
Implantateregister Deutschland (IRD) in der Endoprothetik 
Marc D. Michel, 
Stellvertretender BVMed-Vorsitzender

Oder: „Was wäre in diesem 
Land los, wenn die Menschen 
wüssten, was in diesem Land 
los ist?“ (V. Pispers)



KHVVG
Krankenhausreform
(Krankenhausversorgungs-
Verbesserungsgesetz)
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Aktuelle Gesetzesvorhaben (Auswahl)

Quelle: BVMed22.10.2024
Pressekonferenz und Medienseminar 2024

GVSG
Gesundheitsversorgungs-
Stärkungsgesetz

MFG
Medizin-
Forschungsgesetz

GHG
Gesundes-Herz-
Gesetz

NotfallG
Reform der 
Notfallversorgung

DigiG
Digitalgesetz

GDNG
Gesundheitsdaten-
Nutzungsgesetz

IRD
Implantate-
Register

Umsetzung EU-Recht 
MDR
CSRD
CSDDD
NIS-2
etc.

PUEG
Pflegeentlastungs-
gesetz

PKG
Pflegekompetenz-
gesetz

Pflegereform

BIPAM-Gesetz
Gesetz zur Stärkung der 
Öffentlichen Gesundheit



Droht ein 
Schmetterlingseffekt?

KI-Generiertes Bild via ChatGPT
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Wie alles begann…

22.10.2024
Pressekonferenz und Medienseminar 2024

Gründungsurkunde des Deutschen 
Endoprothesenregisters (EPRD)

Gesetz zum Implantateregister 
Deutschland (IRD)



Seite  60

Wo wir aktuell mit dem EPRD stehen

Über 
3 Millionen 
dokumentierte Fälle

22.10.2024
Pressekonferenz und Medienseminar 2024

Nr. 2
in Europa

Nr. 3
weltweit
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Wo wir aktuell mit dem EPRD stehen

22.10.2024
Pressekonferenz und Medienseminar 2024

EPRD-Jahresbericht

• Seit 2016 für 
Fachöffentlichkeit & 
Patient:innen

• Zusätzlich EPRD-
Patient:innen-
Information

• Über 30 Artikel in 
Fachzeitschriften

Klinikauswertungen

• Mehrmals p.a. des-
kriptive Übersichten 
und Fallrückfragen

• Halbjährlich Bench-
mark-Ergebnisse

• Erkenntnisse für 
Kliniken und 
Operateur:innen

Herstellerauswertungen

• Individuelle 
Performance-Daten zu 
eigenen Produkten

• jährliche Benchmark-
Ergebnisse 

• Ad hoc-Reports zu 
einzelnen Implantat-
gruppen und Sonder-
auswertungen

• Frühwarnsystem (2x 
p.a. Bewertung und 
ggf. Meldung von Im-
plantatauffälligkeiten) 

Fachgesellschaft, 
Krankenkassen 
und Industrie 
gemeinsam!
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Das EPRD ist international ein Aushängeschild!

22.10.2024
Pressekonferenz und Medienseminar 2024

Über 30 wissenschaftliche Publikationen 
mit EPRD-Daten seit 2019!

5 Internationale Projekte mit insgesamt 
13 nationalen Registern!
Australien, Dänemark, England, Finnland, 
Italien, Neuseeland, Niederlande, 
Norwegen, Rumänien, Schweden, 
Schweiz, Südafrika, USA
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EPRD-Produktdatenbank
Ein hoch granuläres Ordnungssystem
als Herzstück 

22.10.2024
Pressekonferenz und Medienseminar 2024

• Über 75.000 klassifizierte Artikel von 31 Herstellern
• Bestimmung von Versorgungsformen
• Basis für Plausibilitätsprüfung und Mismatch-Detektion
• Analysen zu spez. Implantat-Eigenschaften

Datenbank wird 
internationaler 
Standard
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EPRD-Produktdatenbank: Was wir bereits heute können

22.10.2024
Pressekonferenz und Medienseminar 2024

4 Hüftschaftvarianten

Quelle: Morlock, Perka, Melsheimer, Kirschbaum: 
"Influence of the type of stem and its fixation on 
revision and immediate postoperative mortality in 
elective total hip arthroplasty", Bone Joint J 2024 
Mar 1; 106-B(3 Supple A):130-136. doi: 
10.1302/0301-620X.106B3.BJJ-2023-0820.R2.
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EPRD-Produktdatenbank: Was sie uns zeigt
Frauen zwischen 61-70 Jahren

Erkenntnis:
• „Kragen“ besser als „kurz“ & 

„unzementiert“ & „zementiert“
• „kurz“ besser als „unzementiert“

22.10.2024
Pressekonferenz und Medienseminar 2024

Frauen ab 81 Jahren

Erkenntnis:
„Kragen“ & „zementiert“ besser als 
„unzementiert“ & „kurz“

Frauen zwischen 71-80 Jahren

Erkenntnis:
„alles“ besser als „unzementiert“

Quelle: Morlock, Perka, Melsheimer, Kirschbaum: 
"Influence of the type of stem and its fixation on 
revision and immediate postoperative mortality in 
elective total hip arthroplasty", Bone Joint J 2024 
Mar 1; 106-B(3 Supple A):130-136. doi: 
10.1302/0301-620X.106B3.BJJ-2023-0820.R2.
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Implantateregistergesetz (IRegG): Zum Hintergrund

• EPRD als Blaupause für das IRD 
• Bis 2020 Gespräche zur Übernahme operativer Aufgaben durch das EPRD 

(Registerstelle)
• Ergebnis: Entscheidung, eigene große Abteilung im BMG aufzubauen (ohne 

Einbindung des EPRD) 

Quelle: Screenshot aus dem 
Implantateregistergesetz (IRegG)22.10.2024

Pressekonferenz und Medienseminar 2024

Das IRegG sieht ausdrücklich vor, 
dass eine externe Betreiber-
gesellschaft für den Aufbau und 
Betrieb des Registers mindestens 
fünf Jahre lang beliehen werden 
kann.
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Implantateregistergesetz (IRD): Status Quo Endoprothetik

22.10.2024
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Zusammenarbeit
• Verpflichtende 

Teilnahme aller 
Gesundheitseinrich-
tungen (keine 
systematischen 
Verzerrungen!)

• Verpflichtende 
Lieferung des 
Vitalstatus aller 
gesetzlichen und 
privaten Kranken-
versicherungen

Produktdatenbank
• Keine funktionierende 

Produktdatenbank
• Vertragsverhand-

lungen mit BVMed 
gescheitert

• Hersteller befüllen 
aktuell Excel-Tabellen

• Irgendwann soll 
Oberfläche kommen, 
bei der Hersteller ihre 
eigenen Daten selber 
verwalten können

Auswertungen
• Kein Konzept
• Keine Auswertungs-

gruppe gem. §10 IRegG
• Erster Hersteller-

bericht frühestens 
nach einem Jahr

• Interesse an Versor-
gungsforschung?

• Einseitiger Fokus auf 
Implantat?

• Ein Trost: Keine 
Kosten für die 
Herstellerberichte 

Kliniken
• Erfassung & 

Auswertung unklar
• Software ist nicht 

bekannt
• Auswertungen unklar
• Anpassung KIS-

Hersteller?

+ ? ? ?



Nur wenn möglichst alle Faktoren für einen 
erfolgreichen Gelenkersatz bekannt sind sowie 
systematisch erfasst und gemessen werden, 
lassen sich etablierte Behandlungsstandards 
gezielt optimieren, Implantatsysteme 
verbessern sowie die Revisionsraten und 
volkswirtschaftlichen Gesamtkosten senken.
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Zu den Kosten der EPRD/IRD…
In der Praxis

22.10.2024
Pressekonferenz und Medienseminar 2024 Quelle: Information Produkthersteller durch das 

BMG / 27.09.2024 

Aortenklappen vs. Endoprothetik:
Hüfte immer mind. 4 Artikel (7,72€)
Knie immer mind. 3 Artikel (5,79€)

Gebührenordnung nachjustieren – 
Gebühr pro Prozedur, nicht pro Artikel!
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Zu den Kosten von EPRD und IRD
In der Theorie

22.10.2024
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Haushalt EPRD 2024 ca. 2.200.000 Euro

Teil der Hersteller ca. 425.000 Euro

Rechenbeispiel IRD        (auf Basis der EPRD-Daten 2023 und dem aktuellen Gebührenkatalog des IRD)

Dokumentierte endoprothetische Eingriffe an Hüft- 
oder Kniegelenk im Register

392.020 Eingriffe
1.452.584 Artikel

Gebühr für Hersteller für die Dokumentation 2.803.487,12 Euro
Gebühr für Hersteller pro Artikel 1,93 Euro 

Gebühr für Kliniken für die Dokumentation 2.446.204,80 Euro
Gebühr pro Eingriff 6,24 Euro

Gesamtkosten 5.249.691,92 Euro

Das EPRD erfasst „nur“ etwa 
75% der Eingriffe in 
Deutschland. Bei einer 
Vollerhebung lägen die IRD-
Gebühren für die Endoprothetik 
in 2023 geschätzt bei 7 
Millionen Euro (5,25 Mio. Euro * 
1/0,75 ). 

Die Kosten EPRD zu IRD 
entsprechen damit einem 
Faktor 3,2!
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Zu den Kosten der EPRD/IRD…
In der Praxis – Beispiele aus dem Unternehmen

Quelle: Peter Brehm22.10.2024
Pressekonferenz und Medienseminar 2024

Hüftpfanne 
zementiert 
(UHMW-PE) – 
Verkaufspreis ca. 
90 €



Rechenbeispiel Peter Brehm
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Zu den Kosten der EPRD/IRD…
In der Praxis 

Quelle: Peter Brehm22.10.2024
Pressekonferenz und Medienseminar 2024

Kalkulation eines großen 
Herstellers
(Basis 2023) 

EPRD: circa 30.000 Euro
IRD: 765.000 Euro
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Ein Blick in die MDR: Auswirkungen des IRD
• Hersteller müssen laut MDR im Rahmen der Post-Market-Surveillance die 

Leistungsfähigkeit der Produkte nachweisen.
• Register wie das EPRD liefern Real-World-Data.
• Auf Basis des EPRD führt Peter Brehm zahlreiche Dokumente zum klinischen 

Nachweis der Leistungsfähigkeit seiner Prothesen.
• Das IRD kann erforderliche Daten dem Hersteller nicht übermitteln und wird 

dies auf absehbare Zeit auch nicht können! (Auch wenn §29 IRegG Abs. 1 Nr. 3 
dies vorsieht)

• Insbesondere für die kommende Rezertifizierung werden gute klinische 
Daten für das Konformitätsbewertungsverfahren benötigt, sonst sind 
Produkte nicht verkehrsfähig.

Fazit:
Neues Register > Keine umfassenden, langjährigen Registerdaten >
Keine Zulassung > Keine verkehrsfähigen Produkte > Versorgungslücken

22.10.2024
Pressekonferenz und Medienseminar 2024

Beispiel: Benötigte Dokumente für 
die MDR, die Peter Brehm auf 
Basis des EPRD führt
• Klinische Bewertung (jährliches 

Update erforderlich)
• „Periodic Safety Update Report“ 

(PSUR) / „Post Market Clinical 
Follow Up Report“ (PMCF 
Report) (jährliches Update 
erforderlich)

• „Summary os Safety and Clinical 
Performance“ (SSCP) (mind. 
jährliche Bewertung, ob 
Anpassung erforderlich)
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Entwicklung des technischen Fortschritts
Das S-Kurven Konzept

22.10.2024
Pressekonferenz und Medienseminar 2024
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Entwicklung des technischen Fortschritts
Das S-Kurven Konzept

22.10.2024
Pressekonferenz und Medienseminar 2024
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Das EPRD wurde aus Bundesmitteln gefördert…
Zweimal mit insgesamt 350.000 Euro

22.10.2024
Pressekonferenz und Medienseminar 2024

Datum: 07.08.2014

Datum: 09.12.2015
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Mein Fazit, meine Bitte 
• Die nächste Dekade ist entscheidend für den dauerhaften Erfolg des EPRD (echte Langzeitdaten).
• Das BMG resp. das IRD belastet die Deutschen Hersteller bei der ohnehin schon anspruchsvollen MDR zusätzlich: 

• Ohne ordentliche klinische Marktdaten zu den Produkten keine Zulassung
• Herstellerauswertungen im IRD müssen zwingend auf den bisherigen 12 Jahresdaten des EPRD basieren!!!

• Beleihung des EPRD darf kein Tabu bleiben, auch wenn man kein Mehrheitsgesellschafter ist, um potenzielle 
Versorgungslücken zu vermeiden. Gesetzesänderung?

• Das EPRD muss als fest benannte Institution für den Betrieb des gesetzlichen Implantateregisters genutzt werden 
und hoheitliche, staatsentlastende Aufgaben beim Implantateregister übernehmen (Bsp. TÜV). Für den Gelenkersatz 
wären sofort, quasi „auf Knopfdruck“, eigentlich alle gesetzlichen Vorgaben durch das EPRD erfüllbar. 

• Bitte keine weiteren bürokratischen Belastungen, insb. für die KMU – es geht auch um den (mittelständisch 
geprägten) MedTech-Standort Deutschland.

• Die Patientinnen & Patienten in den Mittelpunkt stellen – Sicherheit & Qualität des kompletten Versorgungsprozesses 
weiterhin in den Fokus, nicht nur Implantate.

• Der aktuell beschrittene Weg zum gesetzlichen Register dauert deutlich zu lang. Wir verlieren zu viel Zeit. Das BMG ist 
mit diesem Register medizinisch, fachlich und im Hinblick auf die Komplexität überfordert und sollte es lassen.

22.10.2024
Pressekonferenz und Medienseminar 2024
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Forderungen des BVMed
Erfolgsgeschichte des EPRD weiterschreiben! 

22.10.2024
Pressekonferenz und Medienseminar 2024

Im IRD die Daten analog zum EPRD 
erheben
…im Bereich Hüft- und 
Kniegelenkersatz, damit eine 
Vergleichbarkeit mit den bisherigen 
Daten gegeben ist. Eine reine 
Betrachtung der Prothesensicherheit 
reicht nicht aus. Wir benötigen auch 
weiterhin konkrete Daten zur 
Performance auf Implantat- und 
Klinik-Ebene.

Expertise beim EPRD behalten
Die Expertise für Gelenkersatz, für 
wissenschaftliche Aus- und 
Bewertungen von Prothesen sowie 
für OP-Methoden muss beim EPRD 
bleiben. Wir müssen unnötige 
Bürokratie und doppelte 
Datenerfassungen vermeiden!

Zugang zu Registerergebnisse für 
Hersteller sicherstellen
Herstellern müssen auch in Zukunft 
umfassende und aussagekräftige 
Registerergebnisse zur Verfügung 
gestellt werden, um die MDR-
Anforderungen erfüllen zu können – 
für mehr Patient:innensicherheit und 
Wettbewerbsfähigkeit.

1. 2. 3.
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Medien-Kontakt

02.12.2024
Pressekonferenz und Medienseminar

Manfred Beeres
Leiter Kommunikation
Pressesprecher
beeres@bvmed.de

Michelle Klee
Referentin 
Kommunikation
klee@bvmed.de

eMappe
bvmed.de/pk24

mailto:beeres@bvmed.de
mailto:klee@bvmed.de
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