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bvitg-Stellungnahme EIRD >> betg

Eine systematische, umfassende Langzeitbeobachtung zur Verbesserung der Versorgungs-
qualitat mit implantierbaren Medizinprodukten durch die Einrichtung eines verbindlichen
bundesweiten Implantateregisters unterstitzt der Bundesverband flr Gesundheits-IT
— bvitg e. V. grundsatzlich. Eine flachendeckende Vollerhebung ungeachtet des Versiche-
rungsverhaltnisses / Versicherungsstatus eines Patienten und der Art der Rechnungs-
stellung sowie die verpflichtende Information Uber Implantate seitens der Hersteller ist ein
sachgerechter und richtungsweisender Ansatz. Der bvitg sieht allerdings im aktuellen Ent-
wurf eines Gesetzes zur Errichtung eines Deutschen Implantateregisters (Implantateregis-
ter-Errichtungsgesetz — EIRD) deutlichen Anpassungsbedarf. Aus Sicht der Qualitatssiche-
rung und im Sinne einer nachhaltigen Umsetzung des Registers bedarf es unbedingt einer
Klarstellung des Gesetzgebers zur Errichtung und zum Betrieb des Registers. Dazu zahlen
Aspekte zum Zeitrahmen der Inbetriebnahme, der Datenstruktur und der Datenibermittlung
sowie einer engen und frihen Einbindung der Industrie.

Der bvitg als Vertreter der IT-Anbieter im Gesundheitswesen bedankt sich fir die Gelegen-
heit zur Kommentierung des Entwurfes und nimmt wie folgt Stellung:

Zu E.2 - Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft

Der Erfullungsaufwand fir die Wirtschaft ist zu konservativ angesetzt und berlcksichtigt nicht angemessen die
Kosten von Entwicklung, Implementierung und Pflege der Schnittstelle der Primarsystemhersteller im ambulanten
und klinischen Bereich. Die Aufwande liegen sicher oberhalb der angegebenen Projektion, kdnnen aber nicht genau
spezifiziert werden, da sie abhdngig sind von den technischen Vorgaben. Die Pflege und Weiterentwicklung der
Schnittstellen missen ebenfalls in der spater zu erlassenden Rechtsverordnung gemalt §37 Satz 2 Absatz h-i be-
achtet werden.
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Zu Artikel 1, Abschnitt 6 §12 Beirat

»> DVilg

Gemal §13 gehort zu den Aufgaben des Beirats die Weiterentwicklung der Datenstrukturen. Um eine praxisnahe

Umsetzung zu gewahrleisten, sollte unbedingt die Fachexpertise der Softwareindustrie maflgeblichen Bundesver-

bande berlcksichtigt werden und deshalb im Beirat vertreten sein.

Zudem sollte der Gesetzgeber Klarheit {iber vertretenden Organisationen der ,Arzteschaft' nach § 12 Absatz 3 Num-
mer 2 schaffen. Unklar ist, ob damit nur die Kassenarztliche Bundesvereinigung oder auch andere Korperschaften

des 6ffentlichen Rechtes wie medizinische Fachgesellschaften gemeint sind.

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

Beirat
[.]
(3) Das Bundesministerium flir Gesundheit stellt bei
der Zusammensetzung des Beirats sicher, dass fol-
gende Einrichtungen, Verbande, Gruppen und Insti-
tutionen ausgewogen vertreten sind:
1. die am Implantateregister beteiligten medizini-
schen Fachgesellschaften,
2. die Arzteschaft,
3. das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte,
. der Gemeinsame Bundesausschuss,
. die gesetzliche Krankenversicherung,
. die privaten Krankenversicherungsunternehmen,
. die Krankenhauser,
. die Patientinnen und Patienten,

O o ~N O o M

. die am Implantateregister beteiligten Hersteller-
verbande der Medizinprodukteindustrie und
10. das Bundesministerium flr Gesundheit.

Beirat

(]

(3) Das Bundesministerium flir Gesundheit stellt bei

der Zusammensetzung des Beirats sicher, dass fol-

gende Einrichtungen, Verbande, Gruppen und Insti-
tutionen ausgewogen vertreten sind:

1. die am Implantateregister beteiligten medizini-
schen Fachgesellschaften,

2. die Arzteschaft,
3. das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte,

4. der Gemeinsame Bundesausschuss,

5. die gesetzliche Krankenversicherung,

6. die privaten Krankenversicherungsunternehmen,

7. die Krankenhauser,

8. die Patientinnen und Patienten,

9. die am Implantateregister beteiligten Hersteller-
verbande der Medizinprodukteindustrie und

10. das Bundesministerium fur Gesundheit.

11. den fiir die Wahrnehmung der Interessen der
Industrie maBgeblichen Bundesverbanden aus
dem Bereich der Informationstechnologien im
Gesundheitswesen.
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Zu Artikel 1, Abschnitt 8, § 16 Meldepflicht gegeniiber Registerstelle und § 17 Meldepflicht gegeniiber der Vertrauensstelle
Das Gesetz sieht eine Datentbermittlung der verantwortlichen Gesundheitseinrichtung sowohl an die Vertrauens-
als auch an die Registerstelle vor. Eine Datenibermittlung sowohl an die Vertrauens- als auch an die Registerstelle
stellt einen Mehraufwand fiir das zustandige Personal und fur die Anforderungen an die Programmierung dar. So
missen in jeder relevanten Gesundheitseinrichtung zwei Schnittstellen implementiert werden. Im Sinne einer prakti-

kablen Umsetzung schlagt der bvitg vor, dass die Daten aus der Gesundheitseinrichtung nur an die Vertrauensstelle
Ubermittelt werden.

Das Datenpaket an die Vertrauensstelle enthalt neben den personenbezogenen Daten fiir die Vertrauensstelle auch
die Inhalte fUr die Registerstelle. Die Daten fir die Registerstelle missen von der entsprechenden Gesundheitsein-
richtung verschlisselt werden. Die Vertrauensstelle Ubermittelt die Daten nach §16 verschllsselt an die Register-
stelle zusammen mit dem von ihr ermittelten Pseudonym.

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

(1) Die verantwortliche Gesundheitseinrichtung
Ubermittelt der Registerstelle nach jeder implantat-
bezogenen MalRnahme

1. Daten zur Identifizierung der fir die implantatbe-
zogene Malnahme verantwortlichen Gesundheits-
einrichtung, wie insbesondere Name, Kontaktdaten
und das bundeseinheitliche Kennzeichen der ver-
antwortlichen Gesundheitseinrichtung nach § 293
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch oder ein an-
deres eindeutiges Kennzeichen,

2. technisch-organisatorische, klinische und zeit-
liche Daten zum Versorgungsprozess, wie insbe-
sondere Daten zur Anamnese, implantatrelevante
Befunde, die Indikationen, die relevanten Voropera-
tionen, die Gréle, das Gewicht und die Befunde der
Patientin oder des Patienten, das Aufnahmedatum,
das Datum der Operation und das Datum der Ent-
lassung,

3. Daten, die eine Identifikation des Implantats er-
maoglichen, sowie individuelle Parameter zum Im-
plantat und

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

(2) Die verantwortliche Gesundheitseinrichtung hat
die Daten vollstandig und richtig an die Register-
stelle zu Ubermitteln. Sie hat die Ubermittelten Da-
ten erforderlichenfalls zu vervollstandigen oder zu
korrigieren.

(1) Folgende Daten werden von der verantwortlichen
Gesundheitseinrichtung nach jeder implantatbezo-
genen MaBnahme iiber die Vertrauensstelle an die
Registerstelle in verschliisselter Form libermittelt:

1. Daten zur Identifizierung der fir die implantatbe-
zogene Malnahme verantwortlichen Gesundheits-
einrichtung, wie insbesondere Name, Kontaktdaten
und das bundeseinheitliche Kennzeichen der ver-
antwortlichen Gesundheitseinrichtung nach § 293
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch oder ein an-
deres eindeutiges Kennzeichen,

2. technisch-organisatorische, klinische und zeit-
liche Daten zum Versorgungsprozess, wie insbe-
sondere Daten zur Anamnese, implantatrelevante
Befunde, die Indikationen, die relevanten Voropera-
tionen, die Grole, das Gewicht und die Befunde der
Patientin oder des Patienten, das Aufnahmedatum,
das Datum der Operation und das Datum der Ent-
lassung,

3. Daten, die eine Identifikation des Implantats er-
moglichen, sowie individuelle Parameter zum Im-
plantat und

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

(2) Die verantwortliche Gesundheitseinrichtung hat
die Daten vollstandig und richtig an—die-Register-
stelle zu Ubermitteln. Sie hat die Gbermittelten Da-
ten erforderlichenfalls zu vervollstandigen oder zu
korrigieren
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In diesem Zuge gilt es auch § 17 um Absatz Ta zu erganzen:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

[..] §17 wird um folgenden Absatz erganzt. [.]

(1a) Zudem iibermittelt die verantwortliche Ge-
sundheitseinrichtung nach jeder implantatbezoge-
nen MalRnahme der Vertrauensstelle die Daten nach
§16 in verschlisselter Form fiir die Registerstelle.
Die Vertrauensstelle leitet die Daten mit dem zuge-
horigen Synonym an die Registerstelle weiter.

Zu Artikel 1, Abschnitt 8, § 17 Meldepflicht gegeniiber der Vertrauensstelle

§17 Absatz 2 regelt die Ubermittlung der Daten durch die gesetzlichen Krankenkassen, die privaten Krankenversi-
cherungsunternehmen und die sonstigen Kostentrager. Hier ist von einer fortlaufenden Ubermittlung die Rede. Der
bvitg bittet den Gesetzgeber um eine Klarstellung, wie die fortlaufende Ubermittelung an die Vertrauensstelle zu er-
folgen hat. Im Sinne der Qualitatssicherung erachtet der bvitg es fir zielflihrend, die Krankenkassen zu berechtigen,
weitere Sozialdaten, wie z. B. relevante Operationen aus der Vergangenheit, zu Ubermitteln.

Zu Artikel 1, Abschnitt 8 §18 Dateniibermittlung

Der bvitg begrit ausdricklich den Wegfall des Ersatzverfahrens aus dem Referentenentwurf und die Verpflichtung
zur ausschlieBlichen Nutzung der Telematikinfrastruktur zur Datenlibermittlung. Die Tl garantiert sowohl einen ho-
hen Datenschutzstandard als auch einen hohen Grad an IT-Sicherheit. Die im Rahmen des Digitale Versorgung-Ge-
setz (DVG) vorgegeben Fristen flr Krankenh&user zum Anschluss an die Tl ermdglichen eine erfolgreiche und bun-
desweit einheitliche Inbetriebnahme des Registers.

Zu Artikel 1, Abschnitt 9 §20 Einheitliche Datenstruktur

Der Aufbau und die Weiterentwicklung der erforderlichen Datenstrukturen muss unter Berlicksichtigung international
anerkannter Standards und Datenstrukturen sowie am Markt etablierter Verfahren beriicksichtigt werden. Im Sinne
einer nachhaltigen und raschen Implementierung des Implantateregisters und der dazugehérigen Datenstruktur und
Datenlbermittiung sollte auf bereits vorhandene Profile zurlickgegriffen werden. In die Abstimmung zur Erstellung
der Spezifikation zu einer einheitlichen Datenstruktur missen die flr die Interessen der Softwareindustrie malgeb-
lichen Bundesverbande eingebunden werden, um eine praxisorientierte Umsetzung zu gewahrleisten.

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

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

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

1. im Einvernehmen mit der Vertrauensstelle und

2. unter Beteiligung

[.]

h) der am Implantateregister beteiligten Hersteller-
verbande der Medizinprodukteindustrie und

i) der oder des Beauftragten fiir den Datenschutz
und die Informationsfreiheit

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

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

1. im Einvernehmen mit der Vertrauensstelle und

2. unter Beteiligung

[.]

h) der am Implantateregister beteiligten Hersteller-
verbande der Medizinprodukteindustrie,

i) der oder des Beauftragten fir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit und

j) den fiir die Wahrnehmung der Interessen der In-
dustrie maRgeblichen Bundesverbanden aus dem
Bereich der Informationstechnologien im Gesund-
heitswesen.
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Zu Artikel 1, Abschnitt 10 §24 Informations- und Auskunftspflicht gegeniiber betroffenen Patientinnen und Patienten
In §24 wird die verantwortliche Gesundheitseinrichtung dazu verpflichtet ohne Antrag des Patienten, die von ihnen
an die Vertrauens- und Registerstelle Ubermittelten Daten in Kopie an den Patienten auszuhandigen. Dies stellt einen
deutlichen Mehraufwand in der Verwaltung der Gesundheitseinrichtung dar. Laut Artikel 15 Datenschutz-Grundver-
ordnung (DSGVO) hat eine betroffene Person (Patient) gegeniiber dem Verantwortlichen (Gesundheitseinrichtung)
das Recht, eine Bestatigung dber die Verarbeitung der personenbezogenen Daten sowie die Ubermittelten Daten
als Kopie zu bekommen. Das Auskunftsrecht ist demnach nur nach Antrag des Patienten verpflichtend. Der bvitg
empfiehlt von der Aufnahme einer verpflichtenden Melde- und Ubermittlungspflicht abzusehen, da dies besonders
flir Gesundheitseinrichtungen deren Tagesgeschaft Implantationen sind einen erheblichen Mehraufwand bedeutet.

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

[.]

2. nach der implantatbezogenen Maltnahme zur Er-
fillung der Auskunftspflicht der Registerstelle und
der Vertrauensstelle nach Artikel 15 Absatz 1 und 3
der Verordnung (EU) 2016/679 eine schriftliche oder
elektronische Kopie der personenbezogenen Daten,
die die verantwortliche Gesundheitseinrichtung an
die Vertrauensstelle und an die Registerstelle des
Implantateregisters Ubermittelt hat, zur Verfiigung
zu stellen.

[.]

2. nach der implantatbezogenen MaRnahme zur Er-
flllung der Auskunftspflicht der Registerstelle und
der Vertrauensstelle nach Artikel 15 Absatz 1 und 3
der Verordnung (EU) 2016/679 auf Antrag der Pa-
tientin, des Patienten eine schriftliche oder elekt-
ronische Kopie der personenbezogenen Daten, die
die verantwortliche Gesundheitseinrichtung an die
Vertrauensstelle und an die Registerstelle des Im-
plantateregisters tUbermittelt hat, zur Verfligung zu

stellen. Das Auskunftsrecht des Patienten muss in
den Aufklarungsbdgen zur Datenverarbeitung auf-
gefiihrt werden.

Zu Artikel 1, Abschnitt 10 §25 Informationspflicht gegeniiber den gesetzlichen Krankenkassen und priva-
ten Krankenversicherungen und sonstigen Kostentragern

In §25 wird geregelt, dass die verantwortliche Gesundheitseinrichtung eine Informationspflicht Gber die Durchfih-
rung einer implantatbezogenen MalRnahme gegeniiber der gesetzlichen Krankenkasse, den privaten Krankenversi-
cherungsunternehmen und sonstigen Kostentragern hat. Die Gesundheitseinrichtung ist allerdings zusatzlich nach
§ 36 gegentiiber den Kostentragern verpflichtet, die vorgenommene Meldung an die Register- und Vertrauensstelle
per Nachweis in der Abrechnung einer implantatbezogenen MaRnahme zu melden. Die doppelte Meldepflicht nach
§ 25 und § 36 stellen einen erheblichen Mehraufwand sowohl fir die Gesundheitseinrichtung als auch fur die Kos-
tentrager dar. Mit Blick auf die bereits bestehende Meldepflicht nach § 36 empfiehlt der bvitg die Streichung des § 25,
da keine neuen Informationen durch eine zweite Ubermittlung einer implantatbezogenen MaRnahme erfolgt.

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

§ 25 § 25 wird gestrichen
Informationspflicht gegeniber den gesetzlichen
Krankenkassen und privaten Krankenversicherun-
gen und sonstigen Kostentragern

Die verantwortliche Gesundheitseinrichtung, die
eine implantatbezogene Malknahme

durchgefiihrt hat, informiert die gesetzliche Kran-
kenkasse, das private Krankenversicherungsunter-
nehmen oder den sonstigen Kostentrager der be-
troffenen Patientin oder des betroffenen Patienten
Uber die Durchflihrung dieser MalRnahme.
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Zu Artikel 1, Abschnitt 11 §29 Dateniibermittlung durch die Registerstelle

In Absatz 1 Nummer 5 werden der Kassenarztlichen Bundesvereinigung die erforderlichen Daten zur Weiterentwick-
lung eines sektoriibergreifenden ambulanten Qualitatssicherungskonzeptes fir implantationsmedizinische Behand-
lungen mit den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen zugesichert.

Der vorliegenden Gesetzestext nach § 29 sieht demnach keine Beteiligung der Deutschen Krankenhausgesellschaft
(DKG) vor. In Anbetracht dessen, dass die Giberwiegende Mehrheit von Implantationen und Explantationen im statio-
naren Umfeld durchgefiihrt werden, erachtet der bvitg es als zielfihrend, dass der DKG ebenfalls die Daten im Zuge
der implantationsmedizinischen Qualitatssicherung bereitgestellt werden.

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

(1) Die Registerstelle Gbermittelt (M
[.] [.]

Die Registerstelle Gbermittelt

der Kassenarztlichen Bundesvereinigung die Daten,
die zur Weiterentwicklung des
sektorenlbergreifenden ambulanten Qualitatssi-
cherungskonzeptes fiir implantationsmedizinische
Behandlungen mit den Kassenarztlichen Vereini-
gungen erforderlich sind,

der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und der
Deutschen Krankenhausgesellschaft die Daten, die
zur Weiterentwicklung des der sektereniibergreifen—
den—ambutanten Qualitatssicherungskonzeptes fir
implantationsmedizinische Behandlungen mit—den
K seztlichenVereini fordertich-sind.

Weitere Anmerkungen zum Gesetz:

Um eine storungsfreie und funktionsféhige Inbetriebnahme des Implantateregisters zu gewahrleisten, miissen die
Hersteller bei der Entwicklung und Implementierung der notigen Schnittstellen fur die PVS- und KIS-Systeme betei-
ligt werden. Der vorliegende Kabinettsentwurf lasst weiterhin die Einbindung der Industrie und somit der Hersteller
von Gesundheits-IT offen. Eine friihe Einbindung der Industrie ist jedoch unerlasslich fir die volle und fehlerfreie
Funktionsfahigkeit des Registers.

Das Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) plant die Einfiihrung einer Uber-
gangsldésung fir den Wirkbetrieb. Dies beinhaltet ein Webportal zur Meldung sowie eine temporare Software des
DIMDI, bis eine Umsetzung der Meldung durch die etablierte Software maglich ist. Das damit verfolgte Ziel, mog-
lichst friihzeitig das Register in Betrieb nehmen zu kénnen, ist zu begriiBen. Dennoch muss eine solche Ubergangs-
l6sung verbindlich abgeschaltet werden, sobald Softwareanbieter die Schnittstellen erfolgreich implementiert haben.
Andernfalls werden Marktverzerrungen, fehlende Planungsunsicherheit und nicht zuletzt ein administrativer Mehr-
aufwand mit Kosten fiir das DIMDI geschaffen. Das Abschalten der temporaren Softwarel6sungen sollte spatestens
12 Monate nach Veroffentlichung der Spezifikation erfolgen.

In diesem Zuge gilt es § 7 um Absatz 5 zu erganzen:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

§7 Geschaftsstelle; Aufgaben der Geschaftsstelle Es wird Absatz 5 eingefiigt

[.] (5) Die Geschaftsstelle entwickelt fiir den Start des
Wirkbetriebs eine Ubergangslésung. Diese beinhal-
tet ein Webportal sowie eine Software zur Meldung.
Die Ubergangslésung muss verbindlich 12 Monate
nach Veroffentlichung der Spezifikation abgeschal-
tet werden.
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