% Bundesministerium Implantateregister
fir Gesundheit Deutschland

Technische Dokumentation

der Meldung von implantatbezogenen
Malsnahmen
durch Gesundheitseinrichtungen

zur XML-Spezifikation V1.2.1 RFC

29.04.2022

Herausgegeben von:
Referat 126 — Implantateregister Deutschland
Bundesministerium fiir Gesundheit

RochusstraRe 1, 53123 Bonn
Postanschrift: 53107 Bonn

Tel. +49(0)22899441-0
implantateregister@bmgbund.de

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/

Seite 1 von 27


mailto:implantateregister@bmg.bund.de
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/

R

urGesunett Implantateregiter
Inhaltsverzeichnis
1 EINUEIEUNG oottt ss s st s s ss s st s st s s st enes 4
1.1 EINTURIUNEG ..ottt ssssss s ssss s sssssssssssssssssss s ss s ss s s s s sssses s ssssssssssnssssnns 4
1.2 ZielsetzUNG UNA ZIEIGTUPPDE ......cvvervveerreeeriiiessisessissesssssesssssesssssssssssssssssessssssssssssssssssssssesssssssssssssssssnss 4
1.3 RELEASEPIANUNG ........oooeeeereerete sttt ssssss s s s s ss s s sas s sesnes 5
1.3.1 Request-for-comments-Version (RFC-VErsioN) .....cccvuceiereerenseressesssisssssssssssssssssssssessssssssssssssssens 5
1.3.2 FINQLE VEISION .ttt sttt sttt st sttt stk bbbk ke bbb ek bebebebebesasnassssnsnsssnans 5
1,303 GULTGKEIL .ttt sttt bbbt bbbt bbb bbbk b e ke ke b b be ke ke bebesnbeseseseaesesesesenenn 6
L1304 VEISIONIEIUNE oottt sttt sttt sttt sttt sttt bbbt ettt et e b et et e b e st b esesasasabasesasesasesnsasabasasasssnsasnsssnnann 6
14 DOWNIOAADETEICH.......ooreeeereertessisssis st sss st sssssssssssssssssssssssss st s ssessssnsssnnes 7
1.5 VT UGDATKEIL ..ottt s s st s s s s bbb s s s 7
2 Registrierung / Authentisierung / Authe ntifizierung............cccooovvvcemmreeeeenresvceeesseseeesseseeesssseesssseeeesssees 8
2.1 REGISTTIETUNE ......ooevveeeieseeeseeessssetssstsssstssssss s sssssssssss s s st sssssss s s s s s s s s st b e s s b snses 8
2.2 Authentisierung und Authentifizierung bei Datentibermittlung............ccccoeevvemnrreenrrrrenrnene. 8
3 DALENEITASSUNE ..ottt se s ssss s s s e e be s s s b a s bbb bbb e bene 9
3.1 Einrichtungsidentifizierende Daten.........orvoereeeeneisene s ssesss s ssess s s ssees s 9
3.2 Implantatbezogene OPS-KOAES.........ccorerenieinrriesrsiessssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnees 9
3.2.1  Meldepflichtauslosende OPS-KOAES ...ttt sasaas 9
3.3 Schnittstelle zur Produktdatenbank.............ccoccevmrevnnrernnsesesesssesssssessssssessssesssssssssssssssssssssssesses 11
3.4 PlausibDilitALST@GEIN........vveeereeereeeset sttt ss s ss s sss s s s s s s snsses 11
3.5 BereChNUNG deS ALLETS ...t sssss s sss s sssessssss s s s sss s ss s s s ssnsseas 13
3.6 Ausfiillhinweise und erginzende BezeiChNUNGEN..........cooovvveerreeerrreienevsensseessseee s 13
4 DatenUbDEIMIIIUNG .....ccoovvveereveesereeseieessees et ssess s sss s s sase s s s s s s s s s s s saaens 14
4.1 DALENSITSSE...vvuvnreveesrreessesssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssssses 15
4.1.1  Datenfluss ,Meldung einerimplantatbezogenen MaRnahm e“.........cccoovureereceerennenesesseeesesenns 15
4.1.2 Datenfluss ,Ubermittlung iNES STOMNOS® .......ccevverveerveeercresesesesessessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnns 17
4.1.3  Datenfluss ,Ubermittlung einer Korrektur ausgehend von der Gesundheitseinrichtung® ............. 17
4.2 Schnittstelle VertrauenSStelle. ... reereceieceiiseseesesseesessssesssssesssssssesssssssssssssssesssssssesseses 17
4.3 Schnittstelle REGISLETSLEIIE ..ot ssses s s ss s sss s ssssnssens 17
4.4 Datenversand iiber die TelematiKinfrastruKtUL............cooovveermmrreeenereeesserreesseseesessssesesesssssssseenes 17
4.5 VETSCRITSSEIUNG .......oooeeveettsete sttt s sa s s sasnes 17
4.6 RUCKDTOTOROIIIETUNG .....coooeverevsevesetee st sasesssasess s ssasess s ssssssssesssasssssssss s s ssasessen 18
4.6.1  Technische RUCKMELAUNZEN c.c.ccuiuiiiieieieeiceeetecc s s s ss s e e 18
4.6.2  EMpPFangsh eStatiGUNE ....couviiiieiccce ettt 20

Seite 2von 27



Bundesministerium Implantateregister
% fiir Gesundheit P Deutscf%land

4.6.3  MeldEDEStAtiGUNE c.oveveieeeeeieieeiec ettt ettt en e 20

4.6.4  Meldebestatigung mMit WarnNUNZEN .......cceueuriiiiririeeieieireeeie ettt sttt 20
4.6.5  FehlermMeldUNZEN ..ottt s 20

4.7 Datensatzarten der UbBermittlUng.............ooooooooommmmmemmmseeesseeeeeessessssssssssssssssssmssssssssssssssssessssssessesss 21
4.7.1  Prifungsprozess und ErgebnisprotoKOLli@rUNE ... ..cccccviviieeirirererrsrere e senees 21

4.8 Abgrenzung Test-, Probe- und Regelbetrieb............ v saenes 21
4.9 ReferenzumgebUNE TT ... sss st sssss st sssss st sssssssssssssssssssessens 22

5 XMLSCREIMA. ..ottt ssisessssessssss st ssssssssssssssssssssssssesssssssss s sssesssss s s s s s s ssss s sssssssenssssnsssns 23
5.1 KOMPOSITHIONSINOAEIL ...ttt ses s s sases s ssasssssssaessasassassssanes 23
5.2 Darstellung der XIML-STUKLUL ..ot eesisssseesssssssssssssssssssesssssssessssssssssssssesssssssesseses 23
5.3 KALAIOZE. ... vveerreeeeieerstee sttt sss s st bbbt st 23

B GLOSSAT coouuurceeerrceeeseeeiesseesss s sesssessssss s ssss s ss b eSS 24
7 ADKUIZUNGSVEIZEICHIS.........coovereveeeeteseies st st ssses s ssssssssssssssssesssss s s s s s ssss s s sssess s sesas 27

Seite 3von 27



% Bundesministerium Implantateregister
fir Gesundheit Deutschland

1 Einleitung

Das Implantateregister Deutschland (IRD) dient der Gewahrleistunghoher 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 Gber die
Qualitat der Implantate und der medizinischen Versorgung mit Implantaten und sichertsie; es
erginzt die bereits bestehende Medizinproduktevigilanz und die Uberwachungdes
Implantatemarktes und liefert Grundlagen fiir Statistiken im Gesundheitswesen und fiir weitere
wissenschaftliche Forschung.

Rechtliche Grundlage bilden das Implantateregistergesetz (IRegG) sowie die Implantateregister -
Betriebsverordnung(IRegBV).

1.1 Einfiihrung

Die XML-Spezifikation ist die Gesamtheit aller Vorgaben, nach denen eine Meldungerfolgen soll.
Bestandteil der XML-Spezifikation ist die vorliegende Technische Dokumentation. Die XML-
Spezifikation enthalt die technischen Vorgaben fiir die erforderlichen elektronischen Meldungen und
deren Riickprotokollierungbzw. Meldebestatigung. Die vorliegende Technische Dokumentation
beschreibt die fiir alle Gesundheitseinrichtungen relevanten Aspekte der Datenerfassung, die
Dateniibermittlung sowie die Bestandteile der aktuellen XML-Spezifikation zur Meldung
implantatbezogener Malinahmen mit Brustimplantaten andas IRD.

1.2 Zielsetzung und Zielgruppe

Die Technische Dokumentation richtet sich unabhangigvom Versorgungssektor analle
meldepflichtigen Gesundheitseinrichtungen und deren Softwarehersteller zur Umsetzung der
Vorgaben fiir die elektronische Datenerfassungund -ibermittlungan das IRD.

Ziele der Technischen Dokumentation:
e Meldepflichten sollen erkannt werden,
o die Bestandteile der XML-Spezifikation sollen korrekt angewendet werden,
e Vorgabenfir die technische Verfahrensweise beiMeldungen bzw. Datenlieferungen ansIRD
sollen bekanntsein und eingehalten werden,
e essollKlarheit dariiber geschaffen werden, wie Datenlieferungen zu verschlisseln und zu
versenden sind.

Ein weiteres Ziel ist die Sicherstellungder Meldung von validen und vergleichbaren Datenan dasIRD,

auchwenndiese aus unterschiedlichen Softwareumsetzungen stammen. Um dieses Ziel zu erreichen,
werden Datenfeldbeschreibungen, Plausibilitatsregeln und Ausfiillhinweise vorgegeben.
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1.3 Release-Planung

Es wird zwei Versionsveroffentlichungen pro Jahr geben (s. Abbildung 1):
e Bis zum 30. April eines Jahres wird die erste Version als Request-for-comments-Version
(RFC-Version) veréffentlicht.
e Biszum 31. Oktober desselben Jahres wird die zweite Version als finale Version
veroffentlicht.

Veroffentlichung

Veroffentlichung
der finalen Version
Vly.z 31. Dezember
2022

der Request-for-
comments-Version
V1.2.1

1. Januar
2022

Frist fiir Feedback

30. April 2022 31. Oktober 2022
31. Juli 2022

Abbildung 1 Verdffentlichung der Versionen (Beispiel fiir 2022)

1.3.1 Request-for-comments-Version (RFC-Version)

Die RFC-Version enthilt die geplanten Anderungen fiir das Folgejahr. Sie kann ab dem 30.04. eines
jeden Jahresim Downloadbereich des Implantateregisters Deutschland auf den Webseiten des
Bundesministeriums fiir Gesundheit heruntergeladen werden.

Die RFC-Version steht bis zum 31.07. eines jeden Jahres zur Kommentierung zur Verfligung. Bitte
nutzen Sie dafiir den Feedbackbogen, den Sie ebenfallsim Downloadbereich finden. Schicken Sie den
Bogenan support-ird@bmg.bund.de. Bitte beachten Sie, dass wir die eingereichten Kommentare aus
Transparenzgriinden zu einem spéteren Zeitpunkt veroffentlichen werden.

1.3.2 FinaleVersion

Die finale Version ist die verbindliche Version, die fiir das Folgejahr giiltig sein wird. Erst in diese
Version konnen die fir das Folgejahr gliltigen ICD - und OPS-Kodes einflieRen (Abhangigkeit von der
Publikation der Endfassungder ICD und des OPS). Diese Version kannab dem 31.10. eines jeden
Jahresim Downloadbereich heruntergeladen werden.
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133 Giltigkeit

Die finale Version ist jeweils flir das Folgejahr giiltig. D. h. alle Meldungen implantatbezogener
Maflinahmen, bei denen die Aufnahme in die Gesundheitseinrichtungbzw. die Operation bei
ambulanten Eingriffen im Folgejahr stattfindet, miissen auf Basis dieser Version gemeldet werden (s.

Abbildung?2).
1. Januar 31. Dezember | 1. Januar
2023 2023 | 2024

Aufnahme-/Operationsdatum Aufnahme-/Operationsdatum

Abbildung 2 Giiltigkeitder Versionen

Mit der ersten finalen Version wird eine zusatzliche Datei in der IRD-Spezifikation zur Verfiigung
gestellt, in der die konkreten Spezifikationsversionen mit dem Giiltigkeitsjahr verkniipft werden. Das
Format ist hierzu noch nichtfestgelegt.

Beispiel:
Version Giltig_ab Giiltig_bis Veroffentlicht
1.3.1 2023-01-01 2023-12-31 2022-10-31

134 Versionierung

Zur Nummerierung von Release-Versionen wird die semantische Versionierungsmethode verwendet.
Bei dieser Methode werden fiir jede Version drei Nummern in der Reihenfolge Major.Minor.Patch
verwendet. Beieinem Major-, Minor- oder Patch-Update wird jeweils die entsprechende Zahlerhdht.

GroRere Versionsinderungen (Major) beziehen sich auf inkompatible API-Anderungen. Geringfiigige
Versionsanderungen (Minor) beziehen sich z. B. auf das Hinzufligen neuer Funktionen in einer
abwartskompatiblen Weise. Patch-Versionsanderungen (Patch) beziehen sich auf Fehlerbehebungen,
die ebenfalls abwartskompatibel sind.

Die Versionsnummer wird um eine Ziffer erhéht, je nachdem, welche Art von Anderungenin der
neuen Version vorgenommen wurden.

So bedeutet beispielsweise die Spezifikationsversion 1.3.1, dass die Spezifikation in ihrer ersten
Hauptversion vorliegt, der drei zusatzliche Funktionen hinzugefiigt wurden und bei der ein Patch
vorgenommen wurde. Wenn ein weiterer Fehlerin dieser Version behoben wird, wird die nachste
Version als Version 1.3.2 bezeichnet.
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1.4 Downloadbereich

Informationen fiir Softwarehersteller stehen zumDownload bereit unter:
e https://www.bundesgesundheitsministerium.de/implantateregister -
deutschland/technische-spezifikation.html
e https://xmlir-d.de/rst/schema/

In dem Schema-Ordner befinden sich alle bislangveréffentlichten Spezifikationsversionen. In jedem
Spezifikationsordner sind abgelegt:
e die zentralen XSD-Dateien zur Spezifikation, zur Meldung, zum Storno und zu den jeweiligen
Antworten,
e die XSD-Dateien der Bausteine und Datentypen (inkl. Katalogen),
e XML-Dateien der Regeln (s. auch Kapitel 3.4) und Auslésebedingungen (s. auch Kapitel 3.2)
sowie XML-Beispiele,
e Dokumentationen, d. h. Schema der XML-Spezifikation, Datenfelddokumentation,
Ausfillhinweise, Release Notes, Feedbackbogen-Vorlage,
e allezuvor aufgefiihrten Dateien komprimiert in einem ZIP-Archiv mit identischer
Ordnerstruktur.

[Anmerkung: Zu den Vorgangerversionen der XML-Spezifikation liegen nichtalle Dateien vor.]

1.5 Verfiigbarkeit

Die Verfiigbarkeit des Gesamtsystems des IRD liegt zurzeit, bei zu Grunde gelegtem 24 /7 Betrieb, bei
geschatzten 93%.

Die Gesamtausfallzeit von 7% beinhaltet geplante Nichtverfligbarkeit (Wartung und Pflege der
beteiligten Systeme) und Ausfallzeiten. Eine Optimierung der Verfligbarkeit wird im weiteren
zeitlichen Verlauf durch Optimierung des Zusammenspiels der aus datenschutz-und IT-
sicherheitstechnischen Griinden getrennten technischen Systeme erwartet.

Die geplanten Ausfallzeiten werden im Voraus fiir alle Nutzenden des Systems einsehbar
veroffentlicht.

Grundsatzlich gilt bei Nichtverfligbarkeiten, dass Funktionen unterbrochen werden kénnen, die
Datenintegritat jedoch gewahrleistet ist.

Seite 7von 27


https://www.bundesgesundheitsministerium.de/implantateregister-deutschland/technische-spezifikation.html
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/implantateregister-deutschland/technische-spezifikation.html
https://xml.ir-d.de/rst/schema

R

Bundesministerium Implantateregister
fiir Gesundheit P &

Deutschland

2 Registrierung / Authentisierung / Authentifizierung

2.1 Registrierung

Jede am IRD teilnehmende Gesundheitseinrichtung muss sich vor Beginn der Teilnahmeam IRD
einmalig registrieren lassen. Nach der Registrierung erhilt die Gesundheitseinrichtungihre
Zugangsdaten, (iber die die Authentifizierungund die Autorisierung bei der Ubermittlung der Daten
an dasIRD erfolgen. Der genaue Ablauf der Registrierung wird aktuell erarbeitet

2.2 Authentisierung und Authentifizierung bei Dateniibermittlung

Die Details zu den technischen und organisatorischen MaRnahmen zur Authentisierung und
Authentifizierung bei der Datentibermittlung (Zwei-Faktor-Authentifizierung usw.) werden aktuell
erarbeitet. Grundsitzliche Voraussetzung fiir die Ubermittlung der Daten st die Nutzung der
Telematikinfrastruktur (Details siehe Kapitel 4.4). Aufgrund der gesetzlichen Verpflichtung zur
Nutzung der Telematikinfrastruktur wird ein sicherer Datentransfer von den Meldepflichtigen an die
Vertrauens- und die Registerstelle des IRD gewahrleistet.
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3 Datenerfassung

3.1 Einrichtungsidentifizierende Daten

Als einrichtungsidentifizierendes Datumist das bundeseinheitliche Kennzeichennach § 293 SGBV
(Institutionskennzeichen; Datenfeld MEL_IKGesundheitseinrichtung) oder die
Betriebsstattennummer nach dem Bundesmantelvertragnach § 82 SGBV (Datenfeld
MEL_BSNRGesundheitseinrichtung) zu verwenden. Verfiigt eine Gesundheitseinrichtung tiber kein
Institutionskennzeichen oder keine Betriebsstattennummer, so ist ein vom Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) vergebener Objekt-Identifikator zu verwenden (Datenfeld
MEL_OIDGesundheitseinrichtung). Dieser kann jederzeit elektronisch beim BfArM beantragt werden
(s. OID-Register auf der Webseite BfArM).

Das einrichtungsidentifizierende Datum muss bei einer Meldung sowohlan die Vertrauensstelle als
auchan die Registerstelle libermittelt werden.

3.2 Implantatbezogene OPS-Kodes

Der Katalogder implantatbezogenen OPS-Kodesistin der Datei,,/Datentypen/IRD_Kataloge.xsd“
unter dem Namen ,,OPS_BI“zu finden. Aus datenschutzrechtlichen Griinden diirfen nur diese OPS -
Kodesan das IRD Gibermittelt werden. Istalso einer oder sind mehrere der im Katalogenthaltenen
OPS-Kodes derimplantatbezogenen MaRRnahme zuzuordnen, so sollensie an das IRD tibermittelt
werden.

A Wichtiger Hinweis zur Abgrenzung

Wird wahrend desselben Aufenthalts neben einerimplantatbezogenen MaRnahme eine
andere Manahme durchgefiihrt, die nicht der Meldepflichtan das IRD unterliegt, ist
Folgendes zu beachten: Wird dieser anderen MalRnahme ein OPS-Kodeaus demo. g. Katalog
zugeordnet, so darf dieser OPS-Kode nichtan das IRD ibermitteln werden, da er nicht der
meldepflichtigen implantatbezogenen Malinahme zugeordnet ist. Dies ware z. B. vorstellbar
fir den OPS-Kode ,,5-932.2 Composite-Material als Gewebeverstarkung“, da dieser nicht nur
im Zusammenhang mit Brustimplantaten verwendet wird.

Implantatbezogene OPS-Kodes sind zum Teilin dem Katalogsowohlendstandigals auch gekiirzt
enthalten. Indiesen Fallen kann die Gesundheitseinrichtungin Abhangigkeit von der Praktikabilitat
eigenstandig entscheiden, bis zu welcher Stelle sie die OPS-Kodes an das IRD {ibermitteln méchte.

3.2.1 Meldepflichtauslosende OPS-Kodes

Die Erfassungvon Daten fiir das IRD soll automatisiert in der Software der Gesundheitseinrichtung
ausgeldst werden. Zu diesem Zweck wurden OPS-Kodes festgelegt — die sogenannten
~meldepflichtauslosenden OPS-Kodes®. Siesind in der Datei
»/Ausloesebedingungen/OPS_Ausloesebedingungen.xml“zu finden und bilden eine Teilmenge des o.
g. Katalogs ,,OPS_BI“. Mit der Verwendungvon OPS-Kodes zur Auslosung der Erfassungwird somit
auf die medizinische Routinedokumentation in den Gesundheitseinrichtungen aufgesetzt.
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Fiir Gesundheitseinrichtungen, die nichtalle fiir die Auslésungerforderlichen OPS -Kodes
dokumentieren oder die ausschlielich aulRerhalb der Regelversorgungtatigsind und keine OPS -
Kodes dokumentieren miissen, ist eine manuelle Ausldsungebenfalls zuldssig.

A Wichtige Information zur Vergiitung

In dem Datenfeld ,,PBI_ProzedurenSchluessel“ werden die OPS -Kodes, die der jeweiligen
implantatbezogenen Malinahme zugeordnet werden und implantatrelevantsind, an das IRD
Gbermittelt. Das IRD tibernimmt von diesen OPS-Kodes alle meldepflichtauslésenden OPS-
Kodesin die Meldebestatigung. Sofern die Gesundheitseinrichtungin der Abrechnung mit
dem jeweiligen Kostentrager OPS-Kodes dokumentiert, kann der Kostentrager die OPS-
Kodes aus der Meldebestatigung mit den OPS-Kodes aus der Abrechnungabgleichen. Auf
diesem Wege ist es dem Kostentrager moglich, zu kontrollieren, ob alle meldepflichtigen
implantatbezogenen Malnahmen an das IRD ibermittelt wordensind.
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3.3 Schnittstelle zur Produktdatenbank

Nach §14 IRegG betreibt das IRD eine Produktdatenbank, in die Daten zu Implantaten vonden
Produktverantwortlichen eingepflegt werden. Ein Auszug dieser Daten wird auf einem Artikelserver
zur Verfligung gestellt fir die Erfassungvon Meldungen und die Priifung, ob ein Produktin der
Produktdatenbankvorhandenist.

Der Artikelserver unterstiitzt 3 Anwendungsfalle (siehe Abbildung 3):

1. Erfassungeines Produktesals Teil einer Meldung Giber Herstellername und Artikelnummer:
Wird ein Produkt Giber die Kombination aus Hersteller und Artikelnummer eindeutig identifiziert,
liefert der Artikelserver die eindeutige Identifikationsnummer des entsprechenden Produktsin
der Produktdatenbank sowie die dort gespeicherten Artikelreferenzen und implantatspezifischen
Attribute (z. B. Artikeltyp, Form, Fiillung, Oberflache und Volumen eines Brustimplantats) zuriick.

2. Erfassungeines Produktesals Teil einer Meldung tiber Barcode:
Wenn ein Barcode zur Erfassungeines Produktes genutzt wird, werden die im Barcode
enthaltenen Attribute (z. B. Seriennummer) vom Artikelserver zurtickgeliefert. Wird das Produkt
Uber diese Inhalte eindeutig identifiziert, enthalt die Rlickmeldung zusatzlich die unter 1.
beschriebenen Inhalte.

3. Suchenachin der Produktdatenbank vorhandenen Produkten (z. B. beider Beschaffung):
Zur Vorabpriifung, ob ein Implantat in der Produktdatenbank registriert ist, wird ein 6ffentlicher
Auszug mit den Basisdaten aller registrierten Produkten zur Verfligung gestellt.

Reduzierter
offentlicher
PDB Auszug

Extrakt

|
i
| Auszugsdatenbank
|
|
|
|
|
|

Artikel gefunden?

Wenn ja:

- Identifikationsnummer

- Artikelreferenz(en)

- Artikelbeschreibung: Implantatspezifische Werte

r
@ (Oberflache, Fullung, Volumen,...)
i  Artikelservice jninimiats Bei Barcodescan kénnen Bestandteile des Barcodes

(Charge, Verfallsdatum, etc.) in der Riickmeldung enthalten sein

A

Hersteller + Wenn nein:

Barcode  ptikelnummer - Riickmeldung noch nicht naher spezifiziert

Entweder Barcode oder Hersteller +
Artikelnummer an den Artikelserver
schicken

Ergebnisse flir

Material-
Meldung

wirtschaft

Abbildung 3 Anwendungsfille Artikelserver

3.4 Plausibilititsregeln

Zur Vermeidung widerspriichlicher oder unvollstandiger Angaben wurden Plausibilitatsregeln
formuliert, die in der Datei ,,/Regeln/IRD_Regeln_BI.xml* zu finden sind. Diese Regeln wendet die
Registerstelle bei der Datenannahme an. In die Software der Gesundheitseinrichtungsollten sie
ebenfallsimplementiert werden, um eine Vorabpriifungder Meldungvornehmen zu kénnen.
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Die Regeln sind als Negativregeln formuliert. Das bedeutet, wenn der logische Ausdruck wahrist, hat
dies unterschiedliche Konsequenzenje nach Level:
e warning: Riickmeldungtiber eine moglicherweise nicht plausible Angabe, Meldung aber ohne
Korrektur méglich
e error: Korrektur erforderlich, umeine valide Meldung abgeben zu kénnen und eine
Meldebestatigungzu erhalten.

Zeichenketten als Ausdruck stehenin einfachen Hochkommata (). Der Ausdruck LEER bedeutet
,Element nicht vorhanden® oder ,Elementinhalt nicht vorhanden®.

Um Elemente in Abhédngigkeit von der Entitdt, in der sie stehen, zu priifen, sind die
Prifungsausdriicke jeweils vom Entitaitsnamen geklammert. Beispiel: Die Regel

Operation(OPE_ImplantattypSchluessel =='0080002' AND OBI_ArtEingriffSchluessel =
'0100004' AND OBI_ZugangSchluessel == LEER)

priift, obinnerhalb einer Operation mit Implantattyp ,Brustimplantat® die keine Explantationist,
ein Operationszugang angegeben ist. Auf Grund der Klammerung wird nur der Zusammenhang
innerhalb der Operation betrachtet. Sollte der Fall weitere Operationen enthalten, miissen die
Daten je Operation separatin gleicher Weise gepriift werden.

Wenn eine Regel Entitaten aus unterschiedlichen Hierarchieebenen betrifft, die untereinanderin
einer 1:n-Beziehungstehen, sind entsprechend alle darin vorkommenden Entitaten zu priifen.
Beispiel: Die Regel

»Fall(Operation(OPE_ImplantattypSchluessel =="'0080002') AND
Patientenaufnahme(Patientenaufnahme_Brustimplantat(PAB_AutoimmunerkrankungSchlu
essel == LEER)))“

besagt, dass das Datenfeld PAB_AutoimmunerkrankungSchluessel befiillt werden muss, wenn
mindestens eine der Operationen in einem Fall den Implantattyp ,,Brustimplantat“ hat.

In den Regeln werden die folgenden (linksassoziativen) Operatoren verwendet:

Operator Bedeutung
== gleich
I= nicht gleich
< kleiner
> groRer
<= kleiner gleich
>= groler gleich
IN ist enthaltenin [Liste | Katalog]
NOTIN ist nicht enthaltenin [Liste | Katalog]
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3.5 Berechnung des Alters

Das Alter der Patientin bzw. des Patientenin Jahren am Tag der Aufnahme ist Bestandteil der
Meldung an die Registerstelle (Datenfeld PAT _Alter). Aus Griinden des Datenschutzes darf das
Geburtsdatumwederan die Vertrauens- noch an die Registerstelle ibermittelt werden. Das Alter
muss daher in der Software der Gesundheitseinrichtungberechnet werden.

Das Alter muss basierend auf dem Datum der Aufnahmein die Gesundheitseinrichtungberechnet
werden. Beieinem ambulanten Eingriff entspricht dies dem Datum der Operation. Folgende Formel
ist zu verwenden:

If (Monatswert(AUFNAHMEDATUM) < Monatswert(GEBDATUM) ODER
(Monatswert(AUFNAHMEDATUM) = Monatswert(GEBDATUM) UND
Tageswert(AUFNAHMEDATUM) < Tageswert(GEBDATUM)))

{

alter := Jahreswert(AUFNAHMEDATUM) - Jahreswert(GEBDATUM) - 1

}

else

{

alter :=Jahreswert(AUFNAHMEDATUM) - Jahreswert(GEBDATUM)

}

3.6 Ausfiillhinweise und erganzende Bezeichnungen

In der Datei,,/Dokumentation/Ausfuellhinweise.docx“ sind zu vielen Datenfeldern Ausfiillhinweise
enthalten. Sierichten sich an die Personen, die die Daten erfassen, und sollen die Datenerfassung
unterstitzen und somit auch die Qualitdt der erfassten Daten verbessern. Die Ausfiillhinweise sollten
fur die Personen, die die Daten erfassen, leicht zuganglich sein.

Neben Ausfillhinweisen gibt es in der Datei ,,/Dokumentation/Felddokumentation.pdf* zu einigen
Datenfeldern ergdanzende Bezeichnungen. Diese sollten bei der Datenerfassungdirekt angezeigt
werden, dasie in der Regel die Einheiten der zu erfassenden Daten vorgeben (Bsp. Kérpergewichtin

kg).

Seite13von27



R

Bundesministerium Implantateregister

fiir Gesundheit

Deutschland

4 Dateniibermittlung

Abbildung 4 gibt einen Uberblick iiber die Prozessbeteiligten im IRD:

Patientinnen und Patienten
verantwortliche Gesundheitseinrichtungen, d. h.

o Krankenhauser

o Einrichtungen fiir ambulantes Operieren (insbesondere Medizinische
Versorgungszentren)

o andereEinrichtungen, in denen eine vergleichbare Behandlungerfolgt (insbesondere
Privatkliniken)

o Arztpraxen

Krankenversicherungen, d. h.

o gesetzliche Krankenversicherungen (GKV)

o private Krankenversicherungsunternehmen (PKV)

o sonstige Kostentrager - gemaR IRegG zdhlen hierzu die Heilflirsorge der
Bundeswehrund Bundespolizei

Kassenarztliche Vereinigungen (KVen)
Produkthersteller bzw. Produktverantwortliche
Zustdndige Behorden gemald § 4 Abs. 4 IRegG
Datenempfanger
o Gesundheitseinrichtungen (§29 Abs. 1 Nr. 1 IRegG)
o am Implantateregister beteiligte medizinische Fachgesellschaften (§29 Abs. 1 Nr. 2
IRegG)
Hersteller (§ 29 Abs. 1 Nr. 3 IRegG)
Gemeinsamer Bundesausschuss (§29 Abs. 1 Nr. 4 IRegG)
Kassenarztliche Bundesvereinigung (§29 Abs. 1 Nr. 5 IRegG)
gesetzliche Krankenkassen, private Krankenversicherungsunternehmen, Trager der
gesetzlichen Unfallversicherungund sonstige Kostentrager (§ 29 Abs. 1 Nr. 6 IRegG)

o zustandige Behdrden, u. a. Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (§§
29 Abs. 1 Nr.7 und § 30 IRegG)

o Hochschulen, andere Einrichtungen, die wissenschaftliche Forschungbetreiben, und
offentliche Stellen, soweit dies fiir die Durchfiihrung wissenschaftlicher
Forschungsarbeiten erforderlichist (§ 31 Abs. 1 Nr. 1 IRegG)

o Dritte, soweitdie Daten zur Vorbereitung und Durchfiihrungvon Statistiken
erforderlich sind (§ 31 Abs. 1 Nr. 2 IRegG)

Implantateregister Deutschland (IRD)

o Vertrauensstelle (RKI)

o Registerstelle (BMG)

o Geschaftsstelle (BMG)

o Produktdatenbanken (BMG)

o O O O
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! IRegG: Ti
Patientinnen/ ‘
— ) [ [
Patienten I [
N Kostentrager J Krankenversicherer
» (i.d.R. = Versicherer) (GKV/PKV)
A A
KVen e |
| IRD |
|
I _| Vertrauensstelle (VST) | :
| | I beim RKI b |
\ [ I Geschéftsstelle (GST) | .
I
I beim BMG Sonstige
N G.es.u ndheits | t Registerstelle (RST) « | DrireEr T |
einrichtungen = beim BMG |
F
ot | [ | Privilegierte
I I Y — Datenempfinger:
I | | Produktdatenbank | BfArM
I | g (PDB) |
Erfassungs- I 7y ]
sofftware = m e e e e e e e e e e e e e =
I Befiillung
|
I I L] [ ! [
Softwarehersteller fiir Produktverant- Behdrden
KIS/PVS-Module wortliche/Hersteller

Abbildung 4 Uberblick iiber die Prozessbeteiligten

4.1 Datenfliisse

41.1

Datenfluss ,,Meldung einerimplantatbezogenen MaRnahme“

Das Transfernummern-Verfahren wird als Standardverfahren fiir den Datenaustausch zwischen
Gesundheitseinrichtungund IRD verwendet:

1. Die Gesundheitseinrichtungbereitet die Ubermittlung der Daten zu einer meldepflichtigen

MaRnahme vor. Sie erzeugt eine intern eindeutige Datensatz-ID zur Identifikation der
einzelnen Meldungan das Implantateregister. Sie scannt die Barcodes auf der Verpackung
des Implantates. Es erfolgt ein Abgleich mit der Produktdatenbank (iber die Registerstelle,
also Giber die TL. Als produktidentifizierende Merkmale werden UDI-DI und weitere
Kennzeichnungen der Produktherstellerin der Produktdatenbank gefiihrt. Im Falle eines
Treffers werden die zu (ibermittelnden Produktmerkmale aus der Produktdatenbankin den
Meldedatensatz ibernommen. Wird kein Treffer erzielt, so werden die aus dem Barcode
auslesbaren Daten in den Meldedatensatz ibernommen, weitere Produktmerkmale sind in
diesem Fall zu erfassen. Insbesondereist dannauch zu erfassen, ob es sich um ein
spezialangefertigtes Implantat, ein Implantat mit Sonderzulassung oder um Zubehor handelt,
weil sich ohne diese Information nicht feststellen lasst, ob eine Meldebestatigungausgestellt
werden kann.

2. Die Gesundheitseinrichtung ibermittelt an die Vertrauensstelle (iber die TI

e denunverdnderbaren Teil der Versichertennummer, die ID der Krankenkasse
(IdKrankenversicherung), die ID der meldenden Gesundheitseinrichtung
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(IKGesundheitseinrichtung, BSNRGesundheitseinrichtung bzw.
OIDGesundheitseinrichtung) als patientenidentifizierende Merkmale
e unddie Datensatz-ID (IdDatensatz) als meldungsidentifizierendes Merkmal.
Tritt ein Fehler auf (z. B. unzuléssige Struktur, unzuléssige Werte, technische Probleme usw.),
so schickt die Vertrauensstelle eine entsprechende Fehlermeldungan die
Gesundbheitseinrichtungzuriick, damit sie die Daten ggf. korrigieren und erneut tibermitteln
kann.
Bei korrekter Meldunggeneriert die Vertrauensstelle ein Patienten-und ein Datensatz-
Pseudonymsowie eine fliichtige Transfernummer und Gbermittelt Gber die TI die
Transfernummer als Zuordnungsmerkmal an die Gesundheitseinrichtung.
Nach Erhalt der Transfernummer (als Bestatigung der erfolgreichen Dateniibermittlungan
die Vertrauensstelle) ibermittelt die Gesundheitseinrichtungan die Registerstelle tiber die TI
die Gesundheitsdaten zusammen mit dieser Transfernummer.
Die Registerstelle priift die Gesundheitsdaten auf Vollstdndigkeit und Plausibilitat. Trittein
Fehlerauf (z. B. unzuldssige Struktur, unzulassige Werte, technische Probleme usw.), so
schickt die Registerstelle iber die TIeine entsprechende Fehlermeldungan die
Gesundheitseinrichtungzuriick, damit sie die Daten ggf. korrigieren und erneut ibermitteln
kann. In diesem Fall bricht der Meldevorgangvollstandigab. Die Transfernummerist in der
Gesundheitseinrichtungzu verwerfen. Die Gesundheitseinrichtung beginnt einen neuen
Meldevorgang mit einer Meldung an die Vertrauensstelle.
Danach ruft die Registerstelle mit der Transfernummer das zugehorige Patienten-und
Datensatz-Pseudonymvon der Vertrauensstelle ab. Die Vertrauensstelle l6scht daraufhin die
Transfernummer.
Die Registerstelle fiihrt das Patienten- und das Datensatz-Pseudonymauf Basis der
Transfernummer mit den von der Gesundheitseinrichtung ibertragenen Gesundheitsdaten
zusammen und verarbeitet die Daten.
Bei korrekter Meldung (ibermittelt die Registerstelle nach der Verarbeitung der Daten der
Gesundheitseinrichtung tiber die TIeine Meldebestatigung.
Die Gesundheitseinrichtung speichert die gemeldeten Daten samt Datensatz-ID und die
Meldebestdtigung dauerhaft ohne die Transfernummer. Sie stellt der Patientin oder dem
Patienten eine schriftliche oder elektronische Kopie der an die Vertrauensstelle und deran
die Registerstelle ibermittelten personenbezogenen Daten zur Verfiigung.
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412 Datenfluss,UbermittlungeinesStornos“

Hat die Gesundheitseinrichtungeinen Datensatzversehentlich an das IRD ibermittelt, so kann sie
diesen Datensatz stornieren lassen.

Die technischen Ablaufe sind identisch mit der ,,Meldung einer implantatbezogenen MaRnahme*. Als
Datensatz-ID tibermittelt die Gesundheitseinrichtungder Vertrauensstelle in diesem Fall die
Datensatz-ID der zu stornierenden Meldung. Mit der von der Vertrauensstelle erzeugten
Transfernummer Gibermittelt die Gesundheitseinrichtung der Registerstelle statt der
Gesundheitsdaten lediglich die Information, dass es sich um einen ,,Storno“handelt. Beider
Verarbeitungerkennt die Registerstelle anhand des Datensatz-Pseudonyms den zu stornierenden
Datensatzund l6schtihn physikalisch. Stellt die Registerstelle bei der Verarbeitungfest, dass ein
Datensatzstorniert werden soll, der nicht existiert, so verschickt sie eine Fehlermeldung.

413 Datenfluss,Ubermittlungeiner Korrekturausgehend von der Gesundheitseinrichtung®

Stellt die Gesundheitseinrichtungfest, dass die Daten einer bereits {ibermittelten Meldung nicht
korrekt sind, so kann sie einen korrigierten Datensatzan das IRD Gibermitteln.

Die technischen Ablaufe sind identisch mit dem Datenfluss ,,Meldungeiner implantatbezogenen
Malnahme*®. Als Datensatz-ID tibermittelt die Gesundheitseinrichtungder Vertrauensstellein
diesem Fall die Datensatz-ID der zu korrigierenden Meldungund die Information, dass es sichum
eine Korrektur handelt. Stellt die Registerstelle bei der Verarbeitungfest, dass ein Datensatz
korrigiert werden soll, der nicht existiert, so verschickt sie eine Fehlermeldung.

In dem voraussichtlich seltenen Fall, dass eine Versichertennummer zu korrigieren ist, muss zunachst
ein Storno Gibermittelt werden, an den sich dann eine neue Meldung anschlief3t.

4.2 Schnittstelle Vertrauensstelle

Informationen dazu finden Sie in der separaten Dokumentation der Vertrauensstelle.

4.3 Schnittstelle Registerstelle

Informationen dazu finden Sie in der Datenfelddokumentation.

4.4 Datenversand liber die Telematikinfrastruktur

Details sind nochin Arbeit.

4.5 Verschliisselung

Details sind nochin Arbeit.
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4.6 Riickprotokollierung
46.1 TechnischeRiickmeldungen

Der Registerstellen-Webservice liefert folgende Response Codes:

Code Bedeutung

200 OK - Processing successful

400 Bad Request - Wrong or missing parameter in the request to the server

401 Authentification failed - Invalid token

403 Authorization failed - Invalid IdInstitution / Invalid XSRF token / Invalid Roles

500 FATAL - Invalid input data orinternal error

Im Falleiner erfolgreichen Prozessierunggibt es verschiedene Riickprotokollierungen (siehe
Abbildung 6 Antwort auf die Meldung sowie Abbildung 5 Antwort bei Storno (inkl.
Empfangsbestatigung). Diese werden in den folgenden Kapiteln erlautert.

I—ircl sa:stornoAntwort

r—-———————— — — — — —

meldung

:'"'t.pe |IdEinrichtung '
boipattern [(0OKED ... |

|
I FMEL iKGesundheitseinrichtung | |
{ |

|

[meldung ] | ! "MEL_BSNRGesundheitseinrichtung | |
pelnsiaig ] | (o | Tipe_JEmidtung |
i pattern(fogyey i

| oI
| E E=MEl_OIDGesundhel'lseinrichtung E |
|

“Ttype  |OID :

airdsa:stornoAntwort [ == -

= FAL_Transfernummer

|
|
| type Transfernummer |

m pattern|([a-z0-9]{647)
e g a—— |
| FJ'-\l_DatumZel'lSalerstellung| |

type|xs:dateTime
l__ T |

| empfangsbestaetigung

|

| EEE»G_Em pfangsbestaetigung |
type Freitext250 |
|

|

|

fixed Hiermit wird der Einga...
min/maxLen |250

= EBG_DatumzZeitEmpfang

Generated by XMLSpy www .altova.com

Abbildung 5 Antwort bei Storno (inkl. Emp fangsbestdtigung)
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I ramameldungAntwort

lairdma:meldungAntwort [

lairdmazempfangsbestactigung

|typeempfangsbestaetigung

Lairdma:tenier

[ FAL_Transfernummer

FFAL_DatumZeitSatzErstellung

pe  |Transfernummer

oclusidatelime |

[Freitext250
& [Hiermit wird der Einga...
in/maxLen | [250

~EBG_DatumzZeitEmpfang

= FOW_Datenelement
Freitext500
[min/maxten]| 500 |

Freitext500
[min/maxten| _ [500

" BEG_Meldebestaetigung_ID
b [Meldebestactigung

~BEG_DatumZeitMeldebestaetigung

= BEG_AusloesendeOpsListe

Freitext250

axen|  [250 |

FBEG_Produktzuordnung

FBEG_Hash_String
Hashstring

BEG_Hash_Wert
HashWert

[ Fow_Datenelement

Freitext500
[min/maxten|  [s00

[Frow_metdung
Freitext500
[min/maxten] T

~ BEG_Meldebestaetigung_ID

ltype [Meldebestaetigung

® BEG_DatumZeitMeldebestaetigung

FBEG_AusloesendeOpsListe

type Freitext250

= BEG_Produktzuordnung

BEG_Hash_String

Hashstring

EG_Hash_Wert
HashWert
l6a |

|
|
|
|
|
|
|
min/maen] (250 ] |
|
|
|
|
|
|
|

Abbildung 6 Antwort auf die Meldung
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46.2 Empfangsbestitigung

Eine Antwort der Registerstelle auf eine Meldung oder ein Storno einer Einzelmeldung der
Gesundheitseinrichtung enthalt:

1. Eine Antwort mit den identifizierenden Elementen der Meldungund des Falls
2. Eine Empfangsbestatigung mit einem Zeitstempel

46.3 Meldebestatigung

Die Meldebestatigung nach § 4 Abs. 3 IRegG besteht aus

e derexakt 10-stelligen alphanumerischen ID der Meldebestatigung,

e denandie Registerstelle gemeldeten OPS-Kodes gemaR 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 Meldebestatigungundihre Integration in die Dateniibermittlungsvereinbarungnach
§ 301 SGBV wurde mit den Partnern der Selbstverwaltungkonsentiert (sieche Konsens der
Meldebestatigung).

464 MeldebestatigungmitWarnungen

Die Registerstelle liefert bei der Ubermittlung eines Datensatzes oder einer Anfrage unter folgenden
Bedingungen eine Meldebestatigung mit Warnungen:

Die Ubermittelten Datenwerte sind nicht plausibel (vgl. Kapitel 3.4), aber das Dokument enthilt keine
Fehler.

46.5 Fehlermeldungen

Die Registerstelle liefert bei der Ubermittlung einer Meldung unter folgenden Bedingungen einen
Fehler:

1. Das tbermittelte XML-Dokument ist nichtvalide.
2. Die Ubermittelte Datenwerte sind in Bezug auf das Regelwerk (vgl. Kapitel 3.4) fehlerhaft.
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4.7 Datensatzarten der Ubermittlung

Folgende Datensatze werden zwischen Gesundheitseinrichtungen und der Registerstelle

ausgetauscht:
Nummer | Datensatzname XSD-Namensraum Beschreibung
1 GEMeldung http://xml.ir- Einzelmeldung der
d.de/emg Gesundheitseinrichtungan die
Registerstelle
2 GEStorno http://xml.ir-d.de/stn | Stornierungeiner Einzelmeldung der
Gesundheitseinrichtungbeider
Registerstelle
3 IRDMeldungAntwort | http://xml.ir- Eine Antwort der Registerstelle auf
d.de/irdma eine Einzelmeldung der
Gesundheitseinrichtung
4 IRDStornoAntwort | http://xml.ir- Eine Antwort der Registerstelle auf
d.de/irdsa die Stornierungeiner Einzelmeldung
durch die Gesundheitseinrichtung

4.7.1 Priifungsprozess und Ergebnisprotokollierung

Die Meldungen der Gesundheitseinrichtungen werden zuerst durch einen XML-Prozessor auf ihre
XML-spezifische Wohlgeformtheit und Giiltigkeit gepriift.

In der zweiten Stufe werden die Datenelemente dieser Meldung entsprechend den Regeln getestet,
die Fehler erzeugen; danach werden die Regeln angewendet, die Warnungen erzeugen. Von jedem
Prifprozess werden entsprechende Riickmeldungen formuliert und an die Gesundheitseinrichtung
direkt wahrend des Datenlieferungsprozesses zurlickgesendet.

4.8 Abgrenzung Test-, Probe- und Regelbetrieb

Testbetrieb
Am Testbetrieb teilnehmende Gesundheitseinrichtungen tibermitteln Testdaten, aber keine

Echtdatenvon Patienten. Die Dateniibermittlung erfolgt (iber das Internet, nicht aber tiber die
Telematikinfrastruktur (TI).

TestbetriebinderTI

Am Testbetrieb teilnehmende Gesundheitseinrichtungen tibermitteln weiterhin nur Testdaten, aber
keine Echtdaten von Patienten. Die Dateniibermittlungerfolgt nun aber nicht mehr Giber das
Internet, sondern tiberdie TI.

Probebetrieb und Ramp-up-Phase

Einige wenige Gesundheitseinrichtungen Gibermitteln Echtdaten von Patienten tiber die T1.
Sukzessive werden dannin einer Ramp-up-Phase alle weiteren Gesundheitseinrichtungen
angeschlossen und Echtdaten Gbermitteln.
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Regelbetrieb
Die Meldung an dasIRD ist fiiralle Gesundheitseinrichtungen verpflichtend. Die Kostentrager haben

die Moglichkeit zum Vergiitungsausschluss. Der Beginn des Regelbetriebs wird vom
Bundesministerium fiir Gesundheitin der Implantateregister-Betriebsverordnung (IRegBV)
bekanntgegeben. Fiir die Ubermittlung von Meldungenan das IRD werden Gebiihren erhoben.

4.9 Referenzumgebung TI

Details sind nochin Arbeit.
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5 XML-Schema

Das XSD der Registerstelle bildet die von einer Gesundheitseinrichtung zu erstellende Meldung einer
implantatbezogenen Massnahme nach § 16 IRegG ab. Dariiber hinaus werden mogliche Antworten
der Registerstelle beschrieben.

5.1 Kompositionsmodell

Die XSD-Dateien sind in einem Kompositionsmodell aufgebaut. Unterhalb eines Namensraums ,,rst®,
der der Registerstelle entspricht, existiereninsgesamt vier untergeordnete Namensraume, die die
grundsatzlichen Datenstrukturen in der Kommunikation zwischen Gesundheitseinrichtungund
Registerstelle abbilden (siehe Kapitel 4.7). Die modularen Teilschemata des Kompositionsmodells
sind gut zu warten, in unterschiedlichen Zusammenhdngen wiederverwendbar und entsprechen
grundlegenden Konzepten der objektorientierten Programmierung.

5.2 Darstellung der XML-Struktur

Verweis / Link auf die XML-Dokumentation:

https://xmLir-

d.de/rst/schema/rfc/V1.2.1/Dokumentation/XML%20Spezifikation/HTML/IRD XML Spezifikation.
html

5.3 Kataloge

Die verwendeten Kataloge sind mit Fachgesellschaften konsolidierte strukturierte Wertelisten, die als
XSD-Enumerations implementiert sind. Die Values der Enumerations werdenin der Meldung an die
Registerstelle als Informationstrager genutzt, die Documentation-Informationen kénnenz. B. als
Auswabhllistenin Erfass-Oberflachen verwendet werden.
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6 Glossar

Begriff Erlauterung

§301-Daten Die Abrechnungsdaten der Krankenhauser fiir stationdre Krankenhausfille und ambulante
Leistungen der Krankenhduser nach § 115b und § 116 b SGB V werden auf elektronischem
Wege mit den Krankenkassen ausgetauscht. Die gesetzliche Grundlage bildet hierfiir §301
Abs. 1 SGB V. (Quelle: GKV-Spitzenverband, verfiigbar unter: https://www.gkv-
spitzenverband.de/krankenversicherung/krankenhaeuser/krankenhaeuser abrechnung/kr
ankenhaeuser abrechnung datenaustausch dta/datenaustausch dta.jsp)

B

Behandlungsfall Ein Behandlungsfall (oder kurz: Fall) ist der Aufenthalt einer Patientin oder eines Patienten
in einer Gesundheitseinrichtung zur Durchfiihrung einer implantatbezogenen MaRnahme.
Der Behandlungsfall erstreckt sich dabei von der Aufnahme bis zur Entlassung. Bei einer
ambulanten Behandlung sind Aufnahme- und Entlassungsdatum identisch.

Behandlungs- Internes Kennzeichen der verantwortlichen Gesundheitseinrichtung fiir die Behandlung

kennzeichen, der betroffenen Patientin oder des betroffenen Patienten, z. B. krankenhausinternes

internes Fallkennzeichen (KHIntKennz) (Quelle: § 17 Abs. 1 Nr. 3 IRegG)

D

DatensatzID Die DatensatzID ist ein technisches Merkmal, das von der Gesundheitseinrichtung
generiert wird. Sie ist innerhalb einer Gesundheitseinrichtung ein eindeutiges Kennzeichen
fur die Meldung einer implantatbezogenen MaRnahme. Mit Hilfe der DatensatzID kann die
Registerstelle Uber die Vertrauensstelle nach standardisierten Kommunikationsverfahren
Mitteilungen zu Implausibilititen und Aufforderungen zur Datenkorrektur an die
Gesundheitseinrichtung schicken, ohne dass die Registerstelle von der Identitdt des
Patienten oder der Patientin Kenntnis erlangt.

F

Fall s. Behandlungsfall

G

Geschéftsstelle IRD |Das Bundesministerium fiir Gesundheit unterhilt eine Geschéftsstelle fiir das
Implantateregister. Die Aufgaben der Geschiftsstelle sind in § 7 IRegG definiert.

Gesundheits- Alle Leistungserbringer, die eine implantatbezogene MaRnahme durchfiihren, wie

einrichtungen (GE) [insbesondere
a) Krankenhauser im Sinne des § 107 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch,
b) Einrichtungen fiir ambulantes Operieren,
c) Behandlungs- oder Versorgungseinrichtungen, in denen eine Behandlung erfolgt, die
mit einer Behandlung in den Einrichtungen nach den Buchstaben a und b vergleichbar ist,
und
d) Arztpraxen
(Quelle: § 2 Nr. 5 IRegG)

Gesundheits- - das Institutskennzeichen der verantwortlichen Gesundheitseinrichtung nach § 293 SGB

einrichtung, V oder

Kennzeichen - ein anderes eindeutiges Kennzeichen
(Quellen: § 16 Abs. 1 Nr. 1,§ 17 Abs. 1 Nr. 4 IRegG)
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I

Implantat

ein implantierbares Medizinprodukt eines in der Anlage aufgefiihrten Implantattyps
(Quelle: §2 Nr. 1 IRegQG)

Anlage zu§ 2 Nr. 1: Liste der Implantattypen

- Gelenkendoprothesen (fiir Hiifte, Knie, Schulter, Ellenbogen und Sprunggelenk),
- Brustimplantate,

- Herzklappen und andere kardiale Implantate,

- implantierbare Defibrillatoren und Herzschrittmacher,

- Neurostimulatoren,

- Cochlea-Implantate,

- Wirbelkdrperersatzsysteme und Bandscheibenprothesen und

- Stents.

Implantat mit

Ein Implantat, das mit einer Ausnahmegenehmigung der zustindigen Behorde nach Artikel

Sonderzulassung 59 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 zur Verwendung fiir eine einzige Patientin oder
einen einzigen Patienten in den Verkehr gebracht und in Betrieb genommen wird (Quelle:
§ 2 Nr. 3 IRegG)

implantatbezogene |die Implantation eines Implantats, die Revision eines Implantats, die sicherheitsbezogenen

MaRnahme oder funktionellen Anderungen an einem bereits eingesetzten Implantat, die Explantation

eines Implantats und die Amputation einer Extremitdt nach der Implantation eines
Implantats (Quelle: § 2 Nr. 4 TRegG)

Implantateregister
Deutschland (IRD)

Ziel des Registers ist die Verbesserung der Sicherheit und Qualitdt von Implantaten und
der medizinischen Versorgung bei Implantationen. Dazu werden insbesondere durch
Erfassung von Implantationen und Revisionsoperationen die Standzeiten der Implantate
ermittelt und unter Berlicksichtigung klinischer Faktoren und Rahmenbedingungen
bewertet. Um die groRtmaogliche Neutralitat, Objektivitait und Datensicherheit zu
gewihrleisten, werden die Registerstelle und die Vertrauensstelle bei Behorden errichtet
(BMG und RKI) sowie fiir die Ubermittlung der Daten die Telematikinfrastruktur nach §
291aAbsatz 7 Satz 1 SGB V verbindlich vorgeschrieben.

Implantateregister-
gesetz (IRegG)

Gesetz zum Implantateregister Deutschland.

K

Kranken-
versicherung

- die gesetzlichen Krankenkassen
- die privaten Krankenversicherungsunternehmen
- und die sonstigen Kostentrager

Kranken-
versicherung,
Kennzeichen

- das Institutionskennzeichen der betroffenen Krankenkasse nach § 293 des Fiinften

Buches Sozialgesetzbuch,

eine vergleichbare Kennzeichnung des betroffenen privaten

Krankenversicherungsunternehmens

- oder eine vergleichbare Kennzeichnung des betroffenen sonstigen Kostentrdgers, die
eine eindeutige Identifizierung ermaglicht (Quelle: u. a. § 17 Abs. 1 Nr. 5 IRegG)

Krankenversicherten
nummer

bei gesetzlich und privat Versicherten: die einheitliche Krankenversichertennummer im

Sinne des § 290 SGB V

- Bei Uber die Heilfiirsorge der Bundeswehr oder Bundespolizei Versicherten: die
eindeutige und unveranderbare Identifikationsnummer

(Quelle: § 17 Abs. 3 IRegG)

P

Produktdatenbank

Zur Erfassung der Produktdaten von Implantaten, die zur Erreichung der Zwecke des
Implantateregisters nach § 1 erforderlich sind, errichtet und betreibt das
Bundesministerium fiir Gesundheit eine zentrale Produktdatenbank. Das N&here zur
Produktdatenbank und den Pflichten der Produktverantwortlichen ist in §§ 14 und 15
IRegG definiert.
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Produkt-
verantwortlicher

der Wirtschaftsakteur im Sinne des Artikels 2 Nummer 35 der Verordnung (EU) 2017/745
oder der Sponsor im Sinne des Artikels 2 Nummer 49 der Verordnung (EU) 2017/745
(Quelle: §2 Nr. 6 IRegG)

R

Registerstelle IRD
(RST)

Das Bundesministerium fiir Gesundheit errichtet und betreibt eine Registerstelle fiir das
Implantateregister. Die Registerstelle ist die fiir die Verarbeitung der ihr nach § 9 Absatz 1
und § 16 Gbermittelten Daten Verantwortliche nach Artikel 24 der Verordnung (EU)
2016/679 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz
natirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-
Grundverordnung) (ABL L 119vom 4.5.2016,S.1;L 314vom 22.11.2016,S.72). Die
Aufgaben der Registerstelle sind in § 4 IRegG definiert.

S

Sonstige Heilfiirsorge der Bundeswehr und der Bundespolizei (Quelle: § 2 Nr. 7 IRegG)

Kostentrager

Spezialangefertiges |eine Sonderanfertigung im Sinne des Artikels 2 Nummer 3 der Verordnung (EU) 2017/745

Implantat des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (iber Medizinprodukte, zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWGund
93/42/EWGdes Rates (ABL L117vom 5.5.2017,S.1), das nicht in einem standardisierten
Verfahren hergestellt wird (Quelle: § 2 Nr. 2 IRegG)

T

Telematik- Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Kassenarztliche Bundesvereinigung, die

infrastruktur (TI)

Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung, die Bundesdrztekammer, die
Bundeszahnarztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft sowie die flr die
Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maRgebliche Spitzenorganisation
der Apotheker auf Bundesebene schaffen die insbesondere fiir die Nutzung der
elektronischen Gesundheitskarte und ihrer Anwendungen erforderliche interoperable und
kompatible Informations-, Kommunikations- und Sicherheitsinfrastruktur
(Telematikinfrastruktur). Sie nehmen diese Aufgabe durch eine Gesellschaft fiir Telematik
nach MalRgabe des § 291b wahr, die die Regelungen zur Telematikinfrastruktur trifft sowie
deren Aufbau und Betrieb Gbernimmt. (Quelle: § 291a Absatz 7 SGB V)

\')

Vertrauensstelle IRD
(VST)

Das Robert Koch-Institut richtet eine Vertrauensstelle fir das Implantateregister ein. Die
Vertrauensstelle ist organisatorisch, raumlich, personell und technisch von der
Registerstelle und Geschaftsstelle getrennt. Die Vertrauensstelle ist die fiir die
Verarbeitung der ihr nach § 17 Gibermittelten Daten Verantwortliche nach Artikel 24 der
Verordnung (EU) 2016/679. Die Aufgaben der Vertrauensstelle sind in § 9 IRegG definiert.

Vitalstatus

Der Vitalstatus gibt an, ob eine Patientin oder ein Patient lebt oder bereits verstorben ist.
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7 Abkiirzungsverzeichnis

Abkiirzung Erlduterung

API Application Programming Interface

B

BfArM Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

BMG Bundesministerium fiir Gesundheit

G

GE Gesundheitseinrichtung (s. Glossar)

GKV Gesetzliche Krankenversicherung

GST Geschéftsstelle des IRD (s. Glossar)

I

ICD Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter
Gesundheitsprobleme

IRD Implantateregister Deutschland (s. Glossar)

IRegG Gesetz zum Implantateregister Deutschland / Implantateregistergesetz (s. Glossar)

IRegBV Implantateregister-Betriebsverordnung

K

KH Krankenhaus

KIS Krankenhaus-Informationssystem

KV Kassendrztliche Vereinigung

(0)

OID Objekt-Identfier

OPS Operationen- und Prozedurenschliissel nach §301SGB V

P

PDB Produktdatenbank

PKV Private Krankenversicherung

PKV-Verband Verband der Privaten Krankenversicherung

PVS Praxis-Verwaltungssy stem

R

RKI Robert-Koch-Institut

RST Registerstelle (s. Glossar)

S

SGBV Sozialgesetzbuch Fiinftes Buch

sKT sonstige Kostentrager, hier: Heilfiirsorge der Bundeswehr und Bundespolizei

T

TI Telematikinfrastruktur (s. Glossar)

\')

VST Vertrauensstelle (s. Glossar)
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