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1. Einfihrung

Das Implantateregister Deutschland (IRD) dient der Gewahrleistung hoher Qualitats- und
Sicherheitsstandards bei der Gesundheitsversorgung mit Implantaten. Es schiitzt die Gesundheit und die
Sicherheit von Patientinnen und Patienten, von Anwenderinnen und Anwendern und von Dritten und
verringert die Risiken, die von Implantaten ausgehen kénnen. Es gewinnt Informationen tber die
Qualitdt der Implantate und der medizinischen Versorgung mit Implantaten. Es erganzt die bereits
bestehende Medizinproduktevigilanz und die Uberwachung des Implantatemarktes und liefert
Grundlagen fir Statistiken im Gesundheitswesen und fiir weitere wissenschaftliche Forschung.
Rechtliche Grundlage bilden das Implantateregistergesetz (IRegG), die Implantateregister-
Betriebsverordnung (IRegBV) und die Implantateregister-Geblhrenverordnung (IRegGebV).

Im Implantateregistergesetz sind u. a. die folgenden Verpflichtungen geregelt:

o Verpflichtung der Gesundheitseinrichtungen zur Meldung jeder implantatbezogener

MaRnahme! mit Brustimplantaten, d. h. jeder Implantation, Revision2 und Explantation. Diese
Meldepflicht ist unabhdngig davon, wer die Kosten fiir die MaRnahme (ibernimmt und wie die
Person versichert ist. Sie gilt daher auch fiir Patientinnen und Patienten ohne deutsche
Krankenversicherung.

e Verpflichtung der Patientinnen und Patienten zur Teilnahme, d. h. erforderliche Daten, wie z. B.

der unveranderbare Teil der lebenslangen und deutschlandweit einheitlichen
Krankenversichertennummer, miissen bereitgestellt werden.

e Verpflichtung der Produktverantwortlichen zur Registrierung ihrer Produkte in der
Produktdatenbank.

Die Implantateregister-Betriebsverordnung benennt

o die Daten fiir die Registerstelle in Anlage 2,
e die Daten fiir die Vertrauensstelle in § 15 Abs. 2 Nr. 2.

Die Implantateregister-Gebiihrenverordnung legt die jahrlichen Gebiihren fiir Gesundheitseinrichtungen

und Produktverantwortliche fest sowie die Gebiihren, die bei Datenauswertungen fallig werden.

! Implantatbezogene Malknahmen“ sind in § 2 Nr. 4 IRegG definiert: Der Ausdruck ,implantatbezogene
MaRnahme* bezeichnet die Implantation eines Implantats, die Revision eines Implantats, die sicherheitsbezogenen
oder funktionellen Anderungen an einem bereits eingesetzten Implantat, die Explantation eines Implantats und die
Amputation einer Extremitat nach der Implantation eines Implantats. Vorbereitung und Nachsorge von
Brustimplantationen gehoren nicht dazu.

2 Austausch eines Implantats oder Expanders
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Entwickelt wurde der Datensatz

e auf Grundlage des international abgestimmten Erfassungsbogens fiir Brustimplantate (ICOBRA?3)
mit dem Ziel, die Daten in Zukunft international zusammenfihren zu kénnen,

e gemeinsam mit der Deutschen Gesellschaft fiir Plastische, Rekonstruktive und Asthetische
Chirurgie (DGPRAC) und der Arbeitsgemeinschaft fiir wiederherstellende Operationsverfahren
in der Gynakologie (AWOgyn) mit dem Ziel, ihn an die Anforderungen in Deutschland

anzupassen.

Zur Meldung von implantatbezogenen MalRnahmen mit Brustimplantaten bietet das IRD eine
Webanwendung IRMA (ImplantateRegister-MeldeAnwendung) an, die kostenfrei genutzt werden kann.
IRMA wird nicht lokal installiert, sondern im Web-Browser genutzt; die medizinischen Daten miissen

manuell erfasst werden, Implantate kénnen mit einen Barcode-Scanner erfasst werden.

Um Kliniken und Praxen zu entlasten, sollte das Meldeverfahren jedoch in die Primarsysteme
(Krankenhausinformations- und Praxisverwaltungssysteme) integriert und weitgehend automatisiert

werden. Die Informationen dazu sind auf der Webseite des IRD Technische Informationen fir

Softwarehersteller und Kostentrager veréffentlicht. IRMA wird nur fiir den ersten Implantattyp

(Brustimplantate) angeboten und ist nicht als dauerhafte Losung geplant. Das Angebot des IRD besteht,
solange es notwendig ist, d. h. solange die Primarsysteme der Gesundheitseinrichtungen

Brustimplantate noch nicht flichendeckend unterstiitzen.

2. Telematikinfrastruktur

GemaR § 18 IRegG miissen die Gesundheitseinrichtungen die Daten ber die Telematikinfrastruktur an
das IRD Ubermitteln.

Fir alle Gesundheitseinrichtungen, die noch keinen Zugang zur Telematikinfrastruktur haben, hat das
IRD einen entsprechenden Wegweiser erstellt. Diesen finden Sie auf der Webseite des IRD

Informationen fiir Gesundheitseinrichtungen im Downloadbereich. Bitte klaren Sie mit Ihrer zentralen

IT-Abteilung oder mit ihrem IT-Dienstleister, wie Ihre Einrichtung an die Telematikinfrastruktur

angeschlossen werden kann.
Wichtige Hinweise:

e Bitte priifen Sie nach dem Anschluss an die TI und vor der ersten Meldung an das IRD, ob die
URLs https://rst.ir-d.de und https://vst-ird.rki-ti.de in Ihrer Gesundheitseinrichtung erreichbar

sind.

3 International Collaboration of Breast Registry Activities
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e Die DNS-Auflosung fiir diese URLs ist im Internet verfiigbar (grundsatzlich ist das DNS fiir das
IRD im Internet und nicht Gber den Konnektor aufzuldsen). Das Protokoll ist ausschlieRlich
https; die Standard-Port-Nr. lautet daher 443. Das IRD erfordert keine zusatzlichen

Einstellungen am Konnektor. Es gelten die allgemeinen Anforderungen der gematik.

3. Registrierung

Vor der ersten Meldung muss sich jede Gesundheitseinrichtung beim IRD einmalig selbst registrieren.

Das IRD hat zu diesem Zweck eine Anwendung zur Selbstregistrierung bereitgestellt (nur Gber die

Telematikinfrastruktur erreichbar). Im Rahmen des Registrierungsprozesses wird fir jede
Gesundheitseinrichtung ein Nutzerkonto in der Nutzerverwaltung des IRD angelegt. In diesem
Zusammenhang erhalt jede Gesundheitseinrichtung automatisch ein eigenes IRD-Kennzeichen gem. §

15 Abs. 1 TRegBV. Dieses IRD-Kennzeichen ist bei jeder weiteren Kommunikation mit dem IRD

anzugeben und wird fiir verschiedene Vorgange innerhalb des IRD bendétigt, z. B. als verpflichtender

Bestandteil jeder Meldung.

Bitte lesen Sie vor der Selbstregistrierung unbedingt den zugehorigen Registrierungsleitfaden. Diesen

finden Sie auf der Webseite des IRD Informationen fiir Gesundheitseinrichtungen im Downloadbereich.

4. Patienteninformation

Gesundheitseinrichtungen sind verpflichtet, den betroffenen Patientinnen und Patienten vor der

implantatbezogenen MaRnahme eine Patienteninformation zu tibergeben (siehe § 24 Abs. 1 Nr. 1

IRegG). Informationen dazu und den Text der Geschéftsstelle finden Sie auf der Webseite des IRD

Informationen fur Gesundheitseinrichtungen im Abschnitt ,,Patienteninformation®.

5. Hinweise zur Browser-Unterstiitzung

e Eswerden die Browser Google Chrome, Mozilla Firefox und Microsoft Edge in den Versionen ab
Anfang 2022 unterstiitzt, Browser-Versionen vor 2022 werden nicht unterstiitzt.

e Eswerden ausschlieRlich die Desktop-Versionen der Browser unterstitzt, nicht die mobilen
Versionen fiir Tablets und Smartphones.

o  Zum Aufruf der IRMA-URL muss in allen Browsern zwingend JavaScript aktiviert sein.

e Die genannten Browser-Vorgaben sind verbunden mit einer mindestens Full-HD-Auflésung

des angeschlossenen Displays, d. h. 1920 Pixeln in der Horizontalen.
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6. ImplantateRegister-MeldeAnwendung (IRMA)

6.1. Authentifizierung

Sie erreichen IRMA nur Giber die Telematikinfrastruktur Gber die URL https://rst.ir-d.de/irma/.

Zur Authentifizierung in IRMA bendétigen Sie

e die gematik-Software ,gematik Authenticator” (in der jeweils aktuellen Version) und

e eine Institutionskarte (SMC-B) mit einer beim IRD registrierten Telematik-ID*.

Ein eHBA ist fiir die Authentifizierung in IRMA nicht erforderlich, wohl aber fiir die erstmalige

Beantragung einer SMC-B-Karte bei einem zugelassenen Kartenherausgeber.

Der ,,gematik-Authenticator muss auf dem Rechner installiert werden, von dem die Meldung erfolgen

soll. In den Einstellungen des Authenticators miissen Parameter des Konnektors angeben werden.

Bitte wenden Sie sich an Ihre zentrale IT-Abteilung oder Ihren IT-Dienstleister, der diese Schritte fiir Sie

erledigen sollte.

Bei Aufruf der IRMA-URL https://rst.ir-d.de/irma/ in Ihrem Browser erscheint die folgende Ansicht:

Bestatigen Sie den Aufruf des Gematik-Authenticators

esen Dialog bestatigen, 6ffnet sich der Gematik-Authenticator. Sie werden dann gebeten, sich mit

Abbildung 1 Aufruf des gematik Authenticators

4 Einer elektronischen Identitat in der Telematikinfrastruktur wird eine eindeutige Telematik-ID (TID) zugeordnet.
Zu einer TID kénnen mehrere SMC-B Karten vorhanden sein. In diesem Fall handelt es sich aber lediglich um
Kopien. Die einzelnen Kopien miissen nicht beim IRD registriert werden.
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Nach dem Anklicken des Buttons ,,gematik Authenticator 6ffnen“ erscheint folgende Bestétigungsseite,

auf der Sie nochmal den Button ,,gematik Authenticator 6ffnen® anklicken miissen (siehe Abbildung 2):

gematik Authenticator 6ffnen?

https://ru.ir-d.de mochte diese Anwendung offnen.

[0 ruir-d.de immer erlauben, Links dieses Typs in der zugehdrigen App zu &ffnen

gematik Authenticator &ffnen Abbrechen

Deutsch v

Authentifizierung wird gestartet

Folgen Sie zur Authentifizierung bitte den Anweisungen
des Gematik-Authentifikators.

Abbildung 2 Bestatigungsseite ,gematik Authenticator 6ffnen”

Im Anschluss sehen sie folgende Seite (siehe Abbildung 3). Gleichzeitig erfolgt ggf. eine Aufforderung

Ihres angeschlossenen Kartenterminals zur Eingabe einer PIN Ihrer Institutionskarte (SMC-B):

IRD-GEMATIKIDP

Deutsch v

Authentifizierung wird gestartet

Folgen Sie zur Authentifizierung bitte den Anweisungen
des Gematik-Authentifikators.

Abbildung 3 gematik Authenticator: Authentifizierung wird gestartet
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6.2. Startseite

Nach der erfolgreichen Authentifizierung haben Sie folgende Optionen auf der IRMA-Startseite zur

Auswabhl, die in den folgenden Kapiteln detailliert beschrieben werden:

o Sie kdnnen iber ,Erstmeldung” implantatbezogene MalRnahmen mit Brustimplantaten an das
IRD melden.

o Sie kdnnen ber ,,Korrekturmeldung” bereits tibermittelte Meldungen korrigieren.

o Sie kdnnen iber ,Storno“ bereits Gibermittelte Meldungen stornieren.

o Sie kdnnen iber ,Selbstauskunft” eine Selbstauskunft fiir eine Patientin oder einen Patienten

anfordern.

Uber den Button ,Abmelden® (oben rechts) kénnen Sie sich wieder abmelden. Uber den Button
,Handbuch® (oben in der Mitte) kénnen Sie das Handbuch 6ffnen. AuRerdem kénnen Sie an das IRD Ihr
Feedback schicken, indem Sie den Button ,,Feedback” anwihlen. AnschlieRend 6ffnet sich eine E-Mail,

die an das Support-Postfach des IRD geschickt wird.
Wichtiger Hinweis:

Bitte geben Sie bei Ihrem Feedback niemals personenbezogenen Daten der Patientinnen und Patienten

weiter (z. B. als Screenshot)!

Startseite

1 Feedback ® Handbuch G Abmelden

Herzlich willkommen in der ImplantateRegister-MeldeAnwendung (IRMA)!

Uber IRMA kénnen Sie implantatbezogene Maknahmen an das Implantateregister Deutschland melden sowie bereits Gbermittelte
IMeldungen stornieren oder korrigieren. Zusatzlich kénnen Sie dber IRMA eine Selbstauskunft fur eine Patientin oder einen Patienten
anfordern (§ 15 DSGVO).

Bitte wahlen Sie:

2024
Erstmeldung Korrekturmeldung Selbstauskunit
2023:

Erstmeldung Korrekturmeldung

Abbildung 4 IRMA-Startseite
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Wichtige Hinweise:

e Die Funktionen ,Erstmeldung® und , Korrekturmeldung® werden jeweils fiir das aktuelle Jahr
und fiir das Vorjahr angeboten. Die Auswahl richtet sich nach dem Aufnahmedatum.
o Die Funktionen ,Storno“ und ,,Selbstauskunft“ sind jahresunabhangig und werden daher nur

einmal unter dem aktuellen Jahr angeboten. Das Aufnahmedatum ist hierfir nicht relevant.

6.3. Testdatensatz

Um zu testen, ob Ihre Gesundheitseinrichtung erfolgreich an das IRD angeschlossen worden ist, stellt
das IRD einen Testdatensatz fiir IRMA zur Verfligung. Vor der ersten Meldung empfehlen wir, diesen

Testdatensatz zu Ubermitteln.

Den Testdatensatz , Testdatensatz_IRMA. json“ finden Sie unter https://xmLir-
d.de/rst/schema/verbindlich/V2.1.1/Testdatensaetze/.

Diesen Testdatensatz kénnen Sie lokal abspeichern und dann Gber die ,Daten laden“-Funktion in die
Erfassung laden (siehe 6.4.5 Daten speichern und laden) und nach einer Priifung (siehe 6.4.6 Fall priifen)

melden (siehe 6.4.7 Daten melden).

6.4. Erstmeldung

6.4.1. Allgemeine Anmerkungen zur Eingabe

Sie wahlen zunéchst den Button ,Erstmeldung® auf der IRMA-Startseite aus (siehe Abbildung 4), und das

Formular zur Datenerfassung 6ffnet sich. Allgemeine Anmerkungen zur Eingabe:

e Eshandelt sich um ein dynamisches Formular, d. h. in Abhangigkeit von Ihren Eingaben werden
nachfolgende Felder aktiviert oder deaktiviert. Aus diesem Grund sind z. B. zu Beginn noch viele

Bereiche ausgegraut. Dies dndert sich, sobald Sie die Art des Eingriffs ausgewahlt haben.

e Links befindet sich eine Navigation, mit deren Hilfe Sie gezielt einzelne Bereiche des Formulars

ansteuern konnen.

e Beim ersten Aufruf des Formulars sind alle aktiven Bereiche auRer den OPS-Kodes ausgeklappt.
Sie konnen diese bei Bedarf ein- und auch wieder aufklappen, indem Sie auf den Pfeil rechts

neben der Bereichsiberschrift klicken:
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OPS-Kodes v

Aufnahme A

Abbildung 5 Bereiche ein- und aufklappen

o Weitere Bereiche der Erfassung werden in Abhangigkeit Ihrer Angaben aktiviert und

ausgeklappt.

o Pflichtfelder sind mit einem roten Sternchen gekennzeichnet (siehe Abbildung 6):

Aufnahmedatum® e

Abbildung 6 Kennzeichnung Pflichtfelder

e BeimKlick auf das Fragezeichen (siehe Abbildung 6) 6ffnet sich der entsprechende

Ausfillhinweis zum Feld.

e Der Bereich ,,Operation® gliedert sich in einige Unterbereiche. Wenn es sich um einen
beidseitigen gleichartigen Eingriff handelt, konnen Sie nach Befiillung der rechten Seite mit
dem Button ,,Fiir Gegenseite ibernehmen” die Angaben fiir die linke Seite (ibertragen. Dabei
werden alle Angaben im Bereich Operation auRer den Artikeln (Implantat/Explantat) und
Materialien fiir Gewebeersatz und -verstarkung tibernommen. Zuvor fir die linke Seite

eingetragene Werte werden dabei iberschrieben.

Fir Gegenseite itbemehmen =

Abbildung 7 Button ,Fiir Gegenseite tbernehmen*

e Wenn Sie versehentlich Werte auf der falschen Seite eintragen, kénnen Sie die Seite tiber den
Button ,Werte l6schen® unterhalb der Operation wieder leeren. Dieser Button erscheint nur,
wenn auf der entsprechenden Seite Werte eingegeben wurden. Der Hinweis ,,Es sind Werte
eingegeben” bezieht sich auf die gesamte Spalte zu einer Operation auf einer Seite mit allen
darin moglichen Angaben, d. h. er erscheint z. B. auch, wenn weiter oben der Grund des Eingriffs

ausgewahlt ist.

Rechts: Es sind Werte eingegeben [Werie IGschen)

Abbildung 8 Werte léschen
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6.4.2. OPS-Kodes

Hinweis zur Angabe der OPS-Kodes (jene Kodes aus dem Operationen- und Prozedurenschlissel, die die
Meldepflicht fiir diese implantatbezogene MaRnahme auslésen): Diese sind erforderlich, wenn die
Meldebestatigung zur Abrechnung mit einer gesetzlichen Krankenkasse verwendet werden soll. Die hier

angegebenen Kodes werden in die fiir die Abrechnung erforderliche Meldebestatigung ibernommen.

6.4.3. Artikeldaten

Eine Meldung an das IRD muss Angaben zu den bei der implantatspezifischen MaRnahme verwendeten

Produkten enthalten. Es handelt sich dabei um artikelidentifizierende sowie artikelbeschreibende Daten.

Zur leichteren Erfassung von Implantaten und Explantaten haben Sie die Méglichkeit, die in der IRD-
Produktdatenbank hinterlegten Artikeldaten in das Formular zu laden. IRMA unterstiitzt auch das
Scannen von Barcodes und damit die automatische Ubernahme von Implantatdaten aus der

Produktdatenbank, so dass diese Informationen nicht manuell eingegeben werden miissen.

Fir die Erfassung der Artikeldaten in IRMA stehen Ihnen insgesamt drei unten naher beschriebene

Optionen zur Auswahl:

Implantat
() Artikel (iber Barcode (UDI) suchen

(O Artikel Giber Hersteller und Referenz suchen
(O Alle Artikeldaten manuell eingeben

Abbildung 9 Optionen Erfassung Artikeldaten

Bitte beachten Sie, dass automatisch ibernommene Daten um einen Bestandteil der
Chargeninformation (Chargen-/LOT-Nummer, Seriennummer oder Verfalldatum, falls nicht im Barcode

enthalten) und bei Expandern um das intraoperative Volumen erganzt werden missen.

6.4.3.1. Artikel iber Barcode (UDI) suchen

Wenn Sie Thren Barcode-Scanner verwenden, bringen Sie bitte vor dem Scannen durch Anklicken den
Fokus der Eingabe auf das Feld ,,Barcode (UDI)“ (siehe Abbildung 10). Achten Sie bitte beim Scannen

darauf, den richtigen Barcode auszuwahlen (der Barcode muss die Identifikation des Artikels enthalten).
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Barcode (UDI)" | | ‘

Artikeldaten laden

Abbildung 10 Artikel iber Barcode (UDI) suchen

Die Funktion ,Artikeldaten laden zerlegt nach Eingabe des Barcodes den Barcode in seine Bestandteile
und die enthaltenen Informationen werden in das Formular ibernommen. Im Barcode enthaltene
Chargen- oder Seriennummern werden beim Laden in die zugehorigen Formularfelder eingetragen.
AuRerdem wird in der Produktdatenbank nach dem Artikel gesucht. Bei einem Treffer werden auch die
entsprechenden Felder fiir Artikeleigenschaften (wie z. B. Form und Fllung) befullt. Wird kein

passender Artikel gefunden, missen diese Felder manuell befiillt werden (siehe 6.4.3.3 Alle Artikeldaten

manuell erfassen).

6.4.3.2. Artikel Gber Hersteller und Referenz suchen

Wahlen Sie dazu den Hersteller aus der Liste aus, geben Sie als ,,Referenz” die entsprechende REF oder

Katalog- bzw. Artikelnummer ein und klicken Sie auf , Artikeldaten laden® (siehe Abbildung 11):

Hersteller” ‘ hd |

Referenz® ‘ |

Artikeldaten laden

Abbildung 11 Artikel iber Hersteller und Referenz suchen

Wird ein Implantat Giber die Kombination aus ,Hersteller” und ,,Referenz*in der Produktdatenbank
eindeutig identifiziert, werden die entsprechenden Felder fiir die Artikeleigenschaften befiillt. Wird kein
passender Artikel gefunden, missen diese Felder manuell befiillt werden (siehe 6.4.3.3 Alle Artikeldaten
manuell erfassen).
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6.4.3.3. Alle Artikeldaten manuell erfassen

Wird iber den Barcode oder die Kombination aus ,,Hersteller” und ,,Referenz* kein passender Artikel

gefunden, missen die Artikeldaten manuell befillt werden.
Die Artikel-Identifikationsnummer ist ein Pflichtfeld fir Implantate.

Bei Explantaten kann auch der Wert ,,unbekannt” ausgewdhlt werden, z. B. bei Verlust des
Implantatpasses, bei Nicht-Identifizierbarkeit des Implantats und bei Nicht-Vorhandensein in der
Produktdatenbank.

6.4.4. Aufbau Meldung mit mehreren Operationen

Zu einem Krankenhausfall kdnnen mehrere Operationen in einer Meldung an das IRD Gbermittelt
werden. Beispiel: Wahrend eines Aufenthalts werden Operationen an verschiedenen Tagen durchgefiihrt
(erst Implantation, dann Revision). Uber ,Weitere Operation hinzufiigen“ kénnen Sie die Daten zu einer

weiteren Operation erfassen.

Dies ist eine KANN-Regelung (siehe § 15 Abs. 2 Satz 2 IRegBV).

Daneben gibt es die Moglichkeit, zu jeder einzelnen Operation eine separate Meldung an das IRD zu

Gibermitteln. Die separate Meldung kénnte sich anbieten, wenn Explantation und Implantation von
verschiedenen Kostentragern ibernommen werden. Ein anderer Anwendungsfall kénnte vorliegen,
wenn wahrend eines Aufenthalts implantatbezogene MaRnahmen mit verschiedenen Implantattypen®
durchgefiihrt werden und innerhalb der Gesundheitseinrichtung unterschiedliche IT-Systeme fiir die

Erfassung/Meldung der Daten verwendet werden.

6.4.5. Daten speichern und laden

Waihrend der Eingabe werden innerhalb von IRMA keine Daten automatisch ,zwischengespeichert®. Es
gibt aber die Moglichkeit, dass Sie die eingegebenen Daten aktiv auf Ihrem Rechner speichern. Bitte

klicken Sie dafir auf den Button ,Daten speichern®.

5 Bei einer Meldung Giber Krankenhausinformationssystem (KIS) oder Praxisverwaltungssystem (PVS) kénnen dabei
auch Operationen, in denen unterschiedliche Implantattypen implantiert oder explantiert werden, in einer
Meldung zusammengefasst werden. In IRMA kénnen keine Operationen mit unterschiedlichen Implantattypen in
einer Meldung zusammengefasst werden (nur Brustimplantate).
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Kennzeichen der ‘ 104127692 ‘ Krankenversichertennummer* ‘ A111100046 ‘
Krankenversicherung”
Gesundheitseinrichtung™ [ IRD-GE-26032682 l Satz ID* l 1d83Cr3-3312-4295-b602-b743007eabb1 l
* = Pflichtfelder
Fall A
Aufnahmedatum® o 2023-04-02 B Art des Aufenthalts™ o O ambuiant O teilstationar @ stationar

Abbildung 12 Daten speichern und laden

Je nachdem, wie die Einstellungen in Ihrem Browser sind, werden die eingegebenen Daten in Form einer
json-Datei automatisch - typischerweise im Ordner ,,Download” — gespeichert oder es 6ffnet sich ein

Fenster, Giber das Sie den Speicherort festlegen kénnen.

Uber den Button "Daten laden® kénnen Sie gespeicherte Daten auch wieder in das Formular laden. Es
erscheint zunachst untenstehende Warnung (siehe Abbildung 13). Wenn Sie auf OK klicken und die
json-Datei auswahlen, werden die gespeicherten Daten aus der ausgewahlten json-Datei ins Formular

eingefiigt und Sie kdnnen die Dateneingabe fortsetzen.

Die Daten werden aus einer Datei geladen.
Die bereits eingegebenen Daten gehen
verloren.

Zurtick m

Abbildung 13 Warnung bei ,Daten laden*

Diese Funktionalitdt kann auch genutzt werden, um sich Vorlagen anzulegen. Uber das Abspeichern und
Laden von Vorlagen (uber ,,Daten speichern“/“Daten laden“) konnen damit haufig wiederkehrende
Situationen so gestaltet werden, dass nur die Daten manuell eingegeben werden miissen, die sich

regelhaft andern, z. B. die Versichertennummer.
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6.4.6. Fall priifen

Sobald Sie alle Daten eingegeben haben, wihlen Sie den Button ,,Fall priifen®. In diesem Schritt wird
automatisiert gepriift, ob alle fiir diese Art des Eingriffs relevanten Daten im Formular korrekt enthalten

sind. Grundlage fiir diese Plausibilitdtspriifung ist ein Regelwerk mit Validierungsregeln.
Bei Einhaltung aller Validierungsregeln kann der Fall unverandert gemeldet werden.

Bei einem nicht tolerierten VerstoR gegen die Validierungsregeln wird als Ergebnis ein entsprechender

Fehler gemeldet:
® Fehler
Zur erfolgreichen Fallmeldung miissen diese Fehler korrigiert werden:
Bearsich Eingabe Wert Bemerkung
Aufnahme Verlauf d?r.ﬂ\utoimmunerkrankung seit LEER Bitte geben Sie Elm. ob seilt der Implantation sine Autoimmunerkrankung
Implantation neu aufgetreten ist oder sich verschlechtert hat

Abbildung 14 Fehler bei Fall priifen”

Es kann jedoch auch zu Hinweisen kommen, wenn Plausibilitdten entsprechend des vorliegenden
Regelwerks verletzt wurden (siehe Abbildung 15). Diese kénnen im Formular gedndert werden oder auch

unverandert bleiben, sie fiihren nicht zu einer Zuriickweisung der Meldung durch das IRD.

Hinweise

Bitte beachten Sie folgende Hinweise:

Bersich Eingabe Wert Bemerkung

Sie haben keine OPS-Kodes angegeben. \Wenn Sie die
Meldebestatigung zur Abrechnung mit einer gesetzlichen Krankenkasse

Fall Aufnahmadatum 2024-01-05 verwenden wollen, erganzen Sie bitte die OPS-Kodes, die Sie in der
Abrachnung verwenden und die der implantatbezoganen Malinahme
zugeordnst werden kinnen

Die Hinweise sind tberprift und als richtig bestatigt.

Abbildung 15 Hinweise bei ,Fall priifen”

Um einen Hinweis zu akzeptieren und den Fall ohne weitere Anderung zu melden, setzen Sie bitte einen
Haken in der Checkbox (siehe Abbildung 15 rot umrandet). Dann wird der Button ,,Daten melden“ aktiv

und Sie kénnen den Fall Gbermitteln.
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6.4.7.Daten melden

Liegen keine Fehler vor, wahlen Sie den Button ,,Daten melden® aus. Durch das Anklicken des Buttons

"Daten melden" wird der Fall dem IRD gemeldet und es erscheint eine Meldebestatigung mit Barcode:

Meldung abgeschlossen A sta

Daten speichern

Vielen Dank! Ihre Meldung wurde erfolgreich an das IRD Ubermittelt.
SatzID

96c2816a-b177-4994-9cca-f6b9108e08d9
Meldebestétigung

Abbildung 16 Meldung abgeschlossen

ssdb6kbTYo&9

Wichtige Hinweise:

e Das IRD empfiehlt, die Seite mit der Meldebestatigung fiir Ihre Dokumentation auszudrucken

und abzulegen.
e Beijeiner Korrektur oder einem Storno kénnen Sie die SatzID einfach wieder einscannen ohne sie

abtippen zu missen.

6.4.8. Gemeldete Daten speichern

Nachdem Sie die Meldung erfolgreich an das IRD ibermittelt haben, miissen Sie auf den Button , Daten
speichern“ klicken (siehe Abbildung 16): Eine ZIP-Datei wird auf Ihrem Rechner gespeichert. Je
nachdem, wie die Einstellungen in Ihrem Browser sind, wird diese automatisch gespeichert oder es

6ffnet sich ein Fenster, Giber das Sie den Speicherort festlegen kénnen.
Wichtiger Hinweis:

o Diese ZIP-Datei lasst sich nicht nachtraglich generieren. Speichern Sie diese daher immer auf

Ihrem Rechner!
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In der ZIP-Datei finden Sie drei Dateien (siehe Abbildung 17), die in den folgenden Kapiteln detailliert

beschrieben werden:

o xml-Datei: Meldebestatigung zur Abrechnung mit dem Kostentrager.

e json-Datei: Meldung in einem Format, das Sie im Falle einer Korrektur bendtigen (siehe 6.5
Korrekturmeldung)

o pdf-Datei: eine Kopie der gemeldeten Daten, die Sie der Patientin bzw. dem Patienten zur

Verfugung stellen missen.

Name GroBe Gepackte G.. Geandert am

2 §Fa6b080e—2d56—41fb—95e?—5e061dac5bce.xml§ 1241 1241 2023-07-13 14:05
@ IRMA_BI_Erstmeldung_20230713_160540.json 9 944 9944 2023-07-13 14:05
“L IRMA_BI_Erstmeldung_20230713_160540.pdf 499 045 499 045 2023-07-13 14:05

Abbildung 17 Inhalt der ZIP-Datei

6.4.8.1. Meldebestatigung

Bei der gespeicherten xml-Datei handelt es sich um die Meldebestatigung zur Abrechnung mit dem

Kostentrager.

Wichtige Hinweise:

Die Gesundheitseinrichtung hat in der Abrechnung nachzuweisen, dass sie die implantatbezogene
MaRnahme an das IRD tbermittelt hat (siehe § 36 IRegG). Zum einen muss sie auf die Nachweispflicht in
der Abrechnung hinweisen. Zum anderen muss sie die Meldebestatigung bei der Abrechnung vorlegen.

Dies gilt fir Abrechnungen mit

e der Kassenarztlichen Vereinigung oder der gesetzlichen Krankenkasse,
e dem privaten Krankenversicherungsunternehmen,

e dem zustandigen Trager der gesetzlichen Unfallversicherung,

e dem sonstigen Kostentrager oder

e der betroffenen Patientin oder dem betroffenen Patienten.

Das bedeutet, dass die Meldebestatigung auch den Patientinnen und Patienten vorgelegt werden muss,
die die Kosten fiir den Eingriff selbst zahlen (,,Selbstzahler®).

Sofern erforderlich, legen die Kostentrager fest, in welcher Form die Meldebestatigung zu Gibermitteln

ist, siehe z. B. Datenlibermittlungsvereinbarung nach § 301 SGB V sowie KVDT-Anforderungskatalog.
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Wird die Meldebestdtigung nicht vorgelegt oder wird eine ungiiltige Meldebestatigung® vorgelegt,
besitzt die Gesundheitseinrichtung keinen Anspruch auf Vergiitung (siehe § 35 IRegG). Dies gilt
unabhdngig vom Kostentréger, d. h. auch Patientinnen oder Patienten, die die Kosten fiir den Eingriff

selbst zahlen, sind zur Zahlung nur bei Vorlage einer glltigen Meldebestétigung verpflichtet.
Nach einer Meldung in IRMA wird eine Meldebestatigung erzeugt, wenn

e essich um eine korrekte Meldung handelt, d. h. die Meldung keine Fehler erzeugt (siehe 6.4.6
Fall priifen) und

o die gesetzlichen Anforderungen an die implantierten Produkte erfiillt sind, d. h. die
implantierten Produkte in der Produktdatenbank enthalten sind oder es sich um
Sonderanfertigungen bzw. spezialangefertigte Implantate handelt. Explantate haben keine

Auswirkung auf die Meldebestatigung.

Die Meldebestatigung nach § 4 Abs. 3 IRegG besteht aus

e der exakt 10-stelligen alphanumerischen ID der Meldebestatigung,

e denan die Registerstelle gemeldeten OPS-Kodes gemal der Liste der meldepflichtauslésenden
OPS-Kodes (einschl. eventueller Lokalisationsangaben),

e einem Wahrheitswert (Produktzuordnung), der angibt, ob ein Implantat mit Sonderzulassung
oder ein spezialangefertigtes Implantat verwendet wurde,

e einem Hash-String, der diese Informationen zusammenfasst und

e einem Hash-Wert, der aus diesem Hash-String gebildet wurde.

Der Aufbau der Meldebestétigung und ihre Integration in die Dateniibermittlungsvereinbarung nach §
301 SGB V wurde mit den Partnern der Selbstverwaltung konsentiert. Siehe dazu die aktuelle
Fortschreibung der Dateniibermittlung nach § 301 SGB V.

Eine Meldebestatigung wird ebenso erzeugt, wenn

e essich um eine korrekte Meldung handelt, die eine oder mehrere Hinweise erzeugt und
o die gesetzlichen Anforderungen an die implantierten Produkte erfiillt sind, d. h. die
implantierten Produkte in der Produktdatenbank enthalten sind oder es sich um

Sonderanfertigungen bzw. spezialangefertigte Implantate handelt.

Das IRD wird eine Schnittstelle zur Verfligung stellen, Gber die alle Kostentrager einschlielich der
Selbstzahler die Giiltigkeit der Meldebestatigung priifen konnen. Alle Vorgaben, nach denen die Priifung
einer Meldebestatigung tiber die vom IRD bereitgestellte Schnittstelle erfolgen soll, sind in einer

separaten XML-Spezifikation sowie einer zugehdérigen Technischen Dokumentation enthalten. Diese

6z.B. nach einem Storno
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stehen auf der Webseite des IRD Technische Informationen fiir Softwarehersteller und Kostentrager im

Downloadbereich zur Verfiigung.

Wichtiger Hinweis:

Bitte beachten Sie, dass nach einer Meldung ans IRD die Gesundheitseinrichtung verpflichtet ist, den
Krankenversicherungstrager der betroffenen Patientin oder des betroffenen Patienten lber die
Teilnahme am IRD zu informieren, sofern diese Person in Deutschland versichert ist (siehe § 25 IRegG).

Diese Verpflichtung ist unabhédngig davon, wer die Kosten fiir den Eingriff ibernimmt.

6.4.8.2. Meldung im json-Format

Bei der gespeicherten json-Datei handelt es sich um die Meldung in einem Format, das Sie im Falle einer
Korrektur Gber die ,Daten laden®“-Funktion wieder in IRMA importieren kénnen, um den

Erfassungsaufwand gering zu halten.
Wichtiger Hinweis:

o Die Meldung lasst sich nicht nachtraglich generieren. Speichern Sie diese daher immer auf Ihrem

Rechner!

6.4.8.3. Kopie der personenbezogenen Daten

Bei der gespeicherten pdf-Datei handelt es sich um die Kopie der ans IRD gemeldeten Daten, die Sie der

Patientin bzw. dem Patienten zur Verfiigung stellen miissen.

Hintergrund: Gesundheitseinrichtungen sind verpflichtet, den betroffenen Patientinnen und Patienten
nach der implantatbezogenen MaRnahme eine schriftliche oder elektronische Kopie der
personenbezogenen Daten, die die verantwortliche Gesundheitseinrichtung an die Vertrauensstelle und
an die Registerstelle des IRD tbermittelt hat, zur Verfigung zu stellen (siehe § 24 Abs. 1 Nr. 2 IRegG).

Damit sind alle Daten gemeint, die sich auf die Person beziehen und an die Vertrauens- und
Registerstelle tibermittelt wurden. Es handelt sich also nicht nur um die personen-identifizierenden
Daten wie KVNR, sondern auch um alle medizinischen Daten. Nicht ausgehandigt werden miissen

libermittelte Daten, die rein technischer Natur sind, also z. B. Zeitstempel der Ubermittlung.

Durch die Kopie der an die Vertrauens- und an die Registerstelle (ibermittelten Daten werden die
betroffenen Patientinnen und Patienten umfassend darliber informiert, welche konkreten Daten zu ihrer

Person in der Vertrauens- und Registerstelle des IRD gespeichert sind.
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Wichtiger Hinweis:

o Die Kopie der personenbezogenen Daten lasst sich nicht nachtraglich generieren. Speichern Sie

diese daher immer auf Ihrem Rechner!

6.5. Korrekturmeldung

Wenn Sie feststellen, dass die Daten einer Meldung nicht korrekt sind, kénnen Sie Giber den Button
sKorrekturmeldung“ auf der IRMA-Startseite diese Meldung korrigieren. Diese Funktion istimmer dann
zu wahlen, wenn Sie die urspriingliche Meldung bereits erfolgreich abgeschickt haben (siehe Abbildung

16), unabhingig davon, ob Sie dafiir eine Meldebestatigung erhalten haben.

Die Korrekturmeldung in IRMA entspricht in der Struktur und den angebotenen Funktionen der
Erstmeldung (siehe 6.4 Erstmeldung). Zusatzlich ist die Satz-ID der zu korrigierenden Meldung
anzugeben. Diese Zeichenkette, die bei Erstmeldungen von IRMA automatisch generiert wird, wurde
Thnen bei Abschluss der urspriinglichen Meldung angezeigt und ist Teil der Dateien in dem ZIP-Archiv,
das Sie nach Abschluss der Meldung herunterladen konnten. Wenn Sie die json-Datei aus diesem ZIP-
Archiv laden (siehe 6.4.8 Gemeldete Daten speichern), sind alle Daten (inkl. Satz-ID) der urspriinglichen
Meldung bereits befiillt und Sie missen lediglich die zu korrigierenden Daten anpassen. Ansonsten
finden Sie die Satz-ID auch im pdf-Dokument bzw. im Dateinamen der xml-Datei fir die
Meldebestatigung oder auf dem Ausdruck des ,Meldung abgeschlossen“-Bildschirms (siehe 6.4.7 Daten

melden).

In dem seltenen Fall, dass eine Krankenversichertennummer zu korrigieren ist, muss zunachst ein Storno

Gbermittelt werden, an den sich dann eine neue Meldung anschlieRt.

6.6. Storno

Haben Sie einen Datensatz versehentlich an das IRD ibermittelt oder haben Sie eine Meldung mit einer
falschen Krankenversichertennummer tbermittelt, so kénnen Sie diesen Datensatz (iber den Button
~Storno® auf der IRMA-Startseite stornieren lassen. Die dafiir benétigten Angaben kénnen aus dem
gespeicherten Datensatz tiber ,,Daten laden® lbernommen werden (empfohlen), eingescannt (siehe 6.4.7

Daten melden) oder manuell ausgefiillt werden, danach klicken Sie bitte ,,Storno abschicken® an.
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Storno A Startseite & Feedback G Abmelden
Kennzeichen der ‘ 104127692 ‘ Krankenversichertennummer” | A111100046 ‘
Krankenversicherung”
Gesundheitseinrichtung” ‘ IRD-GE-26032682 ‘ Satz ID” | 31722D17-136-40D3-3381-2€aM 8386117 ‘
* = Pflichtfelder
Autnahmedatum® (@) 2024-01-02 =

Abbildung 18 Storno

Nach einem erfolgreichen Storno erscheint die Meldung ,,Storno erfolgreich:

Storno erfolgreich

Vielen Dankl! Ihr Storno wurde erfolgreich an das IRD tbermittelt.

SatzlD

31f22bf7-df36-4bb3-a38f-2eafb888611f

Abbildung 19 Storno erfolgreich

Das IRD empfiehlt, diese Seite fiir Ihre Dokumentation auszudrucken und abzulegen.

Wenn der zu stornierende Datensatz nicht gefunden wird, erscheint die Fehlermeldung ,,Storno

fehlgeschlagen*:

Storno fehlgeschlagen R Startseite

® Fehler

Der zu stornierende Datensatz konnte nicht gefunden werden. Bitte Gberpriifen Sie Ihre Angaben und senden Sie den Datensatz ermeut

Abbildung 20 Storno fehlgeschlagen
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6.7. Selbstauskunft

Uber Button , Selbstauskunft“ auf der IRMA-Startseite kann auf Wunsch einer Patientin oder eines

Patienten der Prozess der Selbstauskunft angestofRen werden’.

Hierfir benétigen Sie die entsprechende Krankenversichertennummer. Nach Klick auf ,,Selbstauskunft
anfordern® erhalten Sie eine Bearbeitungsnummer, die Sie bitte gut aufbewahren, da sie zur Zuordnung
der erhaltenen Daten zur anfordernden Person erforderlich ist (siehe Abbildung 21). Die zur
angegebenen Krankenversichertennummer im IRD gespeicherten Daten werden der
Gesundheitseinrichtung postalisch in einem Umschlag-im-Umschlag-Verfahren zur Verfligung gestellt.
Den verschlossenen Umschlag mit der entsprechenden Bearbeitungsnummer {ibergeben Sie der

Patientin bzw. dem Patienten personlich.

Vielen Dankl Die Anforderung wurde erfolgreich an das IRD tibermittelt.

Bearbeitungsnummer

4538726b664554307433783069484277525959586b4b5231496675524b594161

Wichtig:
Bitte speichern Sie die Bearbeitungsnummer oder drucken Sie diese Seite mit Hilfe der Druckfunktion im Browser aus. Sie benstigen diese, um die
Auskunft des IRD der Patientin bzw. dem Patienten zuordnen zu kénnen.

Zum Ablauf des Verfahrens:
In der Register- und der Vertrauensstelle des IRD wird unabh#ngig voneinander geprift, ob Daten zu der Patientin bzw. dem Patienten verarbeitet
werden.

1. Ist dies der Fall, so stellt jede Stelle die Daten zusammen.

2. Die Daten werden in einem Umschlag mit der Bearbeitungsnummer verschlossen. Dieser Umschlag wird in einen weiteren Umschlag gesteckt,
der an Sie als Gesundheitseinrichtung per Post versandt wird.

3. Sie 6ffnen nur den an Sie adressierten Briefumschlag und kénnen iiber die Bearbeitungsnummer zuordnen, welche Patientin bzw. welcher
Patient die Selbstauskunft angefordert hat.

4. Sie geben den innenliegenden, verschlossenen Umschlag an die Patientin bzw. den Patienten weiter.

Bitte berlicksichtigen Sie, dass dieses teilautomatisierte und vom Postweg abhangige Verfahren etwas Zeit in Anspruch nehmen kann.

Abbildung 21 Selbstauskunft

7 Patientinnen und Patienten kénnen sich nicht direkt an die Vertrauens- oder Registerstelle wenden, da ihre
Identitat dort nicht bekannt ist. Der Prozess ,Selbstauskunft” kann nur tiber eine Gesundheitseinrichtung ablaufen,
die an das IRD angeschlossen ist. Patientinnen und Patienten kénnen sich dabei an eine beliebige (an das IRD
angeschlossene) Gesundheitseinrichtung wenden.
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