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Gesetz zur Errichtung des Implantateregisters Deutschland und zu weiteren
Anderungen des Funften Buches Sozialgesetzbuch

(Implantateregister-Errichtungsgesetz — EIRD)

Vom ...
Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Gesetz zum Implantateregister Deutschland

(Implantateregistergesetz — IRegG)
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Abschnitt 1

Zweck; Begriffsbestimmungen

§1
Bezeichnung und Zweck

(1) Zur Gewébhrleistung hoher Qualitdts- und Sicherheitsstandards bei der Gesundheitsversorgung mit Im-

plantaten wird beim Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information ein Implantateregister
unter der Bezeichnung ,,Implantateregister Deutschland® errichtet und gefiihrt.

(2) Das Implantateregister dient

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

der Informationsgewinnung iiber die Qualitét

a) der Implantate und

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

a) der Implantate und

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

statistischen Zwecken als Grundlage fiir

a) die Qualititssicherung der Implantate und der medizinischen Versorgung mit Implantaten in den ver-
antwortlichen Gesundheitseinrichtungen,
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b) die Qualititsberichterstattung im deutschen Gesundheitswesen und
¢) die Marktbeobachtung und die Medizinproduktevigilanz,

wissenschaftlichen Zwecken.

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

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

»~Implantat mit Sonderzulassung* ein Implantat, das mit einer Ausnahmegenehmigung der zustindigen Be-
horde nach Artikel 59 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 zur Verwendung fiir eine einzige Patientin
oder einen einzigen Patienten in den Verkehr gebracht und in Betrieb genommen wird,

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

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

a) Krankenhéuser im Sinne des § 107 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch,
b) Einrichtungen fiir ambulantes Operieren,

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

d) Arztpraxen,

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

~sonstige Kostentrager die Heilflirsorge der Bundeswehr und der Bundespolizei.

Abschnitt 2
Registerstelle; Beleihung

§3
Registerstelle

(1) Das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information errichtet und betreibt eine Re-

gisterstelle fiir das Implantateregister. Die Registerstelle ist die fiir die Verarbeitung der ihr nach § 9 Absatz 1 und
§ 16 iibermittelten Daten Verantwortliche nach Artikel 24 der Verordnung (EU) 2016/679 des Européischen Par-
laments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezo-
gener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Authebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverord-
nung) (ABL L 119 vom 4.5.2016, S. 1; L 314 vom 22.11.2016, S. 72).
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(2) Die Registerstelle muss durch die Qualifikation ihrer Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter sowie durch ihre
raumliche, sachliche und technische Ausstattung gewahrleisten, dass sie die ihr iibertragenen Aufgaben erfiillen
kann. Die Registerstelle muss weiter gewahrleisten, dass Zugang zu den pseudonymisierten Daten nur solche
Personen erhalten, die einer Geheimhaltungspflicht nach § 203 des Strafgesetzbuches unterliegen.

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

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

2. die erforderlichen Datenstrukturen aufzubauen und weiterzuentwickeln,

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

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

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

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

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

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

(3) Die Registerstelle libermittelt der verantwortlichen Gesundheitseinrichtung unverziiglich eine Bestéti-
gung iiber die Erfiillung der Meldepflicht nach § 16 Absatz 1 und § 17 Absatz 1. Die Meldebestitigung beinhaltet
insbesondere Angaben dazu, ob

1. die durch die verantwortliche Gesundheitseinrichtung libermittelte Implantat-Identifikationsnummer einem
in der Produktdatenbank registrierten Produkt zugeordnet werden kann oder

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

(4) Nach Aufforderung durch die zustindige Behorde tibermittelt die Registerstelle den verantwortlichen
Gesundheitseinrichtungen zur Erfiillung ihrer Informationspflichten nach § 15 Absatz 2 in Verbindung mit Ab-
satz 3 der Verordnung iiber das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten iiber die Vertrauens-
stelle die Daten, die erforderlich sind zur unverziiglichen Information der Patientinnen und Patienten, die von
einer Sicherheitskorrekturmafnahme im Feld nach Artikel 2 Nummer 68 der Verordnung (EU) 2017/745 betrof-
fen sind.

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

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

(2) Eine juristische Person des Privatrechts bietet die Gewihr fiir die ordnungsgeméfe Erfiillung der ihr
tibertragenen Aufgaben, wenn

1.  die natiirlichen Personen, die nach dem Gesetz, dem Gesellschaftsvertrag oder der Satzung die Geschéfts-
fiihrung und Vertretung ausiiben, zuverléssig und fachlich geeignet sind,

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

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

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

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

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

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

2. die Rechte an diesen Softwareprogrammen und Daten iibertragt.

§6
Rechts- und Fachaufsicht iiber die Beliechene

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

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

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

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

(3) Die Bediensteten und sonstigen Beauftragten des Bundesministeriums flir Gesundheit sind befugt,
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zu den Betriebs- und Geschéftszeiten die Betriebsstitten, Geschifts- und Betriebsraume der Beliechenen zu
betreten, zu besichtigen und zu priifen, soweit dies zur Erfiillung ihrer Aufgaben erforderlich ist, und

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

Abschnitt 3
Geschiaftsstelle

§7
Geschiiftsstelle; Aufgaben der Geschiiftsstelle

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

fiir das Implantateregister.

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

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

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

Angaben enthalten

a) zuden durchgefiihrten statistischen Auswertungen,

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

¢) zuden nach § 31 an Dritte zu Forschungszwecken oder statistischen Zwecken {ibermittelten oder zu-
géinglich gemachten Daten.

Der Tatigkeitsbericht soll in verstindlicher Form abgefasst und barrierefrei zugénglich sein.

3.

(4) Die Geschiftsstelle erstellt und verdffentlicht Informationen fiir die Patientinnen und Patienten iiber
den Zweck des Implantateregisters,

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

die Beschridnkungen der Betroffenenrechte nach § 26.

Die Informationen miissen in verstindlicher Form abgefasst sein, in mehreren Sprachen vorliegen und barrierefrei
zuganglich sein.
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Abschnitt 4

Vertrauensstelle

§8
Vertrauensstelle

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

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

§9
Aufgaben der Vertrauensstelle
(1) Die Vertrauensstelle hat

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

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

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

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

(4) Die Vertrauensstelle hat eine Wiederherstellung des Personenbezugs der Daten gegeniiber der Regis-
terstelle und gegeniiber dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und die Weitergabe des der
Pseudonymisierung dienenden Kennzeichens an Dritte auszuschlieBen.

(5) Die Vertrauensstelle ist zur Wiederherstellung des Personen- und Fallbezugs der Daten und zur Uber-
mittlung der Daten berechtigt, soweit dies erforderlich ist

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

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

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

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

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

(6) Die Vertrauensstelle stellt bei der Erfiillung ihrer Aufgaben die Integritét, Verfiigbarkeit und Vertrau-
lichkeit der Daten nach dem aktuellen Stand der Technik in Abstimmung mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in
der Informationstechnik sicher.

Abschnitt 5

Auswertungsgruppen

§10
Auswertungsgruppen

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

_ (2) Die Mitglieder einer Auswertungsgruppe miissen tiber die erforderliche Sach- und Fachkunde fiir die
Ubernahme der Aufgaben dieser Auswertungsgruppe verfiigen. In einer Auswertungsgruppe sollen insbesondere
folgende Institutionen, Einrichtungen und Verbénde vertreten sein:

1. das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
2. das Institut fiir Qualitétssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen,
3. die medizinischen Fachgesellschaften fiir den jeweiligen Implantattyp,
4. die Deutsche Gesellschaft fiir Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie e. V. und
5. ein Herstellerverband der Medizinprodukteindustrie.
(3) Beratend konnen an den Sitzungen der jeweiligen Auswertungsgruppe teilnehmen:

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

2. die verantwortliche Gesundheitseinrichtung, deren medizinische Versorgung Gegenstand der Interpretation
und Beurteilung der statistischen Auswertung durch die Auswertungsgruppe ist.

§11
Aufgaben der Auswertungsgruppen
Jede Auswertungsgruppe hat fiir die Gruppe von Implantattypen, fiir die sie eingerichtet wurde,

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

2. die statistischen Auswertungen der Registerstelle nach § 4 Absatz 1 Nummer 4 unter medizinischen, techni-
schen und wissenschaftlichen Gesichtspunkten zu interpretieren und zu bewerten und
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das Ergebnis der Interpretation und Bewertung in einem Auswertungsbericht zusammenzufassen und diesen
an die Geschéftsstelle zu ibermitteln.

Abschnitt 6

Beirat

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

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

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

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

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

o ® =Ny WD =

_
e

die am Implantateregister beteiligten medizinischen Fachgesellschaften,

die Arzteschaft,

das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,

der Gemeinsame Bundesausschuss,

die gesetzliche Krankenversicherung,

die privaten Krankenversicherungsunternehmen,

die Krankenhé&user,

die Patientinnen und Patienten,

die am Implantateregister beteiligten Herstellerverbdnde der Medizinprodukteindustrie und

das Bundesministerium fiir Gesundheit.

§13
Aufgaben des Beirats
(1) Der Beirat berit und unterstiitzt die Registerstelle insbesondere
bei der Weiterentwicklung der Datenstrukturen,

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

bei der Erarbeitung von Vorschldgen fiir die Weiterentwicklung des Registers einschlieBlich der Aufnahme
von weiteren Implantattypen in die Anlage.

(2) Der Beirat berit und unterstiitzt die Geschiftsstelle insbesondere
bei der Besetzung der Auswertungsgruppen,
bei den Antragsverfahren zur Dateniibermittlung flir Forschungszwecke und statistische Zwecke und

bei der Erstellung des jéhrlichen Tétigkeitsberichts.
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(3) Der Beirat gibt sich eine Geschiftsordnung. Die Geschéftsordnung bedarf der Zustimmung des Bun-

desministeriums fiir Gesundheit.

Abschnitt 7
Produktdatenbank

§ 14
Produktdatenbank

(1) Zur Erfassung der Produktdaten von Implantaten, die zur Erreichung der Zwecke des Implantateregis-

ters nach § 1 erforderlich sind, errichtet und betreibt das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und
Information eine zentrale Produktdatenbank.

(2) In der zentralen Produktdatenbank werden die Implantat-Identifikationsnummer, die Produktdaten so-

wie der Firmenname und die Kontaktdaten der Produktverantwortlichen fiir die Implantate verarbeitet.

(3) Das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information hat die in der zentralen Pro-

duktdatenbank registrierten Produktdaten dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte in elektroni-
scher Form zugénglich zu machen.

(4) Das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information ist berechtigt, zur Errichtung

der zentralen Produktdatenbank eine bestehende externe Produktdatenbank zu nutzen, wenn

1.
2.

diese externe Produktdatenbank die Anforderungen an eine zentrale Produktdatenbank erfiillt,

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

die Produktverantwortlichen zur Erfiillung ihrer Pflichten zur Eingabe von Daten in die zentrale Produktda-
tenbank Fingaben in dieser externen Produktdatenbank vornehmen kénnen.

(5) Das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information veréffentlicht auf seiner Inter-

netseite eine Ubersicht der in der zentralen Produktdatenbank registrierten Implantate.

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

die Implantat-Identifikationsnummer und die Produktdaten eines im Implantateregister registrierungspflich-
tigen Implantats, bei dem es sich nicht um ein spezialangefertigtes Implantat oder ein Implantat mit Sonder-
zulassung handelt,

a) vor dem erstmaligen Inverkehrbringen oder vor der Abgabe zum Zwecke der klinischen Priifung nach
den Artikeln 64 bis 68 der Verordnung (EU) 2017/745 oder

b) unverziiglich nach dem Zeitpunkt, zu dem die Pflicht des Produktverantwortlichen fiir ein solches Im-
plantat nach der Rechtsverordnung nach § 37 Nummer 1 zu erfiillen ist, sofern das betreffende Implan-
tat bereits vor diesem Zeitpunkt in den Verkehr gebracht worden ist,

den Firmennamen und die Kontaktdaten und

unverziiglich jede Anderung der Daten nach den Nummern 1 und 2.
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Abschnitt 8
Meldepflichten

§ 16
Meldepflichten gegeniiber der Registerstelle

(1) Die verantwortliche Gesundheitseinrichtung ibermittelt der Registerstelle nach jeder implantatbezoge-
nen Maflnahme

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

2. technisch-organisatorische, klinische und zeitliche Daten zum Versorgungsprozess, wie insbesondere Daten
zur Anamnese, implantatrelevante Befunde, die Indikationen, die relevanten Voroperationen, die Grof3e, das
Gewicht und die Befunde der Patientin oder des Patienten, das Aufnahmedatum, das Datum der Operation
und das Datum der Entlassung,

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

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

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

§17
Meldepflichten gegeniiber der Vertrauensstelle

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

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

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

4. das bundeseinheitliche Kennzeichen der verantwortlichen Gesundheitseinrichtung nach § 293 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch oder ein anderes eindeutiges Kennzeichen und

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

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

1. den Vitalstatus und das Sterbedatum der von einer implantatbezogenen Malinahme betroffenen Patientin
oder des betroffenen Patienten,
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2. den Wechsel der Krankenversicherung der betroffenen Patientin oder des betroffenen Patienten unter An-
gabe der bisherigen Krankenversichertennummer oder Identifikationsnummer und der neuen Krankenversi-
chertennummer oder Identifikationsnummer,

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

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

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

§18
Art der Dateniibermittlung

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

Abschnitt 9

Datenverarbeitung durch die Vertrauens- und Registerstelle

§19
Grundsiitze der Datenverarbeitung

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

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

§ 20
Einheitliche Datenstruktur

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

(2) Die Registerstelle erfiillt ihre Aufgabe nach § 4 Absatz 1 Nummer 2
1. im Einvernehmen mit der Vertrauensstelle und
2. unter Beteiligung

a) des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,

b) des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen,
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c¢) der Deutschen Krankenhausgesellschaft e. V. und der Bundesverbinde der Krankenhaustrager,
d) der Kassenirztlichen Bundesvereinigung,

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

f)  der am Implantateregister beteiligten medizinischen Fachgesellschaften,

g) des Instituts fiir Qualitétssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen,

h) der am Implantateregister beteiligten Herstellerverbiande der Medizinprodukteindustrie,

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

j)  der fiir die Wahrmehmung der Interessen der Industrie maBgeblichen Bundesverbénde aus dem Bereich
der Informationstechnologien im Gesundheitswesen.

§21
Verarbeitung und Ubermittlung von Daten bestehender Implantateregister

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

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

1. die Registerdaten aus den bestehenden Implantateregistern in das Implantateregister Deutschland {iberfiihr-
bar sind,

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

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

a) iber die Dateniibernahme nach Mal3gabe der Artikel 13 und 14 der Verordnung (EU) 2016/679 und

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

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

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

(3) Die Vertrauensstellen der bestehenden Implantateregister sind berechtigt,

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

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

(4) Die Registerstellen der bestehenden Implantateregister sind berechtigt, die pseudonymisierten Regis-
terdaten an die Registerstelle zur Aufnahme in das Implantateregister Deutschland zu {ibermitteln.
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§22
Verfahren zur Dateniibernahme von bestehenden Implantateregistern

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

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

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

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

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

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

3. anderen deutschen und internationalen Implantateregistern anonymisierte Daten zur Verfiigung stellen.

Abschnitt 10

Informationspflichten; Beschridnkung der Betroffenenrechte

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

1. vor der implantatbezogenen Maflnahme zur Erfiillung der Pflichten der Registerstelle und der Vertrauens-
stelle nach Artikel 14 der Verordnung (EU) 2016/679 die Informationen, die die Geschéftsstelle nach § 7
Absatz 4 erstellt hat, zu tibergeben und

2. nach der implantatbezogenen MaBnahme zur Erfiillung der Auskunftspflicht der Registerstelle und der Ver-
trauensstelle nach Artikel 15 Absatz 1 und 3 der Verordnung (EU) 2016/679 eine schriftliche oder elektro-
nische Kopie der personenbezogenen Daten, die die verantwortliche Gesundheitseinrichtung an die Vertrau-
ensstelle und an die Registerstelle des Implantateregisters iibermittelt hat, zur Verfiigung zu stellen.

(2) Den betroffenen Patientinnen und Patienten sind die Informationen und die Kopie der libermittelten
Daten nach Absatz 1 auch im Falle einer fiir sie bestehenden gesetzlichen oder rechtsgeschéftlichen Vertretung
selbst zu iibergeben, soweit sie aufgrund ihrer Verstindnismoglichkeiten in der Lage sind, die Erlauterungen auf-
zunehmen. Anderenfalls sind die Informationen und die Kopie der iibermittelten Daten nach Absatz 1 einer Person
zu iibergeben, die kraft Gesetzes oder kraft Rechtsgeschift zur Vertretung der betroffenen Patientin oder des
betroffenen Patienten berechtigt ist.
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§25

Informationspflicht gegeniiber den gesetzlichen Krankenkassen und privaten Krankenversicherungen
und sonstigen Kostentrigern

Die verantwortliche Gesundheitseinrichtung, die eine implantatbezogene Mallnahme durchgefiihrt hat, in-
formiert die gesetzliche Krankenkasse, das private Krankenversicherungsunternehmen oder den sonstigen Kos-
tentriger der betroffenen Patientin oder des betroffenen Patienten {iber die Durchfithrung dieser MaBBnahme.

§ 26
Beschrinkung der Rechte betroffener Patientinnen und Patienten

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

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

Abschnitt 11

Zugang zu den Registerdaten

§27
Grundsiitze des Zugangs zu Registerdaten

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

§28
Allgemeine Auskiinfte

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

(2) Die allgemeinen Auskiinfte diirfen keine personenbezogenen Daten enthalten.

§29
Dateniibermittlung durch die Registerstelle
(1) Die Registerstelle tibermittelt

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

2. den am Implantateregister beteiligten medizinischen Fachgesellschaften die Daten, die zur Aufarbeitung
wissenschaftlicher Fragestellungen, zu wissenschaftlichen Untersuchungen und zu Auswertungen im Rah-
men der wissenschaftlichen Zielsetzung der jeweiligen Fachgesellschaft erforderlich sind,
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3. den Herstellern im Sinne des Artikels 2 Nummer 30 der Verordnung (EU) 2017/745 die Daten, die erforder-
lich sind

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

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

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

d) zur Bewertung ihrer Produkte nach dem Inverkehrbringen,

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

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

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

7. den zustindigen Behorden die Daten, die zur Erfiillung ihrer Aufgaben nach den Artikeln 93 bis 100 der
Verordnung (EU) 2017/745 erforderlich sind.

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

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

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

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

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

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

(4) Die Datenempfinger sind berechtigt, die iibermittelten Daten zu verarbeiten und mit ihren anderen fiir
die in Absatz 1 genannten Zwecke erhobenen Daten zusammenzufiihren und auszuwerten.

§ 30
Dateniibermittlung an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

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

1. zur Erfiillung seiner Aufgaben nach den Artikeln 87 bis 92 und 94 der Verordnung (EU) 2017/745 und
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2. zur Erfiillung seiner Aufgaben als Ressortforschungseinrichtung zur Erforschung der Medizinproduktesi-
cherheit.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Die Registerstelle hat die pseudonymisierten Daten vor der Ubermittlung der Daten an die Datenempfinger zu
anonymisieren. Die Anforderungen an das Verfahren zur Anonymisierung der Daten werden durch die Register-
stelle im Einvernehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik festgelegt.

(2) Die Registerstelle soll Hochschulen, anderen Einrichtungen, die wissenschaftliche Forschung betreiben,
und offentlichen Stellen auf Antrag Zugang zu den fiir die Durchfiihrung des Forschungsvorhabens erforderlichen
pseudonymisierten Daten gewéahren, wenn

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

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

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

(3) Personen, die nicht der Geheimhaltungspflicht nach § 203 des Strafgesetzbuches unterliegen, konnen
Zugang zu pseudonymisierten Daten nach Absatz 2 erhalten, wenn sie vor dem Zugang zur Geheimhaltung ver-
pflichtet wurden. § 1 Absatz 2, 3 und 4 Nummer 2 des Verpflichtungsgesetzes gilt entsprechend.
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(4) Die Datenempfianger diirfen die iibermittelten oder zugédnglich gemachten Daten nur flir die For-
schungsarbeiten und die statistischen Zwecke verarbeiten, fiir die sie {ibermittelt oder zugénglich gemacht worden
sind. Die Geschiftsstelle kann auf Antrag die Verwendung fiir andere Forschungsarbeiten, andere statistische
Zwecke oder eine Weitergabe genehmigen.

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

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

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

Abschnitt 12

Anonymisierung

§ 32
Anonymisierung

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

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

1. die Vertrauensstelle und

2. iberdie Vertrauensstelle die gesetzliche Krankenkasse, das private Krankenversicherungsunternehmen oder
den sonstigen Kostentriger der betroffenen Patientin oder des betroffenen Patienten.

Abschnitt 13

Finanzierung und Vergitung

§33
Finanzierung durch Entgelte

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

1. dennachden §§ 16 und 17 Absatz 1 meldepflichtigen verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen,

2. den Empfingern der nach § 29 Absatz 1 Nummer 1 bis 6 und § 31 iibermittelten oder zugianglich gemachten
Daten und

3. den nach § 15 registrierungspflichtigen Produktverantwortlichen.
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(2) Die Entgelte werden vom Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information in ei-
nem Entgeltkatalog festgelegt. Das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information

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

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

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

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

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

2. fiir die Vertragsérzte nach § 87 Absatz 21 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch.

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

§35
Vergiitungsausschluss

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

1. ihrer Pflicht zur Dateniibermittlung an die Registerstelle nach § 16 Absatz 1 oder an die Vertrauensstelle
nach § 17 Absatz 1 nicht innerhalb einer Frist von sechs Monaten nach Durchfithrung der meldepflichtigen
implantatbezogenen Maflnahme nachkommt oder

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 Implantation verwendete
Produkt in der Produktdatenbank nach § 15 binnen einer Frist von sechs Monaten nach Durchfiihrung der
meldepflichtigen implantatbezogenen MalBnahme.

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

§ 36
Nachweispflicht

(1) Bei der Abrechnung der implantatbezogenen Mafinahme weist die verantwortliche Gesundheitseinrich-
tung durch Vorlage der Meldebestitigung nach § 4 Absatz 3 nach, dass sie der Registerstelle die Daten nach § 16
Absatz 1 und der Vertrauensstelle die Daten nach § 17 Absatz 1 iibermittelt und ein in der Produktdatenbank
registriertes Produkt verwendet hat.
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(2) Der Nachweis ist zu erbringen gegeniiber

der kassendrztlichen Vereinigung oder der gesetzlichen Krankenkasse,

dem privaten Krankenversicherungsunternehmen,

dem zustdndigen Trager der gesetzlichen Unfallversicherung,

dem sonstigen Kostentriger oder

der betroffenen Patientin oder dem betroffenen Patienten.

(3) In der Abrechnung hat die verantwortliche Gesundheitseinrichtung auf ihre Nachweispflicht hinzuwei-

Abschnitt 14

Verordnungsermédchtigung

§37

Verordnungsermichtigung

Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméichtigt, durch Rechtsverordnung

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

nihere Regelungen zu treffen iiber

a)

g)

die Organisation, den Betrieb und die Aufgaben
aa) der Registerstelle nach den §§ 3 und 4,
bb) der Geschiftsstelle nach § 7 und

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

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

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

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

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

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

die Anforderungen an die zentrale Produktdatenbank nach § 14, die in der Produktdatenbank zu erfas-
senden Produktdaten von Implantaten sowie Art und Umfang der Veroffentlichung nach § 14 Absatz 5,
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die Art, den Umfang und die Anforderungen an die nach den §§ 16 und 17 zu libermittelnden Daten,
das Verfahren der Dateniibermittlung durch die nach den §§ 16 und 17 Meldepflichtigen sowie die
Verarbeitung der personenbezogenen Daten durch die Vertrauensstelle und die Registerstelle,

das Verfahren des Datenaustauschs nach § 23,

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

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

(zu § 2 Nummer 1)
Liste der Implantattypen
Gelenkendoprothesen (fiir Hiifte, Knie, Schulter, Ellenbogen und Sprunggelenk),
Brustimplantate,
Herzklappen und andere kardiale Implantate,
implantierbare Defibrillatoren und Herzschrittmacher,
Neurostimulatoren,
Cochlea-Implantate,
Wirbelkorperersatzsysteme und Bandscheibenprothesen und

Stents.
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Artikel 2
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

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

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

0.

In § 39 Absatz 1 Satz 1 werden vor dem Punkt am Ende ein Semikolon und folgender Halbsatz angefiigt:

,»sie umfasst auch Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, zu denen der Gemeinsame Bundesausschuss
bisher keine Entscheidung nach § 137c Absatz 1 getroffen hat und die das Potential einer erforderlichen
Behandlungsalternative bieten®.

§ 91 wird wie folgt gedndert:

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

b) In Absatz 11 Satz 1 wird das Wort , Fristiiberschreitungen durch die Wérter ,,Uberschreitungen der
Fristen nach § 137¢ Absatz 1 Satz 5 und 6 sowie § 137h Absatz 4 Satz 9° ersetzt.

Nach § 91a wird folgender § 91b eingefiigt:

,»$ 91b

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

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

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

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

3. die Anforderungen an die Ausgestaltung der tragenden Griinde der Beschliisse des Gemeinsamen Bun-
desausschusses, insbesondere zur Darlegung der den Feststellungen und Bewertungen zugrunde liegen-
den Abwigungsentscheidungen, insbesondere im Hinblick auf fehlende oder unzureichende Behand-
lungsalternativen, Besonderheiten seltener Erkrankungen und Umsténde, wonach Studien nicht oder
nicht in angemessener Zeit durchfiihrbar sind.

Innerhalb eines Monats nach Inkrafttreten der Rechtsverordnung nach Satz 1 und jeweils nach Inkrafttreten
von Anderungen der Rechtsverordnung hat der Gemeinsame Bundesausschuss seine Verfahrensordnung an
die Vorgaben der Rechtsverordnung anzupassen.*
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§ 135 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

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

,,Das sich anschlieBende Methodenbewertungsverfahren ist innerhalb von zwei Jahren abzuschlieBen.
Bestehen nach dem Beratungsverlauf im Gemeinsamen Bundesausschuss ein halbes Jahr vor Fristab-
lauf konkrete Anhaltspunkte dafiir, dass eine fristgerechte Beschlussfassung nicht zustande kommt, ha-
ben die unparteiischen Mitglieder gemeinsam einen eigenen Beschlussvorschlag fiir eine fristgerechte
Entscheidung vorzulegen; die Geschiftsfiihrung ist mit der Vorbereitung des Beschlussvorschlags zu
beauftragen. Der Beschlussvorschlag der unparteiischen Mitglieder muss Regelungen zu den notwen-
digen Anforderungen nach Satz 1 Nummer 2 und 3 enthalten, wenn die unparteiischen Mitglieder vor-
schlagen, dass die Methode die Kriterien nach Satz 1 Nummer 1 erfiillt. Der Beschlussvorschlag der
unparteiischen Mitglieder muss Vorgaben fiir einen Beschluss einer Richtlinie nach § 137e Absatz 1
und 2 enthalten, wenn die unparteiischen Mitglieder vorschlagen, dass die Methode das Potential einer
erforderlichen Behandlungsalternative bietet, ihr Nutzen aber noch nicht hinreichend belegt ist. Der
Gemeinsame Bundesausschuss hat innerhalb der in Satz 5 genannten Frist {iber den Vorschlag der un-
parteiischen Mitglieder zu entscheiden.*

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefligt:

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

§ 137c wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Antrag® die Worter ,,eines Unparteiischen nach § 91 Ab-
satz 2 Satz 1, eingefiigt.

In Absatz 3 Satz 1 werden nach den Wortern ,,diirfen im Rahmen der Krankenhausbehandlung ange-
wandt“ die Worter ,,und von den Versicherten beansprucht® eingefiigt.

§ 137e wird wie folgt geéndert:

a)

b)

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

Dem Absatz 2 werden die folgenden Sétze angefiigt:

,Die Anforderungen an die Erprobung haben unter Beriicksichtigung der Versorgungsrealitit zu ge-
wihrleisten, dass die Erprobung und die Leistungserbringung durchgefiihrt werden koénnen. Die Erpro-
bung hat innerhalb von 18 Monaten nach Inkrafttreten des Beschlusses iiber die Erprobungsrichtlinie
zu beginnen. Eine Erprobung beginnt mit der Behandlung der Versicherten im Rahmen der Erprobung.
Kommt eine Erprobung nicht fristgerecht zustande, hat der Gemeinsame Bundesausschuss seine Vor-
gaben in der Erprobungsrichtlinie innerhalb von drei Monaten zu iiberpriifen und anzupassen und dem
Bundesministerium fiir Gesundheit iiber die Uberpriifung und Anpassung der Erprobungsrichtlinie und
MaBnahmen zur Férderung der Erprobung zu berichten.*

Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 3 werden die Worter ,,nach Erteilung des Auftrags nach Absatz 5 durch die Worter ,,nach
Inkrafttreten des Beschlusses iiber die Erprobungsrichtlinie® ersetzt.

bb) In Satz 4 werden die Worter ,,die Vertragspartner nach § 115 Absatz 1 Satz 1 vereinbart™ durch
die Worter ,,den ergidnzten Bewertungsausschuss in der Zusammensetzung nach § 87 Absatz 5a
im einheitlichen BewertungsmaBstab fiir drztliche Leistungen innerhalb von drei Monaten nach
Inkrafttreten des Beschlusses iiber die Erprobungsrichtlinie geregelt® ersetzt.

cc) Satz 5 wird durch folgenden Satz ersetzt:

»Kommt ein Beschluss des ergidnzten Bewertungsausschusses nicht fristgerecht zustande, ent-
scheidet der ergédnzte erweiterte Bewertungsausschuss im Verfahren nach § 87 Absatz 5a Satz 2
bis 7.
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d) In Absatz 5 Satz 1 werden die Worter ,,beauftragt der Gemeinsame Bundesauschuss® durch die Worter
,schlieBt der Gemeinsame Bundesausschuss mit den malBgeblichen Wissenschaftsverbidnden einen
Rahmenvertrag, der insbesondere die Unabhéngigkeit der beteiligten wissenschaftlichen Institutionen
gewihrleistet, oder beauftragt eigenstindig™ ersetzt.

e) In Absatz 6 werden nach den Wortern ,,Absatz 5 Satz 1“ die Worter ,,rahmenvertraglich veranlassten
oder eigenstindig* eingefiigt.

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

»Bei der Bearbeitung von Auftrigen zur Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden nach
Absatz 3 Nummer 1 findet lediglich ein Stellungnahmeverfahren zum Vorbericht statt.*

Artikel 3
Weitere Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

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

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

»(21)  Der Bewertungsausschuss hat den einheitlichen BewertungsmaBstab fiir drztliche Leistungen
einschlieBlich der Sachkosten daraufhin zu liberpriifen, wie der Aufwand, der den verantwortlichen Gesund-
heitseinrichtungen im Sinne von § 2 Nummer 5 Buchstabe b und d des Implantateregistergesetzes in der
vertragsérztlichen Versorgung auf Grund ihrer Verpflichtungen nach den §§ 16, 17 Absatz 1 des Implanta-
teregistergesetzes sowie den §§ 18, 20, 24, 25 und 33 Absatz 1 Nummer 1 des Implantateregistergesetzes
entsteht, angemessen abgebildet werden kann. Auf der Grundlage des Ergebnisses der Priifung hat der Be-
wertungsausschuss eine Anpassung des einheitlichen Bewertungsmalstabs fiir drztliche Leistungen bis zum
30. September 2020 mit Wirkung zum 1. Januar 2021 zu beschlieen.*

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

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

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

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

a) Dem Absatz 1 werden die folgenden Sétze angefiigt:
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,,Die Loschfristen gelten nicht fiir den Nachweis iiber die Erfiillung der Meldepflicht nach § 36 des
Implantateregistergesetzes, dessen Speicherung fiir die Erfiillung der Meldepflicht nach § 17 Absatz 2
des Implantateregistergesetzes erforderlich ist. Dieser Nachweis ist unverziiglich zu l6schen, sobald die
Registerstelle des Implantateregisters Deutschland die Krankenkasse iiber die Anonymisierung des Re-
gisterdatensatzes der oder des Versicherten unterrichtet hat.*

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

Artikel 4

Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes

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

1.  In Nummer 7 werden die Worter ,,sowie fiir durch ein Komma ersetzt.

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

3. Folgende Nummer 9 wird angefiigt:

»9.

den Aufwand, der den verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen im Sinne des § 2 Nummer 5 Buch-
stabe a des Implantateregistergesetzes auf Grund ihrer Pflichten nach den §§ 16 und 17 Absatz 1 des
Implantateregistergesetzes sowie den §§ 18, 20, 24 und 25 des Implantateregistergesetzes und fiir die
zu zahlenden Entgelte nach § 33 Absatz 1 Nummer 1 des Implantateregistergesetzes entsteht.*

Artikel 5

Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

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

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

,,(3d) Fiir implantatbezogene MaBBnahmen im Sinne des § 2 Nummer 4 des Implantateregistergesetzes

vereinbaren die Vertragsparteien nach § 11 auf der Grundlage der Vereinbarung nach § 9 Absatz 1a Num-
mer 7 die Abrechnung eines Zuschlags.*

2. § 9 Absatz 1a wird wie folgt gedndert:

a)
b)

In Nummer 6 wird der Punkt am Ende durch ein Semikolon ersetzt.
Folgende Nummer 7 wird angefiigt:

»71. bis zum 31. Dezember 2020 die Hohe und die ndhere Ausgestaltung des Zuschlags nach § 17b
Absatz 1a Nummer 9 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes sowie seine regelmiflige Anpas-
sung an Kostenentwicklungen.*
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Artikel 6

Anderung des Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

Das Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung vom 9. August 2019 (BGBI. I S. 1202) wird
wie folgt gedndert:

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

a) Doppelbuchstabe bb wird wie folgt gefasst:

,bb) Die folgenden Sétze werden angefiigt:

»Satz 1 Nummer 2 gilt nicht fiir biotechnologisch hergestellte Arzneimittel und antineoplatische
Arzneimittel zur parenteralen Anwendung. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen hat
dem Bundesministerium flir Gesundheit bis zum 31. Dezember 2021 einen Bericht {iber die Aus-
wirkungen von Satz 1 Nummer 2 vorzulegen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit leitet die-
sen Bericht an den Deutschen Bundestag weiter mit einer eigenen Bewertung zur Beschlussfas-
sung, ob eine Regelung nach Satz 1 Nummer 2 unter Beriicksichtigung des Berichts weiterhin
notwendig ist.” ¢

b) Folgender Doppelbuchstabe cc wird angefiigt:

,cc)

Folgender Satz wird angefiigt:

»Die Regelungen flir preisgilinstige Arzneimittel nach Satz 1 Nummer 1 und den Sétzen 2 bis 7
gelten entsprechend fiir im Wesentlichen gleiche biotechnologisch hergestellte biologische Arz-
neimittel, flir die der Gemeinsame Bundesausschuss in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 6 eine Austauschbarkeit in Bezug auf ein biologisches Referenzarzneimittel festgestellt
hat.* ¢

2. Artikel 21 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absétze 2 bis 6 am Tag nach der Verkiindung in Kraft.*

b) In Absatz 3 wird nach der Angabe ,,Artikel 18* die Angabe ,,Nummer 1 eingefiigt.

c) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Artikel 12 Nummer 8 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb tritt am ... [einsetzen: Datum des Ta-

ges nach der Verkiindung des Implantateregister-Errichtungsgesetzes] in Kraft.”

d) Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 5 eingefiigt:

»(5) Artikel 12 Nummer 8 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc tritt am 16. August 2022 in Kraft.

e) Der bisherige Absatz 5 wird Absatz 6.

Artikel 7

Inkrafttreten

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

(2) Die Artikel 2 und 6 treten am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
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