[bookmark: ENORM_STATUS_VORBL]Referentenentwurf
[bookmark: ENORM_INITIANTEN]Bundesministerium für Gesundheit
Erste Verordnung zur Änderung der Implantateregister-Betriebsverordnung
A. Problem und Ziel
Aufgrund technischer Verzögerungen muss der Starttermin für das Implantateregister Deutschland verschoben werden. Die in der Implantateregister-Betriebsverordnung genannten Termine müssen entsprechend angepasst werden.
Bei der Umsetzung der bestehenden Regelungen ergab sich die Notwendigkeit punktueller Änderungen.
B. Lösung
Die in der Implantateregister-Betriebsverordnung genannten Termine werden an den geänderten Zeitplan angepasst.
Notwendige Änderungen der bestehenden Regelungen werden vorgenommen.
C. Alternativen
Keine.
D. Haushaltsausgaben ohne Erfüllungsaufwand
Zusätzliche Haushaltsausgaben entstehen nicht.
E. Erfüllungsaufwand
E.1 Erfüllungsaufwand für Bürgerinnen und Bürger
Zusätzlicher Erfüllungsaufwand für Bürgerinnen und Bürger entsteht nicht.
E.2 Erfüllungsaufwand für die Wirtschaft
Zusätzlicher Erfüllungsaufwand für die Wirtschaft entsteht nicht.
E.3 Erfüllungsaufwand der Verwaltung
Zusätzlicher Erfüllungsaufwand der Verwaltung entsteht nicht.
F. Weitere Kosten
Sonstige Kosten sind nicht zu erwarten.
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[bookmark: ENORM_STATUS_REGL]Referentenentwurf Bundesministerium für Gesundheit
Erste Verordnung zur Änderung der Implantateregister-Betriebsverordnung
Vom ...
Auf Grund des § 37 Nummer 1 und Nummer 2 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa, Buchstabe h des Implantateregistergesetzes vom 12. Dezember 2019 (BGBl. I S. 2494), der durch Artikel 12a Nummer 9 des Gesetzes vom 28. April 2020 (BGBl. I S. 960) geändert worden ist, verordnet das Bundesministerium für Gesundheit:

[bookmark: eNV_7FAD8B65A11A49FEAADB417952676C2C_1]Änderung der Implantateregister-Betriebsverordnung
Die Implantateregister-Betriebsverordnung vom 22. September 2021 (BGBl. I S. 4344) wird wie folgt geändert:
[bookmark: eNV_61F4E0814D1B4F09B2A7CC7FA32AA757_1]§ 1 wird wie folgt geändert: 
[bookmark: eNV_3B87F747872140ED9FF798A8E1DEC53F_1]In Absatz 1 wird in Satz 1 die Angabe „1. Januar 2023“ ersetzt durch die Angabe „1. Januar 2024“ und in Satz 2 die Angabe „31. Dezember 2022“ durch die Angabe „31. Dezember 2023“.
[bookmark: eNV_B7F2E23480A64B03B86355F83C28B56E_1]In Absatz 2 wird die Angabe „1. Juli 2022“ ersetzt durch die Angabe „1. Juli 2023“.
[bookmark: eNV_07199B49E402400DBF1E074DF5F543F5_1]§ 2 wird wie folgt geändert: 
[bookmark: eNV_9A836FBDF703460EAFB26597BCFE3027_1]In Absatz 1 wird die Angabe „1. Juli 2022“ ersetzt durch die Angabe „1. Januar 2023“.
[bookmark: eNV_5F6C74295225494EA131EB426A78B4B9_1]In Absatz 2 wird die Angabe „1. Januar 2024“ ersetzt durch die Angabe „1. Januar 2025“.
[bookmark: eNV_7508B87336934253BF2EF40316B25DD9_1]§ 15 wird wie folgt geändert:
[bookmark: eNV_8030ABD4423949C0B143F248140001A4_1]Folgender neuer Absatz 1 wird eingefügt: 
„	Die verantwortliche Gesundheitseinrichtung verwendet für die Übermittlungen nach §§ 16 und 17 Absatz 1 des Implantateregistergesetzes ein eindeutiges Kennzeichen, das ihr von der Geschäftsstelle zugeteilt wird.“
[bookmark: eNV_311E2D3BC17541B58C2C433CDCE40EF2_1]Der bisherige Absatz 1 wird Absatz 2. In Satz 1
[bookmark: eNV_A1845183A5754392BB5283F19E8B095A_1]werden im einleitenden Satzteil die Wörter „jedem Behandlungsfall einer implantatbezogenen Maßnahme“ ersetzt durch die Wörter „jeder implantatbezogenen Maßnahme einzeln oder zusammenhängend für alle während eines stationären oder ambulanten Aufenthalts vorgenommenen implantatbezogenen Maßnahmen“ und
[bookmark: eNV_FA457C59863D412FBF254CE6C8FB43F7_1]wird in Nummer 2 
[bookmark: eNV_8DA4840AB33B4F6584A29DA43235F6C0_1]in Buchstabe a die Angabe „§ 17 Absatz 1 Satz 2 Nummern 1, 4 und 5 des Implantateregistergesetzes“ ersetzt durch die Angabe „§ 17 Absatz 1 Satz 2 Nummern 1 und 5 des Implantateregistergesetzes“ und das Wort „und“ durch ein Komma ersetzt; 
[bookmark: eNV_A37FD3CBB729461D900277FC535900C8_1]folgender neuer Buchstabe b eingefügt: 
„das eindeutige Kennzeichen nach Absatz 1 und“.
[bookmark: eNV_CCBA6486D1514424B62FC55561B3ECFA_1]der bisherige Buchstabe b Buchstabe c.
[bookmark: eNV_E8319966DE5447A1A3662111A0B74A7F_1]„In Satz 2 wird die Angabe „Satz 1 Nummer 2 Buchstabe b“ ersetzt durch die Angabe „Satz 1 Nummer 2 Buchstabe c“.
Der bisherige Absatz 2 wird gestrichen.
Absatz 3 Nummer 2 wird wie folgt gefasst: 
0. „	Absatz 1 und 2 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe c“.
[bookmark: eNV_1B3DE9F06C1D40289E2E00AE97633BA1_1]In Absatz 4 wird 
[bookmark: eNV_B78CB818F0684A3694207A1251D54E8A_1]in Satz 1 die Angabe „Absatz 1 Satz 1 Nummer 2“ ersetzt durch die Angabe „Absatz 2 Satz 1 Nummer 2“ und
[bookmark: eNV_369BFAE7055443BBACE69BCA35229575_1]in Satz 3 die Angabe „Absatz 1 Satz 1 Nummer 1“ ersetzt durch die Angabe „Absatz 2 Satz 1 Nummer 1“.
[bookmark: eNV_62CB145F0E0648E1B9DBD505F8EF0B02_1]In § 16 Nummer 4 wird die Angabe „Nummern 1 und 2“ ersetzt durch die Angabe „Nummern 1 bis 3“.
[bookmark: eNV_CFBB296F1EAB4DEDBD66B99BAEAD075A_1]In § 17 Absatz 1 Satz 1 werden die Wörter „§ 15 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe b und die Daten nach § 17 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 des Implantateregistergesetzes“ ersetzt durch die Angabe „§ 15 Absatz 1 und 2 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe c“.
[bookmark: eNV_9AE2234D92434F448F20B9B67EC8DA5C_1]In Anlage 2 
[bookmark: eNV_5EEA031C7FC84FCCB416EBB13E2CB6FA_1]wird Ziffer I.2.a wie folgt gefasst: 
0. „	das eindeutige Kennzeichen nach § 15 Absatz 1“.
[bookmark: eNV_23F5A7B1BF53494FAE7CB1260C399C46_1]werden in Ziffer I.4.k nach dem Wort „Revision“ die Wörter „und Explantation“ eingefügt;
[bookmark: eNV_F20465EDCA68423EB837E47C6DBF6259_1]werden in Ziffer I.4.l vor dem Wort „einschließlich“ die Wörter „unter Angabe der Version“ eingefügt und das Wort „Zusatzkodierungen“ durch das Wort „Zusatzkennzeichen“ ersetzt;
[bookmark: eNV_B79C8E61B9DB48EEB9FEAD2C94611095_1]werden in Ziffer I.7.b nach dem Wort „Entlassung“ die Wörter „bei stationärer Behandlung“ eingefügt;
[bookmark: eNV_6042C8B6AE6549BB861AD0A2E9B85F17_1]werden in Ziffer II.2.b die Wörter „einschließlich Basis-UDI-DI“ gestrichen.
[bookmark: eNV_4DAF024BB6134B64BEF8D20655984F6E_1]wird an Ziffer II folgende Nummer 4 angefügt:
„	Bei Explantation gegebenenfalls Art der Weiterbehandlung“.

[bookmark: _GoBack][bookmark: eNV_36EE445C33F145EFB408393A8E3855C7_1]Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am 1. Juli 2022 In Kraft.

Begründung
A. Allgemeiner Teil
Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen und wesentlicher Inhalt des Entwurfs
Aufgrund technischer Verzögerungen muss der Starttermin für das Implantateregister Deutschland verschoben werden. Die in der Implantateregister-Betriebsverordnung genannten Termine müssen entsprechend angepasst werden.
Gleichzeitig werden punktuelle Änderungen eingeführt, deren Notwendigkeit sich im Zuge der Umsetzung der bestehenden Regelungen ergab.
Alternativen
Keine.
Regelungskompetenz
Die Regelungskompetenz des Bundesministeriums für Gesundheit folgt, wie schon für die Stammverordnung, aus § 37 IRegG.
Vereinbarkeit mit dem Recht der Europäischen Union und völkerrechtlichen Verträgen
Der Entwurf ist mit dem Recht der Europäischen Union und völkerrechtlichen Verträgen, insbesondere mit den Vorgaben der Verordnung (EU) 2016/679, vereinbar (siehe Begründung des Gesetzentwurfs der Bundesregierung für das Implantateregister-Errichtungsgesetz, Deutscher Bundestag Drucksache 19/10523, S. 43). Er dient der Durchführung ausschließlich nationaler Vorschriften. 
Regelungsfolgen
Rechts- und Verwaltungsvereinfachung
[bookmark: DQPErrorScope63366F413A3242C6BE0EE94CCB3]Der Entwurf sieht keine Rechts- und Verwaltungsvereinfachung vor.
Nachhaltigkeitsaspekte
Nachhaltigkeitsaspekte werden nicht aufgeworfen.
Haushaltsausgaben und Erfüllungsaufwand
Zusätzliche Haushaltsausgaben und zusätzlicher Erfüllungsaufwand entstehen nicht.
Weitere Kosten
Sonstige Kosten sind nicht zu erwarten.
Weitere Regelungsfolgen
Es sind keine gleichstellungspolitischen Auswirkungen zu erwarten. 
Befristung; Evaluierung
[bookmark: DQPErrorScopeDB86E8F5C1AC4F5181F757042A5]Eine Befristung oder Evaluierung der Regelungen erfolgt nicht.
B. Besonderer Teil
Zu Artikel 1 (Änderung der Implantateregister-Betriebsverordnung)
Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a
Der Termin ab dem die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen ihre Pflichten nach den §§ 16, 17 Absatz 1 und 3, §§ 24 und 25 IRegG für Brustimplantate zu erfüllen haben, wird um ein Jahr verschoben. Der Zeitraum des Probebetriebs wird entsprechend verlängert.
Zu Buchstabe b
Der Zeitpunkt, ab dem die Produktverantwortlichen ihre Pflichten nach § 15 IRegG zu erfüllen haben, wird um ebenfalls ein Jahr auf den 1. Juli 2023 verschoben. 
Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a
Der Zeitpunkt, ab dem die privaten Krankenversicherungsunternehmen und sonstigen Kostenträger ihren Versicherten die Identifikationsnummer nach § 17 Absatz 4 IRegG bereitzustellen haben, wird vom 1. Juli 2022 auf den 1. Januar 2023 verschoben. Damit steht die Identifikationsnummer auch für den Probebetrieb von Beginn an zur Verfügung.
Zu Buchstabe b
Der Beginn der Verpflichtung der Kostenträger zur Übermittlung des Vitalstatus wird um ein Jahr verschoben. Die Übermittlungen sind erst notwendig, wenn das erste Jahr der verpflichtenden Meldung durch die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen für Brustimplantate beendet ist, weil erst dann systematische Auswertungen realistisch werden.
Zu Nummer 3
Zu Buchstabe a
Nach § 16 Absatz 1 Nummer 1 und § 17 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 IRegG übermitteln die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen der Registerstelle und der Vertrauensstelle Daten zu ihrer Identifizierung, insbesondere ihr bundeseinheitliches Kennzeichen nach § 293 SGB V oder ein anderes eindeutiges Kennzeichen. Nähere Regelungen zu Art, Umfang und Anforderungen an die zu übermittelnden Daten, das Verfahren der Datenübermittlung durch die Meldepflichtigen sowie die Verarbeitung der personenbezogenen Daten durch die Vertrauensstelle und die Registerstelle können gemäß § 37 Nummer 2 Buchstabe h IRegG durch Rechtsverordnung getroffen werden. § 15 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 in Verbindung mit der Anlage 2 Ziffer I.2.a Nummer 2 Buchstabe a und Absatz 2 sieht bisher vor, dass die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen für die Meldung das bundeseinheitliche Kennzeichen nach § 293 SGB V oder, wenn sie nicht über ein solches verfügen, einen vom Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) vergebenen Objekt-Identifikator verwendet. 
Bei der Umsetzung hat sich ergeben, dass das primär zu Abrechnungszwecken dienende bundeseinheitliche Kennzeichen nach § 293 SGB V nur bedingt auch für die Zwecke des Implantateregisters geeignet ist. Gravierendster Nachteil ist, dass es grundsätzlich nur für Einrichtungen zur stationären Behandlung zur Verfügung steht. Für den ambulanten Bereich muss in jedem Fall ein anderes Kennzeichen verwendet werden. Der als Behelf vor allem für Privatkliniken gedachte Objekt-Identifikator würde damit nach bestehender Rechtslage zum zweiten Regelverfahren. Hinzu kommt, dass alle in Betracht kommenden zu Abrechnungszwecken bestehenden Kennzeichen ebenso wie der Objekt-Identifikator nicht den spezifischen Anforderungen des Implantateregisters an die langfristige Beständigkeit und Nachverfolgbarkeit des Kennzeichens vollauf gerecht werden.
Mit dem eigenen Kennzeichen des Implantateregisters, das von allen verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen zu verwenden ist, wird daher eine Lösung gewählt, die unmittelbar an den Anforderungen des Registers ausgerichtet ist. Es gewährleistet, dass Änderungen des Kennzeichens nur im Hinblick auf die Zwecke des Registers erfolgen. Es ermöglicht zudem die Erhebung fachbezogener Eigenschaften der Gesundheitseinrichtungen (zum Beispiel mit Blick auf Endoprothesen nach Abteilungen für Orthopädie und für Unfallchirurgie). Auf die Einbeziehung geografischer Merkmale kann hingegen verzichtet werden. Die technisch und personell aufwändige Übersetzung der zu anderen Zwecken geschaffenen Kennzeichen für die Zwecke des Registers wird vermieden.
Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa
Mit der Änderung wird der Begriff des „Behandlungsfalls“, der mit abweichendem Inhalt auch im Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung für die Abrechnung ambulanter Behandlungen belegt ist (§ 1a Nummer 28 Bundesmantelvertrag Ärzte), vermieden. Zugleich wird es der verantwortlichen Gesundheitseinrichtung überlassen, die Meldung einzeln für jede erfolgte implantatbezogene Maßnahme oder zusammenhängend für alle während eines stationären oder ambulanten Aufenthalts erfolgten implantatbezogenen Maßnahmen vorzunehmen.
Zu Doppelbuchstabe bb
  Folgeänderungen zu Buchstabe a.Zu Buchstabe b
Folgeänderung zu Buchstabe a.
Zu Buchstabe c
Folgeänderung zu Buchstabe a.
Zu Buchstabe d
Folgeänderung zu Buchstabe a.
Zu Buchstabe e
 Folgeänderungen zu Buchstabe a.
Zu Nummer 4
Die Einbeziehung der Angaben nach § 16 Satz 1 Nummer 3 in die Errechnung des Hash-Werts nach § 16 Satz 1 Nummer 4 ist aus informationstechnischen Gründen notwendig.
Zu Nummer 5
Folgeänderung zu Nummer 3 Buchstabe a.
Zu Nummer 6
Zu Buchstabe a
Folgeänderung zu Nummer 3 Buchstabe a.
Zu Buchstabe b
Befunde sind nicht nur bei Revision (Explantation mit anschließender Implantation eines neuen Implantats), sondern auch bei bloßer Explantation zu erheben, um Hinweise auf einen möglichen Zusammenhang zwischen einer Explantation und dem Implantat zu erhalten.
Zu Buchstabe c
Terminologische Klarstellung und Berichtigung.
Zu Buchstabe d
Klarstellende Ergänzung. Der Begriff des Entlassungsgrundes entstammt § 301 Absatz 1 Nummer 7 und Absatz 4 Nummer 5 SGB V. Seine Ausprägungen sind in Schlüssel 5 (Seite 56) der Anlage 2 zur Datenübermittlungsvereinbarung nach § 301 SGB V zwischen den Spitzenverbänden der gesetzlichen Krankenkassen und der Deutschen Krankenhausgesellschaft definiert. Das Merkmal findet für die ambulante Versorgung keine Entsprechung. 
Zu Buchstabe e
Die Basis-UDI-DI liegt den Gesundheitseinrichtungen regelhaft nicht vor.
Zu Buchstabe f
Bei einer Explantation ist zu erheben, ob das Verfahren umgestellt wird von einem Implantat z. B. auf ein Lipofilling oder eine Eigengewebsrekonstruktion. Diese Information soll Hinweise darauf geben, ob das Verfahren der Implantation grundsätzlich Probleme bereitet.
Zu Artikel 2 (Inkrafttreten)
Artikel 2 regelt das Inkrafttreten der Änderungsverordnung zu dem Zeitpunkt, ab dem nach bestehender Rechtslage die ersten Adressaten ihre Pflichten nach dem Implantateregistergesetz zu erfüllen hätten. Eine die Adressaten belastende Rückwirkung ergibt sich daraus nicht.

