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Allgemeiner Teil

Mit dem Implantateregister-Errichtungsgesetz (EDIR) wird die gesetzliche Grundlage fur
ein Deutsches Implantateregister geschaffen. Die geplanten Regelungen finden sich
insbesondere im Gesetz zum Deutschen Implantateregister (Implanateregistergesetz —
DIReG) (Artikel 1).

Grundsatzlich begrf3t die Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG) die Intention des
Gesetzgebers, mit einem bundesweiten Implantateregister die Qualitat der implantier-
baren Medizinprodukte weiter zu verbessern und dadurch auch die Patientensicherheit
im Zusammenhang mit der Implantatversorgung.

Viele Kliniken beteiligen sich schon jetzt an verschiedenen Implantateregistern — und
zwar freiwillig, weil sie der Auffassung sind, dass der Zweck der Register den hohen
Aufwand rechtfertigt und sie sich zudem einen Erkenntnisgewinn auch fur die zukuinfti-
ge Patientenversorgung erhoffen.

Mit dem DIReG werden alle verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen zur Teilnahme
am Deutschen Implantateregister verpflichtet. Die DKG hat bereits 2016 darauf hinge-
wiesen, dass dies zu keinen unnotigen burokratischen Aufwendungen bzw. Belastun-
gen fir die Krankenhauser fuhren darf. Die Datenerfassung muss in den Workflow der
Krankenh&user sowie zu den Krankenhausinformationssystemen passen und das Ver-
fahren muss so aufwandsarm und automatisiert wie mdoglich ablaufen. Der bislang in
der Begriindung zugrunde gelegte Aufwand erscheint dabei deutlich zu niedrig.

Die DKG lehnt es nachdricklich ab, dass die Krankhauser fir Unterlassungen der Her-
steller, ein Medizinprodukt nicht zeithah in der Produktdatenbank zu registrieren, haft-
bar gemacht werden sollen. Nicht nachvollziehbar sind daher die Regelungen in § 19
i.V.m. § 17. Im Implantateregister sollen — nach und nach — verschiedene Arten von
Implantaten erfasst werden. Alle in Verkehr gebrachten implantierbaren Medizinproduk-
te werden zu einem bestimmten Zeitpunkt in der Produktdatenbank erfasst sein. Die
Eingabe der Produkte in die Produktdatenbank liegt ausschlie3lich in der Verantwor-
tung der Medizinprodukte-Hersteller. Ab diesem Zeitpunkt wird es nicht mehr maoglich
sein, ein in Verkehr gebrachtes Medizinprodukt zu implantieren, welches nicht in der
Produktdatenbank registriert ist. Daher lehnt die DKG den in § 19 vorgesehenen Vergi-
tungsausschluss als véllig unverhaltnismafig und auch nicht sachlich begrindbar ab.

Dagegen ist es grundsatzlich erfreulich, dass fur den Aufwand der Gesundheitseinrich-
tungen ein Zuschlag vorgesehen ist.

Die Finanzierung der Registerstelle soll u.a. durch Gebihren Gber die meldepflichtigen
Gesundheitseinrichtungen gesichert werden. Aus Sicht der DKG ware es sachgerecht,
wenn die Registerstelle des DIMDI Uber den Haushalt des DIMDI finanziert wirde.
Zweck des Implantateregisters ist nicht Qualitatssicherung im eigentlichen Sinne und
auch nicht Behandlungsqualitat, sondern ausschlie3lich Produktqualitat und Produktsi-
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cherheit. Daher kdnnen u.E. auch die Krankenhduser nicht fur mdgliche Defizite der
Industrie verantwortlich gemacht werden.

Wichtig ist, dass den Krankenhdusern passende technische Losungen zur Umsetzung
kostenfrei angeboten bzw. refinanziert werden, die die Ablaufe in den Kliniken nicht un-
notig belasten. Dazu zahlen insbesondere die Meldekommunikation mit nur einer Mel-
destelle und die Verfugbarkeit niederschwelliger Erfassungsmdglichkeiten ohne auf-
wendige und teure Schnittstellen fir Hauser mit nur wenigen Meldepflichten.

Eine Kommunikation mit zwei Meldestellen bei der Ubermittlung eines kryptographi-
schen Nachweises ist ein vermeidbarer Aufwand. Weder ist das Datenubermittiungsver-
fahren nach § 301 Abs. 3 SGB V auf die Ubermittlung hinreichend groRer Schlissel
ausgelegt, noch kann ein kryptographisches Verfahren eine inhaltliche Aussage Uber
die erfolgte Meldung enthalten. Als Nachweis ist eine eindeutige Meldungskennung zu
verwenden. Insbesondere ist bei der Umsetzung zu berticksichtigen, dass die Liquiditat
der Gesundheitseinrichtung nicht gefahrdet werden darf.

Durch den Gesetzentwurf sowie die geplante Verordnung werden auch bei einer pas-
senden, technischen Umsetzung auf die Krankenhaustrager verschiedene neue Infor-
mations- und Meldepflichten zukommen. Generell gilt, dass den Kliniken weitgehend
standardisierte Ubertragungsverfahren und Automatisierungsmaglichkeiten zur Verfu-
gung gestellt werden mussen, damit der burokratische Aufwand so gering wie mdglich
gehalten werden kann. Dazu z&hlt insbesondere eine sofortige Rickmeldung der Ent-
gegennahme der Meldung (Quittierung).

Der in Folge des vorliegenden Entwurfes zu erwartende Aufwand beinhaltet noch nicht
etwaige weitere Pflichten zu Korrekturmeldungen, da die Details des Verfahrens erst
durch die zu erlassende Rechtsverordnung geregelt werden. Die sehr breite Aufgaben-
stellung des Registers darf weder zu einer beliebig ausufernden Meldepflicht noch zu
einem weiteren, separaten Rechnungsprifungsverfahren verleiten. Offen bleibt, welche
Daten, insbesondere klinischer Art, zu Gbermitteln sind. Nicht nur aus Grinden des
Aufwands, sondern auch des Datenschutzes und einer sinnvollen Auswertbarkeit muss
der Umfang der Daten streng begrenzt werden. Zusétzlich muss sichergestellt werden,
dass keine redundante Datenerfassung erfolgt, um den Dokumentationsaufwand so
gering wie mdglich zu halten.

Fir eine hohe Datenqualitat ist es zudem sinnvoll, so weit wie moglich auf die bei den
Krankenkassen und Versicherungen vorliegenden Daten zu friheren Eingriffen oder
Prozeduren und Diagnosen zuzugreifen, statt beispielsweise subjektive Patienten-
selbstauskinfte erheben zu lassen.

Zu berucksichtigen sind weiterhin die Personalknappheit in den Gesundheitseinrichtun-
gen und die hohe Frustration der Mitarbeiter angesichts der in allen Bereichen immer
weiter zunehmenden Birokratielast.
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Fur die Produktdatenbank ist zudem zwingend zu regeln, dass immer das gleiche For-
mat an verbindlichen Herstellernummern und Bezeichnungen verwendet wird. Insbe-
sondere in diesem Bereich wirde ein fehlender Standard zu deutlichen Mehraufwanden
und u.U. vermeidbaren Ruckfragen fuhren.

Redaktioneller Hinweis: Auf Seite 1 unter A. Problem und Ziel hei3t es im 1. Absatz:
,Das Vigilanzsystem dient .... zur Risikominimierung und Gesundheitsabwehr bei Medi-
zinprodukten.“ Vermutlich ist ,Gefahrenabwehr gemeint.

Zu einzelnen Aspekten wird im Folgenden Stellung genommen.
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Besonderer Teil

Artikel 1

Gesetz zum Deutschen Implantateregister
(Implantateregistergesetz — DIReG)

Zu Artikel 1, 8 2 Absatz 3 Nr. 5 DIReG-E
Aufgaben der Reqisterstelle

Beabsichtigte Neuregelung

Absatz 3 Nr. 5 regelt die Mitteilung an Krankenkassen und Patienten, dass ein entge-
gen 8 17 Abs. 2 nicht in der Produktdatenbank registriertes Implantat verwendet worden
ist.

Stellungnahme

Da nach § 17 Absatz 2 alle in Verkehr gebrachten Produkte in der Produktdatenbank
registriert sein mussen, ist es sachlich nicht moglich, dass ein Krankenhaus ein nicht
registriertes Implantat verwendet. Es liegt allein in der Verantwortung der Hersteller,
ihre Produkte in der Produktdatenbank zu registrieren. Grundsatzlich muss jedes in
Verkehr gebrachte Implantat eingegeben werden. Es ist auch kein sachlicher Grund
ersichtlich, warum ein Hersteller dies nicht tun sollte. Daher durfte es auch kein ver-
kehrsfahiges, aber nicht in der Produktdatenbank registriertes Implantat geben — es sei
denn, der Hersteller ist seiner Verpflichtung (noch) nicht nachgekommen.

Die Regelung ist daher entbehrlich und kann gestrichen werden (siehe auch die An-
merkungen zu den 88 17 und 19).

Unklar bleibt, ob Implantate wieder aus der Produktdatenbank entfernt werden kénnen
und welche Konsequenzen sich daraus fir die jeweilige Gesundheitseinrichtung, die
diese Produkte implantiert hat, ergeben. Offen bleibt weiter, wer die betroffenen Patien-
tinnen und Patienten Uber die beendete Registrierung des Medizinproduktes in der Pro-
duktdatenbank informieren soll. Die burokratischen Aufwande fur Krankenh&user hierfur
waren hoch, die Adressdaten der Patientinnen und Patienten ggf. veraltet, sodass diese
Informationspflicht den Krankenkassen zukommen miusste, da dort von aktuellen Ad-
ressbestdnden auszugehen ist.

Anderungsvorschlag

§ 2 Absatz 3 Nr. 5 wird ersatzlos gestrichen.
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Zu Artikel 1, 8§ 4 Absatz 2 Nr. 2 DIReG-E
Depseudonymisierung durch die Vertrauensstelle

Beabsichtigte Neuregelung

Absatz 2 regelt, dass die Vertrauensstelle zur Wiederherstellung des Personenbezugs
der Daten berechtigt ist, soweit dies erforderlich ist. Die Erforderlichkeit wird nach Ab-
satz 2 Nr. 2 fur die Ubermittlung des Vitalstatus und die Meldung eines Wechsels der
Krankenversicherung durch die Krankenkassen gesehen.

Stellungnahme

Es wird nicht geregelt, ob die Vertrauensstelle die Daten zum Vitalstatus bei den Kran-
kenkassen nachfragt, oder ob die Krankenkassen diese Daten automatisch an die Ver-
trauensstelle Ubermitteln. Nach einem Wechsel der Krankenkasse konnte es ggf.
zwecks ,Suche” des Patienten notwendig werden, die betreffende Versichertennummer
an alle Krankenkassen zu senden. Hier sollte eine gesetzliche Klarstellung vorgenom-
men werden.

Zu Artikel 1, 8 4 Absatz 2 Nr. 3 DIReG-E
Depseudonymisierung bei Verwendung nicht in der Produktdatenbank registrierter

Implantate

Beabsichtigte Neuregelung

Absatz 2 regelt, dass die Vertrauensstelle zur Wiederherstellung des Personenbezugs
der Daten berechtigt ist, soweit dies erforderlich ist. Die Erforderlichkeit wird nach Ab-
satz 2 Nr. 3 fiur die Ubermittlung der Information, dass ein entgegen § 17 Absatz 2 nicht
in der Produktdatenbank registriertes Implantat verwendet wurde, gesehen.

Stellungnahme

Unzweifelhaft wirde diese Information an Patienten und Krankenkassen eine Depseu-
donymierung erfordern. Aus Sicht der DKG ist eine derartige Information jedoch ent-
behrlich, da die Hersteller zur Registrierung ihrer Produkte in der Produktdatenbank
verpflichtet sind und es deshalb auch kein verkehrsfahiges, aber nicht in der Produktda-
tenbank registriertes Implantat geben kann — es sei denn, der Hersteller ist seiner Ver-
pflichtung (noch) nicht nachgekommen.

Die Regelung ist daher entbehrlich und kann gestrichen werden (siehe auch die An-
merkungen zu den 88 17 und 19).

Anderungsvorschlag

8 4 Absatz 2 Nr. 3 wird ersatzlos gestrichen.
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Zu Artikel 1, 8 4 Absatz 2 Nr. 5 DIReG-E - neu
Depseudonymisierung zur Nutzung der Implantatdaten fur Zwecke der Qualitatssiche-

rung

Beabsichtigte Neuregelung

Absatz 2 regelt die Befugnis zur Aufhebung der Pseudonymisierung in besonderen
Fallen.

Stellungnahme

Fur Zwecke der Qualitatssicherung ist die Kenntnis des Implantats ein wesentliches, in
den meisten Fallen das wesentliche, Kriterium zur Risikoadjustierung bei der Auswer-
tung von Daten zu unerwiunschten Nebenwirkungen oder Folgen der Operation. Um
diese Daten dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) zur Verfigung zu stellen
und gleichzeitig unnétige Datenerhebungen bei den meldepflichtigen Gesundheitsein-
richtungen zu vermeiden, ist es notwendig, der Registerstelle die Befugnis zur depseu-
donymisierten Ubermittlung der Daten zum Implantat an den G-BA zu geben. Diese
Befugnis muss auf Patienten der gesetzlichen Krankenversicherung beschréankt wer-
den, da nur fur diese der G-BA personenbezogene Daten derzeit nutzen kann. Die
Daten mussen von der Vertrauensstelle nach § 4 Abs. 1 unmittelbar an die Vertrauens-
stelle nach 8§ 299 Absatz 2 Satz 5 SGB V Ubermittelt werden.

Anderungsvorschlag

Absatz 2 wird durch folgende Nr. 5-neu erganzt:

Lfur Zwecke der Qualitatssicherung nach § 135a Absatz 2, § 135b Absatz 2 oder
8 137a Absatz 3 SGB V und in Richtlinien und Beschliissen des Gemeinsamen

Bundesausschusses nach 8 135b Absatz 2 und 8 136 Absatz 1 Satz 1 und 8 136b
sowie in Vereinbarungen nach § 137d SGB V vorgesehen ist.*

Zu Artikel 1, 8 4 Absatz 3a DIReG-E - neu
Erganzende Aufgabe der Vertrauensstelle

Beabsichtigte Neuregelung

8§ 4 regelt die Aufgaben der Vertrauensstelle.

Stellungnahme

Die Erfullung der Meldepflicht soll dem Krankenhaus direkt und verbindlich bestatigt

werden. Wie andernorts ausgefihrt, soll hierzu statt eines kryptographischen Schlis-
sels eine eindeutige Empfangskennung rickibermittelt werden.



Stellungnahme der Deutschen Krankenhausgesellschaft zum Referentenentwurf DEUTSCHE a
eines Gesetzes zur Errichtung eines Deutschen Implantateregisters KRANKENHAUS b |

(Implantateregister-Errichtungsgesetz — EDIR) GESELLSCHAFT K
Stand: 22.02.2019

Erfolgt diese Ubermittiung durch die Vertrauensstelle, die unter Nutzung der Regis-
terstelle die Erfullung der Meldepflicht bestatigt, wird dadurch die Fehleranfalligkeit des
Verfahrens reduziert und der Umsetzungsaufwand deutlich gesenkt.

Anderungsvorschlag
Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a-neu eingefugt:
Unter Nutzung der Registerstelle wird die automatisierte Ubermittlung einer ver-

bindlichen Bestatigung der Erfilllung der Meldepflicht in Form einer Empfangs-
kennung an die meldenden Gesundheitseinrichtungen rickibermittelt.*

Zu Artikel 1, § 4 Absatz 4 DIReG-E
Pseudonymisierung der patienten- und fallidentifizierenden Daten durch die Vertrau-
ensstelle

Beabsichtigte Neuregelung

Die Vertrauensstelle hat die patientenidentifizierenden und fallidentifizierenden Daten
zu pseudonymisieren und an die Registerstelle zu Gbermitteln.

Stellungnahme

Die Beschreibung der Vertrauensstelle und der Registerstelle lassen noch einen weiten
Interpretationsspielraum, was die Implementierung der Kommunikation und der Pseu-
donymisierungsverfahren angeht. Im Sinne der Gleichartigkeit vergleichbarer Anwen-
dungen (Daten zur Qualitatssicherung, Transplantationsregister, etc.) schlagt die DKG
vor, hier schon von Seiten des Gesetzgebers vorzuschreiben, dass jegliche Datenmel-
dung uber die Vertrauensstelle erfolgt, wobei dabei die medizinischen Informationen fur
die Registerstelle zu verschlisseln sind. Zumindest sollte diese Variante nicht ausge-
schlossen werden, was durch aktuelle Formulierungen, insbesondere in Absatz 4, ge-
geben ware. Diese kdnnen dahingehend interpretiert werden, dass eine verschlisselte
Durchleitung der Daten verboten waére, bzw. dass die medizinischen Daten immer direkt
an die Registerstelle geliefert werden mussten.

Anderungsvorschlag
8 4 Absatz 4 wird wie folgt geandert:

,Die Vertrauensstelle hat die in den nach § 10 Absatz 1 und 4 Ubermittelten Daten ent-
haltenden patientenidentifizierenden und fallidentifizierenden Daten zu pseudonymisie-
ren und die Pseudonyme an die Registerstelle zu Gbermitteln. Daten nach 810 Ab-
satz 2 werden ausschliel3lich verschlisselt angenommen und an die Reqgisterstel-
le weitergeleitet.”

10
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Zu Artikel 1, 8 8 Absatz 1 Satz 1 DIReG-E
Zeitpunkt der Informationspflichten

Beabsichtigte Neuregelung

8§ 8 Absatz 1 Satz 1 des Entwurfs regelt, dass die betroffenen Patienten entsprechend
Artikel 14 Absatz 1 bis 3 der EU-Datenschutz-Grundverordnung (DS-GVO) vor dem
Eingriff Gber die verpflichtende Teilnahme am Deutschen Implantateregister sowie tber
die Einschrankung der Betroffenenrechte zu informieren sind.

Stellungnahme

Die Notwendigkeit dieser engen zeitlichen Vorgabe erschliel3t sich nicht und ergibt sich
auch nicht aus Artikel 14 Absatz 3 DS-GVO.

Wirde die Datenverarbeitung auf einer Einwilligung beruhen, ergabe sich aus dem Er-
fordernis einer ,informierten® Einwilligung, dass dem Patienten die gebotenen Informati-
onen vor der Einwilligung mitzuteilen wéaren. Daneben ware eine Information vor Beginn
der Datenverarbeitung bzw. vor dem Eingriff notwendig, wenn Daten erhoben wirden,
um etwa einen Vertrag mit dem Patienten durchzufihren 0.4. und die betroffene Person
die Datenerhebung durch eine Willens&uRerung verhindern kénnte. All dies trifft vorlie-
gend nicht zu. Insofern sollte der Zeitrahmen flexibler gestaltet werden.

Anderungsvorschlag

In § 8 Absatz 1 Satz 1 des Entwurfs werden die Wérter ,vor dem Eingriff gestrichen
und folgender neuer Satz 3 wird eingefiigt:

,Die Information erfolgt vor dem Eingriff oder bis spaitestens einen Monat da-
nach.

Zu Artikel 1, 8 8 Absatz 1 Satz 3 DIReG-E
Informationspflichten gegenliber Betreuten

Beabsichtigte Neuregelung

8 8 Absatz 1 Satz 3 des Entwurfs regelt, dass die betroffenen Patienten auch im Falle
der Betreuung selbst informiert werden sollen, soweit sie aufgrund des Entwicklungs-
standes und der Verstandnismoglichkeiten in der Lage sind, die Erlauterungen aufzu-
nehmen.

Stellungnahme

Die Sinnhaftigkeit dieser Ausnahmeregelung erschliel3t sich nicht.

11
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Einerseits bleibt unklar, warum ausgerechnet nur auf betreute Personen und nicht ge-
nerell auf Personen, fur die gesetzliche Vertreter handeln, abgestellt wird.

Ferner erscheint es vollig ausreichend, die Information in Form eines Merkblattes dem
Vertreter (Betreuer) des betroffenen Patienten zu tUbergeben. Bei der Meldung an das
Deutsche Implantateregister handelt es sich um keine Information / Aufklarung tber
einen medizinischen Eingriff, der ggf. empfindliche Folgen fir die weitere Lebensgestal-
tung des betreuten Patienten haben kdnnte 0.4., und der aus derartigen Grinden ent-
sprechend aufzuklaren ware.

Anderungsvorschlag

8 8 Absatz 1 Satz 3 wird gestrichen.

Zu Artikel 1, 8 8 Absatz 2 DIReG-E
Informationspflichten in Form von Kopien nach dem Eingriff

Beabsichtigte Neuregelung

8 8 Absatz 2 des Entwurfs verpflichtet die meldepflichtigen Gesundheitseinrichtungen —
unter Bezugnahme auf Artikel 15 Abséatze 1 und 3 DS-GVO — ausnahmslos dazu, je-
dem Patienten nach der Implantation / Explantation eine Kopie der personenbezogenen
Daten auszuhandigen, die an das Deutsches Implantateregister tGbermittelt worden
sind.

Stellungnahme

Zunachst bleibt unklar, ob damit die an die Vertrauensstelle gemeldeten personenbe-
zogenen Daten (8 10 Absatz 1) oder auch die Daten nach 8§ 10 Absatz 2 gemeint sind.

Zudem steht diese unaufgeforderte Information klar im Widerspruch zu der Regelung
von Artikel 15 Absatz 1 DS-GVO, der der betroffenen Person das Recht einrdaumt, eine
Auskunft Uber die Datenverarbeitung ,auf Verlangen“ zu erhalten. Es steht dem Patien-
ten frei, eine entsprechende Information zu begehren oder auch nicht.

Eine derart aufgedrangte sowie ungefragte Information widersprache zudem dem
Grundsatz der Datenminimierung gem. Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe ¢) DS-GVO, zumal
den Patienten ohnehin gem. Artikel 15 DS-GVO das Recht zusteht, ,auf Verlangen® von
der meldepflichtigen Gesundheitseinrichtung, der Vertrauensstelle usw. Auskunft zu
erhalten.

Hinzu kommt eine Dopplung der Informationen. Die Patienten erhalten bereits im Zu-
sammenhang mit dem Eingriff eine ausfuhrliche Information (,die durch die Geschafts-
stelle nach 8 3 Absatz 1 Nummer 3 erstellt wird). Darin wird den Patienten genau eror-
tert, auf welcher Grundlage welche Daten an wen / welche Stelle Gbermittelt werden.
Hinsichtlich der betroffenen Daten dtrften diese — um dem Grundsatz der Bestimmtheit
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Genige zu tun — moglichst genau benannt werden. Warum die Patienten sodann nach
dem Eingriff die Bestatigung dartber erhalten sollten, dass die Daten tatsachlich Uber-
mittelt worden sind, erschlief3t sich nicht.

Daruiber hinaus erhalten die Patienten alle fur Sie wichtigen Informationen ohnehin
durch  Ubergabe des Implantatpasses gemaR & 15 Medizinprodukte-
Betreiberverordnung (MPBetreibV) ausgehéndigt.

Dass damit tber die mit der DS-GVO verfolgten Ziele hinausgeschossen wirde, zeigt
die parallele Problematik der Umsetzung der Informationspflichten in Gesundheitsein-
richtungen auf der Grundlage der DS-GVO. Mit der in Artikel 13 DS-GVO geregelten
Informationspflicht, die regelhaft vorzunehmen ist, hat sich jingst die Datenschutzkon-
ferenz (DSK) beschaftigt und eindeutig ge&aulRert, dass den Patienten lediglich die Ge-
legenheit einzuraumen sei, die entsprechenden Informationen einfach und ohne Um-
wege zu erhalten. Die Patienten mussten diese jedoch nicht einmal zur Kenntnis neh-
men, wenn sie dies nicht winschten (Beschluss der Konferenz der unabhangigen Da-
tenschutzaufsichtsbehérden des Bundes und der Lander, Disseldorf, 05.09.2018).

Anderungsvorschlag
§ 8 Absatz 2 sollte wie folgt um die Worter ,auf Verlangen® erganzt werden:

,(2) Nach der Implantation oder Explantation ist den betroffenen Patientinnen und Pati-
enten durch die meldepflichtige Gesundheitseinrichtung nach Mal3gabe von Artikel 15
Absétze 1 und 3 der Verordnung (EU) 2016/679 auf Verlangen eine Kopie der perso-
nenbezogenen Daten, die die meldepflichtige Gesundheitseinrichtung an das Deutsche
Implantateregister Ubermittelt hat, auszuhandigen.”

Zu Artikel 1, § 10 Absatz 2 DIReG-E
Dateniibermittlung durch die verantwortliche Gesundheitseinrichtung

Beabsichtigte Neuregelung

Absatz 2 regelt, welche Daten bei einer Implantation oder Explanation durch die ver-
antwortliche Gesundheitseinrichtung insbesondere an die Registerstelle Ubermittelt
werden mussen:

1. Daten zur ldentifizierung der fur die Implantation oder Explantation verantwortlichen
Gesundheitseinrichtung,
technisch-organisatorische, klinische und zeitliche Daten zum Versorgungsprozess,

Daten, die eine Identifikation des Implantats ermdglichen, sowie individuelle Para-
meter zum Implantat und

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

Gemal § 10 Absatz 3 wird im stationaren Bereich ein Nachweis der Meldung an das
Register mit der Abrechnung des Krankenhauses an die gesetzlichen Krankenkassen
ubermittelt. Damit die Abrechnung von Krankenhausleistungen nicht durch den Nach-
weis der Meldung verzégert wird, muss der Erhebungszeitraum auf die Dauer des Auf-
enthaltes beschrankt werden. Angaben zur Nachsorge und Ergebnismessung nach Ent-
lassung kdnnen aus diesem Grund im stationaren Bereich nicht gemeldet werden.

Um dem Gebot der Datensparsamkeit folgen zu kdénnen, wird aul3erdem vorgeschla-
gen, die Offnungsklausel ,insbesondere* zu streichen. Falls weitere Daten benétigt
werden, soll dies der Gesetzgeber explizit vorgeben. Dies gilt umso mehr, da die ein-
zelnen Datengruppen schon sehr offen beschrieben werden und weiten Raum ftr Inter-
pretationen lassen.

Anderungsvorschlag
8 10 Absatz 2 wird wie folgt erganzt:
,Die fur die Implantation oder Explantation verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen

Ubermitteln,_unter Nutzung der Vertrauensstelle, an die Registerstelle irsbesendere
die folgenden Daten:

1. Daten zur Identifizierung der fur die Implantation oder Explantation verantwortlichen
Gesundheitseinrichtung,

technisch-organisatorische, klinische und zeitliche Daten zum Versorgungsprozess,

Daten, die eine Identifikation des Implantats ermdglichen, sowie individuelle Para-
meter zum Implantat und

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

Im stationaren Bereich sind ausschliel3lich Daten zu erheben und zu Gbermitteln,
die sich auf die Zeit des stationaren Aufenthalts beziehen.

Zu Artikel 1, 8 10 Absatz 3 DIReG-E
Nachweis Uber die Datentbermittlung bei der Abrechnung

Beabsichtigte Neuregelung

Nach Absatz 3 sollen die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen die Krankenkas-
sen und die betroffenen Patienten tber die Teilnahme am Deutschen Implantateregister
informieren und bei der Abrechnung der arztlichen Leistung die Meldung an die Ver-
trauensstelle nach Absatz 1 nachweisen.

14



Stellungnahme der Deutschen Krankenhausgesellschaft zum Referentenentwurf DEUTSCHE a
eines Gesetzes zur Errichtung eines Deutschen Implantateregisters KRANKENHAUS b |

(Implantateregister-Errichtungsgesetz — EDIR) GESELLSCHAFT K
Stand: 22.02.2019

Stellungnahme

Ein Nachweis im Sinne eines kryptographischen Verfahrens kann im Rahmen der Da-
tenubermittlung nach 8 301 Abs. 3 SGB V nicht umgesetzt werden, da dieses Verfahren
nicht fur die Ubertragung hinreichend groRRer Schliisseldateien geeignet ist. Auch ist die
Prufung komplexerer Verfahren fir Selbstzahler nicht méglich.

Aus diesem Grund schlagt die DKG vor, eine eindeutige Meldungsnummer als Bestati-
gung zu Ubermitteln, die die Registerstelle dem Krankenhaus im Zuge der Quittierung
einer Meldung rickibermittelt.

Anderungsvorschlag
8 10 Absatz 3 wird wie folgt erganzt:

,Die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen informieren die gesetzlichen Kranken-
kassen und die privaten Krankenversicherungsunternehmen der betroffenen Patientin-
nen und Patienten nach der meldepflichtigen Implantation oder Explantation Uber deren
Teilnahme am Deutschen Implantateregister-und-weisen-bei. Bei der Abrechnung der
arztlichen Leistung gegeniber den gesetzlichen Krankenkassen, den privaten Kranken-
versicherungsunternehmen, den zustdndigen Tragern der gesetzlichen Unfallversiche-
rung oder den betroffenen Patientinnen und Patienten wird die Meldung an die Ver-
trauensstelle nach Absatz 1 in Form der Angabe einer im Sinne von § 4 Absatz 3a-
neu durch die Vertrauensstelle rickgemeldeten, eindeutigen Empfangskennung
nachgewiesen. Im Falle der vertragsarztlichen Versorgung sind die Angaben und
Nachweise nach Satz 1 Uber die zustandigen Kassenarztlichen Vereinigungen an die
Krankenkassen zu tUbermitteln.”

Zu Artikel 1, § 10 Absatz 4 DIReG-E
Dateniibermittlung durch die Krankenkassen

Beabsichtigte Neuregelung

Absatz 4 regelt, welche Daten seitens der gesetzlichen Krankenkassen und privaten
Krankenversicherungsunternehmen an die Vertrauensstelle tibermittelt werden missen.

Stellungnahme

Die Regelung ist abschlieRend und schliel3t die Lieferung weiterer Sozialdaten der Pati-
entinnen und Patienten durch die Krankenkassen aus. Es wére allerdings hilfreich und
sinnvoll, Sozialdaten bei den Krankenkassen als zusétzliche Informationsquelle zu nut-
zen, um z.B. Informationen Uber relevante Voroperationen und Vorbefunde zur Risiko-
adjustierung zu erhalten. Dazu mussten die Krankenkassen — &hnlich wie in der gesetz-
lichen Qualitatssicherung nach 8§ 299 Absatz 1a SGB V — verpflichtet und ermachtigt
werden, entsprechende versichertenbezogene Daten Uber die Vertrauensstelle an die
Registerstelle zu Gbermitteln.
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Anderungsvorschlag
8§ 10 Absatz 4 wird wie folgt erganzt:

,Die gesetzlichen Krankenkassen und privaten Krankenversicherungsunternehmen
Ubermitteln an die Vertrauensstellung insbesondere folgende Informationen:

1. [...]

2.[...]

3.[...]

4. implantatrelevante Diagnosen und Prozeduren,*

Zu Artikel 1, 8 10 Absatz 6 DIReG-E )
Nutzung der Telematikinfrastruktur zur Ubermittlung der Daten

Beabsichtigte Neuregelung

Absatz 6 regelt, dass zur Ubermittlung der Daten nach den Absatzen 1, 2 und 4 die in-
teroperable und sektoribergreifende Informations-, Kommunikations- und Sicher-
heitsinfrastruktur (Telematikinfrastruktur) nach 8 291a des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch zu verwenden ist.

Stellungnahme

Es wird ausdricklich begrufdt, dass die Telematikinfrastruktur genutzt werden soll, da
hier eine aufwandsarme Identifikation der Ubermittlungsparteien und standardisierte
Verschlisselungsverfahren vorgegeben sind. Dies hilft, die Kosten zu senken. Daher
sollte die gematik beauftragt werden, die Anwendung so schnell wie moglich zu ermog-
lichen.

Bei der Umsetzung eines Meldeverfahrens ist zu beachten, dass das Spektrum melde-
pflichtiger Gesundheitseinrichtungen sowohl im niedergelassenen als auch im station&-
ren Bereich von einem durch Schnittstellen zu automatisierenden Routinebetrieb bis hin
zur Erfassung nur weniger Meldepflichten pro Jahr reicht.

Daher ist sicherzustellen, als technische Realisierung sowohl eine automatisierte Da-
tentbermittlung Gber elektronische Schnittstellen als auch eine niederschwellige Erfas-
sungsoption Uber ein Webportal vorzusehen, in denen Einzelmeldungen vorgenommen
oder mehrere Falle in Dateien hochgeladen werden kdnnen.

Anderungsvorschlag

§ 10 Absatz 6 wird wie folgt erganzt:

,Fur die Ubermittlung der Daten nach den Absatzen 1, 2 und 4 ist die interoperable und

sektorlibergreifende Informations-, Kommunikations- und Sicherheitsinfrastruktur (Te-
lematikinfrastruktur) nach 8§ 291a des Finften Buches Sozialgesetzbuch zu verwenden.
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Die Pflicht zur Nutzung der Telematikinfrastruktur besteht ab dem Zeitpunkt, ab dem die
Anbindung an die Telematikinfrastruktur zur Verfiigung steht und eine Ubermittlung der
Daten Uber die Telematikinfrastruktur durch die Meldepflichtigen nach § 10 und die An-
nahme dieser Daten durch die Vertrauens- und Registerstelle technisch mdglich ist. Ist
eine Datenubermittlung tber die Telematikinfrastruktur mit Beginn des Wirkbetriebes
des Deutschen Implantateregisters noch nicht mdglich, erfolgt die Datenibermittlung
uber eine Informations- und Kommunikationsstruktur, die den datenschutzrechtlichen
Vorgaben und dem aktuellen Stand der Technik entspricht und eine sichere Daten-
Ubermittlung ermdglicht. Hierzu sind durch Register- und Vertrauensstelle sowohl
elektronische Schnittstellen _als auch ein _geeignetes Webportal zum manuellen
Hochladen von Einzelfdllen und Falldateien zur Verfiigung zu stellen. Das Deut-
sche Institut fir Medizinische Dokumentation und Information legt das Verfahren fir die
Datenubermittiung nach Satz 3 und 4 unter Beteiligung des Spitzenverbandes Bund
der Krankenkassen, der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder der Bundesverban-
de der Krankenh&user, der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und des Verbandes
der Privaten Krankenversicherung und in Abstimmung mit der oder dem Bundesbeauf-
tragten fur Datenschutz und Informationsfreiheit sowie dem Bundesamt fir Sicherheit in
der Informationstechnik fest.”

Zu Artikel 1, 8 11 Absatz 2 Satz 1 DIReG-E
Vorherige Informationspflichten bzgl. Datenibermittlung durch bereits bestehende
Implantateregister

Beabsichtigte Neuregelung

Im Hinblick auf den Zugriff auf Daten bereits bestehender Implantateregister sind die
betroffenen Patienten im Vorfeld einer Datenubertragung vorab zu informieren.

Stellungnahme

Grundsatzlich sind betroffene Personen zwar dariiber zu informieren, sofern ihre perso-
nenbezogenen Daten zu einem anderen Zweck weiterverarbeitet werden sollen. Dies
folgt aus Artikel 13 Absatz 3 / Artikel 14 Absatz 4 DS-GVO. Diesbezlglich bedarf es
jedoch einer genauen Prifung, ob

1. Uberhaupt eine Zweck&nderung vorliegt,
2. falls eine Zweckanderung anzunehmen ware, ob diese gerechtfertigt ist und
3. ob Uber eine Zwecké&nderung eine Information erfolgen musste.

Sofern Patienten die ,,Patienteninformation und Eiwilligungserklarung zur Daten-
ubermittlung an das Endoprothesenregister Deutschland“ (EPRD) in der Fassung
seit 2018 erhalten und unterschrieben haben, die bereits drei ausfuhrliche, mit Daten-
schutzern abgestimmte Abséatze iber die spatere Ubermittlung an das Deutsche Im-
plantateregister enthalten und der Patient bereits seine Einwilligung zur Weiterleitung
seiner fur das EPRD zur Verfiigung gestellten Daten an das Deutsche Implantateregis-
ter erteilt hat, bedurfen diese Patienten keiner weiteren Information. Sie sind ohnehin
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bereits zu Beginn der Verarbeitung (Ubermittlung an das EPRD) tiber samtliche Verar-
beitungszwecke / Ubermittlungen (auch spéatere Ubermittlung an das Deutsche Implan-
tateregister) hinreichend konkret informiert worden (Artikel 13 Absatz 4 / Artikel 14 Ab-
satz 5 Buchstabe a) DS-GVO).

Sofern die EPRD-Einwilligungserklarung in einer alteren Version Verwendung gefunden
hat oder ggf. andere Register betroffen sein mégen, stellt sich die Frage, ob tUberhaupt
von einer Zweckanderung auszugehen ist?

Patienten, die zugestimmt haben, dass konkrete personenbezogene Daten an ein spe-
zielles Register Ubermittelt werden, stimmten in einer Zielrichtung zu, tGber die sie zuvor
informiert worden sind. Dabei ging es konkret um die Verbesserung der Sicherheit von
Medizinprodukten sowie um die Verbesserung der Qualitat der Versorgung betroffener
Patienten. Fur diese Zwecke haben die Patienten ihre personenbezogenen Daten zur
Verfiigung gestellt. Eben diesen Zwecken dient auch die Ubermittlung an das Deutsche
Implantateregister. Insofern ist sehr fraglich, ob Uberhaupt von einer Zweckénderung
auszugehen ist.

Sofern dennoch von einer Zweckanderung ausgegangen werden sollte, ist zu hinter-
fragen, ob diese nicht des Weiteren rechtmafig ware. Hierzu bedarf es einer Wirdi-
gung von Artikel 6 Absatz 4 DS-GVO. Danach kann eine Zweckanderung u.a. durch
eine Rechtsvorschrift eines Mitgliedstaates legitimiert werden, vorliegend durch das
EDIR in Form von 8 11DIReG. Hier regelt der Gesetzgeber die datenschutzrechtliche
Befugnisnorm daflir, dass Daten bereits bestehender Register Gbermittelt werden dir-
fen. Selbst fur den Fall, dass der Gesetzgeber dies nicht als ausreichend erachten wur-
de, kann die Ubermittlung dennoch unter den in Artikel 6 Absatz 4 DS-GVO genannten
Voraussetzungen legitimiert sein, sofern der Verantwortliche folgende Punkte bertck-
sichtigt, um festzustellen, ob die Verarbeitung zu einem anderen Zweck mit demjeni-
gen, zu dem die personenbezogenen Daten urspriinglich erhoben wurden, vereinbar
ist. Die DS-GVO nennt ,unter anderem* folgende Mdglichkeiten:

a) jede Verbindung zwischen den Zwecken, fur die die personenbezogenen Daten
erhoben wurden, und den Zwecken der beabsichtigten Weiterverarbeitung,

b) den Zusammenhang, in dem die personenbezogenen Daten erhoben wurden, ins-
besondere hinsichtlich des Verhéltnisses zwischen den betroffenen Personen und
dem Verantwortlichen,

c) die Art der personenbezogenen Daten, insbesondere, ob besondere Kategorien
personenbezogener Daten gemald Artikel 9 DS-GVO verarbeitet werden, oder ob
personenbezogene Daten uber strafrechtliche Verurteilungen und Straftaten geman
Artikel 10 verarbeitet werden,

d) die mdglichen Folgen der beabsichtigten Weiterverarbeitung fur die betroffenen
Personen,

e) das Vorhandensein geeigneter Garantien, wozu Verschlisselung oder Pseudony-
misierung gehoren kann.
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Augenscheinlich stimmen die Zielrichtungen friherer Register und des neuen Registers
uberein.

Als Zwischenfazit dirfte also davon auszugehen sein, dass bereits keine Zweckande-
rung vorliegt. Fur den Fall des Vorliegens einer Zweckanderung durfte diese unter den
oben genannten Ausfiihrungen als gerechtfertigt erachtet werden.

Hilfsweise, fur den Fall, dass davon ausgegangen werden sollte, dass eine Zweckéande-
rung vorliegen sollte, Uber die grundsatzlich zu informieren ware, schlief3en sich folgen-
de Uberlegungen hinsichtlich einer méglichen Information der Betroffenen an:

Fraglich ist, wie die Information Uber die Verwendung der personenbezogenen Daten
,ZU einem anderen Zweck" durchgefuhrt werden kdnnte, oder ob es ihrer Gberhaupt
bedarf.

Die Erteilung von Informationen in der Form, dass samtliche Patienten im Einzelnen
angeschrieben wirden, durfte unmdglich sein bzw. einen absolut unverhaltnisméiigen
Aufwand erfordern. Insofern greift hier bereits der Ausnahmetatbestand von Artikel 14
Absatz 5 Buchstabe b) DS-GVO / Erwéagungsgrund 62 der DS-GVO. Alleine hinsichtlich
der EPRD-Meldungen sind mehr als 700.000 Patienten betroffen. Derartige einzelne
Informationen kdnnen keinesfalls umgesetzt werden. Die Verwirklichung der durch das
neue Register verfolgten Ziele dirfte dadurch ernsthaft beeintrachtigt werden (Artikel 14
Absatz 5 Buchstabe b) DS-GVO).

Als einzig sinnvolles Instrument einer entsprechenden Information bliebe sonach die
Vornahme allgemeiner Informationen (Verdffentlichungen in samtlichen Zeitschriften /
Magazinen aller gesetzlichen Krankenkassen, Veroffentlichungen in Uberregionalen
Zeitschriften / Information auf der Homepage des Deutschen Implantateregisters, 0.4.),
um den entsprechenden Anforderungen von 8 33 Absatz 2 BDSG gerecht zu werden.
Durch die genannten Informationen fiir die Offentlichkeit dirfte das Ergreifen geeigneter
Mafllnahmen zum Schutz der berechtigten Interessen der betroffenen Person als erfillt
erachtet werden.

Diese Ausfuihrungen missen auch fir Daten gelten, die direkt beim Betroffenen erho-
ben wurden (Direkterhebungen), auch wenn in Artikel 13 DS-GVO keine entsprechende
Ausnahme von der Informationspflicht Gber die Zweckanderung existiert. Der Grund fur
das Fehlen einer solchen Ausnahme in Artikel 13 DS-GVO wird darin gesehen, dass in
Fallen, in denen die Daten bei den betroffenen Personen selbst erhoben werden, der
individuelle Kontakt zu diesen Personen besteht, sodass eine entsprechende Informati-
on uber die Zwecké&nderung moglich erscheint (so Herbst, in: Kuhling/Buchner, Art. 21
DS-GVO, Rn. 40). In diesen Fallen hatte also eine entsprechende Information tber die
Zweckanderung gemal Artikel 13 Absatz 3 DS-GVO zu erfolgen, was aber vorliegend
unmoglich bzw. undurchfihrbar ist.

Anerkanntermaf3en sind auch in Fallen einer Direkterhebung im Sinne von Artikel 13
DS-GVO Fallgestaltungen vorhanden, in denen sich die Information der betroffenen
Person Uber die Zweckéanderung als unmdglich erweist oder einen unverhaltnismafigen
Aufwand erfordern wirde. Insofern muss im Wege einer analogen Anwendung auch
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hier die Mdglichkeit bestehen, sich auf den Ausnahmetatbestand des Artikels 14 Ab-
satz 5b DS-GVO zu berufen. Dem wird teilweise entgegnet, dass der auch in Erwa-
gungsgrund 62 allgemein enthaltene Ausnahmetatbestand letztlich nur in Artikel 14 Ab-
satz 5b DS-GVO Eingang in den Verordnungstext gefunden habe, so dass diese Aus-
nahme auch nur fur den Bereich der Dritterhebung im Sinne von Artikel 14 DS-GVO
Geltung beanspruchen kénne (so Paal/Hennemann, in: Paal/Pauly, 2. Aufl. 2018, Art.
13 DS-GVO, Rn. 35). Dem kann jedoch entgegengehalten werden, dass es sich in der
vorgenannten Konstellation um einen vergleichbaren Sachverhalt handelt, der eine ana-
loge Anwendung des Artikel 14 Absatz 5b DS-GVO ermdglicht, falls auch in Féllen ei-
ner Direkterhebung im Sinne von Artikel 13 DS-GVO die Information der betroffenen
Person Uber die Zwecka&nderung unmoglich ist oder einen unverhaltnismalligen Auf-
wand erfordern wirde. Hierfur spricht auch die in Erwagungsrund 62 generell enthalte-
ne Aussage, dass eine Information der betroffenen Person nicht erforderlich ist, wenn
diese unmoglich oder mit einem unverhaltnismafigen Aufwand verbunden ist.

Sollte sich in Fallen einer Direkterhebung im Sinne von Artikel 13 DS-GVO die Informa-
tion der betroffenen Person uber die Zweckanderung als unmdglich erweisen oder ei-
nen unverhaltnismaRigen Aufwand erfordern, kann somit anhand der oben aufgefthrten
Argumentation fur die fehlende Information der Ausnahmetatbestand des Artikel 14 Ab-
satz 5b DS-GVO analog herangezogen werden.

Erganzend sei darauf hingewiesen, dass im kirchlichen Datenschutzrecht, das fur ca.
ein Drittel der Krankenhaustrdger anwendbar ist, ohnehin in § 15 Absatz 4 KDG und
8 17 Absatz 4 DSG-EKD regelhaft fur Falle der unmittelbaren Datenerhebung vorgese-
hen ist, dass die Informationspflicht entfallt, wenn die Information einen unverhaltnis-
mafigen Aufwand erfordern wirde.

Letztendlich maf3geblich dirften jedoch die Ausnahmetatbestande von Artikel 14 Ab-
satz 5 Buchstabe c) bzw. d) DS-GVO sein, auf die die vorgenannten Erwagungen ent-
sprechend gelten.

Schliel3lich besteht die Mdglichkeit fir den deutschen Gesetzgeber, die Informations-
pflicht gem. Artikel 14 Absatz 5 Buchstabe c) DS-GVO entfallen zu lassen, sofern die
Offenlegung der personenbezogenen Daten durch Rechtsvorschriften des Mitglied-
staats, denen der Verantwortliche unterliegt und die geeignete Mal3nahmen zum Schutz
der berechtigten Interessen der betroffenen Person vorsehen, ausdricklich geregelt ist.
Entsprechendes ist vorliegend vorgesehen, was eine Information entbehrlich macht.
Selbiges folgt auch aus Erwagungsgrund 62 DS-GVO.

Ebenfalls greifen durfte der weitere Ausnahmetatbestand von Artikel 14 Absatz 5 Buch-
stabe d) DS-GVO. Danach entféllt die Informationspflicht, wenn die personenbezoge-
nen Daten geméall dem Recht des Mitgliedstaats dem Berufsgeheimnis, einschliel3lich
einer satzungsmafigen Geheimhaltungspflicht, unterliegen und daher vertraulich be-
handelt werden mussen.

Anderungsvorschlag

1. 8 11 Absatz 2 des Entwurfs ist zu streichen.
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2. Hilfsweise ist 8 11 Absatz 2 des Entwurfs wie folgt zu fassen:

,Die Pflicht zur Information der betroffenen Person gemaR Artikel 13 Absatz 3
der Verordnung (EU) 2016/679 besteht erganzend zu der in Artikel 13 Absatz 4
der Verordnung (EU) 2016/679 genannten Ausnahme und der in 32 Absatz 1
BDSG genannten Ausnahmen nicht, da die Datenubermittlung durch bereits
bestehende Implantatereqgister an das Deutsche Implantatereqgister mit dem-
jenigen Zweck, zu dem die personenbezogenen Daten urspriunglich erhoben
wurden, vereinbar ist. Die Pflicht zur Information der betroffenen Person ge-
maR Artikel 14 Absatz 1, 2 und 4 der Verordnung (EU) 2016/679 besteht er-
ganzend zu den in Artikel 14 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2016/679 und der
in 8 29 BDSG genannten Ausnahme sowie der in 8 33 Absatz 1 BDSG genann-
ten Ausnahmen nicht, da die Datenitbermittlung durch bereits bestehende
Implantatregister an das Deutsche Implantatereqgister mit demjenigen Zweck,
zu dem die personenbezogenen Daten urspringlich erhoben wurden, verein-
bar ist.“

3. AuBerst hilfsweise wird § 11 Absatz 2 Satz 1 um das Wort ,6ffentlich ergéanzt:

,Die betroffenen Patientinnen und Patienten sind im Vorfeld einer Datenlbertra-
gung nach den Artikeln 13 und 14 der Verordnung (EU) 2016/679 vorab 6ffentlich
zu informieren.”

Zu Artikel 1, § 12 Absatz 1 Nr. 8 DIReG-E
Dateniibermittlung an die Kassenarztliche Bundesvereiniqung

Beabsichtigte Neuregelung

Gemal Absatz 1 kann die Registerstelle erforderliche Daten an verschiedene Institutio-
nen tbermitteln. Nr. 8 adressiert die Kassenarztliche Bundesvereinigung.

Stellungnahme
In Absatz 1 Nr. 8 wird die Kassenérztliche Bundesvereinigung als mdglicher Datenemp-

fanger genannt. Begriundet wird dies mit der Weiterentwicklung eines Konzeptes zur
sektoruibergreifenden ambulanten Qualitatssicherung.

Zunachst ist unklar, wie seitens der Kassenéarztlichen Bundesvereinigung ein sekto-
ribergreifendes Qualitatssicherungskonzept erarbeitete werden kann, da diese ja nur
fur einen Sektor zustandig ist.

Daruiber hinaus sollten die Daten jedoch auch den anderen Bundesorganisationen der
jeweils meldepflichtigen Gesundheitseinrichtungen (Kassenzahnéarztliche Bundesverei-
nigung und Deutsche Krankenhausgesellschaft) zur Verfigung gestellt werden, um
auch diesen die Entwicklung von Qualitatssicherungskonzepten sowie Auswertungen
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zur Qualitatsférderung und zur Unterstitzung der jeweiligen Gesundheitseinrichtungen
zu ermoglichen.

Weiter ist vollig unklar, welche Daten ,erforderlich” sind und wer diese festlegt.
Anderungsvorschlag

8 12 Absatz 1 Nr. 8 wird wie folgt geédndert:

,8. der Kassenarztlichen Bundesvereinigung, der Kassenzahnarztlichen Bundesver-
einigung und der Deutschen Krankenhausgesellschaft die zur Weiterentwicklung

und Forderung der Qualitat implantationsmedizinischer Behandlungen erforderli-
chen Daten,”

Zu Artikel 1, 8 12 Absatz 1 Nr. 10 DIReG-E
Datentibermittlung an Krankenkassen, Unfallversicherung und betroffene Patienten

Beabsichtigte Neuregelung

Gemal} Absatz 1 kann die Registerstelle erforderliche Daten an verschiedene Institutio-
nen tbermitteln.

Stellungnahme
Nach Absatz 1 Nr. 10 sollen die Krankenkassen, die Unfallversicherung sowie die be-
troffenen Patienten Uber die Verwendung eines nicht in der Produktdatenbank re-

gistrierten Implantats informiert werden.

Nach Einschéatzung der DKG muss der Hersteller jedes verkehrsfahige Implantat in die
Produktdatenbank eingeben. Insofern kann es keine nicht registrierten Produkte geben.

Erganzend wird auf die Anmerkungen zu § 2 Absatz 3 Nr. 5 verwiesen.
Anderungsvorschlag

§ 12 Absatz 1 Nr. 10 wird gestrichen.

Zu Artikel 1, 8 12 Absatz 2 DIReG-E
Anonymisierung personenbezogener Daten

Beabsichtigte Neuregelung

Absatz 2 regelt die Anonymisierung personenbezogener Daten durch die Registerstelle.
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Stellungnahme

Auch dem gemeinsamen Bundesausschuss sollten personenbezogene Daten fir die
Zwecke der Qualitatssicherung ohne Anonymisierung tbermittelt werden. Diese Daten
waren nach Depseudonymisierung der einheitlichen Krankenversichertennummer nach
8§ 290 SGB V durch die Vertrauensstelle des Implantateregisters dem Gemeinsamen
Bundesausschuss zur Verfigung zu stellen. Dieser hatte nach 8 299 Absatz 1 Satz 4
Nr. 1 SGB V die Daten fir die Zwecke der Qualitatssicherung Uber die Vertrauensstelle
nach § 299 Absatz 2 Satz 5 SGB V erneut zu pseudonymisieren.

Anderungsvorschlag
§ 12 Absatz 2 wird wie folgt erganzt:

,Die personenbezogenen Daten sind mit Ausnahme von Absatz 1 Nummern 3, 7, und
10 vor der Ubermittlung durch die Registerstelle zu anonymisieren. Im Falle des Absatz
1 Nummer 3 Ubermittelt die Registerstelle die pseudonymisierten personenbezogenen
Daten Uber die Vertrauensstelle nach § 4 Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 an die verantwort-
lichen Gesundheitseinrichtungen. Im Falle des Absatz 1 Nummer 7 tUbermittelt die
Registerstelle nach 8 4 Absatz 2 Satz 2 Nummer 5 die pseudonymisierten perso-
nenbezogenen Daten an die Vertrauensstelle nach § 299 Absatz 2 Satz 5 SGB V.
Im Falle des Absatz 1 Nummer 10 Ubermittelt die Registerstelle die personenbezoge-
nen pseudonymisierten Daten Uber die Vertrauensstelle nach 8 4 Absatz 2 Satz 2
Nummer 3 an die dort genannten Empfanger der Mitteilung.®

Zu Artikel 1, 8 13 Abséatze 1 und 2 DIReG-E
Anonymisierung personenbezogener Daten durch die Regqisterstelle

Beabsichtigte Neuregelung

8 13 regelt die Datenibermittlung zu Forschungszwecken und statistischen Zwecken
durch die Registerstelle.

Stellungnahme

In den Absatzen 1 und 2 wird jeweils geregelt, dass die personenbezogenen Daten vor
der Ubermittlung durch die Registerstelle zu anonymisieren sind. Die Registerstelle hat
jedoch keine personenbezogenen sondern nur pseudonymisierte Daten. Wenn hier
personenbezogenen Daten gemeint sind, misste die Anonymisierung durch die Ver-
trauensstelle erfolgen, da nur diese den Personenbezug herstellen kann.
Anderungsvorschlag

In § 13 Absatz 1 und 2 wird jeweils der letzte Satz wie folgt geandert:
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,Die personenbezogenen pseudonymisierten Daten sind vor der Ubermittiung durch
die Registerstelle zu anonymisieren.*

Zu Artikel 1, 8 17 DIReG-E
Produktdatenbank

Beabsichtigte Neuregelung

Absatz 2 regelt, dass der Hersteller die erforderlichen technischen Daten der am Regis-
ter teiinehmenden Produkte in die Produktdatenbank eingibt.

Stellungnahme

Nach dem Verstandnis der DKG sollen in die Produktdatenbank nicht nur einzelne oder
bestimmte Implantate einer Implantatart aufgenommen werden, sondern alle verkehrs-
fahigen Implantate dieser Implantatart. Da schrittweise die verschiedenen Implantatar-
ten in das Deutsche Implantateregister einbezogen werden sollen, wird es zu einem
bestimmten Zeitpunkt keine Implantate mehr geben kénnen, die nicht in der Produktda-
tenbank registriert sind.

Wenn uber die Rechtsverordnung geregelt wird, welche Implantatarten als erste fur ei-
nen Eintrag im Implantateregister vorgesehen werden, sind die Hersteller verpflichtet,
alle Implantate dieser Implantatart in die Produktdatenbank einzupflegen. Aus diesem
Grund kann es auch nicht vorkommen, dass eine Gesundheitseinrichtung ein nicht in
der Produktdatenbank registriertes Produkt implantiert. Alle verkehrsfahigen Implantate
mussen in der Produktdatenbank registriert werden. Zudem sollten die Hersteller ein
genuines Interesse daran haben, die technischen Daten ihrer Produkte in die Produkt-
datenbank einzutragen, bevor diese in Verkehr gebracht oder fur klinische Prifungen
abgegeben werden.

Ggf. sollte die zeitgerechte Eintragung und die regelmafige Aktualisierung der Daten
fur alle in Verkehr gebrachten oder zum Zwecke der klinischen Prifung abgegebenen
Produkte sanktionsbewehrt sein, um die meldepflichtigen Gesundheitseinrichtungen vor
unvollstandigen oder falschen Eintragungen zu schitzen und die Nutzung von in Ver-
kehr gebrachten Medizinprodukten nicht von der Registrierung im Implantateregister
abhangig zu machen. Hersteller konnten beispielsweise in Verkehr gebrachte Medizin-
produkte aus der Produktdatenbank |6schen, um medizinische Einrichtungen zu zwin-
gen, alternative Produkte zu nutzen.

Aus Sicht der DKG vdllig unverhaltnismafiig ist der in 8 19 vorgesehene Vergitungs-
ausschluss fur die Krankenhauser, falls diese ein nicht in der Produktdatenbank re-
gistriertes Implantat anwenden. Wie bereits ausgeftihrt, kann es diesen Fall eigentlich
nicht geben, es sei denn, der Hersteller ist seiner Verpflichtung (noch) nicht nachge-
kommen.
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Die Krankenhauser lehnen jedoch kategorisch ab, fur dieses Versaumnis der Hersteller
durch einen kompletten Vergutungsausschluss sanktioniert zu werden, wohingegen fur
die Hersteller keinerlei Sanktionsmechanismus fiir die Nicht-Registrierung ihrer Produk-
te in der Produktdatenbank vorgesehen wird.

Aus diesem Grunde schlagt die DKG vor, § 19 komplett zu streichen.

Zu Artikel 1, 8 18 Absatz 2 DIReG-E
Vergitung des Aufwands der Krankenhauser

Beabsichtigte Neuregelung

Die Vergutung der meldepflichtigen Leistungserbringer erfolgt durch einen Zuschlag.
Der Zuschlag umfasst insbesondere die von den Krankenhausern an das DIMDI abzu-
fuhrenden Meldeentgelte sowie den Aufwand der Krankenhauser fur Informationstech-
nik und Dokumentation. Die Hohe des Zuschlags und seine jahrliche Weiterentwicklung
soll durch die Selbstverwaltungsparteien nach § 17b Krankenhausfinanzierungsgesetz
(KHG) bis zum 31.12.2020 vereinbart werden. Ein Konfliktidsungsmechanismus ist mit
der Schiedsstelle nach § 18a Absatz 6 KHG vorgesehen. Der Zuschlag zur Vergitung
der Meldungen gilt fir ambulante Operationen nach § 115b Absatz 2 Satz 1 SGB V
entsprechend.

Stellungnahme

Die DKG erkennt an, dass neben den an das DIMDI abzufihrenden Meldeentgelten
auch fur den Aufwand der Krankenhauser zusatzliche Finanzmittel bereitgestellt wer-
den. Dennoch werden die Meldeentgelte, tber die der Aufbau und Betrieb des Regis-
ters vollstandig finanziert werden soll, einen wesentlichen Anteil des Zuschlags ausma-
chen. Es muss daher fur alle Beteiligten deutlich sein, dass der fur die Meldeentgelte
enthaltene Anteil fir die Krankenhéauser lediglich einen Durchlaufposten darstellt.

Es muss unmissverstandlich sein, dass die Krankenhauser die Meldeentgelte nur fur
die Behandlungsfalle an das DIMDI abzufiihren haben, fir die von den Krankenkassen
tatséachlich die Zuschlage erstattet werden. Hierzu ist eine entsprechende Klarstellung
in 8 18 Absatz 4 erforderlich.

Zudem ist zu beachten, dass die Abrechnung der Zuschlage erst nach Abschluss der
Vereinbarung zur Hohe des Zuschlags mdglich ist und spatere Ausgleiche ausge-
schlossen werden.

Die Vereinbarung Uber die Hohe des Zuschlags kann wiederum erst erfolgen, nachdem
die Meldeentgelte durch das DIMDI festgelegt wurden bzw. bekannt gegeben wurde,
dass das DIMDI keine Meldeentgelte erhebt. Auch hierzu ist eine Regelung in 8 18 Ab-
satz 4 mit Fristsetzung fur das DIMDI erforderlich.
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Erganzend weist die DKG darauf hin, dass je nach Produktart unterschiedliche Aufwéan-
de fur die Krankenhauser entstehen kénnen und dementsprechend die Zuschlage un-
terschiedlich gestaltet werden mussten. Ein entsprechender Hinweis sollte in der Be-
grindung erganzt werden.

Anderungsvorschlag

Siehe Anderungsvorschlag zu § 18 Absatz 4.

Zu Artikel 1, 8§ 18 Absatz 4 DIReG-E
Entgeltkatalog des DIMDI

Beabsichtigte Neuregelung

Fur die Erfullung seiner Aufgaben kann das DIMDI insbesondere von den Meldepflichti-
gen nach § 10, den Datenubermittlungsempfangern nach den 88 12, 13 und 15 und den
Verantwortlichen nach 8§ 17 Absatz 3 Entgelte verlangen. Diese werden in einem Ent-
geltkatalog festgelegt, der der Zustimmung des Bundesministeriums fir Gesundheit
bedarf.

Stellungnahme

Gemal der Begrindung wird mit Absatz 4 die Finanzierung des Wirkbetriebes der Re-
gisterstelle des Deutschen Implantateregisters geregelt. Irritierend ist, dass dies im
Wortlaut des Gesetzes als Kann-Regelung gefasst ist. Sofern dies auf die Mdglichkeit
von alternativen Finanzierungsquellen wie z.B. Steuermittel hinweist, sollte auch aus-
schlie3lich diese Alternative genutzt werden, da so die komplexe Erhebung Uber die
Krankenh&auser entbehrlich ist und dies auch der Planungssicherheit fir das DIMDI und
die Registerstelle zu Gute kame.

Sofern die Finanzierung des Registers primar tber die vom DIMDI festzulegenden Ent-
gelte erfolgen soll, ist befremdlich, dass diese Entgelte nicht primar von den Nutzern
des Registers, sondern insbesondere von den ,Meldepflichtigen erhoben werden. Da
das ,Meldeentgelt” der Krankenhauser gemaf Absatz 1 tber Zuschlage von den Kran-
kenkassen refinanziert wird, sind die Krankenkassen Adressat der Finanzierung bzw.
der Meldeentgelte. Damit dieser Finanzierungsansatz gangbar gemacht werden kann,
mussen die zeitlichen Abhangigkeiten mit der Zuschlagsvereinbarung nach Absatz 1
durch eine Fristsetzung fur die Festlegung durch das DIMDI erfolgen. Zudem ist eine
Klarstellung erforderlich, dass die Krankenh&user an das DIMDI nur die Meldeentgelte
fur Behandlungsfalle abzufihren haben, fir die von den Krankenkassen tatséchlich
auch Zuschlage erstattet werden.

Anderungsvorschlag

In Absatz 4 werden nach Satz 2 die folgenden Satze eingefigt:
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,Sofern das Deutsche Institut fiir medizinische Dokumentation und Information
fur die Krankenhauser Meldeentgelte festleqt, hat die Festlequng fiir das folgende
Jahr _erstmals bis zum 30. November 2020, in den Folgejahren bis zum 30. No-
vember jeden Jahres, zu erfolgen. Das Deutsche Institut fiir medizinische Doku-
mentation und Information ist berechtigt, diese Entgelte fir die Behandlungsfalle
des Krankenhauses zu erheben, fir die ein Zuschlag nach Absatz 2 von den
Krankenkassen erstattet wurde.“

Zu Artikel 1, 8 19 DIReG-E
Vergitungsausschluss

Beabsichtigte Neuregelung

Gemal § 19 soll die verantwortliche Gesundheitseinrichtung ihren Anspruch auf Vergu-
tung der Leistung gegenuber den gesetzlichen Krankenkassen, den privaten Kranken-
versicherungsunternehmen oder den betroffenen Patientinnen und Patienten verlieren,
wenn sie ihrer Meldeverpflichtung nicht nachkommt oder ein nicht in der Produktdaten-
bank registriertes Implantat verwendet.

Stellungnahme

Ein Verlust des Vergutungsanspruches gegeniber den Krankassen fir die umfassende
Behandlung, deren Qualitat nicht in Frage steht, nur aufgrund einer erfolglosen oder
nicht erfolgten Meldung an das Register, ist vollkommen unverhaltnismafig und fur die
DKG inakzeptabel. Auch wenn der Gesetzgeber eine finanzielle Strafe fur die Kranken-
hauser fur notwendig halt, muss die Hohe entsprechend der rechtsstaatlichen Grunds-
atze angemessen sein.

Auch der Verlust des Vergitungsanspruches aufgrund einer fehlenden Meldung des
Herstellers an die Registerstelle ist weder fachlich begrindet noch angemessen. Die
DKG lehnt ausdrucklich und grundsétzlich ab, dass die Krankenh&user fur Unterlassun-
gen der Hersteller haftbar gemacht werden sollen.

Es liegt in der Verantwortung der Hersteller, ihre Produkte in die Produktdatenbank ein-
zupflegen. Da dies im Eigeninteresse der Hersteller sein sollte, erschlief3t sich nicht,
wieso es Uberhaupt verkehrsfahige, aber nicht in der Produktdatenbank registrierte Im-
plantate geben sollte. Alle in Verkehr gebrachten implantierbaren Medizinprodukte wer-
den zu einem bestimmten Zeitpunkt in der Produktdatenbank erfasst sein. Ab diesem
Zeitpunkt wird es nicht mehr mdglich sein, ein in Verkehr gebrachtes Medizinprodukt zu
implantieren, welches nicht in der Produktdatenbank registriert ist. Daher lehnt die DKG
den in 8§ 19 vorgesehenen Vergutungsausschluss als vollig unverhaltnismafig und auch
nicht sachlich begrindbar ab.

Die Krankenh&user tragen nicht die Verantwortung fur den Eintrag in die Produktdaten-
bank und dirfen daher hierfir auch nicht in die Haftung genommen werden.
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Auch sieht die DKG erhebliche Unklarheiten und Probleme, wie eine solche Regelung
praktisch umgesetzt werden soll. Zu welchem Zeitpunkt soll tberpruft werden, ob das
Implantat, das i.d.R. im Vorfeld fur den Patienten geordert und bereitgestellt werden
muss, in der Produktedatenbank registriert ist? Soll dies Tage vor der OP, am OP-Tag,
oder unmittelbar vor der OP erfolgen? Was passiert, wenn der Hersteller zwischenzeit-
lich die Registrierung seines Produktes geandert oder z. B. aus marktstrategischen
Grunden zurtickgezogen hat?

Auch besteht die Gefahr, dass die Hersteller aufgrund dieser Regelung bestimmte Pro-
dukte evtl. nicht in der Produktdatenbank registrieren, um so den Verkauf anderer, ggf.
auch teurer Produkte zu férdern.

Die Krankenhauser brauchen diesbeztglich auch weiterhin die Sicherheit, dass jedes in
Verkehr gebrachte Medizinprodukt implantiert werden darf, solange ein Ausschluss von
Produkten nicht rechtsverbindlich geregelt ist. Auch ware mit der geltenden Rechtslage
nicht vereinbar, wenn nur noch die in der Datenbank gelisteten Produkte verwendet
werden durften. Aus Sicht der Krankenhduser muss jedes verkehrsfahige Implantat in
die Produktdatenbank aufgenommen werden, sodass es gar nicht dazu kommen kann,
dass eine Gesundheitseinrichtung ein nicht gelistetes Produkt verwendet. Um eine voll-
standige Erfassung in der Datenbank zu erreichen, missen somit die Hersteller und
nicht die Krankenhauser in die Pflicht genommen werden.

Auch lasst die vorgesehene Regelung jede Ausgewogenheit hinsichtlich der beteiligten
Akteure vermissen. Die Krankenhauser sollen fur etwas aufRerhalb ihres Verantwor-
tungsbereiches abgestraft werden, wohingegen fiir die Hersteller, wenn sie ihrer Ver-
antwortung nicht nachkommen, keinerlei Sanktionsmechanismus vorgesehen wird.
Zusammenfassend ist § 19 ersatzlos zu streichen.

Anderungsvorschlag

8 19 wird ersatzlos gestrichen.
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Artikel 2

Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch

Zu Artikel 2, 88 27 Absatz 1, 91 Absatz 7 und 11, 91b (neu), 135 Absatz 1 und 137c
Absatz 1 SGB V
Beschleuniqung Methodenbewertungsverfahren

Beabsichtigte Neuregelung

Mit den Regelungen in den o. g. Paragraphen beabsichtigt der Gesetzgeber eine zeit-
liche Straffung der bisherigen Methodenbewertungsverfahren im Gemeinsamen Bun-
desausschuss (G-BA) herbeizufuhren. Dies soll sowohl die Bewertungsverfahren fir die
vertragsarztliche Versorgung (8 135 SGB V) als auch die fiir die Krankenhausbehand-
lung (8 137c SGB V) betreffen. Hierfur sind mehrere Mal3nhahmen vorgesehen. So hat
das Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) die Aufgabe erhalten, durch eine
Rechtsverordnung wesentliche Vorgaben fir das Bewertungsverfahren des G-BA (z. B.
Kriterien zur Bestimmung der Neuheit einer Methode, Vorgaben zur Anerkennung des
Nutzens unter Berucksichtigung der internationalen Standards der evidenzbasierten
Medizin sowie Vorgaben fir die Feststellung des Potenzials einer erforderlichen
Behandlungsalternative) zu regeln.

Zudem wurde festgelegt, dass die Bewertungsverfahren des G-BA innerhalb von 2 Jah-
ren abzuschlieBen sind. Wird diese Frist vom G-BA Uberschritten oder von ihm die
Anerkennung des Nutzens einer Methode versagt, obwohl eine solche Anerkennung
nach den Grundsatzen der evidenzbasierten Medizin vertretbar wéare, soll das BMG
fortan zudem die Moglichkeit erhalten, durch eine Rechtsverordnung (mit Zustimmung
des Bundesrates) uber die Aufnahme in die vertragsarztliche Versorgung oder tber die
weitere Erbringbarkeit der Methode im Rahmen der Krankenhausbehandlung zu ent-
scheiden. In diesem Zusammenhang kann das BMG auch néahere Vorgaben fir die
Erbringung der Leistung regeln, wie beispielweise eine zeitliche Befristung, Anforderun-
gen an die Qualitat oder Vorgaben an die Vergutung.

Stellungnahme

Die Neuregelungen stellen geeignete Malinahmen dar, die im Koalitionsvertrag avisier-
te Beschleunigung von Bewertungsverfahren im G-BA wirkungsvoll zu beférdern ohne
dass damit die Vorrangigkeit des G-BA-Verfahrens einschliel3lich der Grundsatze der
evidenzbasierten Medizin in Frage gestellt werden. Mit der vorgesehenen Rechtsver-
ordnung zur Regelung ndherer Vorgaben zur Bewertung von Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden besteht die Chance, wichtige Klarstellungen zu den bisherigen
Bewertungsmal3stdben vorzunehmen und somit Interpretationsspielraume zu reduzie-
ren, die in der Vergangenheit immer wieder Anlass zu strittigen Beschlussfassungen
und Grundlage einer heterogenen Entscheidungspraxis des G-BA gewesen sind. Die
engere zeitliche Befristung des Bewertungsverfahrens und die damit verkniipfte neue
Moglichkeit, bei Bedarf als BMG selbst durch eine Rechtsverordnung eine leistungs-
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rechtliche Entscheidung herbeizufiihren, sind geeignet langjahrige ,Hangepartien® in
den Bewertungsverfahren entgegenzuwirken.

Auch fur die Moglichkeit, Bewertungsentscheidungen des G-BA in Form einer Rechts-
verordnung noch modifizieren zu konnen, besteht Bedarf. Bekanntermal3en gibt es
immer wieder Félle, in denen gréRRere Differenzen in der Bewertung der vorliegenden
Erkenntnisse im G-BA selbst und mit der medizinischen Fachwelt bestehen. Am Ende
hangen Entscheidungen teilweise von einer einzigen Stimme ab. Mit dem Weg einer
Rechtsverordnung kdnnten kontroverse Entscheidungen modifiziert und auf eine besse-
re demokratische Legitimationsgrundlage gestellt werden.

Die Verkirzung des Bewertungszeitraums auf zwei Jahre ist eine Herausforderung, bei
der auch das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitssystem (IQWiG)
als eine dem G-BA zuarbeitende Institution im Hinblick auf Verfahrensbeschleunigun-
gen gefragt sein wird.

Anderungsvorschlag

Die DKG weist darauf hin, dass es unabhangig von dieser Regelung nach wie vor einer
gesetzlichen Klarstellung zum 8 137c Abs. 3 SGB V bedarf, um dem urspringlich damit
verbundenen gesetzgeberischen Willen zum Verbotsvorbehalt wieder Geltung zu ver-
schaffen und damit der diesbeziglich ergangenen BSG-Rechtsprechung entgegen zu
treten.

Dies ist von grof3er Bedeutung, um die Innovationskraft des deutschen Gesundheits-

wesens zu erhalten und dem absehbaren erheblichen Verlust der Teilhabemdéglichkeit
gesetzlich versicherter Patienten am medizinischen Fortschritt Abhilfe zu verschaffen.
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Artikel 5

Inkrafttreten, AufRerkrafttreten

Zu Artikel 5 EDIR
Inkrafttreten, AuRerkrafttreten

Beabsichtigte Neuregelung
Das Gesetz soll am Tag nach der Verktindigung in Kraft treten.
Stellungnahme

Aus der Sicht der DKG fehlt eine Ubergangsfrist. Viele der Regelungen bediirfen eines
deutlichen zeitlichen Vorlaufs. So soll z.B. das DIMDI eine Patienteninformation erstel-
len, die die Gesundheitseinrichtung dem Patienten tibergeben soll.

Auch der Aufbau der Datenflisse braucht Zeit und Planungssicherheit, zumal wesentli-
che Fragen, wie z.B. die Art der zu Ubermittelten Nachweise, noch offen sind. Ein un-
mittelbares Inkrafttreten einer verpflichtenden und sanktionsbewehrten Regelung zu
8 301 Absatz 1 SGB V, die faktisch und absehbar nicht von den Krankenh&usern erfillt
werden kann, wird abgelehnt. Zudem werden weitere wesentliche Festlegungen erst in
der Rechtsverordnung getroffen.

Anderungsvorschlag
Artikel 5 wird wie folgt erganzt:
,Das Gesetz tritt vorbehaltlich von Satz 2 am Tag nach der Verkiindung in Kraft. Arti-

kel 1, 8 8 Absatz 2 und § 10 Absatz 2 sowie Artikel 2 Nummer 4 treten am 01. Ja-
nuar 2021 in Kraft.”
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