
  
  

 
   

  
   

  
   

   

     
     

   

 

 
  

   
 

    
   

  
   

   
   

   
  

     
   

Deutscher Bundestag Drucksache 19/13589 
19. Wahlperiode 25.09.2019 

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

a) zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung 
– Drucksache 19/10523 – 

Entwurf eines Gesetzes zur Errichtung des Implantateregisters Deutschland 
und zu weiteren Änderungen des Fünften Buches Sozialgesetzbuch 
(Implantateregister-Errichtungsgesetz – EIRD) 

b) zu dem Antrag der Abgeordneten Dr. Axel Gehrke, Paul Viktor Podolay, 
Dr. Robby Schlund, weiterer Abgeordneter und der Fraktion der AfD 
– Drucksache 19/10630 – 

Freiwillige Teilnahme der Patienten am Implantateregister 

A. Problem 
Zu Buchstabe a 

Durch das Medizinprodukte-Beobachtungs- und Meldesystem (Vigilanzsystem) 
sowie die Maßnahmen der externen Qualitätssicherung des Gemeinsamen Bun-
desausschusses (G-BA) sollen bereits heute die Sicherheit von Medizinprodukten 
und die Qualität der Versorgung mit Implantaten gewährleistet werden. Die Bun-
desregierung stellt dazu fest, dass mit diesen Qualitätssicherungsinstrumenten 
eine systematische Langzeitbeobachtung, die Produktmängel unterhalb der Vor-
kommnisschwelle oder unerkannte Versorgungsmängel erfasse, nicht möglich 
sei. Zwar gebe es bereits wissenschaftliche Register zur Erfassung implantierbarer 
Medizinprodukte. Diese hätten aber unterschiedliche Zielstellungen und würden 
unterschiedliche Daten erfassen. Zudem sei die Teilnahme freiwillig. Zur Verbes-
serung der Versorgungsqualität bei Implantaten sei deshalb die Errichtung eines 
verbindlichen bundesweiten Implantateregisters erforderlich. 
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Zu Buchstabe b 

Die Antragsteller kritisieren, dass durch das Implantateregister-Errichtungsgesetz 
der Bundesregierung sowohl die Hersteller implantierbarer Medizinprodukte als 
auch die Patientinnen und Patienten zur Teilnahme am Register verpflichtet wür-
den. Da die Daten dieser Patientinnen und Patienten ohne deren Einwilligung an 
das Register übermittelt würden, werde das Recht auf informationelle Selbstbe-
stimmung beschnitten. 

B. Lösung 
Zu Buchstabe a 

Mit dem Implantateregister-Errichtungsgesetz will die Bundesregierung die 
rechtlichen Voraussetzungen für die Errichtung eines verbindlichen bundesweiten 
Implantateregisters schaffen. Zudem sollen die gesetzlichen Vorgaben für das 
Verfahren des G-BA zur Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden weiterentwickelt werden. 

Annahme des Gesetzentwurfs auf Drucksache 19/10523 in geänderter Fas-
sung mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU, SPD und FDP gegen 
die Stimmen der Fraktion DIE LINKE. bei Stimmenthaltung der Fraktionen 
AfD und BÜNDNIS 90/DIE GRÜNEN. 

Zu Buchstabe b 

Die Antragsteller fordern einen Gesetzentwurf für ein Implantateregister, der eine 
freiwillige Teilnahme der betroffenen Patientinnen und Patienten und eine aus-
führliche Aufklärung über die Vor- und Nachteile der Datenübermittlung vorsehe. 

Ablehnung des Antrags auf Drucksache 19/10630 mit den Stimmen der Frak-
tionen CDU/CSU, SPD, FDP, DIE LINKE. und BÜNDNIS 90/DIE GRÜNEN 
gegen die Stimmen der Fraktion der AfD. 

C. Alternativen 
Zu Buchstabe a 

Ablehnung des Gesetzentwurfs. 

Zu Buchstabe b 

Annahme des Antrags. 

D. Haushaltsausgaben ohne Erfüllungsaufwand 
Zu Buchstabe a 

Für die gesetzliche Krankenversicherung: 

Der mit der verpflichteten Erfassung aller Implantationen im Implantateregister 
Deutschland (IRD) entstehende sachliche und personelle Aufwand soll den Ge-
sundheitseinrichtungen erstattet werden. Das führt ab dem Jahr 2021 zu Mehraus-
gaben, die aufgrund der noch unbekannten Anzahl an Melde-, Informations- und 
Auskunftsverpflichtungen, der unbekannten Höhe der Entgelte zur Finanzierung 
der Aufgaben der Vertrauensstelle, der Registerstelle sowie der zusätzlichen Kos-
ten für Informationstechnik in den Gesundheitseinrichtungen derzeit nicht quan-
tifiziert werden können. 
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Zu Buchstabe b 

Haushaltsausgaben ohne Erfüllungsaufwand wurden nicht erörtert. 

E. Erfüllungsaufwand 

E.1 Erfüllungsaufwand für Bürgerinnen und Bürger 
Zu Buchstabe a 

Der Erfüllungsaufwand für Bürgerinnen und Bürger beruht auf der Wahrnehmung 
eines allgemeinen Auskunftsrechts in Verbindung mit der Einrichtung und dem 
Betrieb des Implantateregisters Deutschland. Hierdurch steigt der jährliche Erfül-
lungsaufwand in Form des Gesamtzeitaufwands geschätzt um rund vier Stunden 
an. 

Zu Buchstabe b 

Der Erfüllungsaufwand für die Bürgerinnen und Bürger wurde nicht erörtert. 

E.2 Erfüllungsaufwand für die Wirtschaft 
Zu Buchstabe a 

Der Erfüllungsaufwand für die Wirtschaft erhöht sich geschätzt um insgesamt ca. 
1,7 Millionen Euro jährlich. Hierin enthalten ist ein Anstieg der Bürokratiekosten 
aus Informationspflichten in Höhe von ca. 1,5 Millionen Euro. Der einmalige Er-
füllungsaufwand (Umstellungsaufwand) beträgt geschätzt insgesamt rund 7 Mil-
lionen Euro. Die Hälfte der laufenden Kosten und 83 Prozent der einmaligen Kos-
ten werden durch die Einführung einer Meldepflicht (und somit einer Informati-
onspflicht) für die Gesundheitseinrichtungen (Krankenhäuser, Kliniken, Arztpra-
xen) begründet. Diese müssen zukünftig in der hier betrachteten ersten Ausbau-
stufe Operationen mit Implantaten des Hüft- 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 
für die Schulungen des medizinischen Personals. Zu beachten ist, dass sich die 
genaue Ausgestaltung des zukünftigen Implantateregisters derzeit noch in der Ab-
stimmung befindet, so dass die Schätzung des Aufwands hier nur eine Orientie-
rung geben kann. Die Ausgestaltung von weiteren Kostenpunkten wird in einer 
später zu erlassenden Rechtsverordnung gemäß § 37 des Implantateregistergeset-
zes (IRegG) geregelt, so dass diese dann im Rahmen dieser Verordnung geschätzt 
werden. In dieser Rechtsverordnung werden auch die zu meldenden Implantate 
genannt (gemäß § 37 Nummer 1 IRegG); die Aufnahme von weiteren Implan-
tattypen unter die Meldepflicht dürfte zu einem Anstieg der Kosten führen. 

Der zusätzliche Erfüllungsaufwand für die Wirtschaft kann im Sinne der „One-
in-one-out“-Regel der Bundesregierung größtenteils kompensiert werden durch 
Entlastungen aus dem Gesetz zur Stärkung des Pflegepersonals und aus der Sieb-
zehnten Verordnung zur Änderung der Arzneimittelverschreibungsverordnung. 
Weitere Entlastungen in anderen Bereichen werden geprüft. 

Zu Buchstabe b 

Der Erfüllungsaufwand für die Wirtschaft wurde nicht erörtert. 
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Davon Bürokratiekosten aus Informationspflichten 
Zu Buchstabe a 

Der Anstieg der Bürokratiekosten aus Informationspflichten wird auf ca. 1,5 Mil-
lionen Euro beziffert. 

Zu Buchstabe b 

Bürokratiekosten wurden nicht erörtert. 

E.3 Erfüllungsaufwand der Verwaltung 
Zu Buchstabe a 

Der geschätzte Erfüllungsaufwand der Verwaltung beträgt jährlich rund 4,6 Mil-
lionen Euro. Der einmalige Umstellungsaufwand beträgt rund 27,6 Millionen 
Euro. Es handelt sich (fast ausschließlich) um Kosten auf Bundesebene. Sowohl 
der jährliche Erfüllungsaufwand als auch der einmalige Umstellungsaufwand be-
ruhen in erster Linie auf Einrichtungs- und Betriebskosten für die Registerstelle, 
die Geschäftsstelle und die Vertrauensstelle des Implantateregisters Deutschland 
(IRD). Diese Aufgaben werden vom Deutschen Institut für Medizinische Doku-
mentation und Information (DIMDI) bzw. vom Robert Koch-Institut (RKI) er-
füllt. Zu beachten ist, dass sich die hierfür geschätzten einmaligen Kosten zum 
Aufbau der Registerstelle und der Geschäftsstelle beim DIMDI in Höhe von circa 
24 Millionen Euro voraussichtlich über einen Zeitraum von fünf Jahren verteilen; 
die laufenden Kosten in Höhe von geschätzt circa 3 Millionen Euro jährlich wer-
den voraussichtlich ab 2025 wirksam. Der einmalige Aufwand zum Aufbau der 
Vertrauensstelle durch das RKI beträgt im Jahr 2020 geschätzt rund 2 Millionen 
Euro, für den laufenden Betrieb fallen ab dem Jahr 2021 jährlich geschätzt rund 
1 Million Euro an. Auch hier gilt, dass sich die genaue Ausgestaltung des zukünf-
tigen Implantateregisters derzeit noch in der Abstimmung befindet, so dass die 
Schätzung des Aufwands nur eine Orientierung geben kann und zudem 
Kostenpunkte im Rahmen der später zu erlassenden Rechtsverordnung gemäß 
§ 37 IRegG ausgestaltet und geschätzt werden. Eine in der Verordnung geregelte 
Ausweitung der zu meldenden Implantattypen dürfte auch hier zu einem Anstieg 
der Kosten führen. 

Zudem kann sich für den G-BA geringfügiger Erfüllungsaufwand ergeben durch 
die künftige Verpflichtung zur Durchführung von Erprobungen. 

Mehrkosten sollen finanziell und stellenmäßig im Rahmen der bestehenden An-
sätze im Einzelplan 15 aufgefangen werden. 

Zu Buchstabe b 

Der Erfüllungsaufwand der Verwaltung wurde nicht erörtert. 

F. Weitere Kosten 
Zu Buchstabe a 

Auswirkungen auf die Einzelpreise sind nicht zu erwarten. Auswirkungen auf das 
allgemeine Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau können somit ausge-
schlossen werden. 

Zu Buchstabe b 

Weitere Kosten wurden nicht erörtert. 
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Beschlussempfehlung 

Der Bundestag wolle beschließen, 

a) den Gesetzentwurf auf Drucksache 19/10523 in der aus der nachstehenden 
Zusammenstellung ersichtlichen Fassung anzunehmen; 

b) den Antrag auf Drucksache 19/10630 abzulehnen. 

Berlin, den 25. September 2019 

Der Ausschuss für Gesundheit 

Erwin Rüddel 
Vorsitzender 

Dietrich Monstadt Martina Stamm-Fibich Detlev Spangenberg 
Berichterstatter Berichterstatterin Berichterstatter 

Katrin Helling-Plahr Harald Weinberg Maria Klein-Schmeink 
Berichterstatterin Berichterstatter Berichterstatterin 
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Zusammenstellung 
des Entwurfs eines Gesetzes zur Errichtung des Implantateregisters Deutschland und zu weiteren 
Änderungen des Fünften Buches Sozialgesetzbuch (Implantateregister-Errichtungsgesetz – EIRD) 
– Drucksache 19/10523 – 
mit den Beschlüssen des Ausschusses für Gesundheit (14. Ausschuss) 

Entwurf Beschlüsse des 14. Ausschusses 

Entwurf eines Gesetzes zur Errichtung 
des Implantateregisters Deutschland

und zu weiteren Änderungen des Fünf-
ten Buches Sozialgesetzbuch 

Entwurf eines Gesetzes zur Errichtung 
des Implantateregisters Deutschland

und zu weiteren Änderungen des Fünf-
ten Buches Sozialgesetzbuch 

(Implantateregister-Errichtungsge-
setz – EIRD) 

(Implantateregister-Errichtungsge-
setz – EIRD) 

Vom ... Vom ... 

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlos-
sen: 

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlos-
sen: 

Artikel 1 Artikel 1 

Gesetz zum Implantateregister Deutsch-
land 

Gesetz zum Implantateregister Deutsch-
land 

(Implantateregistergesetz – IRegG) (Implantateregistergesetz – IRegG) 

I  n h a  l  t  s  ü b e  r  s  i  c  h t  u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

A  b  s  c  h  n  i t t  1  

Z  w  e  c  k ;  B  e  g r  i  f  f  s  b e  s  t  i  m  m  u n g e  n  

§ 1 Bezeichnung und Zweck 

§ 2 Begriffsbestimmungen 

A  b  s  c  h  n  i t t  2  

R  e  g  i s  t e  r  s  t e  l l e  ;  B  e  l e  i h  u  n  g  

§ 3 Registerstelle 

§ 4 Aufgaben der Registerstelle 

§ 5 Beleihung mit Aufgaben der Registerstelle; 
Verordnungsermächtigung 

§ 6 Rechts- und Fachaufsicht über die Beliehene 
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Entwurf Beschlüsse des 14. Ausschusses 

A  b  s  c  h  n  i t t  3  

G  e  s  c  h  ä  f  t s  s  t e  l l e  

§ 7 Geschäftsstelle; Aufgaben der Geschäftsstelle 

A  b  s  c  h  n  i t t  4  

V  e  r  t r  a  u  e  n  s  s  t e  l l e  

§ 8 Vertrauensstelle 

§ 9 Aufgaben der Vertrauensstelle 

A  b  s  c  h  n  i t t  5  

A  u s  w  e  r  t  u n g s  g r  u p  p e  n  

§ 10 Auswertungsgruppen 

§ 11 Aufgaben der Auswertungsgruppen 

A  b  s  c  h  n  i t t  6  

B  e i  r  a t  

§ 12 Beirat 

§ 13 Aufgaben des Beirats 

A  b  s  c  h  n  i t t  7  

P  r  o  d u k t  d a  t  e  n  b a  n  k  

§ 14 Produktdatenbank 

§ 15 Pflichten der Produktverantwortlichen 

A  b  s  c  h  n  i t t  8  

M  e  l d  e  p  f  l i c  h  t e  n  

§ 16 Meldepflichten gegenüber der Registerstelle 

§ 17 Meldepflichten gegenüber der Vertrauens-
stelle 

§ 18 Art der Datenübermittlung 

A  b  s  c  h  n  i t t  9  

D  a  t  e  n v  e  r  a  r  b e  i  t  u n  g  d u r  c  h  d i  e  

V  e r  t  r  a u  e n  s  - u  n  d  R  e  g  i s  t e  r  s  t e  l l e  

§ 19 Grundsätze der Datenverarbeitung 
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Entwurf Beschlüsse des 14. Ausschusses 

§ 20 Einheitliche Datenstruktur 

§ 21 Verarbeitung und Übermittlung von Daten be-
stehender Implantateregister 

§ 22 Verfahren zur Datenübernahme von bestehen-
den Implantateregistern 

§ 23 Austausch anonymisierter Registerdaten 

A  b  s  c  h  n  i t t  1  0  

I  n f  o r  m  a  t  i  o n s  p f  l  i  c  h t  e  n ;  B  e  -

s  c  h r  ä  n k u n  g  d e  r  B  e  t  r  o f  f  e  n e  n -

r  e c h  t  e  

§ 24 Informations- und Auskunftspflicht gegenüber 
betroffenen Patientinnen und Patienten 

§ 25 Informationspflicht gegenüber den gesetzli-
chen Krankenkassen und privaten Kranken-
versicherungen und sonstigen Kostenträgern 

§ 26 Beschränkung der Rechte betroffener Patien-
tinnen und Patienten 

A  b  s  c  h  n  i t t  1  1  

Z  u g a  n g  z  u  d e  n  R  e  g i  s  t  e  r  d a  t  e  n  

§ 27 Grundsätze des Zugangs zu Registerdaten 

§ 28 Allgemeine Auskünfte 

§ 29 Datenübermittlung durch die Registerstelle 

§ 30 Datenübermittlung an das Bundesinstitut für 
Arzneimittel und Medizinprodukte 

§ 31 Datenübermittlung zu Forschungszwecken 
oder statistischen Zwecken; Datenbereitstel-
lung 

A  b  s  c  h  n  i t t  1  2  

A  n o  n y  m  i  s  i  e  r  u n g  

§ 32 Anonymisierung 

A  b  s  c  h  n  i t t  1  3  

F  i  n a  n z  i  e  r  u n g  u n d  V  e  r  g ü t  u  n g  

§ 33 Finanzierung durch Entgelte 
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Entwurf Beschlüsse des 14. Ausschusses 

§ 34 Vergütung der verantwortlichen Gesundheits-
einrichtungen 

§ 35 Vergütungsausschluss 

§ 36 Nachweispflicht 

A  b  s  c  h  n  i t t  1  4  

V  e  r  o r  d n  u n g s  e  r  m  ä  c  h t  i  g u n g  

§ 37 Verordnungsermächtigung 

Anlage Liste der Implantattypen 

A  b  s  c  h  n  i t t  1  A  b  s  c  h  n  i t t  1  

Z  w  e  c  k ;  B  e  g r  i  f  f  s  b e  s  t  i  m  m  u n g e  n  Z  w  e  c  k ;  B  e  g r  i  f  f  s  b e  s  t  i  m  m  u n g e  n  

§ 1 § 1 

Bezeichnung und Zweck u  n  v  e r ä  n  d  e r t  

(1) Zur Gewährleistung hoher Qualitäts- und Si-
cherheitsstandards bei der Gesundheitsversorgung mit 
Implantaten wird beim Deutschen Institut für Medizi-
nische Dokumentation und Information ein Implanta-
teregister unter der Bezeichnung „Implantateregister 
Deutschland“ errichtet und geführt. 

(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, 

2. der Informationsgewinnung über die Qualität 

a) der Implantate und 

b) der medizinischen Versorgung mit Implanta-
ten in den verantwortlichen Gesundheitsein-
richtungen, 

3. der Qualitätssicherung 

a) der Implantate und 

b) der medizinischen Versorgung mit Implanta-
ten in den verantwortlichen Gesundheitsein-
richtungen, 

4. der Medizinproduktevigilanz und der Marktüber-
wachung, 
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Entwurf Beschlüsse des 14. Ausschusses 

5. statistischen Zwecken als Grundlage für 

a) die Qualitätssicherung der Implantate und 
der medizinischen Versorgung mit Implanta-
ten in den verantwortlichen Gesundheitsein-
richtungen, 

b) die Qualitätsberichterstattung im deutschen 
Gesundheitswesen und 

c) die Marktbeobachtung und die Medizinpro-
duktevigilanz, 

6. wissenschaftlichen Zwecken. 

§ 2 § 2 

Begriffsbestimmungen Begriffsbestimmungen 

Im Sinne dieses Gesetzes bezeichnet der Aus-
druck: 

Im Sinne dieses Gesetzes bezeichnet der Aus-
druck: 

1. „Implantat“ ein implantierbares Medizinprodukt 
eines in der Anlage aufgeführten Implantattyps, 

1. u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

2. „spezialangefertigtes Implantat“ eine Sonderan-
fertigung im Sinne des Artikels 2 Nummer 3 der 
Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen 
Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 über 
Medizinprodukte, zur Änderung der Richtlinie 
2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 
und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur 
Aufhebung 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 Verfah-
ren hergestellt wird, 

2. u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

3. „Implantat mit Sonderzulassung“ ein Implan-
tat, das mit einer Ausnahmegenehmigung der 
zuständigen Behörde nach Artikel 59 Absatz 1 
der Verordnung (EU) 2017/745 zur Verwen-
dung für eine einzige Patientin oder einen ein-
zigen Patienten in den Verkehr gebracht und 
in Betrieb genommen wird, 

3. „implantatbezogene Maßnahme“ die Implantation 
eines Implantats, die Revision eines Implantats, 
die sicherheitsbezogenen oder funktionellen Än-
derungen an einem bereits eingesetzten Implantat, 
die Explantation eines Implantats und die Ampu-
tation einer Extremität nach der Implantation ei-
nes Implantats, 

4. unverändert 
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Entwurf Beschlüsse des 14. Ausschusses 

4. „verantwortliche Gesundheitseinrichtungen“ alle 
Leistungserbringer, die eine implantatbezogene 
Maßnahme durchführen, wie insbesondere 

5. u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

a) Krankenhäuser im Sinne des § 107 des Fünf-
ten Buches Sozialgesetzbuch, 

b) Einrichtungen für ambulantes Operieren, 

c) Behandlungs- oder Versorgungseinrichtun-
gen, in denen eine Behandlung erfolgt, die 
mit einer Behandlung in den Einrichtungen 
nach den Buchstaben a und b vergleichbar 
ist, und 

d) Arztpraxen, 

5. „Produktverantwortlicher“ den Wirtschaftsakteur 
im Sinne des Artikels 2 Nummer 35 der Verord-
nung (EU) 2017/745 oder den Sponsor im Sinne 
des Artikels 2 Nummer 49 der Verordnung (EU) 
2017/745, 

6. u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

6. „sonstige Kostenträger“ die Heilfürsorge der Bun-
deswehr und der Bundespolizei. 

7. u n v  e  r  ä  n d e  r  t 

A  b  s  c  h  n  i t t  2  A  b  s  c  h  n  i t t  2  

R  e  g  i s  t e  r  s  t e  l l e  ;  B  e  l e  i h  u  n  g  R  e  g  i s  t e  r  s  t e  l l e  ;  B  e  l e  i h  u  n  g  

§ 3 § 3 

Registerstelle u n v e r ä n d e r t  

(1) Das Deutsche Institut für Medizinische Do-
kumentation und Information errichtet und betreibt 
eine Registerstelle für das Implantateregister. Die Re-
gisterstelle ist die für die Verarbeitung der ihr nach § 9 
Absatz 1 und § 16 übermittelten Daten Verantwortli-
che nach Artikel 24 der Verordnung (EU) 2016/679 
des Europäischen Parlaments und des Rates vom 27. 
April 2016 zum Schutz natürlicher Personen bei der 
Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien 
Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 
95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) (ABl. L 
119 vom 4.5.2016, S. 1; L 314 vom 22.11.2016, S. 72). 

(2) Die Registerstelle muss durch die Qualifika-
tion ihrer Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter sowie 
durch ihre räumliche, sachliche und technische Aus-
stattung gewährleisten, dass sie die ihr übertragenen 
Aufgaben erfüllen kann. Die Registerstelle muss weiter 
gewährleisten, dass Zugang zu den pseudonymisierten 
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Daten nur solche Personen erhalten, die einer Geheim-
haltungspflicht nach § 203 des Strafgesetzbuches un-
terliegen. 

§ 4 § 4 

Aufgaben der Registerstelle Aufgaben der Registerstelle 

(1) Die Registerstelle hat insbesondere (1) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

1. das informationstechnische System des Implanta-
teregisters einschließlich der erforderlichen Re-
gisterdatenbanken aufzubauen, zu betreiben und 
zu pflegen, 

2. die erforderlichen Datenstrukturen aufzubauen 
und weiterzuentwickeln, 

3. die Daten, die ihr von den verantwortlichen Ge-
sundheitseinrichtungen und von bereits bestehen-
den Implantateregistern übermittelt werden, zu 
verarbeiten sowie auf Plausibilität und Vollstän-
digkeit zu überprüfen und, soweit erforderlich, die 
übermittelnden Stellen zur Berichtigung oder Er-
gänzung der übermittelten Daten aufzufordern, 

4. das Verfahren zur Standardauswertung und zur 
Auswertungsmethodik zu erarbeiten und weiter-
zuentwickeln und statistische Auswertungen zu 
erstellen und durchzuführen, jeweils mit Unter-
stützung von Auswertungsgruppen, 

5. Daten für regulatorische Aufgaben, Forschungs-
zwecke und statistische Zwecke zu übermitteln, 

6. das Berichts- und Publikationswesen der Ge-
schäftsstelle mit anonymisierten Registerdaten 
und Nutzungszahlen zu unterstützen und 

7. die Meldepflichtigen, die Empfänger von Daten 
für regulatorische Aufgaben, Forschungszwecke 
und statistische Zwecke sowie die Produktverant-
wortlichen fachlich und technisch zu betreuen. 

(2) Der Aufbau, der Betrieb und die Pflege des 
informationstechnischen Systems nach Absatz 1 Num-
mer 1 erfolgen im Einvernehmen mit der Vertrauens-
stelle, soweit die Aufgabenerfüllung durch die Regis-
terstelle auch die Aufgaben der Vertrauensstelle nach 
§ 9 betrifft. 

(2) u n v  e  r  ä  n d e  r t  

(3) Die Registerstelle übermittelt der verant-
wortlichen Gesundheitseinrichtung unverzüglich eine 
Bestätigung über die Erfüllung der Meldepflicht nach 
§ 16. Die Meldebestätigung beinhaltet insbesondere 
Angaben dazu, ob 

(3) Die Registerstelle übermittelt der verant-
wortlichen Gesundheitseinrichtung unverzüglich eine 
Bestätigung über die Erfüllung der Meldepflicht nach 
§ 16 Absatz 1 und § 17 Absatz 1. Die Meldebestäti-
gung beinhaltet insbesondere Angaben dazu, ob 
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1. die durch die verantwortliche Gesundheitseinrich-
tung übermittelte Implantat-Identifikationsnum-
mer einem in der Produktdatenbank registrierten 
Produkt zugeordnet werden kann oder 

1. u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

2. die verantwortliche Gesundheitseinrichtung der 
Registerstelle die Verwendung eines spezialange-
fertigten Implantats gemeldet hat. 

2. die verantwortliche Gesundheitseinrichtung der 
Registerstelle die Verwendung eines spezialange-
fertigten Implantats oder eines Implantats mit 
Sonderzulassung gemeldet hat. 

(4) Nach Aufforderung durch die zuständige 
Landesbehörde übermittelt die Registerstelle den ver-
antwortlichen Gesundheitseinrichtungen über die Ver-
trauensstelle die Daten, die erforderlich sind zur unver-
züglichen Information der Patientinnen und Patienten, 
die von einer Sicherheitskorrekturmaßnahme im Feld 
nach Artikel 2 Nummer 68 der Verordnung (EU) 
2017/745 betroffen sind. 

(4) Nach Aufforderung durch die zuständige Be-
hörde übermittelt die Registerstelle den verantwortli-
chen Gesundheitseinrichtungen zur Erfüllung ihrer 
Informationspflichten nach § 15 Absatz 2 in Ver-
bindung mit Absatz 3 der Verordnung über das Er-
richten, Betreiben und Anwenden von Medizinpro-
dukten über die Vertrauensstelle die Daten, die erfor-
derlich sind zur unverzüglichen Information der Pati-
entinnen und Patienten, die von einer Sicherheitskor-
rekturmaßnahme im Feld nach Artikel 2 Nummer 68 
der Verordnung (EU) 2017/745 betroffen sind. 

(5) Die Registerstelle stellt bei der Erfüllung ih-
rer Aufgaben die Integrität, Verfügbarkeit und Vertrau-
lichkeit der Daten nach dem aktuellen Stand der Tech-
nik in Abstimmung mit dem Bundesamt für Sicherheit 
in der Informationstechnik sicher. 

(5) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

§ 5 § 5 

Beleihung mit Aufgaben der Registerstelle; Ver-
ordnungsermächtigung 

u  n  v  e r ä  n  d  e r t  

(1) Das Bundesministerium für Gesundheit wird 
ermächtigt, durch Rechtsverordnung, die nicht der Zu-
stimmung des Bundesrates bedarf, eine juristische Per-
son des Privatrechts, deren Mehrheitsgesellschafterin 
der Bund ist, mit Aufgaben der Registerstelle und den 
hierfür erforderlichen Befugnissen zu beleihen, wenn 
diese Person die Gewähr für die ordnungsgemäße Er-
füllung der ihr übertragenen Aufgaben, insbesondere 
für den sicheren Betrieb des Implantateregisters, bietet. 
Wird eine juristische Person des Privatrechts nach 
Satz 1 mit der Aufgabe der Registerstelle nach § 4 Ab-
satz 1 Nummer 3 beliehen, ist die Beliehene die für die 
Verarbeitung der ihr nach § 9 Absatz 1 und § 16 über-
mittelten Daten Verantwortliche nach Artikel 24 der 
Verordnung (EU) 2016/679. 

(2) Eine juristische Person des Privatrechts bie-
tet die Gewähr für die ordnungsgemäße Erfüllung der 
ihr übertragenen Aufgaben, wenn 
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1. die natürlichen Personen, die nach dem Gesetz, 
dem Gesellschaftsvertrag oder der Satzung die 
Geschäftsführung und Vertretung ausüben, zuver-
lässig und fachlich geeignet sind, 

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

3. sie bei Beleihung mit der Aufgabe der Register-
stelle nach § 4 Absatz 1 Nummer 3 gewährleistet, 
dass pseudonymisierte Daten nur solchen Perso-
nen zugänglich gemacht werden, die einer Ge-
heimhaltungspflicht nach § 203 des Strafgesetz-
buches unterliegen. 

(3) Die Beleihung ist zu befristen. Sie soll fünf 
Jahre nicht unterschreiten. Sie kann verlängert werden. 
Bei Vorliegen eines wichtigen Grundes kann das Bun-
desministerium für Gesundheit die Beleihung vor Ab-
lauf der Frist beenden. Das Bundesministerium für Ge-
sundheit kann die Beleihung jederzeit beenden, wenn 
die Voraussetzungen der Beleihung 

1. zum Zeitpunkt der Beleihung nicht vorgelegen ha-
ben oder 

2. nach dem Zeitpunkt der Beleihung entfallen sind. 

(4) Das Bundesministerium für Gesundheit stellt 
sicher, dass die Beliehene mit Beendigung der Belei-
hung der Registerstelle unverzüglich 

1. alle im Rahmen der Beleihung entwickelten Soft-
wareprogramme und erhobenen Daten, die für den 
ordnungsgemäßen Weiterbetrieb des Implantate-
registers erforderlich sind, zur Verfügung stellt 
und 

2. die Rechte an diesen Softwareprogrammen und 
Daten überträgt. 

§ 6 § 6 

Rechts- und Fachaufsicht über die Beliehene u  n  v  e r ä  n  d  e r t  

(1) Die Beliehene untersteht der Fachaufsicht 
einschließlich der Rechtsaufsicht des Bundesministeri-
ums für Gesundheit. Zur Wahrnehmung seiner Auf-
sichtstätigkeit kann das Bundesministerium für Ge-
sundheit insbesondere 
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1. sich jederzeit über die Angelegenheiten der Belie-
henen, insbesondere durch Einholung von Aus-
künften, Berichten und Vorlagen von Aufzeich-
nungen aller Art, informieren, 

2. rechtswidrige Maßnahmen beanstanden und ent-
sprechende Abhilfe verlangen. 

Die Beliehene ist verpflichtet, den Weisungen nachzu-
kommen. 

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

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

1. zu den Betriebs- und Geschäftszeiten die Be-
triebsstätten, Geschäfts- und Betriebsräume der 
Beliehenen zu betreten, zu besichtigen und zu prü-
fen, soweit dies zur Erfüllung ihrer Aufgaben er-
forderlich ist, und 

2. Gegenstände oder geschäftliche Unterlagen im er-
forderlichen Umfang einzusehen und in Verwah-
rung zu nehmen. 

A  b  s  c  h  n  i t t  3  A  b  s  c  h  n  i t t  3  

G  e  s  c  h  ä  f  t s  s  t e  l l e  u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

§ 7 

Geschäftsstelle; Aufgaben der Geschäftsstelle 

(1) Das Deutsche Institut für Medizinische Do-
kumentation und Information unterhält eine Geschäfts-
stelle für das Implantateregister. 

(2) Die Geschäftsstelle hat insbesondere 

1. die Registerstelle und den Beirat bei der Erfüllung 
ihrer Aufgaben zu unterstützen und 

2. Auswertungsgruppen zur Unterstützung der Re-
gisterstelle zu besetzen, einzuberufen, zu koordi-
nieren und zu unterstützen. 

(3) Die Geschäftsstelle erstellt und veröffent-
licht jährlich einen Tätigkeitsbericht. Der Tätigkeitsbe-
richt soll 

1. die Tätigkeit des Implantateregisters darstellen 
und 
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2. Angaben enthalten 

a) zu den durchgeführten statistischen Auswer-
tungen, 

b) zu den Ergebnissen der Auswertungen zur 
Produktqualität von Implantaten und zur 
Versorgungsqualität in den meldepflichtigen 
verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen 
und 

c) zu den nach § 31 an Dritte zu Forschungs-
zwecken oder statistischen Zwecken über-
mittelten oder zugänglich gemachten Daten. 

Der Tätigkeitsbericht soll in verständlicher Form abge-
fasst und barrierefrei zugänglich sein. 

(4) Die Geschäftsstelle erstellt und veröffent-
licht Informationen für die Patientinnen und Patienten 
über 

1. den Zweck des Implantateregisters, 

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

3. die Beschränkungen der Betroffenenrechte nach 
§ 26. 

Die Informationen müssen in verständlicher Form ab-
gefasst sein, in mehreren Sprachen vorliegen und bar-
rierefrei zugänglich sein. 

A  b  s  c  h  n  i t t  4  A  b  s  c  h  n  i t t  4  

V  e  r  t r  a  u  e  n  s  s  t e  l l e  u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

§ 8 

Vertrauensstelle 

(1) Das Robert Koch-Institut richtet eine Ver-
trauensstelle für das Implantateregister ein. Die Ver-
trauensstelle ist organisatorisch, räumlich, personell 
und technisch von der Registerstelle und Geschäfts-
stelle getrennt. Die Vertrauensstelle ist die für die Ver-
arbeitung der ihr nach § 17 übermittelten Daten Ver-
antwortliche nach Artikel 24 der Verordnung (EU) 
2016/679. 

(2) Die Vertrauensstelle muss durch die Qualifi-
kation ihrer Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter sowie 
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durch ihre räumliche, sachliche und technische Aus-
stattung gewährleisten, dass sie die ihr übertragenen 
Aufgaben erfüllen kann. Die Vertrauensstelle muss 
weiter gewährleisten, dass Zugang zu den pseudonymi-
sierten Daten nur solche Personen erhalten, die einer 
Geheimhaltungspflicht nach § 203 des Strafgesetzbu-
ches unterliegen. 

§ 9 

Aufgaben der Vertrauensstelle 

(1) Die Vertrauensstelle hat 

1. die patientenidentifizierenden und fallidentifizie-
renden Daten, die in den nach § 17 Absatz 1 über-
mittelten Daten enthalten sind, unverzüglich zu 
pseudonymisieren und diese pseudonymisierten 
Daten an die Registerstelle zu übermitteln und 

2. die patientenidentifizierenden Daten, die in den 
nach § 17 Absatz 2 übermittelten Daten enthalten 
sind, unverzüglich zu pseudonymisieren und diese 
pseudonymisierten Daten zusammen mit den nach 
§ 17 Absatz 2 Nummer 1 bis 3 übermittelten Da-
ten ohne patientenidentifizierende Daten an die 
Registerstelle zu übermitteln. 

(2) Die Pseudonymisierung erfolgt auf der 
Grundlage der einheitlichen Krankenversichertennum-
mer nach § 290 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch 
oder einer anderen eindeutigen und unveränderbaren 
Identifikationsnummer. 

(3) Das Verfahren zur Pseudonymisierung muss 
nach dem jeweiligen Stand der Technik eine wider-
rechtliche Identifizierung der betroffenen Patientinnen 
und Patienten ausschließen. Das Verfahren zur Pseudo-
nymisierung wird von der Vertrauensstelle im Einver-
nehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten für den 
Datenschutz und die Informationsfreiheit und dem 
Bundesamt für Sicherheit in der Informationstechnik 
festgelegt. 

(4) Die Vertrauensstelle hat eine Wiederherstel-
lung des Personenbezugs der Daten gegenüber der Re-
gisterstelle und gegenüber dem Bundesinstitut für Arz-
neimittel und Medizinprodukte und die Weitergabe des 
der Pseudonymisierung dienenden Kennzeichens an 
Dritte auszuschließen. 

(5) Die Vertrauensstelle ist zur Wiederherstel-
lung des Personen- und Fallbezugs der Daten und zur 
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Übermittlung der Daten berechtigt, soweit dies erfor-
derlich ist 

1. zur unverzüglichen Information der verantwortli-
chen Gesundheitseinrichtungen der Patientinnen 
und Patienten, die von einer Sicherheitskorrektur-
maßnahme im Feld nach Artikel 2 Nummer 68 
der Verordnung (EU) 2017/745 betroffen sind, 

2. zur Abfrage des Vitalstatus einer Patientin oder 
eines Patienten oder zur Abfrage eines Wechsels 
der Krankenversicherung einer Patientin oder ei-
nes Patienten durch die Registerstelle, jeweils bei 
der gesetzlichen Krankenkasse, dem privaten 
Krankenversicherungsunternehmen oder dem 
sonstigen Kostenträger dieser Patientin oder die-
ses Patienten, 

3. zur Ausübung des Rechts einer betroffenen Pati-
entin oder eines betroffenen Patienten auf 

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

b) Widerspruch gegen die Verarbeitung perso-
nenbezogener Daten durch die Vertrauens-
stelle oder die Registerstelle nach § 21 Ab-
satz 2 Nummer 2, 

4. zur Unterrichtung der gesetzlichen Krankenkasse, 
des privaten Krankenversicherungsunternehmens 
oder des sonstigen Kostenträgers über die Anony-
misierung der Registerdaten der betroffenen Pati-
entin oder des betroffenen Patienten durch die Re-
gisterstelle nach § 32. 

(6) Die Vertrauensstelle stellt bei der Erfüllung 
ihrer Aufgaben die Integrität, Verfügbarkeit und Ver-
traulichkeit der Daten nach dem aktuellen Stand der 
Technik in Abstimmung mit dem Bundesamt für Si-
cherheit in der Informationstechnik sicher. 
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A  b  s  c  h  n  i t t  5  A  b  s  c  h  n  i t t  5  

A  u s  w  e  r  t  u n g s  g r  u p  p e  n  A  u s  w  e  r  t  u n g s  g r  u p  p e  n  

§ 10 § 10 

Auswertungsgruppen Auswertungsgruppen 

(1) Die Geschäftsstelle richtet für jeden im Im-
plantateregister erfassten Implantattyp eine Auswer-
tungsgruppe ein. 

(1) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

(2) Die Mitglieder einer Auswertungsgruppe 
müssen über die erforderliche Sach- und Fachkunde für 
die Übernahme der Aufgaben dieser Auswertungs-
gruppe verfügen. In einer Auswertungsgruppe sollen 
insbesondere folgende Institutionen, Einrichtungen 
und Verbände vertreten sein: 

(2) Die Mitglieder einer Auswertungsgruppe 
müssen über die erforderliche Sach- und Fachkunde für 
die Übernahme der Aufgaben dieser Auswertungs-
gruppe verfügen. In einer Auswertungsgruppe sollen 
insbesondere folgende Institutionen, Einrichtungen 
und Verbände vertreten sein: 

1. das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizin-
produkte, 

1. u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

2. das Institut für Qualitätssicherung und Transpa-
renz im Gesundheitswesen, 

2. u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

3. eine medizinische Fachgesellschaft für den jewei-
ligen Implantattyp, 

3. die medizinischen Fachgesellschaften für den 
jeweiligen Implantattyp, 

4. die Deutsche Gesellschaft für Medizinische Infor-
matik, Biometrie und Epidemiologie e. V. und 

4. u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

5. ein Herstellerverband der Medizinproduktein-
dustrie. 

5. u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

(3) Beratend können an den Sitzungen der je-
weiligen Auswertungsgruppe teilnehmen: 

(3) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

1. der Produktverantwortliche, dessen Implantat Ge-
genstand der Interpretation und Beurteilung der 
statistischen Auswertung durch die Auswertungs-
gruppe ist, oder 

2. die verantwortliche Gesundheitseinrichtung, de-
ren medizinische Versorgung Gegenstand der In-
terpretation und Beurteilung der statistischen 
Auswertung durch die Auswertungsgruppe ist. 

§ 11 § 11 

Aufgaben der Auswertungsgruppen u  n  v  e r ä  n  d  e r t  

Jede Auswertungsgruppe hat für die Gruppe von 
Implantattypen, für die sie eingerichtet wurde, 

juris Lex QS
18052024 ()



        
 
 

   

  

 

 

      
   

 
 

 

  
 

  

 

  

  

    

  

   
 

  

 

  

  
  

  
 

  
 

 

    

 

 

  
  

 

    

 
 

 

   

    

   

   

Drucksache 19/13589 – 20 – Deutscher Bundestag – 19. Wahlperiode 

Entwurf Beschlüsse des 14. Ausschusses 

1. die Registerstelle bei der Erarbeitung des Verfah-
rens zur Standardauswertung und zur Auswer-
tungsmethodik zu unterstützen, 

2. die statistischen Auswertungen der Registerstelle 
nach § 4 Absatz 1 Nummer 4 unter medizini-
schen, technischen und wissenschaftlichen Ge-
sichtspunkten zu interpretieren und zu bewerten 
und 

3. das Ergebnis der Interpretation und Bewertung in 
einem Auswertungsbericht zusammenzufassen 
und diesen an die Geschäftsstelle zu übermitteln. 

A  b  s  c  h  n  i t t  6  A  b  s  c  h  n  i t t  6  

B  e i  r  a t  B  e i  r  a t  

§ 12 § 12 

Beirat u n v e r ä n d e r t  

(1) Zur Beratung und Unterstützung der Ge-
schäftsstelle und der Registerstelle wird ein Beirat ein-
gerichtet. 

(2) Das Bundesministerium für Gesundheit be-
ruft für den Beirat des Implantateregisters unter Be-
rücksichtigung des Bundesgremienbesetzungsgesetzes 
sach- und fachkundige Mitglieder und Stellvertreter 
der Mitglieder. Die Berufung erfolgt für die Dauer von 
fünf Jahren. Die mehrmalige Berufung eines Mitglieds 
oder Stellvertreters ist zulässig. Die Mitglieder des Bei-
rats und ihre Stellvertreter sind ehrenamtlich tätig. 

(3) Das Bundesministerium für Gesundheit stellt 
bei der Zusammensetzung des Beirats sicher, dass fol-
gende Einrichtungen, Verbände, Gruppen und Institu-
tionen ausgewogen vertreten sind: 

1. die am Implantateregister beteiligten medizini-
schen Fachgesellschaften, 

2. die Ärzteschaft, 

3. das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizin-
produkte, 

4. der Gemeinsame Bundesausschuss, 

5. die gesetzliche Krankenversicherung, 

6. die privaten Krankenversicherungsunternehmen, 

7. die Krankenhäuser, 
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8. die Patientinnen und Patienten, 

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

10. das Bundesministerium für Gesundheit. 

§ 13 § 13 

Aufgaben des Beirats Aufgaben des Beirats 

(1) Der Beirat berät und unterstützt die Register-
stelle insbesondere 

(1) Der Beirat berät und unterstützt die Register-
stelle insbesondere 

1. bei der Weiterentwicklung der Datenstrukturen 
und 

1. bei der Weiterentwicklung der Datenstrukturen, 

2. bei der Erarbeitung und der Weiterentwicklung 
von Verfahren zur Standardauswertung und zur 
Auswertungsmethodik. 

2. bei der Erarbeitung und der Weiterentwicklung 
von Verfahren zur Standardauswertung und zur 
Auswertungsmethodik und 

3. bei der Erarbeitung von Vorschlägen für die 
Weiterentwicklung des Registers einschließlich 
der Aufnahme von weiteren Implantattypen in 
die Anlage. 

(2) Der Beirat berät und unterstützt die Ge-
schäftsstelle insbesondere 

(2) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

1. bei der Besetzung der Auswertungsgruppen, 

2. bei den Antragsverfahren zur Datenübermittlung 
für Forschungszwecke und statistische Zwecke 
und 

3. bei der Erstellung des jährlichen Tätigkeitsbe-
richts. 

(3) Der Beirat gibt sich eine Geschäftsordnung. 
Die Geschäftsordnung bedarf der Zustimmung des 
Bundesministeriums für Gesundheit. 

(3) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

A  b  s  c  h  n  i t t  7  A  b  s  c  h  n  i t t  7  

P  r  o  d u k t  d a  t  e  n  b a  n  k  P  r  o  d u k t  d a  t  e  n  b a  n  k  

§ 14 § 14 

Produktdatenbank u  n  v  e r ä  n  d  e r t  

(1) Zur Erfassung der Produktdaten von Implan-
taten, die zur Erreichung der Zwecke des Implantatere-
gisters nach § 1 erforderlich sind, errichtet und betreibt 
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das Deutsche Institut für Medizinische Dokumentation 
und Information eine zentrale Produktdatenbank. 

(2) In der zentralen Produktdatenbank werden 
die Implantat-Identifikationsnummer, die Produktda-
ten sowie der Firmenname und die Kontaktdaten der 
Produktverantwortlichen für die Implantate verarbei-
tet. 

(3) Das Deutsche Institut für Medizinische Do-
kumentation und Information hat die in der zentralen 
Produktdatenbank registrierten Produktdaten dem 
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte 
in elektronischer Form zugänglich zu machen. 

(4) Das Deutsche Institut für Medizinische Do-
kumentation und Information ist berechtigt, zur Errich-
tung der zentralen Produktdatenbank eine bestehende 
externe Produktdatenbank zu nutzen, wenn 

1. diese externe Produktdatenbank die Anforderun-
gen an eine zentrale Produktdatenbank erfüllt, 

2. sichergestellt ist, dass das Deutsche Institut für 
Medizinische Dokumentation und Information 
und das Bundesinstitut für Arzneimittel und Me-
dizinprodukte dauerhaft und uneingeschränkt auf 
diese externe Produktdatenbank mit dem jeweils 
tagesaktuellen Datenbestand zugreifen kann, und 

3. die Produktverantwortlichen zur Erfüllung ihrer 
Pflichten zur Eingabe von Daten in die zentrale 
Produktdatenbank Eingaben in dieser externen 
Produktdatenbank vornehmen können. 

(5) Das Deutsche Institut für Medizinische Do-
kumentation und Information veröffentlicht auf seiner 
Internetseite eine Übersicht der in der zentralen Pro-
duktdatenbank registrierten Implantate. 

§ 15 § 15 

Pflichten der Produktverantwortlichen Pflichten der Produktverantwortlichen 

Die Produktverantwortlichen sind verpflichtet, 
folgende Daten in die zentrale Produktdatenbank ein-
zugeben: 

Die Produktverantwortlichen sind verpflichtet, 
folgende Daten in die zentrale Produktdatenbank ein-
zugeben: 

1. die Implantat-Identifikationsnummer und die Pro-
duktdaten eines im Implantateregister registrie-
rungspflichtigen Implantats, bei dem es sich nicht 
um ein spezialangefertigtes Implantat handelt, 

1. die Implantat-Identifikationsnummer und die Pro-
duktdaten eines im Implantateregister registrie-
rungspflichtigen Implantats, bei dem es sich nicht 
um ein spezialangefertigtes Implantat oder ein 
Implantat mit Sonderzulassung handelt, 

a) vor dem erstmaligen Inverkehrbringen oder 
vor der Abgabe zum Zwecke der klinischen 

a) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  
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Prüfung nach den Artikeln 64 bis 68 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 oder 

b) unverzüglich nach dem Zeitpunkt, zu dem 
die Pflicht des Produktverantwortlichen für 
ein solches Implantat nach der Rechtsverord-
nung nach § 37 Nummer 1 zu erfüllen ist, so-
fern das betreffende Implantat bereits vor 
diesem Zeitpunkt in den Verkehr gebracht 
worden ist, 

b) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

2. den Firmennamen und die Kontaktdaten und 2. u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

3. unverzüglich jede Änderung der Daten nach den 
Nummern 1 und 2. 

3. u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

A  b  s  c  h  n  i t t  8  A  b  s  c  h  n  i t t  8  

M  e  l d  e  p  f  l i c  h  t e  n  M  e  l d  e  p  f  l i c  h  t e  n  

§ 16 § 16 

Meldepflichten gegenüber der Registerstelle u  n  v  e r ä  n  d  e r t  

(1) Die verantwortliche Gesundheitseinrichtung 
übermittelt der Registerstelle nach jeder implantatbe-
zogenen Maßnahme 

1. Daten zur Identifizierung der für die implantatbe-
zogene Maßnahme verantwortlichen Gesund-
heitseinrichtung, wie insbesondere Name, Kon-
taktdaten und das bundeseinheitliche Kennzei-
chen der verantwortlichen Gesundheitseinrich-
tung nach § 293 des Fünften Buches Sozialgesetz-
buch oder ein anderes eindeutiges Kennzeichen, 

2. technisch-organisatorische, klinische und zeitli-
che Daten zum Versorgungsprozess, wie insbe-
sondere Daten zur Anamnese, implantatrelevante 
Befunde, die Indikationen, die relevanten Vorope-
rationen, die Größe, das Gewicht und die Befunde 
der Patientin oder des Patienten, das Aufnahme-
datum, das Datum der Operation und das Datum 
der Entlassung, 

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

4. technisch-organisatorische, klinische, zeitliche 
und ergebnisbezogene Daten zur Nachsorge und 
Ergebnismessung. 
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(2) Die verantwortliche Gesundheitseinrichtung 
hat die Daten vollständig und richtig an die Register-
stelle zu übermitteln. Sie hat die übermittelten Daten 
erforderlichenfalls zu vervollständigen oder zu korri-
gieren. 

§ 17 § 17 

Meldepflichten gegenüber der Vertrauensstelle Meldepflichten gegenüber der Vertrauensstelle 

(1) Die verantwortliche Gesundheitseinrichtung 
übermittelt der Vertrauensstelle nach jeder implantat-
bezogenen Maßnahme diejenigen patienten- und fall-
identifizierenden Daten, die für die Zwecke des Im-
plantateregisters nach § 1 erforderlich sind. Zu den er-
forderlichen patienten- und fallidentifizierenden Daten 
gehören insbesondere 

(1) Die verantwortliche Gesundheitseinrichtung 
übermittelt der Vertrauensstelle nach jeder implantat-
bezogenen Maßnahme diejenigen patienten- und fall-
identifizierenden Daten, die für die Zwecke des Im-
plantateregisters nach § 1 erforderlich sind. Zu den er-
forderlichen patienten- und fallidentifizierenden Daten 
gehören insbesondere 

1. die einheitliche Krankenversichertennummer im 
Sinne des § 290 des Fünften Buches Sozialgesetz-
buch oder die andere eindeutige und unveränder-
bare Identifikationsnummer nach Absatz 3, 

1. u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

2. das Geburtsdatum der betroffenen Patientin oder 
des betroffenen Patienten, 

2. u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

3. das interne Kennzeichen für die Behandlung der 
betroffenen Patientin oder des betroffenen Patien-
ten, 

3. u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

4. das Institutskennzeichen der verantwortlichen Ge-
sundheitseinrichtung nach § 293 des Fünften Bu-
ches Sozialgesetzbuch oder ein anderes eindeuti-
ges Kennzeichen und 

4. das bundeseinheitliche Kennzeichen der verant-
wortlichen Gesundheitseinrichtung nach § 293 
des Fünften Buches Sozialgesetzbuch oder ein an-
deres eindeutiges Kennzeichen und 

5. das Institutionskennzeichen der betroffenen Kran-
kenkasse nach § 293 des Fünften Buches Sozial-
gesetzbuch, eine vergleichbare Kennzeichnung 
des betroffenen privaten Krankenversicherungs-
unternehmens oder eine vergleichbare Kennzeich-
nung des betroffenen sonstigen Kostenträgers, die 
eine eindeutige Identifizierung ermöglicht. 

5. u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

(2) Die gesetzlichen Krankenkassen, die priva-
ten Krankenversicherungsunternehmen und die sonsti-
gen Kostenträger übermitteln der Vertrauensstelle fort-
laufend 

(2) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

1. den Vitalstatus und das Sterbedatum der von einer 
implantatbezogenen Maßnahme betroffenen Pati-
entin oder des betroffenen Patienten, 

2. den Wechsel der Krankenversicherung der be-
troffenen Patientin oder des betroffenen Patienten 
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unter Angabe der bisherigen Krankenversicher-
tennummer oder Identifikationsnummer und der 
neuen Krankenversichertennummer oder Identifi-
kationsnummer, 

3. das aktuelle Institutionskennzeichen der Kranken-
kasse nach § 293 des Fünften Buches Sozialge-
setzbuch, eine vergleichbare Kennzeichnung des 
privaten Krankenversicherungsunternehmens 
oder eine vergleichbare Kennzeichnung des sons-
tigen Kostenträgers, die eine eindeutige Identifi-
zierung ermöglicht. 

(3) Die verantwortlichen Gesundheitseinrich-
tungen, die gesetzlichen Krankenkassen, die privaten 
Krankenversicherungsunternehmen und die sonstigen 
Kostenträger übermitteln der Vertrauensstelle die Da-
ten nach Absatz 1 mit Hilfe der einheitlichen Kranken-
versichertennummer nach § 290 des Fünften Buches 
Sozialgesetzbuch oder einer anderen eindeutigen und 
unveränderbaren Identifikationsnummer der betroffe-
nen Patientin oder des betroffenen Patienten. Die Da-
tenübermittlung bei einem Selbstzahler hat unter Ver-
wendung der Krankenversichertennummer oder der an-
deren, eindeutigen und unveränderbaren Identifikati-
onsnummer zu erfolgen. 

(3) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

(4) Die privaten Krankenversicherungsunter-
nehmen und die sonstigen Kostenträger sind verpflich-
tet, nach einheitlichen Kriterien eine eindeutige und 
unveränderbare Identifikationsnummer zu bilden und 
für ihre Versicherten bereitzustellen. 

(4) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

§ 18 § 18 

Art der Datenübermittlung u  n  v  e r ä  n  d  e r t  

Die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen, 
die gesetzlichen Krankenkassen, die privaten Kranken-
versicherungsunternehmen und die sonstigen Kosten-
träger haben für die Übermittlung der Daten zur Erfül-
lung ihrer Meldepflichten nach den §§ 16 und 17 die 
Telematikinfrastruktur nach § 291a Absatz 7 Satz 1 
des Fünften Buches Sozialgesetzbuch zu verwenden. 
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A  b  s  c  h  n  i t t  9  A  b  s  c  h  n  i t t  9  

D  a  t  e  n v  e  r  a  r  b e  i  t  u n  g  d u r  c  h  d i  e  
V  e r  t  r  a u  e n  s  - u  n  d  R  e  g  i s  t e  r  s  t e  l l e  

D  a  t  e  n v  e  r  a  r  b e  i  t  u n  g  d u r  c  h  d i  e  
V  e r  t  r  a u  e n  s  - u  n  d  R  e  g  i s  t e  r  s  t e  l l e  

§ 19 § 19 

Grundsätze der Datenverarbeitung u  n  v  e r ä  n  d  e r t  

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

(2) Die in der Registerstelle gespeicherten Daten 
dürfen nur zu den in § 1 genannten Zwecken verarbei-
tet werden. 

§ 20 § 20 

Einheitliche Datenstruktur Einheitliche Datenstruktur 

(1) Die Übermittlung der Daten zur Erfüllung ei-
ner Meldepflicht nach den §§ 16 und 17 erfolgt auf der 
Grundlage einer einheitlichen Datenstruktur. 

(1) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

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

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

1. im Einvernehmen mit der Vertrauensstelle und 1. u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

2. unter Beteiligung 2. unter Beteiligung 

a) des Bundesinstituts für Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, 

a) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

b) des Spitzenverbandes Bund der Krankenkas-
sen, 

b) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

c) der Deutschen Krankenhausgesellschaft 
e. V. und der Bundesverbände der Kranken-
hausträger, 

c) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

d) der Kassenärztlichen Bundesvereinigung, d) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

e) des Verbandes der Privaten Krankenversi-
cherung e. V., 

e) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

f) der am Implantateregister beteiligten medizi-
nischen Fachgesellschaften, 

f) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

g) des Instituts für Qualitätssicherung und 
Transparenz im Gesundheitswesen, 

g) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  
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h) der am Implantateregister beteiligten Her-
stellerverbände der Medizinprodukteindust-
rie und 

h) der am Implantateregister beteiligten Her-
stellerverbände der Medizinprodukteindust-
rie, 

i) der oder des Beauftragten für den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit. 

i) der oder des Beauftragten für den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit und 

j) der für die Wahrnehmung der Interessen 
der Industrie maßgeblichen Bundesver-
bände aus dem Bereich der Informations-
technologien im Gesundheitswesen. 

§ 21 § 21 

Verarbeitung und Übermittlung von Daten beste-
hender Implantateregister 

u  n  v  e r ä  n  d  e r t  

(1) Die Vertrauensstelle und die Registerstelle 
sind berechtigt, personenbezogene Daten, die ihr von 
den Vertrauensstellen bestehender Implantateregister 
und von den Registerstellen bestehender Implantatere-
gister übermittelt werden, zu verarbeiten. 

(2) Die Vertrauensstelle und die Registerstelle 
haben vor der Verarbeitung der Daten aus bestehenden 
Implantateregistern sicherzustellen, dass 

1. die Registerdaten aus den bestehenden Implanta-
teregistern in das Implantateregister Deutschland 
überführbar sind, 

2. den betroffenen Patientinnen und Patienten ein 
Recht zum Widerspruch gegen die Datenverarbei-
tung durch die Vertrauensstelle und die Register-
stelle eingeräumt wird, 

3. die von der Datenverarbeitung betroffenen Patien-
tinnen und Patienten vor der Datenübertragung in-
formiert werden 

a) über die Datenübernahme nach Maßgabe der 
Artikel 13 und 14 der Verordnung (EU) 
2016/679 und 

b) über das den von der Datenübernahme be-
troffenen Patientinnen und Patienten zu-
stehende Recht zum Widerspruch, 

4. die Daten der betroffenen Patientin oder des be-
troffenen Patienten in der Vertrauensstelle und der 
Registerstelle unverzüglich gelöscht werden, 
wenn diese Patientin oder dieser Patient der Da-
tenverarbeitung durch die Vertrauensstelle oder 
die Registerstelle widerspricht, und 
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5. die durch die Vertrauensstellen der bestehenden 
Implantateregister übermittelten personen- und 
fallidentifizierenden Daten der von der Daten-
übernahme betroffenen Patientinnen und Patien-
ten auf der Grundlage der einheitlichen Kranken-
versichertennummer nach § 290 des Fünften Bu-
ches Sozialgesetzbuch oder einer anderen eindeu-
tigen und unveränderbaren Identifikationsnum-
mer pseudonymisiert werden können. 

(3) Die Vertrauensstellen der bestehenden Im-
plantateregister sind berechtigt, 

1. die pseudonymisierten Daten für die Übermitt-
lung an das Implantateregister Deutschland zu 
depseudonymisieren und 

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

(4) Die Registerstellen der bestehenden Implan-
tateregister sind berechtigt, die pseudonymisierten Re-
gisterdaten an die Registerstelle zur Aufnahme in das 
Implantateregister Deutschland zu übermitteln. 

§ 22 § 22 

Verfahren zur Datenübernahme von bestehenden 
Implantateregistern 

u  n  v  e r ä  n  d  e r t  

(1) Die Vertrauensstelle hat die durch eine Ver-
trauensstelle eines bestehenden Implantateregisters 
übermittelten patienten- und fallidentifizierenden Da-
ten unverzüglich zu pseudonymisieren und diese pseu-
donymisierten Daten an die Registerstelle zu übermit-
teln. § 9 Absatz 2 bis 4 gilt entsprechend. 

(2) Die Registerstelle ist berechtigt, die nach 
§ 21 Absatz 4 übermittelten Daten mit den nach § 16 
übermittelten Daten zusammenzuführen und für die 
Zwecke des Implantateregisters nach § 1 zu verarbei-
ten. 

(3) Mit der Verarbeitung der Daten durch die 
Vertrauensstelle und die Registerstelle werden diese 
für die ihnen jeweils übermittelten Daten die Verant-
wortlichen nach Artikel 24 der Verordnung (EU) 
2016/679. 

(4) Die Vertrauensstelle und die Registerstelle 
legen das Verfahren zur Übernahme der Daten beste-
hender Implantateregister im Einvernehmen mit der 
oder dem Bundesbeauftragten für den Datenschutz und 
die Informationsfreiheit und mit dem Bundesamt für 
Sicherheit in der Informationstechnik fest. 
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§ 23 § 23 

Austausch anonymisierter Registerdaten Austausch anonymisierter Registerdaten 

Die Registerstelle darf zur Förderung der Zwecke 
des Implantateregisters nach § 1 

Die Registerstelle darf zur Förderung der Zwecke 
des Implantateregisters nach § 1 

1. anonymisierte Daten von wissenschaftlichen Re-
gistern erheben, 

1. u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

2. diese anonymisierten Daten mit den Datenbestän-
den des Implantateregisters zusammenführen und 
verarbeiten und 

2. u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

3. anderen Implantateregistern anonymisierte Daten 
zur Verfügung stellen. 

3. anderen deutschen und internationalen Implan-
tateregistern anonymisierte Daten zur Verfügung 
stellen. 

A  b  s  c  h  n  i t t  1  0  A  b  s  c  h  n  i t t  1  0  

I  n f  o r  m  a  t  i  o n s  p f  l  i  c  h t  e  n ;  B  e  -
s  c  h r  ä  n k u n  g  d e  r  B  e  t  r  o f  f  e  n e  n -

r  e c h  t  e  

u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

§ 24 

Informations- und Auskunftspflicht gegenüber be-
troffenen Patientinnen und Patienten 

(1) Die verantwortliche Gesundheitseinrichtung 
ist verpflichtet, den betroffenen Patientinnen und Pati-
enten 

1. vor der implantatbezogenen Maßnahme zur Erfül-
lung der Pflichten der Registerstelle und der Ver-
trauensstelle nach Artikel 14 der Verordnung 
(EU) 2016/679 die Informationen, die die Ge-
schäftsstelle nach § 7 Absatz 4 erstellt hat, zu 
übergeben und 

2. nach der implantatbezogenen Maßnahme zur Er-
füllung der Auskunftspflicht der Registerstelle 
und der Vertrauensstelle nach Artikel 15 Absatz 1 
und 3 der Verordnung (EU) 2016/679 eine schrift-
liche oder elektronische Kopie der personenbezo-
genen Daten, die die verantwortliche Gesund-
heitseinrichtung an die Vertrauensstelle und an 
die Registerstelle des Implantateregisters über-
mittelt hat, zur Verfügung zu stellen. 

(2) Den betroffenen Patientinnen und Patienten 
sind die Informationen und die Kopie der übermittelten 
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Daten nach Absatz 1 auch im Falle einer für sie beste-
henden gesetzlichen oder rechtsgeschäftlichen Vertre-
tung selbst zu übergeben, soweit sie aufgrund ihrer 
Verständnismöglichkeiten in der Lage sind, die Erläu-
terungen aufzunehmen. Anderenfalls sind die Informa-
tionen und die Kopie der übermittelten Daten nach Ab-
satz 1 einer Person zu übergeben, die kraft Gesetzes 
oder kraft Rechtsgeschäft zur Vertretung der betroffe-
nen Patientin oder des betroffenen Patienten berechtigt 
ist. 

§ 25 

Informationspflicht gegenüber den gesetzlichen 
Krankenkassen und privaten Krankenversiche-

rungen und sonstigen Kostenträgern 

Die verantwortliche Gesundheitseinrichtung, die 
eine implantatbezogene Maßnahme durchgeführt hat, 
informiert die gesetzliche Krankenkasse, das private 
Krankenversicherungsunternehmen oder den sonstigen 
Kostenträger der betroffenen Patientin oder des be-
troffenen Patienten über die Durchführung dieser Maß-
nahme. 

§ 26 

Beschränkung der Rechte betroffener Patientinnen 
und Patienten 

Der von einer implantatbezogenen Maßnahme be-
troffenen Patientin oder dem von einer implantatbezo-
genen Maßnahme betroffenen Patienten steht gegen die 
Vertrauensstelle und die Registerstelle nach Maßgabe 
des Artikels 23 der Verordnung (EU) 2016/679 kein 
Anspruch zu auf 

1. Einschränkung der Verarbeitung nach Artikel 18 
der Verordnung (EU) 2016/679 und 

2. Widerspruch nach Artikel 21 der Verordnung 
(EU) 2016/679. 
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A  b  s  c  h  n  i t t  1  1  A  b  s  c  h  n  i t t  1  1  

Z  u g a  n g  z  u  d e  n  R  e  g i  s  t  e  r  d a  t  e  n  Z  u g a  n g  z  u  d e  n  R  e  g i  s  t  e  r  d a  t  e  n  

§ 27 § 27 

Grundsätze des Zugangs zu Registerdaten u  n  v  e r ä  n  d  e r t  

Öffentliche und nicht öffentliche Stellen haben 
nur Zugang zu den gespeicherten Daten des Implanta-
teregisters, soweit dieses Gesetz es vorsieht. 

§ 28 § 28 

Allgemeine Auskünfte u  n  v  e r ä  n  d  e r t  

(1) Die Geschäftsstelle kann allgemeine Aus-
künfte zur Arbeitsweise des Registers und zu dessen 
Datenbestand sowie allgemeine Auskünfte über den 
Datenbestand der Produktdatenbank zur Verfügung 
stellen. 

(2) Die allgemeinen Auskünfte dürfen keine per-
sonenbezogenen Daten enthalten. 

§ 29 § 29 

Datenübermittlung durch die Registerstelle Datenübermittlung durch die Registerstelle 

(1) Die Registerstelle übermittelt (1) Die Registerstelle übermittelt 

1. den verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen 
die Daten, die zur Erfüllung ihrer jeweiligen Ver-
pflichtung nach § 135a Absatz 1 des Fünften Bu-
ches Sozialgesetzbuch zur Sicherung und Weiter-
entwicklung der Qualität der von ihnen erbrachten 
implantationsmedizinischen Leistungen erforder-
lich sind, 

1. u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

2. den am Implantateregister beteiligten medizini-
schen Fachgesellschaften die Daten, die zur Auf-
arbeitung wissenschaftlicher Fragestellungen, zu 
wissenschaftlichen Untersuchungen und zu Aus-
wertungen im Rahmen der wissenschaftlichen 
Zielsetzung der jeweiligen Fachgesellschaft erfor-
derlich sind, 

2. u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

3. den Herstellern im Sinne des Artikels 2 Num-
mer 30 der Verordnung (EU) 2017/745 die Daten, 
die erforderlich sind 

3. u n v  e  r  ä  n d e  r  t  
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a) zur Erfüllung ihrer Pflichten nach Artikel 10 
der Verordnung (EU) 2017/745, 

b) zur Durchführung des Konformitätsbewer-
tungsverfahrens nach Artikel 52 der Verord-
nung (EU) 2017/745, 

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

d) zur Bewertung ihrer Produkte nach dem In-
verkehrbringen, 

4. dem Gemeinsamen Bundesausschuss nach § 91 
des Fünften Buches Sozialgesetzbuch die Daten, 
die zur Weiterentwicklung von Richtlinien und 
Beschlüssen zur Qualitätssicherung für implanta-
tionsmedizinische Leistungen nach den §§ 136 bis 
136c des Fünften Buches Sozialgesetzbuch und 
zur Umsetzung dieser Richtlinien und Beschlüsse 
erforderlich sind, 

4. u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

5. der Kassenärztlichen Bundesvereinigung die Da-
ten, die zur Weiterentwicklung des sektorenüber-
greifenden ambulanten Qualitätssicherungskon-
zeptes für implantationsmedizinische Behandlun-
gen mit den Kassenärztlichen Vereinigungen er-
forderlich sind, 

5. u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

6. den gesetzlichen Krankenkassen, den privaten 
Krankenversicherungsunternehmen, den Trägern 
der gesetzlichen Unfallversicherung und den 
sonstigen Kostenträgern die Daten, die für die Be-
wertung von Hinweisen auf implantatbezogene 
oder implantationsbezogene drittverursachte Ge-
sundheitsschäden erforderlich sind. 

6. den gesetzlichen Krankenkassen, den privaten 
Krankenversicherungsunternehmen, den Trägern 
der gesetzlichen Unfallversicherung und den 
sonstigen Kostenträgern die Daten, die für die Be-
wertung von Hinweisen auf implantatbezogene 
oder implantationsbezogene drittverursachte Ge-
sundheitsschäden erforderlich sind, 

7. den zuständigen Behörden die Daten, die zur 
Erfüllung ihrer Aufgaben nach den Artikeln 93 
bis 100 der Verordnung (EU) 2017/745 erfor-
derlich sind. 

Die Registerstelle hat die pseudonymisierten Daten vor Die Registerstelle hat die pseudonymisierten Daten vor
der Übermittlung an die Datenempfänger zu anonymi- der Übermittlung an die Datenempfänger zu anonymi-
sieren. Die Anforderungen an das Verfahren zur Ano- sieren. Die Anforderungen an das Verfahren zur Ano-
nymisierung der Daten werden durch die Registerstelle nymisierung der Daten werden durch die Registerstelle 
im Einvernehmen mit der oder dem Bundesbeauftrag- im Einvernehmen mit der oder dem Bundesbeauftrag-
ten für Datenschutz und die Informationsfreiheit und ten für Datenschutz und die Informationsfreiheit und 
dem Bundesamt für Sicherheit in der Informationstech- dem Bundesamt für Sicherheit in der Informationstech-
nik festgelegt. nik festgelegt. 

(2) Die Registerstelle gewährt den Datenemp-
fängern nach Absatz 1 Nummer 2, 4 und 5 Zugang zu 
den für die in Absatz 1 genannten Zwecke erforderli-
chen pseudonymisierten Daten, wenn 

(2) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  
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1. der Nutzungszweck nicht durch die Verarbeitung 
von anonymisierten Daten erreicht werden kann 
und 

2. gewährleistet ist, dass 

a) die Daten nur solchen Personen zugänglich 
gemacht werden, die einer Geheimhaltungs-
pflicht nach § 203 des Strafgesetzbuches un-
terliegen, und 

b) die betroffenen Patientinnen und Patienten 
nicht wieder identifiziert werden können. 

Die pseudonymisierten Daten werden in den Räum-
lichkeiten der Registerstelle bereitgestellt. 

(3) Personen, die nicht der Geheimhaltungs-
pflicht nach § 203 des Strafgesetzbuches unterliegen, 
können Zugang zu pseudonymisierten Daten nach Ab-
satz 2 erhalten, wenn sie vor dem Zugang zur Geheim-
haltung verpflichtet wurden. § 1 Absatz 2, 3 und 4 
Nummer 2 des Verpflichtungsgesetzes gilt entspre-
chend. 

(3) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

(4) Die Datenempfänger sind berechtigt, die 
übermittelten Daten zu verarbeiten und mit ihren ande-
ren für die in Absatz 1 genannten Zwecke erhobenen 
Daten zusammenzuführen und auszuwerten. 

(4) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

§ 30 § 30 

Datenübermittlung an das Bundesinstitut für Arz-
neimittel und Medizinprodukte 

Datenübermittlung an das Bundesinstitut für Arz-
neimittel und Medizinprodukte 

(1) Die Registerstelle übermittelt dem Bundes-
institut für Arzneimittel und Medizinprodukte die Da-
ten, die erforderlich sind 

(1) Die Registerstelle übermittelt dem Bundes-
institut für Arzneimittel und Medizinprodukte die Da-
ten, die erforderlich sind 

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

1. zur Erfüllung seiner Aufgaben nach den Artikeln 
87 bis 92 und 94 der Verordnung (EU) 2017/745 
und 

2. zur Erfüllung seiner Aufgaben als Ressortfor-
schungseinrichtung zur Erforschung der Medizin-
produktesicherheit. 

2. u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

Die Registerstelle hat die pseudonymisierten Daten vor
der Übermittlung an das Bundesinstitut für Arzneimit-
tel und Medizinprodukte zu anonymisieren. Die Anfor-
derungen an das Verfahren zur Anonymisierung der 
Daten werden von der Registerstelle im Einvernehmen 
mit der oder dem Bundesbeauftragten für den Daten-

Die Registerstelle hat die pseudonymisierten Daten vor
der Übermittlung an das Bundesinstitut für Arzneimit-
tel und Medizinprodukte zu anonymisieren. Die Anfor-
derungen an das Verfahren zur Anonymisierung der 
Daten werden von der Registerstelle im Einvernehmen 
mit der oder dem Bundesbeauftragten für den Daten-
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schutz und die Informationsfreiheit und dem Bundes-
amt für Sicherheit in der Informationstechnik festge-
legt. 

schutz und die Informationsfreiheit und dem Bundes-
amt für Sicherheit in der Informationstechnik festge-
legt. 

(2) Die Registerstelle übermittelt dem Bundes-
institut für Arzneimittel und Medizinprodukte die zur 
Erfüllung seiner Aufgaben nach Absatz 1 erforderli-
chen pseudonymisierten Daten, wenn 

(2) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

1. das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizin-
produkte seine Aufgaben nach Absatz 1 durch die 
Verarbeitung anonymisierter Daten nicht erfüllen 
kann und 

2. gewährleistet ist, dass die pseudonymisierten Da-
ten nur solchen Personen zugänglich gemacht 
werden, die einer Geheimhaltungspflicht nach 
§ 203 des Strafgesetzbuches unterliegen. 

(3) Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Me-
dizinprodukte ist berechtigt, die ihm übermittelten 
pseudonymisierten Daten zur Erfüllung seiner Aufga-
ben nach Absatz 1 zu verarbeiten. Das Bundesinstitut 
für Arzneimittel und Medizinprodukte ist für die ihm 
nach Absatz 1 übermittelten Daten die Verantwortliche 
nach Artikel 24 der Verordnung (EU) 2016/679. 

(3) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

(4) Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Me-
dizinprodukte stellt bei der Erfüllung seiner Aufgaben 
nach Absatz 1 die Integrität, Verfügbarkeit und Ver-
traulichkeit der übermittelten pseudonymisierten Daten 
nach dem aktuellen Stand der Technik in Abstimmung 
mit dem Bundesamt für Sicherheit in der Informations-
technik sicher. 

(4) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

(5) Das Verfahren zur Datenübermittlung legen 
die Registerstelle und das Bundesinstitut für Arznei-
mittel und Medizinprodukte im Einvernehmen mit der 
oder dem Bundesbeauftragten für den Datenschutz und 
die Informationsfreiheit und dem Bundesamt für Si-
cherheit in der Informationstechnik fest. 

(5) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

§ 31 § 31 

Datenübermittlung zu Forschungszwecken oder 
statistischen Zwecken; Datenbereitstellung 

u  n  v  e r ä  n  d  e r t  

(1) Die Registerstelle soll Daten auf Antrag 

1. Hochschulen, anderen Einrichtungen, die wissen-
schaftliche Forschung betreiben, und öffentlichen 
Stellen übermitteln, soweit dies für die Durchfüh-
rung wissenschaftlicher Forschungsarbeiten er-
forderlich ist, 
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2. Dritten übermitteln, soweit die Daten zur Vorbe-
reitung und Durchführung von Statistiken erfor-
derlich sind. 

Die Registerstelle hat die pseudonymisierten Daten vor
der Übermittlung der Daten an die Datenempfänger zu 
anonymisieren. Die Anforderungen an das Verfahren 
zur Anonymisierung der Daten werden durch die Re-
gisterstelle im Einvernehmen mit der oder dem Bun-
desbeauftragten für den Datenschutz und die Informa-
tionsfreiheit und dem Bundesamt für Sicherheit in der 
Informationstechnik festgelegt. 

(2) Die Registerstelle soll Hochschulen, anderen 
Einrichtungen, die wissenschaftliche Forschung betrei-
ben, und öffentlichen Stellen auf Antrag Zugang zu den 
für die Durchführung des Forschungsvorhabens erfor-
derlichen pseudonymisierten Daten gewähren, wenn 

1. der Nutzungszweck nicht durch die Verarbeitung 
von anonymisierten Daten erreicht werden kann 
und 

2. gewährleistet ist, dass 

a) die Daten nur solchen Personen zugänglich 
gemacht werden, die einer Geheimhaltungs-
pflicht nach § 203 des Strafgesetzbuches un-
terliegen, und 

b) die betroffenen Patientinnen und Patienten 
nicht wieder identifiziert werden können. 

Die pseudonymisierten Daten werden in den Räum-
lichkeiten der Registerstelle bereitgestellt. 

(3) Personen, die nicht der Geheimhaltungs-
pflicht nach § 203 des Strafgesetzbuches unterliegen, 
können Zugang zu pseudonymisierten Daten nach Ab-
satz 2 erhalten, wenn sie vor dem Zugang zur Geheim-
haltung verpflichtet wurden. § 1 Absatz 2, 3 und 4 
Nummer 2 des Verpflichtungsgesetzes gilt entspre-
chend. 

(4) Die Datenempfänger dürfen die übermittel-
ten oder zugänglich gemachten Daten nur für die For-
schungsarbeiten und die statistischen Zwecke verarbei-
ten, für die sie übermittelt oder zugänglich gemacht 
worden sind. Die Geschäftsstelle kann auf Antrag die 
Verwendung für andere Forschungsarbeiten, andere 
statistische Zwecke oder eine Weitergabe genehmigen. 

(5) Die Datenempfänger dürfen die übermittel-
ten oder zugänglich gemachten Daten mit anderen Da-
tenbeständen weder zusammenführen noch auswerten. 
Die Geschäftsstelle kann eine solche Zusammenfüh-
rung und Auswertung der nach Absatz 1 übermittelten 
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anonymisierten Daten mit anderen Datenbeständen auf 
Antrag genehmigen, wenn das öffentliche Interesse an 
der Durchführung eines Vorhabens nach Absatz 1 die 
schützenswerten Interessen der betroffenen Personen 
überwiegt und der zulässige Nutzungszweck nicht auf 
andere Weise zu erreichen ist. 

(6) Über einen Antrag nach den Absätzen 1, 2, 4 
und 5 entscheidet die Geschäftsstelle nach Maßgabe 
der der in der Rechtsverordnung nach § 37 Nummer 2 
Buchstabe k geregelten Anforderungen sowie nach An-
hörung des Beirats. 

(7) Die Geschäftsstelle veröffentlicht jährlich ei-
nen Bericht über die nach Absatz 1 übermittelten Daten 
und die nach Absatz 2 zugänglich gemachten Daten auf 
der Internetseite des Implantateregisters. 

A  b  s  c  h  n  i t t  1  2  A  b  s  c  h  n  i t t  1  2  

A  n o  n y  m  i  s  i  e  r  u n g  u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

§ 32 

Anonymisierung 

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

(2) Die Registerstelle unterrichtet über die Ano-
nymisierung der Daten der betroffenen Patientin oder 
des betroffenen Patienten 

1. die Vertrauensstelle und 

2. über die Vertrauensstelle die gesetzliche Kran-
kenkasse, das private Krankenversicherungsun-
ternehmen oder den sonstigen Kostenträger der 
betroffenen Patientin oder des betroffenen Patien-
ten. 
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A  b  s  c  h  n  i t t  1  3  A  b  s  c  h  n  i t t  1  3  

F  i  n a  n z  i  e  r  u n g  u n d  V  e  r  g ü t  u  n g  F  i  n a  n z  i  e  r  u n g  u n d  V  e  r  g ü t  u  n g  

§ 33 § 33 

Finanzierung durch Entgelte Finanzierung durch Entgelte 

(1) Das Deutsche Institut für Medizinische Do-
kumentation und Information erhebt Entgelte für die 
Erfüllung seiner Aufgaben und der Aufgaben der Ver-
trauensstelle. Die Entgelte werden erhoben von 

(1) Das Deutsche Institut für Medizinische Do-
kumentation und Information erhebt Entgelte für die 
Erfüllung seiner Aufgaben und der Aufgaben der Ver-
trauensstelle. Die Entgelte werden erhoben von 

1. den nach den §§ 16 und 17 Absatz 1 meldepflich-
tigen verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen, 

1. u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

2. den Empfängern der nach den §§ 29 und 31 über-
mittelten oder zugänglich gemachten Daten und 

2. den Empfängern der nach § 29 Absatz 1 Num-
mer 1 bis 6 und § 31 übermittelten oder zugäng-
lich gemachten Daten und 

3. den nach § 15 registrierungspflichtigen Produkt-
verantwortlichen. 

3. u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

(2) Die Entgelte werden vom Deutschen Institut 
für Medizinische Dokumentation und Information in 
einem Entgeltkatalog festgelegt. Das Deutsche Institut 
für Medizinische Dokumentation und Information 

(2) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

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 bedürfen der Zustimmung des Bundes-
ministeriums für Gesundheit. 

(3) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

(4) Im Rahmen einer ambulanten privatärztli-
chen Behandlung gelten die Entgelte als gesondert be-
rechnungsfähige Auslagen nach den §§ 3 und 10 der 
Gebührenordnung für Ärzte. Dies gilt nicht für wahl-
ärztliche Behandlungen nach § 17 Absatz 3 des Kran-
kenhausentgeltgesetzes. 

(4) u n  v  e r  ä n  d  e r  t  

§ 34 § 34 

Vergütung der verantwortlichen Gesundheitsein-
richtungen 

Vergütung der verantwortlichen Gesundheitsein-
richtungen 

(1) Die Vergütung des Aufwandes der verant-
wortlichen Gesundheitseinrichtungen erfolgt 

(1) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  
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1. für Krankenhäuser im Sinne des § 2 Nummer 1 
des Krankenhausfinanzierungsgesetzes durch den 
Zuschlag nach § 17b Absatz 1a Nummer 9 des 
Krankenhausfinanzierungsgesetzes, der in der 
Rechnung des Krankenhauses jeweils gesondert 
auszuweisen ist, und 

2. für die Vertragsärzte nach § 87 Absatz 2l des 
Fünften Buches Sozialgesetzbuch. 

(2) Mit der Vergütung nach Absatz 1 wird der 
Aufwand für die Erfüllung 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 abgegolten. 

(2) Mit der Vergütung nach Absatz 1 wird der 
einmalige und laufende Aufwand für die Erfüllung 
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 abgegolten. 

§ 35 § 35 

Vergütungsausschluss Vergütungsausschluss 

(1) Der Anspruch einer verantwortlichen Ge-
sundheitseinrichtung auf Vergütung der meldepflichti-
gen implantatbezogenen Maßnahme gegen eine gesetz-
liche Krankenkasse, gegen ein privates Krankenversi-
cherungsunternehmen oder gegen die betroffene Pati-
entin oder den betroffenen Patienten entfällt, wenn die 
verantwortliche Gesundheitseinrichtung 

(1) Der Anspruch einer verantwortlichen Ge-
sundheitseinrichtung auf Vergütung der meldepflichti-
gen implantatbezogenen Maßnahme gegen eine gesetz-
liche Krankenkasse, gegen ein privates Krankenversi-
cherungsunternehmen oder gegen die betroffene Pati-
entin oder den betroffenen Patienten entfällt, wenn die 
verantwortliche Gesundheitseinrichtung 

1. ihrer Pflicht zur Datenübermittlung an die Regis-
terstelle nach § 16 Absatz 1 oder an die Vertrau-
ensstelle nach § 17 Absatz 1 nicht nachkommt 
oder 

1. ihrer Pflicht zur Datenübermittlung an die Regis-
terstelle nach § 16 Absatz 1 oder an die Vertrau-
ensstelle nach § 17 Absatz 1 nicht innerhalb ei-
ner Frist von sechs Monaten nach Durchfüh-
rung der meldepflichtigen implantatbezogenen 
Maßnahme nachkommt oder 

2. bei der Implantation ein Produkt verwendet, das 
entgegen der Registrierungspflicht nach § 15 
nicht in der Produktdatenbank registriert ist. 

2. bei der Implantation ein Produkt verwendet, das 
entgegen der Registrierungspflicht nach § 15 
nicht in der Produktdatenbank registriert ist, es sei 
denn, der Hersteller registriert das bei der Im-
plantation verwendete Produkt in der Pro-
duktdatenbank nach § 15 binnen einer Frist 
von sechs Monaten nach Durchführung der 
meldepflichtigen implantatbezogenen Maß-
nahme. 

(2) Absatz 1 gilt für die Abrechnung einer mel-
depflichtigen implantatbezogenen Maßnahme zu Las-
ten eines Trägers der gesetzlichen Unfallversicherung 
oder eines sonstigen Kostenträgers entsprechend. 

(2) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  
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§ 36 § 36 

Nachweispflicht u  n  v  e r ä  n  d  e r t  

(1) Bei der Abrechnung der implantatbezogenen 
Maßnahme weist die verantwortliche Gesundheitsein-
richtung durch Vorlage der Meldebestätigung nach § 4 
Absatz 3 nach, dass sie der Registerstelle die Daten 
nach § 16 Absatz 1 und der Vertrauensstelle die Daten 
nach § 17 Absatz 1 übermittelt und ein in der Produkt-
datenbank registriertes Produkt verwendet hat. 

(2) Der Nachweis ist zu erbringen gegenüber 

1. der kassenärztlichen Vereinigung oder der gesetz-
lichen Krankenkasse, 

2. dem privaten Krankenversicherungsunternehmen, 

3. dem zuständigen Träger der gesetzlichen Unfall-
versicherung, 

4. dem sonstigen Kostenträger oder 

5. der betroffenen Patientin oder dem betroffenen 
Patienten. 

(3) In der Abrechnung hat die verantwortliche 
Gesundheitseinrichtung auf ihre Nachweispflicht hin-
zuweisen. 

A  b  s  c  h  n  i t t  1  4  A  b  s  c  h  n  i t t  1  4  

V  e  r  o r  d n  u n g s  e  r  m  ä  c  h t  i  g u n g  V  e  r  o r  d n  u n g s  e  r  m  ä  c  h t  i  g u n g  

§ 37 § 37 

Verordnungsermächtigung Verordnungsermächtigung 

Das Bundesministerium für Gesundheit wird er-
mächtigt, durch Rechtsverordnung 

Das Bundesministerium für Gesundheit wird er-
mächtigt, durch Rechtsverordnung 

1. für einzelne Implantattypen festzulegen, ab wel-
chem Zeitpunkt die verantwortlichen Gesund-
heitseinrichtungen, die gesetzlichen Krankenkas-
sen, die privaten Krankenversicherungsunterneh-
men, die sonstigen Kostenträger und die Produkt-
verantwortlichen ihre Pflichten nach den §§ 15, 
16, 17, 24 und 25 zu erfüllen haben und die Ver-
trauensstelle und die Registerstelle Daten, die in 
bestehenden Implantateregistern vorhanden sind, 
nach den §§ 21 und 22 verarbeiten können, 

1. u n v  e  r  ä  n d e  r  t  
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2. nähere Regelungen zu treffen über 2. nähere Regelungen zu treffen über 

a) die Organisation, den Betrieb und die Aufga-
ben 

a) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

aa) der Registerstelle nach den §§ 3 und 4, 

bb) der Geschäftsstelle nach § 7 und 

cc) der Vertrauensstelle nach den §§ 8 und 
9, 

b) das Verfahren zur Erfüllung des Auskunfts-
rechts nach Artikel 15 der Verordnung (EU) 
2016/745 und des Rechts auf Berichtigung 
nach Artikel 16 der Verordnung (EU) 
2016/745, 

b) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

c) das Verfahren zur Prüfung der übermittelten 
Daten auf Plausibilität und Vollständigkeit 
und zur Ergänzung und Berichtigung der 
übermittelten Daten durch die Registerstelle 
nach § 4 Absatz 1 Nummer 3, 

c) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

d) das Verfahren zur Erfüllung der Mitteilungs-
pflichten der Registerstelle nach § 4 Ab-
satz 4, 

d) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

e) das Auswertungsverfahren nach § 4 Ab-
satz 1 Nummer 4 und § 11 und die Publizie-
rung der Auswertungsergebnisse nach § 7 
Absatz 3 Nummer 2 Buchstabe b, die Einbe-
rufung und Besetzung der Auswertungsgrup-
pen durch die Geschäftsstelle nach § 7 Ab-
satz 2 Nummer 2 und deren Aufgaben zur 
Unterstützung der Registerstelle nach § 11, 

e) das Auswertungsverfahren nach § 4 Ab-
satz 1 Nummer 4 und § 11 und die Publizie-
rung der Auswertungsergebnisse nach § 7 
Absatz 3 Nummer 2 Buchstabe b, die Einbe-
rufung und Besetzung der Auswertungsgrup-
pen durch die Geschäftsstelle nach § 7 Ab-
satz 2 Nummer 2 und deren Aufgaben zur 
Unterstützung der Registerstelle nach § 11 
sowie die Entschädigung der Mitglieder 
der Auswertungsgruppen, 

f) die Besetzung, die Aufgaben und den Ge-
schäftsablauf des Beirats, die Entschädigung 
der Mitglieder des Beirats und die Anforde-
rungen an die Geschäftsordnung des Beirats 
nach den §§ 12 und 13, 

f) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

g) die Anforderungen an die zentrale Produkt-
datenbank nach § 14, die in der Produktda-
tenbank zu erfassenden Produktdaten von 
Implantaten sowie Art und Umfang der Ver-
öffentlichung nach § 14 Absatz 5, 

g) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

h) die Art, den Umfang und die Anforderungen 
an die nach den §§ 16 und 17 zu übermitteln-
den Daten, das Verfahren der Datenübermitt-
lung durch die nach den §§ 16 und 17 Mel-
depflichtigen sowie die Verarbeitung der 

h) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  
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personenbezogenen Daten durch die Ver-
trauensstelle und die Registerstelle, 

i) das Verfahren des Datenaustauschs nach 
§ 23, 

i) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

j) die Anforderungen an die Anfrage, das Ver-
fahren zur Entscheidung und die Anforde-
rungen an die Entscheidung über die Über-
mittlung und den Zugang durch die Register-
stelle und die Entscheidung über die Weiter-
verwendung der Daten nach § 29, 

j) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

k) die Anforderung an die Anträge, das Verfah-
ren zur Entscheidung und die Anforderungen 
an die Entscheidung über die Übermittlung 
und den Zugang sowie die Entscheidung 
über die Weiterverwendung der Daten zu 
Forschungszwecken und zu statistischen 
Zwecken nach § 31. 

k) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  
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Anlage Anlage 
u  n  v  e r ä  n  d  e r t  

(zu § 2 Nummer 1) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

Liste der Implantattypen u  n  v  e r ä  n  d  e r t  
– Gelenkendoprothesen (für Hüfte, Knie, Schulter, 

Ellenbogen und Sprunggelenk), 

– Brustimplantate, 

– Herzklappen und andere kardiale Implantate, 

– implantierbare Defibrillatoren und Herzschrittma-
cher, 

– Neurostimulatoren, 

– Cochlea-Implantate, 

– Wirbelkörperersatzsysteme und Bandscheiben-
prothesen und 

– Stents. 
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Artikel 2 Artikel 2 

Änderung des Fünften Buches Sozialgesetzbuch Änderung des Fünften Buches Sozialgesetzbuch 

Das Fünfte Buch Sozialgesetzbuch – Gesetzliche Das Fünfte Buch Sozialgesetzbuch – Gesetzliche 
Krankenversicherung – (Artikel 1 des Gesetzes vom Krankenversicherung – (Artikel 1 des Gesetzes vom 
20. Dezember 1988, BGBl. I S. 2477, 2482), das zu- 20. Dezember 1988, BGBl. I S. 2477, 2482), das zu-
letzt durch Artikel 7 des Gesetzes vom 11. Dezember letzt durch Artikel 7 des Gesetzes vom 11. Dezember 
2018 (BGBl. I S. 2394) geändert worden ist, wird wie 2018 (BGBl. I S. 2394) geändert worden ist, wird wie 
folgt geändert: folgt geändert: 

0. In § 39 Absatz 1 Satz 1 werden vor dem Punkt 
am Ende ein Semikolon und folgender Halb-
satz angefügt: 

„sie umfasst auch Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden, zu denen der Gemein-
same Bundesausschuss bisher keine Entschei-
dung nach § 137c Absatz 1 getroffen hat und 
die das Potential einer erforderlichen Behand-
lungsalternative bieten“. 

1. § 91 wird wie folgt geändert: 1. § 91 wird wie folgt geändert: 

a) In Absatz 7 Satz 5 werden die Wörter „kön-
nen sie“ durch die Wörter „oder eines An-
trags eines Unparteiischen nach § 135 Ab-
satz 1 Satz 1 oder § 137c Absatz 1 Satz 1 
können die Unparteiischen oder kann der 
Unparteiische“ ersetzt. 

a) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

b) In Absatz 11 Satz 1 werden die Wörter b) In Absatz 11 Satz 1 wird das Wort „Frist-
„§ 137h Absatz 4 Satz 5“ durch die Wörter überschreitungen“ durch die Wörter „Über-
„§ 137h Absatz 4 Satz 7“ ersetzt und wird schreitungen der Fristen nach § 137c Ab-
das Wort „Fristüberschreitungen“ durch die satz 1 Satz 5 und 6 sowie § 137h Absatz 4 
Wörter „Überschreitungen der Fristen nach Satz 9“ ersetzt. 
§ 137c Absatz 1 Satz 6 und 7 sowie § 137h 
Absatz 4 Satz 7“ ersetzt. 

2. Nach § 91a wird folgender § 91b eingefügt: 2. Nach § 91a wird folgender § 91b eingefügt: 

„§ 91b „§ 91b 

Verordnungsermächtigung zur Regelung der 
Verfahrensgrundsätze der Bewertung von Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden in der ver-
tragsärztlichen Versorgung und im Krankenhaus 

Verordnungsermächtigung zur Regelung der 
Verfahrensgrundsätze der Bewertung von Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden in der ver-
tragsärztlichen Versorgung und im Krankenhaus 

Das Bundesministerium für Gesundheit re-
gelt durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung 
des Bundesrates erstmals bis zum … [einsetzen: 

Das Bundesministerium für Gesundheit re-
gelt durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung 
des Bundesrates erstmals bis zum … [einsetzen: 
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Datum des letzten Tages des sechsten auf Verkün-
dung folgenden Kalendermonats] das Nähere zum 
Verfahren, das der Gemeinsame Bundesausschuss 
bei der Bewertung von Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden in der vertragsärztlichen und 
vertragszahnärztlichen Versorgung nach § 135 
Absatz 1 und bei der Bewertung von Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden im Rahmen 
einer Krankenhausbehandlung nach § 137c Ab-
satz 1 zu beachten hat. Es kann in der Rechtsver-
ordnung Folgendes näher regeln: 

Datum des letzten Tages des sechsten auf Verkün-
dung folgenden Kalendermonats] das Nähere zum 
Verfahren, das der Gemeinsame Bundesausschuss 
bei der Bewertung von Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden in der vertragsärztlichen und 
vertragszahnärztlichen Versorgung nach § 135 
Absatz 1 und bei der Bewertung von Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden im Rahmen 
einer Krankenhausbehandlung nach § 137c Ab-
satz 1 zu beachten hat. Es kann in der Rechtsver-
ordnung Folgendes näher regeln: 

1. den Ablauf des Verfahrens beim Gemeinsa-
men Bundesauschuss, insbesondere Fristen 
und Prozessschritte sowie die Ausgestaltung 
der Stellungnahmeverfahren und die Ausge-
staltung von Beauftragungen des Instituts für 
Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen, 

1. u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

2. die Anforderungen an die Unterlagen und die 
Nachweise zur Bewertung von Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden, 

2. u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

3. die Anforderungen an die Ausgestaltung der 
tragenden Gründe der Beschlüsse des Ge-
meinsamen Bundesausschusses, insbeson-
dere zur Darlegung der den Feststellungen 
und Bewertungen zugrunde liegenden Ab-
wägungsentscheidungen. 

3. die Anforderungen an die Ausgestaltung der 
tragenden Gründe der Beschlüsse des Ge-
meinsamen Bundesausschusses, insbeson-
dere zur Darlegung der den Feststellungen 
und Bewertungen zugrunde liegenden Ab-
wägungsentscheidungen, insbesondere im 
Hinblick auf fehlende oder unzureichende 
Behandlungsalternativen, Besonderheiten 
seltener Erkrankungen und Umstände, 
wonach Studien nicht oder nicht in ange-
messener Zeit durchführbar sind. 

Innerhalb eines Monats nach Inkrafttreten der Innerhalb eines Monats nach Inkrafttreten der 
Rechtsverordnung nach Satz 1 und jeweils nach Rechtsverordnung nach Satz 1 und jeweils nach 
Inkrafttreten von Änderungen der Rechtsverord- Inkrafttreten von Änderungen der Rechtsverord-
nung hat der Gemeinsame Bundesausschuss seine nung hat der Gemeinsame Bundesausschuss seine 
Verfahrensordnung an die Vorgaben der Rechts- Verfahrensordnung an die Vorgaben der Rechts-
verordnung anzupassen.“ verordnung anzupassen.“ 

3. § 94 wird wie folgt geändert: 3. entfällt 

a) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a ein-
gefügt: 

„(1a) Das Bundesministerium für Ge-
sundheit kann einen Beschluss des Gemein-
samen Bundesausschusses nach § 135 in Be-
zug auf die Abwägungsentscheidungen, die 
den Feststellungen und Bewertungen gemäß 
den tragenden Gründen zugrunde liegen, be-
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anstanden, insbesondere wenn der Gemein-
same Bundesausschuss nach den tragenden 
Gründen in seiner Entscheidung folgende 
Aspekte nicht hinreichend berücksichtigt o-
der dargelegt hat: 

1. fehlende oder unzureichende Behand-
lungsalternativen, 

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

3. den Umstand, dass Studien einer höhe-
ren Evidenzstufe nicht oder nicht in an-
gemessenen Zeitabständen durchführ-
bar sind. 

Bei der Entscheidung über eine Beanstan-
dung hat das Bundesministerium für Ge-
sundheit zu berücksichtigen, ob die Entschei-
dung des Gemeinsamen Bundesausschusses 
gegen das Votum der für die Wahrnehmung 
der Interessen der Patientinnen und Patien-
ten und der Selbsthilfe chronisch kranker 
und behinderter Menschen auf Bundesebene 
maßgeblichen Organisationen nach § 140f 
im Beschlussgremium zustande gekommen 
ist. Der Gemeinsame Bundesausschuss hat 
unter Berücksichtigung der Gründe der Be-
anstandung innerhalb von drei Monaten er-
neut zu entscheiden.“ 

b) In Absatz 3 wird die Angabe „Absatz 1“ 
durch die Wörter „den Absätzen 1 und 1a“ 
ersetzt. 

4. § 135 wird wie folgt geändert: 3. § 135 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 1 Satz 5 bis 7 wird durch die folgen-
den Sätze ersetzt: 

a) Absatz 1 Satz 5 bis 7 wird durch die folgen-
den Sätze ersetzt: 

„Das sich anschließende Methodenbewer-
tungsverfahren ist innerhalb von zwei Jahren 
abzuschließen. Bestehen nach dem Bera-
tungsverlauf im Gemeinsamen Bundesaus-
schuss ein halbes Jahr vor Fristablauf kon-
krete Anhaltspunkte dafür, dass eine fristge-
rechte Beschlussfassung nicht zustande 
kommt, hat der unparteiische Vorsitzende 
einen eigenen Beschlussvorschlag für eine 
fristgerechte Entscheidung vorzulegen; die 
Geschäftsführung ist mit der Vorbereitung 
des Beschlussvorschlags zu beauftragen. Der 
Beschlussvorschlag des unparteiischen Vor-

„Das sich anschließende Methodenbewer-
tungsverfahren ist innerhalb von zwei Jahren 
abzuschließen. Bestehen nach dem Bera-
tungsverlauf im Gemeinsamen Bundesaus-
schuss ein halbes Jahr vor Fristablauf kon-
krete Anhaltspunkte dafür, dass eine fristge-
rechte Beschlussfassung nicht zustande 
kommt, haben die unparteiischen Mitglie-
der gemeinsam einen eigenen Beschluss-
vorschlag für eine fristgerechte Entschei-
dung vorzulegen; die Geschäftsführung ist 
mit der Vorbereitung des Beschlussvor-
schlags zu beauftragen. Der Beschlussvor-
schlag der unparteiischen Mitglieder muss 
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sitzenden muss Regelungen zu den notwen-
digen Anforderungen nach Satz 1 Nummer 2 
und 3 enthalten, wenn der unparteiische Vor-
sitzende vorschlägt, dass die Methode die 
Kriterien nach Satz 1 Nummer 1 erfüllt. Der 
Beschlussvorschlag des unparteiischen Vor-
sitzenden muss Vorgaben für einen Be-
schluss einer Richtlinie nach § 137e Ab-
satz 1 und 2 enthalten, wenn der unparteii-
sche Vorsitzende vorschlägt, dass die Me-
thode das Potential einer erforderlichen Be-
handlungsalternative bietet, ihr Nutzen aber 
noch nicht hinreichend belegt ist. Der Ge-
meinsame Bundesausschuss hat spätestens 
innerhalb von drei Monaten nach Ablauf der 
in Satz 5 genannten Frist über den Vorschlag 
des unparteiischen Vorsitzenden zu entschei-
den.“ 

Regelungen zu den notwendigen Anforde-
rungen nach Satz 1 Nummer 2 und 3 enthal-
ten, wenn die unparteiischen Mitglieder 
vorschlagen, dass die Methode die Kriterien 
nach Satz 1 Nummer 1 erfüllt. Der Be-
schlussvorschlag der unparteiischen Mit-
glieder muss Vorgaben für einen Beschluss 
einer Richtlinie nach § 137e Absatz 1 und 2 
enthalten, wenn die unparteiischen Mit-
glieder vorschlagen, dass die Methode das 
Potential einer erforderlichen Behandlungs-
alternative bietet, ihr Nutzen aber noch nicht 
hinreichend belegt ist. Der Gemeinsame 
Bundesausschuss hat innerhalb der in Satz 5 
genannten Frist über den Vorschlag der un-
parteiischen Mitglieder zu entscheiden.“ 

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a ein-
gefügt: 

b) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

„(1a) Für ein Methodenbewertungsver-
fahren, für das der Antrag nach Absatz 1 
Satz 1 vor dem 31. Dezember 2018 ange-
nommen wurde, gilt Absatz 1 mit der Maß-
gabe, dass das Methodenbewertungsverfah-
ren abweichend von Absatz 1 Satz 5 erst bis 
zum 31. Dezember 2020 abzuschließen ist.“ 

4. § 137c wird wie folgt geändert: 

5. In § 137c Absatz 1 Satz 1 werden nach dem Wort 
„Antrag“ die Wörter „eines Unparteiischen nach 
§ 91 Absatz 2 Satz 1“ eingefügt. 

a) In Absatz 1 Satz 1 werden nach dem Wort 
„Antrag“ die Wörter „eines Unparteiischen 
nach § 91 Absatz 2 Satz 1,“ eingefügt. 

b) In Absatz 3 Satz 1 werden nach den Wör-
tern „dürfen im Rahmen der Kranken-
hausbehandlung angewandt“ die Wörter 
„und von den Versicherten beansprucht“ 
eingefügt. 

6. § 137e wird wie folgt geändert: 5. § 137e wird wie folgt geändert: 

a) In Absatz 1 Satz 1 wird das Wort „kann“ 
durch das Wort „muss“ ersetzt und wird nach 
dem Wort „Bewertungsverfahrens“ das Wort 
„gleichzeitig“ eingefügt. 

a) u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

b) Dem Absatz 2 werden die folgenden Sätze 
angefügt: 

b) Dem Absatz 2 werden die folgenden Sätze 
angefügt: 

„Die Anforderungen an die Erprobung haben 
unter Berücksichtigung der Versorgungsrea-
lität zu gewährleisten, dass die Erprobung 
und die Leistungserbringung durchgeführt 

„Die Anforderungen an die Erprobung haben 
unter Berücksichtigung der Versorgungsrea-
lität zu gewährleisten, dass die Erprobung 
und die Leistungserbringung durchgeführt 
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werden können und möglichst viele be-
troffene Versicherte im Rahmen der Erpro-
bung in die Versorgung einbezogen werden 
können. Die Erprobung hat innerhalb von 
neun Monaten nach Inkrafttreten des Be-
schlusses über 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 
Bundesausschuss seine Vorgaben in der Er-
probungsrichtlinie innerhalb von drei Mona-
ten zu überprüfen und anzupassen und dem 
Bundesministerium für Gesundheit über die 
Überprüfung und Anpassung der Erpro-
bungsrichtlinie und Maßnahmen zur Förde-
rung der Erprobung zu berichten.“ 

werden können. Die Erprobung hat innerhalb 
von 18 Monaten nach Inkrafttreten des Be-
schlusses über 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 
Bundesausschuss seine Vorgaben in der Er-
probungsrichtlinie innerhalb von drei Mona-
ten zu überprüfen und anzupassen und dem 
Bundesministerium für Gesundheit über die 
Überprüfung und Anpassung der Erpro-
bungsrichtlinie und Maßnahmen zur Förde-
rung der Erprobung zu berichten.“ 

c) Absatz 4 wird wie folgt geändert: 

aa) In Satz 3 werden die Wörter „nach 
Erteilung des Auftrags nach Ab-
satz 5“ durch die Wörter „nach In-
krafttreten des Beschlusses über die 
Erprobungsrichtlinie“ ersetzt. 

bb) In Satz 4 werden die Wörter „die 
Vertragspartner nach § 115 Absatz 1 
Satz 1 vereinbart“ durch die Wörter 
„den ergänzten Bewertungsaus-
schuss in der Zusammensetzung 
nach § 87 Absatz 5a im einheitlichen 
Bewertungsmaßstab für ärztliche 
Leistungen innerhalb von drei Mona-
ten nach Inkrafttreten des Beschlus-
ses über die Erprobungsrichtlinie ge-
regelt“ ersetzt. 

cc) Satz 5 wird durch folgenden Satz er-
setzt: 

„Kommt ein Beschluss des ergänzten 
Bewertungsausschusses nicht fristge-
recht zustande, entscheidet der er-
gänzte erweiterte Bewertungsaus-
schuss im Verfahren nach § 87 Ab-
satz 5a Satz 2 bis 7.“ 

d) In Absatz 5 Satz 1 werden die Wörter „be-
auftragt der Gemeinsame Bundesau-
schuss“ durch die Wörter „schließt der 
Gemeinsame Bundesausschuss mit den 
maßgeblichen Wissenschaftsverbänden 
einen Rahmenvertrag, der insbesondere 
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die Unabhängigkeit der beteiligten wis-
senschaftlichen Institutionen gewährleis-
tet, oder beauftragt eigenständig“ ersetzt. 

e) In Absatz 6 werden nach den Wörtern 
„Absatz 5 Satz 1“ die Wörter „rahmen-
vertraglich veranlassten oder eigenstän-
dig“ eingefügt. 

6. Nach § 139a Absatz 5 Satz 2 wird folgender 
Satz eingefügt: 

„Bei der Bearbeitung von Aufträgen zur Be-
wertung von Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden nach Absatz 3 Nummer 1 fin-
det lediglich ein Stellungnahmeverfahren zum 
Vorbericht statt.“ 

Artikel 3 Artikel 3 

Weitere Änderungen des Fünften Buches Sozial-
gesetzbuch 

Weitere Änderungen des Fünften Buches Sozial-
gesetzbuch 

Das Fünfte Buch Sozialgesetzbuch – Gesetzliche Das Fünfte Buch Sozialgesetzbuch – Gesetzliche 
Krankenversicherung – (Artikel 1 des Gesetzes vom Krankenversicherung – (Artikel 1 des Gesetzes vom 
20. Dezember 1988, BGBl. I S. 2477, 2482), das zu- 20. Dezember 1988, BGBl. I S. 2477, 2482), das zu-
letzt durch Artikel 2 dieses Gesetzes geändert worden letzt durch Artikel 2 dieses Gesetzes geändert worden 
ist, wird wie folgt geändert: ist, wird wie folgt geändert: 

1. Nach § 87 Absatz 2k wird folgender Absatz 2l 
eingefügt: 

1. Nach § 87 Absatz 2k wird folgender Absatz 2l 
eingefügt: 

„(2l) Der Bewertungsausschuss hat den „(2l) Der Bewertungsausschuss hat den 
einheitlichen Bewertungsmaßstab für ärztliche einheitlichen Bewertungsmaßstab für ärztliche 
Leistungen einschließlich der Sachkosten darauf- Leistungen einschließlich der Sachkosten darauf-
hin zu überprüfen, wie der Aufwand, der den ver- hin zu überprüfen, wie der Aufwand, der den ver-
antwortlichen Gesundheitseinrichtungen im Sinne antwortlichen Gesundheitseinrichtungen im Sinne 
von § 2 Nummer 4 Buchstabe b und d des Implan- von § 2 Nummer 5 Buchstabe b und d des Implan-
tateregistergesetzes in der vertragsärztlichen Ver- tateregistergesetzes in der vertragsärztlichen Ver-
sorgung auf Grund ihrer Verpflichtungen nach sorgung auf Grund ihrer Verpflichtungen nach 
den §§ 16, 17 Absatz 1 des Implantateregisterge- den §§ 16, 17 Absatz 1 des Implantateregisterge-
setzes sowie den §§ 18, 20, 24, 25 und 33 Ab- setzes sowie den §§ 18, 20, 24, 25 und 33 Ab-
satz 1 Nummer 1 des Implantateregistergesetzes satz 1 Nummer 1 des Implantateregistergesetzes 
entsteht, angemessen abgebildet werden kann. entsteht, angemessen abgebildet werden kann. 
Auf der Grundlage des Ergebnisses der Prüfung Auf der Grundlage des Ergebnisses der Prüfung 
hat der Bewertungsausschuss eine Anpassung des hat der Bewertungsausschuss eine Anpassung des 
einheitlichen Bewertungsmaßstabs für ärztliche einheitlichen Bewertungsmaßstabs für ärztliche 
Leistungen bis zum 30. September 2020 mit Wir- Leistungen bis zum 30. September 2020 mit Wir-
kung zum 1. Januar 2021 zu beschließen.“ kung zum 1. Januar 2021 zu beschließen.“ 

2. In § 291b Absatz 1d Satz 4 wird das Wort „oder“ 
durch ein Komma ersetzt und werden nach dem 

2. u n v  e  r  ä  n d e  r  t  
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Wort „Sozialgesetzbuch“ die Wörter „oder im Im-
plantateregistergesetz“ eingefügt. 

3. § 295 Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt geändert: 3. u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

a) In Nummer 7 wird der Punkt am Ende durch 
ein Komma ersetzt. 

b) Folgende Nummer 8 wird angefügt: 

„8. den Nachweis über die Erfüllung der 
Meldepflicht nach § 36 des Implanta-
teregistergesetzes.“ 

4. Dem § 299 wird folgender Absatz 6 angefügt: 4. u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

„(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 Implantateregistergeset-
zes übermittelt werden, für die Umsetzung und 
Weiterentwicklung von Richtlinien und Beschlüs-
sen zur Qualitätssicherung implantationsmedizi-
nischer Leistungen nach den §§ 136 bis 136c zu 
verarbeiten.“ 

5. § 301 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geändert: 5. u n v  e  r  ä n  d  e r  t  

a) In Nummer 9 wird der Punkt am Ende durch 
ein Komma ersetzt. 

b) Folgende Nummer 10 wird angefügt: 

„10. den Nachweis über die Erfüllung der 
Meldepflicht nach § 36 des Implanta-
teregistergesetzes.“ 

6. § 304 wird wie folgt geändert: 6. u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

a) Dem Absatz 1 werden die folgenden Sätze 
angefügt: 

„Die Löschfristen gelten nicht für den Nach-
weis über die Erfüllung der Meldepflicht 
nach § 36 des Implantateregistergesetzes, 
dessen Speicherung für die Erfüllung der 
Meldepflicht nach § 17 Absatz 2 des Implan-
tateregistergesetzes erforderlich ist. Dieser 
Nachweis ist unverzüglich zu löschen, so-
bald die Registerstelle des Implantateregis-
ters Deutschland die Krankenkasse über die 
Anonymisierung des Registerdatensatzes der 
oder des Versicherten unterrichtet hat.“ 

b) In Absatz 2 werden nach dem Wort „ver-
pflichtet,“ die Wörter „den Nachweis über 
die Erfüllung der Meldepflicht nach § 36 des 
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Implantateregistergesetzes an die neue Kran-
kenkasse zu übermitteln sowie“ eingefügt. 

Artikel 4 Artikel 4 

Änderung des Krankenhausfinanzierungsgeset-
zes 

Änderung des Krankenhausfinanzierungsgeset-
zes 

§ 17b Absatz 1a des Krankenhausfinanzierungs-
gesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 
10. April 1991 (BGBl. I S. 886), das zuletzt durch Ar-
tikel 3 des Gesetzes vom 11. Dezember 2018 (BGBl. I 
S. 2394) geändert worden ist, wird wie folgt geändert: 

§ 17b Absatz 1a des Krankenhausfinanzierungs-
gesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 
10. April 1991 (BGBl. I S. 886), das zuletzt durch Ar-
tikel 3 des Gesetzes vom 11. Dezember 2018 (BGBl. I 
S. 2394) geändert worden ist, wird wie folgt geändert: 

1. In Nummer 7 werden die Wörter „sowie für“ 
durch ein Komma ersetzt. 

1. u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

2. In Nummer 8 wird der Punkt am Ende durch ein 
Komma ersetzt. 

2. u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

3. Folgende Nummer 9 wird angefügt: 3. Folgende Nummer 9 wird angefügt: 

„9. den Aufwand, der den verantwortlichen Ge-
sundheitseinrichtungen im Sinne des § 2 
Nummer 4 Buchstabe a des Implantatere-
gistergesetzes auf Grund ihrer Pflichten 
nach den §§ 16 und 17 Absatz 1 des Im-
plantateregistergesetzes sowie den §§ 18, 
20, 24 und 25 des Implantateregistergeset-
zes und für die zu zahlenden Entgelte nach 
§ 33 Absatz 1 Nummer 1 des Implantatere-
gistergesetzes entsteht.“ 

„9. den Aufwand, der den verantwortlichen Ge-
sundheitseinrichtungen im Sinne des § 2 
Nummer 5 Buchstabe a des Implantatere-
gistergesetzes auf Grund ihrer Pflichten 
nach den §§ 16 und 17 Absatz 1 des Im-
plantateregistergesetzes sowie den §§ 18, 
20, 24 und 25 des Implantateregistergeset-
zes und für die zu zahlenden Entgelte nach 
§ 33 Absatz 1 Nummer 1 des Implantatere-
gistergesetzes entsteht.“ 

Artikel 5 Artikel 5 

Änderung des Krankenhausentgeltgesetzes Änderung des Krankenhausentgeltgesetzes 

Das Krankenhausentgeltgesetz vom 23. April 
2002 (BGBl. I S. 1412, 1422), das zuletzt durch Arti-
kel 10 des Gesetzes vom 11. Dezember 2018 (BGBl. I 
S. 2394) geändert worden ist, wird wie folgt geändert: 

Das Krankenhausentgeltgesetz vom 23. April 
2002 (BGBl. I S. 1412, 1422), das zuletzt durch Arti-
kel 10 des Gesetzes vom 11. Dezember 2018 (BGBl. I 
S. 2394) geändert worden ist, wird wie folgt geändert: 

1. Nach § 5 Absatz 3c wird folgender Absatz 3d ein-
gefügt: 

1. Nach § 5 Absatz 3c wird folgender Absatz 3d ein-
gefügt: 

„(3d) Für Implantationen vereinbaren die „(3d) Für implantatbezogene Maßnahmen 
Vertragsparteien nach § 11 auf der Grundlage der im Sinne des § 2 Nummer 4 des Implantatere-
Vereinbarung nach § 9 Absatz 1a Nummer 7 die gistergesetzes vereinbaren die Vertragsparteien 
Abrechnung eines Zuschlags.“ nach § 11 auf der Grundlage der Vereinbarung 

nach § 9 Absatz 1a Nummer 7 die Abrechnung ei-
nes Zuschlags.“ 
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2. § 9 Absatz 1a wird wie folgt geändert: 2. u n v  e  r  ä  n d e  r  t  

a) In Nummer 6 wird der Punkt am Ende durch 
ein Semikolon ersetzt. 

b) Folgende Nummer 7 wird angefügt: 

„7. bis zum 31. Dezember 2020 die Höhe 
und die nähere Ausgestaltung des Zu-
schlags nach § 17b Absatz 1a Num-
mer 9 des Krankenhausfinanzierungs-
gesetzes sowie seine regelmäßige An-
passung an Kostenentwicklungen.“ 

Artikel 6 

Änderung des Gesetzes für mehr Sicherheit in 
der Arzneimittelversorgung 

Das Gesetz für mehr Sicherheit in der Arznei-
mittelversorgung vom 9. August 2019 (BGBl. I 
S. 1202) wird wie folgt geändert: 

1. Artikel 12 Nummer 8 Buchstabe a wird wie 
folgt geändert: 

a) Doppelbuchstabe bb wird wie folgt ge-
fasst: 

,bb) Die folgenden Sätze werden ange-
fügt: 

„Satz 1 Nummer 2 gilt nicht für 
biotechnologisch hergestellte Arz-
neimittel und antineoplatische 
Arzneimittel zur parenteralen An-
wendung. Der Spitzenverband 
Bund der Krankenkassen hat dem 
Bundesministerium für Gesund-
heit bis zum 31. Dezember 2021 ei-
nen Bericht über die Auswirkun-
gen von Satz 1 Nummer 2 vorzule-
gen. Das Bundesministerium für 
Gesundheit leitet diesen Bericht an 
den Deutschen Bundestag weiter 
mit einer eigenen Bewertung zur 
Beschlussfassung, ob eine Rege-
lung nach Satz 1 Nummer 2 unter 
Berücksichtigung des Berichts wei-
terhin notwendig ist.“ ʻ
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b) Folgender Doppelbuchstabe cc wird ange-
fügt: 

,cc) Folgender Satz wird angefügt: 

„Die Regelungen für preisgünstige 
Arzneimittel nach Satz 1 Num-
mer 1 und den Sätzen 2 bis 7 gelten 
entsprechend für im Wesentlichen 
gleiche biotechnologisch herge-
stellte biologische Arzneimittel, für 
die der Gemeinsame Bundesaus-
schuss in den Richtlinien nach § 92 
Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 eine 
Austauschbarkeit in Bezug auf ein 
biologisches Referenzarzneimittel 
festgestellt hat.“ ʻ

2. Artikel 21 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst: 

„(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich 
der Absätze 2 bis 6 am Tag nach der Ver-
kündung in Kraft.“ 

b) In Absatz 3 wird nach der Angabe „Arti-
kel 18“ die Angabe „Nummer 1“ einge-
fügt. 

c) Absatz 4 wird wie folgt gefasst: 

„(4) Artikel 12 Nummer 8 Buch-
stabe a Doppelbuchstabe bb tritt am … 
[einsetzen: Datum des Tages nach der 
Verkündung des Implantateregister-Er-
richtungsgesetzes] in Kraft.“ 

d) Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 5 
eingefügt: 

„(5) Artikel 12 Nummer 8 Buch-
stabe a Doppelbuchstabe cc tritt am 16. 
August 2022 in Kraft.“ 

e) Der bisherige Absatz 5 wird Absatz 6. 

Artikel 6 Artikel 7 

Inkrafttreten Inkrafttreten 

(1) Das Gesetz tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 
am 1. Januar 2020 in Kraft. 

(1) Das Gesetz tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 
am 1. Januar 2020 in Kraft. 

(2) Artikel 2 tritt am Tag nach der Verkündung 
in Kraft. 

(2) Die Artikel 2 und 6 treten am Tag nach der 
Verkündung in Kraft. 
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Bericht der Abgeordneten Dietrich Monstadt, Martina Stamm-Fibich, Detlev 
Spangenberg, Katrin Helling-Plahr, Harald Weinberg und Maria Klein-Schmeink 

A. Allgemeiner Teil 

I. Überweisung 

Zu den Buchstaben a und b 

Der Deutsche Bundestag hat den Gesetzentwurf auf Drucksache 19/10523 sowie den Antrag auf Drucksache 
19/10630 in seiner 104. Sitzung am 6. Juni 2019 in erster Lesung beraten und zur federführenden Beratung an 
den Ausschuss für Gesundheit überwiesen. Außerdem hat er den Gesetzentwurf zur Mitberatung an den Haus-
haltsausschuss überwiesen. 

II. Wesentlicher Inhalt der Vorlagen 

Zu Buchstabe a 

Durch das Medizinprodukte-Beobachtungs- und Meldesystem (Vigilanzsystem) sowie die Maßnahmen der exter-
nen Qualitätssicherung des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) sollen bereits heute die Sicherheit von Me-
dizinprodukten und die Qualität der Versorgung mit Implantaten gewährleistet werden. Die Bundesregierung 
stellt dazu fest, dass mit diesen Qualitätssicherungsinstrumenten eine systematische Langzeitbeobachtung, die 
Produktmängel unterhalb der Vorkommnisschwelle oder unerkannte Versorgungsmängel erfasse, nicht möglich 
sei. Zwar gebe es bereits wissenschaftliche Register zur Erfassung implantierbarer Medizinprodukte. Diese hätten 
aber unterschiedliche Zielstellungen und würden unterschiedliche Daten erfassen. Zudem sei die Teilnahme frei-
willig. Zur Verbesserung der Versorgungsqualität bei Implantaten sei deshalb die Errichtung eines verbindlichen 
bundesweiten Implantateregisters erforderlich. 

Mit dem Implantateregister-Errichtungsgesetz (EIRD) soll die Errichtung des bundesweiten Implantateregisters 
Deutschland (IRD) rechtlich verankert werden. Darüber hinaus wird eine Verordnungsermächtigung zur Konkre-
tisierung des Betriebs und der Struktur des Registers geschaffen. Zur Realisierung der Registerziele und der nor-
mierten Pflichten aller Beteiligten werden Vorschriften des Fünften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V), des Kran-
kenhausfinanzierungsgesetzes (KHG) und des Krankenhausentgeltgesetzes (KHEntgG) angepasst. Das EIRD 
sieht konkrete, umfangreiche Meldepflichten der verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen, der gesetzlichen 
Krankenkassen und der privaten Krankenversicherungsunternehmen gegenüber dem IRD vor. Die Datenübermitt-
lung soll ohne Einwilligung der betroffenen Patientinnen und Patienten erfolgen. Zudem verpflichtet das Gesetz 
die Hersteller der Implantate, die relevanten Produktdaten in eine Datenbank einzupflegen und dem IRD zur Ver-
fügung zu stellen. Nach Ansicht der Bundesregierung könnten durch die Meldepflichten flächendeckend die im-
plantatbezogenen Maßnahmen erfasst und aussagekräftige Informationen zu implantierbaren Medizinprodukten 
und zur medizinischen Versorgung generiert werden. Diese Zweckbestimmung entspreche dem an die Mitglied-
staaten der Europäischen Union in Artikel 108 der Verordnung (EU) 2017/745 adressierten Auftrag, die Errich-
tung von Produktregistern und Datenbanken zur Verbesserung der Sicherheit der medizinischen Versorgung mit 
Implantaten und der Produktqualität zu fördern. In einer ausführlichen Bewertung und sorgsamen Abwägung der 
Vorteile eines Implantateregisters für die Patientensicherheit gegenüber der Einschränkung des Rechts auf infor-
mationellen Selbstbestimmung habe sich die Bundesregierung entschieden, das Recht auf informationelle Selbst-
bestimmung der betroffenen Patientinnen und Patienten zu beschränken. Zudem würden die Produktverantwort-
lichen der am IRD teilnehmenden Produkte verpflichtet, den Implantaten eine eindeutige Implantat-Identifikati-
onsnummer zuzuweisen und die erforderlichen Produktdaten in eine zentrale Produktdatenbank einzupflegen und 
die eingepflegten Informationen auf aktuellem Stand zu halten. Um eine Langzeitbeobachtung von Implantaten 
möglichst vollständig und zeitnah zu gewährleisten, bedürfe es laut Bundesregierung einer Zusammenführung der 
neu zu erhebenden Daten mit bisherigen, in Implantateregistern bereits vorhandenen Daten. Würden ein solcher 
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Zugriff und die Zusammenführung unterbleiben, könne auf bereits gewonnene Erkenntnisse nicht zurückgegriffen 
werden. Dies widerspräche dem Interesse der Patientinnen und Patienten, die durch die bis dato freiwillige Teil-
nahme an einem Register den Erkenntnisgewinn fördern und die Produktsicherheit unterstützen wollten. 

Neben der Einrichtung eines Implantateregisters enthält der Gesetzentwurf Regelungen zur Beschleunigung des 
Verfahrens des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) zur Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden in der vertragsärztlichen Versorgung. So solle die bisherige Fristvorgabe von drei auf zwei Jahre ver-
kürzt werden. Bei zeitlichen Verzögerungen soll der unparteiische Vorsitzende einen eigenen Beschlussvorschlag 
vorlegen, über den innerhalb von drei Monaten entschieden werden müsse. Zudem sollen die Aufsichtsrechte des 
Bundesministeriums für Gesundheit (BMG) in Bezug auf die Methodenbewertungsentscheidungen des G-BA im 
Bereich der vertragsärztlichen Versorgung gestärkt werden. Um bei Methoden, die das Potenzial einer Behand-
lungsalternative bieten, künftig sicherzustellen, dass die Versicherten zeitnah einen Zugang zu diesen innovativen 
Methoden erhalten und gleichzeitig weitere erforderliche Erkenntnisse gewonnen werden können, soll der G-BA 
zur Durchführung von Erprobungen verpflichtet und das Verfahren zur Erprobung gestrafft werden. Letztlich 
sollen eine Verordnungsermächtigung des BMG zur Regelung der Verfahrensgrundsätze der Methodenbewertung 
sowie ein Antragsrecht der unparteiischen Mitglieder des Beschlussgremiums des G-BA für die Bewertung von 
Methoden im Krankenhaus nach § 137c SGB V eingeführt werden. 

Der Nationale Normenkontrollrat (NKR) hat gemäß § 6 Absatz 1 des Gesetzes zur Einsetzung eines Nationalen 
Normenkontrollrates (NKRG) den Entwurf eines Gesetzes zur Einrichtung eines deutschen Implantateregisters 
(EDIR) geprüft und eine Stellungnahme abgegeben. Darin kommt er zu dem Ergebnis, dass das BMG den Erfül-
lungsaufwand nachvollziehbar dargestellt habe. Deshalb erhebe der NKR im Rahmen seines gesetzlichen Auf-
trags keine Einwände gegen die Darstellung der Gesetzesfolgen (Drucksache 19/10523, Anlage 2). 

Der Bundesrat hat in seiner 977. Sitzung am 17. Mai 2019 beschlossen, zu dem Gesetzentwurf der Bundesregie-
rung gemäß Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen (Drucksache 19/10523, An-
lage 3): 

In seiner Stellungnahme hat der Bundesrat insbesondere eine Ergänzung der Datenempfänger aus dem Implanta-
teregister um die zuständigen Behörden zur Erfüllung ihrer Aufgaben im Rahmen der Marktüberwachung nach 
den Artikeln 93 bis 100 der Verordnung (EU) 2017/745 sowie eine Überprüfung im weiteren Gesetzgebungsver-
fahren gefordert, ob Patientinnen und Patienten gegenüber der Vertrauens- und der Registerstelle ein Recht auf 
Widerspruch nach Artikel 21 der Verordnung (EU) 2016/679 zusteht oder nicht und ob eine entsprechende Klar-
stellung in das Gesetz aufzunehmen ist.  

Des Weiteren sprach sich der Bundesrat für redaktionelle Anpassungen des Regelungstextes aus. Diese betrafen 
die Abgrenzung der Zuständigkeiten der für die Marktüberwachung und die Vigilanz nach den Artikeln 93 bis 
100 der Verordnung (EU) 2017/745 zuständigen Behörden im Falle von Sicherheitskorrekturmaßnahmen im Feld 
nach Artikel 2 Nummer 68 der Verordnung (EU) 2017/745 zur unverzüglichen Information der hiervon betroffe-
nen Patientinnen und Patienten und zur Konkretisierung der jeweiligen Aufgaben, für deren Wahrnehmung Daten 
aus dem Implantateregister genutzt werden dürfen. 

Darüber hinausgehend regte der Bundesrat die Aufnahme einer klarstellenden Ergänzung des Regelungstextes 
zur Abgeltung des einmaligen und laufenden Aufwandes der verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen durch 
die in dem Gesetzesentwurf vorgesehene Vergütung an (Drucksache 19/10523). 

In seiner Stellungnahme hat der Bundesrat insbesondere Änderungen hinsichtlich der in Artikel 2 geregelten Vor-
gaben zur Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden durch den Gemeinsamen Bundesausschuss 
(G-BA) gefordert, insbesondere den Verzicht auf eine Verordnungsermächtigung des Bundesministeriums für 
Gesundheit (BMG) zur Regelung der Verfahrensgrundsätze für die Methodenbewertung, auf eine ergänzende 
Regelung zur Stärkung der Aufsichtsrechte des BMG und auf die Verpflichtung des G-BA zur Durchführung von 
Erprobungen neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden sowie die Vorgabe, dass die Anforderungen an 
die Erprobung unter Berücksichtigung der Versorgungsrealität die Durchführung der Leistungserbringung und 
den Einbezug möglichst vieler Versicherter zu gewährleisten haben, einschließlich der Straffung der Fristen für 
den Beginn der Erprobung. 

Darüber hinaus sprach sich der Bundesrat für eine ergänzende Regelung aus, die Fristvorgabe für die Bewertung 
von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus durch den G-BA ebenfalls auf 2 Jahre zu ver-
kürzen. 
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In ihrer Gegenäußerung zur Stellungnahme des Bundesrates vertrat die Bundesregierung folgende Auffassung 
(Drucksache 19/10523, Anlage 4): 

Den Vorschlägen des Bundesrates betreffend die redaktionelle Anpassung des Regelungstextes zur Übermittlung 
der erforderlichen Daten durch die Registerstelle an die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen im Falle einer 
Sicherheitskorrekturmaßnahme im Feld sowie die klarstellende Ergänzung des Regelungstextes zur Abgeltung 
des einmaligen und laufenden Aufwandes der verantwortlichen Gesundheitseinrichtung durch die in dem Geset-
zesentwurf vorgesehene Vergütung wurde zugestimmt. 

Zu mehreren Forderungen des Bundesrates wurde Prüfung zugesagt, dies betrifft die Fragen, inwieweit den be-
troffenen Patientinnen und Patienten ein Widerspruchsrecht nach Artikel 21 der Verordnung (EU) 2016/679 zu-
steht und ob eine klarstellende Ergänzung des Regelungstextes erforderlich ist, sowie die Forderung, dass die 
Empfänger der Daten aus dem Implantateregister um die zuständigen Behörden im Rahmen der Marktüberwa-
chung nach den Vorgaben der Artikel 93 bis 100 der Verordnung (EU) 2017/745 ergänzt werden sollten und die 
klarstellenden Vorschläge des Bundesrates zur Abgrenzung der Zuständigkeiten der für die Aufgaben der Markt-
überwachung und der Vigilanz zuständigen Behörden (Drucksache 19/10523). 

Zu der Prüfbitte hinsichtlich der Aufnahme einer Klarstellung zu dem Bestehen eines Widerspruchsrechts für 
betroffene Patientinnen und Patienten führte die Bundesregierung aus, dass es einer weitergehenden Klarstellung 
über den Wortlaut der Regelungen in §§ 9 Absatz 5 Nummer 3 Buchstabe b, 21 Absatz 2 Nummer 2 IRegG ei-
nerseits und § 26 IRegG andererseits sowie den Ausführungen in der Begründung nicht bedarf. Die Vorschriften 
der §§ 9 Absatz 5 Nummer 3 Buchstabe b, 21 Absatz 2 Nummer 2 IRegG sehen vor, dass den von einer Daten-
übernahme aus freiwilligen medizinischen Registern betroffenen Patientinnen und Patienten in das Implantatere-
gister ein nationales Recht zum Widerspruch gegen die Übernahme der Daten in das Implantateregister einzuräu-
men ist. Dieses Recht zum Widerspruch soll nicht den Bedingungen unterliegen, denen das Widerspruchsrecht 
nach Artikel 21 der Verordnung (EU) 2016/679 unterliegt. Der Ausschluss des Widerspruchsrechts nach Arti-
kel 21 der Verordnung (EU) 2016/679 durch die Regelung in § 26 IRegG gilt hingegen für Patientinnen und 
Patienten, die von einer implantatbezogenen Maßnahme betroffen und damit verpflichtet sind, die Verarbeitung 
ihrer Daten durch die Vertrauens- und die Registerstelle des Implantateregisters zu dulden. 

Zur Forderung des Bundesrates zu Artikel 2 zu den gesetzlichen Vorgaben für die Bewertung und Anwendung 
von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus wurde Prüfung zugesagt. 

Die übrigen Forderungen wurden abgelehnt. 

Zu Buchstabe b 

Die Antragsteller kritisieren, dass durch das Implantateregister-Errichtungsgesetz der Bundesregierung sowohl 
die Hersteller implantierbarer Medizinprodukte als auch die Patientinnen und Patienten zur Teilnahme am Regis-
ter verpflichtet würden. Da die Daten dieser Patientinnen und Patienten ohne deren Einwilligung an das Register 
übermittelt würden, werde das Recht auf informationelle Selbstbestimmung beschnitten. 

Die Antragsteller fordern deshalb einen Gesetzentwurf für ein Implantateregister, der eine freiwillige Teilnahme 
der betroffenen Patienten und eine ausführliche Aufklärung über die Vor- und Nachteile der Datenübermittlung 
vorsehe. 

III. Stellungnahmen der mitberatenden Ausschüsse 

Zu Buchstabe a 

Der Haushaltsausschuss hat in seiner 41. Sitzung am 25. September 2019 mit den Stimmen der Fraktionen der 
CDU/CSU, SPD und FDP gegen die Stimmen der Fraktion DIE LINKE. bei Stimmenthaltung der Fraktionen 
AfD und BÜNDNIS 90/DIE GRÜNEN beschlossen zu empfehlen, den Gesetzentwurf auf Drucksache 19/10630 
in der vom Ausschuss für Gesundheit geänderten Fassung anzunehmen. 

Der Parlamentarische Beirat für nachhaltige Entwicklung hat sich im Rahmen seines Auftrags gemäß Einset-
zungsbeschluss auf Drucksache 19/1837 in seiner 25. Sitzung am 5. Juni 2019 mit dem Gesetzentwurf auf Druck-
sache 19/10523 befasst und festgestellt, dass eine Nachhaltigkeitsrelevanz des Gesetzentwurfs gegeben sei. Er 
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kommt zu dem Ergebnis, dass die Darstellung der Nachhaltigkeitsprüfung plausibel und daher eine Prüfbitte nicht 
erforderlich sei (Ausschussdrucksache 19(26)35-3). 

Zu Buchstabe b 

Keine mitberatenden Ausschüsse. 

IV. Beratungsverlauf und Beratungsergebnisse im federführenden Ausschuss 

Beratungsverlauf 

Der Ausschuss für Gesundheit hat in seiner 50. Sitzung am 5. Juni 2019 beschlossen, zu dem Gesetzentwurf auf 
Drucksache 19/10523 und dem Antrag auf Drucksache 19/10630, vorbehaltlich der Überweisung der Vorlagen 
durch das Plenum des Deutschen Bundestages, eine öffentliche Anhörung durchzuführen. 

In seiner 52. Sitzung am 24. Juni 2019 hat der Ausschuss die Beratungen zu den Vorlagen aufgenommen. 

Die öffentliche Anhörung fand in der 53. Sitzung am 24. Juni 2019 statt. Als sachverständige Organisationen 
waren eingeladen: Aktionsbündnis Patientensicherheit e. V. (APS), Arbeitgeberverband Zahntechnik e. V. 
(AVZ), Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V. (AWMF), Bundes-
arbeitsgemeinschaft der Patientlnnenstellen und -Initiativen (BAGP), Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von 
Menschen mit Behinderung, chronischer Erkrankung und ihren Angehörigen e. V. (BAG SELBSTHILFE), Bun-
desärztekammer (BÄK), Bundesverband Gesundheits-IT – bvitg e. V., BVMed – Bundesverband Medizintech-
nologie e. V., Deutsche Gesellschaft der Plastischen, Rekonstruktiven und Ästhetischen Chirurgen e. V. 
(DGPRÄC), Deutsche Gesellschaft für Kardiologie – Herz- und Kreislaufforschung e. V. (DGK), Deutsche Ge-
sellschaft für Orthopädie und Orthopädische Chirurgie e. V. (DGOOC), Deutsche Gesellschaft für Orthopädie 
und Unfallchirurgie e. V. (DGOU), Deutsche Gesellschaft für Thorax-, Herz- und Gefäßchirurgie e. V. 
(DGTHG), Deutsche Krankenhausgesellschaft e. V. (DKG), Deutsche Rheuma-Liga Bundesverband e. V., Deut-
sche Vereinigung für Schulter- und Ellenbogenchirurgie e. V. (DVSE), Deutsches Aortenklappenregister 
gGmbH, Deutsches Herzschrittmacher- und Defibrillatorenregister, EPRD Deutsche Endoprothesenregister 
gGmbH, Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA), GKV-Spitzenverband, Institut für Qualität und Wirtschaftlich-
keit im Gesundheitswesen (IQWiG), Institut für Qualitätssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen 
(IQTIG), Interessengemeinschaft der Benannten Stellen für Medizinprodukte in Deutschland (IG-NB), Kassen-
ärztliche Bundesvereinigung (KBV), Medizinischer Dienst des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen e. V. 
(MDS), SPECTARIS – Deutscher Industrieverband für optische, medizinische und mechatronische Technologien 
e. V., Spitzenverband Fachärzte Deutschlands e. V. (SpiFa), Verband der Diagnostica-Industrie e. V. (VDGH), 
Verband der privaten Krankenversicherung e. V. (PKV), Verbraucherzentrale Bundesverband e. V. (vzbv) sowie 
ZVEI – Zentralverband Elektrotechnik- und Elektronikindustrie e. V. Als Einzelsachverständige waren eingela-
den: Joachim Brügmann, Prof. Dr. Joachim Hassenpflug, Prof. Dr. Sebastian Kluckert und Dr. Dagmar Lühmann. 
Auf das Wortprotokoll und die als Ausschussdrucksachen verteilten Stellungnahmen der Sachverständigen wird 
Bezug genommen. 

Der Ausschuss für Gesundheit hat in seiner 58. Sitzung am 25. September 2019 die Beratungen zu dem Gesetz-
entwurf auf Drucksache 19/10523 sowie zu dem Antrag auf Drucksache 19/10630 abgeschlossen. 

Beratungsergebnisse 

Als Ergebnis empfiehlt der Ausschuss für Gesundheit mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU, SPD und 
FDP gegen die Stimmen der Fraktion DIE LINKE. bei Stimmenthaltung der Fraktionen AfD und BÜNDNIS 
90/DIE GRÜNEN, den Gesetzentwurf auf Drucksache 19/10523 in der vom Ausschuss geänderten Fassung an-
zunehmen. 

Zudem empfiehlt der Ausschuss für Gesundheit mit den Stimmen der Fraktionen CDU/CSU, SPD, FDP, DIE 
LINKE. und BÜNDNIS 90/DIE GRÜNEN gegen die Stimmen der Fraktion der AfD, den Antrag auf Drucksache 
19/10630 abzulehnen. 
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Änderungsanträge 

Der Ausschuss für Gesundheit hat zu dem Gesetzentwurf auf Drucksache 19/10523 eine Reihe von Änderungen 
beschlossen. Diese haben insbesondere folgenden Inhalt: 

Änderungen in Artikel 1 

Die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen haben gegenüber den jeweiligen Rechnungsadressaten gemäß 
§ 36 IRegG die Pflicht, die Erfüllung ihrer Meldepflichten nachzuweisen. Da die Datenübermittlung an die Re-
gisterstelle gemäß § 16 IRegG technisch erst nach der Datenübermittlung an die Vertrauensstelle möglich ist, soll 
die Registerstelle der verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen auch die Erfüllung ihrer Meldepflichten gegen-
über der Vertrauens- und der Registerstelle bescheinigen. 

Im Falle einer Sicherheitskorrekturmaßnahme im Feld im Sinne des Artikel 2 Nummer 68 der Verordnung (EU) 
2017/745 soll die Registerstelle auf Veranlassung der zuständigen Behörde den verantwortlichen Gesundheits-
einrichtungen über die Vertrauensstelle die erforderlichen Daten zur unverzüglichen Information der betroffenen 
Patientinnen und Patienten übermitteln. Der Regelungstext setzt die Zuständigkeit der handelnden Behörde nach 
den medizinprodukterechtlichen Vorgaben voraus und wird hinsichtlich der hierfür zuständigen Behörden redak-
tionell angepasst. Darüber hinausgehend wird der Regelungstext um einen klarstellenden Verweis auf den wei-
tergehenden Weg zur Information der betroffenen Patientinnen und Patienten durch die verantwortliche Gesund-
heitseinrichtung nach § 15 Absatz 2 in Verbindung mit Absatz 3 der Verordnung über das Errichten, Betreiben 
und Anwenden von Medizinprodukten ergänzt. 

Die Meldepflicht der verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen gegenüber der Registerstelle soll auch das bun-
deseinheitliche Kennzeichnen im Sinne des § 293 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch zum Zwecke der Identi-
fizierung der verantwortlichen Gesundheitseinrichtung umfassen. Der Wortlaut des § 17 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 4 IRegG wird daher dem Wortlaut des § 293 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch redaktionell angepasst. 

Die Empfänger der anonymisierten Daten aus dem Implantateregister werden um die zuständigen Behörden zur 
Wahrnehmung ihrer Aufgaben nach den Artikeln 93 bis 100 der Verordnung (EU) 2017/745 erweitert. 

Zur Konkretisierung und Abgrenzung der Zuständigkeiten der Behörden der Länder und der zuständigen Bundes-
oberbehörde im Rahmen der Marktüberwachung einerseits und der Vigilanz andererseits wird der Wortlaut des 
§ 30 Absatz 1 Nummer 1 IRegG redaktionell angepasst. 

Für die Erfüllung ihrer Meldepflichten gegenüber der Vertrauensstelle und der Registerstelle erhalten die verant-
wortlichen Gesundheitseinrichtungen eine Vergütung. Durch die Ergänzung des Regelungstextes in § 34 Absatz 2 
IRegG wird klargestellt, dass mit der Vergütung sowohl der einmalige als auch der laufende Aufwand abgegolten 
ist. 

Für Implantate mit Sonderzulassung wird die Pflicht der Hersteller zur Registrierung in der Produktdatenbank 
eingeschränkt. Im Hinblick auf diese Einschränkungen werden die Regelungen zu den Begriffsbestimmungen, 
zum Inhalt der Meldebestätigung der Registerstelle sowie die Regelungen zu den Vergütungen in den Artikeln 3 
und 4 angepasst. 

Die Zusammensetzung der Auswertungsgruppen wird um die betroffenen medizinischen Fachgesellschaften er-
weitert, da es für einen Implantattypen mehrere medizinische Fachgesellschaften geben kann. 

Die Aufgaben des Beirats werden um die Aufgabe zur Erarbeitung von Vorschlägen für die Weiterentwicklung 
des Implantateregisters einschließlich der Aufnahme weiterer Implantattypen in die Anlage ergänzt. 

Bei der Abstimmung der Datenstruktur nach § 21 IRegG wird der Regelungstext um die Beteiligung der maßgeb-
lichen Bundesverbände aus dem Bereich Informationstechnologien im Gesundheitswesen ergänzt. 

Der Regelungstext für den Austausch der Registerdaten mit anderen Registern wird zur Klarstellung des Gewoll-
ten um die Zusatz ergänzt, dass die Registerstelle des Implantateregisters Daten mit anderen nationalen und ins-
besondere auch internationalen Registern austauschen darf. 

Die Regelung zu dem Ausschluss der Vergütung im Falle der Verletzung der Meldepflicht gegenüber der Regis-
ter- oder der Vertrauensstelle oder im Falle der Verwendung eines entgegen der Registrierungspflicht nicht in der 
Produktdatenbank registrierten Implantats wird um die Möglichkeiten der Heilung binnen einer Ausschlussfrist 
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von 6 Monaten nach Durchführung der implantatbezogenen Maßnahme zur Nachmeldung an die Register- und 
die Vertrauensstelle einerseits und zur nachträglich Registrierung eines Produktes in der Produktdatenbank ande-
rerseits ergänzt. 

Die Änderungen in Artikel 2 haben insbesondere folgenden Inhalt: 

Konkretisierung der Vorgaben für die in der Rechtsverordnung des BMG zu regelnden Begründungsanforderun-
gen des G-BA, Streichung des besonderen Beanstandungsrechts, Anpassungen des Verfahrens zur Beschleuni-
gung der Methodenbewertung des G-BA, Verzicht auf die Vorgabe zur Einbeziehung möglichst vieler Versicher-
ter in die Erprobung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, Übertragung der Zuständigkeit für die 
Festlegung der Höhe der Vergütung der ambulanten ärztlichen Erprobungsleistungen auf den ergänzten Bewer-
tungsausschuss und weitere Straffung der Fristvorgaben für die Festlegung der Vergütung, Anpassung der Frist 
für den Beginn der Erprobung, Ermöglichung des Abschlusses eines Rahmenvertrages des G-BA mit den maß-
geblichen Wissenschaftsverbänden für die Begleitung und Auswertung von Erprobungen, Beschleunigung des 
Verfahrens des Instituts für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen bei der Bewertung von Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden, Klarstellung der Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt im Krankenhaus. 

Einfügung Artikel 6 

Mit dem Änderungsantrag werden redaktionelle Korrekturen zum Gesetz für mehr Sicherheit in der Arzneimit-
telversorgung (GSAV) vorgeschlagen: 

– Behebung eines Verweisfehlers in der Aut-Idem-Regelung zu Biosimilars in Artikel 12 auf die Importrege-
lung; damit wird die durch das GSAV ausdrücklich geregelte Rechtslage hergestellt, dass die Importregelung 
nicht für biotechnologisch hergestellte Arzneimittel gilt, 

– Begrenzung der Regelungen in Artikel 21 zum Inkrafttreten der Änderungen des Apothekengesetzes und der
Änderung des § 129 Absatz 1 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch. 

Durch die vorgenannten Korrekturen werden Änderungen in der Satzstruktur von § 129 Absatz 1 SGB V sowie 
redaktionelle Folgeänderungen in Artikel 21 GSAV veranlasst. 

Die diesen Änderungen zugrunde liegenden Änderungsanträge wurden wie folgt abgestimmt. 

Die Änderungsanträge 1 bis 9 und 11 bis 23 auf Ausschussdrucksache 19(14)100.1 wurden mit den Stimmen der
Fraktionen der CDU/CSU, SPD und FDP bei Stimmenthaltung der Fraktionen AfD, DIE LINKE. und BÜNDNIS
90/DIE GRÜNEN angenommen. 

Der Änderungsantrag 10 (neu) auf Ausschussdrucksache 19(14)100.2 wurde mit den Stimmen der Fraktionen der
CDU/CSU, SPD, AfD und FDP bei Stimmenthaltung der Fraktionen DIE LINKE. und BÜNDNIS 90/DIE GRÜ-
NEN angenommen. 

Petitionen 

Dem Ausschuss für Gesundheit hat zudem eine Petition vorgelegen, zu der der Petitionsausschuss eine Stellung-
nahme nach § 109 der Geschäftsordnung des Deutschen Bundestags erbeten hat. Die Petition wurde in die Bera-
tungen einbezogen und der Petitionsausschuss entsprechend informiert. 

Fraktionsmeinungen 

Die Fraktion der CDU/CSU erklärte, mit dem Implantateregistergesetz würden erstmalig sämtliche Daten zu 
den relevanten Implantaten erfasst. Dadurch könnten künftig betroffene Patientinnen und Patienten informiert 
werden, wenn es zu Fehlern komme. Zu erwähnen sei, dass das Gesetzgebungsvorhaben auch auf die Initiative 
von Verbänden und Freiwilligenregistern zurückzuführen sei. Ohne deren Vorleistungen würde man das Gesetz 
heute nicht beraten können. Durch das Register werde man Jahre später noch auf Informationen zu den Produkten 
zurückgreifen und die Arbeit des Operateurs bzw. des Krankenhauses bewerten können. Zudem gebe die europä-
ische Gesetzgebung hinsichtlich der Zulassung von Medizinprodukten oder Sprunginnovationen bei Medizinpro-
dukten den Rahmen vor. Mit einem Implantateregister könnten die Zulassungsverfahren künftig beschleunigt 
werden, sodass immer mehr Patientinnen und Patienten immer schneller mit hochwertigen Medizinprodukten 
versorgt werden könnten. Das Register trage auch den hohen Anforderungen des Datenschutzes Rechnung, ohne 
die Nachvollziehbarkeit und die Rückverfolgbarkeit im Schadenfall unmöglich zu machen. Die Hersteller seien 
über die Finanzierung der Produktdatenbank einbezogen. Damit habe man eine faire Kostenverteilung erreicht. 
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Zu den Änderungen in Artikel 2 des Gesetzentwurfs führte die Fraktion aus, dass das Verfahren beim G-BA 
durchaus gestrafft werden könne, ohne dass man dies als Angriff auf die Kompetenz des G-BA interpretieren 
müsse. Die Verfahren seien künftig für alle Beteiligten transparenter und Produkte könnten schneller auf den 
Markt gebracht werden. Die Marktüberwachung sei im europäischen Recht geregelt. Daher bestehe auf diesem 
Gebiet kein Handlungsbedarf. Den Antrag der AfD lehnte die Fraktion der CDU/CSU ab. 

Die Fraktion der SPD ergänzte, die Einrichtung eines Implantateregisters sei überfällig, da die bisherigen Sys-
teme und Maßnahmen zur Bewertung von Medizinprodukten nur unzureichend funktionierten. Das verbindliche 
bundesweite Implantateregister ermögliche erstmals eine systematische Langzeitbeobachtung von Implantaten. 
Produkt- und Versorgungsmängel könnten künftig besser erkannt werden. Durch mehr Transparenz und durch 
eine bessere Datenbasis erhöhe sich die Patientensicherheit. Es sei unabdingbar, dass das Register verpflichtend 
sei. Die Erfassung beginne zunächst mit den Hüft- und Kniegelenk-Endoprothesen sowie den Brustimplantaten. 
Es müsse darauf geachtet werden, dass weitere Implantattypen zügig in das Register aufgenommen würden. Nun 
müsse man die Rechtsverordnung des Ministeriums abwarten. Zur Methodenbewertung führte die Fraktion aus, 
dass die Verkürzung der Verfahrensdauer ein großes Anliegen gewesen sei. Die Fristverkürzung werde dazu füh-
ren, dass die G-BA-Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in Zukunft schneller erfolge. 
Der Kabinettsentwurf zu diesem Themenbereich sei im parlamentarischen Verfahren optimiert worden, indem 
man einige Regelungen korrigiert habe. Eine de facto-Fachaufsicht des BMG über die Entscheidung des G-BA 
zur Methodenbewertung werde von der SPD abgelehnt. Grundsätzlich sehe man die Angriffe auf die Selbstver-
waltung in diesem und in anderen Gesetzen sehr kritisch. Genau wie der Koalitionspartner sei man der Meinung, 
dass es ein gutes Gesetz sei. Den Antrag der AfD-Fraktion werde man ablehnen. 

Die Fraktion der AfD kritisierte die im Gesetz verankerte verpflichtende Teilnahme der Patienten an dem Re-
gister. Die Fraktion habe über die freiwillige und verpflichtende Registerteilnahme intensiv diskutiert und sei zu 
dem Ergebnis gekommen, dass das Grundrecht auf informationelle Selbstbestimmung mehr wiege und nicht ein-
geschränkt werden dürfe. Das gelte auch dann, wenn dadurch die Datenbasis und die Auswertung schlechter seien. 
Die Vorteile einer verpflichtenden Teilnahme gegenüber einer größeren Datenmenge und einer besseren Daten-
auswertung wiegen die Einschränkung der Selbstbestimmung nicht auf. Zumal die Datensicherheit momentan 
nicht umfänglich garantiert werden könne. Möglicherweise ändere die Fraktion ihre Meinung, wenn die Daten-
banken eingeführt seien und es keine Datenschutzprobleme gebe. Grundsätzlich sei aber die Einführung eines 
zentralen bundesweiten Implantateregisters eine sinnvolle und wichtige Maßnahme. Deswegen wolle man sich 
dem Vorhaben nicht entgegenstellen und werde sich bei der Abstimmung enthalten. 

Die Fraktion der FDP erklärte, Implantate könnten Leben retten und würden dafür sorgen, dass Menschen trotz 
körperlicher Beeinträchtigung im Alltag möglichst wenige Einschränkungen erlebten. Die Sicherheit der Patien-
ten stehe aber an erster Stelle. Deswegen sei das Implantateregister dringend erforderlich. Dabei gehe es um mehr 
als um das Erkennen von Risiken. Es gehe um den Austausch von Implantaten und um Regressansprüche bei 
fehlerhaften Implantaten. Deshalb habe sich die Fraktion seit Beginn der Legislaturperiode für eine rasche Ein-
führung des Implantateregisters eingesetzt. Das jetzige Gesetzgebungsverfahren sei nicht nur durch Einsicht, son-
dern auch durch investigative Berichte über fehlerhafte Implantate initiiert worden. Durch schnelleres Handeln 
hätte man Patienten helfen und eventuell auch retten können. Die im Gesetzentwurf ursprünglich vorgesehenen 
tiefgreifenden Verfahrensänderungen bei der Nutzenbewertung des G-BA, hätten die Koalitionsfraktionen durch
Änderungsantrag 16 abgemildert. Deshalb könne die Fraktion dem Gesetz auch zustimmen. Den AfD-Antrag 
werde man ablehnen. Die darin geforderte freiwillige Teilnahme am Register berge die Gefahr, dass nicht alle 
Daten erfasst und damit auch nicht alle Probleme erkannt würden. 

Die Fraktion DIE LINKE. stellte fest, dass sich der Gesetzentwurf aus zwei Teilen zusammensetze. Der erste 
Teil sei das Implantateregister, das man durchaus positiv bewerten könne. Das Register werde dringend benötigt, 
das belegten die Skandale um fehlerhafte Medizinprodukte. Damit zusammen hinge die fehlende Nutzenbewer-
tung bei den Medizinprodukten. Mit einem Register erhalte man eine objektive Datengrundlage, nicht zuletzt weil 
die Daten vollständig erhoben würden. Eine freiwillige Teilnahme wie sie die AfD fordere, führe zu unvollstän-
digen Datensätzen und Informationen und damit einer kaum brauchbaren Datenbasis. Deshalb werde der AfD-
Antrag abgelehnt. Der Fraktion erschließe sich aber nicht, warum das Register ausschließlich von GKV und PKV 
finanziert werden müsse und nicht auch die Hersteller herangezogen würden. Der zweite Teil seien die Änderun-
gen bei der Methodenbewertung des G-BA. Es sei gut, dass dank der Änderungsanträge 15 und 16 der Koaliti-
onsfraktionen die de facto-Fachaufsicht des BMG verhindert worden sei. Problematisch sei aber, dass über die 
Verordnungsermächtigung das BMG Anforderungen an die Nachweise und die Bewertung der Untersuchungs-
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und Behandlungsmethoden formulieren könne. Dies würde einen Paradigmenwechsel bedeuten, weil damit poli-
tischer Einflussnahme bei bisher mit wissenschaftlicher Methodik getroffenen Entscheidungen Tür und Tor ge-
öffnet werde. Deshalb lehne man das Gesetz ab, obwohl man dem Regelungsteil zum Implantateregister durchaus 
zustimmen könne. 

Die Fraktion BÜNDNIS 90/DIE GRÜNEN betonte, ein Implantateregister sei aus Gründen der Patientensicher-
heit überfällig. Allerdings werde das Register nicht alle relevanten Produktgruppen abbilden. Zudem fehle eine 
hinreichende Marktüberwachung, die für die Patientensicherheit und -information von besonderer Bedeutung sei.
Ärzte und Patienten hätten keinen Zugang zu den Daten und könnten deshalb keine fundierte Entscheidung tref-
fen. Die europäische Datenbank EUDAMED müsse zu einem öffentlich zugänglichen Register mit Anwendungs-
daten ausgebaut werden, damit die klinische Sicherheit und Leistungsfähigkeit der Hochrisikoprodukte der Klas-
sen IIb und III gewährleistet werde. Bei den Verfahren der Methoden- und Nutzenbewertung des G-BA bestehe 
unbestritten Beschleunigungsbedarf. Gut sei, dass der Angriff auf die evidenzbasierte Nutzenbewertung abge-
wehrt worden sei. Es gäbe auch trotzdem Modernisierungsbedarf. Insgesamt werde man sich bei der Abstimmung 
zum Gesetzentwurf enthalten. Der Antrag der AfD sei ein Angriff auf die Patientensicherheit. Ohne eine verbind-
liche Teilnahme am Register seien die Daten nur unvollständig und das Register damit nutzlos. Es gäbe keinen
umfassenden Überblick über alle Implantate, so könnten fehlerhafte nicht erkannt werden. Auch könnten geschä-
digte Patienten nicht informiert werden. Der Antrag werde daher abgelehnt. 

B. Besonderer Teil 
Soweit der Ausschuss für Gesundheit die unveränderte Annahme des Gesetzentwurfs auf Drucksache 19/10523 
empfiehlt, wird auf die Begründung im Gesetzentwurf verwiesen. Zu den vom Ausschuss für Gesundheit vorge-
schlagenen Änderungen ist darüber hinaus Folgendes anzumerken: 

Zu Artikel 1 (Implantateregistergesetz) 

Zu § 2 Nummer 3 (Begriffsbestimmung Implantate mit Sonderzulassung) 

Die Begriffsbestimmungen in § 2 IRegG (IRegG) werden um den Begriff „Implantat mit Sonderzulassung“ er-
weitert. Unter einem Implantat mit Sonderzulassung ist ein spezifisches Produkt zu verstehen, das mit Genehmi-
gung durch die zuständige Behörde ohne die Durchführung eines Konformitätsbewertungsverfahrens im Sinne 
des Artikels 52 der Verordnung (EU) 2017/745 zur Verwendung für eine einzige Patientin oder einen einzigen 
Patienten in Verkehr gebracht und in Betrieb genommen werden darf. Die zuständige Behörde darf gemäß Arti-
kel 59 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 die Verwendung von Medizinprodukten ohne Durchführung der 
Verfahren zur Konformitätsbewertung nach Artikel 52 der Verordnung (EU) 2017/745 für eine einzige Patientin 
oder einen einzigen Patienten und für mehrere Patientinnen oder Patienten aus den Gründen der öffentlichen Ge-
sundheit oder der Patientensicherheit oder Patientengesundheit genehmigen. Von der Begriffsbestimmung des 
Implantats mit Sonderzulassung umfasst werden sollen nur Implantate, die zur Verwendung für eine einzige Pa-
tientin oder einen einzigen Patienten bestimmt sind. Als Implantat mit Sonderzulassung ist damit auch ein Produkt 
zu qualifizieren, dessen Verwendung die zuständige Behörde nach Artikel 59 Absatz 1 der Verordnung (EU) 
2017/745 in unterschiedlichen Antragsverfahren verschiedenen Patientinnen und Patienten genehmigt hat. Dabei 
handelt es sich nach wie vor um Fälle des Inverkehrbringens oder der Inbetriebnahme für jeweils eine einzige 
Patientin bzw. einen einzigen Patienten, bei der bzw. dem die Notwendigkeit mit dem jeweils individuellen Ge-
sundheitszustand bzw. der diesbezüglichen Alternativlosigkeit begründet wird. 

Mit Blick auf die angestrebte Signalerkennung im Register, die in der Regel große Fallzahlen benötigt, ist zudem 
auch bei mehreren individuellen Sonderzulassungen zum gleichen Produkt kein wesentlicher Erkenntnisgewinn 
durch eine registerbezogene Erfassung zu erwarten. 

Ergänzend ist anzumerken, dass bei allen individuellen Sonderzulassungen die jeweilige Produktbeschreibung, 
der Anwendungsbericht sowie alle Nachbeobachtungsberichte bis zu einem Jahr nach Implantation in einer Da-
tenbank des BfArM erfasst werden. Zusätzlich besteht die Meldepflicht nach der Medizinprodukte-Sicherheits-
planverordnung auch bei Vorkommnissen mit sonderzugelassenen Medizinprodukten. Diese werden ebenfalls 
beim BfArM erfasst und bewertet, sodass auf diesem Wege sicherheitsbezogene Erkenntnisse gewonnen werden. 
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Zu § 4 

Zu Absatz 3 Satz 2 Nummer 2 (Meldebestätigung) 

Durch die Ergänzung in der § 4 Absatz 3 Satz 2 Nummer 2 IRegG wird die Meldebestätigung inhaltlich um den 
Aspekt erweitert, ob der Registerstelle durch die verantwortliche Gesundheitseinrichtung die Verwendung eines 
Implantates mit Sonderzulassung gemeldet wurde. Da die Registerstelle die Richtigkeit dieser Meldung durch die 
verantwortliche Gesundheitseinrichtung wie bei der Verwendung eines spezialangefertigten Implantats inhaltlich 
nicht überprüfen kann, beschränkt sich der Inhalt des durch die Registerstelle an die verantwortliche Gesundheits-
einrichtung zu übersendenden Nachweises lediglich auf die Angabe, dass die Verwendung eines Implantats mit 
Sonderzulassung durch die verantwortliche Gesundheitseinrichtung an die Registerstelle gemeldet wurde. 

Zu Absatz 3 Satz 1 (Redaktionelle Klarstellung zum Inhalt der Meldebestätigung der Registerstelle) 

Die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen haben gegenüber den jeweiligen Rechnungsadressaten gemäß 
§ 36 IRegG die Pflicht, die Erfüllung ihrer Meldepflichten nachzuweisen. Die Pflicht aus § 36 des Implantatere-
gisters umfasst einen Nachweis, der sich auf die Erfüllung der Meldepflichten gegenüber der Registerstelle nach 
§ 16 Absatz 1 IRegG und der Vertrauensstelle gemäß § 17 Absatz 1 IRegG erstreckt. 

Vor diesem Hintergrund verpflichtet § 4 Absatz 3 Satz 1 die Registerstelle, den verantwortlichen Gesundheits-
einrichtungen diese Meldebestätigung zur Vorlage gegenüber dem jeweiligen Rechnungsadressaten zu übermit-
teln. Da die Datenübermittlung durch die verantwortliche Gesundheitseinrichtung an die Registerstelle gemäß 
§ 16 Absatz 1 IRegG technisch erst nach der Datenübermittlung an die Vertrauensstelle gemäß § 17 Absatz 1 
IRegG erfolgen kann, soll die Registerstelle der verantwortlichen Gesundheitseinrichtung nicht nur die Meldung 
an die Registerstelle sondern auch die Meldung an die Vertrauensstelle bescheinigen. 

Durch die redaktionelle Änderung wird klargestellt, dass die Meldebescheinigung im Sinne des § 4 Absatz 3 
Satz 1 IRegG sich inhaltlich zu der Erfüllung der Meldepflichten gegenüber der Register- und Vertrauensstelle 
des Implantateregisters Deutschland zu verhalten hat. 

Zu Absatz 4 (Redaktionelle Klarstellung Datenübermittlung bei einer Sicherheitskorrekturmaßnahme im Feld) 

Es handelt sich zum einen um eine redaktionelle Klarstellung. Die Ausübung der staatlichen Befugnisse und die 
Erfüllung der staatlichen Aufgaben ist Sache der Länder (Artikel 30 des Grundgesetzes). Bundesgesetze werden 
durch die Länder als eigene Angelegenheit ausgeführt (Artikel 83 des Grundgesetzes). 

Im Übrigen soll die klarstellende Ergänzung in Satz 1 auf den weiteren Weg zur Information der von einer Si-
cherheitskorrekturmaßnahme im Feld betroffenen Patientinnen und Patienten verweisen. Dieser Informationsweg 
ist bereits in der Vorschrift des § 15 Absatz 2 und 3 der Verordnung über das Errichten, Betreiben und Anwenden 
von Medizinprodukten (MPBetreibV) abgebildet. 

In diesen Fällen sind die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen bereits verpflichtet, die betroffenen Patien-
tinnen und Patienten zu informieren. Zur Erfüllung dieser Informationspflichten haben die Betreiber einer Ein-
richtung im Falle der Versorgung einer Patientin oder eines Patienten mit einem risikoreichen Implantat der An-
lage 3 zur MPBetreibV eine Dokumentation zur eindeutigen Identifizierung und zur Sicherstellung der Erreich-
barkeit betroffener Patientinnen und Patienten zu erstellen. 

Die Vorschrift des § 15 Absatz 3 der MPBetreibV berücksichtigt auch bereits den Umstand, dass die von der 
Vertrauensstelle übermittelten Daten, zum Beispiel wegen eines längeren Zeitraums zwischen der Versorgung 
und dem Eintreten einer Sicherheitskorrekturmaßnahme im Feld nach Artikel 2 Nummer 68 der Verordnung (EU) 
2017/745, gegebenenfalls nicht mehr aktuell sind und eine unverzügliche Kontaktaufnahme mit den betroffenen 
Patientinnen und Patienten nicht möglich ist. Um in einem solchen Fall dennoch eine schnelle Patienteninforma-
tion zu gewährleisten, kann die Gesundheitseinrichtung bereits nach geltendem Recht unter Angabe der Kranken-
versicherungsnummer die Übermittlung der für die Kontaktaufnahme erforderlichen Daten der Patientin oder des 
Patienten von den Krankenkassen verlangen. 
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Zu § 10 

Zu Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 (Auswertungsgruppen) 

Die Änderung berücksichtigt den Umstand, dass es für bestimmte Implantattypen mehrere medizinische Fachge-
sellschaften gibt, die alle in den Auswertungsgruppen mitwirken sollen. 

Zu § 13 

Zu Absatz 1 Nummer 3 (Zusätzliche Aufgabe des Beirats) 

Es handelt sich um eine sachgerechte Aufgabenerweiterung für den Beirat. Mit dem dort vorhandenen Sachver-
stand wird die Registerstelle bei einer solchen Fragestellung kompetent beraten. 

Zu § 15 

Zu Nummer 1 (Einschränkung der Registrierungspflicht in der Produktdatenbank) 

Die Ergänzung befreit die Produktverantwortlichen von der Pflicht, die Implantat-Identifikationsnummer und die 
Produktdaten eines Implantats mit Sonderzulassung, das nur zur Verwendung durch eine einzige Patientin oder 
einen einzigen Patienten bestimmt ist, einzupflegen. 

Diese spezifischen Produkte eignen sich aufgrund der einmaligen Verwendung durch eine Patientin oder einen 
Patienten ebenso wenig für die Registrierung in der Produktdatenbank wie die spezialangefertigten Implantate. 
Vor diesem Hintergrund werden die Produktverantwortlichen von ihrer Registrierungspflicht in der Produktda-
tenbank nach § 15 Absatz 1 IRegG befreit, soweit es sich um ein spezialangefertigtes Implantat oder ein Implantat 
mit Sonderzulassung handelt. 

Da die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen gleichwohl gegenüber der Vertrauensstelle und der Register-
stelle zur Meldung nach § 16 Absatz 1 und § 17 Absatz 1 IRegG verpflichtet bleiben, werden diese implantatbe-
zogenen Maßnahmen ohne einen Produktbezug im Implantateregister erfasst. Hierdurch wird sichergestellt, dass 
weiterhin Parameter zur Bewertung der versorgungsbezogenen Qualität in den verantwortlichen Gesundheitsein-
richtungen erhoben werden. 

Zu § 17 

Zu Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 (Redaktionelle Klarstellung Meldepflichten gegenüber Vertrauensstelle) 

Es handelt sich um eine redaktionelle Klarstellung. Die Bezeichnung des bundeseinheitlichen Kennzeichens der 
verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen wird an den Wortlaut des § 293 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch 
angepasst. 

Zu § 20 

Zu Absatz 2 Buchstabe j (Einbindung der Softwareindustrie bei der Erarbeitung der einheitlichen Datenstruktur) 

Für eine Abstimmung zur Erstellung der Spezifikation zu einer einheitlichen Datenstruktur ist die frühzeitige 
Beteiligung der maßgeblichen Bundesverbände aus dem Bereich der Informationstechnologien im Gesundheits-
wesen sachgerecht. 

Zu § 23 

Zu Nummer 3 (Datenaustausch mit anderen Registern) 

Ziel des Datenaustausches soll auch die Erfüllung des in Artikel 108 der Verordnung (EU) 2017/745 niederge-
legten Auftrags an die Mitgliedstaaten sein, alle geeigneten Maßnahmen zur unabhängigen Bewertung der lang-
fristigen Sicherheit und Leistung der Produkte oder der Rückverfolgbarkeit implantierbarer Medizinprodukte, 
insbesondere durch Anlegen von Registern und Datenbanken, zu ergreifen. Es handelt sich somit um eine Klar-
stellung des Gewollten. 
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Zu § 29 

Zu Absatz 1 Satz 1 Nummer 7 (Erweiterung des Kreises der Datenempfänger um die Landesbehörden) 

Nach § 1 Absatz 2 IRegG dient das Implantateregister unter anderem dem Schutz der Gesundheit und Sicherheit 
von Patientinnen und Patienten, von Anwendern und Dritten sowie der Abwehr von Risiken durch Implantate 
(§ 1 Absatz 2 Nummer 1 IRegG) und der Marktüberwachung (§ 1 Absatz 2 Nummer 4 IRegG). Zugang zu den 
gespeicherten Daten des Registers haben nach § 27 IRegG auch öffentliche Stellen nur, soweit dieses Gesetz es 
vorsieht. Damit die zuständigen Behörden ihre Aufgaben im Rahmen der Gefahrenabwehr und der Marktüberwa-
chung erfüllen können, ist die Erweiterung in § 29 IRegG zwingend geboten. 

Die Ausübung der staatlichen Befugnisse und die Erfüllung der staatlichen Aufgaben ist Sache der Länder (Arti-
kel 30 des Grundgesetzes). Bundesgesetze werden durch die Länder als eigene Angelegenheit ausgeführt (Arti-
kel 83 des Grundgesetzes). In dem vorliegenden Gesetzentwurf fehlen bisher Regelungen, die eine direkte Über-
tragung von Daten an die für die Gefahrenabwehr und Marktüberwachung zuständigen Landesbehörden zur Er-
füllung ihrer Aufgaben ermöglicht. 

Zu § 30 

Zu Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 (redaktionelle Klarstellung zur Datenübermittlung an das BfArM) 

Die Ausübung der staatlichen Befugnisse und die Erfüllung der staatlichen Aufgaben ist Sache der Länder (Arti-
kel 30 des Grundgesetzes). Bundesgesetze werden durch die Länder als eigene Angelegenheit ausgeführt (Arti-
kel 83 des Grundgesetzes). Die in den Artikeln 93 und 95 bis 100 der Verordnung (EU) 2017/745 normierten 
staatlichen Aufgaben sind Tätigkeiten und Maßnahmen im Sinne von Artikel 2 Nummer 61 der Verordnung (EU) 
2017/745 und damit keine Aufgaben der Bundesoberbehörde. Artikel 94 der Verordnung (EU) 2017/745 sieht die 
Bewertung von Produkten aufgrund von Daten vor, die unter anderem auch durch die Vigilanz erhalten werden. 
Dies zählt zu den Aufgaben des Bundesinstituts für Arzneimittel und Medizinprodukte. 

Zu § 33 

Zu Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 

Nach § 33 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 IRegG wird das Deutsche Institut für medizinische Dokumentation und 
Information zur Erhebung von Entgelten für die Erfüllung seiner Aufgaben bei den Empfängern der nach den 
§§ 29 und 31 IRegG übermittelten oder zugänglich gemachten Daten verpflichtet. Hiervon sollen die für die Ge-
fahrenabwehr und die Marktüberwachung zuständigen Behörden ausgenommen werden. 

Zu § 34 

Zu Absatz 2 (redaktionelle Klarstellung zur Vergütung der verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen) 

§ 34 Absatz 2 IRegG regelt, dass mit der Vergütung nach § 34 Absatz 1 IRegG der Aufwand für die Erfüllung
der entsprechenden Pflichten der Gesundheitseinrichtungen abgegolten wird. Mit der Änderung wird klargestellt, 
dass hiermit der gesamte Aufwand (Anschaffung Scanner, Schulungsaufwand) für die Erfüllung der Meldepflich-
ten abgegolten wird. Die Änderung dient der Rechtssicherheit für alle Beteiligten. 

Zu § 35 

Zu Absatz 1 Nummer 1 (Klarstellung zum Vergütungsausschluss) 

Die Ergänzung mildert die vorgesehene Sanktion dahingehend ab, dass der Vergütungsausschluss nur erfolgt, 
wenn die verantwortliche Gesundheitseinrichtung ihrer Meldepflicht gegenüber der Registerstelle nach § 16 
IRegG und gegenüber der Vertrauensstelle nach § 17 IRegG nicht binnen einer Frist von sechs Monaten nachge-
kommen ist. 

Bei der Bemessung der Frist wurden einerseits das im öffentlichen Interesse stehende Bedürfnis an einer mög-
lichst zeitnahen Vervollständigung der Registerdaten im Implantateregister sowie andererseits die Möglichkeit 
eines gegebenenfalls längerfristigen stationären Aufenthaltes einer betroffenen Patientin oder eines betroffenen 
Patienten berücksichtigt. 
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Zu Absatz 1 Nummer 2 

Für den Fall, dass entgegen der Verpflichtung aus § 15 IRegG ein Implantat bzw. eine Implantatkomponente 
verwendet wird, die nicht in der Produktdatenbank registriert ist, kann der Vergütungsausschluss geheilt werden, 
wenn die Registrierung binnen einer Frist von sechs Monaten nachgeholt wird. 

Zu § 37 

Zu Nummer 2 Buchstabe e (Verordnungsermächtigung zur Konkretisierung der Rolle der Auswertungsgruppen; 
Ergänzung um eine Ermächtigung zur Regelung der Entschädigung der Mitglieder der Auswertungsgruppen) 

Durch die Ergänzung der Verordnungsermächtigung wird die Möglichkeit geschaffen, bei der Konkretisierung 
der Tätigkeit der Auswertungsgruppen auch die Entschädigung der Mitglieder der Auswertungsgruppen durch 
Rechtsverordnung wie bei den Mitgliedern des Beirats nach § 37 Nummer 2 Buchstabe f zu regeln. 

Zu Artikel 2 (Fünftes Buch Sozialgesetzbuch) 

Zu Nummer 0 (§ 39, Klarstellung der Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt im Krankenhaus) 

Durch die Ergänzung in § 39 wird auch leistungsrechtlich klargestellt, dass Versicherte im Rahmen einer Kran-
kenhausbehandlung Anspruch auf die Versorgung mit Methoden haben, die das Potential einer erforderlichen 
Behandlungsalternative bieten. Das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative kann sich etwa daraus 
ergeben, dass die Methode aufgrund ihres Wirkprinzips und der bisher vorliegenden Erkenntnisse mit der Erwar-
tung verbunden ist, dass andere, aufwändigere, für die Patientin oder den Patienten invasivere oder bei bestimmten 
Patientinnen oder Patienten nicht erfolgreiche Methoden ersetzt werden können oder die Methode in sonstiger 
Weise eine effektivere Behandlung ermöglichen kann. Diese Klarstellung ist erforderlich, weil in der Rechtspre-
chung des 1. Senats des Bundessozialgerichts ein solcher Anspruch bisher entgegen der Intention des Gesetzge-
bers negiert wird.  

Zu Nummer 1 

Zu Buchstabe b (§ 91, Korrektur fehlerhafter Verweise) 

Es handelt sich um die redaktionelle Korrektur von Verweisen, die aufgrund des zwischenzeitlichen Inkrafttretens 
des Terminservice- und Versorgungsgesetzes (TSVG) erforderlich geworden sind. 

Zu Nummer 2 (§ 91b, Vorgaben für Begründungsanforderungen des Gemeinsamen Bundesausschusses) 

Durch die Ergänzung wird die Zielrichtung der Vorgaben des Bundesministeriums für Gesundheit in der Rechts-
verordnung nach § 91b Satz 2 Nummer 3 für die Ausgestaltung der tragenden Gründe der Beschlüsse des Ge-
meinsamen Bundesausschusses (G-BA) konkretisiert. Es geht um die Erhöhung der Transparenz und Akzeptanz 
der Versorgungsentscheidungen, indem die Abwägungen des G-BA zum Für und Wider der Aufnahme oder der 
Ablehnung einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode nach den Grundsätzen der evidenzbasierten 
Medizin unter Berücksichtigung der konkreten Versorgungsaspekte besser dargelegt werden. Dies betrifft insbe-
sondere die Aspekte fehlender oder unzureichender Behandlungsalternativen, Besonderheiten seltener Erkran-
kungen und Umstände, wonach Studien nicht oder nicht in angemessener Zeit durchführbar sind. 

Zu Nummer 3 des Gesetzentwurfs (§ 94, Verzicht auf eine Ergänzung der Vorgaben zum Beanstandungsrecht 
des Bundesministeriums für Gesundheit) 

Durch die Streichung wird darauf verzichtet, die geltenden Regelungen der Aufsicht des Bundesministerium für 
Gesundheit über die Richtlinienbeschlüsse nach § 135 SGB V zu ergänzen. 

Zu Nummer 3 Buchstabe a (Nummer 4 des Gesetzentwurfs; § 135, Beschleunigung der Methodenbewertung 
des Gemeinsamen Bundesausschusses) 

Durch die mit dem Änderungsantrag vorgenommene Änderung im neuen Satz 6 des § 135 Absatz 1 sowie die 
Folgeänderungen in den Sätzen 7 bis 9 wird geregelt, dass – statt des unparteiischen Vorsitzenden allein – die 
unparteiischen Mitglieder gemeinsam einen Beschlussvorschlag vorzulegen haben, wenn nach dem Beratungs-
verlauf im Gemeinsamen Bundesausschuss ein halbes Jahr vor Fristablauf konkrete Anhaltspunkte dafür beste-
hen, dass eine fristgerechte Beschlussfassung nicht zustande kommt. 
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Durch eine weitere Änderung im neuen Satz 9 wird vorgegeben, dass auch im Falle eines Beschlussvorschlags 
der unparteiischen Mitglieder das Methodenbewertungsverfahren innerhalb der Zwei-Jahres-Frist abzuschließen 
ist. 

Zu Nummer 4 (Nummer 5 des Gesetzentwurfs; § 137c, Klarstellung der Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt im 
Krankenhaus) 

Durch die Ergänzung in § 137c Absatz 3 (Nummer 4 Buchstabe b) wird auch leistungsrechtlich klargestellt, dass 
Versicherte im Rahmen einer Krankenhausbehandlung Anspruch auf die Versorgung mit Methoden haben, die 
das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative bieten. Diese Klarstellung ist erforderlich, weil in der 
Rechtsprechung des 1. Senats des Bundessozialgerichts ein solcher Anspruch bisher entgegen der Intention des 
Gesetzgebers negiert wird. 

Die Regelung in Nummer 4 Buchstabe a entspricht der Regelung im Regierungsentwurf. 

Zu Nummer 5 (Nummer 6 des Gesetzentwurfs) 

Zu Buchstabe b (§ 137e, Verzicht auf Vorgabe zur Einbeziehung möglichst vieler Versicherter in die Erprobung 
neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, Anpassung der Frist für den Beginn der Erprobung) 

Durch die Streichung wird auf die Vorgabe an den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) verzichtet, seine An-
forderungen an die Erprobung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden so auszugestalten, dass mög-
lichst viele betroffene Versicherte im Rahmen der Erprobung in die Versorgung einbezogen werden können. 
Durch die leistungsrechtlichen Klarstellungen in den §§ 39 und 137c wird sichergestellt, dass betroffene Versi-
cherte im Rahmen einer Krankenhausbehandlung eine Versorgung mit Methoden beanspruchen können, die das 
Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative bieten. 

Durch die Anpassung der Frist für den Beginn der Erprobung wird die Beachtung der gegebenenfalls einschlägi-
gen vergaberechtlichen Vorgaben durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) und die notwendige Vor-
bereitungszeit einer Erprobungsstudie gewährleistet. 

Zu Buchstabe c (§ 137e, Vergütung der ärztlichen Erprobungsleistungen) 

Bisher sind die Vertragspartner der dreiseitigen Verträge auf Landesebene für die Festlegung der Höhe der Ver-
gütung der ambulanten ärztlichen Erprobungsleistungen zuständig. Durch die Änderungen wird die Zuständigkeit 
auf den ergänzten bzw. den um einen unparteiischen Vorsitzenden und ein weiteres unparteiisches Mitglied er-
weiterten ergänzten Bewertungsausschuss übertragen. Die Vereinbarung auf Bundesebene dient der Beschleuni-
gung des Beginns der Erprobung. 

Zudem werden die Fristvorgaben für die Festlegung der Vergütung weiter gestrafft, indem sie an den Zeitpunkt 
des Inkrafttretens der Erprobungsrichtlinie statt an die Beauftragung der wissenschaftlichen Institution anknüpfen. 

Zu den Buchstaben d und e (§ 137e, Ermöglichung des Abschlusses eines Rahmenvertrages) 

Die Änderung in Absatz 5 Satz 1 dient der Beschleunigung der Erprobung von Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden mit Potential zur Überführung in den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung. Neben 
der eigenen Einzelbeauftragung einer wissenschaftlichen Institution für die Begleitung und Auswertung der Er-
probung durch den G-BA wird alternativ auch ein Rahmenvertrag mit den maßgeblichen Wissenschaftsverbänden 
als Kollektivvertragspartnern ermöglicht, durch den die vertretenen wissenschaftlichen Institutionen die Erpro-
bung nach diskriminierungsfreien verbandsinternen Arbeitsteilungs- und Verfahrensregeln durchführen. Die Ab-
sicht, einen solchen Rahmenvertrag abzuschließen, hat der G-BA in geeigneter Weise öffentlich bekanntzuma-
chen, um die Beteiligung der maßgeblichen Wissenschaftsverbände sicherzustellen. Der G-BA hat die zur erfolg-
reichen Erprobung erforderlichen Verfahrensschritte und die wissenschaftliche Unabhängigkeit der Begleitung 
und Auswertung der Erprobung dann durch entsprechende kollektivvertragliche Vereinbarungen zu sichern. 

Bei der Änderung in Absatz 6 handelt es sich um eine Folgeänderung zur Ermöglichung einer rahmenvertragli-
chen Durchführung von Erprobungen auf Veranlassung des G-BA. 
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Zu Nummer 6 (§ 139a, Beschleunigung des Verfahrens des Instituts für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen) 

Durch die Regelung wird das Verfahren beim Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen 
(IQWiG) im Hinblick auf die Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden beschleunigt. Statt der 
Durchführung von bisher regelmäßig zwei Stellungnahmeverfahren wird die Einbeziehung der Fachwelt beim 
IQWiG künftig auf ein einziges Stellungnahmeverfahren zum Vorbericht – als dem wesentlichen Verfahrens-
schritt, zu dem das IQWiG Einwände und Hinweise der Fachwelt einzubeziehen hat – konzentriert. Die Einbe-
ziehung von externem Sachverstand erfolgt darüber hinaus auch noch im Rahmen des Beratungsverfahrens im 
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) nach den Vorgaben des 2. Kapitels der G-BA-Verfahrensordnung. 

Zu Artikel 3 (Weitere Änderungen des Fünften Buches Sozialgesetzbuch) 

Zu Nummer 1 

Es handelt sich um eine durch die Änderung von Artikel 1 § 2 (Einfügung von Nummer 3) veranlasste Folgeän-
derung. 

Zu Artikel 4 (Änderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes) 

Zu Nummer 3 

Es handelt sich um eine durch die Änderung von Artikel 1 § 2 (Einfügung von Nummer 3) veranlasste Folgeän-
derung. 

Zu Artikel 5 (Krankenhausentgeltgesetz) 

Zu Nummer 1 (§ 5 Absatz 3d, Vergütung – Klarstellung des Gewollten) 

Es handelt sich um eine Klarstellung des Gewollten. Die Vereinbarung soll sich nicht nur auf die Vergütung des 
Aufwands erstrecken, der Krankenhäusern aufgrund ihrer Verpflichtungen nach den §§ 16, 17 Absatz 1, 18, 20, 
24, 25 und § 33 Absatz 1 Nummer 1 IRegG für Implantationen entsteht, sondern auch auf die Vergütung des 
entsprechenden Aufwands bei allen implantatbezogenen Maßnahmen. 

Zu Artikel 6 – neu – (Änderung des Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung) 

Zu Nummer 1 

Zu den Buchstaben a und b 

Es handelt sich um eine geänderte Strukturierung der Regelungen, die dem unterschiedlichen Inkrafttreten der 
Regelungselemente Rechnung trägt. Da die bisherigen Sätze 10 bis 12 am Tag nach der Verkündung des Implan-
tateregister-Errichtungsgesetzes in Kraft treten sollen und der bisherige Satz 9 erst am 16. August 2022, müssen 
die Sätze 10 bis 12 vor Satz 9 stehen. Anderenfalls würde fast drei Jahre lang ein Satz fehlen, da er nur verkündet, 
aber nicht in Kraft wäre. 

Zu Buchstabe b 

Es handelt sich zusätzlich um die Korrektur eines redaktionellen Verweisfehlers. Denn die Regelung zum Aus-
tausch eines im Wesentlichen gleichen biotechnologisch hergestellten biologischen Arzneimittels verweist fälsch-
licherweise auf die Regelungen zur verpflichteten Abgabe von importierten Arzneimitteln in § 129 Absatz 1 
Satz 1 Nummer 2 und Satz 8 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V), obwohl durch den mit dem Gesetz 
für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung eingefügten § 129 Absatz 1 Satz 10 SGB V ausdrücklich ge-
regelt wurde, dass die Importregelung in § 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V gerade nicht für biotechnolo-
gisch hergestellte Arzneimittel gilt. 

juris Lex QS
18052024 ()



        
 
 

   

  

  

 

  
  

    
  

  

  
    

   
 

  
  

 

 

 

     
 

  

 

 

        

  

          
   

 

  

 
 

 
 

  
 

 
 

  
 

 
 

 

Deutscher Bundestag – 19. Wahlperiode – 67 – Drucksache 19/13589 

Zu Nummer 2 

Zu Buchstabe a 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zu den Buchstaben d und e. 

Zu Buchstabe b 

Es handelt sich um die Korrektur eines redaktionellen Versehens. Lediglich die Regelung in Artikel 18 Num-
mer 1, bei der es sich um eine Folgeänderung im Hinblick auf den einheitlichen Vertriebsweg von Arzneimitteln 
zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie handelt, sollte erst ein Jahr nach Verkündung 
des Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung in Kraft treten. 

Zu Buchstabe c 

Es handelt sich um die Korrektur eines redaktionellen Versehens. Für die Regelungen zur Ausnahme von der 
Verpflichtung zur Abgabe preisgünstiger importierter Arzneimittel im Fall, dass es sich um biotechnologisch 
hergestellter Arzneimittel und antineoplastischer Arzneimittel zur parenteralen Anwendung handelt, zur Berichts-
pflicht des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen bis zum 31. Dezember 2021 zu den Auswirkungen der neu 
gefassten Verpflichtung zur Abgabe preisgünstiger importierter Arzneimittel und zur Bewertungspflicht des Bun-
desministeriums für Gesundheit, ob eine solche Verpflichtung weiterhin notwendig ist, war ein sofortiges Inkraft-
treten geplant. Um dieses Rechtslage weitestgehend herzustellen, aber zugleich eine Rückwirkung zu vermeiden, 
wird nunmehr geregelt, dass diese Regelung am … [einsetzen Datum des Tages nach der Verkündung des Im-
plantateregister-Errichtungsgesetzes] in Kraft tritt. 

Zu Buchstabe d 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zu Buchstabe c. Die Aut-Idem-Regelung zu Biosimilars soll ‒ wie bisher
vorgesehen ‒ erst am 16. August 2022 in Kraft treten. 

Zu Buchstabe e 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zu Buchstabe d. 

Zu Artikel 7 – neu – (Artikel 6 des Gesetzentwurfs, Inkrafttreten) 

Zu Absatz 2 

Es handelt sich um eine durch Artikel 6 – neu – veranlasste Folgeänderung. Die Korrekturen des Gesetzes für 
mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung sollen zum jeweils schnellstmöglichen Zeitpunkt in Kraft treten. 

Berlin, den 25. September 2019 

Dietrich Monstadt Martina Stamm-Fibich Detlev Spangenberg 
Berichterstatter Berichterstatterin Berichterstatter 

Katrin Helling-Plahr Harald Weinberg Maria Klein-Schmeink 
Berichterstatterin Berichterstatter Berichterstatterin 
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