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Eine systematische, umfassende Langzeitbeobachtung zur Verbesserung der Versorgungs-
qualitat mit implantierbaren Medizinprodukten durch die Einrichtung eines verbindlichen
bundesweiten Implantateregisters unterstiitzt der Bundesverband flir Gesundheits-IT — bvitg
e.V. grundsatzlich. Eine flachendeckende Vollerhebung, ungeachtet des Versicherungsver-
haltnisses/Versicherungsstatus eines Patienten und der Art der Rechnungsstellung, sowie
die verpflichtende Information Uber Implantate seitens der Hersteller ist ein sachgerechter
und richtungsweisender Ansatz. Der bvitg sieht allerdings im aktuellen Entwurf eines Geset-
zes zur Errichtung eines Deutschen Implantateregisters (Implantateregister-Errichtungsge-
setz — EDIR) deutlichen Anpassungsbedarf. Aus Sicht der Qualitatssicherung und im Sinne
einer nachhaltigen Umsetzung des Registers bedarf es unbedingt einer Klarstellung durch
den Gesetzgeber. Unklar sind Aspekte zum Zeitrahmen der Inbetriebnahme, der Datenstruk-
tur und der Datenlbermittlung — besonders hinsichtlich des Ersatzverfahrens zur Daten-
Ubermittlung an die diversen Akteure sowie einer engen und friihen Einbindung der Indus-
trie. Zudem liegen im Entwurf noch einige Widerspriiche besonders zur Auskunftspflicht
gegenlber Patienten vor, die einer Klarstellung durch den Gesetzgeber beddirfen.

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

Zu E.2 - Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft

Der Erfullungsaufwand auf Seite 2 des Referentenentwurfes fiir die Wirtschaft ist zu konservativ angesetzt und
beriicksichtigt nicht die Kosten zur Entwicklung, Implementierung und Pflege der Schnittstelle durch die Primér-
systemhersteller im ambulanten und klinischen Bereich zur Erfassung der Herstellerbarcodes und die Ubermittlung
an das DIMDI. Da die Spezifikation derzeit noch nicht vorliegt, ist eine genaue Kalkulation ohne Beschreibung der
erforderlichen Datenstruktur nicht genau bezifferbar, diese werden jedoch hoher als der angegebene Wert ausfallen.
Maogliche anfallende Kosten zur Entwicklung eines Ersatzverfahrens nach § 10, Absatz 6 werden zudem ebenfalls
nicht beriicksichtigt.

Zu Artikel 1 — § 2 Registerstelle

Der Aufbau und die Weiterentwicklung der erforderlichen Datenstrukturen muss unter Berlicksichtigung internatio-
nal anerkannter Standards und Datenstrukturen sowie am Markt etablierter Verfahren berlicksichtigt werden. Im
Sinne einer nachhaltigen und raschen Implementierung des Implantateregisters und der dazugehdrigen Datenstruk-
tur und Datenlbermittlung, sollte auf bereits vorhandene Profile zurlickgegriffen werden.

Gesetzentwurf der Bundesregierung

Artikel 1 -8§2,|[.]
Absatz 3 (3) Die Aufgaben der Registerstelle sind inshesondere:

1. der Aufbau, Betrieb und Pflege des Informationstechnischen Systems des Registers
einschliellich der erforderlichen Registerdatenbanken,

2. Aufbau und Weiterentwicklung der erforderlichen Datenstrukturen,

3. die nach den §§ 10 und 11 zu Ubermittelten Daten zu erheben, zu speichern und auf
Plausibilitat und Vollstandigkeit zu Uberpriifen und, soweit erforderlich, die Gbermit-
teln-den Stellen Uber die Vertrauensstelle nach § 4 zur Berichtigung oder Erganzung
der Ubermittelten Daten aufzufordern,
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Anderungsvorschlag:

Artikel 1 - 8§ 2, [ [..]
Absatz 3 (3) Die Aufgaben der Registerstelle sind insbesondere:

1. der Aufbau, Betrieb und Pflege des Informationstechnischen Systems des Registers ein-
schlieBlich der erforderlichen Registerdatenbanken,

2. Aufbau und Weiterentwicklung der erforderlichen Datenstrukturen unter Beriicksichti-
gung international anerkannter Standards und Datenstrukturen,

3. die nach den §§ 10 und 11 zu Ubermittelten Daten zu erheben, zu speichern und auf
Plausibilitat und Vollstandigkeit zu Gberprifen und, soweit erforderlich, die Ubermitteln-
den Stellen Uber die Vertrauensstelle nach § 4 zur Berichtigung oder Erganzung der tber-
mittelten Daten aufzufordern,

Zu Artikel 1 — § 4 Vertrauensstelle

Artikel 15 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2016/679 (Datenschutz-Grundverordnung) sieht ein Recht betroffener Perso-
nen auf Auskunft Uber die erhobenen personenbezogenen Daten (Verarbeitungszweck, Empfanger der Daten, Speiche-
rung et. al.) vor. Aus Sicht des bvitg geht aus dem vorliegenden Gesetzesentwurf nicht eindeutig hervor, ob die nach
§ 3 vorgesehene Geschaftsstelle oder die § 2 Registerstelle die Auskunftspflicht nach DS-GVO Ubernehmen soll. Laut
§ 4, Absatz 2, Satz 4 Ubermittelt die Vertrauensstelle des Robert Koch-Instituts der ,Registerstelle” nach § 8 Absatz 3
zur Auslbung des Auskunftsrechts personenbezogene Daten an die Registerstelle. § 8, Absatz 3 regelt jedoch nach
aktuellem Wortlaut, dass die ,Geschéftsstelle" des Implantateregisters auf Antrag der Patienten auskunftspflichtig ist.
Die oben genannte Regelung ist von daher im vorliegenden Gesetzestext widerspriichlich. Sofern die Registerstelle
auskunftspflichtig nach Artikel 15 der DS-GVO ist, ist § 4 Absatz 3 und § 8 Absatz 3 wie folgt anzupassen:

Gesetzentwurf der Bundesregierung

Artikel 1 - § 4, | [..]

Absatz 3 (3) Die Vertrauensstelle hat eine Wiederherstellung des Personenbezugs der Daten gegeniber
der Registerstelle und die Weitergabe des der Pseudonymisierung dienenden Kennzeichens an
Dritte auszuschlielten

Anderungsvorschlag

Artikel 1 -84, |[.]

Absatz 3 (3) Die Vertrauensstelle hat eine Wiederherstellung des Personenbezugs der Daten gegeniber
derRegisterstette und die Weitergabe des der Pseudonymisierung dienenden Kennzeichens an
Dritte auszuschliellen
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Zu Artikel 1 — § 8 Informations- und Auskunftspflichten, Betroffenenrechte

Gesetzentwurf der Bundesregierung

Artikel 1 -§8 | [.]

3) Die Geschéftsstelle des Deutschen Implantateregisters erteilt auf Antrag der betroffenen Pati-
entinnen und Patienten entsprechend Artikel 15 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2016/679 Auskunft
darlber, ob und welche Daten zu ihrer Person gespeichert sind (personenbezogene Auskunft),
welchem Zweck die Verarbeitung dient und welche allgemeinen technischen Bedingungen hierfir
maRgebend sind. Der Antrag kann nur von betroffenen Patientinnen und Patienten selbst, auch
wenn sie geschaftsunféhig sind, oder von der Person, die kraft Gesetzes oder Rechtsgeschafts
zu ihrer Vertretung berechtigt ist, gestellt werden.

Anderungsvorschlag

Artikel 1 —§8 |[.]

3) Die Geschaftsstelle Registerstelle des Deutschen Implantateregisters erteilt auf Antrag der
betroffenen Patientinnen und Patienten entsprechend Artikel 15 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2016/679 Auskunft dartiber, ob und welche Daten zu ihrer Person gespeichert sind (personen-
bezogene Auskunft), welchem Zweck die Verarbeitung dient und welche allgemeinen techni-
schen Bedingungen hierfir maligebend sind. Der Antrag kann nur von betroffenen Patientinnen
und Patienten selbst, auch wenn sie geschéaftsunfahig sind, oder von der Person, die kraft Ge-
setzes oder Rechtsgeschafts zu ihrer Vertretung berechtigt ist, gestellt werden.

Der bvitg unterstreicht, dass der Gesetzgeber hier dringend verdeutlichen muss, ob die Geschéaftsstelle nach § 3 oder
die Registerstelle nach § 2 auskunftspflichtig ist, um Rechtssicherheit zu gewahrleisten.

Zu Artikel 1— § 8 Informations- und Auskunftspflichten, Betroffenenrechte

Im Sinne einer nachhaltigen Gesetzgebung und einer patientenorientierten Aufklarung sollten die betroffenen Patien-
teninnen und Patienten die Kopie der von ihnen erhobenen personenbezogenen Daten auch elektronisch ausgehandigt
bekommen.

Gesetzentwurf der Bundesregierung

Artikel 1 —§8 |[.]

(2) Nach der Implantation oder Explantation ist den betroffenen Patientinnen und Patienten durch
die meldepflichtige Gesundheitseinrichtung nach MaRgabe von Artikel 15 Ab-satze 1 und 3 der
Verordnung (EU) 2016/679 eine Kopie der personenbezogenen Daten, die die meldepflichtige Ge-
sundheitseinrichtung an das Deutschen Implantateregister Ubermittelt hat, auszuhandigen.

Anderungsvorschlag

Artikel 1 - 8§8 |[.]

(2) Nach der Implantation oder Explantation ist den betroffenen Patientinnen und Patienten
durch die meldepflichtige Gesundheitseinrichtung nach MaRgabe von Artikel 15 Ab-satze 1 und
3 der Verordnung (EU) 2016/679 eine Kopie der personenbezogenen Daten, die die meldepflich-
tige Gesundheitseinrichtung an das Deutsche Implantateregister Ubermittelt hat, elektronisch
oder in Schriftform auszuhandigen.
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Zu Artikel 1 — § 10 Dateniibermittlung durch die Meldepflichtigen, Informations- und Nachweispflichten
Absatz 5 regelt, dass die Datenlbermittiung mit Hilfe der einheitlichen Krankenversichertennummer oder einer
anderen eindeutigen und unverdnderbaren Identifikationsnummer erfolgt. Dies gilt auch flr Selbstzahler. Da bei
reinen Selbstzahlerpatienten (z.B. Patienten aus dem Ausland), weder eine GKV noch eine PKV beteiligt ist, konnte
aus einem Krankenhausinformationssystem bzw. aus einem Praxisinformationssystem nur eine Personenidentifi-
kationsnummer tUbermittelt werden. Diese wird aber je nach System unterschiedlich sein. Der bvitg schlagt deshalb
vor, dass die Vertrauensstelle nach § 4 eine eindeutige Identifikationsnummer fir reine Selbstzahlerpatienten ver-
gibt. Die Identifikationsnummer ist nicht bei jeder Datenmeldung verpflichtend.

Gesetzentwurf der Bundesregierung

Artikel 1-8§10|[.]

(6) Das Pseudonymisierungsverfahren nach Absatz 2 wird in Abstimmung mit der oder dem Bun-
desbeauftragten flir den Datenschutz und die Informationsfreiheit sowie dem Bundesamt fir
Sicherheit in der Informationstechnik festgelegt.

(7) Das Nahere regelt die Rechtsverordnung nach § 20.

Anderungsvorschlag

Artikel 1 -8 10| [.]

(6) Das Pseudonymisierungsverfahren nach Absatz 2 wird in Abstimmung mit der oder dem
Bundesbeauftragten flir den Datenschutz und die Informationsfreiheit sowie dem Bundesamt
fur Sicherheit in der Informationstechnik festgelegt.

(7) Die Vertrauensstelle vergibt Patienten, die weder iiber eine Krankenversichertennummer ver-
fiigen noch einer privaten Krankenkasse angehdren, eine unveranderbare Identifikationsnummer.

(#8) Das Nahere regelt die Rechtsverordnung nach § 20.

Angesichts der Erkenntnisse aus dem Verfahren der externen vergleichenden Qualitatssicherung ist fir diese Anfor-
derung ein HochstmalR an Prazision fir die Datenfeldbeschreibung und die zugehdrigen Plausibilitatsprifungen zu
fordern. Ratsam ist gleichwohl eine enge Einbindung der Fachexpertise der fiir die Wahrnehmung der Interessen der
Industrie malRgeblichen Bundesverbande aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen bei der
Konzeption zugehdriger Datenfelder und der erforderlichen Plausibilitatspriifung im Sinne valider und vollstandiger
Daten.

Zu Absatz 6

Die Vorgabe zur Nutzung der Telematikinfrastruktur (TI) fiir die Ubermittlung der Daten wird ausdriicklich begriiit.
Die Tl ist die zentrale Datenautobahn im Gesundheitswesen und garantiert sowohl einen hohen Datenschutzstandard
als auch einen hohen Grad an IT-Sicherheit. Damit das Implantateregister bis Sommer 2021 voll einsetzbar und funk-
tionsfahig ist, sollte der Gesetzgeber den weiteren Ausbau der Tl ohne Verzug vorantreiben. Vor allem der vollstandige
Anschluss der Kliniken ist eine Grundvoraussetzung der erfolgreichen Inbetriebnahme des bundesweit einheitlichen
Registers.

Der bvitg verweist darauf, dass zum jetzigen Zeitpunkt unklar ist, ob neben den gesetzlichen Krankenversicherungen
auch die Nutzung der TI durch weitere Teilnehmer aus dem PKV Bereich vorgesehen ist. Die Nutzung der Tl sollte je-
doch nicht ausschlieRlich Akteuren aus dem kollektivvertraglichen Umfeld, sondern jedem Systembeteiligten diskrimi-
nierungsfrei offenstehen. Der bvitg unterstreicht, dass der Gesetzgeber hierzu eine Klarstellung geben muss.
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Zu Absatz 6 ff.

Das im Absatz 6 vorgesehene ,Ersatzverfahren”, welches das DIMDI im Falle einer nicht vollstandigen Inbetrieb-
nahme der Tl zur Datenlbermittlung entwickeln soll, erachtet der bvitg als kritisch. Die Entwicklung einer alter-
nativen Datendbermittlung und dementsprechend einer Datenstruktur als Ersatzstruktur zur Tl flr eine temporare
Nutzungsdauer von en bis zwei Jahren ist mit einem erheblichen Umsetzungs- und Erfillungsaufwand der Industrie
verbunden. Hier gilt es Fristen fir die Entwicklung der jeweiligen Schnittstellen und deren Implementierung sowie
fir die Primarsystemhersteller im ambulanten und klinischen Sektor zu bertcksichtigen. Aufgrund des temporaren
Charakters der Datendbermittlung kann eine Verpflichtung zur Implementierung Uber Zertifizierungsverfahren der
Praxis-EDV Hersteller und Klinischen Informationssystemen nicht zielfiihrend sein.

Im Rahmen der Festlegung eines Ersatzverfahrens vom DIMDI sollten zudem auch die entsprechenden Bundesver-
bande der Informationstechnologie im Gesundheitswesen beteiligt werden.

Gesetzentwurf der Bundesregierung

Artikel 1 — 8§ 10 | (6) Fir die Ubermittlung der Daten nach den Absétzen 1, 2 und 4 ist die interoperable und sek-
Absatz 6 torlibergreifende Informations-, Kommunikations- und Sicherheitsinfrastruktur (Telematikinfra-
struktur) nach § 291a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch zu verwenden.

[.]

Das Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation und Information legt das Verfahren fir die
Datenlibermittiung nach Satz 3 unter Beteiligung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkas-
sen, der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder der Bundesverb&nde der Krankenhauser, der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung und des Verbandes der Privaten Krankenversicherung und
in Abstimmung mit der oder dem Bundesbeauftragten fir Daten-schutz und Informationsfreiheit
sowie dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik fest.

Anderungsvorschlag:

Artikel 1 — § 10 | (6) Fiir die Ubermittlung der Daten nach den Absatzen 1, 2 und 4 ist die interoperable und sek-
Absatz 6 torlibergreifende Informations-, Kommunikations- und Sicherheitsinfrastruktur (Telematikinfra-
struktur) nach § 291a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch zu verwenden.

[]

Das Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation und Information legt das Verfahren fir
die Datenlbermittlung nach Satz 3 unter Beteiligung des Spitzenverbandes Bund der Kranken-
kassen, der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder der Bundesverbande der Krankenhauser,
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und des Verbandes der Privaten Krankenversicherung,
den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Industrie maBgeblichen Bundesverbédnden aus
dem Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen und in Abstimmung mit der
oder dem Bundesbeauftragten fir Datenschutz und Informationsfreiheit sowie dem Bundesamt
fur Sicherheit in der Informationstechnik fest.

Absatz 7

Sowohl bei der Konzeption und Weiterentwicklung der Verfahren zur Datentbermittlung als auch zur einheitlichen
Datenstruktur erachtet der bvitg die Beteiligung der Industrie als unerldsslich, um den sachgerechten Einsatz und
eine realisierbare Implementierung beim Leistungserbringer zu ermaoglichen.

Im Sinne einer nachhaltigen Implementierung sollte die Vertffentlichung einer Spezifikation mit einer technischen

Dokumentation (Implementierungs- und Testfallkatalog) erganzt werden. Die Bekanntgabe einer Datensatzbeschrei-
bung ist flr die Implementierung in den PVS und KIS nicht ausreichend.
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Zu Absatz 7 ff.
Gesetzentwurf der Bundesregierung

Artikel 1 — § 10 | (7) Die Ubermittlung der Daten nach den Absatzen 1, 2 und 4 und nach § 4 Absatz 4 erfolgt
Absatz 7 auf Grundlage einer einheitlichen Datenstruktur. Die Erarbeitung der einheitlichen Datenstruk-
tur sowie deren Fortschreibung werden vom Deutschen Institut fir Medizinische Dokumentation
und Information koordiniert und durchgefiihrt. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die
Deutsche Krankenhausgesellschaft oder die Bundesverbande der Krankenhaustrager, die Kas-
senarztliche Bundesvereinigung, der Verband der Privaten Krankenversicherung, die am Deut-
schen Implanteregister teilnehmenden Fachgesellschaften, das Institut fir Qualitatssicherung
und Transparenz im Gesundheitswesen und die oder der Beauftragte fir den Datenschutz und
Informationsfreiheit sind zu beteiligen.

Anderungsvorschlag:

Artikel 1 — 8§10 | (7) Die Ubermittlung der Daten nach den Abs&tzen 1, 2 und 4 und nach § 4 Absatz 4 erfolgt
Absatz 7 auf Grundlage einer einheitlichen Datenstruktur. Die Erarbeitung der einheitlichen Datenstruk-
tur, sewite deren Fortschreibung sowie der Implementierungs- und Testfallkatalog werden vom
Deutschen Institut fir Medizinische Dokumentation und Information koordiniert und durchge-
fihrt. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Deutsche Krankenhausgesellschaft oder
die Bundesverbande der Krankenhaustrager, die Kassenarztliche Bundesvereinigung, den fiir die
Wahrnehmung der Interessen der Industrie maBgeblichen Bundesverbanden aus dem Bereich
der Informationstechnologie im Gesundheitswesen, der Verband der Privaten Krankenversi-
cherung, die am Deutschen Implanteregister teilnehmenden Fachgesellschaften, das Institut fir
Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen und die oder der Beauftragte fir den
Datenschutz und Informationsfreiheit sind zu beteiligen.

Zu Artikel 1 — § 12, Nummer 7 Dateniibermittlung durch die Registerstellen

Die Informationen zu implantationsmedizinischen Leistungen nach §§ 136 bis 136¢ SGB V sind fir eine Zusammen-
fihrung mit den Daten der Registerstelle aktuell weder adaquat noch vollzahlig verfligbar. Dies ergibt sich einerseits
aus der Vorgabe der Leistungserbringerpseudonymisierung und andererseits aus dem gesetzlichen Regelungskon-
text im Rahmen der angestrebten Verfahrenskonsolidierung innerhalb der DeQS-RL. Dort findet ausdriicklich keine
Vollerhebung analog dem Implantateregister statt; es stehen nur Daten von gesetzlich versicherten Patienten und
Patientinnen zur Verfiigung. Zudem unterliegt das Pseudonymisierungsverfahren der Patientendaten hier ganzlich
anderen Rahmenbedingungen, desgleichen das Datenaustauschverfahren. Der bvitg fordert den Gesetzgeber hier
auf die Zielstellung des Verfahrens zu erlautern und zu spezifizieren. Aus Sicht einer nachhaltigen, externen verglei-
chenden Qualitatssicherung wére zudem eine Aufhebung der Untergliederung zwischen GKV/PKV wiinschenswert,
sodass alle Patienten unter die Qualitatssicherung fallen.

Zu Nummer 8

Der bvitg unterstreicht, dass aktuell noch kein Datenflusskonzept fir die Ubermittlung der Daten von der Register-
stelle an die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) vorhanden ist, auf dem aufgesetzt werden kdnnte. Besonders
mit Blick auf die Datenverfligbarkeit der Abrechnungsdaten aus dem KV-Sektor sollte der Gesetzgeber dem Umstand
Rechnung tragen, dass diese erst mit einem deutlichen Verzug vorliegen. Dies gilt es, bei etwaigen Uberlegungen zur
Datenlbermittlung entsprechend zu berlicksichtigen.
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Zu Artikel 1 — § 13 Dateniibermittlung zu Forschungszwecken und statistischen Zwecken

Es muss sichergestellt werden, dass die wissenschaftliche Forschung mit den Registerdaten auch fir Unterneh-
men maoglich ist. Dazu missen die Hersteller von Implantaten ebenfalls Zugriff auf die pseudonymisierten Daten
erhalten. Nur durch ihre Auswertung kann gezeigt werden, wie sich klinische Parameter und Behandlungsergeb-
nisse im Laufe der Jahre bei einem groRen Kollektiv an Patientenpseudonymen entwickeln und Rickschlisse fir
die Weiterentwicklung von Methoden und Produkten zum Wohle der Patienten gezogen werden. Bei den Verhand-
lungen um die Europaische Datenschutzgrundverordnung wurde der Zugang der Wirtschaft zu ,pseudonymisier-
ten" Patientendaten unter Verweis auf den Forschungsparagraphen im EU-AV ausdriicklich erlaubt. Die nationale
Gesetzgebung sollte an dieser Stelle keine unnétige, restriktivere Auslegung anstreben, da dies die Zielstellung des
Gesetzes, die Qualitat der Versorgung mit Implantaten zu verbessern, konterkarieren wrde.

Gesetzentwurf der Bundesregierung

Artikel 1 — § 13 | (1) Die Registerstelle darf die im Deutschen Implantateregister gespeicherten Daten an Hoch-
schulen, andere Einrichtungen, die wissenschaftliche Forschung betreiben, und 6ffentliche Stel-
len Ubermitteln, soweit dies fur die Durchfihrung bestimmter wissenschaftlicher Forschungs-
arbeiten erforderlich ist. Die personenbezogenen Daten sind vor der Ubermittlung durch die

Registerstelle zu anonymisieren.

Anderungsvorschlag

Artikel 1 — 8§ 13 | (1) Die Registerstelle darf die im Deutschen Implantateregister gespeicherten Daten an Hoch-
schulen, andere Einrichtungen, die wissenschaftliche Forschung betreiben, trd 6ffentliche Stel-
len sowie forschenden Implantateherstellern fiir die Weiterentwicklung von Methoden und
Produkten zum Wohle der Patienten Gbermitteln, soweit dies fir die Durchfiihrung bestimmter
wissenschaftlicher Forschungsarbeiten erforderlich ist. Die personenbezogenen Daten sind vor
der Ubermittlung durch die Registerstelle zu anonymisieren.

Zu Artikel 1 — § 17 Produktdatenbank

Im Sinne der Digitalisierung sollte die Ver6ffentlichung der Daten des DIMDI auf der Webseite in strukturierter und
maschinenlesbarer Fassung veréffentlicht werden, sodass ggf. auch Primarsystemhersteller und Klinische Informa-
tionssysteme in Echtzeit darauf zugreifen konnen.

Gesetzentwurf der Bundesregierung

Artikel 1 — § 17 | (6) Das Deutsche Institut fir medizinische Dokumentation und Information veroffentlicht auf sei-
ner Webseite die in der Produktdatenbank gelisteten Implantate.

Anderungsvorschlag

Artikel 1 — 8§17 | (6) Das Deutsche Institut fiir medizinische Dokumentation und Information ver&ffentlicht auf
seiner Webseite die in der Produktdatenbank gelisteten Implantate in strukturierter und maschi-
nenlesbarer Fassung.

bvitg-Stellungnahme zum Implantateregister-Errichtungsgesetz (EDIR) / bvitg e. V. / Berlin, 22. Februar 2019 7 von 8




bvitg-Stellungnahme zum EDIR >> betg

Zu Artikel 1 — § 18 Vergiitung, Finanzierung

Absatz 2 regelt, dass die die Vergltung in den Krankenh&usern dber einen Zuschlag auf Krankenhausleistungen
erfolgen soll. Der Menge und der einzelnen Vereinbarungen nach, entwickeln sich die Zu- und Abschlage vom Auf-
wand her zu einem eigenen Entgeltsystem. Jeder Zu- und Abschlag hat dabei eine eigene Vereinbarung, die jahrlich
weiterentwickelt wird. Jede dieser Vereinbarungen hat im Detail andere Abrechnungsregeln (Fallkonstellationen der
Abrechnung, Ausnahmen der Abrechnung). Der bvitg erachtet eine Finanzierung im Rahmen der Budgetverhandlun-
gen als sinnvoll, sodass von einer Abrechnung im Rahmen einer Einzelfallverglitung abgesehen werden sollte.

Zu Artikel 1 — § 19 Vergiitungsausschluss

Ein Vergltungsanspruch besteht nur, wenn eine entsprechende Meldung an die Vertrauensstelle erfolgt ist. Dazu soll
der Datensatz nach § 301 geandert werden, sodass die Kostentrager Uberpriifen kénnen, ob eine Meldung erfolgt
ist. Laut Gesetzesbegriindung besteht ein Verglitungsanspruch auch bei einer unterbliebenen bzw. unvollstandigen
Ubermittlung. Eine Meldung an die Vertrauensstelle kann auch noch nach der Rechnungsstellung erfolgen. Bei der
Ausgestaltung der Datenstruktur und der Datenlibermittlung gilt es deshalb zu beachten, dass die Rechnung nicht
storniert werden muss, um die Ubermittlung im Nachhinein durchzufiihren. Im Sinne einer nachhaltigen Dateniiber-
mittlung sollte auch berticksichtigt werden, dass eine Korrektur bzw. Vervollstandigung der Meldung ermaoglicht wird,
ohne die Rechnung erneut stornieren zu missen.

Zu Artikel 1 — § 20 Verordnungsermachtigung

Die bvitg sieht dringend Anpassungsbedarf hinsichtlich der oben genannten Artikel in Bezug auf die Ausgestaltung
der Datenstruktur, der Datentibermittlung sowie Klarheit tber die geplante Inbetriebnahme und der damit wirkenden
Meldepflicht der Gesundheitseinrichtungen. Vor dem Hintergrund einer stérungsfreien und funktionsfahigen Inbe-
triebnahme des Implantateregisters gilt es zudem die Entwicklung, Implementierung und Zertifizierung der nétigen
Schnittstellen fiir die PVS- und KIS-Systemhersteller zu berlcksichtigen. Der vorliegende Referentenentwurf ldsst
weiterhin die Einbindung der Industrie und Hersteller von Gesundheits-IT offen. Eine frihe Einbindung der Industrie
ist jedoch unerlasslich fir die volle Funktionsfahigkeit des Registers.

Der bvitg steht als Industrieverband hierbei sowie bei der weiteren Ausarbeitung des EDIR gerne als fachlicher Dia-
logpartner zur Verfligung.

Berlin, 22. 02. 2019
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