Deutscher Bundestag
19. Wahlperiode

Antwort

der Bundesregierung

Drucksache 19/3193

03.07.2018

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Katrin Helling-Plahr, Michael Theurer,
Christine Aschenberg-Dugnus, weiterer Abgeordneter und der Fraktion der FDP

— Drucksache 19/2784 —

Errichtung eines zentralen Implantateregisters

Vorbemerkung der Fragesteller

Die Notwendigkeit und Sinnhaftigkeit eines zentralen Implantateregisters ist
unter Medizinern, Krankenkassen und Fachpolitikern unumstritten. Entspre-
chend befindet sich ein Deutsches Implantateregister seit Jahren in Planung. Im
Zuge der Vorarbeiten auf ein solches Register hat das Bundesministerium fiir
Gesundheit (BMG) u. a. das Endoprothesenregister Deutschland (EPRD) der
Deutschen Gesellschaft fiir Orthopddie und Orthopddische Chirurgie e. V.
(DGOOC) finanziell gefordert. Weitere proprietdre Register wie etwa das Deut-
sche Aortenklappen-, das Deutsche Herzschrittmacher- oder das Deutsche Wir-
belsdulenregister haben sich teilweise unabhéngig vom BMG entwickelt. Die
Medizinprodukteverordnung des Europidischen Parlaments und des Rates von
5. April 2017 (Medical Device Regulation — MDR) sieht aulerdem vor, dass die
Mitgliedstaaten MaBlnahmen zur Forderung entsprechender Register ergreifen
sollen (vgl. Artikel 108 Satz 1 MDR).

Vorbemerkung der Bundesregierung

Der fiir die letzte Legislaturperiode geltende Koalitionsvertrag sah vor, ein Im-
plantateregister mit verpflichtender Datenlieferung aufzubauen, um mit Hilfe ent-
sprechender Langzeitbeobachtungen die Patientensicherheit und die Qualitét von
Implantaten zu verbessern. Fiir die Umsetzung dieser Vorgabe wurden zunichst
umfangreiche Vorarbeiten geleistet, da die Einbeziehung bestehender Register
gefordert war. Deshalb wurde u. a. die Weiterentwicklung des damals im Aufbau
befindlichen Endoprothesenregisters Deutschland (EPRD) mit Mitteln des Bun-
desministeriums fiir Gesundheit (BMG) gefordert und fachlich begleitet. Weiter-
hin wurde eine Bund-Lander-Arbeitsgruppe unter Beteiligung des Bundesinsti-
tuts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und des Deutschen Instituts
fiir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) gebildet, welche die
Zielsetzung des Registers konkretisierte und grundsitzliche Uberlegungen zu
Struktur und Organisation des Registers diskutierte. SchlieSlich wurden Gespra-
che mit Fachvertretern u. a. von Deutscher Krankenhausgesellschaft e. V., Bun-
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desédrztekammer, Kassenirztlicher Bundesvereinigung, Gemeinsamem Bundes-
ausschuss, Institut fiir Qualititssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen,
Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Verband der Privaten Krankenversi-
cherung e. V., Bundesbeauftragter flir den Datenschutz, Bundesverband Medizin-
technologie, Bundesverband Gesundheits-IT und weiteren Vertretern medizini-
scher Fachgesellschaften gefiihrt, die iiber Erfahrungen mit freiwilligen Registern
verfligen oder solche planen (u. a. Herzklappen, Herzschrittmacher, Brustimplan-
tate).

1. Halt die Bundesregierung an der Planung der Einfiihrung eines Deutschen
Implantateregisters fest?

Ja.

2. Welche Erkenntnisse hinsichtlich der Ausgestaltung eines Deutschen Im-
plantateregisters hat die Bundesregierung aus den Vorbereitungshandlungen
der vergangenen Jahre gewonnen?

4. Sofern an der Planung der Einfiihrung eines Deutschen Implantateregisters
festgehalten wird, hat das BMG den Zweck, den das Register erfiillen soll,
bereits abschlieBend definiert?

Die Fragen 2 und 4 werden wegen ihres Sachzusammenhangs gemeinsam beant-
wortet.

Aus den Vorarbeiten und den zahlreichen Gespriachen wurden insbesondere fol-
gende Erkenntnisse zum Zweck und zur Ausgestaltung des Registers gewonnen:

— Zweck des Registers ist die Verbesserung der Sicherheit und Qualitdt von Im-
plantaten und der medizinischen Versorgung bei Implantationen fiir gesetzlich
und privat Versicherte. Dazu werden insbesondere durch Erfassung von Im-
plantationen und Revisionsoperationen die Standzeiten der Implantate ermittelt
und unter Beriicksichtigung patientenbezogener sowie klinischer Faktoren und
Rahmenbedingungen bewertet.

— Um ein Hochstmal} an Neutralitit in Bezug auf Registerauswertungen und fiir
die datenschutzrechtlichen Vorgaben zu gewéhrleisten, erfolgt die zentrale Da-
tensammlung beim DIMDI als Registerstelle.

— Das Register soll eine schlanke Struktur erhalten. Die von Krankenh&usern,
Krankenversicherungen und Herstellern gelieferten Daten werden zentral ge-
sammelt. Doppelerhebungen im Krankenhaus sollen vermieden werden.

— Um moglichst schnell mit dem Wirkbetrieb beginnen zu kénnen, soll das Re-
gister zundchst mit wenigen Produkten starten. Parallel wird an der schrittwei-
sen Einbeziehung weiterer Produkte gearbeitet.

3. Warum sind diese Erkenntnisse — sofern sie gewonnen wurden — bisher nicht
in einen Referentenentwurf fiir ein Gesetz zur Errichtung eines Deutschen
Implantateregisters eingeflossen?

9. Sofern an der Planung der Einfiihrung eines Deutschen Implantateregisters
festgehalten wird, wann wird das BMG ein Gesetz zur Errichtung eines
Deutschen Implantateregisters vorlegen?
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10. Sofern an der Planung der Einfiihrung eines Deutschen Implantateregisters
festgehalten wird, wann soll das Register nach Planung des BMG den Wirk-
betrieb aufnehmen?

Die Fragen 3, 9 und 10 werden wegen ihres Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Im Mérz 2017 wurden die in der Vorbemerkung der Bundesregierung genannten
Beteiligten durch das BMG tiber die in der Antwort zu den Fragen 2 und 4 dar-
gestellten Erkenntnisse informiert. Sie wurden dariiber in Kenntnis gesetzt, dass
vor der Bundestagswahl hierzu kein Gesetzgebungsverfahren mehr eingeleitet
werden wiirde. Ein Referentenentwurf fiir ein Implantateregister-Gesetz soll in
der zweiten Jahreshilfte 2018 vorgelegt werden. Das Register soll im Anschluss
an das Gesetzgebungsverfahren den Betrieb aufnehmen.

5. Sofern an der Planung der Einfiihrung eines Deutschen Implantateregisters
festgehalten wird, hat das BMG bereits Grundsétze fiir die Informationser-
fassung festgelegt?

Ist insoweit eine europdische Vernetzung (vgl. Artikel 108 Satz 1 MDR) er-
folgt oder geplant?

Die Festlegung der Grundsétze fiir die Informationserfassung erfolgt in der der-
zeit laufenden Konzeptionsphase in enger Abstimmung mit den bestehenden Re-
gistern und den betroffenen Fachgesellschaften. Diese kooperieren mit ihren Kol-
legen innerhalb und auerhalb Europas, um internationale Grundsitze fiir eine
vergleichbare Informationserfassung zu vereinbaren. Eine direkte Kontaktauf-
nahme des DIMDI zu anderen europdischen Registern ist im weiteren Verlauf der
Konzeptionsphase vorgesehen.

6. Welche Kosten sind bisher fiir die Férderung von Modellprojekten wie dem
EPRD, der Durchfiihrung von Stakeholder-Dialogen und weitere Vorberei-
tungshandlungen angefallen (bitte aufschliisseln)?

Hélt die Bundesregierung diese Kosten im Verhéltnis zu den voraussichtli-
chen jahrlichen Kosten fiir den Regelbetrieb des Deutschen Implantateregis-
ters fiir angemessen?

1. Die Bundesregierung hat das EPRD erstmals im Jahr 2012 und in den Jahren
2014 und 2015 wie folgt gefordert:

Forderung EPRD
Haushalts- | Betrag Projektname Haushalts- | Laufzeit
jahr stelle
2012 329.325 | Probelauf beim Aufbau eines 1501 - 544 | 15.09.2012 —
Euro Endoprothesenregisters 01 08.02.2013
2013 -
2014 250.000 | Aufbau eines Endoprothesenregisters (Struktu- 1502 - 632 | 01.06.2014 —
Euro reller Ausbau und Methodenentwicklung fiir die | 03 31.12.2014
Datenauswertung)
2015 100.000 | Aufbau eines Endoprothesenregisters (Migration | 1502 - 632 | 15.11.2015 —
Euro der IT-Struktur von der BQS zur EPRD- 02 (neu) 31.12.2015
gGmbH)
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2. Im Rahmen der Fortfithrung des Medizintechnik-Strategieprozesses hat am
10. Dezember 2015 ein Fokusgesprich zu Registern stattgefunden. Dabei sind z.
B. Kosten fiir Raummiete, Catering, Technik i. H. v. ca. 4 000 Euro netto entstan-
den.

3. Die Bundesregierung hat das Deutsche Aortenklappenregister im Jahr 2016 mit
150 000 Euro einmalig gefordert.

4. Das DIMDI hat fiir Vorbereitungsarbeiten fiir die Errichtung des Implantatere-
gisters (ohne interne Personalkosten) bisher aufgewendet:

Jahr Betrag
2016 1.289,10 Euro
2017 19.639,98 Euro
2018 119.862,57 Euro

5. Die ,,Stakeholder-Dialoge®, also die Gesprache mit den in der Vorbemerkung
der Bundesregierung genannten Verbanden und Organisationen, wurden BMG-
intern organisiert (ca. 200 Euro Bewirtungskosten fiir 36 Gespriche).

6. Zu den Vorbereitungshandlungen zahlt auch ein Honorarvertrag mit dem ehe-
maligen Geschiéftsfiihrer des EPRD, Prof. Dr. Hassenpflug, der ab Januar 2016
als wissenschaftlicher Berater des BMG titig ist und dessen bisherige Vergiitung
bis einschlieBlich 30. Juni 2018 15 000 Euro betrigt.

Die Bundesregierung hilt die bisherigen Ausgaben im Hinblick auf den zu erwar-
tenden Nutzen des Implantateregisters fiir angemessen.

7. Fiihlt sich die Bundesregierung beziiglich der Férderung des Endoprothesen-
registers EPRD an eine Forderhdchstdauer gebunden?

8.  Welche Erwégungen liegen der Entscheidung zugrunde, die fiir das Deutsche
Implantateregister vorgesehenen Haushaltsmittel trotz Uberschreitens der
iiblichen Forderdauer weiterhin fiir das Modellprojekt EPRD und nicht fiir
den Regelbetrieb des Deutschen Implantateregisters zu verwenden?

Die Fragen 7 und 8 werden wegen ihres Sachzusammenhangs gemeinsam beant-
wortet.

Aus dem Bundeshaushalt wurden in den Haushaltsjahren 2012, 2014 und 2015
die drei in der Antwort auf Frage 6 genannten voneinander unabhédngigen Pro-
jekte mit einer jeweiligen Laufzeit von unter einem Jahr gefordert.

11.  Mit welchen jéhrlichen Kosten rechnet das BMG fiir den Regelbetrieb eines
zentralen Deutschen Implantatregisters?

Die Berechnung und Darstellung dieser Kosten wird Gegenstand des in Bearbei-
tung befindlichen Referentenentwurfs fiir ein Implantatregister-Gesetz sein.

12. Inwieweit werden Daten von Privatpatienten — verpflichtend oder freiwil-
lig — Eingang in das Deutsche Implantatregister finden?

Privatpatienten sollen wie gesetzlich versicherte Patienten einbezogen werden.
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