STELLUNGNAHME

Berlin, 22. Februar 2019

Deutscher Industrie- und Handelskammertag

Stellungnahme zum Entwurf eines Gesetzes zur Errichtung eines Deutschen
Implantateregisters (Implantateregister-Errichtungsgesetz — EDIR)

Das Wichtigste in Kiirze

Der DIHK unterstitzt die Zielsetzung des Bundesministeriums fir Gesundheit, durch ein
zentrales Implantateregister Produktmangel unterhalb der Vorkommnisschwelle zu erfassen,
um dadurch die Qualitdt der Implantate zu verbessern. Gesundheitseinrichtungen und
Hersteller kénnen so Produktfehler schneller identifizieren, schadensbegrenzende
MalRnahmen einleiten und ihre Produkt- bzw. Versorgungsqualitat verbessern. Dies ist fur
implantierbare Medizinprodukte sinnvoll, da diese im Vergleich zu anderen Medizinprodukten
ein hohes Gesundheitsrisiko besitzen. Die verpflichtende Teilnahme bietet dabei die
Mdglichkeit einer flachendeckenden und genaueren Erfassung der Daten. Die starke
Fokussierung auf Implantate bildet die Versorgungsrealitat jedoch unzureichend ab: Die
erfolgreiche Implantation hangt nicht nur vom Implantat ab, sondern insbesondere auch vom
Operateur, der Nachsorge sowie der Compliance des Patienten.

Ziel sollte es sein, dass das Implantateregister im Sinne eines Versorgungsregisters
ausgestaltet und auch fur eine starkere qualitatsorientierte Vergutung im Sinne eines ,Pay for
Performance® genutzt wird. Damit verbunden ist zudem, dass das Prinzip der Vertragsfreiheit
in starkerem Mal3e als bislang umgesetzt wird, um die Versorgung mit den Leistungserbringern
sicherzustellen, die die beste Qualitat bieten. Viele Unternehmen erwarten, dass ein breiter
Einsatz qualitatsorientierter Vergutungsstrukturen und der Vertragsfreiheit helfen konnte, die
Wirtschaftlichkeit der Gesundheitsversorgung zu verbessern und somit einen Beitrag zu
langfristiger Stabilitat der Lohnzusatzkosten zu leisten.

Die geplanten Mal3nahmen bleiben in weiten Teilen des Gesetzentwurfs jedoch unscharf, da
vieles erst in einer Rechtsverordnung geregelt werden soll. Aufgrund dieser Unvollstandigkeit
sind die Ausfihrungen zum finanziellen und dokumentarischen Aufwand wenig
aussagekraftig. Allein durch die Nichtberlcksichtigung der Softwareadministration bleibt das
finanzielle Ausmaf fir die Wirtschaft unabsehbar. Fehlende Definitionen und ungenaue
Umsetzungsbeschreibungen lassen den Nutzen des Registers nicht deutlich genug erkennen.
Wichtige Regelungen sollten zudem entweder bereits vollstdndig im Gesetz oder zumindest
unter hinreichender Konkretisierung der Verordnungserméachtigung geregelt werden. Dies
betrifft nicht nur die Frage, wie die Hersteller beteiligt werden, sondern auch welche
Produktgruppen ab welchem Zeitpunkt einbezogen werden. Die Unternehmen benétigen
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Rechtssicherheit und ausreichende Ubergangsfristen. Die geplanten Regelungen, die aus
Sicht der Wirtschaft erlauterungsbedurftig oder zu unpréazise sind, werden im Folgenden
bewertet.

Allgemeines

In Deutschland bestehen bereits wissenschaftliche Register fur Implantate (u. a. Deutsches
Endoprothesenregister), die die Einbringung und Entnahme implantierbarer Medizinprodukte
erfassen. Ziel ist es, auf diese Weise die Sicherheit dieser Produkte zu gewahrleisten und
somit die Qualitat in der Implantateversorgung zu verbessern. Als problematisch erweist sich
jedoch die nicht verpflichtende Teilnahme der Gesundheitseinrichtungen (z. B.
Krankenhauser), Medizinproduktehersteller, Krankenkassen und Patienten. Dartber hinaus
unterscheiden sich die vorhandenen Register in ihrer Zielsetzung und Datenstruktur. Eine
Vergleichbarkeit der auf dem Markt befindlichen Produkte sowie eine systematische
Langzeitbeobachtung, die Produktmangel friihzeitig erkennt, besteht nicht. Mit einem Gesetz
zur Errichtung eines Deutschen Implantateregisters soll diese Situation nun geandert werden.

Der vorliegende Entwurf eines Gesetzes zur Errichtung eines Deutschen Implantateregisters
versucht, durch Meldepflichten, verbindliche Registereintragungen und eine flachendeckende
Erfassung von Implantationen und Explantationen ein neues Instrument zur
Quialitatssicherung und Transparenz zu schaffen, das beim Deutschen Institut fir Medizinische
Dokumentation und Information (DIMDI) angesiedelt ist, einer nachgeordneten Behorde des
Bundesgesundheitsministeriums.

Zu den Regelungen im Einzelnen:
1. Zu Artikel 1, 8 1 Bezeichnung und Zweck

Mit dem Deutschen Implantateregister wird das Ziel verfolgt, hohe Qualitats- und
Sicherheitsstandards in der Versorgung mit Implantaten zu gewébhrleisten.

Bewertung des DIHK:

Klarungsbedurftig ist zunachst der sachliche Anwendungsbereich: ,Implantierbare
Medizinprodukte (Implantate)” ist ein Begriff, der in Art. 2 Nr. 5 MDR legaldefiniert ist und auch
Teilimplantate, also z.B. Zahnimplantate erfasst. Im Gesetz sollten alle Produktgruppen mit
einem entsprechenden Zeitplan genannt werden, ab wann diese in das Implantateregister
einbezogen werden. Die Unternehmen benétigen Rechtssicherheit und ausreichende
Ubergangsfristen. Fir eine Erweiterung des Registers im Zeitverlauf muss die
Verordnungsermachtigung hinreichend bestimmt sein (hierzu Nr. 13 der Stellungnahme).

Die Arbeit mit bereits bestehenden, vergleichbaren Registern zeigt, wie hilfreich und wichtig
die Verfugbarkeit von Implantatinformationen fir Transparenz und Qualitatssicherung sind.
Wenn es jedoch um die Bewertung der Qualitat geht, gilt es zu bertcksichtigen, dass Daten
Teil eines multifaktoriellen Systems sind. Der Entwurf fokussiert sich hingegen zu stark auf
Implantate, so dass die Versorgungsrealitdt nicht umfassend abgebildet wird. Ob ein
implantierbares Medizinprodukt zu einem gesundheitlichen Risiko wird, hédngt nadmlich von
mehreren Faktoren ab, die Uber die Qualitdt und Eigenschaften des Produkts hinausgehen.
Auch wenn Implantationen heute zur orthopédischen bzw. chirurgischen Routine zahlen, kann
die Standzeit eines Implantats von der Qualitdt des operativen Eingriffs und der exakten
Positionierung des Implantats abhéngen. Auch individuelle Lebensweisen (z. B. korperliche
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Belastung, Ernahrung) und physiologische Prozesse (Immunsystem, Knochenzellentwicklung)
haben Einfluss auf die Haltbarkeit und Stabilitat eines Implantats.

Ziel sollte es sein, dass das Implantateregister im Sinne eines Versorgungsregisters
ausgestaltet und auch fur eine starkere qualitatsorientierte Vergutung im Sinne eines ,Pay for
Performance” genutzt wird. Damit verbunden ist auch, dass das Prinzip der Vertragsfreiheit in
starkerem Mal3e als bislang umgesetzt wird, um die Versorgung mit den Leistungserbringern
sicherzustellen, die die beste Qualitat bieten.

2. Zu Artikel 1, § 2 Registerstelle

Diese Regelung legt fest, dass die fachliche und technische Betreuung der Meldepflichtigen
und Nutzungsberechtigten durch die Registerstelle erfolgt.

Bewertung des DIHK:

Absatz 3, Nummer 4:
Auswertungen sollten auch nach Leistungserbringer moéglich sein, um eine starkere
gualitatsorientierte Ausrichtung des Registers zu ermdglichen.

Absatz 3, Nummer 8:

Bei einer technischen Betreuung erweisen sich Fernwartungen als die aktuell effizienteste
Form eines Hard- und Softwaresupports, da sie flr Nutzer nicht nur kostensenkend sind und
durch Realtime-Zugriff fir schnelle Abhilfe sorgen, sondern mittlerweile auch hodchste
Sicherheitsstandards durch eindeutige Identifizierungsverfahren und hohe Verschliisselungen
erfullen kbnnen, wie sie beim Umgang mit sensiblen personenbezogenen Gesundheitsdaten
erforderlich sind.

3. Zu Artikel 1, 8 3 Geschaftsstelle

Diese Regelung legt fest, dass eine Geschéftsstelle eingerichtet wird, die u.a. die
Registerstelle bei der Erfillung ihrer Aufgaben unterstiitzt und eine Auswertung erstellen kann.

Bewertung des DIHK:

Absatz 1, Nummer 3:

Die Ergebnisse fur die Patienten sollten verstandlich aufbereitet und kommuniziert werden,
damit sie sich unter anderem daruber informieren kdnnen, in welchen Einrichtungen eine
gualitativ  hochwertige Versorgung stattfindet. Durch eine Versorgung mit den
Leistungserbringern, die die beste Qualitdt bieten, kénnte die Wirtschaftlichkeit der
Gesundheitsversorgung verbessert und somit ein Beitrag zur langfristigen Stabilitat der
Lohnzusatzkosten geleistet werden.

4. Zu Artikel 1, 8 5 Beleihung, Verordnungsbevollmachtigung

Diese Regelung ermachtigt das Bundesgesundheitsministerium, eine juristische Person des
Privatrechts mit Aufgaben der Registerstelle befristet zu beleihen, um sich angesichts der
technischen Anforderungen einer Datenbank privaten fachlichen und technischen
Sachverstand nutzbar zu machen.



Bewertung der des DIHK:

Absatz 3:

Die Befristung der Beleihung eines privaten Dritten auf mindestens funf Jahre ist angemessen.
Dabei ist sicherzustellen, dass die Auswahl des Beliehenen weder von politischen noch von
wirtschaftlichen Interessen bestimmt werden darf.

Bislang unbericksichtigt bleibt der in dieser Zeit entstehende Erflullungsaufwand fur die
Registerstelle. Weder die anfallenden Kosten fur die Wartung noch fir die Weiterentwicklung
der Register-Software, die spatestens nach funf Jahren veraltet ist, wurden in den
Kostenschatzungen beziffert, so dass der Aufwand bislang nicht realistisch abgebildet ist.

5. Zu Artikel 1, § 6 Beirat
Der Beirat unterstitzt die Registerstelle bei der Aufstellung und Besetzung der
Auswertungsgruppen und berat sie bei der Weiterentwicklung der Datenstrukturen und eines

Verfahrens zur Standardauswertung und Auswertungsmethodik.

Bewertung des DIHK:

Absatz 1:

Bei der Besetzung des Beirates ist darauf zu achten, dass in diesen auch Vertreter der vom
Implantateregister betroffenen Hersteller und Gesundheitseinrichtungen aufgenommen
werden, um durch deren Sach- und Fachverstand eine mdglichst hohe Aussagekraft der
auszuwertenden Daten zu erzielen. Dies sollte im Gesetz und nicht erst in der
Rechtsverordnung geregelt werden.

6. Zu Artikel 1, § 8 Informations- und Auskunftspflichten, Betroffenenrechte

Von der Im- oder Explantation betroffene Patienten missen von den meldepflichtigen
Gesundheitseinrichtungen ber ihre verpflichtende Teilnahme an dem Deutschen
Implantateregister informiert werden. Nach der Im- oder Explantation missen
Gesundheitseinrichtungen eine Kopie der personenbezogenen Daten, die die
Gesundheitseinrichtung an das Implantateregister gemeldet hat, den Patientinnen und
Patienten aushandigen.

Bewertung des DIHK:

Absatz 1 und 2

Die zu leistende Informationsiibermittlung lasst sich ohne grofReren Aufwand mit bereits
bestehenden Datenabfragen verbinden, so dass der birokratische Aufwand an dieser Stelle
gering ausfallen wird.

7. Zu Artikel 1, 8 10 Datentbermittlung durch die Meldepflichtigen, Informations- und
Nachweispflichten

Es wird festgelegt, dass die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen u. a.
ergebnisbezogene Daten, zeitliche Daten zum Versorgungsprozess sowie zur Nachsorge und
Ergebnismessung an die Registerstelle Gbermitteln missen. Die Datenlibermittlung wird tber
die sektorenibergreifende, interoperable Telematikinfrastruktur erfolgen.



Bewertung des DIHK:

Absatz 1:

Um fir Mitarbeiter der Unternehmen im Gesundheitsbereich den Aufwand der
Dateneintragung gering zu halten, ist eine standardisierte Erfassungssoftware notwendig, die
in unterschiedlichen Anwendungsbereichen (Endoprothetik, Herzschrittmacher etc.)
gleichermalfen eingesetzt werden kann und keine weiteren Schulungen erfordert.

Absatz 2, Nummer 3:

Um den dokumentarischen Aufwand bei der Identifikation des Implantats nebst individueller
Parameter mdglichst gering zu halten, sollte der Scanvorgang mit dem Barcodescanner
schnell und einfach durchzufihren sein.

Absatz 2, Nummer 4:

Die Erhebung valider Daten fur Auswertungen ist Gesundheitseinrichtungen nur mdoglich,
wenn Patientinnen und Patienten kontinuierlich an den vorgesehenen Nachsorgeterminen
teilnehmen. Kommt es zu UnregelméaBigkeiten oder Unterbrechungen, entstehen liickenhafte
Daten, die keine belastbaren Aussagen zur Qualitat eines Implantats zulassen. Daher muss
sichergestellt werden, dass ausschliellich vollstdndige Datensatze Gegenstand statistischer
und wissenschaftlicher Auswertungen sind.

Fir eine Auswertung mussen zudem klar definierte, produktgruppenspezifische Kriterien
festgelegt werden, damit der Erfolg und Nutzen einer Implantation sowie die Belastbarkeit
eines Implantats messbar sind. Dazu zéhlen beispielsweise Kriterien, die die Art der
Behandlung aufzeigen, relevante Voroperationen, die Schwierigkeit des Eingriffs, die
Knochenqualitat, Infektionen und weitere Risikofaktoren. Andernfalls verfehlt das
Implantateregister seinen Zweck und den Nutzen flr die Patientinnen und Patienten.

Aus Sicht eines Herstellers von endoprothetischen Implantaten ist das primére Zielkriterium,
das durch ein Implantateregister erfasst werden kann, die Uberlebensrate eines Implantats.
Ein weiteres Kriterium ist beispielsweise die subjektive Bewertung des Gesundheitszustandes
durch den Patienten selbst, indem Patient Reported Outcome Measures (PROMs) angewandt
werden. Im Gegensatz zu klinischen Befunden bzw. zu MaRen fir die klinische Wirksamkeit
geben PROMs Auskunft ber das Wohlbefinden eines Patienten und den realen Nutzen des
Implantats bei Alltagsaktivitaten.

Absatz 4:

Durch die Ubermittlung des Vitalstatus der Patienten wird ausgeschlossen, dass falsch-
positive Aussagen zum Verbleib und Uberlebensraten des jeweiligen Implantats getatigt
werden. Es ware angebracht einen zusétzlichen Vermerk in die Produktdaten zum Marktstatus
des jeweiligen Produktes aufzunehmen. Einige Produkte werden im Laufe der Zeit vom Markt
genommen. Dies sollte auch bei der Auswertung bertcksichtigt werden. Vorstellbar waren
Angaben wie ,aktiv“ oder ,nicht mehr im Markt".

Absatz 6:

Solange die Telematikinfrastruktur nicht besteht, wird das Deutsche Institut fir Medizinische
Dokumentation und Information zur Umsetzung des Implantateregisters eine andere
Informations- und Kommunikationsstruktur aufbauen bzw. nutzen mussen. Eine
Sicherheitszertifikat-gestutzte, verschlisselte Datenlibermittlung wirde ausreichen und dem
geforderten aktuellen Stand der Technik entsprechen. Andernfalls bestiinde die Gefahr, dass
eine Doppelstruktur zum Vorhaben der Gematik beférdert oder gar geschaffen werden wirde,
die letztlich unnétige Kosten insbesondere bei den Gesundheitseinrichtungen verursachen
wirde und daher vermieden werden muss. Die Realisierung eines bundesweit einheitlichen
interoperablen Datenaustauschsystems wird nicht zuletzt durch das Implantateregister
dringender denn je.



8. Zu Artikel 1, § 11 Datenubermittlung durch bereits bestehende Register

Die Registerstelle ist berechtigt, pseudonymisierte personenbezogene Daten aus anderen
Registern zu verwenden und zusammenzufihren, sofern eine Kompatibilitat besteht.

Bewertung des DIHK:

Absatz 1:

Eine Zusammenfiihrung ist grundsatzlich sinnvoll, um auf eine mdoglichst breite Datenbasis
zugreifen zu konnen. Da jedoch verschiedene Register mit verschiedenen Standards
miteinander kommunizieren werden, wird Kompatibilitat schwer herzustellen sein, ist aber
zwingend erforderlich; denn jedes Register liefert Teilmengen an Daten, was nicht zu einer
bloRen Anreicherung fiihren darf, sondern durch eine intelligente Verknlipfung aller Daten
geldst werden muss. Um dies zu erreichen, muss das DIR (Deutsches Implantateregister) in
der Lage sein, andere Register selbstandig anzufragen, um eigene Informationen zu
vervollstandigen. Die Register, die mit dem DIR verknupft werden, missen zudem verpflichtet
werden, dem DIR Zugang zu ihren Daten zu gewéahren, ohne dass manuelle und burokratische
Entscheidungen pro Dateniibergabe notwendig sind. Die technische Implementierung kann
unkompliziert tber Internet-Standards zum Datenaustausch geldst werden (XML REST-API-
Schnittstelle), die durch SSL-Verschlisselung einen sicheren Datenaustausch ermdglicht. Die
anderen Register missten — falls nicht bereits vorhanden — solche Schnittstellen zur
Verfugung stellen. Das DIR kann dann automatisch bei anderen Registern anfragen und zu
jedem Vorgang versuchen, die eigenen Daten zu vervollstandigen. Auch eine Kompatibilitat
zur geplanten flachendeckenden Einfihrung der elektronischen Patientenakte sollte
gewabhrleistet werden.

Ein Problem des bestehenden EPRD ist die ungenaue Angabe zu den Revisionen. Die
gewechselten Komponenten werden nicht erfasst und die Revisionsgriinde ungenau
angegeben (haufige Angabe ,unbekannt®). Dies sollte im Implantateregister verbessert
werden. Gleichfalls sollte vermieden werden, dass eine neue Klassifizierung gegentber der
derzeitigen EPRD-Klassifizierung fur den Hift- und Kniegelenkersatz eingefiihrt wird. Dies
wuirde fir die Hersteller zu einem Mehraufwand fiihren. Die derzeitige Klassifizierung war
bereits mit einem erheblichen Pflegeaufwand verbunden.

9. Zu Artikel 1, 8 12 Datenubermittlung durch die Registerstelle

Die Registerstelle Ubermittelt an Gesundheitseinrichtungen Daten von Patientinnen und
Patienten, die von einer BehtérdenmalRnahme betroffen sind. Des Weiteren erhalten
Gesundheitseinrichtungen Daten, die sie benétigen, um der Verpflichtung nachzukommen, die
Qualitat implantationsmedizinischer Leistungen weiterzuentwickeln.

Bewertung des DIHK:

Absatz 1 Nummer 3:
Der angestrebte Informationsaustausch wird dem Anspruch nach mehr Transparenz in der
Versorgung mit Implantaten gerecht.

Absatz 1 Nummer 4:
Die Ubermittlung von Daten des Implantateregisters an die Gesundheitseinrichtungen stellt
dort grundsatzlich eine wertvolle Ergdnzung zu den Produktangaben der Hersteller dar.

Unklar ist bislang, ob auch die Hersteller produktbezogene Auswertungen anfordern kénnen
(analog zur jetzigen Herstellerauswertung des EPRD) und welche Kosten hierfur entstehen.
Die Patientensicherheit kann jedoch nur gewahrleistet werden, wenn die Hersteller
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umfassende Informationen haben. Das englische, niederl&ndische als auch australische
Endoprothesenregister ermdéglichen kostenpflichtige Abfragen zu den gewlnschten
Produktgruppen basierend auf Artikelnummern.
Da die ODEP-Kriterien international an Bedeutung gewinnen, sollte die Mdglichkeit bestehen,
dass Hersteller Auswertungen auch entsprechend dieser Kriterien erhalten kdnnen
(http://www.odep.org.uk/CriteriaGuidance.aspx).

10. Zu Artikel 1, 8 16 Anonymisierungsfrist, Loschungsfrist

Die Vertrauensstelle hat personenbezogene Daten zu léschen, sobald sie fur die Zwecke des
Registers nicht mehr erforderlich sind, spatestens 40 Jahre nach Erhebung der Daten.

Bewertung des DIHK:

Absatz 1:

Je nach Implantattyp fallt die Haltbarkeit unterschiedlich aus. Da Implantate auch nach 40
Jahren noch funktionsfahig und belastbar sein kdnnen, ist fur bestimmte implantierbare
Medizinprodukte eine Datenldschung nach 40 Jahren verfriht. Da das Implantateregister
sukzessive um weitere Produkte erweitert werden soll, ist die Léschungsfrist entsprechend der
zu erwartenden Produktlebensdauer deutlich zu verlangern.

In § 16, Absatz 1, schlagt der DIHK folgende Anderung vor:

,Die Registerstelle hat die pseudonymisierten Daten zu anonymisieren, sobald diese Daten fur
die Zwecke des Registers nicht mehr erforderlich sind, spatestens 40 Jahre nach Erhebung
der Daten, bei Produktgruppen mit dartiber hinaus gehenden Standzeiten auch spater.
Die Vertrauensstelle hat personenbezogene Daten zu léschen, sobald sie fur die Zwecke des
Registers nicht mehr erforderlich sind, spatestens 40 Jahre nach Erhebung der Daten, bei
Produktgruppen mit dartiber hinaus gehenden Standzeiten auch spater.”

11. Zu Artikel 1, 8 17 Produktdatenbank

Diese Regelung legt fest, welche (Produkt)Daten vom Deutschen Institut fur Medizinische
Dokumentation und Information erfasst werden.

Bewertung des DIHK:

Absatz 1:

Bereits heute mussen Medizinproduktehersteller das Inverkehrbringen ihrer Produkte dem
Informationssystem Uber Medizinprodukte des Deutschen Instituts fur Medizinische
Dokumentation und Information anzeigen. Auch dieses System beruht auf einer
internetbasierten Datenerfassung. Um einen doppelten dokumentarischen, digitalen
Mehraufwand fiir Hersteller zu vermeiden, sind automatische Ubertragungsmoglichkeiten oder
Datenverknipfungen einzurichten, damit eine zeitgleiche Datenverfigbarkeit an
unterschiedlichen Orten der Dokumentation gewahrleistet ist, die letztlich auch der
Patientensicherheit dient. Es sollte zudem ein Zeitrahmen definiert werden, in welchem die
Pflege zu erfolgen hat.

Absatz 2:

Die Vorgabe, dass Hersteller, deren Produkte bereits vor Beginn des Wirkbetriebs des
Implantateregisters in Verkehr gebracht worden sind, die Eintragung unverziglich
nachzuholen haben, ist angesichts des im Gesetzentwurf skizzierten Erfullungsaufwands zu
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kurz. Bei der erforderlichen Softwareimplementierung, des Schulungsaufwands fir Mitarbeiter
und der Dateneintragung ware die Gewahrung einer Ubergangsfrist von 12 Monaten
angemessen.

Gelenkersatz wird in der europaischen Verordnung tber Medizinprodukte (2017/745) (MDR)
der Klasse lll zugeordnet. Es besteht die Mdglichkeit, dass nicht alle zur Zertifizierung
angemeldeten Produkte eines Systems auch zeitgleich eine Zulassung erhalten. Eine
Vorabpflege der Produktdatenbank ist somit nicht immer madglich.

Dass Sonderanfertigungen von der Erfassung ausgenommen werden sollen, ist sinnvoll, da
der Pflegeaufwand fir den Hersteller sehr intensiv sein kann und sich keine standardisierten
Aussagen zu Sonderanfertigungen aus den Registern entnehmen lassen, da es sich per
Definition um Einzelanfertigungen handelt.

12. Zu Artikel 1, § 18 Vergutung, Finanzierung
Es wird festgelegt, dass meldepflichtige Gesundheitseinrichtungen fiir die Datentibermittlung

an das Implantateregister eine Vergutung erhalten. Damit soll der Aufwand fir Meldeentgelte,
Informationstechnik und Dokumentation abgegolten werden.

Bewertung des DIHK:

Absatz 2:

Die Hohe der Vergitung muss im Verhaltnis zum geleisteten Aufwand stehen, sowohl
hinsichtlich der Komplexitat des einzugebenden Datensatzes, des Zeitaufwandes fir die
Dateneingabe als auch der Sachkosten, die z. B. mit der Softwarenutzung verbunden sind
(Anschaffung, Schulung, Wartung). Um hier realistische und belastbare Kostenschatzungen
vornehmen zu kénnen, bedarf es einer genaueren Beschreibung des Detaillierungsgrades der
erforderlichen Daten sowie des damit verbundenen Arbeitsaufwands, der je nach Form der
Dateneingabe (manuell/automatisiert) unterschiedlich hoch ausfallen wird.

13. Zu Artikel 1, 8 20 Verordnungsermaéachtigung
Das Bundesministerium wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung Regelungen zu treffen.

Bewertung des DIHK:

Wichtige Regelungen sollten entweder bereits vollstdndig im Gesetz oder zumindest unter
hinreichender Konkretisierung der Verordnungsermdachtigung geregelt werden.

Nummer 1:

Der Startpunkt des Wirkbetriebs aller zun&chst einbezogenen Produktgruppen sollte im
Gesetz geregelt werden (hierzu auch Nr. 1 der Stellungnahme). Es ist eine einjahrige
Ubergangsfrist bei der Dateniibertragung der Hersteller in die Produktdatenbank vorzusehen,
damit Hersteller in der Lage sind, die daflr erforderlichen Voraussetzungen zu schaffen.

Nummer 2:

Bevor weitere meldepflichtige Implantate fur das Register bestimmt werden (,Erweiterung)®,
empfiehlt sich vorher eine Uberprifung des Implantateregisters auf seine Wirksamkeit als
Frihwarnsystem fur implantierbare Medizinprodukte mit hohem Risikopotenzial (Risikoklasse
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In § 20, Nummer 2, schlagt der DIHK folgende Anderung vor::

,Das Bundesgesundheitsministerium wird erméchtigt, (...) Regelungen zu treffen (ber die
Erweiterung des Registers, nachdem indikatorgeleitet der Nutzen und die Praktikabilitat
des Registers als Frihwarnsystem fiur Medizinprodukte der Risikoklasse Ill erwiesen
ist.”

Nummer 12:

Hinsichtlich der Regelung der Art, des Umfangs und der Anforderungen der zu Gbermittelnden
Daten wirde die Produktdatenbank fir Gesundheitseinrichtungen und Hersteller einen
Mehrwert generieren, wenn die Daten Ruckschlusse zulieen, ob ,nur” ein Bestandteil des
Implantats fehlerhaft ist oder das Implantat selbst, um im Sinne von Hersteller,
Gesundheitseinrichtung und Patient mdglichst prazise und rasche MaRRnhahmen zur
Fehlerbeseitigung einleiten zu kénnen.

Ansprechpartner im DIHK:

Dr. Philipp Wien

E-Mail: wien.philipp@dihk.de
Tel: 030 /20308 - 1116

Fax: 030 /20308 - 51116

Wer wir sind:

Unter dem Dach des Deutschen Industrie- und Handelskammertags (DIHK) haben sich die 79
Industrie- und Handelskammern (IHKs) zusammengeschlossen. Unser gemeinsames Ziel:
Beste Bedingungen fiir erfolgreiches Wirtschaften.

Auf Bundes- und Europaebene setzt sich der DIHK fir die Interessen der gesamten
gewerblichen Wirtschaft gegeniber Politik, Verwaltung und Offentlichkeit ein.

Denn mehrere Millionen Unternehmen aus Handel, Industrie und Dienstleistung sind
gesetzliche Mitglieder einer IHK - vom Kiosk-Besitzer bis zum Dax-Konzern. So sind DIHK und
IHKs eine Plattform fir die vielfaltigen Belange der Unternehmen. Diese biindeln wir in einem
verfassten Verfahren auf gesetzlicher Grundlage zu gemeinsamen Positionen der Wirtschaft
und tragen so zum wirtschaftspolitischen Meinungsbildungsprozess bei.
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