4 Bestandteilen: Schaft,
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Kopf, Inlay, Pfanne, wird ggf. Knochenzement verwendet, ist dieser ein 5. Bestandteil). Ziel ist es, die verschie-
denen Bestandteile des Implantats, die bei der OP verwendet wurden, einer Patientin oder einem Patienten zuord-
nen zu konnen. Neben den Anschaffungskosten fiir die Scanner konnten auerdem Kosten zur Anschaffung eines
handelsiiblichen Computers oder fiir Baumafilnahmen in Verbindung mit der Verlegung einer Leitung fiir den
erforderlichen Internetzugang hinzukommen. Die Rechner kdnnen fiir andere Zwecke bereits zentral vorhanden
sein, wegen der elektrischen Sicherheit und aus hygienischen Griinden stehen diese nicht im OP-Raum und wer-
den dort mittels vorhandener Touchscreens angesteuert. Daher miissten die Rechner nicht mehr speziell fiir das
Scannen der Barcodes fiir die Registermeldung angeschafft werden.

1.1) Barcodescanner fiir Krankenhiuser

Es wird hierbei angenommen, dass nur die OP-Séle der Krankenh&user, in denen tatséchlich Endoprothesen oder
Brustimplantate implantiert werden, einen Barcode-Scanner erhalten, abziiglich der bereits im freiwilligen En-
doprothesenregister (EPRD) registrierten Krankenhéduser. An das EPRD haben sich rund 750 Krankenh&user an-
geschlossen. Diese sind bereits alle mit Barcodescannern ausgestattet (= Sowieso-Kosten), unter der Annahme,
dass die vorhandenen Scanner auch zukiinftig fiir das Pflichtregister weiterverwendet werden kdnnen. Von den
1.300 Krankenhdusern, die Endoprothesen der Hiifte und/oder des Knies einsetzen (siehe Herleitung oben), wer-
den die 750 bereits im EPRD registrierten Krankenhduser abgezogen, so dass 550 Krankenhiuser verbleiben, die
mit Barcodescannern ausgestattet werden miissen. Hinzu kommen die angenommen 50 Krankenhduser, an denen
Brustimplantate, aber keine Endoprothesen eingesetzt werden, so dass insgesamt fiir 600 Krankenhauser zukiinf-
tig Scanner angeschafft werden miissen. Ein Krankenhaus hat (Herleitung siehe oben) im Durchschnitt 10 OP-
Sdle =600 x 10 =6.000 OP-Sile insgesamt, fiir die Scanner beschafft werden miissen. Die einmaligen Sachkosten
wiirden somit 6.000 x 450 Euro = 2.700 Tsd. Euro betragen, um Barcode-Scanner fiir das Einscannen der Her-
stellercodes der Implantate zu beschaffen.

1.2) Barcodescanner fiir Privatkliniken

Aufgrund der vorliegenden Informationen zur gegenwiartigen Situation ist damit zu rechnen, dass alle 106 Privat-
kliniken in Deutschland (Herleitung siehe oben), in denen Brustvergréferungen erfolgen (Herleitung siche eben-
falls oben), Scanner in Verbindung mit der Meldung an das Implantateregister kaufen miissen. Es wird davon
ausgegangen, dass in diesen Privatkliniken, die stark in ihrer Grofle variieren kdnnen, (zumindest) ein OP-Saal
vorhanden ist, fiir den ein Barcodescanner angeschafft werden muss. Auch hier ist der Rechner bereits fiir andere
Zwecke vorhanden. Die einmaligen Sachkosten belaufen sich dann auf 106 x 450 Euro = 48 Tsd. Euro zur An-
schaffung der Barcode-Scanner fiir wenigstens einen Operationssaal. Zu beachten ist, dass es zu Uberschneidun-
gen mit den niedergelassenen Arztpraxen kommen kann.

1.3) Barcodescanner fiir Arztpraxen fiir Plastische und Plastisch-Asthetische Chirurgie

Wie fiir die privaten Kliniken ist fiir die Arztpraxen, die Brustimplantate z. B. fiir Brustvergroflerungen einsetzten,
davon auszugehen, dass sie Scanner anschaffen miissen. Daher werden hier alle 470 niedergelassenen Arztpraxen
gezdhlt, in denen plastische oder plastisch-dsthetische Chirurgie erfolgt (Herleitung siche oben). Es wird davon
ausgegangen, dass in diesen Praxen (zumindest) ein OP-Saal flir ambulante Operationen vorhanden ist, fiir den
ein Barcodescanner angeschafft werden muss. Ein Computer ist ggf. ebenfalls anzuschaffen, moglicherweise auch
weitere IT-Ausstattung, etwa zur Vernetzung des Computers. In welchem Umfang dies erforderlich ist, ist derzeit
nicht abschétzbar. Aus den vorliegenden Informationen wird davon ausgegangen, dass in 40 % der Praxen (= 188)
die Anschaffung eines spezieller Computers fiir den OP-Bereich und dessen Vernetzung erforderlich wird. Je Fall
werden hierfiir Kosten von 2 Tsd. Euro geschitzt. Da die Anschaffung der Rechner methodisch als Ersatzinves-
tition gewertet wird, die sowieso zu einem spéteren Zeitpunkt angefallen wére, wird nur die Hilfte der Kosten
(1 Tsd. Euro) angesetzt. Insgesamt sich dann geschitzt 188 Tsd. Euro fiir die Anschaffung der Rechner erforder-
lich. Hinzu kommt die Anschaffung der Barcode-Scanner, die Sachkosten betragen hierfiir 470 x 450 Euro =
212 Tsd. Euro. Die einmaligen Sachkosten betragen insgesamt schitzungsweise 400 Tsd. Euro fiir die betroffenen
Arztpraxen. Es ist zu beachten, dass Operationen fiir Brustimplantate sowohl ambulant als auch stationér erfolgen
konnen. Daher ist es moglich, dass diese niedergelassenen Arztinnen und Arzte ihre Operationen auch als Beleg-
arzte an (Privat-)Kliniken durchfiihren, so dass dort — und ggf. nicht in der niedergelassenen Praxis — eine ent-
sprechende Ausstattung des Operationssaales erfolgt.



Drucksache 19/10523 -52- Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

1.4) Barcodescanner fiir gyniikologische Arztpraxen

Auch bei den hier beriicksichtigten gynidkologischen Praxen ist davon auszugehen, dass sie Scanner anschaffen
miissen. Daher werden hier alle 131 niedergelassenen Arztpraxen gezihlt, in denen Arztinnen und Arzte mit den
Schwerpunkten Gynédkologische Endokrinologie und Reproduktionsmedizin oder Gyndkologische Onkologie ar-
beiten (Herleitung siche oben). Es wird auch hier davon ausgegangen, dass in diesen Praxen (zumindest) ein OP-
Saal fiir ambulante Operationen vorhanden ist, fiir den ein Barcodescanner angeschafft werden muss. Ein Com-
puter ist ggf. ebenfalls anzuschaffen, moglicherweise auch weitere IT-Ausstattung, etwa zur Vernetzung des Com-
puters. In welchem Umfang dies erforderlich ist, ist derzeit nicht abschitzbar. Aus den vorliegenden Informatio-
nen wird davon ausgegangen, dass in 40 % der Praxen (=52) die Anschaffung eines spezieller Computers fiir den
OP-Bereich und dessen Vernetzung erforderlich wird. Je Fall werden hierfiir Kosten von 2 Tsd. Euro geschétzt.
Da die Anschaffung der Rechner methodisch als Ersatzinvestition gewertet wird, die sowieso zu einem spéteren
Zeitpunkt angefallen wire, wird auch hier nur die Hélfte der Kosten (1 Tsd. Euro) angesetzt. Insgesamt sich dann
geschitzt 52 Tsd. Euro fiir die Anschaffung der Rechner erforderlich. Hinzu kommt die Anschaffung der Barcode-
Scanner, die Sachkosten betragen hierfiir 131 x 450 Euro = 59 Tsd. Euro. Die einmaligen Sachkosten betragen
insgesamt schitzungsweise 111 Tsd. Euro fiir die betroffenen gynidkologischen Arztpraxen. Es ist zu beachten,
dass Operationen fiir Brustimplantate sowohl ambulant als auch stationér erfolgen konnen. Daher ist es moglich,
dass diese niedergelassenen Arztinnen und Arzte ihre Operationen auch als Belegirzte an (Privat-)Kliniken durch-
fithren, so dass dort — und ggf. nicht in der niedergelassenen Praxis — eine entsprechende Ausstattung des Opera-
tionssaales erfolgt.

1.5) Einmalige Sachkosten insgesamt zur Anschaffung von Barcode-Scannern

Die einmaligen Sachkosten fiir die Krankenh#user, Arztpraxen fiir Plastische und Plastisch-Asthetische Chirurgie,
gynékologische Arztpraxen mit den Schwerpunkten Gynékologische Endokrinologie und Reproduktionsmedi-
zin/Gynikologische Onkologie sowie Privatkliniken, die Endoprothesen und Brustimplantate einsetzen, wiirden
sich unter den getroffenen Annahmen auf insgesamt 3.259 Tsd. Euro (gerundet 3,3 Millionen Euro) belaufen, um
Barcodescanner (und teilweise Computer und andere [T-Hardware) zum Erfassen der Herstellerbarcodes der Im-
plantate zu beschaffen.

2) Einmalige Personal- und Sachkosten: Schulungen des irztlichen und medizinischen Personals

Um die Daten zu den Implantationen und Explantationen im verpflichtenden Implantateregister Deutschland zu
erfassen, ist spezielle Erfassungssoftware erforderlich, die von kommerziellen Anbietern entwickelt wird — ggf.
als Ergénzung ihrer bereits genutzten Software fiir Krankenhausinformationssysteme oder die Praxisverwaltung.
Diese Unternehmen bieten dann auch Schulungen des drztlichen und assistenzmedizinischen Personals (auch vor
Ort) an. Die Durchfiihrung einer Schulung ist auch online denkbar, ggf. reicht eine Beratungshotline aus. Da
derzeit keine weiteren Informationen vorliegen, werden Zeitaufwidnde und Reisekosten fiir die medizinischen
Einrichtungen beriicksichtigt, aber keine Seminar- oder Teilnahmegebiihren. Hierbei wird sich teilweise auch an
der Vorgehensweise bei Einfithrung des bestehenden freiwilligen Registers EPRD orientiert. Aufgrund des Wech-
sels des Registerbetreibers vom EPRD zum DIMDI wird angenommen, dass Schulungen vollstédndig neu durch-
gefiihrt werden, d. h. auch fiir drztliches oder OP-Assistenz-Personal, das bereits Schulungen durch das EPRD
erhalten hatte. Weiterhin wird davon ausgegangen, dass nur Multiplikatoren der Einrichtungen extern geschult
werden, die dann interne Schulungen in den Einrichtungen vornehmen. Laut EPRD ist der derzeitige Einarbei-
tungs- und Schulungsbedarf wenig zeitintensiv, seitens des freiwilligen Registers steht ein Klinikhandbuch und
ein Online-Zugang fiir registrierte Krankenhéuser zur Verfiigung, letzterer ermoglicht Videoanleitungen und Pri-
sentationen abzurufen. Die zukiinftige Registerstelle des Implantateregisters ist durch das Gesetz gemil § 4
Abs. 1 Nr. 7 IRegG verpflichtet, Anwender und Nutzer zu betreuen.

2.1) Schulungen in den Krankenhiusern

Gemal einer Auswertung der Gesundheitsberichterstattung zum Gesundheitspersonal iibten im Jahr 2016 in den
Krankenhéusern 4 Tsd. Personen Berufe in der medizinischen Dokumentation und 7 Tsd. Personen Berufe in der
operations-/medizinisch-technischen Assistenz aus. Es gibt insgesamt 1.951 Krankenhduser in Deutschland, in
1.300 Krankenh&usern werden Endoprothesen eingesetzt (Herleitung siehe jeweils oben), dies entspricht einem
Anteil von 66,6 %. Wird diese Relation vereinfacht auf das Personal in den Krankenhéusern iibertragen, so erge-
ben sich folgende Werte: In den Krankenhédusern, in denen Endoprothesen eingesetzt werden, wiirden 2.664 Per-
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sonen in der medizinischen Dokumentation und 4.662 Personen in der operations-/medizinischen Assistenz ar-
beiten. Es wird davon ausgegangen, dass diese 7.326 Beschéftigte alle geschult werden. Aus diesem Kreis werden
auch die Multiplikatoren gestellt, die dann die internen Schulungen durchfiihren.

Es wird angenommen, dass pro Krankenhaus, in welchem Endoprothesen eingesetzt werden, 2 Multiplikatoren
extern flir einen Arbeitstag (= 8 Stunden) geschult werden. Bei 1.300 Krankenhéusern wiirden 2.600 Personen
geschult. Bei einem mittleren Qualifikationsniveau mit Lohnkosten von 27,80 Euro pro Stunde im Gesundheits-
wesen ergeben sich dann einmalige Personalkosten in Hohe von 2.600 x 8 x 27,80 Euro = 578 Tsd. Euro fiir die
Teilnahme der Multiplikatoren an den externen Schulungen. Diese externen Schulungen finden ggf. an verschie-
denen Standorten statt, um die Fahrtkosten und den Aufwand fiir die Anreise zu begrenzen. Im Durchschnitt wird
daher von Fahrtkosten mit der Bahn in Hohe von 140 Euro fiir die Hin- und Riickfahrt ausgegangen, insgesamt
also von 2.600 x 140 Euro = 364 Tsd. Euro einmalige (Reise-)Sachkosten.

Die Multiplikatoren fithren danach die internen Schulungen in den Krankenhéusern durch, so dass einmalige Per-
sonalkosten als Dozentinnen und Dozenten und als Teilnehmerinnen und Teilnehmer anfallen. Es wird angenom-
men, dass die internen Schulungen fiir die {ibrigen betroffenen 4.726 Beschiftigten einen halben Arbeitstag (= 4
Stunden) dauern. Somit belaufen sich die einmaligen Personalkosten fiir die internen Schulungen in den Kran-
kenhédusern, in denen endoprothetische Eingriffe durchgefiihrt werden, fiir das Dokumentations- und das OP-
technische/medizinische Assistenzpersonal bei einem mittleren Qualifikationsniveau mit einem Lohnkostensatz
von 27,80 Euro je Stunde auf 4.726 x 4 x 27,80 Euro = 526 Tsd. Euro. Die Dozentinnen und Dozenten haben
mehrere Kurse durchzufiihren, geht man von 15 Teilnehmerinnen und Teilnehmern fiir einen Kurs aus, so miissten
315 Kurse durchgefiihrt werden, wodurch Kosten in Héhe von 315 x 4 x 27,80 Euro = 35 Tsd. Euro entstehen.
Die internen Schulungskosten wiirden dann insgesamt 561 Tsd. Euro betragen.

Auch die Arztinnen und Arzte, die die endoprothetischen Eingriffe vornehmen, werden intern von den Multipli-
katoren geschult. Insgesamt sind 6.519 Arztinnen und Arzte in der Kombination Orthopédie und Unfallchirurgie
in den Krankenhdusern im Jahr 2017 (stationdr) tétig, es handelt sich also um chirurgisch tétige Orthopdden. Auch
auf die Arztinnen und Arzte wird vereinfacht die Relation von 66,6% iibertragen in Analogie zum Anteil der
Krankenhéuser, die endoprothetische Operationen durchfiihren, an allen Krankenh&usern. Somit sind es 6.519 x
0,666 = 4.342 Arztinnen und Arzte, die geschiitzt Implantate fiir Hiifte oder Knie in den Krankenhiusern einset-
zen. Aufgrund der vorliegenden Informationen ist wahrscheinlich fiir sie eine Schulung, die einen Uberblick gibt,
ausreichend. Sie werden einmalig 2 Stunden geschult, die Lohnkosten betragen bei ihnen aufgrund des hohen
Qualifikationsniveaus 53,30 Euro je Stunde, so dass die einmaligen Personalkosten aufgrund der internen Schu-
lungen fiir die Arztinnen und Arzte 4.342 x 2 x 53,30 Euro = 463 Tsd. Euro betragen. Bei 15 Teilnehmerinnen
und Teilnehmern je Schulung sind 290 Schulungen erforderlich, es ergeben sich Dozentenkosten in Hohe von
16 Tsd. Euro (= 290 x 2 Stunden x 27,80 Euro). Insgesamt wiirden zukiinftige interne Schulungskosten in Hohe
von 479 Tsd. Euro anfallen.

Insgesamt belaufen sich die einmaligen Personalkosten fiir die externen und internen Schulungen in den Kran-
kenhéusern, in denen Hiift- und/oder Knieendoprothesen eingesetzt werden, auf geschitzt 1.618 Tsd. Euro.

Einmalige Schulungen erfolgen auch fiir Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter, die in der medizinischen Dokumenta-
tion oder in der operations-/medizinisch-technischen Assistenz in den geschitzt 50 Krankenhdusern arbeiten, in
denen Brustimplantate nach Krebserkrankungen eingesetzt werden, ohne dass dort Operationen fiir Endoprothe-
sen erfolgen. Auch hier wird von 2 Multiplikatoren je Krankenhaus ausgegangen, die extern einen Arbeitstag
geschult werden (100 x 8 x 27,80 Euro = 22 Tsd. Euro Personalkosten, zudem Reisekosten in Héhe von 100 x
140 Euro = 14 Tsd. Euro). Angenommen 250 weitere Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter (ohne Arztinnen und
Arzte, auf diese wird weiter unten eingegangen) erhalten Schulungen im Krankenhaus. Die Personalkosten fiir
die internen Schulungen belaufen sich dann unter den gleichen Pramissen wie bei den anderen Krankenhdusern
auf 28 Tsd. Euro der Teilnehmerinnen und Teilnehmer (= 250 x 4 Std. x 27,80 Euro) und 2 Tsd. Euro fiir die
Dozentinnen und Dozenten (= 17 Kurse mit 15 Teilnehmern x 4 Stunden x 27,80 Euro). Die Personalkosten fiir
die externen und internen Schulungen betragen geschitzt einmalig insgesamt 52 Tsd. Euro.

2.2) Schulungen in den Privatkliniken

Uber die Anzahl der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in den privaten Kliniken, die in der operations-/medizi-
nisch-technischen Assistenz beispielsweise an Operationen fiir Brustvergroferungen beteiligt sind, liegen (der-
zeit) keine Angaben vor. Wie bei den Krankenhdusern wird ebenfalls von jeweils 2 Personen ausgegangen, die



Drucksache 19/10523 — 54— Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

fiir die Privatkliniken extern ganztigig als Multiplikatoren geschult werden. Bezogen auf 106 Kliniken in
Deutschland (siche Herleitung oben) handelt es sich dann um 212 Personen, so dass die einmaligen Personalkos-
ten sich hier an einer Héhe von 212 x 8 x 27,80 Euro = 47 Tsd. Euro orientieren. Hinzu kommen noch die Reise-
kosten als einmalige Sachkosten in H6he von 140 Euro je Person, somit 212 x 140 Euro =30 Tsd. Euro. Wie viele
weitere Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in den Privatkliniken auBBerdem geschult wiirden, ist (derzeit) nicht ab-
schétzbar.

2.3) Schulungen der Arzte und Arztinnen fiir Plastische und Plastisch-Asthetische Chirurgie sowie Gy-
niikologie in Krankenhiusern und Privatkliniken

Ebenfalls zu beriicksichtigen sind die einmaligen Schulungen fiir die Arztinnen und Arzte in Krankenhiusern und
Privatkliniken, die Brustimplantate einsetzen (konnten). Beriicksichtigt werden hierfiir zum einen die Arztinnen
und Arzte, die stationir in Deutschland titig sind, d. h. in Krankenh#usern oder Privatkliniken in der Plastischen
Chirurgie (einschl. als Teilgebiet) oder in der Plastischen/Asthetischen Chirurgie arbeiten. Insgesamt handelt es
sich hierbei um (289 + 23 + 396 =) 708 Arztinnen und Arzte. Zum anderen werden die 353 stationir titigen
Arztinnen und Arzte mit den Schwerpunkten Gynikologische Endokrinologie und Reproduktionsmedizin oder
Gynikologische Onkologie einbezogen. Bei einer zweistiindigen Schulung und Lohnkosten in Héhe von 53,30
Euro je Stunde kdnnten die einmaligen Personalkosten der Arztinnen und Arzte, die Brustimplantate einsetzen,
in der Summe 1.061 x 2 x 53,30 Euro = 113 Tsd. Euro betragen. Bei 71 erforderlichen Kursen mit je 15 Teilneh-
merinnen und Teilnehmern kommen noch rund 4 Tsd. Euro der Dozentinnen und Dozenten hinzu (= 71 x 2 Std.
x 27,80 Euro), insgesamt betragen die Schulungskosten hier 117 Tsd. Euro.

2.4) Schulungen in den niedergelassenen Arztpraxen fiir Plastische und Plastisch-Asthetische Chirurgie

Es werden als Orientierungswert 470 niedergelassene plastisch-chirurgische Arztpraxen zu Grunde gelegt (Her-
leitung siche oben), in denen Brustimplantate eingesetzt werden (kdnnten). In jeder Praxis wird eine Mitarbeite-
rin/ein Mitarbeiter extern im Rahmen der Einfiihrung des verpflichtenden Implantateregisters in Analogie zu den
Krankenhéusern an einem Arbeitstag geschult. Somit fallen schitzungsweise einmalige Personalkosten in Hohe
von 470 x 8 x 27,80 Euro = 105 Tsd. Euro fiir die Teilnahme an den ganztitigen Schulungen fiir die niedergelas-
senen Arztpraxen an, aulerdem einmalige Sachkosten als Reisekosten in Hohe von 470 x 140 Euro = 66 Tsd.
Euro. Dieser Multiplikator schult dann ggf. weitere Beschiftigte der Arztpraxis, zumindest aber die Arztinnen
und Arzte einschlieBlich der angestellten Arztinnen und Arzte. Es sind 562 Arztinnen und Arzte selbstindig oder
angestellt plastisch-chirurgisch in den Arztpraxen tétig (siche Herleitung oben). Bei einer in Analogie zu den
Krankenhédusern angenommenen zweistiindigen internen Schulung betragen die geschétzten einmaligen Perso-
nalkosten dieser Arztinnen und Arzte somit 562 x 2 x 53,30 Euro = 60 Tsd. Euro. Es ist davon auszugehen, dass
eine Schulung des ganzen Praxispersonals — drztliches und Assistenzpersonal — zeitgleich erfolgt. Die Dozenten-
tatigkeit der Multiplikatoren fiir diese internen Schulungen wiirde einen halben Arbeitstag dauern und einmalige
Personalkosten in Hohe von 52 Tsd. Euro (= 470 Praxen x 4 x 27,80 Euro) verursachen. Externe und interne
Schulungen wiirden daher einmalige Kosten von 217 Tsd. Euro verursachen.

2.5) Schulungen in den niedergelassenen gyniikologischen Arztpraxen

Es werden als Orientierungswert 131 niedergelassene Arztpraxen mit den Schwerpunkten Gynikologische Endo-
krinologie und Reproduktionsmedizin oder Gynédkologische Onkologie zu Grunde gelegt (Herleitung siehe oben).
In jeder Praxis wird eine Mitarbeiterin/ein Mitarbeiter extern im Rahmen der Einfithrung des verpflichtenden
Implantateregisters in Analogie zu den Krankenhdusern an einem Arbeitstag geschult. Somit fallen schéitzungs-
weise einmalige Personalkosten in Héhe von 131 x 8 x 27,80 Euro = 29 Tsd. Euro fiir die Teilnahme an den
ganztitigen Schulungen fiir die niedergelassenen Arztpraxen an, auBBerdem einmalige Sachkosten als Reisekosten
in Hohe von 131 x 140 Euro = 18 Tsd. Euro. Dieser Multiplikator schult dann ggf. weitere Beschéftigte der Arzt-
praxis, zumindest aber die Arztinnen und Arzte einschlieBlich der angestellten Arztinnen und Arzte. Es sind 203
Arztinnen und Arzte selbstindig oder angestellt in diesen gynékologischen Arztpraxen titig (siche Herleitung
oben). Bei einer in Analogie zu den Krankenhdusern angenommenen zweistiindigen internen Schulung betragen
die geschiitzten einmaligen Personalkosten dieser Arztinnen und Arzte somit 203 x 2 x 53,30 Euro = 22 Tsd. Euro.
Es ist davon auszugehen, dass eine Schulung des ganzen Praxispersonals — drztliches und Assistenzpersonal —
zeitgleich erfolgt. Die Dozententétigkeit der Multiplikatoren fiir diese internen Schulungen wiirde einen halben
Arbeitstag dauern und einmalige Personalkosten in Hohe von 15 Tsd. Euro (= 131 Praxen x 4 x 27,80 Euro)
verursachen. Externe und interne Schulungen wiirden daher einmalige Kosten von 84 Tsd. Euro verursachen.
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2.6) Einmalige Personal- und Sachkosten fiir Schulungen insgesamt

Die Summe der einmaligen Personal- und Sachkosten, welche durch die Einfiihrungsschulungen infolge der Mel-
depflicht von Operationen mit Endoprothesen oder Brustimplantaten an ein Implantateregister entstehen, wiirde
sich als grobe Orientierung unter den getroffenen Annahmen auf 2.609 Tsd. Euro (gerundet 2,6 Millionen Euro)
belaufen. Diese Kosten teilen sich auf 2.117 Tsd. Euro Personalkosten infolge des Zeitaufwands zur Teilnahme
des drztlichen und technisch-medizinischen Personals und 492 Tsd. Euro Sachkosten filir Reisemittel auf. Bei den
Sachkosten sind allerdings wie bereits erwdhnt mogliche externe Seminargebiihren nicht beriicksichtigt.

3) Einmaliger Erfiillungsaufwand insgesamt infolge Personal- und Sachkosten

Werden die einmaligen Anschaffungskosten von Barcodescannern zum Erfassen der Herstellercodes der Implan-
tate (sowie zu einem geringen Teil weiteren IT-Ausgaben) in Hohe von 3.259 Tsd. Euro und die fiir die Schulun-
gen einmalig erforderlichen Reisekosten (492 Tsd. Euro) addiert, so belaufen sich die einmaligen Sachkosten auf
3.751 Tsd. Euro. Hinzu kommen die einmaligen Schulungskosten des drztlichen und technisch-medizinischen
Personals in Hohe von 2.117 Tsd. Euro. Insgesamt betrigt der einmalige Erfiillungsaufwand fiir die Krankenhéu-
ser, (privaten) Kliniken und niedergelassenen Arztpraxen infolge der Meldepflicht von Operationen mit Endop-
rothesen oder Brustimplantaten an ein Implantateregister schitzungsweise 5.868 Tsd. Euro (gerundet 6 Millionen
Euro).

Laufender Erfiillungsaufwand

Laufender Erfiillungsaufwand, d. h. Aufwinde und Kosten, die jahrlich fiir die Meldepflicht an das zukiinftige
Implantateregister anfallen, wird fiir die medizinischen Einrichtungen insbesondere durch Tétigkeiten in Verbin-
dung mit dem Einscannen des Hersteller-Barcodes der Implantate und durch die weitere Datenerhebung verur-
sacht. Laufende Sachkosten fiir Software etc. (z. B. in Form von Nutzungsgebiihren) wird hier (derzeit) nicht
beriicksichtigt. Ggf. ist passende Software in den medizinischen Einrichtungen bereits fiir andere Zwecke vorhan-
den und wird dann durch Zusatzmodule ergénzt.

1) Fallzahlen

Ausgehend von dem Jahresbericht 2016 des EPRD wird eine jahrliche Fallzahl von 440 Tsd. Eingriffen fiir En-
doprothesen der Hiifte und des Knies angenommen, die zukiinftig verpflichtend an das Implantateregister zu mel-
den sind. Davon abgezogen werden 245.187 Eingriffe, die bereits an das freiwillige Register gemeldet werden
(Angabe fiir das Jahr 2016), wodurch die Aufwinde fiir letztere als Sowieso-Kosten gelten. Dies gilt nur unter
der Annahme, dass die Angaben, die an das DIMDI als zukiinftiger Registerbetreiber gemeldet werden, nahezu
identisch mit jenen an das bisherige EPRD sind und auch die (IT-)Verfahrensweisen sich hier nicht in grofen
Umfang &ndern. Es bleiben 194.813, gerundet 195 Tsd. Eingriffe mit Hiift- oder Knieendoprothesen, die zusétz-
lich infolge der gesetzlichen Verpflichtung an das neue Register zu {ibermitteln wéren. Zu beriicksichtigen sind
fiir das Pflichtregister aulerdem die Meldungen von rund 65 Tsd. Operationen in Verbindung mit Brustimplanta-
ten in Deutschland (es handelt sich um eine ungefihre Angabe, urspriinglich berechnet fiir 2014 von der Deut-
schen Gesellschaft der Plastischen, Rekonstruktiven und Asthetischen Chirurgen — DGPRAC). Diese Zahl wird
vollstindig fiir das Pflichtregister beriicksichtigt, da aufgrund der vorliegenden Informationen die in bestehenden
Brustregistern vorhandenen Angaben nicht vergleichbar sind. Insgesamt betrdgt die geschitzte Fallzahl rund
260 Tsd. Implantatoperationen jéhrlich, die zukiinftig neu an das Register zu melden wéren.

2) Laufender Erfiilllungsaufwand

Die laufenden Personalkosten entstehen durch die Zeitaufwinde in Verbindung mit der Datenbeschaffung sowie
Datenzusammenfiihrung/-aufbereitung und Dateniibermittlung zum Erfiillen der Meldepflicht an das Implantate-
register. Bei der Identifizierung von erforderlichen Tétigkeiten wird sich in erster Linie auf Angaben zum beste-
henden, freiwilligen Endoprothesenregister EPRD gestiitzt, an welchem sich fiir das zukiinftige IRD orientiert
wird. Angaben werden hierbei schon in der drztlichen Routine im Rahmen der Anamnese und Behandlung erho-
ben, ggf. hat aber noch deren Erfassung fiir das Register durch das Assistenzpersonal zu erfolgen. Fiir Endopro-
thesen kann man aufgrund der vorliegenden Informationen von einem Zeitbedarf hierfiir von 7 Minuten je Fall
ausgehen (fiir die 195 Tsd. beriicksichtigten Eingriffe ergibt sich somit ein jéhrlicher zusétzlicher Zeitaufwand
von 22,8 Tsd. Stunden), fiir die Brustimplantate von 5 Minuten je Fall (bei 65 Tsd. Brustoperationen jéhrlich
insgesamt 5,4 Tsd. Stunden).
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Das Scannen des Hersteller-Barcodes erfolgt zeitnah zur Operation (im OP-Saal): Fiir eine Implantatoperation
koénnen ggf. mehrere Scans von Hersteller-Barcodes erforderlich sein, da das Implantat aus verschiedenen Be-
standteilen besteht, die alle einen eigenen Barcode haben. Beispielsweise besteht ein Hiiftimplantat aus 4 Be-
standteilen (Schaft, Kopf, Inlay, Pfanne), wird ggf. Knochenzement verwendet, ist dieser ein 5. Bestandteil. Somit
fallen hier 4 bis 5 Scans von Barcodes an. Auf dieser Grundlage wird ein Zeitaufwand von 0,5 Minuten fiir das
Scannen der Herstellercodes fiir ein Implantat angesetzt. Auch das Scannen erfolgt durch das operations- oder
medizinisch-technische Assistenzpersonal. Fiir alle beriicksichtigten 260 Tsd. Implantatoperationen entsteht zu-
kiinftig durch das Scannen ein Gesamtzeitaufwand von 2,2 Tsd. Stunden im Jahr.

Der gesamte zeitliche Aufwand betragt geschitzt circa 30,4 Tsd. Stunden pro Jahr fiir das Erfassen und Scannen
der Daten fiir das Implantateregister; bewertet mit Lohnkosten in Hohe von 27,80 Euro je Stunde entstehen zu-
kiinftig laufende Gesamtkosten in Form von Personalkosten in Hohe von geschétzt circa 845 Tsd. Euro jahrlich
fiir die Krankenhéuser, (privaten) Kliniken und niedergelassenen Arztpraxen. Aufgrund der getroffenen Annah-
men — laufende Sachkosten fiir Software etc. werden hier nicht beriicksichtigt, auch die genaue Ausgestaltung der
Dateniibermittlung an die Register- und die Vertrauensstelle ist noch nicht bekannt — dient diese Angabe lediglich
zur groben Orientierung. Da die Meldepflichten Informationspflichten sind, handelt es sich um Biirokratiekosten.

Weitere Vorgabe 6: Beteiligung bei der Erarbeitung der einheitlichen Datenstruktur sowie deren Fort-
schreibung; § 20 Absatz 2 Nummer 2 IRegG

Einmaliger Umstellungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
5 495

Jéhrlicher Erfiillungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten [ Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
5 100

Verschiedene Akteure — Deutsche Krankenhausgesellschaft, Kassenérztliche Bundesvereinigung, Verband der
Privaten Krankenversicherung, betroffene Herstellerverbande der Medizinprodukteindustrie — sind bei der Erar-
beitung der einheitlichen Datenstruktur und deren Fortschreibung zu beteiligen. In der hier betrachteten ersten
Ausbaustufe des Registers flir Hiift- und Knieendoprothesen und Brustimplantate wird von 2 Herstellerverbéanden
ausgegangen. Mit Zunahme der zu registrierenden Implantatarten kann sich diese Anzahl erhéhen. Es ist von
einmaligen Kosten in Hohe von jeweils unter 100 Tsd. Euro auszugehen und von laufenden Kosten fiir die Fort-
schreibung von jeweils 20 Tsd. Euro pro Jahr. Insgesamt werden 495 Tsd. Euro als einmalige Kosten und 100 Tsd.
Euro als laufende Kosten geschétzt. Alternativ zur Deutschen Krankenhausgesellschaft konnen die Bundesver-
bande der Krankenhaustriger einbezogen werden.

Informationspflicht 7: Information der Patientin/des Patienten des bestehenden Registers iiber die Daten-
iibermittlung an das Implantateregister Deutschland; § 21 Absatz 2 Nummer 3 [RegG

Einmaliger Umstellungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro

Fall
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Jéhrlicher Erfiillungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten [ Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall

Patientinnen und Patienten, deren Implantationsdaten in einem bestehenden Register gespeichert sind, miissen
iiber die Weitergabe ihrer Daten an das neue IRD und ihr Widerspruchsrecht informiert werden. Hier kommt vor
allem das bestehende, freiwillige Endoprothesenregister EPRD in Frage. Derzeit ist noch in Kldrung, in welcher
Form die Information der Patientinnen und Patienten zu erfolgen hat, so dass hier noch keine zukiinftigen, einma-
ligen Kosten ausgewiesen werden. So konnte es sein, dass die Information per Post an alle Patientinnen und
Patienten zu versenden ist, was entsprechenden Aufwand bedeutet, es konnte aber auch sein, dass eine Information
auf der Internetseite ausreicht. Rund. 1 Millionen Operationen sind im EPRD gespeichert; eine postalische Be-
nachrichtigung der betroffenen Patientinnen und Patienten wiirde wahrscheinlich zumindest Portokosten in Héhe
von 1 Millionen Euro verursachen. Hinzu kdme noch der Zeitaufwand, die Kontaktdaten der Patientinnen und
Patienten herauszufiltern, was eine Depseudonymisierung durch die Vertrauensstelle erforderlich macht. Die
Kontaktaufhahme erfolgt dann moglicherweise iiber die Krankenkassen, so dass hier weiterer Aufwand entsteht.

Informationspflicht 8: Aushiindigung einer Information iiber das Implantateregister Deutschland an Pati-
entinnen und Patienten; § 24 Absatz 1 Nummer 1 IRegG

Einmaliger Umstellungsaufwand:

Fallzahl Zeitaufwand in | Lohnsatz in Sachkosten in | Personalkosten | Sachkosten
Min. pro Fall Euro / Std. pro | Euro pro Fall in Tsd. Euro in Tsd. Euro
Fall
0 0 0 0 0 0
Jéhrlicher Erflillungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall

505.000 0,25 27,80 0 59 0 59

Die Gesundheitseinrichtungen, an denen Hiift-, Knie- oder Brustimplantate eingesetzt oder entfernt werden, haben
den Patientinnen und Patienten eine standardisierte Information, welche von der Geschéftsstelle des Implantate-
registers erstellt wurde, iiber den Zweck und den Ablauf des Implantateregisters auszuhéndigen. Hierbei kann es
sich um ein Merkblatt handeln.

Ausgehend von dem Jahresbericht 2016 des Endoprothesenregisters Deutschland (EPRD) wird eine jahrliche
Fallzahl von 440 Tsd. Eingriffen fiir Endoprothesen der Hiifte und des Knies angenommen, die zukiinftig ver-
pflichtend an das Implantateregister zu melden sind. Zu beriicksichtigen sind fiir das Pflichtregister auBerdem die
Meldungen von rund 65 Tsd. Brustimplantaten (es handelt sich um eine ungefahre Angabe, urspriinglich berech-
net fiir 2014 von der Deutschen Gesellschaft der Plastischen, Rekonstruktiven und Asthetischen Chirurgen —
DGPRAC) in Deutschland. Insgesamt betriigt die Anzahl an zukiinftig an das Register zu meldenden Operationen
also ca. 505 Tsd. jahrlich. Fiir die Aushéndigung, die durch Personal in der medizinischen Assistenz erfolgt, wird
ein Zeitaufwand von 15 Sekunden angesetzt. Insgesamt wird sich die Belastung aus der Informationspflicht auf
59 Tsd. Euro pro Jahr belaufen.
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Informationspflicht 9: Aushiindigung einer Kopie der personenbezogenen Daten, die an das Implantatere-
gister Deutschland iibermittelt werden, an Patientin/Patient durch Gesundheitseinrichtung; § 24 Absatz 1
Nummer 2 [IRegG

Einmaliger Umstellungsaufwand:

Fallzahl Zeitaufwand in | Lohnsatz in Sachkosten in | Personalkosten | Sachkosten
Min. pro Fall Euro / Std. pro | Euro pro Fall | in Tsd. Euro in Tsd. Euro
Fall

Jahrlicher Erfilllungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall

505.000 1 27,80 0 234 0 234

Neben der Information zum Implantateregister ist der Patientin oder dem Patienten auch eine Kopie mit seinen
personenbezogenen Daten, die an die Vertrauens- und an die Registerstelle iibermittelt werden, auszuhéndigen.
Diese Kopie kann hierbei in schriftlicher oder in elektronischer Form ausgefiihrt werden. Ob die Daten mit einer
(ggf. noch zu implementierenden, somit einmaligen Aufwand hervorrufenden) Routineanwendung abgerufen
werden konnen, ist derzeit noch unbekannt. So wird in der Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Entwurf
eines Gesetzes zur Errichtung eines IRD vom 22.02.2019 von erheblichen Aufwand ausgegangen, die Daten ver-
fiigbar zu machen (siehe dort S. 10 f.). Daher wird hier ein Zeitaufwand von 1 Minute je Fall angesetzt.

Informationspflicht 10: Meldung iiber Durchfiihrung der meldepflichtigen implantatbezogenen Maf}-
nahme durch Gesundheitseinrichtung; § 25 IRegG

Einmaliger Umstellungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall

Jahrlicher Erfillungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall

Die eine Implantation oder Explantation durchfiihrende Gesundheitseinrichtung hat die gesetzliche oder private
Krankenkasse der Patientin oder des Patienten oder den sonstigen Kostentrager (gemil3 § 2 Nr. 6 [RegG die je-
weilige Heilflirsorge der Bundeswehr oder der Bundespolizei) iiber die Durchfiihrung der meldepflichtigen im-
plantatbezogenen MafBnahme zu informieren. Die genaue Ausgestaltung des Meldeverfahrens ist noch in der
Abstimmung, so dass derzeit keine Angaben zum Zeitaufwand oder zu den anfallenden Sachkosten (zum Bei-
spiel einmalig fiir erforderliche Anschaffungen bei der Software) moglich sind. Die Fallzahl diirfte im Bereich
von ca. 505 Tsd. zukiinftig an das Register zu meldenden Operationen liegen (Herleitung siche oben), abziiglich
der selbstzahlenden Patientinnen und Patienten.
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Informationspflicht 11: Nachweis der Meldung an Registerstelle durch Gesundheitseinrichtung;
§ 36 IRegG

Einmaliger Umstellungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall

Jahrlicher Erfilllungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall

Bei der Abrechnung der drztlichen Leistung mit der gesetzlichen oder privaten Krankenkasse, dem Tréger der
gesetzlichen Unfallversicherung, einem sonstigen Kostentrager (gemaB § 2 Nr. 6 IRegG die jeweilige Heilflir-
sorge der Bundeswehr oder der Bundespolizei) oder der selbstzahlenden Patientin oder dem Patienten hat die
Gesundheitseinrichtung, die den Eingriff vorgenommen hat, nachzuweisen, dass eine Meldung gemaf § 16 I-
RegG an die Registerstelle des Implantateregisters erfolgt ist. Schatzungsweise fiir jahrlich rund 505 Tsd. Ope-
rationen (Herleitung siehe oben) hat der Nachweis zu erfolgen. Auch hier befindet sich die genaue Ausgestal-
tung des Verfahrens noch in der Abstimmung, so dass derzeit keine Kostenschétzung erfolgen kann.

Weitere Vorgabe 12: Anpassung des einheitlichen Bewertungsmafistabs in Verbindung mit dem Implan-
tateregister Deutschland; § 87 Absatz 21 SGB V

Einmaliger Umstellungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
10

Jahrlicher Erfillungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
0 0 0 0 0 0 0

Artikel 2 des Gesetzesentwurfs zum Implantateregister bezieht sich auf das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch
(SGB V). Der Bewertungsausschuss Arzte und somit mehrere Akteure sind an der Anpassung des einheitlichen
BewertungsmaBstabs (EBM) in Verbindung mit dem neuen Implantateregister Deutschland beteiligt. So ist im
Hinblick auf den Normadressaten Wirtschaft die Kassenirztliche Bundesvereinigung und ggf. die Deutsche
Krankenhausgesellschaft vertreten. Da die Anpassung bis zum 30. September 2020 durch den Bewertungsaus-
schuss beschlossen sein muss, wird ein geringer einmaliger Aufwand angesetzt.
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Weitere Vorgabe 13: Abschluss und Anpassung des Zuschlages im Entgeltsystem fiir Krankenhiuser in
Verbindung mit dem Implantateregister Deutschland; § 17b Absatz 1a Nummer 9i. V. m. § 17b Ab-
satz 2 KHG

Einmaliger Umstellungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
396

Jahrlicher Erfilllungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
80

Artikel 3 des Gesetzesentwurfs zum Implantateregister bezieht sich auf das Krankenhausfinanzierungsgesetz
(KHG). Mehrere Akteure sind am Abschluss (bis zum 31. Dezember 2020) und der Anpassung des Zuschlages
im Entgeltsystem fiir Krankenhduser in Verbindung mit dem neuen Implantateregister Deutschland beteiligt.
Auf Seiten des Normadressaten Wirtschaft handelt es sich um den Verband der privaten Krankenversicherung
und die Deutsche Krankenhausgesellschaft. Auch die Bundesérztekammer und die Spitzenorganisation der In-
dustrie fiir Medizinprodukte sind einzubeziehen. Es wird angenommen, dass die einmaligen Kosten fiir den Ab-
schluss bei den einzelnen Akteuren jeweils unter 100 Tsd. Euro liegen. Fiir die laufende Anpassung werden
jéhrliche Aufwénde in Hohe von jeweils 20 Tsd. Euro angenommen. Artikel 4 bezieht sich auf die entspre-
chende Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes (KHEntgG).

4.3 Erfiilllungsaufwand der Verwaltung nach Vorgaben

Mehrkosten sollen finanziell und stellenméBig im Rahmen der bestehenden Ansétze im Einzelplan 15 aufgefan-
gen werden.

Im Folgenden wird die Schétzung des Erfiillungsaufwands der Verwaltung fiir die einzelnen Vorgaben darge-
stellt. Der geschitzte Erfiillungsaufwand der Verwaltung betrigt jahrlich rund 4,6 Millionen Euro. Der einma-
lige Umstellungsaufwand betragt rund 27,6 Millionen Euro. Es handelt sich (fast ausschlie8lich) um Kosten auf
Bundesebene. Beides beruht in erster Linie auf Einrichtungs- und Betriebskosten fiir die Registerstelle und die
Geschiftsstelle des Implantateregisters Deutschland (IRD). Diese Aufgaben werden vom Deutschen Institut fiir
Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) erfiillt. Zu beachten ist, dass sich die einmaligen Auf-
baukosten der Register- und Geschéftsstelle in Hohe von circa 24 Millionen Euro auf einen Zeitraum von 5 Jah-
ren erstrecken. Die laufenden Betriebskosten betragen ab 2025 geschiitzt circa 3 Millionen Euro im Jahr. Ande-
rungen der Kosten konnen zum Beispiel durch die Aufnahme weiterer Implantate unter die Registerpflicht ver-
ursacht werden. Der Aufbau und Betrieb der Vertrauensstelle fiir das Register erfolgt durch das Robert-Koch-
Institut (RKI). Der einmalige Aufwand zum Aufbau der Vertrauensstelle betragt 2020 geschétzt rund 2 Millio-
nen Euro, fiir den laufenden Betrieb fallen ab 2021 schiatzungsweise jéhrlich rund 1 Millionen Euro an. DIMDI
und RKI gehoren zum Geschiftsbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG). Auch hier gilt, dass
sich die genaue Ausgestaltung des zukiinftigen Implantateregisters derzeit noch in der Abstimmung befindet, so
dass die Schitzung des Aufwands hier nur eine Orientierung geben kann.

Vorgaben, deren genaue Modalitdten erst durch eine spitere Rechtsverordnung gemif § 37 IRegG geregelt wer-
den, werden wie flir den Normadressaten Wirtschaft auch fiir die Verwaltung nicht speziell ausgewiesen. Diese
Vorgaben werden im Rahmen der Ex-ante-Schitzung zu dieser Verordnung beriicksichtigt. Wie bereits erwéhnt
werden durch diese Rechtsverordnung auch die zu meldenden Implantate bestimmt (gemif3 § 37 Nr. 1 IRegG).
Zu den spiter mit der Verordnung zu regelnden Vorgaben mit Bezug auf den Normadressaten Wirtschaft geho-
ren:
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e Arbeit der Auswertungsgruppen; § 10 und § 11 IRegG i. V. m. § 37 Nummer 2 Buchstabe e IRegG.
Fiir jeden Implantattyp wird eine Auswertungsgruppe u. a. fiir die Interpretation und Beurteilung der statis-
tischen Auswertungen der Registerstelle eingerichtet. Mit Blick auf den Normadressaten Verwaltung werden
in den Auswertungsgruppen mehrere Institutionen vertreten; das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM), das Institut fiir Qualitdtssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG),
die Deutsche Gesellschaft fiir Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie (GMDS) sowie wei-
tere medizinische Fachgesellschaften.

e  Berufung und Arbeit des Beirats des Implantateregisters Deutschland; § 12 und § 13 IRegG i. V. m.
§ 37 Nummer 2 Buchstabe f IRegG. Relevant fiir den Normadressaten Verwaltung ist die Beteiligung von
medizinischen Fachgesellschaften, des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), des
Gemeinsamen Bundesauschusses (GB-A), der gesetzlichen Krankenversicherung und des BMG. Wird die
oder der Beauftragte der Bundesregierung fiir die Belange der Patientinnen und Patienten zu der Vertretung
der Patientinnen und Patienten beteiligt, so handelt es sich ebenfalls um eine hier zu beriicksichtigende Be-
horde.

e  Errichtung und Betrieb einer Produktdatenbank fiir Implantate durch das DIMDI; § 14 Absatz 1
IRegG i. V. m. § 37 Nummer 2 Buchstabe g IRegG. Ob und welche Kosten hier-bei fiir das DIMDI zu-
sétzlich zu jenen fiir die Errichtung und zum Betrieb der Register- und der Geschiftsstelle entstehen werden,
ist noch unbekannt.

e  Zugang des BfArM zu Produktdatenbank fiir Implantate; § 14 Absatz 3 IRegG i. V. m. § 37 Num-
mer 2 Buchstabe g IRegG. Moglicherweise sind hier Anpassungen bei der IT des Bundesinstituts fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM) erforderlich.

e Ubermittlung der medizinischen Daten an Vertrauensstelle durch gesetzliche Krankenkasse und sons-
tige Kostentriger; § 17 Absatz 2 und § 18 IRegG i. V. m. § 37 Nummer 2 Buchstabe h IRegG. Wie die
Ubermittlung der Daten (u. a. zum Vitalstatus der Patientin/des Patienten, iiber einen ggf. erfolgten Kassen-
wechsel) durch die gesetzlichen Krankenkassen und die sonstigen Kostentrager (gemdf3 § 2 Abs. 6 IRegG
die jeweilige Heilfiirsorge der Bundeswehr und der Bundespolizei) unter verpflichtender Nutzung der Tele-
matikinfrastruktur nach § 291a Absatz 7 Satz 1 SGB V aussehen wird, wird spiter durch die Rechtsverord-
nung gemil § 37 Nr. 2 Buchstabe f) IRegG geregelt.

e Datenempfang durch verschiedene Akteure der von der Registerstelle des Implantateregisters
Deutschland iibermittelten Daten; § 29 Absatz 1 IRegG i. V. m. § 37 Nummer 2 Buchstabe h IRegG.
Verschiedene Akteure erhalten Daten von dem zukiinftigen Implantateregister Deutschland. Bei den Akteu-
ren auf Seiten des Normadressaten Verwaltung handelt es sich um medizinische Fachgesellschaften, den
Gemeinsamen Bundesausschuss (GB-A), die gesetzlichen Krankenkassen und die Triger der gesetzlichen
Unfallversicherung sowie die jeweiligen Trager der Heilfiirsorge der Bundeswehr und der Bundespolizei.
Moglicherweise sind hier Anpassungen bei der IT der Akteure erforderlich.

e Antrag auf Dateniibermittlung fiir Forschungs- oder statistische Zwecke; § 31 Absatz 1 IRegGi. V. m.
§ 37 Nummer 2 Buchstabe k IRegG. Hierzu gehoren z. B. Antrdge von Forschungsinstituten an den Hoch-
schulen auf Dateniibermittlung.

Vorgabe 1: Abstimmung des BSI mit der Registerstelle des Implantateregisters Deutschland zur Sicher-
stellung der Integritiit, Verfiigbarkeit und Vertraulichkeit der Daten; § 4 Absatz 5 IRegG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall

99
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Jéhrlicher Erfiillungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten [ Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
20

Fiir die Erfiillung dieser Vorgabe durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) wird
sich an der Vorgabe zur Beteiligung bei der Erarbeitung der einheitlichen Datenstruktur sowie deren Fortschrei-
bung orientiert (§ 20 Abs. 2 Nr. 2 IRegG, siche unten), so dass 20 Tsd. Euro laufende Kosten pro Jahr und ein-
malige Kosten unter 100 Tsd. Euro angesetzt werden.

Vorgabe 2: Aufsicht durch der/des Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
iiber den Beliehenen; § 6 Absatz 2 IRegG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall

0 0 0 0 0 0 0
Jéhrlicher Erfiillungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall

100 100

Die/der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit nimmt hier seine Aufsichtstatigkeit
gegeniiber dem Beliehenen war. Mitberiicksichtigt wird an dieser Stelle auch der erhdhte Aufsichtsumfang des
Beauftragten im Rahmen des Betriebs des Implantateregisters gegeniiber DIMDI als Betreiber der Registerstelle
und RKI als Betreiber der Vertrauensstelle. Die hiermit verbundenen jéhrlichen Personalkosten werden auf-
grund der vorliegenden Informationen auf bis zu 100 Tsd. Euro geschétzt, die fiir die Vorbereitung und Durch-
fiihrung von Beratungs- und Kontrollbesuchen notwendig sind, fiir die Bearbeitung von Anfragen und Be-
schwer-den der Betroffenen und — soweit erforderlich — flir die Abstimmung mit den Datenschutzaufsichtsbe-
horden der Lander.

Vorgabe 3: Einrichtung und Betrieb einer Registerstelle durch das DIMDI fiir das Implantateregister
Deutschland; § 3 und § 4 IRegG /

Vorgabe 4: Einrichtung und Betrieb einer Geschiftsstelle durch das DIMDI fiir das Implantateregister
Deutschland; § 7 IRegG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes (wéihrend eines Zeitraums von 5 Jahren):

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall

24.000
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Jéhrlicher Erfiillungsaufwand des Bundes (ab 2025):

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten [ Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
3.000

Die beiden Verwaltungsvorgaben werden nicht getrennt betrachtet. Das Deutsche Institut fiir Medizinische Do-
kumentation und Information (DIMDI) baut das neue Implantateregister Deutschland auf und betreibt dieses.
Hierzu gehdrt sowohl die Register- als auch die Geschéftsstelle. Nach derzeitiger Planung (Stand: 05.03.2019)
werden fiir den Aufbau der Register- und der Geschéftsstelle einmalig insgesamt circa 24 Millionen Euro ge-
schitzt, die sich ab 2020 auf eine fiinfjahrige Autbauphase verteilen. Inbegriffen sind neben den Personalkosten
und Sachkosten (z. B. fiir die IT oder die Anmietung von Raumen) auch externe Kosten fiir die Inanspruch-
nahme von Dienstleistern. Unter die externen Kosten fallen auch Aufwénde fiir die Beleihung wihrend dieser 5
Jahre von Betreibern bereits bestehender freiwilliger Registereinrichtungen, um den Aufbau des Pflichtregisters
zu unterstiitzen. Die Beleihung ist mindestens fiir diesen Zeitraum vorgesehen und kann verlangert werden (§ 5
und § 6 IRegG). Nach Beendigung der Beleihung werden die Kosten fiir den laufenden Betrieb ab 2025 auf ins-
gesamt rund 3 Millionen Euro pro Jahr geschitzt. Die genaue Kostenhdhe hingt davon ab, wie viele weitere Im-
plantattypen neben Hiift-, Knie- und Brustimplantaten bis dahin im Register zu erfassen sein werden (wodurch
beispielsweise Expertinnen und Experten fiir diese Typen erforderlich werden). Auch kann eine Verldngerung
der Beleihung kostenméBig Folgen haben.

Es ist zu beachten, dass zahlreiche Einzelvorgaben, die als Aufgaben des DIMDI der Register- und der Ge-
schiftsstelle durch das IRegG zugewiesen werden, durch die hier genannten Kosten abgedeckt sind und daher
i. d. R. nicht separat ausgewiesen werden.

Vorgabe 5: Errichtung und Betrieb einer Vertrauensstelle fiir das Implantateregister Deutschland durch
das Robert-Koch-Institut; § 8 und § 9 IRegG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
607 1.300 1.907

Jéhrlicher Erfiillungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
917 236 1.153

Das Robert-Koch-Institut (RKI) wird mit der Wahrnehmung der Vertrauensstelle beauftragt, die u. a. die erfor-
derlichen Pseudonymisierungen und Depseudonymisierungen der personenidentifizierenden Patientendaten vor-
nimmt. Fiir den Aufbau 2020 fallen einmalige Personalkosten in Hohe von geschétzt 607 Tsd. Euro an; hinzu-
kommen Sachkosten u. a. fiir den Aufbau der IT-Struktur, die Inanspruchnahme von externen Dienstleistern, die
IT- und Kommunikationsausstattung der neuen Arbeitspldtze und BaumaBinahmen in Hohe von geschétzt ein-
malig rund 1,3 Millionen Euro. Fiir den laufenden Betrieb ab 2021 belduft sich die Schétzung auf jahrlich

917 Tsd. Euro Personalkosten, da der Personalbedarf dann ansteigt, und 236 Tsd. Euro Sachkosten (u. a. fiir
Mietzahlungen fiir Riume und den Unterhalt der IT-Struktur/Hard- und Software-Wartung).
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Vorgabe 6: Abstimmung der oder des Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfrei-

heit mit der Vertrauensstelle des Implantateregisters Deutschland zur Festlegung des Psyeudonymisie-

rungsverfahrens; § 9 Abs. 3 IRegG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall

Jahrlicher Erfiilllungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall

7 0 7

Fiir diese Schitzung wird sich auf den Entwurf eines Gesetzes zur Errichtung eines Transplantationsregisters
bezogen. Hier fallen umgerechnet jéhrlich 7 Tsd. Euro fiir die Bundesbeauftragte/den Bundesbeauftragten fiir

den Datenschutz und die Informationsfreiheit im Rahmen der Abstimmung zur Festlegung des Psyeudonymisie-

rungsverfahrens an.

Vorgabe 7: Abstimmung des BSI mit der Vertrauensstelle des Implantateregisters Deutschland zur Fest-
legung des Psyeudonymisierungsverfahrens; § 9 Absatz 3 IRegG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall

Jéhrlicher Erfiillungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall

7 0 7

Auch fiir die Erfiillung dieser Vorgabe durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informations-technik (BSI)
werden wie zuvor 7 Tsd. Euro pro Jahr angesetzt.

Vorgabe 8: Beteiligung bei der Erarbeitung der einheitlichen Datenstruktur sowie deren Fortschreibung;

§ 20 Absatz 2 Nummer 2 [RegG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes/der Lander/der Sozialversicherung:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
7 693
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Jéhrlicher Erfiillungsaufwand des Bundes/der Lander/der Sozialversicherung:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten [ Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
7 140

Verschiedene Akteure — das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen, die/der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit, das
Institut fiir Qualititssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) sowie betroffene medizinische
Fachgesellschaften — sind bei der Erarbeitung der einheitlichen Datenstruktur und deren Fortschreibung zu be-
teiligen. Auch hier ist von einmaligen Kosten in Héhe von jeweils unter 100 Tsd. Euro auszugehen und von lau-
fenden Kosten fiir die Fortschreibung von jeweils 20 Tsd. Euro pro Jahr. Da Informationen hierzu noch fehlen,
wird angenommen, dass 3 Fachgesellschaften beteiligt werden. Insgesamt werden 693 Tsd. Euro als einmalige
Kosten und 140 Tsd. Euro als laufende Kosten geschitzt.

Vorgabe 9: Einvernehmen der/des Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
mit der Vertrauensstelle und der Registerstelle des Implantateregisters Deutschland zur Festlegung des
Verfahren zur Ubernahme der Daten aus bestehenden Implantateregistern; § 22 Absatz 4 IRegG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
80

Jéhrlicher Erfiillungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
0 0 0 0 0 0 0

Nach den vorliegenden Informationen diirfte der Aufwand den jahrlichen Kosten entsprechen, die fiir einen Ak-
teur bei der Beteiligung im Rahmen der Erarbeitung der einheitlichen Datenstruktur anfallen (gleich 20 Tsd.
Euro). Da die Ubermittlung der Daten aus den bestehenden Registern und die Zusammenfiihrung mit dem neuen
Implantateregister Deutschland voraussichtlich 2023 abgeschlossen sein soll, erfolgt hier eine Zuordnung zu den
einmaligen Kosten mit der Berechnung fiir einen Zeitraum von 4 Jahren.

Vorgabe 10: Einvernehmen des BSI mit der Vertrauensstelle und der Registerstelle des Implantateregis-
ters Deutschland zur Festlegung des Verfahren zur Ubernahme der Daten aus bestehenden Implantatere-
gistern; § 22 Absatz 4 IRegG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall

80
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Jéhrlicher Erfiillungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten [ Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
0 0 0 0 0 0 0

Auch fiir die Erfiillung dieser Vorgabe durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI)
werden wie bei der Vorgabe zuvor 80 Tsd. Euro einmalige Kosten angesetzt.

Vorgabe 11: Abstimmung der/des Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
mit der Registerstelle des Implantateregisters Deutschland zur Festlegung des Anonymisierungsverfah-
rens; § 29 Absatz 2 IRegG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall

Jéhrlicher Erfiillungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten [ Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
7 0 7

Es werden die Werte angesetzt wie sie fiir die Abstimmung mit der Vertrauensstelle des Implantateregisters
Deutschland zur Festlegung des Psyeudonymisierungsverfahrens (§ 9 Abs. 3 IRegG) geschitzt werden.

Vorgabe 12: Abstimmung des BSI mit der Registerstelle des Implantateregisters Deutschland zur Festle-
gung des Anonymisierungsverfahrens; § 29 Absatz 2 [RegG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall

Jahrlicher Erfiilllungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
7 0 7

Auch fiir die Erfiillung dieser Vorgabe durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI)
werden wie zuvor 7 Tsd. Euro pro Jahr angesetzt.
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Vorgabe 13: Datenempfang durch das BfArM der von der Registerstelle des Implantateregisters
Deutschland iibermittelten Daten; § 30 IRegG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
198

Jahrlicher Erfiilllungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
40

Moglicherweise sind hier Anpassungen beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)er-
forderlich. Da die IT-Prozesse derzeit noch in Abstimmung sind, kann noch kein Aufwand geschétzt werden.
Zudem ist gemif § 30 Abs. 4 die Sicherstellung der Integritét, Verfligbarkeit und Vertraulichkeit der pseudony-
misierten Daten mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) und gemil § 30 Abs. 5
IRegG gemeinsam mit der Registerstelle des Implantateregisters das Verfahren zur Dateniibermittlung festzule-
gen. Diese Aufwinde werden hier als Teilkosten ausgewiesen, wofiir jeweils einmalige Kosten in Héhe von un-
ter 100 Tsd. Euro und laufende Kosten in Hohe von jeweils 20 Tsd. Euro analog zu jenen bei der Festlegung der
Datenstruktur und deren Fortschreibung (§ 20 Abs. 2 Nr. 2 IRegG) angesetzt werden.

Vorgabe 14: Abstimmung des BSI mit dem BfArM zur Sicherstellung der Integritit, Verfiigharkeit und
Vertraulichkeit der psyeudonomisierten Daten; § 30 Absatz 4 IRegG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
99

Jahrlicher Erfiilllungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
20

Fiir die Erfiillung dieser Vorgabe durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) wird
sich an der Vorgabe zur Beteiligung bei der Erarbeitung der einheitlichen Datenstruktur sowie deren Fortschrei-
bung orientiert (§ 20 Abs. 2 Nr. 2 IRegG), so dass 20 Tsd. Euro laufende Kosten pro Jahr und einmalige Kosten
unter 100 Tsd. Euro angesetzt werden.
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Vorgabe 15: Einvernehmen der/des Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfrei-
heit mit der Registerstelle des Implantateregisters Deutschland und dem BfArM zur Festlegung des Da-
teniibermittlungsverfahrens; § 30 Absatz 5 IRegG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
99
Jahrlicher Erfiilllungsaufwand des Bundes:
Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
20

Fiir diese Schitzung werden dieselben Werte wie fiir die Vorgabe zur Beteiligung bei der Erarbeitung der ein-

heitlichen Datenstruktur sowie deren Fortschreibung (§ 20 Abs. 2 Nr. 2 IRegG) angenommen.

Vorgabe 16: Einvernehmen des BSI mit der Registerstelle des Implantateregisters Deutschland und dem
BfArM zur Festlegung des Dateniibermittlungsverfahrens; § 30 Absatz 5 IRegG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
99
Jéhrlicher Erfiillungsaufwand des Bundes:
Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
20

Auch fiir die Erfiillung dieser Vorgabe durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI)
werden wie zuvor bei der/bei dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit 20Tsd.
Euro pro Jahr und unter 100 Tsd. Euro einmalig angesetzt.

Vorgabe 17: Einvernehmen der/des Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfrei-
heit mit der Registerstelle des Implantateregisters Deutschland zur Festlegung des Anonymisierungsver-
fahrens; § 31 Absatz 1 IRegG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf-
wand
Min.
Fall

in
pro

Lohnsatz in
Euro / Std.
pro Fall

Sachkosten in
Euro pro Fall

Personalkos-
ten in Tsd.
Euro

Sachkosten
in Tsd. Euro

Erfiillungs-
aufwand insg.
In Tsd. Euro
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Jéhrlicher Erfiillungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten [ Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
7 0 7

Aufgrund der vorliegenden Informationen entsprechen die Kosten jenen, wie sie fiir die Abstimmung mit der
Vertrauensstelle des Implantateregisters Deutschland zur Festlegung des Psyeudonymisierungsverfahrens (§ 9
Abs. 3 IRegG) geschétzt werden.

Vorgabe 18: Einvernehmen des BSI mit der Registerstelle des Implantateregisters Deutschland zur Fest-
legung des Anonymisierungsverfahrens; § 31 Absatz 1 IRegG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall

Jéhrlicher Erfiillungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten [ Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
7 0 7

Auch fiir die Erfiillung dieser Vorgabe durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI)
werden wie fiir die Vorgabe zuvor 7 Tsd. Euro pro Jahr angesetzt.

Vorgabe 19: Anpassung des einheitlichen Bewertungsmafistabs in Verbindung mit dem Implantateregis-
ter Deutschland; § 87 Absatz 21 SGB V

Einmaliger Umstellungsaufwand der Sozialversicherung:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
99
Jahrlicher Erfilllungsaufwand der Sozialversicherung:
Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
0 0 0 0 0 0 0

Artikel 2 des Gesetzesentwurfs zum Implantateregister bezieht sich auf das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch
(SGB V). Der Bewertungsausschuss Arzte und somit mehrere Akteure sind an der Anpassung des einheitlichen
Bewertungsmafstabs (EBM) in Verbindung mit dem neuen Implantateregister Deutschland beteiligt. Dem Nor-
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madressaten Verwaltung ist hierbei der GKV-Spitzenverband zugeordnet. Da die Anpassung bis zum 30. Sep-
tember 2020 durch den Bewertungsausschuss beschlossen sein muss, wird allein einmaliger Aufwand angesetzt.
Es wird angenommen, dass die Kosten unter 100 Tsd. Euro liegen.

Vorgabe 20: Abschluss und Anpassung des Zuschlages im Entgeltsystem fiir Krankenhéiuser in Verbin-
dung mit dem Implantateregister Deutschland; § 17b Absatz 1a Nummer 9 i. V. m. § 17b Absatz 2 KHG

Einmaliger Umstellungsaufwand der Sozialversicherung:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
99
Jéahrlicher Erfiillungsaufwand der Sozialversicherung:
Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten [ Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
20

Artikel 3 des Gesetzesentwurfs zum Implantateregister bezieht sich auf das Krankenhausfinanzierungsgesetz
(KHG). Mehrere Akteure sind am Abschluss (bis zum 31. Dezember 2020) und der Anpassung des Zuschlages
im Entgeltsystem fiir Krankenh&user in Verbindung mit dem neuen Implantateregister Deutschland beteiligt. Auf
Seiten des Normadressaten Verwaltung handelt es sich um den GKV-Spitzenverband Bund. Es wird angenom-
men, dass die einmaligen Kosten fiir den Abschluss unter 100 Tsd. Euro liegen. Fiir die laufende Anpassung wird
ein jahrlicher Aufwand in Hohe von 20 Tsd. Euro angenommen. Artikel 4 bezieht sich auf die entsprechende
Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes (KHEntgG).

Beim Bewertungsausschuss (GKV-Spitzenverband und Kassendrztlicher Bundesvereinigung) entsteht fur die
Uberpriifung und Beschlussfassung des einheitlichen Bewertungsma@stabs fiir drztliche Leistungen einschlielich
der Sachkosten nach § 87 Absatz 21 ein geringer einmaliger Erfiillungsaufwand.

Zudem kann sich Erfiillungswand fiir den G-BA ergeben, weil er kiinftig zur Durchfiihrung von Erprobungen
verpflichtet ist, wenn er im Rahmen eines Methodenbewertungsverfahrens feststellt, dass die Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative aufweist. Angesichts der Rege-
lungen im Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG) zur Vereinfachung des Verfahrens der Erprobung wird
jedoch davon ausgegangen, dass es kiinftig ohnehin aufgrund der geschaffenen Erleichterungen regelmifig zu
einer Erprobung dieser Methoden kommen wiirde. Die formliche Verpflichtung des G-BA stellt daher lediglich
eine konsequente Fortfilhrung dieser gesetzgeberischen Maflnahmen dar, die die Anzahl durchgefiihrter Erpro-
bungen nicht noch zusitzlich wesentlich erhdhen wird, so dass der Mehraufwand fiir den G-BA durch die Rege-
lungen in diesem Gesetz insgesamt gering sein wird.

5.  Weitere Kosten
Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.
6. Weitere Gesetzesfolgen

Es sind keine gleichstellungspolitischen Auswirkungen zu erwarten.

Die Registerstelle, die Geschéftsstelle und die Vertrauensstelle beachten die Vorgaben von § 12a des Gesetzes
zur Gleichstellung von Menschen mit Behinderungen (BGG).
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VII.  Befristung; Evaluierung

Eine Befristung bei einem Register, das u. a. iiber eine jahrzehntelangen Zeitraum Standzeiten von Implantaten
erfassen soll, ist nicht sinnvoll. Deshalb scheidet eine Befristung aus. Die Vorgaben des Gesetzes werden fortlau-
fend evaluiert. Dabei wird iiberpriift, ob die Registerziele auch tatsdchlich erreicht werden. Diese Fragestellung
beschéftigt neben der Geschiftsstelle insbesondere auch den Beirat und die Auswertungsgruppen. So lisst sich
zeitnah feststellen, dass z. B. fiir die Arbeit der Auswertungsgruppe relevante Informationen nicht vorliegen und
gefs. der Datenelementekatalog angepasst werden muss. Auch der jahrliche Tatigkeitsbericht der Geschéftsstelle
dient der fortlaufenden Evaluierung. Er wird Hinweise geben, wenn bestimmte Vorgaben des Gesetzes oder der
daraus folgenden Rechtsverordnung nicht zum gewiinschten Ergebnis fiihren. Diese miinden dann konsequent in
die Weiterentwicklung der Datenstruktur und Arbeit der entsprechenden Gremien.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Gesetz zum Implantateregister Deutschland)
Zu Abschnitt 1 (Zweck; Begriffsbestimmungen)
Zu § 1 (Bezeichnung und Zweck)

Zu Absatz 1

Absatz 1 ordnet an, dass beim Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information ein Implan-
tateregister unter der Bezeichnung ,,Implantateregister Deutschland* gefiihrt wird.

Zu Absatz 2

In Absatz 2 werden die Zwecke nach Mallgabe des Artikels 5 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EU)
2016/679 fiir die Datenverarbeitung im IRD bestimmt. Derzeit werden implantationsbezogene Daten dezentral
durch unterschiedliche Verantwortliche (z. B. durch die verantwortlichen medizinischen Leistungserbringer, die
zustindigen Kassenirztlichen Vereinigungen, die gesetzlichen Krankenkassen und privaten Krankenversiche-
rungsunternehmen sowie durch die Hersteller der Implantate gespeichert). Mit der Errichtung des IRD wird eine
bundesweite zentrale Stelle geschaffen, die die maBgeblichen Daten zu durchgefiihrten implantatbezogenen Maf3-
nahmen zusammenfiihrt und hierdurch eine valide Auswertungsgrundlage schafft.

Etwaige Auffilligkeiten koénnen durch einen permanenten Datenabgleich auch unterhalb der Vorkommnis-
schwelle des Vigilanzsystems ermittelt und anschlieend einer umfassenden wissenschaftlich medizinischen Aus-
wertung zugefiihrt werden. Die Auswertung der dezentral erhobenen und in dem Register zusammengefiihrten
Informationen zu den durchgefiihrten Behandlungen dient der Erkennung von produktbezogenen Risiken oder
von Anwendungsfehlern im Rahmen der medizinischen Versorgung und ermoglicht einen Vergleich der Stand-
zeiten und Performance der Produkte einzelner Hersteller sowie der verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen.
Das Auswertungsergebnis stellt eine weitere Grundlage fiir die Entscheidung tiber etwaig erforderliche medizini-
sche Eingriffe zur Risikominimierung bei betroffenen Patientinnen und Patienten durch die verantwortlichen Ge-
sundheitseinrichtungen und zur Einleitung etwaiger GefahrenabwehrmafBinahmen, z. B. von Produktriickrufen,
durch die zustindigen Behorden im Rahmen des Vigilanzsystems dar. Die Verwendung gesammelter Daten zu
wissenschaftlichen Forschungszwecken und zu statistischen Zwecken ermoglicht dariiber hinausgehend eine
nachhaltige Weiterentwicklung der bereits auf dem Markt befindlichen implantierbaren Medizinprodukte zur Ver-
besserung der Produktqualitdt und der medizinischen Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Implantaten.

Zu Nummer 1

Nummer 1 regelt die Errichtung des bundesweiten Implantateregisters im 6ffentlichen Interesse zum Schutze der
Gesundheit und Sicherheit von Patientinnen und Patienten, Anwendern oder Dritten und zur Abwehr von Risiken
mit implantierbaren Medizinprodukten (Implantaten) entsprechend Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe h und i der Ver-
ordnung (EU) 2016/679.
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Zu Nummer 2

Nummer 2 regelt den Zweck zur Informationsgewinnung iiber die Qualitdt der Implantate und der Versorgung
in den verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen.

Zu Nummer 3

Nummer 3 regelt, dass die in dem IRD verarbeiteten Daten auch zum Zwecke der Qualitidtssicherung der Implan-
tate und der medizinischen Versorgung in den verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen verarbeitet werden.

Damit sollen die Daten im IRD insbesondere dem Gemeinsamen Bundesausschuss im Rahmen seines gesetzli-
chen Auftrages zur Sicherstellung der Qualitdt in den Gesundheitseinrichtungen nach den §§ 135 ff. des SGB V
dienen.

Durch die systematische Langzeitbeobachtung werden etwaige Qualititsdefizite in der medizinischen Versorgung
mit Implantaten erkennbar. Infolgedessen konnen etwaige Defizite erkannt und durch die verantwortlichen Ge-
sundheitseinrichtungen behoben werden. Damit kann die Qualitit der medizinischen Versorgung mit Implantaten
stetig zum Schutze der Gesundheit betroffener Patientinnen und Patienten verbessert werden.

Zu Nummer 4

Nach Nummer 4 dient das IRD im Rahmen der Medizinproduktevigilanz und der Marktiiberwachung durch die
zustiandige obere Bundesbehorde als zusétzliches Kontrollinstrument. Durch § 29 Medizinproduktegesetz (MPG)
i.V.m. der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV) wurde auf Bundesgesetzgebungsebene bereits
ein Medizinproduktebeobachtungs- und Meldesystem implementiert.

Dieses Vigilanzsystem beinhaltet Meldepflichten bei unerwiinschten schwerwiegenden Ereignissen und Vor-
kommnissen, eine Risikobewertung dieser Ereignisse und Vorkommnisse durch die zustindige obere Bundesbe-
horde und die Durchfithrung korrektiver MaBinahmen durch den Verantwortlichen fiir die betroffenen Medizin-
produkte zur Beseitigung etwaiger Produktméngel und Gefahren sowie eine Ersetzungs- und Anordnungsbefugnis
der zustindigen Behorden bei unzureichenden oder nicht rechtzeitig wirkenden korrektiven Maflnahmen des Ver-
antwortlichen.

Neben dem Vigilanzsystem erfolgt entsprechend § 26 MPG eine umfassende Uberwachung der verantwortlichen
Einrichtungen und Unternehmen durch die zustindigen Behorden. Im Wege dieser Marktiiberwachung wird si-
chergestellt, dass die Vorschriften iiber die Medizinprodukte eingehalten werden.

Diese auf nationaler Bundesebene bereits installierten reaktiven Sicherheitskonzepte werden mit Wirkung zum
26. Mai 2020 durch die rechtsverbindlichen Vorgaben zum Vigilanzsystem und zur Marktiiberwachung in den
Abschnitten 2 und 3 der am 25.05.2017 in Kraft getretenen Verordnung (EU) 2017/745 fiir die Mitgliedsstaaten
der Européischen Union ersetzt. Die Pflicht zur Vorhaltung eines Medizinproduktebeobachtungs- und Meldesys-
tems folgt damit mit Wirkung zum 26.05.2020 nicht mehr aus nationalen Bundesgesetzen, sondern aus der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 als verbindlicher Rechtsakt der Europaischen Union.

Zur Erfiillung dieser Pflichten werden die aus der systematischen Langzeiterfassung gewonnenen Erkenntnisse
des IRD im Rahmen der Medizinproduktevigilanz und Marktiiberwachung durch die zustindigen Behorden ver-
wertet.

Zu Nummer 5

Nummer 5 sieht die Errichtung des Registers zum Zwecke der Statistik als Grundlage fiir die Qualitdtssicherung
der medizinischen Versorgung in den verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen und der Implantate, die Markt-
beobachtung und Vigilanz sowie die Qualitdtsberichterstattung im deutschen Gesundheitswesen entsprechend
Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe i in Verbindung mit Artikel 89 der Verordnung (EU) 2016/679 vor.

Zu Nummer 6

Nummer 6 sieht die Errichtung des Registers und die Verwertung der dort erhobenen Daten zu wissenschaftlichen
Zwecken entsprechend Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe i in Verbindung mit Artikel 89 der Verordnung (EU)
2016/679 vor. Durch die Verwendung der im IRD gespeicherten Daten zu wissenschaftlichen Zwecken wird eine
tiefgreifende wissenschaftliche Auseinandersetzung mit den im Wege der Langzeitbeobachtung gewonnenen Er-
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kenntnissen ermdglicht. Die Verwendung der erhobenen Daten zu wissenschaftlichen Zwecken dient damit eben-
falls mittelbar der Verbesserung der Qualitdt implantierbarer Medizinprodukte und somit auch dem Schutz der
Gesundheit betroffener Patientinnen und Patienten.

Zu § 2 (Begriffsbestimmungen)

Zu Nummer 1

In Nummer 1 wird der Begriff des Implantats definiert und die Implantate, die im IRD erfasst werden kdnnen,
durch die Anlage 1 zu § 2 Nummer 1 konkretisiert.

Die Auswabhl der einzelnen Implantate der vorstehenden Implantattypen zur Erfassung im IRD wird geméal3 § 37
Nummer 1 durch die Rechtsverordnung geregelt.

Zu Nummer 2

In Nummer 2 wird das spezialangefertigte Implantat definiert. Unter einem spezialangefertigten Implantat ist eine
Sonderanfertigungen im Sinne des Artikel 2 Nummer 3 der Verordnung (EU) 2017/745 zu verstehen, die nicht in
einem standardisierten Verfahren, auch unter Beriicksichtigung des individuellen Zustandes oder der individuel-
len Bediirfnisse einer konkreten Patientin oder eines konkreten Patienten hergestellt werden.

Durch die Begriffsbestimmungen wird sichergestellt, dass Implantate, die in einem standardisierten Verfahren
hergestellt werden, von der Registrierungspflicht in der Produktdatenbank erfasst werden. Es handelt sich hierbei
um Implantate, die beispielsweise nach Ermittlung der patientenindividuellen Parameter in einem systematisch
gleichgelagerten Fertigungsprozess hergestellt werden und damit nicht so weit individualisiert sind, dass sie wei-
terhin miteinander vergleichbar sind. In einem standardisierten Verfahren hergestellt sind damit Implantate, die
nach Ermittlung der patientenindividuellen Mafle und Winkel im Wege eines 3-D-Druckverfahrens hergestellt
werden. Diese Produkte sind trotz individueller Parameter standardisiert und damit miteinander vergleichbar. Dies
trifft auf die Produkte nicht mehr zu, die in einem standardisierten Verfahren hergestellt werden z. B. sogenannte
Tumorprothesen, die aufgrund ihrer Individualitit nicht mehr miteinander vergleichbar sind.

Zu Nummer 3

In der Nummer 3 wird der Begriff der implantatbezogenen Mainahme definiert. Die implantatbezogene Maf-
nahme umfasst nach der Begriffsbestimmung die Implantation eines Implantats, die Revision eines Implantats,
die sicherheitsbezogenen oder funktionellen Anderungen an einem bereits eingesetzten Implantat, die Explanta-
tion eines Implantats und die Amputation einer Extremitét nach der Implantation eines Implantats.

Danach bezieht sich die meldepflichtige implantatbezogene MaBnahme auf die medizinische Versorgung einer
betroffenen Patientin oder eines betroffenen Patienten mit einem Implantat eines Implantattyps, das im IDR er-
fasst wird. Die meldepflichtige implantatbezogene MaBinahme héngt somit nicht davon ab, ob das konkret ver-
wendete Implantat in der Produktdatenbank nach § 15 Absatz 2 registrierungspflichtig ist. Eine meldepflichtige
implantatbezogenen Mafinahme umfasst daher auch die medizinische Versorgung mit Implantaten, die als spezi-
alangefertigtes Implantat nicht in der Produktdatenbank registrierungspflichtig sind.

Die Revision als Unterfall der implantatbezogenen MaBnahme umfasst die Folge-, Wechsel oder Korrekturope-
ration nach der Implantation eines im IRD erfassten Implantats.

Die sicherheitsbezogenen oder funktionellen Anderungen am Implantat umfassen Einstellungen am Implantat
nach der Implantation, die nicht im Rahmen einer Revision vorgenommen werden. Hierunter sind z. B. technisch-,
funktions- oder softwarebedingte Einstellungen an einem Herzschrittmacher zu verstehen.

Zu Nummer 4

In Nummer 4 wird der Begriff der verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen definiert. Als verantwortliche Ge-
sundheitseinrichtungen werden insbesondere Krankenhéuser im Sinne des § 107 Absatz 1 des SGB V, Einrich-
tungen flir ambulantes Operieren, Behandlungs- oder Versorgungseinrichtungen, in denen eine wie in Kranken-
héusern und Einrichtungen fiir ambulantes Operieren vergleichbare Behandlung erfolgt und Arztpraxen definiert.

Das Krankenhaus ist in der Vorschrift des § 107 Absatz 1 SGB V abstrakt definiert.

Unter einer Einrichtung fiir ambulantes Operieren sind insbesondere medizinische Versorgungszentren oder er-
machtigte Einrichtungen nach § 95 Absatz 1 SGB V zu verstehen.
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Bei den Behandlungs- oder Versorgungseinrichtungen im Sinne des Buchstaben c, in der eine Behandlung erfolgt,
die mit einer Behandlung in einem Krankenhaus oder einer Einrichtung fiir ambulantes Operieren vergleichbar
ist, handelt es sich um einen Auffangtatbestand fiir die Félle, die nicht eindeutig unter die Buchstaben a und b zu
subsumieren sind. Hiervon insbesondere umfasst Privatkrankenanstalten im Sinne des § 30 Gewerbeordnung
(GewO).

Unter Arztpraxen sind Einzelpraxen oder Zusammenschliisse von Arztinnen und Arzten zu verstehen, die drztli-
che Leistungen, z. B. im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung oder als erméchtigte Arzte Leistungen zu
Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung, erbringen.

Zu Nummer 5

In Nummer 5 wird der Produktverantwortliche als Wirtschaftsakteur im Sinne des Artikel 2 Nummer 35 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 oder als Sponsor im Sinne des Artikel 2 Nummer 49 der Verordnung (EU) 2017/745
definiert.

Zu Nummer 6

In Nummer 6 sind die sonstigen Kostentrdger als Triger der Heilfiirsorge fiir Soldatinnen und Soldaten der Bun-
deswehr und fiir Polizistinnen und Polizisten der Bundespolizei definiert.

Diese beiden Berufsgruppen iiben einen risikorelevanten Beruf aus, fiir die die Heilfiirsorge der Bundeswehr und
der Bundespolizei die Kosten der medizinischen Behandlung in voller Hohe iibernimmt. Da die Bediensteten
dieser Berufsgruppe somit iiber keine Krankenversicherung in der gesetzlichen Krankenkasse oder in einem pri-
vaten Krankenversicherungsunternehmen verfiigen, sind die Trager der Heilflirsorge als sonstige Kostentréger als
Informationsadressaten, z. B. nach § 25, und als Meldepflichtige, z. B. nach § 17 Absatz 2, zu beriicksichtigen.

Zu Abschnitt 2 (Registerstelle; Beleihung)
Zu § 3 (Registerstelle)

Zu Absatz 1

Absatz 1 ordnet an, dass die Registerstelle des IRD durch das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation
und Information (DIMDI), einer Behorde im Geschiftsbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit, betrieben
wird. Das DIMDI nimmt bereits jetzt die Aufgaben einer Vertrauensstelle und einer Datenaufbereitungsstelle
nach § 2 Absatz 1 und 2 der Datentransparenzverordnung wahr. Das DIMDI fiihrt ebenfalls das Samenspender-
register nach § 1 Absatz 1 Samenspenderregistergesetz. Insgesamt verfiigt es sowohl iiber die technischen Vo-
raussetzungen flir den Betrieb eines solchen Registers als auch iiber die insoweit erforderliche Expertise. Satz 2
stellt deklaratorisch klar, dass die Registerstelle der Verantwortliche fiir die Verarbeitung der nach § 9 Absatz 1
durch die Vertrauensstelle und nach § 16 durch die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen iibermittelten Da-
ten im Sinne des Artikels 24 der Verordnung (EU) 2016/679 ist.

Zu Absatz 2

Absatz 2 stellt sicher, dass die Registerstelle die ihr iibertragenen Aufgaben aufgrund der Qualifikation ihrer Mit-
arbeiterinnen und Mitarbeiter und ihrer rdumlichen, sachlichen und technischen Ausstattung erfiillen kann. Der
Kern der Aufgaben der Registerstelle erstreckt sich auf die Errichtung und den Betrieb des entsprechenden infor-
mationstechnischen Systems. Die Qualitit der erhobenen und in dem System gespeicherten Daten ist ein zentrales
Kriterium fiir die Werthaltigkeit des Registers und die Aussagekraft dieser Daten. Durch falsche oder unvollstén-
dige Daten wird die Datenqualitit gemindert. Daher muss die Registerstelle sicherstellen, dass die von den Mel-
depflichtigen {ibermittelten Daten durch ein methodisches Vorgehen und fachlich geschultes Personal verarbeitet
werden.

Zudem stellt Absatz 2 Satz 2 sicher, dass diese Daten nur solchen Personen zugénglich gemacht werden diirfen,
die als (Hilfs-) Personen der Geheimniswahrung im Sinne des § 203 des Strafgesetzbuches unterliegen.

Zu § 4 (Aufgaben der Registerstelle)

Zu Absatz 1
In Absatz 1 werden die wesentlichen Aufgaben der Registerstelle festgelegt.
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Zu Nummer 1

Die Registerstelle hat nach Nummer 1 das informationstechnische System einschlieBlich der Registerdatenbanken
aufzubauen, zu betreiben und zu pflegen Dabei werden durchgéngig die Vorgaben von § 12a BGG beriicksichtigt.

Das informationstechnische System umfasst dabei die gesamten Rahmenbedingungen, die fiir den Betrieb des
Registers erforderlich sind. Die Aufgabe der Registerstelle umfasst auch die Weiterentwicklung des informati-
onstechnischen Systems einschlielich der erforderlichen Registerdatenbanken, soweit dies fiir die Erfiillung der
in § 1 genannten Ziele erforderlich ist.

Zu Nummer 2

Nach Nummer 2 hat die Registerstelle die erforderlichen Datenstrukturen aufzubauen und weiterzuentwickeln.
Dies beinhaltet die Erstellung der entsprechenden Spezifikationen fiir die Datenlieferung und die Datenhaltung.
Die damit beschriebenen Datenstrukturen bilden die Grundlage fiir die Verarbeitung der Daten nach § 20 Absatz 1
und nach §§ 21, 22. Die Registerstelle hat weiterhin die Aufgabe, die erforderlichen Datenstrukturen nach Bedarf
weiterzuentwickeln, um allen schrittweise einbezogenen Implantattypen gerecht zu werden. Dies ist notwendig
fiir die Erfiillung der in § 1 genannten Ziele.

Zu Nummer 3

Die Registerstelle ist eine zentrale Datenstelle, die nach Nummer 3 die Aufgabe hat, die Daten von den Melde-
pflichtigen und von bereits bestehenden Implantateregistern zu verarbeiten und den jeweiligen daraus erstellten
Datensatz auf Plausibilitdt und Vollstdndigkeit zu priifen. Im Falle von unplausiblen, ungiiltigen Daten oder un-
vollstdndigen Daten muss die Registerstelle zur Sicherung der Datenqualitit die Meldepflichtigen zur Ergdnzung
oder Berichtigung der iibermittelten Daten auffordern.

Die Registerstelle wird in Nummer 3 erméchtigt, die ihr iibermittelten Daten zu verarbeiten. Die Berechtigung
zur Verarbeitung der Daten im Sinne des Artikel 4 Nummer 2 der Verordnung (EU) 2016/679 gewéhrleistet, dass
die Registerstelle alle zur Erfiillung ihrer Aufgaben und zur Erreichung der Zwecke nach § 1 erforderlichen MaB3-
nahmen ergreifen und Aktivititen durchfiihren kann. So miissen die von den verantwortlichen Gesundheitsein-
richtungen erhobenen und {ibermittelten Daten von der Registerstelle nicht nur entgegengenommen, gespeichert
und ggf. verkniipft werden, sondern z. B. auch strukturiert zur optimalen Nutzung als Datensatz abgelegt werden,
bei Korrektur- und oder Erginzungslieferungen ersetzt, fiir Auswertungen abgefragt und im Falle einer Anony-
misierung veridndert werden.

Zu Nummer 4

Die im Register gespeicherten Daten sind von der Registerstelle statistisch auszuwerten. Hierflir werden von der
Registerstelle Auswertungen, die spezifische Anforderungen erfiillen, erstellt und durchgefiihrt. Dies kann in
Form standardisierter, regelmafBiger und automatisierter Auswertungen erfolgen. Dariiber hinaus kénnen spezifi-
sche manuelle Auswertungen durchgefiihrt werden. Diese statistischen Erhebungen werden sodann unter Mithilfe
von Auswertungsgruppen wissenschaftlichen medizinisch und technisch analysiert und ausgewertet.

Zu Nummer 5

Nummer 5 legt die Verpflichtung der Registerstelle fest, die Daten der jeweils in §§ 29 bis 31 genannten Stelle
zu wissenschaftlichen, regulatorischen und statistischen Zwecken zu iibermitteln.

Zu Nummer 6

Nummer 6 ordnet an, dass die Registerstelle die Geschiftsstelle und die Auswertungsgruppen im Rahmen des
Berichts- und Publikationswesens unterstiitzt. Die Geschéftsstelle hat nach § 7 Absatz Absatz 3 die Pflicht, einen
jéhrlichen Bericht tiber die Tatigkeit des IRD zu veroffentlichen. Der jahrliche Téatigkeitsbericht beinhaltet auch
Angaben zu den von der Registerstelle durchgefiihrten statischen Auswertungen und zu den Ergebnissen dieser
Auswertung zur transparenten Information der Offentlichkeit sowie zu den nach § 31 {ibermittelten Daten zu
Forschungszwecken und statistischen Zwecken.

Zu Nummer 7

Nummer 7 verpflichtet die Registerstelle, die Meldepflichtigen, die Datenempfanger nach §§ 29 bis 31 sowie die
Produktverantwortlichen fachlich und technisch zu betreuen.
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Zu Absatz 2

Absatz 2 ordnet an, dass die Registerstelle der Aufbau, der Betrieb und die Pflege der Registerdatenbank im Ein-
vernehmen mit der Vertrauensstelle erfolgt, soweit hierdurch die Aufgaben der Vertrauensstelle tangiert werden.
Im Ubrigen ist ein Einvernehmen mit der Vertrauensstelle nicht erforderlich.

Zu Absatz 3

Absatz 3 verpflichtet die Registerstelle, den verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen unverziiglich nach Uber-
mittlung der Daten nach § 16 eine Meldebestétigung zu iibersenden. Die Meldebestétigung beinhaltet eine Angabe
der Registerstelle dazu, ob die an die Registerstelle gemeldete Implantat-Identifikationsnummer einem in der
Produktdatenbank registrierten Produkt zugeordnet werden kann.

Durch die Ubermittlung der Implantat-Identifikationsnummer kann die Registerstelle die Registrierung des ver-
wendeten Produkts in der Produktdatenbank iiberpriifen und gegeniiber der Gesundheitseinrichtung bejahenden-
falls bestitigen. Bei der Verwendung eines Implantats, das als spezialangefertigtes Implantat von der verantwort-
lichen Gesundheitseinrichtung deklariert worden ist, ist eine Uberpriifung der Richtigkeit durch die Registerstelle
hingegen nicht mdglich. In diesem Fall beschriankt sich die Angabe der Registerstelle in der Meldebestitigung
auf die ungepriifte Wiedergabe der Angaben der verantwortlichen Gesundheitseinrichtung.

Durch die unverziigliche Ubermittlung dieser Meldebestitigung wird sichergestellt, dass die verantwortliche Ge-
sundheitseinrichtung ihrer Nachweispflicht gegeniiber dem jeweiligen Kostentrdger nach § 36 nachkommen kann.
Gleichzeitig wird der Kostentrager der medizinischen Versorgung in die Lage versetzt, das Vorliegen des Vergii-
tungsausschlusses nach § 35 zu tiberpriifen.

Zu Absatz 4

Absatz 4 verpflichtet die Registerstelle, den meldepflichtigen Gesundheitseinrichtungen die zur unverziiglichen
Information der von einer SicherheitsmaBinahme im Feld nach Artikel 2 Nummer 68 der Verordnung (EU)
2017/745 betroffenen Patientinnen und Patienten die erforderlichen Daten zu iibermitteln.

Damit wird sichergestellt, dass die zustindige Behorde im Falle einer Sicherheitskorrekturmafinahme im Feld
aufgrund einer von einem Medizinprodukt fiir betroffene Patientinnen und Patienten ausgehende Gefahr nach
Artikel 2 Nummer 68 der Verordnung (EU) 2017/745 diese Patientinnen und Patienten iiber die jeweils verant-
wortliche Gesundheitseinrichtung informieren kann.

Fiir die Information der betroffenen Patientinnen und Patienten ist eine Mitteilung an die fiir den vorgenommenen
Eingriff verantwortliche Gesundheitseinrichtung vorgesehen, die durch die Registerstelle {iber die Vertrauens-
stelle zum Zwecke der Kontaktaufnahme mit den betroffenen Patientinnen und Patienten erfolgt. In diesem Fall
ist die Vertrauensstelle gemal § 9 Absatz 5 Nummer 1 berechtigt, die pseudonymisierten personenbezogenen Da-
ten der betroffenen Patientinnen und Patienten zu depseudonymisieren.

Den verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen obliegen bei der Verwendung implantierbarer Medizinprodukte
besondere Pflichten nach § 15 Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV). Nach § 15 Absatz 2 MPBe-
treibV miissen die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen durch eine gesonderte Dokumentation von Typ,
Chargen- und Seriennummern, Name des Verantwortlichen sowie der personenidentifizierenden Daten sicher-
stellen, dass die betroffenen Personenkreise binnen einer Frist von drei Werktagen ermittelt und sodann informiert
werden konnen. Erreicht die verantwortliche Gesundheitseinrichtung iiber diese Dokumentation einen Betroffe-
nen nicht, hat diese unter Angabe der Krankenversicherungsnummer einen Anspruch gegen die jeweilige Kran-
kenkasse auf Ubermittlung der fiir die Kontaktaufnahme erforderlichen Daten.

Es wird hierdurch sichergestellt, dass die betroffenen Personenkreise erforderlichenfalls durch die fiir den Eingriff
verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen kontaktiert werden konnen und die notwendigen Informationen er-
halten. Uber etwaige weitere MaBnahmen und iiber eine etwaige Fortbehandlung der betroffenen Personenkreise
entscheiden die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen.

Zu Absatz 5

Absatz 5 legt die Verpflichtung der Registerstelle fest, die Integritit der Daten zu gewéhrleisten. Das bedeutet,
dass die iibermittelten Daten vollstindig und unveridndert im System gespeichert und aufbewahrt werden miissen.
Die Registerstelle hat sich dabei mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik abzustimmen.
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Der Absatz 5 ordnet weiter an, dass die Registerstelle die geforderte Verfligbarkeit des von ihr nach Absatz 1
aufzubauenden und zu betreibenden informationstechnischen Systems und der in den Registerdatenbanken ge-
speicherten Daten sicherstellen muss.

Die Registerstelle ist weiter verpflichtet, die Vertraulichkeit der iibermittelten Daten zu gewahrleiten. Sie muss
die vertraulichen Daten vor unbefugtem Zugriff schiitzen.

Im Rahmen ihrer Aufgabenerfiillung hat die Registerstelle insbesondere durch innerbetriebliche, organisatorische
und technische Mafinahmen zu gewihrleisten, dass die Anforderungen an Integritit, Verfiigbarkeit und Vertrau-
lichkeit nach dem aktuellen Stand der Technik eingehalten und zeitgerecht den jeweils aktuellen organisatorischen
und technischen Entwicklungen angepasst werden. Zu den organisatorischen MaBnahmen zéhlen zum Beispiel
die Erstellung von Handlungsanweisungen fiir Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter zum Umgang mit den Daten oder
konkrete Zugangsbeschrankungen. Der aktuelle Stand der Technik ergibt sich aus den Technischen Leitlinien des
Bundesamtes fiir Sicherheit und Informationstechnik in der im Bundesanzeiger bekannt gemachten Fassung.

Zu § 5 (Beleihung mit Aufgaben der Registerstelle; Verordnungserméchtigung)

Zu Absatz 1

Durch die Regelung in Absatz 1 wird das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) in die Lage versetzt, der
offentlichen Verwaltung z. B. den fachlichen und technischen Sachverstand eines Dritten fiir die Errichtung und
den Betrieb des IRD durch die Registerstelle nutzbar zu machen.

Die Rechtsfigur der Beleihung ist zwar gesetzlich nicht verankert, gleichwohl rechtlich als Fall der mittelbaren
Staatsverwaltung anerkannt. Das verfassungsrechtlich in Artikel 33 Absatz 4 des Grundgesetzes verankerte Re-
gel-Ausnahme-Verhiltnis wird dadurch gewahrt, dass ein sachlicher Grund mit Ausnahmecharakter die Belei-
hung eines privaten Dritten rechtfertigt. Als sachliche Griinde rechtlich anerkannt worden sind z. B. die Nutzung
des fachlichen oder technischen Sachverstandes oder die Nutzbarmachung nicht ausreichenden Verwaltungspo-
tentials. Durch die Beleihung kdnnen bei Vorliegen eines sachlichen Grundes mit Ausnahmecharakter hoheitliche
Aufgaben und Handlungsformen des offentlichen Rechts auf private Stellen, wie z. B. juristische Personen des
Privatrechts, zur Wahrnehmung im eigenen Namen iibertragen werden.

Mit der Moglichkeit der Beleihung nach Absatz 1 kann die Bundesverwaltung ebenfalls von einzelnen Aufgaben
der Registerstelle nach § 4 Absatz 1 entlastet werden. Die Beleihung muss sich damit nicht auf alle der Register-
stelle obliegenden Aufgaben erstrecken. Sie kann auch einzelne Teilaufgaben der Registerstelle umfassen. Zudem
kann sich die Bundesverwaltung gerade mit Blick auf die technischen Anforderungen an eine Datenbank sowie
die hierfiir erforderlichen elektronischen Informations- und Datenverarbeitungsverfahren privaten Sachverstand
und dort vorhandene Kapazititen nutzbar machen. Wird die Belichene mit der Aufgabe der Registerstelle, die
Daten von den Meldepflichtigen entsprechend § 4 Absatz 1 Nummer 3 anzunehmen und zu verarbeiten, belichen,
wird die Beliehene zur Verantwortlichen nach Artikel 24 der Verordnung (EU) 2016/679. Die Beleihung erfolgt
durch Rechtsverordnung als Instrument des 6ffentlich-rechtlichen Beleihungsakts.

Weitere Voraussetzungen fiir die Beleihung nach Absatz 1 sind, dass eine juristische Person des Privatrechts be-
liehen wird, Mehrheitsgesellschafterin der Bund ist und dass die Beliehene Gewéhr fiir die ordnungsgeméBe Er-
fiillung der ihr iibertragenen Aufgaben, insbesondere fiir den sicheren Betrieb des IRD, bietet.

Zu Absatz 2

Absatz 2 bestimmt, dass eine juristische Person des Privatrechts nur dann beliehen werden darf, wenn die ord-
nungsgeméfe Wahrnehmung der ihr iibertragenen hoheitlichen Aufgaben personell, organisatorisch und tech-
nisch sichergestellt ist. Die Anordnungen in Absatz 2 sind das Pendant zu den Anordnungen in § 3 Absatz 1. Da
der Belichenen Aufgaben der Registerstelle nach § 4 Absatz 1 zur eigenen Wahrnehmung {ibertragen werden
konnen, muss auch die Beliehene eine ordnungsgemifBe Aufgabenerfiillung gewéhrleisten. Hierzu konkretisiert
Absatz 2 die personen- und sachbezogenen Voraussetzungen.

Zudem stellt Absatz 2 sicher, dass die im Rahmen der Beleihung etwaigen verarbeiteten personenbezogenen Da-
ten nur solchen Personen zugénglich gemacht werden diirfen, die als (Hilfs-) Personen zur Geheimniswahrung im
Sinne des § 203 des Strafgesetzbuches unterliegen. Diese Voraussetzung ist nur dann zu erfiillen, soweit die Be-
lichene mit der Aufgabe der Registerstelle nach § 4 Absatz 1 Nummer 3 belichen wird.
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Zu Absatz 3

Die Rechtsverordnung als Beleihungsakt soll Regelungen iiber die Dauer der Beleihung enthalten. Die vorzuse-
hende Befristung schafft einen Entscheidungsspielraum fiir das Bundesministerium fiir Gesundheit, um auf die
Errichtung eines funktionsfdhigen, effizienten und sicheren Registers hinzuwirken. Hierbei stellt der vorgegebene
Mindestzeitraum von 5 Jahren unter Beriicksichtigung des zu erwartenden Zeitaufwandes fiir die fachliche und
technische Umsetzung der gesetzlichen Anforderungen und der Investitionsaufwandes der Beliehenen fiir den
Aufbau und Betrieb eine Untergrenze fiir den Zeitraum der Beleihung dar.

Fiir den Fall, dass der gewihlte Zeitraum nicht ausreicht, sieht Absatz 3 Satz 1 eine Verldngerungsoption vor.

Zudem normieren Absatz 3 Sitze 4 und 5 die Rechte des BMG, die Beleihung vorzeitig zu beenden.

Zu Absatz 4

Im Falle der Beendigung der Beleihung muss sichergestellt sein, dass die Registerstelle in die Lage versetzt wird,
das IRD weiter zu betreiben. Hierfiir erforderlich ist, dass die im Rahmen der Beleihung entwickelten und fiir den
Weiterbetrieb erforderlichen Softwareprogramme und Daten sowie etwaige Rechte an diesen Programmen und
Datenbanken von der Beliehenen auf die Registerstelle {ibertragen werden. AnschlieBend ist die Beliehene zur
Loschung aller personenbezogenen Daten gemafB3 Artikel 17 der Verordnung (EU) 2016/679 verpflichtet.

Zu § 6 (Rechts- und Fachaufsicht iiber die Beliehene)

Zu Absatz 1

Als Kompensation fiir die Ubertragung hoheitlicher Aufgaben unterwirft Absatz 1 die Beliechene der umfassenden
Kontrolle durch das BMG. Die Beliehene unterliegt der Rechts- und Fachaufsicht des BMG. Die Aufsicht dient
der Sicherung der recht- und zweckméBigen Aufgabenwahrnehmung durch die Beliehene. Instrumente der Kon-
trolle sind insbesondere Auskiinfte, Informationen, Berichte, Anweisungen und Ersatzvornahmen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 ordnet an, dass die Beliehene ebenfalls der Aufsicht der oder des Bundesbeauftragten fiir Datenschutz
und Informationsfreiheit untersteht. Die Registerstelle als Einrichtung des DIMDI untersteht als 6ffentliche Be-
horde kraft Gesetzes der Aufsicht durch die oder den Bundesbeauftragten fiir Datenschutz und Informationsfrei-
heit. Um datenschutzrechtlich ein einheitliches Vorgehen zu gewéhrleisten, wird die Belichene ebenfalls der Auf-
sicht der oder des Bundesbeauftragten fiir Datenschutz und Informationsfreiheit unterworfen.

Zu Absatz 3

In Ergéinzung zu Absatz 1 sieht Absatz 3 die Berechtigung vor, dass zur Ausiibung der Rechts- und Fachaufsicht
die Betriebsstitten, die Geschifts- und Betriebsrdume betreten und Geschéftsunterlagen eingesehen sowie Unter-
lagen und Gegenstinde in Verwahrung genommen werden diirfen. Das Betreten der Betriebs- und Geschifts-
rdume sowie der Betriebsstétten ist erforderlich, um die Rdumlichkeiten und die Unterlagen in Augenschein neh-
men zu kdnnen.

Zu Abschnitt 3 (Geschiiftsstelle)
Zu § 7 (Geschiiftsstelle; Aufgaben der Geschiiftsstelle)

Zu Absatz 1
Neben der Registerstelle wird gemidfl Absatz 1 beim DIMDI eine Geschiftsstelle des IRD eingerichtet. Dabei

werden durchgiingig die Vorgaben von § 12a BGG beriicksichtigt.

Zu Absatz 2
Die Aufgaben der Geschéftsstelle werden in Absatz 2 néher festgelegt.

Zu Nummer 1

Durch Nummer 1 wird die Geschéftsstelle verpflichtet, die Registerstelle und den Beirat bei der Erfiillung ihrer
Aufgaben zu unterstiitzen.
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Zu Nummer 2

Die Geschiftsstelle stellt nach Nummer 2 die Auswertungsgruppen zur Unterstiitzung der Registerstelle im Sinne
des § 10 aufund besetzt diese. Sie koordiniert und unterstiitzt die Arbeit der Auswertungsgruppen, deren Aufgabe
es ist, die durch das Register erhobenen Daten und die sich hieraus ergebenden Auffalligkeiten einer umfassenden
Auswertung unter medizinischen, technischen und wissenschaftlichen Aspekten zuzufiihren. Das Auswertungs-
ergebnis dient als Grundlage weiterer Entscheidungen, z. B. im Rahmen des Vigilanzsystems oder der durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss durchgefiihrten Qualitdtssicherungsverfahren.

Zu Absatz 3

Absatz 3 verpflichtet die Geschiftsstelle, einen jahrlichen Tatigkeitsbericht {iber die Arbeit des IRD zu erstellen
und zu verdffentlichen. Der jéhrliche Tétigkeitsbericht soll insbesondere auch Angaben zu den statistischen Aus-
wertungen der Registerstelle und zu den Ergebnissen der Auswertungen sowie zu den nach § 31 zu Forschungs-
zwecken und statistischen Zwecken iibermittelten Daten beinhalten. Diese Pflicht umfasst nicht die Veroffentli-
chung der Auswertungsberichte der Auswertungsgruppe nach § 11 Nummer 3.

Zu Absatz 4

Dariiber hinausgehend wird die Geschéftsstelle durch Absatz 4 verpflichtet, unter Beachtung der européischen
datenschutzrechtlichen Vorgaben eine Information, z. B. in Form eine Merkblattes, fiir die betroffenen Patientin-
nen und Patienten zu erstellen. Der Inhalt und Aufbau dieser Information soll den Vorgaben des Artikels 14 Ab-
sitze 1 und 2 der Verordnung (EU) 2016/679 entsprechen und eine Information iiber die Beschrinkungen der
Betroffenenrechte nach § 26 enthalten. Diese Information soll den verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen
zur Weitergabe an die betroffenen Patientinnen und Patienten und deren Aufklarung zur Verfiigung gestellt wer-
den. Durch die Erarbeitung einer den datenschutzrechtlichen Vorgaben entsprechenden Information durch die
Geschiftsstelle wird eine einheitliche Information aller betroffenen Patientinnen und Patienten unabhéngig von
der verantwortlichen Gesundheitseinrichtung gewéhrleistet und somit den Grundsétzen einer fairen und transpa-
renten Datenverarbeitung Rechnung getragen. Gleichzeitig wird die Fehleranfilligkeit der Aufklarung {iber den
Zweck des Registers und die Einzelheiten der Datenverarbeitung reduziert und der administrative Aufwand der
verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen auf ein Minimum reduziert.

Die Informationen miissen verstindlich und in mehreren Sprachen vorliegen und barrierefrei zuginglich sein.
Diese Anordnung umfasst auch die Pflicht der Geschiftsstelle, diese Information in sogenannter einfacher Spra-
che abzufassen und den Gesundheitseinrichtungen zur Verfiigung zu stellen.

Zu Abschnitt 4 (Vertrauensstelle)
Zu § 8 (Vertrauensstelle)

Zu Absatz 1

Durch Absatz 1 wird das Robert Koch-Institut verpflichtet, eine unabhingige Vertrauensstelle einzurichten. Dabei
werden durchgingig die Vorgaben von § 12a BGG beriicksichtigt.

Die Vertrauensstelle ist aus Griinden des Datenschutzes und der Datensicherheit organisatorisch, raumlich, per-
sonell und technisch von der Register- und Geschéftsstelle des IRD getrennt. Hierdurch wird eine strikte Trennung
zwischen der Vertrauensstelle als Adressatin der patienten- und fallidentifizierenden Daten und der Registerstelle
als Sammelstelle der medizinischen Gesundheits- und Implantatdaten betroffener Patientinnen und Patienten so-
wie der Geschiftsstelle sichergestellt. Ein wechselseitiger Zugriff auf Daten ist damit ausgeschlossen. Die Ver-
trauensstelle erhélt damit keinen Einblick in die Gesundheits- und Implantatdaten; die Registerstelle und die Ge-
schiftsstelle erhalten keinen Einblick in patienten- oder fallidentifizierende Daten.

Auflerdem ordnet Absatz 1 an, dass die Vertrauensstelle die flir die Verarbeitung der nach § 17 {ibermittelten
Daten verantwortliche Stelle nach Artikel 24 der Verordnung (EU) 2016/679 ist.
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Zu Absatz 2

Zudem stellt Absatz 2 sicher, dass personenbezogene Daten nur solchen Personen zugénglich gemacht werden,
die als (Hilfs-) Personen zur Geheimniswahrung im Sinne des § 203 des Strafgesetzbuches verpflichtet sind. Hier-
bei handelt es sich um eine besondere Sicherungsvorkehrung zum Schutze der personenbezogenen Daten be-
troffener Patientinnen und Patienten.

Zu § 9 (Aufgaben der Vertrauensstelle)

Zu Absatz 1
Absatz 1 regelt die Aufgaben der Vertrauensstelle.

Zu Nummer 1

Nummer 1 ordnet an, dass die Vertrauensstelle die ihr nach § 17 Absatz 1 iibermittelten patienten- und fallidenti-
fizierenden Daten unverziiglich nach Erhalt zu pseudonymisieren und die Pseudonyme an die Registerstelle wei-
terzuleiten hat.

Zu Nummer 2

Nummer 2 ordnet an, dass die Vertrauensstelle die ihr nach § 17 Absatz 2 iibermittelten patientenidentifizierenden
Daten unverziiglich zu pseudonymisieren und diese Pseudonyme zusammen mit den nach § 17 Absatz 2 {ibermit-
telten Daten an die Registerstelle weiterzuleiten hat.

Zu Absatz 2

Absatz 2 ordnet an, dass die Pseudonymisierung auf der Grundlage der einheitlichen Krankenversichertennummer
nach § 290 SGB V oder einer anderen, eindeutigen und unverénderbaren Identifikationsnummer erfolgt. So kann
gewihrleistet werden, dass Folgeeingriffe und Anderungen in dem Vitalstatus den korrekten Patientinnen und
Patienten in der Registerdatenbank zugeordnet werden kénnen. Nur durch eine korrekte Zuordnung kdnnen valide
Registerdaten generiert werden. Zudem wird der Vertrauensstelle iiber die einheitliche Versicherungsnummer
bzw. die Identifikationsnummer eine Reidentifizierung fiir die in Absatz 5 genannten Félle ermoglicht.

Zu Absatz 3

Bei dem Pseudonymisierungsverfahren hat die Vertrauensstelle geméfl Absatz 3 sicherzustellen, dass dieses Ver-
fahren dem jeweiligen aktuellen Stand der Technik entspricht und eine Identifizierung der betroffenen Patientin-
nen und Patienten ausschliefit. Das Pseudonymisierungsverfahren ist regelmaBig auf seine Aktualitét hin zu liber-
priifen und dem technischen Fortschritt zur Erreichung groBtmdglicher Datensicherheit anzupassen. Zur Gewihr-
leistung dieser Anforderungen ist die Vertrauensstelle verpflichtet, das Verfahren zur Pseudonymisierung perso-
nenidentifizierender Daten im Einvernehmen mit dem Bundesbeauftragten fiir Datenschutz und Informationsfrei-
heit und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik festzulegen.

Zu Absatz 4

Absatz 4 verpflichtet die Vertrauensstelle, eine Wiederherstellung des Personenbezugs der Daten gegeniiber der
Registerstelle und dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte sowie die Weitergabe des der Psyeu-
donymisierung dienenden Kennzeichens an Dritte auszuschlieBen. Auch hierbei handelt es sich um eine gesetzli-
che Sicherheitsvorkehrung zum Schutze der personenbezogenen Daten betroffener Patientinnen und Patienten.

Zu Absatz 5

Absatz 5 regelt die Ausnahmefille, in denen die Vertrauensstelle den Personenbezug wieder herstellen und die
einst nach Absatz 1 peudonymisierten Daten wieder depseudonymisieren darf.

Zu Nummer 1

Nummer 1 berechtigt die Vertrauensstelle, den Personenbezug dann wieder herzustellen, wenn die betroffene
Patientin oder der betroffenen Patient von einer Sicherheitskorrekturmafinahme im Feld nach Artikel 2 Num-
mer 68 der Verordnung (EU) 2017/745 betroffen ist. In diesem Falle erfolgt nach Aufforderung der zustéindigen
Landesbehdrde durch die Registerstelle eine Information an die verantwortliche Gesundheitseinrichtung, die ge-
geniiber der Vertrauensstelle einst die patienten- und fallidentifizierenden Daten gem. § 17 Absatz 1 gemeldet
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hat. Fiir die Meldung durch die Registerstelle {iber die Vertrauensstelle an die verantwortliche Gesundheitsein-
richtung ist zwingend die Wiederherstellung des Personenbezugs durch die Vertrauensstelle erforderlich.

Zu Nummer 2

Nach Nummer 2 ist die Wiederherstellung des Personenbezugs durch die Vertrauensstelle fiir die Abfrage des
Vitalstatus bei den gesetzlichen Krankenkassen und den privaten Krankenversicherungsunternechmen zuléssig.
Die gesetzlichen Krankenkassen, die privaten Krankenversicherungsunternehmen und die sonstigen Kostentrager
zdhlen zu den Meldepflichtigen, die gemil3 § 17 Absatz 2 verpflichtet sind, den Vitalstatus der betroffenen Pati-
entinnen und Patienten und einen Wechsel der Krankenkasse liber die Vertrauensstelle an die Registerstelle des
IRD zu libermitteln. Um eine Abfrage des Vitalstatus durch am Register teilnehmende Patientinnen und Patienten
im Einzelfall zu ermoglichen, ist eine Depseudonymisierung durch die Vertrauensstelle erforderlich. Anderenfalls
ist eine Identifizierung der zusténdigen gesetzlichen Krankenkasse oder des privaten Krankenversicherungsunter-
nehmens nicht moglich.

Zu Nummer 3

Nummer 3 erlaubt die Depseudonymisierung fiir den Fall, dass eine betroffene Patientin oder ein betroffener Pa-
tient das Betroffenenrecht gerichtet auf Loschung der personenbezogenen Daten aus Artikel 17 der Verordnung
(EU) 2016/679 gegeniiber der Vertrauens- oder der Registerstelle geltend macht bzw. ein von der Dateniiber-
nahme durch das IRD aus einem bestehenden Implantateregister betroffene Patientin oder ein betroffener Patient
das Recht zum Widerspruch aus § 21 Absatz 2 Nummer 2 geltend macht.

Zu Nummer 4

Nummer 4 erlaubt die Depseudonymisierung fiir den Fall, dass die Registerdaten eine betroffenen Patientin oder
eines betroffenen Patienten fiir die Zwecke des IRD nicht mehr bendtigt werden. Sobald die Erreichung der Re-
gisterziele auch durch die Verarbeitung anonymisierter Daten erreicht werden kénnen, hat die Registerstelle die
Registerdaten zu anonymisieren und die Vertrauensstelle etwaig gespeicherte Daten zu 16schen. In diesen Fillen
werden die Daten auch bei den gesetzlichen Krankenkassen und den privaten Krankenversicherungsunternehmen
nicht mehr benétigt, sodass sie auch dort zu 16schen sind. In diesen Fillen hat die Registerstelle iiber die Vertrau-
ensstelle die gesetzliche Krankenkasse oder das private Krankenversicherungsunternehmen iiber die Anonymi-
sierung des Registerdatensatzes zu informieren und {iber ihre eigene Loschpflicht in Kenntnis zu setzen.

Zu Absatz 6

Absatz 6 legt die Verpflichtung der Vertrauensstelle fest, die Integritét der Daten zu gewéhrleisten. Das bedeutet,
dass die iibermittelten Daten vollstindig und unveridndert im System gespeichert und aufbewahrt werden miissen.
Die Vertrauensstelle hat sich dabei mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik abzustimmen.

Der Absatz 6 ordnet weiter an, dass die Vertrauensstelle die geforderte Verfligbarkeit der ihr {ibermittelten Daten
sicherstellen muss.

Die Vertrauensstelle ist weiter verpflichtet, die Vertraulichkeit der ibermittelten Daten zu gewéhrleiten. Sie muss
die vertraulichen Daten vor unbefugtem Zugriff schiitzen.

Im Rahmen ihrer Aufgabenerfiillung hat die Vertrauensstelle insbesondere durch innerbetriebliche, organisatori-
sche und technische Maflnahmen zu gewihrleisten, dass die Anforderungen an Integritit, Verfiigbarkeit und Ver-
traulichkeit nach dem aktuellen Stand der Technik eingehalten und zeitgerecht den jeweils aktuellen organisato-
rischen und technischen Entwicklungen angepasst werden. Zu den organisatorischen Maflnahmen zdhlen zum
Beispiel die Erstellung von Handlungsanweisungen fiir Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter zum Umgang mit den
Daten oder konkrete Zugangsbeschrankungen. Der aktuelle Stand der Technik ergibt sich aus den Technischen
Leitlinien des Bundesamtes fiir Sicherheit und Informationstechnik in der im Bundesanzeiger bekannt gemachten
Fassung.
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Zu Abschnitt 5 (Auswertungsgruppen)
Zu § 10 (Auswertungsgruppen)

Zu Absatz 1

Absatz 1 verpflichtet die Geschiftsstelle, fiir jeden im IRD erfassten Implantattyp eine Auswertungsgruppe ein-
zurichten.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt, welche Vertreter als Mitglieder der Auswertungsgruppen in Betracht kommen. Die Mitglieder
der Auswertungsgruppen miissen aufgrund ihrer besonderen Sach- und Fachkunde geeignet sein, die Aufgaben
der Auswertungsgruppe nach § 11 wahrzunehmen. Im Gegensatz zu dem Beirat handelt es sich bei der Auswer-
tungsgruppe um ein Expertengremium, dem die neutrale Interpretation und Bewertung der statistischen Auswer-
tungen der Registerstelle und der dargestellten produktbezogenen oder einrichtungsbezogenen Auffalligkeiten
obliegt.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt, dass sowohl der betroffene Hersteller bei der Auswertung produktbezogener Auftilligkeiten als
auch die auffillig gewordene verantwortliche Gesundheitseinrichtung bei versorgungsbezogenen Auffilligkeiten
an den Sitzungen der Auswertungsgruppe beratend teilnehmen kdnnen. Durch eine beratende Teilnahme wird den
konkret betroffenen Produktverantwortlichen oder der konkret auffillig gewordenen verantwortlichen Gesund-
heitseinrichtung einerseits Gehor verschafft und andererseits die neutrale Beurteilung durch die Auswertungs-
gruppe nicht gefahrdet.

Zu § 11 (Aufgaben der Auswertungsgruppen)

§ 11 regelt die Zustdandigkeiten und Aufgaben der jeweiligen Auswertungsgruppen. Fiir jeden im IRD erfassten
Implantattyp hat die Geschéftsstelle eine Auswertungsgruppe zu besetzen. Demzufolge ist die Auswertungs-
gruppe fiir die Interpretation und Bewertung des Implantattyps zustindig, der Gegenstand der statistischen Aus-
wertung durch die Registerstelle geworden ist.

Zu Nummer 1

Nummer 1 verpflichtet die Auswertungsgruppe, die Registerstelle bei der Erarbeitung des Verfahrens zur Stan-
dardauswertung und zur Auswertungsmethodik zu unterstiitzen. Die Registerstelle ist gemal § 4 Absatz 1 Num-
mer 4 verpflichtet, die das Verfahren zur Standardauswertung und die Auswertungsmethodik zu erarbeiten, wei-
terzuentwickeln und statistische Auswertungen zu erstellen und auszuwerten.

Da die Auswertungsgruppe die Aufgabe hat, diese statistischen Auswertungen zu interpretieren und zu bewerten,
soll die Auswertungsgruppe auch bei der Erarbeitung des Verfahrens zur Standardauswertung und zur Auswer-
tungsmethodik bereits mitwirken.

Zu Nummer 2

Werden im Zuge der statischen Auswertungen der Registerstelle Auffilligkeiten hinsichtlich der Produkt- oder
Versorgungsqualitidt erkennbar, obliegt der jeweils betroffenen Auswertungsgruppe nach Nummer 2 die Interpre-
tation und Bewertung dieser Auffilligkeiten. Im Rahmen der Interpretation und Bewertung durch die jeweilige
Auswertungsgruppe soll unter Anwendung wissenschaftlicher, medizinischer und technischer Grundsétze der
Hintergrund der ermittelten Auffalligkeit aufgekliart werden. Aufgeklért werden soll insbesondere, ob die Auffil-
ligkeit auf ein produktebezogenes oder einrichtungsbezogenes Qualititsdefizit zurlickzufiihren ist.

Die weitergehende Konkretisierung dieser Aufgaben erfolgt nach § 37 Nummer 2 Buchstabe d durch Rechtsver-
ordnung.

Zu Nummer 3

Das Ergebnis der Interpretation und Auswertung hat die jeweilige Auswertungsgruppe in einem Auswertungsbe-
richt niederzulegen und an die Geschiftsstelle zu iibermitteln. Dieser Auswertungsbericht dient als zusétzliche
Entscheidungsgrundlage fiir das weitere Vorgehen fiir das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
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im Rahmen der Marktiiberwachung und der Vigilanz sowie des Gemeinsamen Bundesausschusses im Rahmen
der Qualitétssicherung nach §§ 135 ff. SGB V.

Zu Abschnitt 6 (Beirat)
Zu § 12 (Beirat)
Zu Absatz 1

Neben der Registerstelle und Geschéftsstelle wird beim IRD ein Beirat eingerichtet, der die Geschiftsstelle und
die Registerstelle fachlich beraten und unterstiitzen soll.

Zu Absatz 2

Die Mitglieder des Beirats und deren Stellvertreter werden gemaB Absatz 2 durch das BMG unter Beriicksichti-
gung des Bundesgremienbesetzungsgesetzes fiir die Dauer von fiinf Jahren berufen. Die Einzelheiten werden ge-
méif § 37 Nummer 2 Buchstabe f durch die Rechtsverordnung geregelt.

Zu Absatz 3

Absatz 3 nennt die Interessenvertreter, die das BMG bei der Konkretisierung der Besetzung durch die Rechtsver-
ordnung nach § 37 Nummer 2 Buchstabe f zu beriicksichtigten hat.

Zu § 13 (Aufgaben des Beirats)

Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt die Unterstiitzung der Registerstelle durch den Beirat. Danach ist der Beirat verpflichtet, die Re-
gisterstelle bei der Weiterentwicklung der Datenstrukturen nach § 4 Absatz 1 Nummer 2, etwa bei Anpassungen
an aktuelle Entwicklungen oder bei der Erweiterung des Registers um weitere Implantattypen, sowie bei der Er-
arbeitung und der Weiterentwicklung eines Verfahrens zur Standardauswertung und Auswertungsmethodik zu
unterstiitzen. Die Registerstelle hat nach § 4 Absatz 1 Nummer 4 die Aufgabe, die Registerdaten unter Verwen-
dung unterschiedlicher Algorithmen nach verschiedenen Fragestellungen zur Erkennung etwaiger produktbezo-
genen oder versorgungsbezogenen Auffilligkeiten statistisch auszuwerten. Durch die Beteiligung des Beirats an
der Erarbeitung und Weiterentwicklung dieser Verfahren zur Standardauswertung wird sichergestellt, dass die
besondere Fachkunde der Beiratsmitglieder Eingang in Inhalt und Umfang der Datenstruktur sowie in das Ver-
fahren zur Auswertung der in dem Register gespeicherten Daten findet.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt, dass der Beirat die Geschéftsstelle insbesondere bei der Aufstellung und der Besetzung der Aus-
wertungsgruppen nach § 10, in den Antragsverfahren zur Dateniibermittlung zu Forschungszwecken und statisti-
schen Zwecken nach § 31 sowie bei der Erstellung des jahrlichen Tatigkeitsberichtes nach § 7 Absatz 3 berét und
unterstiitzt.

Durch die Beratung und Unterstiitzung der Geschiftsstelle durch den Beirat wird sichergestellt, dass die besondere
Sach- und Fachkunde der Beiratsmitglieder bei der Besetzung der Auswertungsgruppen, in den Antragsverfahren
zur Dateniibermittlung sowie bei der Erstellung des jahrlichen Tatigkeitsberichts Beriicksichtigung findet.

Zu Absatz 3

Absatz 3 erméchtigt den Beirat, sich unter Beachtung der weitergehenden Konkretisierungen seiner Aufgaben
und seiner Besetzung durch die Rechtsverordnung nach § 37 Nummer 2 Buchstabe f eine Geschiftsordnung zu
geben. Die Geschiftsordnung bedarf der Zustimmung des Bundesministeriums fiir Gesundheit.

Zu Abschnitt 7 (Produktdatenbank)
Zu § 14 (Produktdatenbank)

Zu Absatz 1

Absatz 1 verpflichtet das DIMDI zur Errichtung, zum Betrieb und zur Pflege einer zentralen Produktdatenbank.
In dieser Produktdatenbank sollen die fiir die Realisierung des Gesetzesvorhabens erforderlichen Produktdaten
eingepflegt werden. Die zentral zu errichtende Produktdatenbank geht iiber den Inhalt der nach Artikel 33 der
Verordnung (EU) 2017/745 zu errichtenden Produktdatenbank (Eudamed) hinaus, da fiir die Auswertung der
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Performance und der Medizinproduktesicherheit produktespezifische Angaben erforderlich sind, die {iber die zu
hinterlegenden Angaben in der europarechtlich verankerten Produktdatenbank Eudamed hinausgehen.

Zu Absatz 2

Nach Absatz 2 sind insbesondere die fiir die Erreichung der gesetzgeberischen Ziele erforderlichen Produktdaten,
die Implantat-Identifikationsnummer sowie der Firmennamen und die Kontaktdaten des Produktverantwortlichen
im Sinne des § 1 Nummer 5 zu speichern. Die Einzelheiten zu den Anforderungen der Produktdatenbank werden
durch die Rechtsverordnung nach § 37 Nummer 2 k) geregelt.

Bei der Implantat-Identifikationsnummer handelt es sich in der Regel um die Identifikationsnummer des ,,Unique
Device Identification System®, die die Produktverantwortlichen nach Artikel 27 der Verordnung (EU) 2017/745
zur eindeutigen Identifikation auf ihre Produkte aufbringen miissen.

Zu Absatz 3

Absatz 3 stellt sicher, dass das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte zur Erfiillung der ihm ge-
setzlich obliegenden Aufgaben, insbesondere im Rahmen des Medizinprodukte-Beobachtungs- und Meldesys-
tems und der Marktiiberwachung uneingeschrinkt auf den Inhalt der Produktdatenbank und die dort gespeicherten
Daten zugreifen, und die dort hinterlegten Daten nutzen kann.

Zu Absatz 4

Es existieren bereits Implantateregister unterschiedlicher Fachgesellschaften und damit auch eine Produktdaten-
bank, die durch die Herstellerverbande organisiert und den Registern zur Verfiigung gestellt wird. Absatz 4 er-
machtigt das DIMDI zur Erfiillung seiner Aufgaben auf eine solche externe zentrale Produktdatenbank zuriickzu-
greifen, wenn in dieser Produktdatenbank alle erforderlichen Produktdaten zur Erreichung der gesetzlichen Ziele
und die Firmennamen sowie die Kontaktdaten der Produktverantwortlichen eingepflegt sind und ein uneinge-
schrankter Zugriff fiir das DIMDI sowie das BfArM auf die fortlaufend zu aktualisierende Produktdatenbank
dauerhaft sichergestellt ist. In diesem Fall sind die Produktverantwortlichen nach § 1 Nummer 5 verpflichtet, die
Daten in diese externe Produktdatenbank einzupflegen und fortlaufend zu aktualisieren.

Zu Absatz 5

Die Gesundheitseinrichtungen und die betroffenen Patientinnen und Patienten sollen sich auf der Webseite des
DIMDI dariiber informieren kdnnen, welche Implantate in der Produktdatenbank des IRD registriert sind, um dies
bei ihren Beschaffungen beriicksichtigen zu konnen. Der Zugang zu diesen Informationen soll auch anderen In-
teressierten ermoglicht werden. Nach Absatz 5 verdffentlicht werden darf zur Wahrung der Geschéfts- und Be-
triebsgeheimnisse der betroffenen Produktverantwortlichen lediglich ein Auszug aus der Produktdatenbank, der
als Ubersicht zur Aufklirung der Frage dient, welche Produkte in der zentralen Produktdatenbank nach Absatz 1
registriert sind.

Zu § 15 (Pflichten der Produktverantwortlichen)

§ 15 regelt Inhalt und Zeitpunkt der Pflicht des Produktverantwortlichen, die erforderlichen Daten in der zentralen
Produktdatenbank zu hinterlegen. Neben der Implantat-Identifikationsnummer und den erforderlichen Produkt-
daten hat der Produktverantwortliche den Firmennamen und die Kontaktdaten in der Produktdatenbank zu hinter-
legen und diese regelméBig zu aktualisieren.

Bei der Implantat-Identifikationsnummer handelt es sich in der Regel um die Identifikationsnummer des ,,Unique
Device Identification System®, die die Produktverantwortlichen nach Artikel 27 der Verordnung (EU) 2017/745
zur eindeutigen Identifikation auf ihre Produkte aufbringen miissen.

Die Produktverantwortlichen sind verpflichtet, die Daten vor dem erstmaligen Inverkehrbringen oder der Abgabe
der Produkte an Dritte zum Zwecke der klinischen Priifung in der Produktdatenbank vollstindig und richtig zu
hinterlegen bzw. dies nach Beginn des Betriebs des IRD unverziiglich nachzuholen.

Nicht in der Produktdatenbank erfasst werden sollen spezialangefertigte Implantate, die speziell fiir die Bedjirf-
nisse und Anforderungen einer einzelnen Patientin oder eines einzelnen Patienten zugeschnitten und gefertigt
worden sind. Spezialangefertigte Implantate in diesem Sinne sollen in der Produktdatenbank nicht erfasst werden,
da es zu diesen Produkten neben dem konkreten Einzelfall keine weiteren validen und interpretierbaren Daten
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geben wird. Von diesen spezialangefertigten Implantaten nicht umfasst sind daher Produkte, die in einem stan-
dardisierten Verfahren hergestellt werden, gleichwohl aber die Bediirfnisse der einzelnen Patientinnen und Pati-
enten beriicksichtigten.

Zu Abschnitt 8 (Meldepflichten)
Zu § 16 (Meldepflichten gegeniiber der Registerstelle)

Zu Absatz 1

Absatz 1 normiert eine Meldepflicht der verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen an die Registerstelle des
IRD. Die an die Registerstelle zu iibersendenden Daten werden in den Nummern 1 bis 4 nicht abschlieend auf-
gelistet. Die weitergehende Konkretisierung der zu libermittelnden Daten erfolgt gemaB § 37 Nummer 2 Buch-
stabe h durch Rechtsverordnung des BMG.

Zu Nummer 1

Nach Nummer 1 an die Registerstelle zu libersenden sind die die verantwortliche Gesundheitseinrichtung identi-
fizierenden Daten. Zu den eine Gesundheitseinrichtung identifizierenden Daten gehoren z. B. das bundeseinheit-
liche Kennzeichen der verantwortlichen Gesundheitseinrichtung nach § 293 SGB V oder ein anderes eindeutiges
Kennzeichen wie z. B. ein vom Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information vergebene
Objekt Identifikation (OID).

Zu Nummer 2

Nummer 2 verpflichtet die verantwortliche Gesundheitseinrichtung zur Ubermittlung der technisch-organisatori-
schen, klinischen und zeitlichen Daten des einzelnen Versorgungsprozesses.

Unter organisatorisch-technischen Daten sind die zur technischen Verarbeitung der Daten erforderlichen Infor-
mationen zu verstehen, z. B. die durch von der verantwortlichen Gesundheitseinrichtung verwendete Software
und die Version der Software, die Fall-ID, die Satz-ID.

Die klinischen Daten umfassen Daten zur Anamnese, implantatrelevante Befunde wie z. B. eine vorausgegangene
Chemotherapie bei der Implantation eines Brustimplantates, die Indikationen, die relevanten Voroperationen wie
z. B. die Brustamputation im Falle einer Tumorbehandlung bei anschlieBender Implantation eines Brustimplanta-
tes, die Grofle, das Gewicht und die Befunde der Patientinnen und Patienten.

Die zu libermittelnden zeitlichen Daten umfassen z. B. das Aufnahmedatum, das Datum der Operation und das
Entlassungsdatum.

Unter Versorgungsprozess ist der gesamte Vorgang von der Aufnahme der Patientinnen und Patienten bis zur
Entlassung zu verstehen.

Zu Nummer 3

Zu den weitergehenden von der verantwortlichen Gesundheitseinrichtung zu iibermittelnden Daten gehdren nach
Nummer 3 die Daten, die eine Identifikation des Implantats ermdglichen sowie ggf. individuelle Parameter zum
Implantat.

Zu Nummer 4

Nach Nummer 4 weiter durch die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen zu {ibermitteln sind die technisch-
organisatorisch, klinischen, zeitlichen und ergebnisbezogenen Daten zur Nachbehandlung und Nachsorge.

Zu Absatz 2

Absatz 2 verpflichtet die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen, die Daten nach Absatz 1 vollstindig und
korrekt an die Registerstelle zu tibermitteln und die iibermittelten Daten erforderlichenfalls zu vervollstdndigen
und zu korrigieren.
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Zu § 17 (Meldepflichten gegeniiber der Vertrauensstelle)

Zu Absatz 1

Absatz 1 verpflichtet die fiir die meldepflichtige implantatbezogene MalBinahme verantwortliche Gesundheitsein-
richtung, die fall- und patientenidentifizierenden Daten zum Zwecke der Pseudonymisierung an die Vertrauens-
stelle zu libermitteln. Die fall- und patientenidentifizierenden Daten werden durch die Vertrauensstelle nach Mal3-
gabe des § 9 pseudonymisiert und anschlieend an die Registerstelle zur Zusammenfiihrung mit den weiteren
nach § 16 zu iibermittelnden Daten weitergeleitet.

Zu Absatz 2

Absatz 2 verpflichtet die gesetzlichen Krankenkassen, die privaten Krankenversicherungsunternehmen und die
sonstigen Kostentrdger zur Dateniibermittlung an die Vertrauensstelle zur Pseudonymisierung der fall- und pati-
entenidentifizierenden Daten und zur anschlieBenden Weiterleitung an die Registerstelle.

Zu Nummer 1

Nach Nummer 1 haben die gesetzlichen Krankenkassen, die privaten Krankenversicherungsunternehmen und die
sonstigen Kostentrager regelméfig den Vitalstatus und im Falle des Ablebens eines Betroffenen das Sterbedatum
an die Vertrauensstelle zur Weiterleitung an die Registerstelle zu {ibermitteln.

Da die Beriicksichtigung jedes Einzelfalls Auswirkungen auf die Funktion des Registers als Frithwarnsystem und
Auswirkungen auf die Validitit der Daten sowie auf die Qualitdt und Belastbarkeit der Auswertungsergebnisse
haben kann, muss das Ableben eines Registerteilnehmers durch die Registerstelle erfasst und berticksichtigt wer-
den. Bliebe das Ableben von Patientinnen und Patienten im IRD unberiicksichtigt, so wiirde das Register z. B. im
Rahmen der statistischen Auswertungen von einer guten Performance eines Implantats ausgehen, obwohl dieses
Implantat aufgrund des Ablebens der betroffenen Patientin oder des betroffenen Patienten bereits keine negativen
Auffilligkeiten mehr aufzeigen kann. Die Beriicksichtigung bereits verstorbener Patientinnen oder Patienten im
Rahmen der statistischen Auswertungen wiirde somit zu einer erheblichen Verfalschungen bei der Berechnung
und Auswertung der Standzeiten der Implantate fiihren.

Dabher ist die regelmiiBige Ubermittlung des Vitalstatus der an dem Register teilnehmenden Patientinnen und Pa-
tienten durch die gesetzlichen Krankenkassen, die privaten Krankenversicherungsunternehmen und die sonstige
Kostentrager sowie die Mitteilung des Sterbedatums zur genauen Bestimmung der in die Auswertungen einzube-
ziehenden Zeitraume fiir die Funktionsfihigkeit der Registertétigkeit und zur Erreichung der gesetzgeberischen
Ziele unerlisslich.

Zu Nummer 2

Nummer 2 verpflichtet die gesetzlichen Krankenkassen, die privaten Krankenversicherungsunternehmen und die
sonstigen Kostentriger, eine Anderung der Krankenversichertennummer unter Angaben der alten und neuen
Krankversichertennummern mitzuteilen.

Die gesetzlichen Krankenkassen sind gemifB3 § 290 SGB V verpflichtet, jedem gesetzlich Krankenversicherten
eine individuelle, unverdnderbare Krankenversichertennummer zuzuweisen. Die privaten Krankenversicherungs-
unternehmen und die sonstigen Kostentrdger werden geméf3 Absatz 3 verpflichtet, ihren privat Versicherten eine
vergleichbare unverénderbare individuelle Krankenversichertennummer zuzuweisen. Hierdurch bleiben diese in-
dividuellen Krankenversichertennummern dann erhalten, wenn die jeweiligen Versicherten im Rahmen des einst
ausgewihlten Krankenversicherungssystems verbleiben und entweder im Rahmen der gesetzlichen Krankenver-
sicherung die Krankenkasse oder im Rahmen der privaten Krankenversicherung das Versicherungsunternehmen
wechseln.

Kommt es zu einem Systemwechsel, indem ein vormals gesetzlicher Krankenversicherter in die private Kranken-
versicherung wechselt oder umgekehrt, wird dieser Patientin oder diesem Patient eine weitere Krankenversicher-
tennummer zugewiesen.

Damit der regelméBig zu iibersendende Vitalstatus, das Sterbedatum und die einzelnen meldepflichtigen Eingriffe
der Behandlungshistorie der Betroffenen richtig zugeordnet werden konnen, ist die Meldung der Anderung der
Krankenversichertennummer sowie die Mitteilung der alten und neuen Krankenversichertennummern iiber die
Vertrauensstelle an die Registerstelle des IRD zur Erreichung der gesetzgeberischen Ziele notwendig.
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Zu Nummer 3

Nummer 3 verpflichtet die gesetzlichen Krankenkassen, die privaten Krankenversicherungsunternehmen und die
sonstigen Kostentriger zur Ubermittlung des aktuellen Institutionskennzeichens im Sinne des § 293 SGB V bzw.
einer vergleichbare Kennung zur Identifizierung des privaten Krankenversicherungsunternehmens oder des sons-
tigen Kostentrégers.

Zu Absatz 3

Absatz 3 ordnet an, dass die Meldepflichtigen der Vertrauensstelle die jeweiligen Daten mit Hilfe der einheitli-
chen Krankenversicherungsnummer nach § 290 SGB V oder einer anderen, eindeutigen und unverdnderbaren
Identifikationsnummer tibermitteln.

Die Ubermittlung der Daten nach Absatz 2 durch die gesetzlichen Krankenkassen und privaten Krankenversiche-
rungsunternehmen hat unter Verwendung der einheitlichen Krankenversicherungsnummer nach § 290 SGB V
bzw. unter Verwendung der eindeutigen und unverdnderbaren Identifikationsnummer zu erfolgen, um eine Zu-
ordnung der durch die Meldepflichtigen nach den Absitzen 1 und 2 {ibermittelten Daten zu dem richtigen pseu-
donymisierten Datensatz in der Registerstelle der jeweils betroffenen Patientin oder des jeweils betroffenen Pati-
enten dauerhaft zu gewéhrleisten. Hierdurch wird auch sichergestellt, dass die nach Absétzen 1 und 2 tibermittel-
ten Daten mit den bereits in der Registerstelle gespeicherten pseudonymisierten Registerdaten auch im Falle eines
Wechsels der gesetzlichen Krankenkasse, des privaten Krankenversicherungsunternehmens oder im Falle eines
Systemwechsels der richtigen Patientin oder dem richtigen Patienten zugeordnet werden kann.

Zu Absatz 4

Absatz 4 verpflichtet die privaten Krankenversicherungsunternehmen und die sonstigen Kostentréiger, eine ein-
deutige und unverinderbare Identifikationsnummer nach einheitlichen Kriterien zu bilden und fiir ihre Versicher-
ten bereitzustellen.

Zu § 18 (Art der Dateniibermittlung)

§ 18 ordnet an, dass fiir die Ubermittlung der Daten die interoperable und sektoriibergreifende Informations-,
Kommunikations- und Sicherheitsinfrastruktur (Telematikinfrastruktur) im Sinne des § 291 a SGB V durch die
Meldepflichtigen fiir die Dateniibermittlung nach den §§ 16 und 17 genutzt werden muss.

Durch die gesetzliche Verpflichtung zur Nutzung der Telematikinfrastruktur wird ein sicherer Datentransfer von
den Meldepflichtigen an die Vertrauens- und Registerstelle des IRD gewihrleistet. Es handelt sich damit um
weitere technische Vorkehrungen zum Schutz der personenbezogenen Daten betroffener Patientinnen und Pati-
enten. Diese technischen Vorkehrungen werden derzeit fiir den zukiinftigen Transfer sensibler Gesundheitsdaten
zwischen Leistungserbringern und den gesetzlichen Krankenkassen entwickelt und eingerichtet. Um einen ein-
heitlichen und sicheren Transfer sensibler Gesundheitsdaten zu gewéhrleisten, sollen auch die Daten an die Ver-
trauens- und an die Registerstelle durch die Meldepflichtigen {iber die Telematikinfrastruktur ibermittelt werden.

Zu Abschnitt 9 (Datenverarbeitung durch die Vertrauens- und Registerstelle)
Zu § 19 (Grundsiitze der Datenverarbeitung)

Zu Absatz 1

Absatz 1 ordnet an, dass das IRD die Daten ausschlieBlich nach MaBgabe dieses Gesetzes verarbeitet. Es handelt
sich hierbei um eine spezialgesetzliche Regelung, die abschlieBend ist und eine Datenverarbeitung auflerhalb die-
ses Gesetzes nicht zuldsst.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt, dass die im IRD gespeicherten Daten nur zu den in § 1 normierten Zwecken verarbeitet werden
diirfen. Die Anordnung entspricht damit der Zweckbindung entsprechend Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe b der
Verordnung (EU) 2016/679.
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Zu § 20 (Einheitliche Datenstruktur)

Zu Absatz 1

Absatz 1 ordnet an, dass die Ubermittlung der Daten nach den §§ 16 und 17 auf der Grundlage einer einheitlichen
Datenstruktur erfolgt. Die Dateniibermittlung auf der Grundlage einer einheitlichen Datenstruktur ist erforderlich,
um die statistischen Auswertungen durch die Registerstelle zur Erkennung und Darstellung etwaiger produktbe-
zogener oder einrichtungsbezogener Auffilligkeiten zu ermdglichen und hierdurch die gesetzgeberischen Ziele
zu erreichen.

Zu Absatz 2

Die Erarbeitung der einheitlichen Datenstruktur erfolgt fiir die im Register erfassten Implantattypen gesondert
durch die Registerstelle im Einvernehmen mit der Vertrauensstelle. Die gesetzlich genannten Verbinde, Interes-
senvertreter und die am Register teilnehmenden Fachgesellschaften sowie das Institut fiir Qualitétssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen werden im Rahmen der Erarbeitung und Fortentwicklung der Datenstruktur
durch das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information beteiligt. Durch die Beteiligung
der vorgenannten Stellen wird gewéhrleistet, dass die jeweiligen spezifischen medizinischen, wissenschaftlichen
und technischen Fachkompetenzen zur optimalen Entwicklung und Fortschreibung der Datenstrukturen und somit
zur optimalen Funktionsfahigkeit des Registers nutzbar gemacht und zur Erreichung der gesetzgeberischen Ziele
in die Arbeit der Registerstelle einflieBen konnen.

Zu § 21 (Verarbeitung und Ubermittlung von Daten bestehender Implantateregister)

Zu Absatz 1

Absatz 1 erméchtigt die Vertrauensstelle und die Registerstelle des IRD, personenbezogene Daten aus den Ver-
trauens- und Registerstellen bestehender Implantateregister nach MaBgabe der nachfolgende Absétze und des § 22
zu verarbeiten.

In Deutschland existieren bereits unterschiedliche privat organisierte Implantateregister, die Daten zu implantat-
bezogenen MaBinahmen erfassen. Die in Deutschland bisher schon vorhandenen Implantateregister basieren aller-
dings auf freiwillig zur Verfiigung gestellten Daten betroffener Patientinnen und Patienten. Datenschutzrechtliche
Grundlage der Verarbeitung der pseudonymisierten Daten (Registerstelle) und direkt personenbezogenen Daten
(Vertrauensstelle) sind Einwilligungserklarungen der Patientinnen und Patienten im Sinne des Artikels 9 Abs. 1
der Verordnung (EU) 2016/679.

Um eine Langzeitbeobachtung von Implantaten moglichst vollstindig und zeitnah zu gewihrleisten, bedarf es
einer Ubertragung der Daten aus den bestehenden Implantateregistern an das IRD und einer Zusammenfiihrung
dieser Daten mit den Datenbestinden des IRD. Wiirden der Zugriff auf die erhobenen Daten und die anschlieBende
Zusammenfiithrung unterbleiben, konnte auf bisher schon gewonnene Erkenntnisse nicht zuriickgegriffen werden.
Dies widerspriche dem Interesse der Patientinnen und Patienten, die durch die freiwillige Offenlegung ihrer Daten
eben diesen Erkenntnisgewinn und die Produktsicherheit und Sicherheit der medizinischen Versorgung in den
Gesundheitseinrichtungen unterstiitzen wollten. Die in § 1 festgelegten Zwecke entsprechen in der Regel auch
den Verarbeitungszwecken der bestehenden Implantateregister.

Absatz 1 verschafft der Registerstelle flir den damit verbundenen Zugriff eine gesetzliche Grundlage. Die Einho-
lung von weiteren Einwilligungserkldrungen wére nicht praktikabel, da jede betroffene Patientin und jeder be-
troffene Patient aktiv werden und der Dateniibertragung ausdriicklich zustimmen miisste. Fiir betroffene Patien-
tinnen und Patienten komfortabler ist daher eine Dateniibertragung unter Einrdumung eines Widerspruchsrechts.
Ist eine betroffene Patientin oder ein betroffener Patient mit der Datenverarbeitung in der Vertrauens- und Regis-
terstelle des IRD nicht einverstanden, kann sie oder er diesem fehlenden Einverstidndnis durch einen Widerspruch
nach § 21 Absatz 2 Nummer 2 Geltung verschaffen. Zudem wire der biirokratische Aufwand fiir die Einholung
der Einwilligungserkldrungen sowie fiir die Sichtung der eingeholten Einwilligungserklarungen deutlich hoher
als bei der situativen Umsetzung eines erhobenen Widerspruchs.

Absatz 1 erklért insoweit die mit einem Zugriff erfolgende Erhebung dieser bisherigen Daten durch die Register-
stelle des IRD im Rahmen des Art. 9 Abs. 2 lit. i der Verordnung (EU) 2016/679 fiir zuléssig.
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Zu Absatz 2

Absatz 2 normiert, welche Voraussetzungen die Vertrauens- und die Registerstelle des IRD fiir die Ubernahme
personenbezogener Daten aus anderen Implantateregistern sicherstellen miissen.

Zu Nummer 1

Nummer 1 erfordert, dass die Registerdaten aus den anderen Implantateregistern in das IRD iiberfiihrbar sein
miissen. Demzufolge miissen die Registerdaten anderer Implantateregister mit der Datenstruktur des IRD kompa-
tibel sein oder kompatibel gemacht werden konnen.

Zu Nummer 2

Nummer 2 erfordert, dass den von der Dateniibernahme betroffenen Patientinnen und Patienten ein Recht zum
Widerspruch gegen die Datenverarbeitung durch die Vertrauens- und die Registerstelle des IRD eingerdumt wer-
den muss.

Bei dem Widerspruchsrecht nach Nummer 2 handelt es sich um ein national gesetzlich eingerdumtes Wider-
spruchsrecht, das nicht den Voraussetzungen des Artikels 21 der Verordnung (EU) 2016/679 unterliegt.

Grundsitzlich ist die Verarbeitung personenbezogener Daten betroffener Patientinnen und Patienten mit Auf-
nahme des Registerbetriebs gesetzlich verpflichtend. Die Registerdaten betroffener Patientinnen und Patienten
werden damit durch die Vertrauens- und die Registerstelle des IRD ohne Einwilligung verarbeitet. Das Recht zum
Widerspruch gegen die Verarbeitung aus Artikel 21 der Verordnung (EU)2016/679 wurde in § 26 gegeniiber der
Vertrauens- und der Registerstelle des IRD eingeschrénkt.

Den von der Dateniibernahme nach Absatz 1 betroffenen Patientinnen und Patienten ist hingegen kraft Gesetzes
ein Widerspruchsrecht gegen die Verarbeitung ihrer personenbezogenen Daten durch die Vertrauens- und die
Registerstelle des IRD einzurdumen.

Diese Ungleichbehandlung der von der Dateniibernahme nach Absatz 1 betroffenen Patientinnen und Patienten
und den von der verpflichtenden Datenverarbeitung betroffenen Patientinnen und Patienten ist gerechtfertigt, da
die von der Dateniibernahme betroffenen Patientinnen und Patienten ihrer Teilnahme an dem bestehenden Im-
plantateregister und der dortigen Verarbeitung ihrer personenbezogenen Daten freiwillig zugestimmt haben. Diese
freiwillige Teilnahme der betroffenen Patientinnen und Patienten soll nunmehr nicht zu einer verpflichtenden
Datenlieferung an die Vertrauens- und die Registerstelle des IRD aufgrund einer gesetzlichen Grundlage erstar-
ken. Vor diesem Hintergrund liegen hier unterschiedliche Sachverhalte vor, die eine unterschiedliche Bewertung
rechtfertigen.

Den von der Dateniibernahme nach Absatz 1 betroffenen Patientinnen und Patienten wird vor diesem Hintergrund
ein gesetzliches Widerspruchsrecht eingerdumt.

Im Ubrigen gelten fiir die von der Dateniibernahme nach Absatz 1 betroffenen Patientinnen und Patienten eben-
falls die Beschrankungen der Betroffenenrechte nach § 26.

Zu Nummer 3

Nummer 3 verpflichtet die Vertrauens- und die Registerstelle, sicherzustellen, dass die von der Dateniibernahme
nach Absatz 1 betroffenen Patientinnen und Patienten informiert werden.

Da die Patientinnen und Patienten der Teilnahme an den bestehenden Implantateregistern und der damit einher-
gehenden Verarbeitung ihre personenbezogenen Daten freiwillig zugestimmt haben, miissen die von der Daten-
iibernahme nach Absatz 1 betroffenen Patientinnen und Patienten vor der Ubernahme der personenbezogenen
Daten iiber die Datenverarbeitung durch die Vertrauens- und die Registerstelle des IRD nach MafB3gabe des Arti-
kels 14 Absitze 1 und 3 der Verordnung (EU) 2016/679 transparent informiert, auf ihr bestehendes Widerspruchs-
recht nach Absatz 2 Nummer 2 und {iber die Einschrinkung ihrer Betroffenenrechte durch § 26 hingewiesen wer-
den.
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Zu Nummer 4

Nummer 4 verpflichtet die Vertrauens- und die Registerstelle sicherzustellen, dass personenbezogene Daten un-
verziiglich geloscht werden, wenn eine von der Dateniibernahme nach Absatz 1 betroffene Patientin oder ein
betroffener Patient der Datenverarbeitung durch die Vertrauens- oder Registerstelle des IRD widerspricht.

Mit der Ausiibung des Widerspruchsrechts gegeniiber der Vertrauens- oder der Registerstelle wird der Verarbei-
tung der personenbezogenen Daten der widersprechenden Patientin oder des widersprechenden Patienten die
Grundlage entzogen. Diese personenbezogenen Daten sind durch die Vertrauens- und die Registerstelle des IRD
zu l6schen.

Zu Nummer 5

Nummer 5 verpflichtet die Vertrauens- und die Registerstelle, sicherzustellen, dass die patienten- und fallidenti-
fizierenden Daten der von der Dateniibernahme betroffenen Patientinnen und Patienten durch die Vertrauensstelle
auf der Grundlage der einheitlichen Krankenversichertennummer nach § 290 SGB V oder einer anderen, eindeu-
tigen und unverdnderbaren Identifikationsnummer pseudonymisiert werden konnen.

Infolgedessen werden die Pseudonyme in der Vertrauensstelle nach den gleichen Grundsitzen gebildet wie bei
der verpflichtenden Datenlieferung an die Vertrauensstelle nach § 17.

Hierdurch wird sichergestellt, dass die Registerstelle die iibernommenen pseudonymisierten Registerdaten mit
dem Datenbestand des IRD verkniipfen und fiir die Zwecke des Registers nach § 1 uneingeschriankt verwenden
kann.

Zu Absatz 3

Absatz 3 stellt eine Erméachtigungsgrundlage fiir die Vertrauensstellen der bereits bestehenden Implantateregister
dar, die personenbezogenen Daten der von der Dateniibernahme nach § 21 Absatz 1 betroffenen patienten- und
fallidentifizierenden Daten zu depseudonymisieren und diese Daten zum Zwecke der Pseudonymisierung durch
die Vertrauensstelle und der anschlieBenden Weiterleitung der pseudonymisierten Daten an die Registerstelle des
IRD zu iibermitteln.

Zu Absatz 4

Absatz 4 erméchtigt die Registerstellen der bereits bestehenden Implantateregister, die pseudonymisierten Regis-
terdaten an das IRD zu iibermitteln.

Zu § 22 (Verfahren zur Dateniibernahme von bestehenden Implantateregistern)

Zu Absatz 1

Absatz 1 verpflichtet die Vertrauensstelle des IRD, die nach § 21 Absatz 3 Nummer 2 {ibermittelten patienten-
und fallidentifizierenden Daten unverziiglich zu pseudonymisieren und an die Registerstelle des IRD zur Erfas-
sung der Daten in der Registerdatenbank weiterzuleiten.

Zu Absatz 2

Absatz 2 ermichtigt die Registerstelle, die nach den § 21 Absatz 4 iibermittelten Daten mit den Registerbestdnden
zusammenzufiihren und fiir die Zwecke des Registers nach § 1 zu verarbeiten.

Zu Absatz 3

Absatz 3 stellt klar, dass die Vertrauensstelle und die Registerstelle des IRD mit der Dateniibermittlung an die
Vertrauens- und Registerstelle jeweils die Verantwortlichen nach Artikel 24 der Verordnung (2016/679) werden.

Zu Absatz 4

Absatz 4 verpflichtet die Vertrauens- und die Registerstelle, das Verfahren zur Dateniibernahme aus bestehenden
Implantateregistern im Einvernehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir Datenschutz und Informations-
freiheit und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik festzulegen.
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Zu § 23 (Austausch anonymisierter Registerdaten)

Die Regelung des § 25 sieht die Moglichkeit eines Datenaustauschs mit anderen wissenschaftlichen nationalen
und internationalen Registern vor. Die Registerstelle wird erméchtigt, anonymisierte Daten aus anderen Registern
zur Erreichung der in § 1 definierten Ziele zu erheben, diese mit den Registerdaten zusammenzufiihren und zu
verarbeiten. Gleichzeitig wird die Registerstelle erméchtigt, auch anderen Implantateregistern anonymisierte Re-
gisterdaten zur Verfiigung zu stellen. Damit wird auch der in Artikel 108 der Verordnung (EU) 2017/745 nieder-
gelegte Auftrag an die Mitgliedstaaten, alle geeigneten MaBnahmen zur unabhidngigen Bewertung der langfristi-
gen Sicherheit und Leistung der Produkte oder der Riickverfolgbarkeit implantierbarer Medizinprodukte, insbe-
sondere durch Anlegen von Registern und Datenbanken, berticksichtigt.

Zu Abschnitt 10 (Informationspflichten; Beschrinkung der Betroffenenrechte)
Zu § 24 (Informations- und Auskunftspflicht gegeniiber betroffenen Patientinnen und Patienten)
Zu Absatz 1

Zu Nummer 1

Die Vorschrift des Artikel 14 der Verordnung (EU) 2016/679 erfordert, dass die Betroffenen vor der Erhebung
personenbezogener Daten auch dann umfassend zu informieren sind, wenn die personenbezogenen Daten nicht
bei den betroffenen Personen selbst erhoben werden.

Die Vertrauensstelle erhebt nach § 17 Absatz 1 personen- und fallidentifizierende Daten betroffener Patientinnen
und Patienten. Die Registerstelle erhebt Gesundheitsdaten nach § 16 Absatz 1 sowie die durch die Vertrauens-
stelle ibermittelten Pseudonyme und pseudonymisierten Daten.

Da weder die Vertrauensstelle noch die Registerstelle vor der Erhebung der personenbezogenen Daten einen un-
mittelbaren Kontakt mit den betroffenen Patientinnen und Patienten hat, ist eine Information der betroffenen Pa-
tientinnen und Patienten durch die Vertrauens- und Registerstelle nach Artikel 14 der Verordnung (EU) 2016/679
nicht moglich.

Dabher verpflichtet Absatz 1 die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen, die betroffenen Patientinnen und Pa-
tienten vor dem Eingriff {iber die verpflichtende Teilnahme am IRD und die Grundsitze der Datenverarbeitung
durch die Vertrauens- und die Registerstelle entsprechend den Vorgaben des Artikel 14 Absétze 1 bis 3 der Ver-
ordnung (EU) 2016/679 fiir die Vertrauens- und die Registerstelle zu informieren. Die Information der betroffenen
Patientinnen und Patienten iiber die Datenverarbeitung durch die Vertrauens- und Registerstelle soll durch Uber-
gabe einer Information erfolgen, die die Geschéftsstelle nach § 7 Absatz 4 erstellt und den verantwortlichen Ge-
sundheitseinrichtungen zur Weitergabe an die Patientinnen und Patienten zur Verfiigung stellt. Durch die Uber-
gabe dieses vorgefertigten Merkblattes an die Betroffenen wird sichergestellt, dass alle Patientinnen und Patienten
einheitlich und vollsténdig tiber Art und Ausmal} der Datenverarbeitung durch die Vertrauens- und die Register-
stelle entsprechend den europarechtlichen Vorgaben des Artikel 14 Absédtze 1 bis 3 der Verordnung (EU)
2016/679 informiert werden. Durch diese Vereinheitlichung werden unrichtige und unvollstindige Informationen
vermieden.

Durch die Ubergabe der Information nach Nummer 1 wird die verantwortliche Gesundheitseinrichtung nicht von
ihren eigenen Verpflichtungen aus Artikel 13 der Verordnung (EU) 2016/679 befteit.

Zu Nummer 2

Zur Erreichung groBtmoglicher Transparenz zu Gunsten der betroffenen Patientinnen und Patienten verpflichtet
Absatz 2 die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen, den Betroffenen nach dem Eingriff eine Kopie der per-
sonenbezogenen Daten auszuhidndigen, die Auskunft iiber die an die Vertrauens- und Registerstelle {ibermittelten
personenbezogenen Daten gibt. Diese Pflicht besteht nach jedem Eingriff, der eine Meldepflicht gegeniiber dem
IRD ausldst. Durch die Kopie der an die Vertrauens- und an die Registerstelle ibermittelten Daten werden die
betroffenen Patientinnen und Patienten umfassend dariiber informiert, welche konkreten Daten zu ihrer Person in
der Vertrauens- und Registerstelle des IRD gespeichert sind.

Eine Kopie in diesem Sinne umfasst eine elektronische oder eine Kopie in Papierform.
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Die gesetzliche Verpflichtung der verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen ist auch nicht unverhéltnismaBig,
da diese ohnehin gemif Artikel 15 Absitze 1 und 3 der Verordnung (EU) 2016/679 zur Auskunft und Aushéndi-
gung einer Kopie an die betroffenen Patientinnen und Patienten {iber die bei ihnen gespeicherten personenbezo-
genen Daten verpflichtet sind. Entgegen dieser europarechtlichen Vorgaben sind die verantwortlichen Gesund-
heitseinrichtungen jedoch verpflichtet, den betroffenen Patientinnen und Patienten die Kopie nach Nummer 2
unaufgefordert auszuhindigen.

Durch die Ubergabe der Kopie nach Nummer 2 wird die verantwortliche Gesundheitseinrichtung nicht von ihren
eigenen Verpflichtungen aus Artikel 15 der Verordnung (EU) 2016/679 befreit.

Zu Absatz 2

Absatz 2 ordnet an, dass die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen die Information und die Kopie nach Ab-
satz 1 auch im Falle einer fiir sie bestehenden gesetzlichen oder rechtsgeschiftlichen Vertretung den betroffenen
Patientinnen und Patienten selbst auszuhéndigen und zu erldutern haben, soweit diese aufgrund ihrer Verstind-
nismdglichkeiten zur Aufnahme dieser Informationen in der Lage sind. Anderenfalls sind die Information und die
Kopie der iibermittelten Daten nach Absatz 1 einer Person, die kraft Gesetzes oder kraft Rechtsgeschiftes zur
Vertretung der betroffenen Patientin oder des betroffenen Patienten berechtigt sind, zu {ibergeben.

Zu § 25 (Informationspflicht gegeniiber den gesetzlichen Krankenkassen und privaten
Krankenversicherungen und sonstigen Kostentrigern)

§ 25 verpflichtet die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen dazu, den gesetzlichen Krankenkassen, privaten
Krankenversicherungsunternehmen oder dem sonstigen Kostentréger der betroffenen Patientin oder des betroffe-
nen Patienten mitzuteilen, dass diese oder dieser am IRD teilnehmen. Nur dann, wenn den jeweils betroffenen
gesetzlichen Krankenkassen, den privaten Krankenversicherungsunternehmen oder den sonstigen Kostentragern
durch die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen mitgeteilt wird, dass ihre jeweiligen Versicherten am IRD
teilnehmen, kdnnen diese ihre gesetzlichen Verpflichtungen aus § 17 Absatz 2 erfiillen.

Zu § 26 (Beschrinkung der Rechte betroffener Patientinnen und Patienten)

§ 26 ordnet die Beschrinkung der datenschutzrechtlichen Betroffenenrechte unter Beachtung der europarechtli-
chen Vorgaben des Artikels 23 der Verordnung (EU) 2016/679 an.

Die Beschriankungen stellen den Schutz im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit nach Artikel 23 Absatz 1 Buch-
stabe e der Verordnung (EU) 2016/679 sicher, achten den Wesensgehalt der Grundrechte und Grundfreiheiten
und stellen eine notwendige und verhéltnismédBige MaBnahme zur Erreichung der gesetzgeberischen Ziele dar.
Uber die Beschrinkungen der datenschutzrechtlichen Betroffenenrechte sind die betroffenen Patientinnen und
Patienten in der Information der Geschéftsstelle gemil § 7 Absatz 4, die den betroffenen Patientinnen und Pati-
enten geméal § 24 Absatz 1 Nummer 1 durch die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen {ibergeben werden,
vor der meldepflichtigen implantatbezogenen Mafinahme zu informieren.

Den Vorgaben des Artikels 23 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2016/679 wird in diesem Gesetz Rechnung getra-
gen.

Die Zwecke der Verarbeitung der personenbezogenen Daten sind in § 1 festgeschrieben. Die Kategorien der in
der Vertrauensstelle und der Registerstelle verarbeiteten Daten ergeben sich aus den §§ 16 und 17. Der Umfang
der Beschriankungen der datenschutzrechtlichen Betroffenenrechte ergibt sich aus dieser Vorschrift. Die Verant-
wortlichkeiten der Vertrauens- und der Registerstelle im Sinne des Artikels 24 der Verordnung (EU) 2016/679
sind in den §§ 3 Absatz 1 und 8 Absatz 1 festgelegt. Zudem sieht das Implantateregistergesetz verschiedene Ga-
rantien als Sicherheitsvorkehrungen gegen den Missbrauch, den unrechtméfigen Zugang oder die unrechtméafi-
gen Dateniibermittlung der personenbezogenen Daten der betroffenen Patientinnen und Patienten vor. Insoweit
wird auf die Ausfiihrungen zu im Allgemeinen Teil der Begriindung unter II. 1. d) verwiesen. Dariiber hinausge-
hend verpflichtet § 32 die Registerstelle zur Anonymisierung der personenbezogenen Daten fiir den Fall, dass die
Daten fiir die Zwecke des Registers nicht mehr bendtigt werden. Ungeachtet dessen ist die Vertrauensstelle nach
Artikel 17 der Verordnung (EU) 2016/679 zur Loschung verpflichtet, wenn die personenbezogenen Daten fiir die
Zwecke, fiir die sie erhoben worden sind, nicht mehr bendtigt werden.
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Zu Nummer 1

Nummer 1 schriankt das Recht der betroffenen Patientinnen und Patienten gerichtet auf Einschriankung der Ver-
arbeitung nach Artikel 18 der Verordnung (EU) 2016/679 ein.

Nach Artikel 18 der Verordnung (EU) 2016/679 haben betroffene Patientinnen und Patienten das Recht, die Be-
schriankung der Verarbeitung zu verlangen, wenn

e die Richtigkeit der personenbezogenen Daten bestritten wird,

e wenn die Verarbeitung unrechtmifig ist und die betroffene Person die Loschung der personenbezogenen
Daten ablehnt und stattdessen die Einschrankung der Nutzung der personenbezogenen Daten verlangt,

e  der Verantwortliche die personenbezogenen Daten fiir die Zwecke der Verarbeitung nicht ldnger benétigt,
die betroffene Person sie jedoch zur Geltendmachung, Ausiibung oder Verteidigung von Rechtsanspriichen
benotigt, oder

e die betroffene Person Widerspruch gegen die Verarbeitung gemil3 Artikel 21 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2016/679 eingelegt hat, solange nicht feststeht, ob die berechtigten Griinde des Verantwortlichen gegeniiber
denen der betroffenen Person iiberwiegen.

Nach Ausiibung des Rechts auf Einschrinkung der Verarbeitung ist der Verantwortliche verpflichtet, diese per-
sonenbezogenen Daten auszusondern und abzuspeichern. Eine weitergehende Verarbeitung dieser Daten ist in
diesen Fillen unzuléssig.

Durch die Ausiibung dieses Rechts wire die Registerstelle somit verpflichtet, die pseudonymisierten Daten aus-
zusondern und separiert von den iibrigen Registerdaten abzuspeichern. Die betroffenen pseudonymisierten Daten
diirften somit weder bei den statistischen Auswertungen durch noch im Falle einer Sicherheitskorrekturma3nahme
im Feld bei produktbezogenen Auffilligkeiten im Rahmen des Vigilanzsystems beriicksichtigt werden. Demzu-
folge diirfte auch die verantwortliche Gesundheitseinrichtung dieser betroffenen Patientin oder dieses betroffenen
Patienten, die oder der gegeniiber der Vertrauens- oder Registerstelle des IRD die Einschrankung der Verarbei-
tung seiner personenbezogenen Daten nach Artikel 18 der Verordnung (EU) 2016/679 beansprucht hat, im Rah-
men einer Sicherheitskorrekturmainahme im Feld nach Artikel 2 Nummer 68 der Verordnung (EU) 2017/745,
z. B. bei Produktriickrufen, nicht informiert werden.

Die Ausiibung des Rechts auf Einschrankung der Verarbeitung nach Artikel 18 der Verordnung (EU) 2016/679
steht damit in Widerspruch zu den gesetzgeberischen Zielen des Registers. Die Einschriankung dieses Rechts ist
damit zur Erreichung der gesetzgeberischen Ziele notwendig.

Die Einschriankung des Betroffenenrechts aus Artikel 18 Abs. 1 lit. a) der Verordnung (EU) 2016/679 ist auch
nicht unverhdltnisméBig, da dem Begehren der betroffenen Patientinnen und Patienten gerichtet auf Berichtigung
ihrer Daten durch den Anspruch gegen die verantwortliche Gesundheitseinrichtung nach § 16 Absatz 2 Geniige
getan und eine Berichtigung etwaiger fehlerhaft libermittelter Daten an die Vertrauensstelle und die Registerstelle
sichergestellt ist. Die Vertrauens- und die Registerstelle werden diese von den verantwortlichen Gesundheitsein-
richtungen veranlassten Korrekturen beriicksichtigen. Die Vertrauens- und die Registerstelle sind hingegen nur
eingeschriankt in der Lage, die Richtigkeit der {ibermittelten personenbezogenen Daten in Bezug auf ihre Voll-
standigkeit und ihre Plausibilitdt hin zu iberpriifen. Einerseits setzt dieses Recht also Nachforschungen durch die
Vertrauens- oder die Registerstelle voraus, die von dort aus nicht geleistet werden kdnnen. Anderseits konnte die
Auslibung des Rechts auf Einschrinkung der Verarbeitung nach Artikel 18 Abs. 1 lit. a) der Verordnung (EU)
2016/679 dazu fiihren, dass diese Daten auf unbestimmte Zeit nicht durch die Vertrauens- und die Registerstelle
fiir die Zwecke des IRD genutzt werden konnten.

Wegen des Erfordernisses der flichendeckenden Erfassung und Auswertung der Registerdaten aller betroffenen
Patientinnen und Patienten wird auf die Ausfithrungen zur Begriindung Allgemeiner Teil unter II. 1. verwiesen.

Durch die Vorkehrungen in § 16 Absatz 2 wird damit dem Interesse an der Berichtigung personenbezogener Da-
ten einer betroffenen Patientin oder eines betroffenen Patienten gegeniiber der Vertrauens- oder Registerstelle
ausreichend Rechnung getragen.
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Des Weiteren ist auch der Ausschluss des Anspruchs auf Einschriankung der Verarbeitung im Falle einer unrecht-
méBigen Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Vertrauens- und die Registerstelle nach Artikel 18
Abs. 1 lit. b) der Verordnung (EU) 2016/679 notwendig und verhéltnisméBig.

Die Vertrauens- und Registerstelle des IRD sind gemédf3 Artikel 20 Abs. 3 des Grundgesetzes an Gesetz und Recht
gebunden. Eine unrechtmdfige Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Vertrauens- und die Register-
stelle ist damit bereits verfassungsrechtlich nicht vorgesehen. Die Vertrauens- und die Registerstelle sind somit
bereits nicht berechtigt, widerrechtlich personenbezogene Daten von Meldepflichtigen entgegen zu nehmen und
zu verarbeiten. Jedenfalls wéren unrechtmifBig erhobene personenbezogene Daten unverziiglich durch die Ver-
trauens- und die Registerstelle zu 16schen, da die Verarbeitung dieser personenbezogenen Daten zur Erreichung
der gesetzgeberischen Ziele nicht erforderlich ist.

Infolgedessen besteht zur Erreichung der gesetzgeberischen Ziele auch keine Veranlassung, diese personenbezo-
genen Daten in der Vertrauens- oder Registerstelle gesondert zu speichern. Durch den Ausschluss des Rechts auf
Einschrankung der Verarbeitung nach Artikel 18 Abs. 1 lit. a) der Verordnung (EU) 2016/679 wird insbesondere
auch dem Grundsatz der Datenminimierung Rechnung getragen.

Zur Minimierung der Daten, die in der Vertrauens- und in der Registerstelle gespeichert werden, wird auch das
Recht auf Einschriankung der Verarbeitung nach Artikel 18 Abs. 1 lit. ¢) der Verordnung (EU) 2016/679 ausge-
schlossen. Es ist nicht ersichtlich, inwieweit betroffene Patientinnen oder Patienten iiberhaupt Rechtsanspriiche
gegen die Vertrauens- oder die Registerstelle geltend machen konnten, fiir die eine weitergehende Speicherung
der personenbezogenen Daten in der Vertrauens- oder Registerstelle erforderlich wire. Ungeachtet dessen haben
betroffene Patientinnen und Patienten durch die Aushidndigung der Kopie nach § 24 Absatz 1 Nummer 2 auch
kein Interesse mehr an einer weitergehenden Speicherung zu Beweiszwecken, da anhand dieser Kopie dargelegt
und nachgewiesen werden kann, welche personenbezogenen Daten an die Vertrauens- und an die Registerstelle
iibermittelt worden sind.

Die Beschrankung des Rechts auf Einschriankung der Verarbeitung nach Artikel 18 Abs. 1 lit. d) der Verordnung
(EU) 2016/679 ist lediglich deklaratorischer Natur, da den betroffenen Patientinnen und Patienten gemél3 § 26
Nummer 4 ein Recht zum Widerspruch gemif Artikel 21 der Verordnung (EU) 2016/679 weder gegen die Ver-
trauens- noch gegeniiber der Registerstelle zusteht.

Zu Nummer 2

Nummer 2 ordnet an, dass das Recht der betroffenen Patientinnen und Patienten gerichtet auf Widerspruch gegen
die Verarbeitung personenbezogener Daten gegen die Vertrauens- und die Registerstelle beschrinkt wird.

Die Beschrinkung des Rechts auf Widerspruch ist notwendig, um die gesetzgeberischen Ziele zu erreichen. Die
verpflichtende Lieferung der Daten aller betroffenen Patientinnen und Patienten durch die verantwortlichen Ge-
sundheitseinrichtungen darf zur Erreichung der gesetzgeberischen Ziele nicht dadurch unterlaufen werden, dass
betroffene Patientinnen oder Patienten gegeniiber der Vertrauens- oder Registerstelle der Verarbeitung der sie
betreffenden personenbezogenen Daten widersprechen kénnen.

Die Argumente, die den Ausschluss des Widerspruchsrechts betroffener Patientinnen und Patienten rechtfertigen,
sind dieselben Argumente, die fiir eine flichendeckende verpflichtende Teilnahme sprechen. Insoweit wird auf
die Ausfiihrungen in der Begriindung Allgemeiner Teil unter der Ziffer II. 1. d) verwiesen.

Zu Abschnitt 11 (Zugang zu den Registerdaten)

Zu § 27 (Grundsiitze des Zugangs zu Registerdaten)

§ 27 stellt klar, dass 6ffentliche und nicht 6ffentliche Stellen nur dann Zugang zu den gespeicherten Daten in der
Vertrauens- und der Registerstelle haben, soweit die spezialgesetzlichen Regelungen dieses Gesetzes einen Zu-
gang zu den Daten vorsehen.

Zu § 28 (Allgemeine Auskiinfte)

Zu Absatz 1

Nach § 28 erteilt die Geschéftsstelle auf Anfrage allgemeine Auskiinfte zur Arbeitsweise und zu dem Datenbe-
stand des Registers sowie allgemeine Auskiinfte {iber den Datenbestand der Produktdatenbank.
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Der Anspruch auf allgemeine Auskiinfte {iber die Arbeitsweise und den Datenbestand des Registers umfasst z. B.
Angaben zu den Rechtsgrundlagen, auf denen die Daten erhoben werden, zu der Anzahl der insgesamt in dem
Register gespeicherten Implantationen, zu den teilnehmenden Implantattypen, die im IRD gefiihrt werden, und
die jeweilige Anzahl der gespeicherten Implantattypen. Allgemeine Auskiinfte tiber den Datenbestand der Pro-
duktdatenbank umfassen Angaben iiber die registrierten Produkthersteller, die jeweiligen Produkttypen, die je-
weiligen Produktmodelle und die Produktkomponenten der jeweiligen registrierten Hersteller.

Das Recht auf allgemeine Auskunft ist damit nicht auf die Ubermittlung pseudonymisierter oder anonymisierter
Datensétze gerichtet.

Zu Absatz 2
Absatz 2 stellt klar, dass die Auskunft nach Absatz 1 keine personenbezogenen Daten enthalten diirfen.

Zu § 29 (Dateniibermittlung durch die Registerstelle)

Zu Absatz 1

Absatz 1 normiert die Empfanger und Zwecke, an und fiir die die Registerstelle Daten {ibermittelt. Satz 2 ver-
pflichtet die Registerstelle, die pseudonymisierten Registerdaten vor der Ubermittlung an die Datenempfinger zur
Wahrung der Belange und zum Schutze der betroffenen Patientinnen und Patienten zu anonymisieren. Die An-
forderungen an das Verfahren zur Anonymisierung sind durch die Registerstelle mit dem Bundesbeauftragten fiir
Datenschutz und Informationsfreiheit sowie mit dem Bundesamt fiir Sicherheit fiir Informationstechnologie ab-
zustimmen. Die Anonymisierung der pseudonymisierten Registerdaten erfolgt einzelfallabhingig.

Zu Nummer 1

Nummer 1 regelt, dass die Registerstelle den meldepflichtigen Gesundheitseinrichtungen die zur Erfiillung ihrer
Verpflichtungen aus § 135a Absatz 1 SGB V zur Sicherung und Weiterentwicklung der Qualitéit der von ihnen
erbrachten implantationsmedizinischen Leistungen erforderlichen Daten iibermittelt. Die Leistungserbringer sind
gemdl § 135a Absatz 1 SGB V zur Sicherung und Weiterentwicklung der Qualitdt der von ihnen erbrachten Leis-
tungen verpflichtet. Daher tibermittelt die Registerstelle den meldepflichtigen Gesundheitseinrichtungen die er-
forderlichen Daten zur Auswertung der eigenen Performance. Daten zu der Performance anderer Gesundheitsein-
richtungen werden den Meldepflichtigen zu Vergleichszwecken in stark aggregierter Form, so dass kein Bezug
zu einzelnen Einrichtungen herzustellen ist, tibermittelt.

Zu Nummer 2

Die fachliche Expertise der wissenschaftlichen Fachgesellschaften ist fiir die Arbeit des Registers von grof3er
Bedeutung. Fiir die Fachgesellschaften, die sich im Rahmen der Auswertungsgruppen und der Beiratsarbeit an
der Arbeit des Registers beteiligen, ist daher eine Dateniibermittlung durch die Registerstelle zu den genannten
wissenschaftlichen Zwecken nach den Vorgaben der Nummer 2 vorgesehen. Somit erhalten die am Register un-
mittelbar beteiligten Fachgesellschaften die zur laufenden wissenschaftlichen Auswertung und Fortentwicklung
der Qualitdt der Implantatversorgung erforderlichen Daten nicht ausschlieBlich auf der Rechtsgrundlage des § 31,
sondern auch zur Aufarbeitung wissenschaftlicher Fragestellungen, wissenschaftlicher Untersuchungen und Aus-
wertungen auf der Rechtsgrundlage des § 29 Absatz 1 Nummer 2. Im Ubrigen ist es auch den am Register teil-
nehmenden Fachgesellschaften unbenommen, fiir Forschungsvorhaben einen Antrag nach den Vorgaben des § 31
zu stellen und den Datenzugang auf dieser Rechtsgrundlage zu beanspruchen.

Zu Nummer 3

Nummer 3 erméchtigt die Registerstelle, den Herstellern im Sinne des Artikel 2 Nummer 30 der Verordnung (EU)
2017/745 die Daten zu iibermitteln, die zur Erfiillung ihrer Pflichten nach Artikel 10 der Verordnung (EU)
2017/745, im Rahmen des Konformititsbewertungsverfahrens nach Artikel 52 der Verordnung (EU) 2017/745
sowie zur Uberwachung ihrer Produkte nach dem Inverkehrbringen im Sinne des Artikel 83 der Verordnung (EU)
2017/745 und Bewertung ihrer Produkte nach dem Inverkehrbringen erforderlich sind.

Zu Nummer 4

Nummer 4 erméchtigt die Registerstelle, dem gemeinsamen Bundesausschuss nach § 91 SGB V die zur Umset-
zung und Weiterentwicklung von Richtlinien und Beschliissen zur Qualitdtssicherung erforderlichen Daten zu
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iibersenden. Uber die Regelung in Absatz 4 und die Anderung zu § 299 SGB V wird dem Gemeinsamen Bundes-
ausschuss ermoglicht, die iibermittelten Daten zu verarbeiten und mit dem eigenen Datenbestand zu verbinden
und auszuwerten.

Zu Nummer 5

Nummer 5 regelt, dass die Registerstelle der Kassenérztlichen Bundesvereinigung die zur Weiterentwicklung des
sektoriibergreifenden ambulanten Qualititssicherungskonzeptes fiir implantationsmedizinische Behandlungen er-
forderlichen Daten iibermitteln darf. Nach den Vorschriften des SGB V wurde der Gemeinsame Bundesausschuss
beauftragt, flir alle Patientinnen und Patienten einheitliche Qualitétssicherungsrichtlinien zu erarbeiten und zu
beschliefen. Daneben hat die Kassendrztliche Bundesvereinigung unter Beachtung der Qualititsvorgaben des ge-
meinsamen Bundesausschusses ein Konzept zur sektoriibergreifenden Qualititssicherung bezogen auf den ambu-
lanten Bereich erarbeitet. Zur Fortschreibung dieses Konzeptes libermittelt die Registerstelle der Kassenérztlichen
Bundesvereinigung die hierfiir erforderlichen Daten.

Zu Nummer 6

Nummer 6 ermichtigt die Registerstelle, den gesetzlichen Krankenkassen, den privaten Krankenversicherungs-
unternehmen, den Trigern der gesetzlichen Unfallversicherung oder den sonstigen Kostentridgern die erforderli-
chen Daten fiir die Bewertung von Hinweisen auf drittverursachte Gesundheitsschiden zu tibermitteln. Drittver-
ursachte Schédden sind dabei solche Gesundheitsschiden, die von einem fehlerhaften Implantat oder von einer
fehlerhaften medizinischen Versorgung verursacht worden sein konnen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 ermichtigt die Registerstelle, den Datenempfiangern nach Absatz 1 Nummer 2, 4 und 5 Zugang zu den
pseudonymisierten Registerdaten zu gewéhren. Die Vorschrift umfasst auch den Zugang zu Einzeldatensétzen,
soweit dies zur Realisierung des in Absatz 1 jeweils konkretisierten Nutzungszwecks erforderlich ist.

Den am Register beteiligten Fachgesellschaften ist der Zugang zu pseudonymisierten Registerdaten zu gewéhren,
soweit dies zur Erreichung des in Absatz 1 Nummer 2 normierten Zwecks erforderlich ist. Im Rahmen der Auf-
arbeitung wissenschaftlicher Fragestellungen oder der Durchfithrung wissenschaftlicher Untersuchungen oder
Auswertungen kann auch der Zugang zu Datensitzen erforderlich werden, wenn aufgrund der geringen Anzahl
relevanter Ergebnisdatensidtze den Anforderungen an eine Anonymisierung nicht entsprochen werden konnte.
Dies ist z. B. bei einer wissenschaftlichen Auseinandersetzung mit Implantaten der Fall, die nur bei wenigen Pa-
tientinnen oder Patienten verwendet worden sind.

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat gem. §§ 135 ff. SGB V die Qualitét der Leistungserbringung zu sichern.
Hierfiir erlasst der Gemeinsame Bundesausschuss Richtlinien und Beschliisse, die regelmiBig evaluiert und wei-
terentwickelt werden. Zudem werden diese Richtlinien und Beschliisse durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
umgesetzt und z. B. mit auffillig gewordenen Einrichtungen strukturierte Gespriche zur Bereinigung etwaiger
Qualitdtsdefizite gefithrt. Zur Wahrnehmung seiner gesetzlichen Aufgaben kann der Gemeinsame Bundesaus-
schuss in Einzelfdllen auch auf den Zugang zu pseudonymisierten Daten angewiesen sein, wenn aufgrund der
geringen Anzahl relevanter Ergebnisdatensétze den Anforderungen an eine Anonymisierung nicht entsprochen
werden konnte.

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung entwickelt ebenfalls Qualitdtssicherungskonzepte, die den Vorgaben des
Gemeinsamen Bundesausschusses entsprechen und diese Vorgaben im Rahmen der ambulanten Leistungserbrin-
gung erginzen. Zur Wahrnehmung dieser Aufgaben kann die Kassenérztliche Bundesvereinigung in Einzelfillen
auch auf den Zugang zu pseudonymisierten Daten angewiesen sein, wenn aufgrund der geringen Anzahl relevan-
ter Ergebnisdatensétze den Anforderungen an eine Anonymisierung nicht entsprochen werden konnte.

Hierbei ist zu gewihrleisten, dass eine Identifizierung der betroffenen Patientinnen und Patienten ausgeschlossen
ist und nur solchen Personen oder Hilfspersonen Zugang zu den pseudonymisierten Daten gewahrt wird, die zur
Wahrung von Geheimnissen nach § 203 StGB verpflichtet sind.

Der Zugang zu den pseudonymisierten Daten wird den Datenempféngern nach Absatz 1 Nummern 2, 4 und 5 nur
in den Réumlichkeiten der Registerstelle an einem hierfiir vorgesehenen Arbeitsplatz gewihrt. Die Vervielfalti-
gung, Ubermittlung oder Mitnahme pseudonymisierter Daten ist von dem Zugangsrecht nicht erfasst. Die weiter-
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gehende Konkretisierung der Voraussetzungen und des Verfahrens zur Gewéhrung des Zugangs zu den pseudo-
nymisierten Registerdaten in den Raumlichkeiten der Registerstelle wird geméll § 37 Nummer 2 Buchstabe j
durch die Rechtsverordnung konkretisiert.

Die gesetzliche Anordnung, dass ein Zugang zu pseudonymisierten Registerdaten nur in den Raumlichkeiten der
Registerstelle gewéhrt werden darf, stellt eine weitergehende technisch organisatorische Maflnahme zur Gewéhr-
leistung des Schutzes der pseudonymisierten Daten der betroffenen Patientinnen und Patienten dar.

Zu Absatz 3

Absatz 3 stellt sicher, dass solchen Personen, die nicht von vornherein dem Berufsgeheimnis des § 203 StGB
unterliegen, ebenfalls Zugang zu den bereitgestellten Registerdaten nach entsprechender Verpflichtung nach dem
Verpflichtungsgesetz gewéhrt werden darf. Die Zustindigkeit der Behorde, die die Verpflichtung nach dem Ver-
pflichtungsgesetz vorzunehmen hat, richtet sich geméf3 § 1 Absatz 4 Nummer 2 des Verpflichtungsgesetzes nach
dem Recht des jeweiligen Bundeslandes.

Zu Absatz 4

Absatz 4 erméchtigt die Datenempfanger des Absatz 1, die libermittelten Daten mit dem eigenen Datenbestand
zu verarbeiten, zusammenzufiihren und auszuwerten. Die Berechtigung, die iibermittelten anonymisierten Daten
zusammenzufiihren und auszuwerten ist erforderlich, um die jeweiligen normierten Zwecke der Dateniibermitt-
lung wirkungsvoll zu erreichen.

Zu § 30 (Dateniibermittlung an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte)

Zu Absatz 1

Absatz 1 erméchtigt die Registerstelle, dem Bundesinstitut fiir Medizinprodukte und Arzneimittel Daten zu iiber-
mitteln. Satz 2 verpflichtet die Registerstelle, die pseudonymisierten Daten vor der Ubermittlung an das Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte zu anonymisieren. Die Anforderungen an die Anonymisierung der
Registerdaten legt die Registerstelle mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir Datenschutz und die Informations-
freiheit sowie dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik fest.

Zu Nummer 1

Nummer 1 erméchtigt die Registerstelle, dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) die
erforderlichen Daten zur Erfiillung seiner Aufgaben im Rahmen der Marktiiberwachung nach den Artikeln 87 bis
92 und der Medizinproduktevigilanz nach den Artikeln 93 bis 100 der Verordnung (EU) 2017/745 zu {ibermitteln.

Zu Nummer 2

Nummer 2 erméchtigt die Registerstelle, dem BfArM als Ressortforschungseinrichtung die zur Erfiillung seiner
Aufgaben erforderlichen Daten zu libermitteln.

Das BfArM erforscht in seiner Funktion als Ressortforschungseinrichtung neuartige wissenschaftliche Ansitze
und evaluiert diese in der regulatorischen Praxis, um Risiken bzw. diesbeziigliche Risikosignale bei der Anwen-
dung von Medizinprodukten moglichst frithzeitig zu erkennen und zu bewerten. Dabei sind die Methodenfor-
schung und die regulatorische Anwendung untrennbar miteinander verbunden, um diese Aufgabe als Ressortfor-
schungseinrichtung erfiillen zu kénnen.

Dementsprechend bestehen zentrale aktuelle wie zukiinftige Forschungsfragen mit Bezug zur Medizinprodukte-
bzw. Implantatvigilanz in der Entwicklung und Erprobung von Algorithmen zur frithzeitigen, effektiven und ef-
fizienten Risikosignalerkennung — z. B. aus Registerdaten.

Zu Absatz 2
Absatz 2 verpflichtet die Registerstelle, dem BfArM bei Erfiillung der Voraussetzungen in Nummern 1 und 2
pseudonymisierte Daten zu iibermitteln.

Zu Nummer 1

Das BfArM ist bei der Erfiillung seiner gesetzlichen Aufgaben auch auf die Ubermittlung pseudonymisierter Re-
gisterdaten angewiesen, da benotigte Datensitze im Falle einer Anonymisierungspflicht dann nicht iibermittelt
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werden diirften, wenn aufgrund der geringen Anzahl relevanter Ergebnisdatensétze den Anforderungen an eine
Anonymisierung nicht entsprochen werden konnte.

Dieser Umstand steht der frithzeitigen Bereitstellung von Risikoinformationen fiir das BfArM entgegen. In Ein-
zelfillen wiirde eine Pflicht zur Anonymisierung sogar die Datennutzung durch das BfArM unmdglich machen.
Ein derartiges Problem besteht derzeit auch im Rahmen der Arzneimittelanwendung, die nur eine Nutzung ano-
nymisierter Daten durch das BfArM gestattet.

So konnten beispielsweise aktuell international diskutierte Probleme des brustimplantate-assoziierten grof3zelli-
gen anaplastischen Lymphoms (BIA-ALCL) nicht beantwortet werden, da dies eine seltene Erkrankung darstellt,
zu der dem BfArM nur wenige Meldungen vorliegen.

Auch konnten spezifische Fragestellungen zu einem Implantat nicht beantwortet werden, wenn z. B. bei 1.000
eingebrachten Implantaten eines bestimmten Typs eine Ausfallrate von 5 % bekannt wird und somit bei Unter-
scheidung zwischen weiblichen Patientinnen und ménnlichen Patienten nur eine geringe Anzahl von Ergebnisda-
tensitzen vorliegt. Da die Ubermittlung einer geringen Ergebnismenge nach gegenwirtigem Erkenntnisstand den
Anforderungen an eine Anonymisierung nicht geniigt, diirften in diesem Beispielfall ebenfalls keine anonymisier-
ten Daten an das BfArM zur Wahrnehmung seiner Aufgaben {ibermittelt werden.

Daher ist eine anonymisierte Dateniibermittlung zur Wahrnehmung der dem BfArM kraft Gesetzes obliegenden
Aufgaben im Rahmen der Marktiiberwachung und der Medizinproduktevigilanz nicht immer ausreichend.

Auch bestehen zentrale aktuelle wie zukiinftige Forschungsfragen mit Bezug zur Medizinprodukte- bzw. Implan-
tatvigilanz in der Entwicklung und Erprobung von Algorithmen zur frithzeitigen, effektiven und effizienten Risi-
kosignalerkennung — z. B. aus Registerdaten. Fiir diese Forschung benétigt das BfArM auch pseudonymisierte
Registerdaten, um insbesondere auch langsschnittliche Analysealgorithmen anhand lebenszeitlicher Implantat-
verldufe beforschen und fiir die regulatorische Praxis optimieren zu konnen. Dafiir werden notwendigerweise
sowohl grofle Datenmengen bendtigt, wie sie das IRD in fiir Deutschland einzigartiger Weise wird bereitstellen
konnen, als auch die Mdglichkeit, diese Daten unmittelbar im BfArM in Verbindung mit der dort entwickelten
Analysesoftware zu nutzen.

Zu Nummer 2

Zur Wahrung der datenschutzrechtlichen Interessen der betroffenen Patientinnen und Patienten ordnet Nummer 2
an, dass das BfArM im Falle der Ubermittlung pseudonymisierter Registerdaten gewihrleisten muss, dass Zugang
zu pseudonymisierten Daten nur solche Personen erhalten, die einer Geheimhaltungspflicht nach § 203 des Straf-
gesetzbuches unterliegen.

Zu Absatz 3

Absatz 3 erméchtigt das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, die pseudonymisierten Daten zur
Erfiillung seiner Aufgaben nach Absatz 1 zu verarbeiten und stellt klar, dass das BfArM der Verantwortliche im
Sinne des Artikel 24 der Verordnung (EU) 2016/679 fiir die ihm nach Absatz 1 {ibermittelten Daten ist.

Zu Absatz 4

Absatz 4 verpflichtet das BfArM dazu, die Integritit, Verfiigbarkeit und Vertraulichkeit der nach Absatz 3 iiber-
mittelten pseudonymisierten Daten nach dem aktuellen Stand der Technik in Abstimmung mit dem Bundesamt
fiir Sicherheit in der Informationstechnik sicherzustellen.

Zu Absatz 5

Absatz 5 ordnet an, dass die Registerstelle und das BfArM das Verfahren zur Dateniibermittlung nach Absatz 3
im Einvernehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir Datenschutz und der Informationsfreiheit sowie mit
dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik abstimmen.

Zu § 31 (Dateniibermittlung zu Forschungszwecken oder statistischen Zwecken; Datenbereitstellung)

Zu Absatz 1

Absatz 1 verpflichtet die Registerstelle, Registerdaten zu wissenschaftlichen Forschungszwecken und zu statisti-
schen Zwecken zu iibermitteln. Die Registerstelle ist verpflichtet, die pseudonymisierten Registerdaten vor der
Ubermittlung an die Datenempfanger zu anonymisieren. Die Anforderungen an die Anonymisierung der Daten
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legt die Registerstelle im Einvernehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir Datenschutz und Informations-
freiheit und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik fest.

Die weitergehenden Anforderungen und die Ausgestaltung des Verwaltungsverfahrens wird auf der Grundlage
der Verordnungsermichtigung in § 37 Nummer 2 Buchstabe i néher konkretisiert.

Zu Nummer 1

Nummer 1 verpflichtet die Registerstelle, die in dem Register gespeicherten Daten zu wissenschaftlichen For-
schungszwecken an Hochschulen, andere Einrichtungen, die wissenschaftliche Forschung betreiben, und 6ffent-
liche Stellen zu tibermitteln, soweit dies fiir die Durchfithrung wissenschaftlicher Forschungsarbeiten erforderlich
ist.

Zu Nummer 2

Nummer 2 verpflichtet die Registerstelle, die im Register gespeicherten Daten Dritten zur Vorbereitung und
Durchfiihrung von Statistiken zu {ibermitteln.

Zu Absatz 2

Absatz 2 verpflichtet die Registerstelle, den Nutzungsberechtigten nach Absatz 1 Nummer 1 Zugang zu den pseu-
donymisierten Registerdaten zu gewéhren. Die Vorschrift umfasst auch den Zugang zu Einzeldatensitzen, soweit
dies zur Realisierung des zuldssigen Forschungsvorhabens erforderlich ist.

Hierbei ist zu gewihrleisten, dass eine Identifizierung der betroffenen Patientinnen und Patienten ausgeschlossen
ist und nur solchen Personen oder Hilfspersonen Zugang zu den pseudonymisierten Daten gewahrt wird, die zur
Wahrung von Geheimnissen nach § 203 StGB verpflichtet sind.

Der Zugang zu den pseudonymisierten Daten wird den Nutzungsberechtigten nur in den Rdumlichkeiten der Re-
gisterstelle an einem hierfiir vorgesehenen Arbeitsplatz gewihrt. Die Vervielfiltigung, Ubermittlung oder Mit-
nahme pseudonymisierter Daten ist von dem Zugangsrecht nicht erfasst. Die weitergehende Konkretisierung der
Voraussetzungen und des Verfahrens zur Gewdhrung des Zugangs zu den pseudonymisierten Registerdaten in
den Raumlichkeiten der Registerstelle wird gemafB § 37 Nummer 2 Buchstabe k durch die Rechtsverordnung kon-
kretisiert.

Die gesetzliche Anordnung, dass ein Zugang zu pseudonymisierten Registerdaten nur in den Raumlichkeiten der
Registerstelle gewéhrt werden darf, stellt eine weitergehende technisch organisatorische MaBinahme zur Gewihr-
leistung des Schutzes der pseudonymisierten Daten der betroffenen Patientinnen und Patienten dar.

Zu Absatz 3

Absatz 3 stellt sicher, dass solchen Personen, die nicht von vornherein dem Berufsgeheimnis des § 203 StGB
unterliegen, ebenfalls Zugang zu den bereitgestellten Registerdaten nach entsprechender Verpflichtung nach dem
Verpflichtungsgesetz gewihrt werden darf. Die Zustindigkeit der Behorde, die die Verpflichtung nach dem Ver-
pflichtungsgesetz vorzunehmen hat, richtet sich geméf3 § 1 Absatz 4 Nummer 2 des Verpflichtungsgesetzes nach
dem Recht des jeweiligen Bundeslandes.

Zu Absatz 4

Absatz 4 ordnet eine Zweckbindung zwischen der Forschungsarbeit oder der statistischen Zwecke an, fiir die die
Daten nach Absatz 1 iibermittelt worden sind. Die Zweckénderung bzw. die Verwendung zu anderen Forschungs-
vorhaben oder statistischen Vorhaben richtet sich wiederum nach den Absatz 1 und bedarf der erneuten Zustim-
mung der Geschiftsstelle unter Beteiligung des Beirates nach Absatz 6.

Zu Absatz 5

Absatz 5 normiert fiir die Zusammenfiihrung der tibermittelten Daten mit einem bestehenden Datenbestand und
der Auswertung ein Verbot mit Erlaubnisvorbehalt. Grundsétzlich diirfen die tibermittelten Daten nicht mit ande-
ren Daten und Datenbestdnden zusammengefiihrt und ausgewertet werden. Hierbei handelt es sich ebenfalls um
eine SchutzmalBnahme zur Wahrung der datenschutzrechtlichen Interessen betroffener Patientinnen und Patienten.
Nur dann, wenn eine Zusammenfithrung und Auswertung fiir das Vorhaben erforderlich ist und die schiitzens-
werten Interessen der betroffenen Patientinnen und Patienten gegeniiber den Interessen an der Durchfiihrung des
Vorhabens nicht iiberwiegen, kann die Geschéftsstelle dies gestatten.
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Zu Absatz 6

Absatz 6 normiert ein Antragserfordernis der Person oder Einrichtung, die die in dem Register erfassten Daten zu
wissenschaftlichen und statistischen Zwecken zu verwenden beabsichtigt. Uber den Antrag entscheidet die Ge-
schiftsstelle unter Beteiligung des Beirates durch rechtmittelfdhigen Bescheid. Die Anforderungen an den Antrag
und das Antragsverfahren werden gemif3 § 37 Nummer 2 Buchstabe k durch Rechtsverordnung konkretisiert.

Zu Absatz 7

Absatz 7 verpflichtet die Geschéftsstelle, einen jéhrlichen Bericht tiber die nach den Absatz 1 iibermittelten Daten
zu erstellen und auf der Internetseite des IRD zu verdffentlichen.

Zu Abschnitt 12 (Anonymisierung)
Zu § 32 (Anonymisierung)

Zu Absatz 1

Die in dem Register erfassten Daten sind zu anonymisieren, sobald den Registerzwecken auch mit anonymisierten
Daten entsprochen werden kann.

Den Registerzwecken kann insbesondere dann mit anonymisierten Registerdaten entsprochen werden, wenn die
betroffene Patientin oder der betroffene Patient verstorben oder der Fall komplett abgeschlossen ist.

Durch die Anonymisierung der erhobenen Daten wird gewihrleistet, dass ein Riickschluss auf betroffene Patien-
tinnen und Patienten nicht mehr moglich ist. Gleichwohl stehen die Daten ab diesem Zeitpunkt weiterhin in ano-
nymisierten Form zur weiteren Verwendung zur Verfiigung. Dariiber hinausgehend hat die Registerstelle die Ver-
trauensstelle und die gesetzliche Krankenkasse, das private Krankenversicherungsunternehmen oder den sonsti-
gen Kostentriger liber die Anonymisierung des Datensatzes der betroffenen Patientin oder des betroffenen Pati-
enten zu informieren.

Zu Absatz 2

Zu Nummer 1

Mit Information nach Absatz 1 wird der Vertrauensstelle mitgeteilt, dass dort eine Priifung der Loschung der
eigenen registerbezogenen Daten zu erfolgen hat. Mit der Anonymisierung des Datensatzes einer betroffenen
Patientin oder eines betroffenen Patienten werden die Daten, die in der Vertrauensstelle gespeichert sind, im Re-
gelfall nicht mehr benétigt. Die Vertrauensstelle hat gespeicherte Daten geméaf3 Artikel 17 der Verordnung (EU)
2016/679 dann zu loschen, wenn sie fiir die Zwecke, fiir die sie erhoben oder auf sonstige Weise verarbeitet
wurden, nicht mehr notwendig sind.

Zu Nummer 2

Mit Information nach Absatz 1 wird den nach § 17 Absatz 2 Meldepflichtigen iiber die Vertrauensstelle mitgeteilt,
dass dort eine Priifung der Loschung der eigenen registerbezogenen Daten zu erfolgen hat. Mit der Anonymisie-
rung des Datensatzes einer betroffenen Patientin oder eines betroffenen Patienten wird die Information, dass eine
Patientin oder ein Patient am Register teilnimmt, im Regelfall nicht mehr benétigt. Die meldepflichtige Kranken-
kasse hat die Information, dass eine Versicherte oder ein Versicherter am Implantateregister teilnimmt, gemal
§ 304 SGB V im Falle der Anonymisierung zu 16schen. Fiir private Krankenversicherungsunternehmen oder die
sonstigen Kostentrager folgt die Pflicht zur Loschung aus Artikel 17 (EU) 2016/679. Danach sind die dann zu
16schen, wenn sie fiir die Zwecke, fiir die sie erhoben oder auf sonstige Weise verarbeitet wurden, nicht mehr
notwendig sind.

Zu Abschnitt 13 (Finanzierung und Vergiitung)

Zu § 33 (Finanzierung durch Entgelte)

Zu Absatz 1

Absatz 1 verpflichtet das DIMDI fiir den Betrieb der Vertrauens- und der Registerstelle des IRD Entgelte von den
meldepflichtigen verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen, den Datenempfingern nach den §§ 29 und 31 und
den registrierungspflichtigen Produktverantwortlichen zu erheben.
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Durch die Verarbeitung der Daten, die durch die Meldepflichtigen iibersandt werden, entsteht der Vertrauens-
und der Registerstelle Aufwand. Der Aufwand, der durch die Entgegennahme und Priifung der durch die verant-
wortlichen Gesundheitseinrichtung nach den §§ 16 und 17 Absatz 1 gemeldeten Daten entsteht, wird durch die
Zahlung eines Entgeltes durch die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen kompensiert. Die Zahlung des Ent-
geltes durch die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen an die Registerstelle des IRD wird bei der Festlegung
der Hohe der Vergiitung nach § 34 beriicksichtigt und durch die Vergiitung der gesetzlichen Krankenkassen und
privaten Krankenversicherungsunternehmen refinanziert.

Durch die Erhebung von Entgelten gegeniiber den Datenempfangern nach den §§ 29 und 31 wird ebenfalls der
Aufwand der Vertrauens- und der Registerstelle fir die Verarbeitung, Zusammenstellung, Anonymisierung und
die Ubermittlung bzw. Bereitstellung an einem Arbeitsplatz in der Registerstelle vergiitet.

Zu Absatz 2

Absatz 2 verpflichtet das DIMDI, die nach Absatz 1 zu erhebenden Entgelte bis zum 30. Juni 2020 in einem
Entgeltkatalog festzulegen und diesen Entgeltkatalog jahrlich bis zum 30. Juni des Folgejahres anzupassen.

Zu Absatz 3

Absatz 3 bestimmt, dass der Entgeltkatalog nach Absatz 2 der Zustimmung des BMG bedarf. Der Zustimmung
bediirfen daher die Festlegung des Entgeltkatalogs und die jahrliche Anpassung.

Zu Absatz 4

Sofern Arztinnen und Arzte fiir ihre Meldung im Rahmen einer ambulanten privatirztlichen Behandlung Entgelte
nach Absatz 1 an das DIMDI zu zahlen haben, konnen diese nach Satz 1 als gesondert berechnungsfiahige Auslage
nach den §§ 3 und 10 GOA berechnet werden. Klarstellend wird mit Satz 2 vorgegeben, dass dies nicht im Rah-
men einer wahlérztlichen Behandlung nach § 17 Absatz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes gilt, weil das Entgelt
fiir die Meldung bereits im Rahmen der Vergiitung der Krankenh&user fiir die allgemeinen Krankenhausleistungen
mit dem Zuschlag nach § 34 Absatz 1 Nummer 1 beriicksichtigt wird.

Zu § 34 (Vergiitung der verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen)
Zu Absatz 1

Zu Nummer 1

Nummer 1 verweist hinsichtlich der Vergiitungsanspruchs stationdr erbrachter Leistungen durch Krankenhéuser
im Sinne des § 2 Nummer 1 Krankenhausfinanzierungsgesetz auf den Zuschlag nach § 17b Absatz 1a Nummer 9
des Krankenhausfinanzierungsgesetzes.

Zu Nummer 2

Nummer 2 verweist hinsichtlich des Vergilitungsanspruchs der zur vertragsirztlichen Versorgung zugelassenen
verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen auf die Vorschrift des § 87 Absatz 21 SGB V.

Zu Absatz 2

Absatz 2 stellt klar, dass mit der Vergiitung nach Absatz 1 der Aufwand der verantwortlichen Gesundheitsein-
richtung fiir die Meldung an die Vertrauens- und die Registerstelle, fiir die Informationstechnik und fiir die Erfiil-
lung der Informations- und Auskunftsanspriiche nach den §§ 24 und 25 abgegolten ist.

Zu § 35 (Vergiitungsausschluss)

Zu Absatz 1

Die Verwendung von Implantaten, die in der Produktdatenbank nach § 15 gelistet sind, und die Meldung aller
Patientinnen und Patienten an das IRD sind zentrale Elemente einer qualititsorientierten Versorgung, mit der die
Patientensicherheit deutlich optimiert werden kann. Deshalb wird der Vergiitungsanspruch der verantwortlichen
Gesundheitseinrichtung an die Einhaltung der Meldeverpflichtungen sowie an die Verwendung in der Produktda-
tenbank registrierungspflichtiger Implantate gekniipft.
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Zu Nummer 1

Kommt die Gesundheitseinrichtung ihren Verpflichtungen nach §§ 16 Absatz 1 und 17 Absatz 1 zur Meldung an
die Vertrauensstelle und an die Registerstelle nicht nach, besteht kein Vergiitungsanspruch gegen die Patientinnen
und Patienten oder andere Kostentréger.

Eine unvollstindige oder fehlerbehaftete Meldung durch die verantwortliche Gesundheitseinrichtung an die Re-
gisterstelle gemal § 16 Absatz 2 fiihrt hingegen nicht zu einem Verlust des Vergiitungsanspruchs. Es kann nicht
ausgeschlossen werden, dass Daten versehentlich falsch erfasst oder im Rahmen der elektronischen Dateniiber-
mittlung abhandenkommen oder verfilscht werden. Daher bezieht sich der Ausschluss des Vergiitungsanspruchs
wegen seines Sanktionscharakters nicht auf die unvollstindige oder fehlerbehaftete Dateniibermittlung durch die
verantwortliche Gesundheitseinrichtung an die Registerstelle. Fiir den Fall, dass eine Dateniibermittlung durch
eine verantwortliche Gesundheitseinrichtung unvollstédndig oder fehlerbehaftet ist, wirkt die Registerstelle auf die
Vervollstindigung oder Berichtigung geméal § 4 Absatz 1 Nummer 3 hin.

Zu Nummer 2

Der Vergiitungsanspruch der verantwortlichen Gesundheitseinrichtung entfdllt nach Nummer 2 auch dann, wenn
diese im Rahmen der meldepflichtigen implantatbezogenen MafBinahme ein Implantat verwendet, das trotz gesetz-
licher Registrierungspflicht nach § 15 nicht in der Produktdatenbank registriert ist. Fiir den Fall, dass die verant-
wortliche Gesundheitseinrichtung hingegen ein nicht in der Produktdatenbank registrierungspflichtiges spezial-
angefertigtes Implantat verwendet, besteht der Vergiitungsanspruch.

Mit der Verankerung des Vergiitungsausschlusses im Implantateregistergesetz wird eine mehrfache Hinterlegung
in anderen Gesetzen vermieden und damit eine {ibergreifende Regelung geschaffen, die sowohl Behandlungen
gesetzlich und privat krankenversicherter Patientinnen und Patienten, Behandlungen zu Lasten der Triger der
gesetzlichen Unfallversicherungen, der Heilfiirsorge sowie privat finanzierte Behandlungen von Selbstzahlern
erfasst. Die Regelung zum Ausschluss des Vergiitungsanspruchs ist im Interesse der Patientensicherheit erforder-
lich, um eine mdglichst vollstdndige und verwertbare Registrierung zu gewéhrleisten. Sie hélt die verantwortli-
chen Gesundheitseinrichtungen dazu an, sich vor einer meldepflichtigen implantatbezogenen Mallnahme zu ver-
gewissern, dass der Produktverantwortliche das zu verwendende Implantat auch registriert hat.

Zu Absatz 2

Absatz 2 ordnet an, dass der Vergiitungsausschluss auch zu Gunsten der Tréger der gesetzlichen Unfallversiche-
rung oder der sonstigen Kostentrigern eingreift, wenn zu ihren Lasten unter Missachtung von Absatz 1 eine mel-
depflichtige implantatbezogene MaBnahme durchgefiihrt und abgerechnet wird.

Zu § 36 (Nachweispflicht)

Zu Absatz 1

Nach Absatz 1 werden die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen verpflichtet, im Rahmen der Abrechnung
ihrer erbrachten implantationsmedizinischen Leistungen gegeniiber den Kassenérztlichen Vereinigungen oder den
gesetzlichen Krankenkassen, den privaten Krankenversicherungsunternehmen, den jeweils zustdndigen Tragern
der gesetzlichen Unfallversicherung, den sonstigen Kostentrdgern oder den von dem Eingriff betroffenen Patien-
tinnen und Patienten die Erfiillung ihrer Meldepflicht gegeniiber der Registerstelle und Vertrauensstelle nach
§§ 16 Absatz 1 und 17 Absatz 1 und die Verwendung eines in der Produktdatenbank registrierten Produktes nach-
zuweisen.

Diese Verpflichtung erfordert einen Nachweis, dass die meldepflichtige implantatbezogene Maflnahme an die
Registerstelle und die Vertrauensstelle gemeldet worden ist.

Dieser Nachweis wird den verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen gemil § 4 Absatz 3 {ibermittelt.

Da der Nachweis auch eine Information dazu enthilt, ob das von der verantwortlichen Gesundheitseinrichtung
gemeldete Implantat einem registrierten Produkt aus der Produktdatenbank zugeordnet werden kann, ist hier eine
Uberpriifung des Vergiitungsausschlusses durch den Rechnungsadressaten gewéhrleistet.
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Die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen miissen daher im Rahmen der Abrechnung gegeniiber dem je-
weils zustdndigen Abrechnungsadressaten nachweisen, dass sie ihre Meldepflichten gegeniiber der Registerstelle
und Vertrauensstelle erfiillt haben.

Vor diesem Hintergrund ist die normierte Pflicht notwendig und erforderlich, um die Teilnahme aller betroffenen
Patientinnen und Patienten zu gewéhrleisten und die gesetzlich definierten Ziele zu erreichen.

Zu Absatz 2
Absatz 2 normiert, wem gegeniiber der Nachweis nach Absatz 1 zu erbringen ist.

Als Abrechnungsadressaten kommen die gesetzliche Krankenkassen, im Falle einer Direktabrechnung die priva-
ten Krankenversicherungsunternehmen, die jeweils zustdndigen Trager der gesetzlichen Unfallversicherung, die
sonstigen Kostentrdger und die von dem Eingriff unmittelbar betroffenen Patientinnen und Patienten in Betracht.

Zu Absatz 3

Absatz 3 verpflichtet die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen, in der Abrechnung der meldepflichtigen
implantatbezogenen Malinahme auf die Nachweisverpflichtung nach Absatz 1 hinzuweisen, um eine Transparenz
fiir den Rechnungsadressaten zu gewihrleisten.

Zu Abschnitt 14 (Verordnungserméchtigung)

Zu § 37 (Verordnungserméchtigung)

Die Regelung erméchtigt das BMG, das Néhere zum Beginn des Wirkbetriebs, der Auswahl der aufzunehmenden
Implantate und die Erweiterung des Registers um weitere Produkte, den Aufbau und Betrieb des IRD sowie seiner
Institutionen durch Rechtsverordnung zu regeln.

Zu Anlage (Liste der Implantattypen)

Die Anlage enthilt die Implantattypen, die schrittweise im IRD erfasst werden sollen. Zeigt sich in den néchsten
Jahren, dass diese Aufstellung unvollstindig ist, bedarf es einer Gesetzesédnderung.

Zu Artikel 2 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a

Mit der Ergdnzung in § 91 Absatz 7 Satz 5 wird klargestellt, dass jedes unparteiische Mitglied des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) auch zur Vorbereitung einer eigenen Antragstellung auf Bewertung einer Untersu-
chungs- oder Behandlungsmethode nach § 135 oder § 137c die Geschiftsfithrung des G-BA beauftragen kann.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgeinderung zu der Anderung in § 135. Bisher konnte eine Fristiiberschreitung hin-
sichtlich der Entscheidung des G-BA iiber eine Untersuchungs- oder Behandlungsmethode nach § 135 gerecht-
fertigt werden, wenn auch bei Straffung des Verfahrens im Einzelfall eine ldngere Verfahrensdauer als erforder-
lich angesehen wurde. Mit der Festlegung einer Frist fiir die Entscheidung des G-BA, die nicht verlédngert werden
kann, entféllt auch die Pflicht, in dem jéhrlichen Bericht an den Gesundheitsausschuss des Deutschen Bundestages
die zur Straffung des Verfahrens unternommenen Maflnahmen und die besonderen Schwierigkeiten einer Bewer-
tung, die zu einer Fristiiberschreitung gefiihrt haben kénnen, im Einzelnen darzulegen.

Zu Nummer 2

Es wird eine Verordnungserméchtigung des Bundesministeriums fiir Gesundheit geschaffen, um wesentliche Vor-
gaben fiir das Verfahren des G-BA in einer Rechtsverordnung zu regeln. Zur Straffung, Beschleunigung und
Strukturierung der Bewertungsverfahren werden Vorgaben in zeitlicher und prozessualer Hinsicht gemacht. Dies
betrifft insbesondere Vorgaben in Bezug auf Grundziige des Verfahrens beim Gemeinsamen Bundesauschuss,
insbesondere Fristen und Prozessschritte sowie Stellungnahmeverfahren und die Ausgestaltung von Beauftragun-
gen des Instituts fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Zudem sollen Anforderungen an die
Unterlagen und an die Nachweise zur Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, sowie zu den



Drucksache 19/10523 - 104 - Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Anforderungen an die Ausgestaltung der tragenden Griinde, insbesondere zur Darlegung der den Feststellungen
und Bewertungen zugrundeliegenden Abwagungsentscheidungen festgelegt werden.

Die Rechtsverordnung ist erstmals innerhalb eines halben Jahres nach Verkiindung des Gesetzes zu erlassen. Der
G-BA hat seine Verfahrensordnung innerhalb eines Monats nach Inkrafttreten der Rechtsverordnung oder nach
Inkrafttreten einer spateren Anderung der Rechtsverordnung an deren Vorgaben anzupassen.

Zu Nummer 3

Zu Buchstabe a

Mit der Einfligung des Absatz 1a neu werden die Aufsichtsrechte des BMG gestérkt. Das BMG erhélt die zusitz-
liche Moglichkeit zur Beanstandung von Beschliissen nach § 135 in Bezug auf die Abwagungsentscheidung des
G-BA zur Anerkennung der Methode. Die Abwigungsentscheidung des G-BA kann insbesondere beanstandet
werden, wenn der G-BA nach den tragenden Griinden in seiner Entscheidung wichtige Aspekte nicht hinreichend
beriicksichtigt oder dargelegt hat, wie fehlende oder unzureichende Behandlungsalternativen sowie den Umstand,
dass es sich um eine Methode zur Behandlung einer seltenen Erkrankung handelt oder den Umstand, dass Studien
einer hoheren Evidenzstufe nicht oder nicht in angemessenen Zeitabstinden durchfiihrbar sind. Bei der Entschei-
dung iiber eine Beanstandung ist zu beriicksichtigen, ob die Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses
gegen das Votum der filir die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe
chronisch kranker und behinderter Menschen auf Bundesebene mal3geblichen Organisationen nach § 140f im Be-
schlussgremium zustande gekommen ist. Rechtsfolge der Beanstandung ist, dass der G-BA sich mit den Bean-
standungsgriinden des BMG erneut auseinanderzusetzen hat und innerhalb von drei Monaten unter Beriicksichti-
gung der Griinde des BMG erneut zu entscheiden hat.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgednderung zur Einfiigung des neuen Absatzes la.

Zu Nummer 4

Zu Buchstabe a

Die Anderungen dienen der Beschleunigung der Bewertung und der Aufnahme von neuen Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden in die vertragsirztliche Versorgung. Hierzu wird die Frist fiir den Abschluss eines Metho-
denbewertungsverfahrens von drei Jahren auf zwei Jahre verkiirzt. Zudem entfallt die Moglichkeit, eine Fristiiber-
schreitung im Einzelfall damit zu rechtfertigen, dass auch bei Straffung des Verfahrens im Einzelfall eine langere
Verfahrensdauer als erforderlich angesehen wurde.

Das bisherige in § 135 Absatz 1 Satz 6 und 7 geregelte Verfahren zur Beschleunigung einer Entscheidung, das
durch eine doppelte Frist von jeweils 6 Monaten und das gesonderte Verlangen nach einer Beschlussfassung durch
die Antragsberechtigten oder das BMG gekennzeichnet war, hat sich in der Praxis nicht bewéhrt. Es wird durch
eine Neuregelung ersetzt, die an die zeitliche Steuerungsverantwortung des unparteiischen Vorsitzenden nach
§ 91 Absatz 2 Satz 12 und 13 ankniipft. Ist nach dem Beratungsverlauf im G-BA ein halbes Jahr vor Fristablauf
konkret absehbar, dass eine fristgerechte Beschlussfassung nicht zustande kommt, hat der unparteiische Vorsit-
zende einen eigenen Beschlussvorschlag fiir eine fristgerechte Entscheidung vorzulegen. Die Geschiftsfithrung
ist vom unparteiischen Vorsitzenden mit der Vorbereitung des Beschlussvorschlags zu beauftragen. Der G-BA
hat spétestens innerhalb von drei Monaten nach Ablauf der Zweijahresfrist iber den Vorschlag des unparteiischen
Vorsitzenden zu entscheiden. Wenn der unparteiische Vorsitzende die Anerkennung des Nutzens der Methode
vorschldgt, muss der Beschlussvorschlag auch die erforderlichen Anforderungen an die Qualifikation der Leis-
tungserbringer und die Sicherung der Qualitit der Anwendung der Methode nach § 135 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 2 sowie an die Dokumentation der Leistungserbringung nach § 135 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 beinhalten.
Wenn der unparteiische Vorsitzende die Feststellung vorschligt, dass die Methode das Potential einer erforderli-
chen Behandlungsalternative bietet, muss der Beschlussvorschlag auch Vorgaben fiir die Erprobungsrichtlinie
nach § 137e beinhalten.

Zu Buchstabe b

Der neue Absatz 1a enthilt eine Ubergangsregelung fiir laufende Methodenbewertungsverfahren. Abweichend
von Absatz 1 Satz 5 gilt fiir solche Verfahren, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens des Gesetzes bereits seit zwei
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Jahren laufen oder deren Fristablauf bei Anwendung der Zweijahresfrist vor dem 31. Dezember 2020 lige, als
abweichende Frist fiir den Abschluss des Verfahrens der 31. Dezember 2020.

Zu Nummer 5

Die Verantwortung der unparteiischen Mitglieder des G-BA wird gestérkt, indem jedes einzelne unparteiische
Mitglied — ebenso wie nach § 135 Absatz 1 Satz 1 im Hinblick auf die vertragsirztliche Versorgung — auch fiir
die Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Rahmen einer Krankenhausbehandlung nach
§ 137¢ ein gesetzliches Antragsrecht erhélt. Nach § 91 Absatz 7 Satz 5 kann es zur Vorbereitung einer eigenen
Antragstellung die Geschiftsfiihrung des G-BA beauftragen.

Zu Nummer 6

Zu Buchstabe a

Es wird geregelt, dass der G-BA nicht mehr wie bisher einen Entscheidungsspielraum hat, ob er bei Feststellung
eines Potentials eine Erprobung beschlieit oder nicht. Zukiinftig muss er immer eine Erprobung bei Feststellung
eines Potentials beschlieBen.

Der Beschluss zur Feststellung des Potentials muss immer auch die Vorgaben an die Durchfithrung der Erprobung
(Erprobungsrichtlinie) enthalten. Damit hat der G-BA die Verpflichtung innerhalb der Zweijahresfrist nach § 135
bei Feststellung des Potentials die Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung einer Erprobung zu beschlief3en.

Zu Buchstabe b

Es wird gesetzlich vorgegeben, dass die Anforderungen an die Erprobung unter Beriicksichtigung der Versor-
gungsrealitit zu gewéhrleisten haben, dass die Erprobung und die Leistungserbringung durchgefiihrt werden kon-
nen und moglichst viele betroffene Versicherte im Rahmen der Erprobung in die Versorgung einbezogen werden
konnen. Zudem wird geregelt, dass innerhalb von neun Monaten nach Inkrafttreten des gemeinsamen Beschlusses
zur Feststellung des Potentials und der Erprobungsrichtlinie die Erprobung zu beginnen hat. Diese Vorgabe dient
der Beschleunigung des Zugangs innovativer Methoden in die Versorgung mit gleichzeitiger Gewinnung der not-
wendigen Erkenntnisse. Die Erprobung beginnt mit der Versorgung der Patientinnen und Patienten. Fiir den Fall,
dass eine Erprobung nicht fristgerecht zustande kommt, beispielsweise weil die Anforderungen an die Durchfiih-
rung der Erprobung nicht praktikabel sind, hat der G-BA seine Vorgaben in der Erprobungsrichtlinie innerhalb
von drei Monaten zu iiberpriifen und anzupassen.

Zu Artikel 3 (Weitere Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Zu Nummer 1

Der Bewertungsausschuss hat den einheitlichen Bewertungsmafstab fiir drztliche Leistungen (EBM) einschlieB3-
lich der Sachkosten darauthin zu iiberpriifen, wie der Aufwand, der den verantwortlichen Gesundheitseinrichtun-
gen im Sinne von § 2 Nummer 4 Buchstaben b und d des Implantateregistergesetzes in der vertragsdrztlichen
Versorgung aufgrund ihrer Verpflichtungen nach dem Implantateregistergesetz entsteht, angemessen abgebildet
werden kann. Auf der Grundlage des Ergebnisses der Priifung hat der Bewertungsausschuss eine Anpassung des
EBM bis zum 30. September 2020 mit Wirkung zum 1. Januar 2021 zu beschlielen. Dies ist auch Grundlage der
einheitlichen Vergiitungen fiir Krankenh&user und Vertragséirzte beim ambulanten Operieren gemil § 7 des Ver-
trages nach § 115b Absatz 1 SGB V — Ambulantes Operieren und sonstige stationsersetzende Eingriffe im Kran-
kenhaus — (AOP-Vertrag). Bei der Beschlussfassung durch den Bewertungsausschuss ist den Regelungen zum
Vergiitungsausschluss nach § 35 Implantateregistergesetz angemessen Rechnung zu tragen.

Implantierbare Medizinprodukte werden nicht nur im stationiren, sondern auch im ambulanten Bereich verwen-
det. So werden z. B. Koronarstents und Intraokularlinsen vorwiegend ambulant durch Vertragsarztinnen und Ver-
tragsérzten oder Krankenhéuser implantiert. Daher besteht eine Meldepflicht auch fiir ambulant durchgefiihrte
Implantationen. Welche Implantate meldepflichtig sind, wird durch eine Rechtsverordnung bestimmt.

Auf der Grundlage der geltenden Beschliisse des Bewertungsausschusses werden die neuen Leistungen
einschlieBlich der Sachkosten, da sie {iber den bisherigen regelhaften Leistungsanspruch in der vertragsarztlichen
Versorgung hinausgehen, zwei Jahre extrabudgetér vergiitet; im Anschluss kann der Bewertungsausschuss iiber
eine Fortfiihrung entscheiden.
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Zu Nummer 2

Nummer 2 ordnet an, dass die Nutzung der Telematikinfrastruktur im Zusammenhang mit dem Datenfluss des
IRD unentgeltlich erfolgt.

Zu Nummer 3

Nummer 3 erweitert die Angaben und Unterlagen zur Abrechnung der Vergiitung im vertragsirztlichen Bereich,
die die Kassenédrztliche Vereinigung jedes Quartal an die Krankenkasse zu iibermitteln hat, da die Abrechnung
vertragsdrztlicher Leistungen im Regelfall nicht zwischen den Leistungserbringern und den gesetzlichen Kran-
kenkassen, sondern unter Einbindung der zusténdigen Kassenérztlichen Vereinigungen erfolgt.

Vor diesem Hintergrund sind die Abrechnungsinformationen der Kassenérztlichen Vereinigungen gegeniiber den
Krankenkassen nach § 295 Absatz 2 Satz 1 um den Erfiillungsnachweis des Leistungserbringers nach § 36 Ab-
satz 1 des Implantateregistergesetzes zu ergidnzen. Hierdurch werden die Krankenkassen automatisch dariiber in-
formiert, welche Versicherten am IRD teilnehmen.

Zu Nummer 4

Nummer 4 normiert einen weiteren Ausnahmetatbestand zu § 299 Absatz 3 Satz 3 der die Verarbeitung der zum
Zwecke der Qualitétssicherung nach § 135a Absatz 2 durch den Gemeinsamen Bundesausschuss erhobenen Daten
zu anderen Zwecken auflerhalb der Qualitdtssicherung grundsétzlich verbietet.

Durch die Regelung in Nummer 4 wird der gemeinsame Bundesausschuss berechtigt, die ihm durch die Register-
stelle des IRD nach § 29 Absatz 1 Nummer 4 des Implantateregistergesetzes tibermittelten Daten zum Zwecke
der Qualitétssicherung implantationsmedizinischen Leistungen zu verarbeiten.

Zu Nummer 5

Fiir die Ubermittlung der Daten durch die Leistungserbringer ist die Erweiterung des Datensatzes nach § 301
Absatz 1 Satz 1 um den Nachweis nach § 36 Absatz 1 erforderlich. Hierdurch werden die Krankenkassen iiber
die Teilnahme ihrer Versicherten am IRD informiert und in die Lage versetzt, die ordnungsgeméif3e Meldung des
Leistungserbringers an die Vertrauensstelle zu iiberpriifen.

Zu Nummer 6

Zu Buchstabe a

Zur Erfiillung der Dateniibermittlungspflicht nach § 17 Absatz 2 Implantateregistergesetz werden die gesetzlichen
Krankenkassen abweichend von den normierten Aufbewahrungsfristen ermichtigt, die erforderlichen Daten zur
Erfiillung ihrer Meldepflicht, iiber den gesetzlich vorgesehenen Zeitraum hinaus zu speichern. Zur Erfiillung der
Meldepflicht erforderlich ist die Speicherung der Information, dass eine Versicherte oder ein Versicherter am IRD
teilnimmt. Diese Information wird tiber die Speicherung des Meldenachweises nach § 36 Absatz 1 des Implanta-
teregistergesetzes erreicht. Die Krankenkasse hat diesen Nachweis iiber die Erflillung der Meldepflicht der ver-
antwortlichen Gesundheitseinrichtung und die Information, dass eine Versicherte oder ein Versicherter am Re-
gister teilnimmt, zu l6schen, sobald die Registerdaten der oder des betroffenen Versicherten durch die Register-
stelle anonymisiert worden sind. Mit der Anonymisierung durch die Registerstelle werden der Nachweis und die
Information durch die gesetzlichen Krankenkassen ebenfalls nicht mehr benétigt. Diese Daten sind somit nach
Unterrichtung durch die Registerstelle zu 16schen.

Zu Buchstabe b

§ 304 Absatz 2 regelt die Mitteilungspflichten der bisher zustdndigen Krankenkasse im Falle eines Wechsels der
Krankenkasse. Damit die neue Krankenkasse von der Teilnahme der betroffenen Versicherten am IRD Kenntnis
erlangt, sieht § 304 Absatz 2 nun zusitzlich die Ubermittlung des Nachweises iiber die Erfiillung der Meldepflicht
nach § 36 Implantateregistergesetz durch die bisher zustindige an die neue Krankenkasse vor. Die Ubermittlung
des Nachweises nach § 36 Implantateregistergesetz ist zwingend erforderlich und kann nicht in das Belieben der
aufnehmenden Krankenkasse gestellt werden.
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Zu Artikel 4 (Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes)

Krankenhiuser erhalten kiinftig Zuschlige fiir die Ubermittlung von Daten an das IRD. Die Aufzihlung von zu
vereinbarenden Zu- und Abschldgen in § 17b Absatz 1a des KHG wird deshalb mit der neuen Nummer 9 um den
Zuschlag ergéinzt, mit dem der Aufwand der Krankenhduser nach §§ 16, 17 Absatz 1 und §§ 18, 20, 24, 25 und
33 Absatz 1 Nummer 1 finanziert wird.

Zu Artikel 5 (Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes)

Zu Nummer 1

Versorgt ein Krankenhaus Patientinnen und Patienten mit Implantaten, die nach dem Implantateregistergesetz
meldepflichtig sind, vereinbart das Krankenhaus mit den Kostentrdgern vor Ort unter Mafigabe der Vereinbarung
der Vertragsparteien auf Bundesebene nach § 9 Absatz 1a Nummer 7 — neu -, dass ein Zuschlag abzurechnen ist.
Dabei sind die auf Bundesebene vereinbarten Vorgaben auf die konkrete Situation des einzelnen Krankenhauses
anzuwenden.

Zu Nummer 2

Zu Buchstabe a
Redaktionelle Folgednderung zur Anfligung der neuen Nummer 7.

Zu Buchstabe b

Die Selbstverwaltungspartner auf Bundesebene werden beauftragt, bis zum 31. Dezember 2020 die Hohe und die
nihere Ausgestaltung des neuen Zuschlags nach § 17b Absatz 1a Nummer 9 des Krankenhausfinanzierungsge-
setzes zu vereinbaren. Mit dem Zuschlag wird nach § 34 Absatz 2 des Implantateregistergesetzes der Aufwand
abgegolten, der den Krankenhdusern durch die an das DIMDI zu errichtenden Entgelte, die Informationstechnik
und die Verpflichtung zur Ubermittlung von Daten an die Register- und die Vertrauensstelle entstehen. Die Selbst-
verwaltungspartner werden zudem beauftragt, die Hohe des Zuschlags regelméBig in Abhingigkeit von Kosten-
entwicklungen anzupassen. Zu vereinbaren ist u. a., auf welche Falle der Zuschlag zu erheben ist (z. B auf alle
voll- und/oder teilstationdren Fille eines Krankenhauses oder nur auf Fille mit einem nach dem Implantateregis-
tergesetz meldepflichtigen Implantat).

Zu Artikel 6 (Inkrafttreten)
Artikel 6 regelt das Inkrafttreten.

Zu Absatz 1

Alle Artikel, die die Errichtung, den Betrieb und die Finanzierung des Implantateregisters im engeren Sinne be-
treffen, treten am 1. Januar 2020 in Kraft.

Zu Absatz 2

Die Regelungen zur Beschleunigung der Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden treten am
Tag nach der Verkiindung in Kraft, da sie moglichst schnell wirken sollen.
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Anlage 2

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. § 6 Absatz 1 NKRG

Entwurf eines Gesetzes zur Einrichtung eines Deutschen Implantateregisters (EDIR)

(NKR-Nr. 4725, BMG)

Der Nationale Normenkontrolirat hat den Entwurf des oben genannten Regelungsvorhabens

gepruft.

l. Zusammenfassung

Burgerinnen und Blrger

Jahrlicher Erfullungsaufwand:

4 Stunden (100 Euro)

Wirtschaft
Einmaliger Erfullungsaufwand: 7 Mio. Euro
Jahrlicher Erfullungsaufwand: 1,7 Mio. Euro
daraus aus Informationspflichten: 1,5 Mio. Euro
Verwaltung (Bund)
Einmaliger Erfullungsaufwand: 27,6 Mio. Euro
Jahrlicher Erfullungsaufwand: 4.6 Mio. Euro

,One in one out'-Regelung

Im Sinne der ,One in one out'-Regel der Bundesregierung
stellt der jahrliche Erfullungsaufwand der Wirtschaft in
diesem Regelungsvorhaben ein ,In“ von 1,7 Mio. Euro
dar. Das ,In“ soll aus Entlastungen aus dem Gesetz zur
Starkung des Pflegepersonals sowie aus der Siebzehn-
ten Verordnung zur Anderung der Arzneimittelverschrei-
bungsverordnung kompensiert werden.

Evaluierung

Ziele:

Kriterien/Indikatoren:

Datengrundlage:

Die Vorgaben des Gesetzes werden fortlaufend evalu-
iert. Zudem gibt es einen jahrlichen Tatigkeitsbericht des
Deutschen Instituts fiir Medizinische Dokumentation und
Information (DIMDI).

Erhéhung der Qualitats- und Sicherheitsstandards fur
Patientinnen und Patienten durch eine systematischere
Langzeitbeobachtung von auf dem Markt erhaltlichen Im-
plantaten.

Reduzierung der Implantate mit Mangeln u. a.

Jahrliche Tatigkeitsbericht, Daten der Register-, Ge-
schéafts- und Vertrauensstelle, Daten der Hersteller u. a.

Das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) hat den Erflllungsaufwand nachvollziehbar dar-
gestellt. Der Nationale Normenkontrollrat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine
Einwande gegen die Darstellung der Gesetzesfolgen in dem vorliegenden Regelungsentwurf.
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Il Im Einzelnen

Ziel des Gesetzes ist die Errichtung eines bundeseinheitlichen Implantateregisters beim
DIMDI mit einer verpflichtenden Teilnahme der verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen
(z. B. Krankhauser), betroffenen Patientinnen und Patienten sowie der Hersteller von implan-
tierbaren Medizinprodukten. Hier werden zunachst Knie- und Hiftendoprothesen sowie
Brustimplantate registriert. Weitere Implantattypen sollen kiinftig hinzukommen.

Mit dem Implantateregister sollen systematische Langzeitbeobachtungen der Implantations-
ergebnisse Uber am Markt erhaltliche Implantate der einzelnen Hersteller ermdglicht werden
koénnen. Das sind u. a. die jeweiligen Standzeiten und die Performance des Produktes sowie
die Erfassung der bisher unterhalb der Schwelle von meldepflichtigen Vorkommnissen blei-
benden Produktmangel. Das Implantateregister soll die bestehenden Instrumente wie das
Medizinprodukte-Beobachtungs- und Meldesystem (Vigilanzsystem) und MaRnahmen der ex-
ternen Qualitatssicherung des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) erganzen und ho6-
here Qualitats- und Sicherheitsstandards bei der Versorgung von Patientinnen und Patienten
mit Implantaten gewahrleisten.

Im Sinne einer umfassenden Qualitatssicherung wird — bei Implantaten, fur die sich daraus
ein deutlicher Erkenntnisgewinn ergibt — die zusatzliche Erfassung von Ergebnissen aus Pa-
tientenbefragungen und Nachsorgedaten in einer spateren Ausbaustufe des Registers ange-
strebt. Zur bestmdglichen Realisierung der Ziele, kdnnen die in dem bundesweiten Implanta-
teregister gespeicherten Daten unter Wahrung datenschutzrechtlicher Belange der betroffe-
nen Patientinnen und Patienten wissenschaftlichen Forschungsprojekten und fur statistischen
Erhebungen und Auswertungen zur Verfugung gestellt werden.

Zudem wird auf die Erfahrungen mit dem bestehenden Endoprothesenregister Deutschland
(EPRD), das von der gemeinnutzigen EPRD Deutsche Endoprothesenregister gGmbH be-
trieben wird, aufgebaut, an dem bereits rund 750 Krankenhauser freiwillig teilnehmen. Ziel ist
es, die dortigen Prozesse und Anforderungen an die an das Register zu meldenden Informa-
tionen sowie der erforderlichen IT- Ausstattung weitestgehend unverandert zu tbertragen.

Neben dem Aufbau des Registers selbst, werden beim DIMDI
e eine Registerstelle als verantwortliche Stelle fur die Verarbeitung der tibermittelten Daten,

¢ eine Geschéaftsstelle, die die Registerstelle und den Beirat bei der Erfillung ihrer Aufga-
ben unterstitzt, einen jahrlichen Tatigkeitsbericht verdffentlicht und fir jeden im Register
erfassten Implantattyp eine Auswertungsgruppe einrichtet

und beim Robert-Koch-Institut

¢ eine Vertrauensstelle, die unabhangig von der Register- und Geschaftsstelle und fur die
Pseudonymisierung und Depseudonymisierung der Patientendaten verantwortlich ist

eingerichtet.

Zudem wird durch das Bundesministerium fiir Gesundheit ein Beirat einberufen, der die Re-
gister- und Geschéftsstelle z. B. bei der Weiterentwicklung der Datenstrukturen sowie bei der
Erstellung des Tatigkeitsberichts unterstutzt und berat.

.1 Erfillungsaufwand

Das Ressort hat den Erfullungsaufwand transparent und sehr gut nachvollziehbar dargestellt.
Fir die Ermittlung und Darstellung der Kostenfolgen hat es sich an den Prozessen des be-
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stehenden Endoprothesenregisters Deutschland orientiert, bei dem bereits 750 Krankenhau-
ser freiwillig registriert sind und an das bisher ausschlieBlich Operationen mit Huft- oder Knie-
endoprothesen gemeldet werden.

Birgerinnen und Blrger

Patientinnen und Patienten wird mit dem Gesetzentwurf ein allgemeines Auskunftsrecht zum
Implantateregister eingeraumt. Nehmen sie von ihrem Recht Gebrauch, entsteht ein jahrlicher
Erfullungsaufwand von insgesamt rund 4 Stunden (x 25 Euro je Stunde = 100 Euro). Das
Ressort geht hier von einem Aufwand von rund finf Minuten je Fall und insgesamt 50 Fallen
pro Jahr aus.

Wirtschaft

Einmaliger Erfillungsaufwand:

Fir die Wirtschaft entsteht ein einmaliger Erfiillungsaufwand von insgesamt rund 7 Mio. Euro
und ein jahrlicher Erfillungsaufwand von insgesamt rund 1,7 Mio. Euro (davon Kosten aus
Informationspflichten rund 1,5 Mio. Euro).

Der grofite Teil des einmaligen Erfullungsaufwands entsteht durch Einfihrung einer neuen
Pflicht fir Gesundheitseinrichtungen, medizinische Daten zu Implantationen und Explantatio-
nen eines Implantats an das Deutsche Implantateregister sowie weitere patientenidentifzie-
rende Daten an die Vertrauensstelle beim RKI zu senden. Diese Kosten setzten sich aus der
Beschaffung von Handscannern (450 Euro pro Stlick, insgesamt rund 6.700) und ggfls. Rech-
nern fur die Erfassung der Herstellerbarcodes u. a. (3,7 Mio. Euro) sowie fir die Einfihrungs-
schulungen in den jeweiligen Einrichtungen (2,1 Mio. Euro) zusammen.

Weiterer einmaliger Erfullungsaufwand in Héhe von 495.000 Euro entsteht fir die Erarbeitung
einer einheitlichen Datenstruktur. Zu Beginn geht das Ressort von zwei zu beteiligenden Her-
stellerverbanden aus. Die Anzahl kann sich mit Zunahme der zu registrierenden Implantatar-
ten erhéhen, wodurch auch jahrlicher Erfillungsaufwand entsteht.

Fir Verhandlungen zum Einheitlichen Bewertungsmalfistab sowie zum Zuschlag im Entgelt-
system fur Krankenhauser in Verbindung mit dem Implantateregister entsteht ein einmaliger
Erfullungsaufwand von insgesamt 594.000 Euro.

Jahrlicher Erfillungsaufwand:

Die jahrlich zu meldenden medizinischen Daten zu Implantationen und Explantationen eines
Implantats an das Deutsche Implantateregister sowie weitere patientenidentifzierende Daten
an die Vertrauensstelle beim RKI I16sen einen jahrlichen Erfillungsaufwand fir die Wirtschaft
von rund 845.000 Euro aus. Das Ressort geht hier von insgesamt 520.000 Fallen im Jahr
(195.000 Endoprothesen, 65.000 Brustimplantaten, 260.000 Scanns) und insgesamt rund
30.000 Stunden aus.

Das Erfassen der Implantate in der Produktdatenbank I8st einen jahrlichen Erfullungsaufwand
von rund 380.000 Euro aus. Die Produktdatenbank enthalt Angaben und Informationen der
Hersteller zu den Implantaten. Fir Knie- und Hiftendoprothesen sind das gegenwartig 30
Hersteller und fiir Brustimplantate 10 Hersteller.

Auch fur kiinftige zu registrierende Implantatarten muss die jeweilige einheitliche Datenstruk-
tur zur Ubermittlung der Informationen an das Register erarbeitet werden. Das Ressort geht
hier von einem zusatzlichen Erfullungsaufwand von rund 100.000 Euro pro Jahr aus.
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Die Ubrigen 373.000 Euro entstehen aufgrund von an Patientinnen und Patienten auszuhan-
digenden Informationen Uber das Implantateregister, einer Kopie Uber ihre an die Vertrauens-
stelle und an das Register gemeldeten personenbezogenen Daten sowie fir die laufenden
Anpassungen des Zuschlages im Entgeltsystem flr Krankenhauser.

Verwaltung (Bund)

Fir die Verwaltung des Bundes entstehen ein einmaliger Erfillungsaufwand von rund 27,6
Mio. Euro sowie ein jahrlicher Erfullungsaufwand insbesondere flir den Betrieb des Registers
und der zustandigen Stellen von rund 4,6 Mio. Euro. Dabei erstreckt sich der einmalige Erfiil-
lungsaufwand Uber einen Zeitraum von funf Jahren.

Insbesondere fir den Aufbau des Implantateregister, der Registerstelle, der Geschéaftsstelle
und der Vertrauensstelle entsteht dem DIMDI und dem Robert-Koch-Institut (RKI) ein einma-
liger Erfullungsaufwand von rund 26 Mio. Euro. Diese Kosten enthalten neben den Personal-
und Sachkosten (z. B. fir die Anmietung von Raumen und IT) auch externe Kosten, wie die
Inanspruchnahme von Dienstleistern. Darunter fallt zudem die Beleihung von Betreibern des
bereits bestehenden Endoprothesenregisters wahrend der finfjahrigen Aufbauphase.

Der Ubrige einmalige Erfullungsaufwand von insgesamt 1,7 Mio. Euro entsteht fur die Erar-
beitung einer einheitlichen Datenstruktur und fiir Abstimmungs- und Festlegungsprozesse zu
verschiedenen Verfahren zwischen der Datenschutzbeauftragten des Bundes, dem Bundes-
amt fur Sicherheit in der Informationstechnik und dem DIMDI und RKI (u. a.).

.2 ,One in one out’-Regelung

Im Sinne der ,One in one out-Regel der Bundesregierung stellt der jahrliche Erflllungsauf-
wand der Wirtschaft in diesem Regelungsvorhaben ein ,In“ von 1,7 Mio. Euro dar. Das ,In*
soll aus Entlastungen aus dem Gesetz zur Starkung des Pflegepersonals sowie aus der Sieb-
zehnten Verordnung zur Anderung der Arzneimittelverschreibungsverordnung kompensiert
werden.

1.3  Evaluierung

Die Vorgaben des Gesetzes werden fortlaufend evaluiert. Dabei wird tberprift, ob die Regis-
terziele auch tatsachlich erreicht werden. Diese Fragestellung beschaftigt neben der Ge-
schaftsstelle insbesondere auch den Beirat und die Auswertungsgruppen. So lasst sich zeit-
nah feststellen, dass z. B. fUr die Arbeit der Auswertungsgruppe relevante Informationen nicht
vorliegen, so dass und ggfs. der Datenelementekatalog angepasst werden muss. Auch der
jahrliche Tatigkeitsbericht der Geschéaftsstelle dient der fortlaufenden Evaluierung. Er wird
Hinweise geben, wenn bestimmte Vorgaben des Gesetzes oder der daraus folgenden
Rechtsverordnung nicht zum gewilinschten Ergebnis fiihren. Diese minden dann konsequent
in die Weiterentwicklung der Datenstruktur und Arbeit der entsprechenden Gremien.

Il. Ergebnis

Das Bundesministerium fur Gesundheit hat den Erfillungsaufwand nachvollziehbar darge-
stellt. Der Nationale Normenkontrollrat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine
Einwande gegen die Darstellung der Gesetzesfolgen in dem vorliegenden Regelungsentwurf.

Prof. Dr. Kuhlmann Catenhusen

Stellv. Vorsitzende Berichterstatter
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Anlage 3

Stellungnahme des Bundesrates

Der Bundesrat hat in seiner 977. Sitzung am 17. Mai 2019 beschlossen, zu dem Gesetzentwurf gemil3 Artikel 76
Absatz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen:

1.

Zu Artikel 1 (§ 4 Absatz 4 IRegG)
In Artikel 1 ist in § 4 Absatz 4 das Wort ,,Landesbehorde durch das Wort ,,Behorde zu ersetzen.

Begriindung:

Es handelt sich um eine redaktionelle Klarstellung. Die Ausiibung der staatlichen Befugnisse und die Erfiil-
lung der staatlichen Aufgaben ist Sache der Lander (Artikel 30 GG). Bundesgesetze werden durch die Lander
als eigene Angelegenheit ausgefiihrt (Artikel 83 GG).

Zu Artikel 1 (§ 9 und § 26 IRegG)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu priifen, ob Patientinnen und Patienten gegen-
iiber der Vertrauens- und Registerstelle ein Recht auf Widerspruch nach Artikel 21 DSGVO zusteht oder
nicht und ob eine entsprechende Klarstellung in das Gesetz aufzunehmen ist.

Begriindung:

Gemil § 26 Nummer 2 IRegG ist gegeniiber der Vertrauensstelle und der Registerstelle das Recht auf Wi-
derspruch ausgeschlossen. Gemél § 9 Absatz 5 Nummer 3 Buchstabe b IRegG in Verbindung mit § 21 Ab-
satz 2 Nummer 2 und Nummer 3 Buchstabe b IRegG haben die Vertrauensstelle und die Registerstelle dem-
gegentiber sicherzustellen, dass ein Recht auf Widerspruch gegen die Verarbeitung personenbezogener Da-
ten eingerdumt wird und betroffene Patientinnen und Patienten dariiber informiert werden. Nach diesem
Verstiandnis wird einerseits das Recht auf Widerspruch in Gianze ausgeschlossen, wihrenddessen es an an-
derer Stelle eingerdumt wird und auch dariiber zu informieren ist.

Da es sich beim Recht auf Widerspruch um ein gewichtiges Betroffenenrecht der DSGVO handelt, sollte fiir
die Rechtsanwendung klar sein, ob und inwiefern dieses besteht oder ausgeschlossen sein soll.

Zu Artikel 1 (§ 29 Absatz 1 Satz 1 Nummer 7 — neu — IRegG)
In Artikel 1 ist § 29 Absatz 1 Satz 1 wie folgt zu dndern:

a) In Nummer 6 ist der Punkt am Satzende durch ein Komma zu ersetzen.
b) Folgende Nummer 7 ist anzufiigen:

, 7. den zustindigen Behdrden die Daten, die zur Erfiillung ihrer Aufgaben nach den Artikeln 93 bis
100 der Verordnung (EU) 2017/745 erforderlich sind.*
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Als Folge ist

in Artikel 1 § 33 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 die Angabe ,,den §§ 29 und 31 durch die Angabe ,,§ 29 Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 6 und § 31 zu ersetzen.

Begriindung:

Nach § 1 Absatz 2 IRegG dient das Implantateregister unter anderem dem Schutz der Gesundheit und Si-
cherheit von Patientinnen und Patienten, von Anwendern und Dritten sowie der Abwehr von Risiken durch
Implantate (§ 1 Absatz 2 Nummer 1 IRegG) und der Marktiiberwachung (§ 1 Absatz 2 Nummer 4 IRegQ).
Zugang zu den gespeicherten Daten des Registers haben nach § 27 IRegG auch 6ffentliche Stellen nur, so-
weit dieses Gesetz es vorsieht. Damit die zustdndigen Behorden ihre Aufgaben im Rahmen der Gefahrenab-
wehr und der Marktiiberwachung erfiillen kdnnen, ist die Erweiterung in § 29 IRegG zwingend geboten.

Die Ausiibung der staatlichen Befugnisse und die Erfiillung der staatlichen Aufgaben ist Sache der Lander
(Artikel 30 GG). Bundesgesetze werden durch die Lander als eigene Angelegenheit ausgefiihrt (Artikel 83
GG). In dem vorliegenden Gesetzentwurf fehlen bisher Regelungen, die eine Ubertragung von Daten an die
fiir die Gefahrenabwehr und Marktiiberwachung zustindigen Landesbehdrden zur Erfiillung ihrer Aufgaben
ermoglicht.

Nach § 33 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 IRegG wird das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation
und Information zur Erhebung von Entgelten fiir die Erfiillung seiner Aufgaben bei den Empfangern der
nach den §§ 29 und 31 IRegG {iibermittelten oder zugénglich gemachten Daten verpflichtet. Hiervon sollen
die fiir die Gefahrenabwehr und die Marktiiberwachung zusténdigen Behdrden ausgenommen werden.

4. Zu Artikel 1 (§ 30 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 IRegG)

In Artikel 1 istin § 30 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 die Angabe ,,Artikel 93 bis 100 durch die Angabe ,,Arti-
kel 94 zu ersetzen.

Begriindung:

Die Ausiibung der staatlichen Befugnisse und die Erfiillung der staatlichen Aufgaben ist Sache der Lander
(Artikel 30 GG). Bundesgesetze werden durch die Lander als eigene Angelegenheit ausgefiihrt (Artikel 83
GQ). Die in den Artikeln 93 und 95 bis 100 der Verordnung (EU) 2017/745 normierten staatlichen Aufgaben
sind Tétigkeiten und MaBnahmen im Sinne von Artikel 2 Nummer 61 der Verordnung (EU) 2017/745 und
damit keine Aufgaben der Bundesoberbehorde. Artikel 94 sieht die Bewertung von Produkten aufgrund von
Daten vor, die unter anderem auch durch die Vigilanz erhalten werden. Dies zihlt zu den Aufgaben des
Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte.

5. Zu Artikel 1 (§ 34 Absatz 2 IRegQG)

In § 34 Absatz 2 sind vor dem Wort ,,Aufwand* die Worter ,,einmalige und laufende* einzufiigen.

Begriindung:

§ 34 Absatz 2 IRegG regelt, dass mit der Vergiitung nach § 34 Absatz 1 IRegG der Aufwand fiir die Erfiil-
lung der entsprechenden Pflichten der Gesundheitseinrichtungen abgegolten wird. Unklar ist, ob hiermit
auch der einmalige Erfiillungsaufwand (Anschaffung Scanner, Schulungsaufwand) abgegolten wird.

Die vorgeschlagene Anderung stellt klar, dass der gesamte Aufwand fiir die Erfiillung der Meldepflichten
abgegolten wird; sie dient der Rechtssicherheit fiir alle Beteiligten.
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6. Zu Artikel 2 Nummer 2 (§ 91b SGB V)

Artikel 2 Nummer 2 ist zu streichen.

Begriindung:

Die vorgesehene Verordnungserméchtigung zur Regelung der Verfahrensgrundsétze der Bewertung von Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethoden in der vertragsérztlichen Versorgung und im Krankenhaus ist ob-
solet. Die Ermédchtigung in § 91b Satz 2 Nummer 2 SGB V sieht vor, dass in der Rechtsverordnung die An-
forderungen an Unterlagen und die Nachweise zur Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den ndher geregelt werden kann, gefahrdet die unabhéngige, allein auf den Erkenntnissen der evidenzbasier-
ten Medizin beruhende Bewertung medizinischer Behandlungsmethoden.

Die mittels Rechtsverordnung zu erlassenen Regelungen gehen iiber reine, das Bewertungsverfahren be-
schleunigende, formale Vorgaben hinaus.

Anforderungen an Unterlagen und Nachweise sind fachliche Vorgaben. Durch sie wird festgelegt, ab wann
eine Tatsache — nach wissenschaftlichen Standards — als erwiesen zu betrachten ist. Vorgaben einer Rechts-
verordnung konnen dies jedoch nicht pauschal fiir alle Erkrankungen oder Behandlungsmethoden festlegen.
Stattdessen muss die Qualitdt der Unterlagen und Nachweise immer in einem ausgewogenen Verhéltnis zu
den mit einer Methode verbundenen Risiken und Chancen stehen. Je schwerer und je seltener eine Erkran-
kung ist, desto eher kdnnen auch Unterlagen und Nachweise von geringerer Qualitdt oder Aussagekraft die
Aufnahme einer Methode rechtfertigen. Bei risikoreichen Methoden, sehr hdufigen Krankheiten oder Krank-
heiten, zu denen bereits etablierte Behandlungsmethoden existieren, sind jedoch Unterlagen und Nachweise
zu fordern, die hohe wissenschaftliche Standards erfiillen. Bewertungen, ob in vergleichbaren Studien er-
brachte Nachweise iibertragen werden kdnnen oder ob auf eine Vergleichsgruppe verzichtet werden kann,
weil der natiirliche Krankheitsverlauf hinreichend bekannt ist, konnen nicht pauschaliert werden, sondern
bediirfen der jeweiligen Bewertung im Einzelfall. Aufgrund der Einzigartigkeit eines jeden Bewertungsver-
fahrens, kdnnen die Vorgaben einer Rechtsverordnung auch nicht zur Vorstrukturierung des Beratungsver-
fahrens fiihren.

Weiterhin bedarf es der genannten Verordnungserméchtigung nicht, denn bereits jetzt kann das Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit den Gemeinsamen Bundesausschq_ss iiber § 91 Absatz 4 Satz 7 SGB V auffordern,
die Geschifts- oder Verfahrensordnung anzupassen, wenn Anderungen erforderlich sind.

7. Zu Artikel 2 Nummer 3 (§ 94 Absatz 1a und
Absatz 3 SGB V)

Artikel 2 Nummer 3 ist zu streichen.

Begriindung:

Die in Artikel 2 Nummer 3 durch Einfiigung eines neuen § 94 Absatz la SGB V vorgesehene Konkretisie-
rung/Ausweitung der aufsichtsrechtlichen Kompetenzen des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG)
iiber Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) zur Bewertung neuer Behandlungsme-
thoden iiberschreitet die Grenzen der bisher bereits bestehenden Rechtsaufsicht und vermischt diese mit
fachaufsichtlichen Kompetenzen. Sie ist daher abzulehnen.

Nach stindiger Rechtsprechung des Bundessozialgerichts kommt Selbstverwaltungskorperschaften ein sehr
weiter Beurteilungs- und Entscheidungsspielraum zu. Zwar ist es rechtlich durchaus moglich, diesen Spiel-
raum durch Gesetzesdnderungen stirker zu begrenzen. Rechtsaufsicht als solche kann bei bestehenden Be-
urteilungsspielrdumen die Entscheidungen aber grundsétzlich nur auf (offensichtliche) Beurteilungsfehler —
zum Beispiel Nichtberiicksichtigung beurteilungsrelevanter Erkenntnisse, Einbeziehung objektiv irrelevan-
ter Umstdnde und so weiter — hin priifen und gegebenenfalls beanstanden. Mit dem neuen § 94 Absatz la
SGB V soll das BMG nun aber die Moglichkeit erhalten, die Entscheidung des G-BA auch dann zu bean-
standen, wenn bestimmte Aspekte ,,nicht hinreichend beriicksichtigt™ sind — ohne dass im Gesetzestext ndher
dargelegt wire, was in diesem Zusammenhang als ,,hinreichend* anzusehen sein soll. Damit wiirde der Auf-
sichtskompetenz des BMG zukiinftig nicht nur die Priifung des Beurteilungsprozesses, sondern auch die
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Beurteilung des eigentlichen Abwéagungsergebnisses unterworfen — das BMG konnte hier also seine inhalt-
liche Wertung an Stelle der des G-BA setzen. Damit wird eindeutig die Grenze von Rechtsaufsicht zur Fach-
aufsicht tiberschritten.

Aufgrund der paritdtischen Besetzung der Beschlussgremien des G-BA findet jedoch bereits jetzt eine aus-
gewogene Abwigung zwischen sdmtlichen flir oder gegen eine Methode sprechenden Tatsachen statt.
Schlussendlich kann so gewihrleistet werden, dass die Interessen der Arzte und Patienten an einer moglichst
weitreichenden und uneingeschrankten medizinischen Versorgung und die Interessen der gesetzlichen Kran-
kenversicherungen an einer moglichst kosteneftizienten Versorgung in einem ausgewogenen Verhiltnis zu-
einanderstehen.

Ebenfalls problematisch erscheint, dass das BMG zukiinftig bei seiner Entscheidung iiber eine Beanstandung
von Methodenbewertungsentscheidungen des G-BA beriicksichtigen soll, ob diese gegen das Votum der
Patientenvertretung getroffen wurden. Die Patientenvertretung ist aber gar nicht mit einem Stimmrecht aus-
gestattet, sondern nur beratend anwesend. Rechtsaufsicht unterliegt grundsétzlich dem Opportunititsprinzip.
Das heif3t, dass die Rechtsaufsichtsbehorde stets nach eigenem Ermessen dariiber zu entscheiden hat, ob sie
einen Rechtsversto aufgreift und mit welchen Mitteln sie dies tut. Dem liegt die Uberlegung zu Grunde,
dass nicht jeder RechtsverstoB3 so gravierend ist, dass er zwingend mit Mitteln der Rechtsaufsicht beseitigt
werden muss, weil neben dem Grundsatz der RechtméBigkeit des Verwaltungshandelns der Verhiltnisma-
Bigkeitsgrundsatz zu beachten ist. Die Norm beabsichtigt, das Opportunitétsprinzip dahin gehend einzu-
schrinken, dass eine gegen das Votum der Patientenvertretung getroffene Entscheidung des G-BA tenden-
ziell eher beanstandet werden soll als im umgekehrten Fall. Damit werden die Entscheidungsfreiheit und
Unabhéngigkeit des G-BA im Ergebnis weiter eingeengt; es wird eine generelle Anndherung der G-BA-
Entscheidungen an die Voten der Patientenvertretung intendiert, sodass letztendlich die Gefahr von Vorfest-
legungen unabhingig vom Verlauf der Beratungen entsteht.

8. Zu Artikel 2 Nummer 5 Buchstabe a (§ 137c Absatz 1 Satz 1 SGB V) und
Buchstabe b —neu — (§ 137¢ Absatz 1 Satz 7 SGB V)

Artikel 2 Nummer 5 ist wie folgt zu fassen:
,5. § 137c Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

a) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,Antrag™ die Worter ,,eines Unparteiischen nach § 91 Absatz 2
Satz 1* eingefligt.

b) In Satz 7 wird das Wort ,,drei” durch das Wort ,,zwei‘ ersetzt.

Begriindung:

Zu Buchstabe a:

Entspricht der Vorlage.

Zu Buchstabe b:

Nach § 137¢ SGB V sind Behandlungsmethoden, welche fiir eine ausreichende, zweckmaBige und wirt-
schaftliche Versorgung der Versicherten nicht erforderlich sind, insbesondere, weil sie schidlich oder un-
wirksam sind, auszuschlieBen. Wihrend eines noch nicht abgeschlossenen Bewertungsverfahrens diirfen
diese Methoden jedoch weiterhin angewandt werden. Da diese Bewertungsverfahren fiir eine qualitativ hoch-
wertige Versorgung der Versicherten ebenfalls von groBer Bedeutung sind, sollte auch hier die Beratungsfrist
auf zwei Jahre verkiirzt werden.
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9. Zu Artikel 2 Nummer 6 (§ 137¢ Absatz 1 Satz 1 und
Absatz 2 Satz 4 bis 7 SGB V)

Artikel 2 Nummer 6 ist zu streichen.

Begriindung:

Nach der in Artikel 2 Nummer 6 Buchstabe a (§ 137e Absatz 1 Satz 1 SGB V) vorgesehenen Anderung ist
der Gemeinsame Bundesauschuss (G-BA) zukiinftig verpflichtet, in allen Fillen in denen eine Methode das
Potenzial fiir eine erforderliche Behandlungsalternative bietet, ein Erprobungsverfahren durchzufiihren, um
die notwendigen Erkenntnisse fiir die Bewertung des Nutzens der Methode zu gewinnen.

Griinde, die gegen eine Erprobung sprechen wiirden, konnten bei einer Pflicht zur Erprobung nicht addquat
beriicksichtigt werden. So wéren Erprobungen auch durchzufiihren, wenn es deutlich wirtschaftlicher wére,
die Ergebnisse aktuell laufender Studien abzuwarten. Neben anderen Griinden steht somit insbesondere das
Wirtschaftlichkeitsgebot (§ 2 Absatz 1 Satz 3 und § 12 Absatz 3 SGB V) einer Pflicht zur Erprobung im
Wege.

Offen ist weiterhin, ob Erprobungsstudien auch durchzufiihren wéren, wenn diese aus objektiven Griinden
keine Erkenntnisse liefern konnen, die fiir eine abschlieBende Bewertung notwendig wéren, weil zum Bei-
spiel allein in Deutschland keine ausreichend grofe Kohorte rekrutiert werden kdnnte oder keine For-
schungseinrichtung ein Interesse an der Begleitung einer Erprobungsstudie hat.

Da Erprobungen seitens des G-BA mit einem grof3en finanziellen und organisatorischen Aufwand verbunden
sind, ist zu befiirchten, dass der G-BA das Potenzial einzelner Methoden zukiinftig nur noch in Ausnahme-
fallen feststellen wird. Vielmehr wird er darum bemiiht sein, immer eindeutige Entscheidungen zu treffen.
Dies kann zum einen dazu fithren, dass Methoden anerkannt werden, weil bestehenden Risiken nicht ausrei-
chend Rechnung getragen wird. Zum anderen kann es passieren, dass vorschnell festgestellt wird, dass eine
Methode kein Potenzial hat. Die Aufnahme neuer Methoden in den Leistungskatalog der gesetzlichen Kran-
kenversicherung wiirde dadurch deutlich erschwert.

Die Vorgaben des Artikels 2 Nummer 6 Buchstabe b (§ 137¢ Absatz 2 Satz 4 bis 7 SGB V), nach der eine
Erprobungsrichtlinie immer so auszugestalten ist, dass moglichst viele Versicherte im Rahmen einer Erpro-
bungsstudie mit der zu erprobenden Methode behandelt werden sollen, werden ebenfalls abgelehnt. Dies
wiirde bedeuten, dass die Studie ohne Kontrollgruppe durchzufiihren wire und Versicherte unselektiert ein-
zuschliefen wiren. Eine solche Studie geniigt jedoch nicht mehr den Anforderungen der evidenzbasierten
Medizin. Auch eine Erprobungsrichtlinie muss so gestaltet werden konnen, dass dem Goldstandard der evi-
denzbasierten Medizin entsprechende wissenschaftliche Erkenntnisse generiert werden. Dem diirfen gesetz-
liche Vorgaben nicht entgegenstehen.
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Anlage 4

Gegenidullerung der Bundesregierung

Die Bundesregierung duflert sich zu der Stellungnahme des Bundesrates wie folgt:

Zu Nummer 1 — Zu Artikel 1 (§ 4 Absatz 4 IRegG)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu.

Zu Nummer 2 — Zu Artikel 1 (§ 9 und 26 IRegG)

Die Bundesregierung sieht keinen Handlungsbedarf in diesem Zusammenhang. Die Regelung des § 9 Absatz 5
Nummer 3 Buchstabe b) nimmt klar und unmissverstindlich Bezug auf ein Widerspruchsrecht, das betroffenen
Patientinnen und Patienten durch die Vertrauens- und die Registerstelle im Zuge der Ubernahme von Alt-Daten
aus bereits bestehenden Registern durch das Implantateregister Deutschland (IRD) nach § 21 Absatz 2 Nummer 2
in Verbindung mit Nummer 3 einzurdumen ist. Es handelt sich dabei um ein Widerspruchsrecht, dass in keinem
Zusammenhang mit dem aus Artikel 21 der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) folgenden Widerspruchs-
recht steht.

Grundsitzlich sieht der Gesetzesentwurf vor, dass betroffenen Patientinnen und Patienten kein Recht zum Wider-
spruch gegen die Erfassung ihrer Daten im IRD zusteht. Die Erfassung der Daten betroffener Patientinnen und
Patienten im IRD ist damit grundsétzlich verpflichtend. Vor diesem Hintergrund wurde auch das Betroffenenrecht
aus Art. 21 DSGVO in § 26 Nummer 2 ausgeschlossen. Von dieser Teilnahmeverpflichtung sieht § 21 Absatz 2
Nummer 2 eine Ausnahme fiir Patientinnen und Patienten vor, deren Daten aufgrund einer Einwilligungserkla-
rung durch bereits bestehende Implantateregister verarbeitet wurden. Zwar sollen auch diese Daten fiir die Zwecke
des IRD nutzbar gemacht und bestehende Datenbestéinde an das IRD iibertragen werden konnen. Um aber die
damalig freiwillige Preisgabe der sensiblen Gesundheitsdaten durch die von der Dateniibernahme betroffenen
Patientinnen und Patienten nicht in eine verpflichtende Erfassung ihrer Gesundheitsdaten im IRD miinden zu
lassen, sieht § 21 Absatz 2 Nummer 2 vor, dass diesen Patientinnen und Patienten ein Recht zum Widerspruch
gegen die Ubernahme der Daten durch die Vertrauens- und die Registerstelle des IRD einzuriumen ist. Die Ein-
raumung dieses Rechts zum Widerspruch ist eine Voraussetzung fiir die rechtmifige Datenverarbeitung durch
die zustdndigen Stellen gemaB §§ 21, 22 in Verbindung mit Artikel 6 Absatz 3 Satz 3 und Art. 9 Absatz 2 Buch-
stabe g DSGVO. Es handelt sich damit um ein national-gesetzliches Widerspruchsrecht, das nicht mit dem Wi-
derspruchsrecht aus Artikel 21 DSGVO identisch ist. Denn das Widerspruchsrecht aus Artikel 21 DSGVO regelt,
dass unter bestimmten Bedingungen einer rechtméBigen Datenverarbeitung widersprochen werden kann. Damit
bleibt aufgrund von § 26 Nummer 2 trotz der Gewdhrung eines Widerspruchsrecht in § 21 Absatz 2 Nummer 2
das Betroffenenrecht aus Artikel 21 DSGVO ausgeschlossen.

Zu Nummer 3 — Zu Artikel 1 (§ 29 Absatz 1 Satz 1 Nummer 7 — neu — IRegG)

Die Bundesregierung wird den Vorschlag priifen. Da dieser Antrag mit dem Antrag zu Artikel 1 § 30 korrespon-
diert, ist im weiteren Verfahren zunéchst eine konkretere Abgrenzung der Zusténdigkeiten zwischen den Landern
und den Bundesoberbehdrden erforderlich.
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Zu Nummer 4 — Zu Artikel 1 (§ 30 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 IRegG)

Die Bundesregierung wird den Vorschlag priifen. Da dieser Antrag mit dem Antrag zu Artikel 1 § 29 korrespon-
diert, ist im weiteren Verfahren zunichst eine konkretere Abgrenzung der Zustdndigkeiten zwischen den Léndern
und den Bundesoberbehorden erforderlich.

Zu Nummer 5 — Zu Artikel 1 (§ 34 Absatz 2 IRegG)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu.

Zu Nummer 6 — Zu Artikel 2 Nummer 2 (§ 91b SGB V)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Die Verordnungserméchtigung des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit dient insbesondere dem Zweck, das Verfahren des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) durch un-
mittelbare untergesetzliche Vorgaben zu beschleunigen.

Zu Nummer 7 — Zu Artikel 2 Nummer 3 (§ 94 Absatz 1a und
Absatz 3 SGB V)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Die Moglichkeit des BMG, Beschliisse des G-BA nach § 135 des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) in Bezug auf die Abwégungsentscheidung zu beanstanden, dient ins-
besondere dazu, im Rahmen der in § 94 Absatz 1a Satz 1 SGB V genannten Aspekte auf die Beriicksichtigung
berechtigter Interessen der Patientinnen und Patienten in der Bewertungsentscheidung des G-BA hinwirken zu
konnen.

Zu Nummer 8 — Zu Artikel 2 Nummer 5 Buchstabe a (§ 137c Absatz 1 Satz 1 SGB V) und
Buchstabe b — neu — (§ 137¢ Absatz 1 Satz 7 SGB V)

Die gesetzlichen Vorgaben des § 137¢ SGB V fiir die Bewertung und Anwendung von Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden im Krankenhaus, sollen (mit Ausnahme der bereits aufgenommenen Antragsberechtigung
der unparteiischen Mitglieder des G-BA) einer umfassenderen Priifung unterzogen werden, die im Rahmen dieses
Gesetzgebungsvorhabens jedoch nicht abgeschlossen werden kann. Der Vorschlag des Bundesrates wird in die-
sem Rahmen gepriift werden.

Zu Nummer 9 — Zu Artikel 2 Nummer 6 (§ 137¢ Absatz 1 Satz 1 und
Absatz 2 Satz 4 bis 7 SGB V)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Die vorgesehenen Regelungen zielen auf eine Beschleunigung des
Zugangs innovativer Methoden in die Versorgung mit gleichzeitiger Gewinnung der notwendigen Erkenntnisse
ab. Die Einbeziehung mdoglichst vieler betroffener Versicherter in die Erprobung dient dabei der Gewahrleistung
der Teilhabe am medizinischen Fortschritt und steht einer Ausgestaltung der Erprobung unter Beriicksichtigung
der Anforderungen der evidenzbasierten Medizin nicht entgegen. Die Anforderungen an die Erprobung haben
unter Beriicksichtigung der Versorgungsrealitit zu gewéhrleisten, dass die Erprobung und die Leistungserbrin-
gung durchgefiihrt werden kénnen.
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