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durch die Bundesregierung
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Bundesrates zum Medizinforschungsgesetz

Bundesministerium Berlin, 26. Januar 2026
fiir Gesundheit
Parlamentarischer Staatssekretér

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Biirgermeister

Dr. Andreas Bovenschulte

Sehr geehrter Herr Bundesratsprésident,

beigefiigt iibersende ich Thnen die Stellungnahme der Bundesregierung zur
EntschlieBung des Bundesrates zum Medizinforschungsgesetz (BR-Drucksache
416/24 (Beschluss)).

Mit freundlichen Griiflen
Tino Sorge
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zu Drucksache 416/24 (Beschluss)

Stellungnahme der Bundesregierung zur EntschlieRung des Bundesrates zum
Medizinforschungsgesetz
vom 27. September 2024
(Bundesratsdrucksache 416/24 (Beschluss))

1. Zu Artikel 6a (Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes):

Der Bundesrat fordert die Bundesregierung dazu auf, die mit dem Medizinforschungsgesetz
(MFG) eingefiihrte erweiterte - jahrliche und quartalsweise - Meldepflicht zum é&rztlichen Perso-
nal nach § 21 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe f Krankenhausentgeltgesetz (KHEntgG) um die Zu-
ordnung zu den Leistungsgruppen (nach Anlage 1 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V)) wieder
zuriickzunehmen. Aufierdem fordert der Bundesrat die Bundesregierung dazu auf, dass jegliche
Sanktion, die mit einer nicht, nicht vollstdndigen oder nicht rechtzeitigen Erfiillung der erweiter-
ten - jahrlichen und quartalsweisen — Meldepflicht zum &rztlichen Personal nach § 21 Absatz 2
Nummer 1 Buchstabe f KHEntgG um die Zuordnung zu den Leistungsgruppen (nach Anlage 1
SGB V) verbunden ist, gestrichen wird. Als Begriindung fiihrt der Bundesrat auf, dass die Eignung
der Meldungen fiir die Priiffung der Qualitétskriterien fiir die Leistungsgruppen durch den Medi-
zinischen Dienst grundsitzlich in Frage zu stellen sei. Es entstiinden erhebliche Aufwinde fiir
Krankenhiuser mit dufierst fraglichem Nutzen und eine rechtssichere Umsetzung sei nicht zu

gewihrleisten.

Stellungnahme der Bundesregierung:

Eine Umsetzung der Forderungen des Bundesrates wird abgelehnt.

Bereits mit dem Krankenhaustransparenzgesetz wurden neue Erfassungs- und Ubermittlungs-
pflichten insbesondere zu Daten zu Arztinnen und Arzten und zu Leistungsgruppen in § 21
KHEntgG aufgenommen. Durch die im MFG vorgesehene Dateniibermittlung von Arztdaten ge-
gliedert nach Leistungsgruppen wird lediglich eine neue Gliederungsebene erginzt. Krankenhiu-
ser haben insoweit neben einer standort- und fachabteilungsbezogenen Ubermittlung auch eine

Ubermittlung von Arztdaten nach Leistungsgruppen vorzunehmen.

Die aus den leistungsgruppenbezogenen Arztdaten gewonnenen Informationen werden in das
Transparenzverzeichnis nach § 135d SGB V eingespeist und konnen zudem vom Medizinischen
Dienst fiir die Prifung der mafdgeblichen Voraussetzungen der Leistungsgruppen genutzt wer-

den. Die Meldungen tragen damit der Krankenhausreform Rechnung.
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Durch die Ubermittlung von Daten zum érztlichen Personal gegliedert nach Leistungsgruppen
entsteht den Krankenhiusern zwar zusitzlicher Erfilllungsaufwand. Fiir die erginzenden Uber-
mittlungspflichten kénnen jedoch etablierte Datentibermittlungswege genutzt werden und es ist
von zukiinftigen Aufwandseinsparungen auszugehen, da die leistungsgruppenbezogenen Arzt-
daten etwa im Rahmen der Prifungen der Medizinischen Dienste genutzt werden kénnen.
Schliefilich kann der Medizinische Dienst vorliegende Erkenntnisse, wie etwa die Daten aus dem
Transparenzverzeichnis nach § 135d SGB V, berticksichtigen. Dies erscheint nur sinnvoll moég-
lich, wenn aktuelle Daten vorliegen, wozu quartalsweise Ubermittlungen erforderlich und sach-

gerecht sind.

Die Sanktionsregelung fiir die zusitzlichen quartalsweisen Ubermittlungen der Daten zum arztli-
chen Personal wurde an die bereits bestehende Sanktionsregelung fiir die jihrliche Ubermittlung
der Daten zum é&rztlichen Personal (§ 21 Abs. 5 Satz 2 KHEntgG) angepasst. Abweichend davon
wurde der Abschlag auf 50.000 Euro je Kalenderquartal und Standort eines Krankenhauses fir
den Fall der nicht, nicht vollstindigen oder nicht fristgerechten Ubermittlung der Daten an die

Datenstelle beim Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) begrenzt.

2. Zu Artikel 11a (Anderung des Implantateregistergesetzes) und Artikel 11b (Anderung der Im-

plantateregister-Betriebsverordnung):

Durch Artikel 11a und 11b Medizinforschungsgesetz wurde der zuvor in § 35 Implantateregister-
gesetz (IRegG) vorgesehene Sanktionsmechanismus des vollstindigen Vergiitungsausschlusses
flir eine nicht an das Register gemeldete Implantation durch eine Vergiitungsminderung um

100 Euro ersetzt. Die Vergiitungsminderung unterbleibt bei implantatbezogenen Maffnahmen,
die innerhalb der ersten sechs Monate ab der Aufnahme des verpflichtenden Wirkbetriebs des

Registers fiir den jeweiligen Implantattyp festgelegten Zeitpunkt durchgefiihrt werden.

Der Bundesrat hilt diese Sanktionen nicht fiir ausreichend, um sicherzustellen, dass implantie-
rende Einrichtungen alle von ihnen vorgenommenen implantatbezogenen Mafinahmen an das
Implantateregister melden, und befiirchtet negative Auswirkungen auf die Qualitit der Register-
daten, die dem Zweck des Registers zuwiderlaufen. Er bittet die Bundesregierung daher, kurzfris-
tig in einem weiteren Gesetzgebungsverfahren die getroffene Sanktionsregelung wieder zu ver-

schérfen.

Stellungnahme der Bundesregierung:




-3- zu Drucksache 416/24 (Beschluss)

Fiir die Bundesregierung hat eine hohe Datenqualitit des Implantateregisters grofie Bedeutung.
Das Implantateregistergesetz zielt auf eine 100%ige Erfassung der implantatbezogenen Mafdnah-
men ab. Dem dient auch die Vergiitungssanktion. Mit ihrer Abmilderung in der Startphase sollte

die ebenfalls gewiinschte Akzeptanz der Arzte und Kliniken geférdert werden.

Auch die abgemilderte Sanktion entfaltet Wirkung. Das zeigten die Beschwerden im Zusammen-
hang mit den Schwierigkeiten bei der Meldung von Implantationen bei Privatpatienten ohne ge-
setzliche Krankenversichertennummer nach § 290 Absatz 1 Satz 2 des Fiinftes Buch Sozialgesetz-
buch (KVNR). Diese fiihrten dazu, dass fiir Endoprothesen an Hiifte und Knie sowie fiir Aorten-
klappen-Implantate der Sanktionsmechanismus ausschliefilich fiir Fille, in denen die verant-
wortliche Gesundheitseinrichtung ihrer Verpflichtung zur Datentibermittlung nicht nach-
kommt, und die betroffene Patientin oder der betroffene Patient bei einem privaten Krankenver-
sicherungsunternehmen oder durch die Heilflirsorge der Bundeswehr und der Bundespolizei
versichert ist, weiterhin ausgesetzt bleibt (§ 23a Absatz 2 der Implantateregister-Betriebsverord-

nung).

Die Bundesregierung beobachtet zudem die Entwicklung der Zahlen der Meldungen an das Im-

plantateregister aufmerksam. Daraus ergibt sich ein zweigeteiltes Bild:

Bei Implantaten, die in der medizinischen Regelversorgung eingesetzt werden, ist spatestens seit
dem Wirksamwerden der Vergiitungssanktion zum 1. Juli 2025 von einer vollstindigen Abde-
ckung auszugehen. Bei Endoprothesen an Hiifte und Knie wird die aufgrund von Schitzungen
der Fachgesellschaften erwartete monatliche Fallzahl voll erreicht. Bei Aortenklappen-Implanta-
ten wird sie sogar Gbertroffen. Damit tragt das Implantateregister bereits unmittelbar dazu bei,

ein vollstindigeres Bild von der Versorgungssituation in Deutschland zu erhalten.

Bei Brustimplantaten mit einem grofien Anteil an Selbstzahler-Implantationen bleiben hingegen
sowohl die Zahl der gemeldeten Implantationen als auch schon die Zahl der beim Register ange-
meldeten verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen hinter den erwarteten Werten zurtick.
Von den angemeldeten Einrichtungen erhilt das Register zum Teil iberhaupt keine Meldungen.
Demnach kann der Sanktionsmechanismus in der derzeitigen Ausgestaltung hier die Meldung an
das IRD nicht sicherstellen. Daher priift die Bundesregierung, wie die Meldecompliance in die-

sem Bereich auf anderem Wege gewihrleistet werden kann.
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