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1 Einleitung

Das Implantateregister Deutschland (IRD) dient der Gewahrleistung hoher Qualitdts- und
Sicherheitsstandards bei der Gesundheitsversorgung mit Implantaten. Es schiitztdie Gesundheit und
die Sicherheit von Patientinnen und Patienten, von Anwenderinnen und Anwendernundvon Dritten
und verringert die Risiken, die vonImplantaten ausgehen kdnnen. Es gewinnt Informationen iiber die
Qualitdt der Implantateund der medizinischen Versorgung mit Implantaten. Es ergéanztdie bereits
bestehende Medizinproduktevigilanz und die Uberwachung desImplantatemarktes und liefert
Grundlagen fir Statistikenim Gesundheitswesen und fiir weitere wissenschaftliche Forschung.

Rechtliche Grundlage bilden das Implantateregistergesetz (IRegG), die
Implantateregister-Betriebsverordnung (IRegBV) und die Implantateregister-Gebihrenverordnung

(IRegGebV).

1.1 Einfiihrung

Die XML-Spezifikation umfasstalle Vorgaben, nach denen eine Meldung erfolgensoll. Bestandeteil
der XML-Spezifikationist die vorliegende T echnische Dokumentation. Die XML -Spezifikation enthalt
die technischen Vorgaben fir die erforderlichen elektronischen Meldungenundderen
Rickprotokollierung bzw. Meldebestitigung. Die vorliegende T echnische Dokumentation beschreibt

e dierelevanten Aspekte der Datenerfassung,

e die Datenlbermittlung sowie

e die Bestandteile der aktuellen XML-Spezifikationzur Meldung implantatbezogener
MaRnahmen mit Brustimplantaten, Endoprothesen an Hiifte und Knie oder
Aortenklappenprothesenan das IRD und zum Antrag einer Patientin bzw. eines Patienten auf
Selbstauskunft.

Als zusatzliche Dateiistim Umfang der Spezifikation seit derRFC-Version 3.0.0 eine Access-
Datenbankenthalten, die im Mantelder IQTIG-QS-Basisspezifikation eine Implementierungshilfe fiir
Softwarehersteller bietet. Durch denInhalt der Access-Datenbank werden bisherige
Spezifikationsbestandteile nicht ersetzt, sondernum die Erfassungssicht gemald der QS-
Basisspezifikation erganzt. MaRgeblich sind weiterhin die bisherigen Bestandteile der XML -
Spezifikation.

1.2 ZielsetzungundZielgruppe

Die Technische Dokumentation richtet sich unabhédngig vom Versorgungssektor an alle
meldepflichtigen Gesundheitseinrichtungenundderen IT-Dienstleister sowie Softwarehersteller zur
Umsetzungder Vorgabenfiir die elektronische Datenerfassung und -iibermittlung an das IRD.

Ziele der Technischen Dokumentation:
e Meldepflichtensollen erkannt werden,
e dieBestandteile der XML-Spezifikationsollen korrektangewendetwerden,
e dieVorgabenfiirdietechnische Verfahrensweise bei Meldungen bzw. Datenibermittlung an
dasIRDsollen bekannt seinundeingehalten werden,
e essollKlarheit dariiber geschaffenwerden, wie Dateniibermittlungen zu verschliisseln und
zu versenden sind.
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Ein weiteres Zielist die Sicherstellung der Meldung vonvaliden undvergleichbaren Daten an das IRD,
auch wenn diese aus unterschiedlichen Softwareumsetzungen stammen. Umdieses Zielzu erreichen,
werden Datenbeschreibungen, Plausibilitdtsregeln und Ausfillhinweise vorgegeben.

ZurKlarungvontechnischen Fragen zur Spezifikation bietetdasBMG fiir IT -Dienstleister und
Softwarehersteller regelmafigeine Sprechstundean, in der vorhereingereichte Fragen beantwor tet
werden. Weitere Informationen dazufinden Sie auf der Webseite
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/implantateregister -deutschland/technische-
spezifikation.html.

1.3 Probe-und Regelbetrieb

Unter Probebetrieb wird verstanden, dass Echtdaten von Patientinnen und Patienten sanktionsfrei
Uberdie Telematikinfrastrukturan die Produktivumgebung desIRD Gibermittelt werden, d. h.es
bestehtnicht die Gefahr einer Verglitungsminderung. Er sollallen verantwortlichen
Gesundheitseinrichtungendazu dienen, hausinterne Prozesse zu testen und zu optimieren.
Widhrenddessenkdnnendie Gesundheitseinrichtungen bereits zu dem Zeitpunkt erste von
Softwareherstellern entwickelte Losungen zur Datenerfassung und -ibermittlung nutzen.
Voraussetzung fiir den Probebetrieb ist, dass seitens IRD die entsprechende Schnittstelle auf der
Produktivumgebung bereitgestellt ist und die im Rahmen der IRegBV die entsprechenden rechtlichen
Voraussetzungen geschaffen wurden.

Der Probebetrieb fiir die Erfassung von Brustimplantaten warvom 01. Januar 2024 bis zum 30. Juni
2024 moglich. Fir die Erfassung von Endoprothesen und Aortenklappenprothesenwar der
Probebetrieb mit dem Inkrafttreten der Zweiten Anderungsverordnung der IRegBV seit dem 25.
Oktober 2024 rechtlich moglich. Zeitgleichwar der Probebetriebfiirdie Erfassungvon
Endoprothesenauch technisch méglich, wahrend die technischen Voraussetzungenfiirdie Erfassung
von Aortenklappenprothesen mit dem Patch 2.1.2 geschaffen wurden.

Unter Regelbetrieb wird verstanden, dass Echtdatenvon Patientinnen und Patienten Giberdie
Telematikinfrastruktur an die Produktivumgebung desIRD tibermittelt werden. Die Meldungandas
IRD ist fiir alle Gesundheitseinrichtungen verpflichtend. Das Bundesministerium fiir Gesundheit gibt
den Beginn des Regelbetriebsin der IRegBV bekannt: Der Regelbetrieb fiir Brustimplantatenistam
1. Juli 2024 gestartet. Der Regelbetriebfiir die Erfassung von Endoprothesenfiir Hifte und Knie
sowie von Aortenklappenprothesen wurde zum 1. Januar 2025 aufgenommen.

Um allen Beteiligten den Einstieg zu erleichtern, wird der Sanktionsmechanismusfiir die Meldung
von Implantatenfiir die ersten sechs Monate nach dem Start desRegelbetriebs desjeweiligen
Implantattypsausgesetzt. Nach sechs Monaten wird dann eine Vergiitungsminderung wirksam. Eine
entsprechende Anderung des IRegG wurde am 29. Oktober 2024 im Rahmen des
Medizinforschungsgesetzesvom Bundestag verkiindet und ist riickwirkendzum 1. Juli2024 in Kraft
getreten.

Unabhéangigvom Probe-undRegelbetrieb stehtden Herstellernvon Primarsystemen die
Referenzumgebung desIRD fiir technische Tests zur Verfligung (siehe Kapitel 5 Referenzumgebung).
Es handelt sich dabeium eine vonderProduktivumgebung des IRD getrennte Umgebung.

1.4 Release-Planung

Es wird zwei Versionsverdffentlichungenpro Jahrgeben (s. Abbildung 1):
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e Biszum31. MarzeinesJahres wird die erste Versionals Request-for-comments-Version
(RFC-Version) veroffentlicht.

e Bis Mitte Juli desselbenJahreswird die zweite Version als fiir das Folgejahr verbindliche
Version veroffentlicht.

2024

¥4
Q
. . (30}

Veroffentlichung 2 T T

der Request-for- g T
: L der verbindlichen
comments-Version .
1. Januar 5 Version V3.y.z 31. Dezember

V3.0.0 b=
2024 =
=

6 Wochen 8 Wochen
Ende Mitte
Marz 2024 Mitte Juli 2024
Mai 2024

Abbildung 1 Veréffentlichung der Versionen (Beispiel fiir 202 4)

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

Die RFC-Versionenthilt die geplanten AnderungenfiirdasFolgejahr. Sie kann spitestensab dem
31.03. einesjedenlJahresim Downloadbereich desIRD auf den Webseiten des Bundesministeriums
fir Gesundheitheruntergeladenwerden.

Die RFC-Versionsteht bis Mitte Mai eines jedenJahres zur Kommentierung zur Verfligung. Bitte
nutzen Sie dafiirden Feedbackbogen, den Sie ebenfallsim Downloadbereich finden. Schicken Sie den
Bogen an support-implantateregister@d-trust.net. Wahlen Sie als Betreff der E-Mail ,,IRD:
Kommentierung der RFC-Version“. Dies erleichtert eineschnelle Zuordnung und Bearbeitung. Bitte
beachten Sie, dass die eingereichten Kommentare aus Transparenzgriinden zu einem spateren
Zeitpunkt verdffentlichtwerden.

1.4.2 Verbindliche Version

Die nach der RFC-Version veroffentlichte Versionist die Version, die fiir das Folgejahr verbindlich ist.
Diese Version kannab Mitte Julieines jedenJahresim Downloadbereich heruntergeladen werden.
Die in derverbindlichen Version enthaltenen ICD- und OPS-Kodes werden ggf. Anfang November an
dieim Herbst veroffentlichte Endfassung des ICDund OPS angepasst.

143 Anwendung der verbindlichen Version
Zu jederverbindlich anzuwendenden Version wird ein administratives Einschlusskriterium definiert:

e Esrichtetsich nach demDatum,an demdie Patientin bzw. derPatient zur Durchfiihrung der

implantatbezogenen MaRRnahme in die Gesundheitseinrichtung aufgenommen worden ist
(Aufnahmedatum).

e BeiambulantenEingriffenentspricht das Aufnahmedatum dem Datumder Operation.
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Das administrative Einschlusskriterium fiir die Meldung implantatbezogener MaRnahmen mit der
vorliegenden Spezifikation lautet:

fall(FAL_Aufnahmedatum >=2026-01-01‘AND FAL_Aufnahmedatum <=2026-12-31°)

Da Gesundheitseinrichtungen innerhalb einer Frist vonsechs Monatennach Entlassung von
Patientinnen und Patienten die Meldung an dasIRD tibermitteln miissen,ist ein Parallelbetrieb von
Spezifikationsversionen erforderlich (s. Abbildung 2). In der Produktivumgebungdes IRD werden
somitimmer zwei verbindliche Versionen unterstiitzt.

1. Januar 31. Dezember |1. Januar 31. Dezember
2023 2023 12024 2024

Meldung mit Aufnahmedatum in

2023 (Version V1.3.0)

Abbildung 2 Anwendung der Versionen (Beispiel fiir das Meldejahr 2023/2024)

Das administrative Einschlusskriterium der jeweiligen Spezifikationsversion wird in den Release Notes
dokumentiert. Ob das administrative Einschlusskriterium beider Meldung einerimplantatbezogenen
MaRnahme erfiilltist, wird anhand einer Plausibilitatsregel gepriift (siehe P063).

144 Versionierung

Zur Nummerierungvon Release-Versionen wird die semantische Versionierungsmethode verwen det.
Bei dieser Methodewerdenfiir jedeVersion drei Nummern in der Reihenfolge Major.Minor.Patch
verwendet. Beieinem Major-, Minor-oder Patch-Update wird jeweils die entsprechende Zahlerhoht.

Major-Versionsidnderungen beziehen sich auf inkompatible API-Anderungen wie bspw.
Meldejahrwechsel. Geringfligige Versionsanderungen (Minor)beziehen sich z. B. auf das Hinzufigen
neuer Funktionen. Patch-Versionsanderungen (Patch)beziehen sich auf Fehlerbehebungen. Uber die
Abwaértskompatibilititwird beijedem Versionswechselexplizitinformiert.

Die Versionsnummer wird um eine Ziffer erhéht, je nachdem, welche Artvon Anderungenin der
neuen Versionvorgenommenwurden. So bedeutet beispielsweise die Spezifikationsversion 2.1.0,
dass die Spezifikationin ihrer zweiten Hauptversionvorliegt und ihr zusatzliche Funktionen
hinzugefligtwurden.Wenn ein Fehler in dieserVersionbehoben wird, wird die ndchste Version mit
Versionsnummer 2.1.1versehen.

Sind unterjahrige Versionsanderungen erforderlich, so miissen Gesundheitseinrichtungen die in dem
Jahrbereits ibermittelten Meldungen nicht riickwirkend korrigieren.

1.5 Downloadbereich

Der Downloadbereich mit Informationen fir Softwarehersteller befindet sich auf der Webseite
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/implantateregister-deutschland/technische-
spezifikation.html
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Im Schema-Ordner auf demexternen Webserver (https://xmlir-d.de/rst/schema/) befinden sich alle
bislang veroffentlichten Spezifikationsversionen (verbindliche sowie RFC-Versionen). In jedem
Spezifikationsordnersind abgelegt:

die zentralen XSD-Dateien zur Spezifikation, zur Meldung, zum Storno, zur Selbstauskunft
und zu den jeweiligen Antworten,

die XSD-Dateien derBausteine, Datentypen und Wertelisten,

XML-Dateien der Ausfiillhinweise(s. auch Kapitel 3.7.1), Regeln (s. auch Kapitel 3.5),
Auslosebedingungen (s.auch Kapitel 3.2) und Positivlisten (s. auch Kapitel 3.3) sowie XML-
Beispiele,

Dokumentationen,d. h.

o Release Notes

o Schema der XML-Spezifikation

o Datenfelddokumentation: Diese Dokumentation gibt eineneher fachlich orientierten
Uberblick iiber die Entititen mitihren Datenfeldern. Enthalten sind nichtdie
technischen, sonderndie fachlichen Datenfeldnamen (= Bezeichnungen). Weitere
fachliche Details sind den Ausfiillhinweisen zu entnehmen, die Gber Links auf die
entsprechenden Dateienaufdem externen Webserver gedffnetwerden kénnen. Nur
in dieser Dateisind die erganzenden Bezeichnungen enthalten(s. Kapitel 3.7.2).

o Visualisierung desInformationsmodells: Diese Dateigibt einenvisuellen Uberblick
uberdas Zusammenspielaller Entitdten. Die Kardinalitdten sowie alle der jeweiligen
Entitdt zugeordneten Datenfelder sind ebenfalls dargestellt.

o Datenvalidierung: Diese Dateistellt eine Arbeitshilfe dar undgibt einen
strukturierten Uberblick tiber Informationen, die bereits in den XSD- und XML-
Dateien enthalten sind. Sie enthilt alle Datenelemente mitihren technischen
Eigenschaften,sowiedie sie betreffenden Regeln, Existenzbedingungenund
Gruppierungen in XML-Choices. Zu einem Datenelement sindin der Dateiimmer
dann mehrereZeilen vorhanden, wenndas Datenelement in mehreren Regeln als
Feldreferenz dient (z. B. PAB_VerlaufAutoimmunerkrankungSchluessel) und/oder
wenn es verschiedene Existenzbedingungen zu einem Datenelement gibt (z. B.
OBI_LageSchluessel). Nurin dieser Dateisind Existenzbedingungen enthalten.

o Feedbackbogen-Vorlagezur Kommentierung von RFC-Versionen

ab Version2.1.2 eine Access-Datenbank im Mantelder IQTIG-QS-Basisspezifikation
(Implementierungshilfe,s. auch Kapitel 3.8)

alle zuvoraufgefiihrten Dateienkomprimiertin einem ZIP-Archiv mitidentischer
Ordnerstruktur.

1.6 Verfiigbarkeit

Die Verfligbarkeit des Gesamtsystems desIRD (Vertrauens- und Registerstelle inkl. der technischen
Dienstleister)liegt zurzeit, beizu Grunde gelegtem 24/7 Betrieb, beigeschatzten 96,5%.

Der Anteilin Hohe von 3,5% beinhaltet die geplante Nichtverfigbarkeit(Wartung und Pflege der
Vertrauens- und Registerstelle). Die Verfligbarkeitder T elematikinfrastruktur ist darin nicht
berlicksichtigt. Eine Optimierung der Verfligbarkeit wird im weiteren zeitlichen Verlaufdurch
Optimierung desZusammenspiels deraus Datenschutz-undIT -sicherheitstechnischen Griinden
getrenntentechnischen Systeme erwartet.
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Geplante Nichtverfligbarkeiten werdenim Voraus fir alle einsehbaraufden Webseitendes IRD
verdffentlicht. Die méglichen Kommunikationswege werden wahrend des Probebetriebs
kommuniziert, getestetundevaluiert. Grundsatzlich gilt bei Nichtverflgbarkeit, dass Funktionen
unterbrochenwerden kdnnen, die Datenintegritat jedoch gewahrleistet ist.
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2 Registrierung und Authentifizierung

2.1 Registrierung

Informationen zur Registrierung sind dem Dokument ,Leitfaden zurRegistrierung einer
Gesundheitseinrichtung“zu entnehmen (siehe
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/implantateregister-deutschland/meldung-der-

gesundheitseinrichtungen.html — Abschnitt,Selbstregistrierung®).

2.2 Authentifizierung

Grundsatzliche Voraussetzungist die Nutzung der T elematikinfrastruktur (Details siehe Kapitel 4.4).
Bei der Dateniibermittlungist fiir die Authentifizierung eine beim IRD registrierte SMC-B-Karte
erforderlich (Details findensich im ,Leitfaden zur Registrierung einer Gesundheitseinrichtung®). Ein
eHBA ist flir die Datentibermittlung nicht erforderlich, wohlaber fiir die erstmalige Beantragung
einer SMC-B-Karte beieinemzugelassenen Kartenherausgeber.

Erfolgt die Datenibermittlung Gibereine Software der Gesundheitseinrichtung,so ist der Kern des
Verfahrensanalog zu dem desE-Rezeptes. Es mussfiir die Dateniibermittlungan dasIRDjedoch
erweitert werden, da dasIRD einen eigenen Identity Provider (IDP) verwendet:den IDP der
Registerstelle.

Bei Nutzung einesWeb-Clients ist die Installation des gematik-Authenticators(in der jeweils
aktuellen Version)erforderlich.

Dieses Kapitelbeschreibt den Ablaufder Authentifizierung beider Registerstelle des IRD basierend
auf dem OAuth2-Authorization Flow fiir Software der Gesundheitseinrichtung. Zur Meldung einer
implantatbezogenen MaRnahme mussdie Software auf den Webservice der Registerstelle zugreifen.
Firden Zugriffistein Tokenvom IDP der Registerstelle notwendig. Dieser IDP setzt zusatzlich auf

die von der Bundesdruckereientwickelte und beim Organspende -Register eingesetzte Technologie!
auf.

Folgende URL werden im Laufedes Prozesses aufgerufen:

e IRD-URL
o RU:ru.ir-d.de
o PU:rst.ir-d.de
e Webservice-URL=<IRD-URL>/validation?
e Gematik-IDP-URL
o RU:idp-ref.zentral.idp.splitdns.ti-dienste.de
o PU:idp.zentralidp.splitdns.ti-dienste.de

Weitere Parameter fiirdie Requestsan die IDP:

e Webservice-Client-ID:z. B. WS_BI
e RealmIRD-IDP:

1 https://github.com/Bundesdruckerei-GmbH/Gematik-IDP
2 Die Authentifizierungist iber alle Endpunkte mdglich. Der Endpunkt ,validation“ist hier nur beispielhaft
angegeben.
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o RU: IRD-GematikIDP
o PU:IRD
e Gematik-Client-ID:
o RU: GEMBundeImpvv8er3v8R
o PU: GEMBundelmpzv4vrz3bP

Beijedem Request miissendiein der letzten Response von den IDP erhaltenen Cookies wieder
mitgesendet werden.

Bei jedem Request zum gematik-IDP muss gemaR der gematik Spezifikation® der Header ,,User-
Agent“wie folgt gesetzt werden:

e <Produktname>/<Produktversion><Herstellername>/<Gematik-Client-
ID>

Fur die <Gematik-Client-ID>verwenden Sie entsprechend der Umgebung (Referenz- oder
Produktivumgebung) den jeweils obenangegebenen Wert. Fiir die Gibrigen Bezeichnungen nehmen
Sie den Namen unddie Versionihres Softwareprodukts, sowie den Namen Ihres Unternehmens als
Hersteller.

Die Authentifizierung l[duft wie folgt ab:

1. Die Softwareder Gesundheitseinrichtungsendet einen Authentication-Request andenIDP
der Registerstelle per GET-Methodeim folgenden Format:

GET https://<IRD-URL>/auth/realms/IRD/protocol/openid-connect/auth?
response_type=code

&client_id=<Webservice-Client-ID>
&redirect_uri=https://<Webservice-URL>

&code_challenge=<Code Verifier* SHA256-hashed Base64-encoded>
&code_challenge_method=S256

&state=<random String> (optional)

&scope=openid

2. Esfinden einigeRedirects statt. Die Ausfiihrung der Redirects mussvonder Softwareder
Gesundheitseinrichtungermoglicht werden. Nach den Redirects wird als Response HT TP 200
mit Content-Type text/htmlzurlickgegeben.

Innerhalb dieserDateiist der URL-encodierte Eintrag direkt nach
»~URL=authenticator://?challenge_path=<Gesuchter https Aufruf>“herauszufiltern.

Beispielfiirsolch einenEintrag (fiir einebessere Lesbarkeit ohne URL Encoding):

<meta http-equiv="refresh" content="1;
URL=authenticator://?challenge_path=https://<Gematik-IDP-URL>/auth?
client_id=<Gematik-Client-ID>

&response_type=code
&redirect_uri=https://<IRD-URL>/auth/realms/IRD/broker/gematik-idp/endpoint/result
&state=88d24c3a-e4b6-4f90-a191-9be0adbfab63__WS_BI_ c6jbgfo5jmA

&scope=irdIdp openid Institutions_ID

&code_challenge=nogDvv9vB -XIzLxrz8 TIWJXNHQiQdX4qbqGoS_sAwMI

3 https://gemspec.gematik.de/docs/gemSpec/gemSpec eRp AdV/latest/ Regel A_20014-01
4 Der Code Verifier ist ein random-String mit 43 bis 128 Zeichen. Der Code Verifier sollte eine hohe Entropie aufweisen.
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&code_challenge_method=S256
&nonce=lgaaW-P23tiUH8eT2wpDVg
&amp;callback=direct"

id="openAuthenticator">

Bitte beachten:

a. ImScopeisthier,Institutions_ID“angegeben. Dies besagt, dassfiir die nachfolgende
Kommunikation mit dem gematik-IDP die Daten der SMC-B-Karte zu benutzensind.
Flr die weitere Verarbeitungist ,Institutions_ID“aus der URL zu entfernen.

b. Am Endeder URLfindetsich ,,&mp;callback=direct*. Flir die weitere Verarbeitungist
dieser Teilebenfalls zu entfernen.

c. DerWertdes Parameters ,state“ist fiir spatere Verwendung zwischenzuspeichern (im
obigen Beispielentsprache diesdem Wert 88d24c3a-e4b6-4f90-a191-
9be0adbfab63__WS_BI__c6jbgfo5jmA).

d. Die ,code_challenge” in der obenstehenden URL st nicht die gleiche wie im Schritt 1.
Der Wertin der obenstehenden URL darf nichtgedndertwerden. WennderWert
gedandertwird, schlagtdie Authentifizierung durch den gematik-IDP fehlt.

Die Softwareder Gesundheitseinrichtungsendet denin Schritt 2 ermittelten Requestan den
gematik-IDP:

GET https://<Gematik-IDP-URL>/auth?

client_id= <Gematik-Client-ID>

&response_type=code
&redirect_uri=https://<IRD-URL>/auth/realms/IRD/broker/gematik-idp/endpoint/result
&state=88d24c3a-e4b6-4f90-a191-9be0adbfab63__WS_BI_ c6jbgfo5jmA

&scope=irdIdp openid

&code_challenge=nogDvvIvB-XIzLxrz8 TIWJXNHQiQdX4qbqGoS_sAwMI
&code_challenge_method=S256

&nonce=lgqaaW-P23tiUH8eT2wpDVg

Bitte beachten:
a. Indemobigen Requestist,Institutions_ID“aus dem Parameter ,scope“entfernt!
b. Indemobigen Requestist ebenfalls ,,&amp;callback=direct“aus dem URL entfernt!

Als Antwort wird vom gematik-IDP bei HT TP-Status 200 eine JSON-Datei mit Challenge und
User Consentszuriickgeliefert.

GemdR den Vorgaben der gematikwird ausder Antwort auf Schritt 3 von der Software der
Gesundheitseinrichtungeine ,signed-challenge“erstellt und an den gematik-IDP geschickt:

POST https://<Gematik-IDP-URL>/auth

HTMLForm URLEncoded: application/x-www-form-urlencoded

Formitem: "signed_challenge"=
"eyJleHAIOjE20DE4MjYzMTIsImVwayl6ey)rdHkiOiJFQyIsImNydil6Ik/QLTI1NiIsIngiOiJjMUZTb3NWalQ1VENU
ZXRKkM1UZIMwWVVZRMIVzbUtpWnlrb1J20HVDVGYO0IiwieSI6 Ikt SUEFGAWFKdk9rU054THInbVh5cEVBbVVkSjgl

NTNHQzRZWjFOUO09HVDAIfSwiY3“

Der IDP der gematik antwortet der Software der Gesundheitseinrichtung mit HTTP 302
FOUND und Location (Hinweis: Automatische Redirects miissen dazu abgeschaltet sein):
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https://<IRD-URL>/auth/realms/IRD/broker/gematik-idp/endpoint/result?
code=eyJhbGciOiJkaXIiLC...IwGT627euBCZiS95vxuleA
&state=88d24c3a-e4b6-4f90-a191-9be0adbfab63__INA __c6jbgfo5jmA

Diese URL wird am Ende um ,,&cardType=SMC-B“erganztund per GET-Request abgesetzt:

GET https://<IRD-URL>/auth/realms/IRD/broker/gematik-idp/endpoint/result?
code=eyJhbGciOiJkaXIiLC...IwGT627euBCZiS95vxuleA
&state=88d24c3a-e4b6-4f90-a191-9be0adbfab63__INA__c6jbgfo5jmA&cardType=SMC-B

Dies resultiertin einemHT TP 200 als Antwort.

Hinweis: Die gematik sendetbeieinem Fehlerim Body der Response ein JSON- Dokument
mit Details zu dem Fehler mit zuriick.

Nachdemin Schritt 4 der Antwort-Status 200 empfangen worden ist, sendet die Softwareder
Gesundheitseinrichtung per GET-Methodefolgenden Request an den IDP der Registerstelle:

GET https://<IRD-URL>/auth/realms/IRD/broker/gematik-idp/endpoint/status?
state=88d24c3a-e4b6-4f90-a191-9be0a9bfab63__WS_BI_ c6jbgfo5jmA

Hierbeimuss der Wert des,state“Parameters demin Schritt 2 gespeicherten Wert
entsprechen.

Die Antwortistein HT TP 200 mit einer JSON-Dateials Content. Diese Dateienthaltin dem
Attribut nextStepUrldie URL fiir den nachsten Schritt.

{
"currentStep":"RECEIVED_SMCB_DATA",
"nextStepUrl":“https://<IRD-URL>/auth/realms/IRD/broker/gematik-idp/endpoint/nextStep?state=88d24c3a-
e4b6-4f90-a191-9be0a9bfab63__WS_BI__c6jbgfo5jmA“
}

Mogliche Fehler:

- Eswird der Status 202 zuriickgeliefert und keine nextStepUrl. Dies bedeutet, dassder
interne Anmeldevorgang am IDP der Registerstelle noch nicht vollstandig abgeschlossen
ist. Der Requestsollte nacheinerkurzen Wartezeit wiederholt werden. Dieser Fehler kann
auftreten,wennamEndevonSchritt4 nicht auf die Antwort mit Status 200 gewartet
worden ist.

- Eswirdeinanderer Statusals 200 oder 202 zuriickgeliefert: Dies bedeutet, dass ein
unerwarteter Fehler beider Anmeldung aufgetretenist. Die Anmeldung sollte
abgebrochenundeineneue Anmeldung gestartet werden.

- Eswirdkein Code zurlickgeliefert,jedoch eine URL welche ,first-broker-login“enthdlt: Es
sollte das Helpdesk derRegister- und Vertrauensstelle kontaktiert werden.

6. Die Softwareder Gesundheitseinrichtungsendet denin Schritt 5 ermittelten Request

(nextStepUrl) an den IDP der Registerstelle:
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GET https://<IRD-URL>/auth/realms/IRD/broker/gematik-idp/endpoint/nextStep?state=88d24c3a-e4b6-4f90-
al91-9be0a9bfab63__WS_BI__c6jbgfo5jmA

Der IDP der Registerstelle antwortet der Software der Gesundheitseinrichtung mit HTTP 302

FOUND und Location (Hinweis: Automatische Redirects miissen dazu abgeschaltet sein):
https://<Webservice-URL>?

state=1266ac6e-4dea-4e0f-a3el-c43360fb6ddb

&session_state=88d24c3a-e4b6-4f90-a191-9be0a9bfab63
&code=954ab355-ef72-4acb-8b1b-1311bfd65c8a.342b4b3b-321a-4177-8b48-bc5616c2c7d1.07a1561a-9e68-
4f7b-ba5d-00710a0279d3

Dieser URL ist der authorization-code (Parameter ,code“) zu entnehmenundfiirdas Abholen
des Tokensimfolgenden Schritt zu verwenden.

Die Softwareder Gesundheitseinrichtungfordert beidem IDP der Registerstelle ein T oken
an:

POST https://<IRD-URL>/auth/realms/IRD/protocol/openid-connect/token

HTMLForm URLEncoded: application/x-www-form-urlencoded

Formitem: "grant_type" = "authorization_code"

Formitem: "code" = "954ab355-ef72-4acb-8b1b-1311bfd65c8a.342b4b3b-321a-4177-8b48-
bc5616c2c7d1.07a1561a-9e68-4f7b-ba5d-00710a0279d3"

Formitem: "code_verifier" = <erstellter Code Verifier>

Formitem: "redirect_uri" = https://<Webservice-URL>

Form item: "client_session_state" = "jMVjtbZxoOJRnM_qMBf9da_KSB5a0qZUZsnEiv-L*
Formitem: "client_session_host"="desktop-p6jnpnm" (optional)

Formitem: "client_id" = <Webservice-Client-I1D>

Die Form-Items client_session_state und client_session_host sind dabei vom Primarsystem sinnvoll
zu befillen.

Die Antwortist ein HT TP 200 mit einer JSON-Dateials Content. Diese Dateienthalt das
gewiinschte Access-Token:

{"access_token":"eyJhbGciOiJSU..............32NuMvOllw",
"expires_in":300,

"refresh_expires_in":3600,
"refresh_token":"eyJhbGciOiJIUzIIN.......... XWL1n912lEmib0s",
"token_type":"Bearer",
"id_token":"eyJhbGciOiJSUz..........Nzv2cOZCw36w",
"not-before-policy":1681825865,
"session_state":"16d90479-e0b5-4015-a8b1-abf98565ee29",

"scope":"openidird"}
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3 Datenerfassung

3.1 Einrichtungsidentifizierende Daten

Als einrichtungsidentifizierendes Datumist daseindeutige IRD-Kennzeichen zu verwenden, das die
Gesundheitseinrichtungim Zuge der Selbstregistrierung erhalt. Dieses IRD-Kennzeichen muss bei
einer Meldung sowohlan die Vertrauensstelle als auch an die Registerstelle ibermittelt werden.

Dariber hinauskdnnen Krankenhduser die Standort-ID desbehandelnden Standortesjeder Meldung
beifligen. Wenn innerhalb eines Aufenthalts meldepflichtige MaRnahmenan verschiedenen
behandelnden Standorten durchgefiihrt wurden, ist die Standort-ID zur ersten meldepflichtigen
MaRRnahme anzugeben (analog zum Vorgehen in der externen QS).

3.2 Auslosebedingungen

Die Erfassungvon Daten fir dasIRDsollautomatisiert in der Software der Gesundheitseinrichtung
ausgeldst werden. Zu diesem Zweck wurden OPS-Kodes festgelegt — die sogenannten
smeldepflichtauslésenden OPS-Kodes". Sie sind in der Datei
»/Ausloesebedingungen/OPS_Ausloesebedingungen.xml“ zu finden und bilden eine Teilmengeder
u. g. ,OPS_Positivlisten®. Mit der Verwendung von OPS-Kodes zur Auslosung der Erfassung wird
somitauf der medizinischen Routinedokumentationin den Gesundheitseinrichtungen aufgesetzt.

Fir Gesundheitseinrichtungen, die nicht alle fiir die Auslosung erforderlichen OPS -Kodes
dokumentieren oder die ausschlief3lich auRerhalb der Regelversorgung tatig sind und keine OPS -
Kodes dokumentieren miissen, ist eine manuelle Auslosung ebenfalls zuldssig.

Wichtige In demDatenelement ,,ALR_ProzedurenSchluessel“ werdendie

Hinweisezur meldepflichtauslosenden OPS-Kodesiibermittelt. Sofern zutreffend sind diese um

Vergiitung Zusatzkennzeichenfir die Seitigkeit zu ergéanzen. Das IRD Gibernimmt die OPS-

und Kodes aus diesem Datenelement unverandert in die Meldebestatigung, d. h.

Abgrenzung  inklusive der Zusatzkennzeichen fir die Seitigkeit. Der Kostentrager kanndie OPS-
Kodes aus derMeldebestitigung mit den OPS-Kodes aus der Abrechnung
abgleichen, soferndie Gesundheitseinrichtung in der Abrechnung mit dem
jeweiligen Kostentrager OPS-Kodesdokumentiert. Aufdiesem Wege kannder
Kostentrager kontrollieren, oballe meldepflichtigenimplantatbezogenen
MaRnahmenan das IRD tiibermittelt wordensind.

In den Datenelementen,PBI_ProzedurenSchluessel®,,,PEP_ProzedurenSchluessel®
und ,,PAK_ProzedurenSchluessel“werden hingegen die OPS-Kodes (ibermittelt,
die die Gesundheitseinrichtung der jeweiligen implantatbezogenen MaRnahme
zugeordnet hatunddie an das IRD gemeldet werdendiirfen(s. Kapitel 3.3).In
diesen Datenelementensind somit ebenfalls die meldepflichtauslésenden OPS -
Kodes zu Gibermitteln.

3.2.1 Definitionder Auslosebedingungen

Alle implantatbezogenen MaRnahmen mit Brustimplantaten, Endoprothesenfiir Hiifte und Knie oder
Aortenklappenprothesensindzu melden,d.h.jede Einbringung, jeder Wechselundjede Entfernung
eines Implantats.
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3.2.2 Algorithmus der Auslésebedingungen

Mindestens eine Prozedur aus der Datei,,/Ausloesebedingungen/OPS_Ausloesebedingungen.xml“
muss durchgeflihrtwordensein.

Zusatzlich ist das administrative Einschlusskriterium fiirdie Meldungmit der vorliegenden
Spezifikation zu beriicksichtigen, d. h. das Aufnahmedatum. Es ist definiert in Kapitel 1.4.3.

3.3 Implantatbezogene OPS-und ICD-Kodes

Die Listen der OPS-undICD-Kodes,die demIRD gemeldet werdensollen, sindin den Dateien
»/Positivlisten/OPS_Positivlisten.xml“ und ,,/Positivlisten/ICD_Positivlisten.xml“zu finden. Aus
datenschutzrechtlichen Griindendiirfen nur diese OPS- und ICD-Kodesan dasIRD iibermittelt
werden.Istalso einer oder sind mehrere derin der jeweiligen Liste enthaltenen OPS- oderICD-
Kodes derimplantatbezogenen MaRnahmezuzuordnen, sosollen sie an das IRD (ibermittelt werden.
Die in den Positivlisten angegebenen OPS- undICD-Kodessind bei der Ubermittlung ggf. um
Zusatzkennzeichenfiir die Seitigkeit zu erganzen.

Wichtiger Wird wahrend desselben Aufenthalts neben einer implantatbezogenen MalRnahme

Hinweis zur  eine andere MaRnahme durchgefiihrt, die nicht der Meldepflichtan das IRD

Abgrenzung unterliegt,ist Folgendeszu beachten: Wird dieser anderen MaRnahme ein OPS -
oderICD-Kodeausdero. g. Listezugeordnet, so darf dieser OPS- oder ICD-Kode
nichtan das IRD iibermitteln werden,da er nichtder meldepflichtigen
implantatbezogenen MaRnahme zugeordnetist. Dies ware z. B. vorstellbar fir den
OPS-Kode ,,5-932.2 Composite-Materialals Gewebeverstarkung®, da dieser nicht
nurim Zusammenhang mit Brustimplantaten verwendet wird.

Bei Ubermittlung derICD-Kodes ist zu beachten:

Zusatzkennzeichenfir die Diagnosesicherheit (Z, G, A, V), die in derambulanten Versorgung
obligatorisch sind, kénnennichtandasIRD ibermittelt werden. Beider Ubermittlung derDatenaus
demambulantenSektorandasIRD muss durchdie Software in der GE sichergestellt werden, dass
nur Diagnosen mit den Zusatzkennzeichen G (Gesicherte Diagnosen) in die Meldung ibernommen
werden; das Zusatzkennzeichen G muss zuvorabgeschnitten werden. Diagnosen mit dem
ZusatzkennzeichenZ ((symptomloser) Zustand nach der betreffenden Diagnose), aberauch
Diagnosenmit den Zusatzkennzeichen V (Verdachtsdiagnose) oder A (Ausgeschlossene Diagnose)
sind nichtrelevantunddirfendahernicht Gbermittelt werden.

3.4 Implantatspezifische Daten

Eine Meldungan dasIRD muss Angaben zu den beiderimplantatspezifischen Malinahme
verwendeten Produkten enthalten. Es handelt sich dabeium artikelidentifizierende sowie
artikelbeschreibende Daten.

Wie die Verarbeitungvon Produktdatenim IRD erfolgt und welche Méglichkeiten die
Gesundheitseinrichtungen besitzen,umaufdie fiir die Meldung von implantatspezifischen
MaRnahmenrelevanten Produktdaten zugreifen zu kdnnen, ist in Abbildung 3 dargestellt und wird in
den folgendenKapiteln beschrieben.
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Abbildung 3 Zusammenhang zwischen zentraler PDB, éffentlicher Ubersicht und Auszugsdatenbank

3.4.1 Zentrale Produktdatenbank

FirdasIRDist gemal § 14IRegG eine zentrale Produktdatenbank zu errichtenund zu betreiben. In
dieser Produktdatenbanksindalle fiir das IRD relevanten Produktdaten enthalten. Es handelt sich
dabeizumeinen um Daten, die fiirdie Meldung relevant sind. Zumanderen enthalt sie zusatzlich
detaillierte Angaben, die fiir spatere Auswertungen und Berichte erforderlich sind. Die
Produktverantwortlichensind verpflichtet, die Daten zu ihren Produktenin die Produktdatenbank
einzugeben(s. § 15IRegG).

Die Produktdatenbank dientkeinen regulatorischen Zwecken, sondernsollu. a. ermdglichen,
Auffalligkeiten systematisch aufdecken zu konnen. Produktdaten werden daherdauerhaft und ohne
Angabeihres regulatorischen Status in der Produktdatenbank gespeichert. Auf diese Weise kénnen
auch Produkte, die implantiert wurden, aber nicht mehrimVerkehr sind, in Auswertungen
einbezogenwerden. Auch fir die Erfassung von Explantaten in den Gesundheitseinrichtungen ist es
erforderlich, die Produktdaten auf Dauer mitihren Eigenschaften vorzuhalten. Ablauf-oder
Verwendungsdatenwerden nicht eingepflegt.
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3.4.2 Offentliche Ubersicht

Im Rahmen der gesetzlichen Vorgabenistim Internet eine Ubersicht der in der Produktdatenbank
registrierten Produkte mitihrenidentifizierenden Merkmalen veréffentlicht (s. § 14 IRegBV). Die
offentlichen Ubersichten enthalten einenreduzierten Datensatz aller Produkte aus der zentralen
Produktdatenbank undsind abrufbar unter folgenden Links:

e Brustimplantate: https://xmlir-

d.de/rst/download/patienten/uebersicht-registrierte-
brustimplantate.pdf

e Endoprothesen Hifte/Knie: https://xmlLir-
d.de/rst/download/patienten/uebersicht-registrierte-endoprothesen.pdf

e Aortenklappenprothesen: https://xmlir-
d.de/rst/download/patienten/uebersicht-registrierte-

aortenklappenprothesen.pdf

Mit Hilfe dieser Ubersichtenkannsich die interessierte Offentlichkeit (iber die registrierten Produkte
informieren.

Erginzenddazustehen imInternet Ubersichten dieser Produkteje Hersteller als PDF sowie als
maschinellverarbeitbare CSV- sowie Excel-Dateizum Download unter folgenden Linkszur
Verfligung:

e Brustimplantate: https://xmlir-d.de/rst/download/ge/pdb-bi/

e Endoprothesen Hiifte/Knie: https://xmlir-d.de/rst/download/ge/pdb-
ep/

e Aortenklappenprothesen: https://xmlir-d.de/rst/download/ge/pdb-ak/

Diese Dateien enthalten nebendenVorgaben gem. § 14 Abs. 2IRegBV auch die IRD-Artikelnummer,
die Teileiner Meldungsein kann,sofernein Produktausder Produktdatenbankverwendet wurde.

Damit konnen die Materialwirtschaftssysteme der Gesundheitseinrichtungen priifen,ob das
gewiinschte Produkt in der Produktdatenbank registriert ist und auf dieser Basis eine Entscheidung
iberden Einkauffallen.

Die 6ffentlichen Ubersichten, die Produktdatenbank und derArtikelserver sindin Abhingigkeit des
Prifungs-bzw. Verarbeitungsstandsder Datenbedingt synchron.

In der 6ffentlichen Ubersichtsind folgende Angaben enthalten:

1. Firmenname (des Herstellers) und Kontaktdaten des Produktverantwortlichen
2. Produkt- bzw.Handelsname
3. Identifikationsmerkmale desProdukts:
a) europaische Nomenklatur fiir Medizinprodukte
b) diedemHerstellerund dem Produkt eigene einmalige Produktkennung nachdem UDI-
System (UDI Device Identifier — UDI-DI) einschlieRlich Basis-UDI-DI
c) Katalog- oderArtikelnummer, Produktcode oder dhnliche herstellereigene Merkmale
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3.43 Auszugsdatenbank und Artikelserver

Die Auszugsdatenbank bildet alle Datensatze in der Produktdatenbankab, beinhaltet aber nur eine
Teilmenge der Produktmerkmale, die in der Produktdatenbank gespeichert sind. Sie ist Teildes
Artikelservers und dient der Identifizierung derverwendeten Produkte sowie der Ubernahmeder
implantatspezifischen Datenin die Meldung an das IRD. Im Gegensatz zur zentralen
Produktdatenbank enthalt die Auszugsdatenbanknur die fiir die Meldung von implantatbezogenen
MaRnahmen erforderlichen Produktdaten.

Uber eine Schnittstelle in der Telematikinfrastruktur kénnen Krankenhausinformations- (KIS) oder
Praxisverwaltungssysteme (PVS) daraufzugreifen.

Die Auszugsdatenbank besteht aus je einer Tabelle proImplantattyp mit artikelbeschreibenden
Daten und einer gemeinsamen T abelle mit artikelidentifizierenden Datenelementen. Es besteht die
Moglichkeit, dass ein Hersteller zu einem Produkt mehrereartikelidentifizierende Kennzeichen
benennt(z. B. eine UDIund eine Referenz). Die Angabe einer UDI pro Produktist Pflicht.

Die folgenden Tabellen gebeneinen Uberblick iiber die Datenelemente.

Tabelle 1 Artikelbeschreibende Datenelemente in der Auszugsdatenbank am Beispiel des Implantattyps Brustimplantate

Datenelement Datentyp | Meldungs- | Bemerkung
relevant
ABI_ArtikelTypSchluessel STRING | Ja IRD-Schliisseldes BI-Artikeltyps

(0190001=Brustimplantat,
0190003=Brustexpander)

ArtikelTyp STRING | Nein z. B. Brustimplantat / Brustexpander

ARB_Artikelbezeichnung STRING | Ja Produkt- oder Handelsname

ABI_HerstellerSchluessel STRING |Ja IRD-Schliisseldes Herstellers

ABI_Hersteller STRING | Nein Name des Herstellers

ABI_FormSchluessel STRING | Ja IRD-Schlisselder FormdesBI-
Artikels

ABI_Form STRING | Nein Formdes Artikels [rund

(punktsymmetrisch),anatomisch
(tropfenférmig), sonstige]

ABI_OberflaecheSchluessel STRING | Ja IRD-Schlisselder Oberflichedes BI-
Artikels

ABI_Oberflaeche STRING | Nein Oberflachedes Artikels (glattwandig,
texturiert, beschichtet)

ABI_FuellungSchluessel STRING | Ja IRD-Schlisselder Fillung des BI-
Artikels

ABI_Fuellung STRING | Nein Fillung des Artikels (Salzlosung,

Silikongel, Kombination Silikongelund
Salzlésung, sonstige)

ABI_Volumen NUMBER | Ja Volumen (ml, ccmodercm?)
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Tabelle 2 Artikelbeschreibende Datenelemente in der Auszugsdatenbank am Beispiel des Implantattyps Endoprothesen

Datenelement Datentyp | Meldungs- | Bemerkung
relevant
AEP_ArtikelTypSchluessel STRING | Ja IRD-KatalogschliisseldesEP-
Artikeltyps (0290001=Huft-
Komponente, 0290001=Knie-
Komponente,0290003=Modulare
Komponente (Hifte/Knie))
ArtikelTyp STRING | Nein Hiift-Komponente, Knie-Komponente,
Modulare Komponente (Hifte/Knie)
ARB_Artikelbezeichnung STRING | Ja Produkt- oder Handelsname
AEP_HerstellerSchluessel STRING | Ja IRD-Schliisseldes Herstellers
AEP_Hersteller STRING | Nein Name des Herstellers

Tabelle 3 Artikelbeschreibende Datenelemente in der Auszugsdatenbank am Beispiel des Implantattyps

Aortenklappenprothesen

Datenelement Datentyp | Meldungs- | Bemerkung
relevant
AAK_ArtikelTypSchluessel STRING | Jabzw.bei |IRD-KatalogschliisseldesAK-
TAVINein Artikeltyps (0390001=biologisches
Klappenmodell,
0390002=mechanisches
Klappenmodell).
Bei TAVIgibt es keinen
ArtikelTypSchliissel, das Feld bleibt
dann leer.
ArtikelTyp STRING | Nein biologisches/mechanisches
Klappenmodellbzw. TAVI
ARB_Artikelbezeichnung STRING | Ja Produkt- oder Handelsname
AAK_HerstellerSchluessel STRING | Ja IRD-Schliisseldes Herstellers
AAK_Hersteller STRING | Nein Name des Herstellers
AAK_ProthesenGroesse STRING | Ja Durchmesserder

Aortenklappenprothese in [mm]

Tabelle 4 Artikelidentifizierende Datenelementein der Auszugsdatenbank

Datenelement Datentyp | Meldungs- Bemerkung
relevant

ARI_IrdNummer STRING | Ja eindeutiger IRD-Schlisseldes Artikels

ARI_Artikelkennzeichen STRING | Ja Vom Hersteller vergebenes
Artikelkennzeichen [UDI / Referenz
(REF)], das Bestandteildes Barcodes
ist/sein kann.

ARI_Kennzeichen- STRING | Ja IRD-Schliisseldes Kennzeichentyps

TypSchluessel

ARI_KennzeichenTyp STRING | Nein Kennzeichentyp [UDI, Referenz (REF)]
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Datenelement Datentyp | Meldungs- Bemerkung
relevant
ImplantatTyp STRING Nein Fester Wert je Implantattyp (AK, BI,
EP)

Softwaresystemekonnen tiber Webservices die Datenin der Auszugsdatenbank abfragen (s. Kapitel
3.4.3.1).Eine IRD-spezifische Authentifizierung ist fir den Zugriff nicht erforderlich. Bei einer solchen
Abfrageerfolgt der Zugriffaufdentagesaktuellen Inhalt der Auszugsdatenbank.

3.4.3.1 DownloadderArtikelserverdaten

Die Daten des Artikelserverskonnenim JSON-Format heruntergeladen werden. Damit ist es méglich,
die Auszugsdatenbank innerhalb der Software der Gesundheitseinrichtung auch fur den Offlinezugriff
bereit zu stellen. Bitte beachten Sie: In diesem Fallliegt es nicht mehrin der Verantwortung desIRD,
dass die offlinegenutzten Datenjeweils demtagesaktuellen Stand entsprechen.

Die Daten sind fiir Gesundheitseinrichtungen mit Zugang zur Produktivumgebung unter den
folgenden URLs verfiigbar:

e Brustimplantate: https://rst.ir-d.de/download/product/table-BI ARTIKEL json
e Endoprothesen Hiifte/Knie: https://rst.ir-d.de/download/product/table-EP_ARTIKEL.json
e Aortenklappenprothesen: https://rst.ir-d.de/download/product/table-AK ARTIKEL.json

Softwarehersteller mit Zugang zur Referenzumgebung erreichen die Datenunterden folgenden
URLs:

e Brustimplantate: https://ru.ir-d.de/download/product/table-BI ARTIKEL.json
e EndoprothesenHiifte/Knie: https://ru.ir-d.de/download/product/table-EP_ARTIKEL.json
e Aortenklappenprothesen: https://ru.ir-d.de/download/product/table-AK ARTIKEL.json

Die Downloadlinks sindnurinnerhalb der TTaufrufbar. Einezusatzliche Authentifizierungist nicht
erforderlich. Der Datenbestandin Produktions-und Referenzumgebungist identisch. Der Auszug aus
der Produktdatenbank fiirden Artikelserver wird nachtlich erstellt.

3.44 Webservices

Beidenin Abbildung3 dargestellten Webserviceshandelt es sich um REST -Webservices. Diese
liefern die in der Auszugsdatenbank gespeichertenimplantatspezifischen Werte zuriick, die fir die
Meldungan das IRD notwendigsind(z. B. Artikeltyp, Form, Fiillung, Oberfliche und Volumen eines
Brustimplantats, ProthesengroRebeieiner Aortenklappenprothese). Ein Webservice kannauch
unabhiangigvoneiner MeldungandasIRD aufgerufenwerden.

Eine Authentifizierungist fir den Zugriff nicht erforderlich.

Bitte beachten Sie, dass Barcodes oder Referenzen Zeichenenthalten kénnen, die im Requestwie
folgt kodiert werden missen:
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Tabelle 5 Encoding bestimmter Zeichen im Barcode

Zeichen HT ML-Encoding
+ %2B

»“(Space, %20
Leerzeichen)

$ %24

/ %2F

% %25

Folgende Anwendungsfille sind moéglich:

I. Identifizierung eines Implantats mittels Barcode

Wenn in einem Barcode enthaltene Datengemalt GS1-Standard zur Identifizierung einesImplantats
genutzt werden, wird der gesamtein dem Barcode enthaltene String durch einen Parser,der Teildes
REST -Service ist, in seine Bestandteile zerlegt. Nur die in dem String enthaltene GTIN (GlobalTrade
Item Number; 14-stellige Nummer) wird anschlieRend zur Suche in der Auszugsdatenbank
verwendet. Wird ein Implantat iber die GTINeindeutig identifiziert, werdendie
implantatspezifischen Wertezuriickgegeben.

Enthalt der String weitere Bestandteile, wie z. B. die Seriennummer, enthalt die Riickmeldung neben
den obengenannten Werten diese Bestandteile, sofern sie Teilder Meldung an dasIRDsind. Werte
aus demBarcode wie z. B. das Verfallsdatum werden unformatiert zuriickgegeben. Zum Beispiel
sollte beieiner UDI das Verfallsdatumim Format JJMMT T angegebensein,d. h. eine Angabe 241226
ware gleichbedeutend mit dem 26.12.2024. Der Webservicegibt aber 241226 zuriick, wie im Barcode
enthalten.

Der Webservice wird wie folgt konsumiert:
GET Request: /searchProductByBarcode?barcode=<string>

Der Ubergabewert korrespondiert mit dem String, derin dem aufder Artikelverpackung angebenden
Barcode enthaltenist. Der String enthdlt ein eindeutiges Artikelkennzeichen und ggf. weitere
Bestandteile mitsamt der zugehorigen ApplicationIdentifier. Ein fiktives Beispielflir einen String ist:
010404674503631317251031212011260128.

Der Webservice ist sowohlfiir eine 14-stellige GTINals auch fiirden HIBC-Standard ausgelegt. Das
Auslesender ApplicationIdentifier aus dem Barcode (beieiner GTIN) erfolgt derzeit nicht durch
Berticksichtigung des Separators Char(29), sondernaufBasis eines selbstentwickelten Algorithmus.
Bei Ubergabeeines HIBC wird nur der artikelidentifizierende Teilverwendet. Weitereim HIBC -
Barcode enthaltende Information wird derzeit nicht verwertet.

II. Identifizierung eines Implantats mittels Herstellername und Referenz

Wird ein Implantat Giber die Kombinationaus Hersteller und Referenz eindeutig identifiziert, werden
dieimplantatspezifischen Werte zuriickgegeben.

Der Webservice wird wie folgt konsumiert:
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GET Request:
/searchProductByProducerldAndReference ?producerld=<producerId>&reference=<reference>

Dieser Endpunkt nimmt die beiden Parameter,producerld“und ,referencean, wobeidie Referenz
deralphanumerische Wert auf der Verpackungist, der mit gekennzeichnet ist. Die ,producerld”
istder IRD-Schliisseldes ausgewdhlten Herstellers ausder zugehérigen IRD-Werteliste. Ein fiktives

Beispielfiir Polytech(Schlisselwert=0130013) ist:
/searchProductByProducerldAndReference?producerld=0130013&reference= 10725-320.

3.45 Response Codesund Data

Folgende Response Codes sind moglich:

Tabelle 6 Ubersichtiiber dieResponse Codes des Webservice

Code Bedeutung

200 OK - Eindeutigidentifiziertes Produkt (ein Produktgefunden)

400 BAD REQUEST - Falscher oder fehlender Parameter in der Anfrage
500 FATAL - Technischer Fehler

550 ERROR - Eingabedaten ungiiltig

560 WARNING - Produkt nicht zu identifizieren (kein T reffer)

In Abhédngigkeitdavon,obmittels GTIN oder Herstellername und Referenz nach dem Artikelgesucht
wurde, gibt esje nach Szenariofiir die 0. g. Response Codesunterschiedliche Response Data. Details
dazusindin den nachfolgenden Tabellen aufgefiihrt.

Tabelle 7 Response Codes und Datafiir den Endpunkt /searchProductByBarcode?barcode

Nummer des | Beschreibung des Response
. . Response Data
Szenarios Szenarios Code
1.1 Artikelgefunden 200 Rickgabe derArtikelidentifikationim

JSON-Format. Die Datenelemente
"ARB_LotNummer",
LARB_SerienNummer“sowie
LARB_DatumVerfall“werden, falls
diese Angaben im Barcode vorhanden
sind, mitden darinenthaltenen
Werten aktualisiert.

1.2 Artikelnicht gefunden 560 Riickgabe derArtikelidentifikationim
JSON-Format mitallen Werten gleich
null.Weitereim Barcode vorhandene
Information wie z. B. LotNummer
werden wiein Szenariol.1
hinzugefigt.

1.3 Barcode nichtverifizierbar, | 500, 550 Riickgabeist leer.

da Service aus technischen
Griindennichterreichbar
istoderdie Datenim
falschen Format vorliegen
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Tabelle 8 Response Codes und Datafiir den Endpunkt /searchProductByProducerldAndReference?producerld

Nummer des
Szenarios

Beschreibung des
Szenarios

Response

Code Response Data

2.1

producerld=<Hersteller> | 200
(und reference)
gefunden

Rickgabe derWerte,diein der
Artikelserver-DB gefundenwurden

2.2

producerld=<Hersteller> | 560
(und reference)nicht
gefunden

Riickgabe derArtikelldentification im
JSON-Format mit allen Werten gleich
null bis auf:

e Aktualisierung des Datenelements
abi_HerstellerSchluesselin der
Response mitderimRequest
angegebenenproducerld

e Aktualisierung des Datenelements
arr_ArtikelNummerin der
Response mitderimRequest
angegebenenreference

Aus den Datenelementenin der Antwort kannder Implantattyp abgeleitet werden: Bei
Brustimplantaten sind das die Datenelemente beginnend mit ,ABI_*, bei Endoprothesen mit ,AEP_*
und beiAortenklappenprothesen mit ,,AAK_“.

Nachfolgendein Brustimplantat-spezifisches Beispiel fiir Response Data vom Artikelserver:

"artikelbeschreibung”: {

}I

"artikelBrustimplantat": {
"abi HerstellerSchluessel": "0130001",

"abi HerstellerUnbekannt": null,

"abi HerstellerSonstiger": null,

"abi ArtikelTypSchluessel": "0190001",
"abi:FormSchluessel": "0126001",

"abi FormUbekannt": null,

"abi OberflaecheSchluessel": "0128001",
"abi OberflaecheUnbekannt": null,
"abi:FuellungSchluessel": "01l24002",

"abi FuellungUnbekannt": null,
"abi Volumen": 555,
"abi VolumenUnbekannt": null,
"abi IntraoperativesVolumen": null
bo
"artikelEndoprothese”": null,
"artikelAortenklappe": null,
"arb LotNummer": null,
"arb LotNummerUnbekannt": null,

"arb SerienNummer": null,
"arb SerienNummerUnbekannt": null,
"arb:DatumVerfall": null,
"arb DatumVerfallUnbekannt": null,

"arb Artikelbezeichnung": "Méme SMS Sublimeline, MP Moderate Projection",
"arb DatumImplantierungExplantat": null,

"arb DatumImplantierungExplantatUnbekannt": null

"ari LaufendeNummer": O,
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"ari IrdNummer": "BI-1357",

"ari Artikelkennzeichen": "11234567987658",
"ari:ArtikelkennzeichenUnbekannt": null,
"ari KennzeichenTypSchluessel”: "0068001",
"ari SonderstatusJNSchluessel": null,

"ari ArtikelArtSchluessel": null

Abbildung 4 Brustimplantat-spezifisches Beispiel fiir Response Data vom Artikelserver

Nachfolgendein Endoprothesen-spezifisches Beispiel fiir Response Data vom Artikelserver:

{
"artikelbeschreibung": {
"artikelBrustimplantat": null,
"artikelEndoprothese": {

"aep HerstellerSchluessel": "0230001",
"aep HerstellerUnbekannt": null,
"aep HerstellerSonstiger": null,
"aep ArtikelTypSchluessel": "0290001"

bo
"artikelAortenklappe": null,

"arb LotNummer": null,

"arb LotNummerUnbekannt": null,
"arb:SerienNummer": null,

"arb SerienNummerUnbekannt": null,

"arb DatumVerfall": null,

"arb DatumVerfallUnbekannt": null,
"arb:Artikelbezeichnung": "Hippie Hip (TM)",
"arb DatumImplantierungExplantat": null,

"arb DatumImplantierungExplantatUnbekannt": null

b

"ari LaufendeNummer": O,

"ari IrdNummer": "EP-1357",

"ari Artikelkennzeichen": "11234567987658",
"ari ArtikelkennzeichenUnbekannt": null,
"ari:KennzeichenTypSchluessel": "0068001™,
"ari SonderstatusJNSchluessel": null,

"ari ArtikelArtSchluessel": null

Nachfolgendein Aortenklappenprothesen-spezifisches Beispiel fiir Response Data vom Artikelserver:

"artikelbeschreibung": {
"artikelBrustimplantat": null,
"artikelEndoprothese”": null,
"artikelAortenklappe": {

"aak HerstellerSchluessel": "0330003",
"aak:HerstellerUnbekannt": null,

"aak HerstellerSonstiger": null,

"aak ArtikelTypSchluessel™: "0390001",
"aak ProthesenGroesse": 20

b

"arb LotNummer": null,

"arb LotNummerUnbekannt": null,
"arb:SerienNummer": null,

"arb SerienNummerUnbekannt": null,
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"arb DatumVerfall": null,
"arb DatumVerfallUnbekannt": null,
"arb:Artikelbezeichnung": "YouCanFeelMyHeartBeat Aortic Valve 20 mm",
"arb DatumImplantierungExplantat": null,
"arb DatumImplantierungExplantatUnbekannt": null
}I

"ari LaufendeNummer": O,

"ari IrdNummer": "AK-1357",

"ari Artikelkennzeichen": "11234567987658",
"ari ArtikelkennzeichenUnbekannt": null,
"ari:KennzeichenTypSchluessel": "0068001™,
"ari SonderstatusJNSchluessel": null,

"ari ArtikelArtSchluessel": null

Die Antwort auf eineerfolgreiche Abfrage sind die strukturierten Daten, die fiir die Meldung benétigt
werden. Dabeisind die Datenelemente so weit wie moglich befiillt, so dass moglichst wenig manuell
befillt werden muss, und zwar mit:

e denAngabenaus demArtikelserver
e sowieden Angaben,die an den Webservice geschickt wurden.

Im Prinzip handelt es sich dabeiumdie AbfrageeinesT eilformulars der Meldung. Somit werden auch
Datenelemente zuriickgegeben, zu denen grundsatzlich keine Datenin der Auszugsdatenbank
vorliegen konnen, weilsie spezifischfiir die durchgefiihrte implantatbezogene Mafnahme sind (z. B.
ari_SonderstatusJNSchluesseloder ari_ArtikelArtSchluessel). Diese Datenelemente haben den Wert
Shull”.

3.4.6 Herstellerlisten

Ab Version4.0.0sinddie demIRD bekanntenImplantat-Herstellerim XML-Formatin der Datei
»/Herstellerlisten/Implantat_Herstellerlisten.xml“ gelistet. Die entsprechenden Wertelisten (XSD-
Enumerations) wurden geloscht. Grund dafiirist die bessere Pflegbarkeit bei notwendigen
unterjdhrigen Erweiterungen.

Diese Listen umfassen auch Hersteller, die aktuellkeine Implantate mehraufdem deutschen Markt
vertreiben, da diese Eintrage fiir die Erfassung von Explantaten weiterhin benétigt werden.

Wenn sich ein neuer Implantat-Hersteller beim IRD registriert, wird dies tiber ein Addendum
bekanntgegeben undeine aktualisierte Liste zur Verfligung gestellt.

34.7 Datenelement ARB_Barcode

InderVersion3.1.2wurde in der Meldung ein neues optionales Datenelement ARB_Barcode
eingefiihrt. Dieses Datenelement sollvonder Erfassungssoftware mit dem kompletten Barcode-
String beflillt werden,derbeim Scan desArtikels ausgelesen wird. Wird ein zweizeiliger Barcode in
zweiFeldern erfasst, sind beide Bestandteile konkateniert mit dem Trennzeichen Tilde (~) zu
ubermitteln.

3.5 Plausibilititsregeln

ZurVermeidung widerspriichlicher oder unvollstandiger Angabenwurden Plausibilitatsregeln
formuliert,die in der Datei,,/Regeln/IRD_Regeln.xml“ zu finden sind. Diese Regeln wendet die
Registerstelle beider Datenannahmean. Es wird empfohlen, sie ebenfalls in der Software der
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Gesundheitseinrichtung zu implementieren, umeine Vorabpriifung der Meldung vornehmen zu
kénnen.

Die Regeln sind als Negativregeln formuliert. Das bedeutet, wenn der logische Ausdruck wahrist, hat
dies unterschiedliche Konsequenzen je nach Level:

e warning:Rickmeldung iber eine moglicherweisenicht plausible Angabe, Meldung aber ohne
Korrekturmoglich,
e error:Korrekturerforderlich,umeine valide Meldung abgebenzu kénnen.

Alphanumerische Literale stehen in einfachen Hochkommata('). Der Operand LEER bedeutet
sElementinhalt nicht vorhanden“oder ,Elementnicht vorhanden®. Der Operand NULL wird
demgegeniiberausschlieBlich beiElternknotenverwendet und bedeutet ,,Elementnicht vorhanden®.

Der Ausdruck,Liste:<Name der Liste>“bezieht sich auf die Zuordnungundden Abgleich zu einer
konkreten Positiv-bzw. Ausléserliste, die nachdem Doppelpunkt genanntwird. Entsprechendist die
Listeinnerhalb einer XML-Dateider beiden Verzeichnisse ,,/Ausloesebedingungen“und
»/Positivlisten“ definiert. Dieser Abgleich beziehtsich auf die entsprechenden ICD- oder OPS-Kodes,
jeweils ohne das Zusatzkennzeichenfirdie Seitigkeit (vgl. Kapitel 3.3).

In den Regeln werdendie folgenden (linksassoziativen) Operatorenverwendet:

Tabelle 9 Ubersichtiiber die Operatoren

Operator Bedeutung

== gleich

I= nicht gleich

< kleiner

> grolRer

<= kleiner gleich

>= groRer gleich

IN istenthaltenin Werteliste
NOTIN ist nicht enthalten in Werteliste

Um Werte in Abhingigkeit vondem (mdglicherweise mehrfachvorkommenden) Elternknoten, in
demsie stehen, zu priifen, sind die Priifungsausdriicke jeweils vom Namen des Elternknotens
geklammert. Beispiel: Die Regel

operation(OPE_Implantattyp Schluessel=="0080002' AND OBI_ArtEingriffSchluessel!='0100004'
AND OBI_ZugangSchluessel==LEER)

prift,obinnerhalb einer Operation mit Implantattyp,,Brustimplantat®, die keine Explantation ist, ein
Operationszugang angegebenist. Auf Grund der Klammerung wird nur der Zusammenhang innerhalb
der Operationbetrachtet. Sollte der Fallweitere Operationen enthalten, miissen die Daten je
Operationseparatin gleicher Weise gepriift werden.

Wenn eine Regel Elementeausunterschiedlichen Hierarchieebenen betrifft, die untereinander in
einer 1:n-Beziehung stehen, sind entsprechend alle darinvorkommenden Elemente zu priifen.
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Beispiel: Die Regel

fallloperation(OPE_ImplantattypSchluessel=="'0080002") AND
patientenaufnahme(patientenaufnahmeBrustimplantat(PAB_AutoimmunerkrankungSchluessel==
LEER)))

besagt, dass das Datenelement PAB_AutoimmunerkrankungSchluessel befiillt werden muss, wenn
mindestens eineder Operationenin einem Fallden Implantattyp,,Brustimplantat“hat.

Falls eine Regelim direkten Vergleich Datenelementeunterschiedlicher Hierarchieebenen beinhaltet,
so wird die Zuordnung eines Datenelements zur (ibergeordneten Ebene mittels Punkt-Operator
formuliert.

Beispiel: Die Regel
operation(artikelidentifikation(artikelbeschreibung(operation.OPE_Datum <

ARB_DatumImplantierungExplantat AND ARB_DatumImplantierungExplantatUnbekannt== LEER)))

besagt, dass das Implantationsdatum eines Explantats dem zugehdrigen Operationsdatum zeitlich
nicht nachgeordnetsein darf.

Es wird der Punkt als Dezimaltrennzeichenverwendet. Ein Beispiel hierfir ist:
patientenaufnahmeKardiologie(PKA_KreatininwertMgdl < 0.2 OR PKA_KreatininwertMgdl> 10)

Innerhalb derRegeln kommendie beiden Funktionen ,asDate“und,getSubstrTillChar“zur
Verwendung.

Die FunktionasDate erstellt auseinem Stringim Format JJJJ,JJJJ-MModer JJJJ-MM-TT ein Datumim
Format TT.MM.JJJJ. Hierbeiliefertein Funktionswert JJJJdas Datum 01.01.JJJJ, ein Funktionswert
JJJJ-MMdas Datum 01.MM.JJJJ und der WertJJJJ-MM-TTdas Datum TT.MM.JJJJ.

Beispielfiir die FunktionasDate:

operation(artikelidentifikation(artikelbeschreibung(operation.OPE_Datum <
fn:asDate(ARB_DatumImplantierungExplantat) AND ARB_DatumImplantierungExplantatUnbekannt
== LEER))

Die Funktion getSubstrTillChar extrahiert einen Teilstring aus einer Zeichenkette. Das zweite
Argument definiertdasEnde des Teilstrings bis zu dem extrahiert wird. Die Funktionwird u. a.zum
Extrahierendes ICDund -OPS-Kodes ohne Zusatzkennzeichen verwendet.

Beispielfiir die FunktiongetSubstrTillChar:

diagnoseBrustimplantat(fn:getSubstrTillChar(DBI IcdSchluessel, ;') NOTIN(Liste:
ICD_Positivliste_Brustimplantat))

3.6 Berechnungdes Alters

Das Alter der Patientinbzw. des Patientenin Jahren ist Bestandteilder Meldung andie Registerstelle
(Datenelement PAT Alter). Aus Griindendes Datenschutzes darf das Geburtsdatum weder an die
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Vertrauens- noch andie Registerstelle ibermittelt werden. Das Alter mussdaherin der Software der
Gesundheitseinrichtunganhandfolgender Formelberechnet werden:

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

Aus GriindendesDatenschutzes darf die Berechnung nicht taggenau erfolgen.
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3.7 Ausfiillhinweise und erginzende Bezeichnungen

3.7.1 Ausfiillhinweise

Die Ausfullhinweise richtensich an die Personen, die die Datenerfassen, undsollen die
Datenerfassung unterstiitzen und somit auch die Qualitdt der erfassten Datenverbessern. Die
Ausfillhinweise sollenfiir die Personen, die die Daten erfassen, leicht zugéanglich sein.

Indem Ordner,/Ausfuellhinweise/“sind die fiirdie Umsetzung der Ausfillhinweise erforderlichen
Dateien enthalten:

e Ausfuellhinweise.xml:enthélt eine maschinenlesbare Zuordnung der XHT ML-Dateienzu den
Datenelementen.

e /html/index.html:enthalt zu jedem Implantattyp einenLink zur Liste mitallen relevanten
Ausfillhinweisen.

e /html/Ausfuellhinweise_BLxhtml:enthalt die Liste aller fiir den Implantattyp
Brustimplantaterelevanten Ausfiillhinweise.

e /html/Ausfuellhinweise_EP.xhtml:enthalt die Liste aller fiir den Implantattyp
Endoprothesenrelevanten Ausfillhinweise.

e /html/Ausfuellhinweise_AK.xhtml:enthalt die Liste aller fir den Implantattyp
Aortenklappenprothesenrelevanten Ausfillhinweise.

e /html/Ausfuellhinweise.xhtml: enthalt die Liste aller Ausfillhinweisefiiralle Implantattypen.

e /html/felder/:enthailt jeden Ausfiillhinweisin einer separaten XHT ML-Datei.

Die Namensgebung der XHT ML-Dateien erfolgt grundsatzlich nachdemfolgenden Schema:

<Name des Datenelementes>.xhtml > Name der XHT ML-Datei
(z. B. FAL_Aufnahmedatum > FAL_Aufnahmedatum.xhtml)

Es gibtdreiArten von Ausfiillhinweistypen, wobei es derzeit nur feldbezogene und
implantattypspezifische Ausfiillhinweise gibt. Beiimplantattypspezifischenundspeziellen
Ausfillhinweistypen weicht die Namensgebung der XHT ML-Dateienvon demo. g. Muster ab.

Tabelle 10 Ubersicht iiber die Ausfiillhinweistypen

Ausfiillhinweistyp | Beschreibung Beispiel
Feldbezogen Der Ausfillhinweis bezieht sich aufdas PAT _Alter.xhtml
entsprechende Datenelement. Erist
implantattypunabhangig. Dieser Ausfllhinweis bezieht
sich auf alle spezifizierten
Implantattypen.
Implantattyp- Bezieht sich ein Ausflllhinweis nur auf ABI_Volumen$BILxhtml
spezifisch einen bestimmtenImplantattyp, wird ihm
der Wert ,implantattypspezifisch® Dieser Ausfllhinweis bezieht
zugeordnet. sich nurauf denImplantattyp
sBrustimplantate®.
Ausfillhinweise diesen Typs sindam
Namen der XHT ML-Dateizu erkennen:
Dem Namen des Datenelementessind
rechtsseitig,,$“sowie das Kiirzeldes
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Ausfiillhinweistyp | Beschreibung

Beispiel

Implantattypsangehangt (fir
Brustimplantate ,BI, fiir Endoprothesen
LEP).

Speziell Gibtes fiir verschiedene Datenelemente
einen gemeinsamen Ausfillhinweis, wird
diesemder Wert ,speziell“zugeordnet.
Der Name dieser gemeinsamen XHT ML-
Dateimuss dabeinichtdeno. g. Schemata
entsprechen.

3.7.2 Erginzende Bezeichnungen

Neben den Ausfiillhinweisen gibt es in der Datei,,/Dokumentation/ Datenfelddokumentation.pdf*zu
einigen Datenelementen erganzende Bezeichnungen. Diese sollen beider Datenerfassung direkt
angezeigt werden,da siein der Regeldie Einheiten derzu erfassenden Datenvorgeben (z. B.

Korpergewichtin kg).

3.8 Implementierungshilfe: Access-Datenbankder IQTIG-QS-Spezifikation

Bei der Verwendung derinnerhalb der IRD-Spezifikation zur Verfligung gestellten Access-Datenbank
im Mantelder QS-BasisspezifikationdesIQTIG sind folgende Abweichungen gegeniiber Struktur und

Metadaten-Inhalt desIQTIG-Standards zu beachten:

1. InderTabelle,BasisTyp“ist mitder ID 1002 der Typ ,DATUMUHRZEIT “fiir Datum mit

Uhrzeit hinzugefigt.

2. InderTabelle,SyntaxFunktion“sind zweineue Funktionen hinzugekommen: ,asDate“und

LgetSubstrTillChar®,

3. IndenTabellen,Bogen“und,FeldGruppe“ist das Attribut ,,fkImplantattyp*

hinzugekommen.

4. InTabelle ExportFormatist das Attribut ,XPath“erganzt fiir das Mapping aufdie XML-

Meldestruktur des IRD.
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4 Dateniibermittlung

4.1 Prozessbeteiligte

Abbildung 5 gibt einen Uberblick iiber die Prozessbeteiligtenim IRD:

Patientinnen und Patienten
verantwortliche Gesundheitseinrichtungen, d. h.
o Krankenhduser
o Einrichtungen fir ambulantes Operieren (insbesondere Medizinische
Versorgungszentren)
o andere Einrichtungen,in denen einevergleichbare Behandlung erfolgt (insbesondere
Privatkliniken)
o Arztpraxen
Krankenversicherungen,d. h.
o gesetzliche Krankenversicherungen (GKV)
o private Krankenversicherungsunternehmen (PKV)
o sonstige Kostentrager - gemaRIRegG zdhlenhierzudie Heilflirsorge der
Bundeswehrund derBundespolizei
Kassenarztliche Vereinigungen (KVen)
Produkthersteller bzw. Produktverantwortliche
ZustandigeBehordengemdR § 4 Abs. 4IRegG
Datenempfanger
o Gesundheitseinrichtungen (§ 29 Abs. 1 Nr. 1IRegG)

o amIRD beteiligte medizinische Fachgesellschaften (§ 29 Abs. 1 Nr. 2IRegG)

o Hersteller (§29 Abs. 1 Nr. 3 IRegG)

o GemeinsamerBundesausschuss (§ 29 Abs.1 Nr. 4 IRegG)

o KassenarztlicheBundesvereinigung (§ 29 Abs. 1 Nr. 5IRegG)

o gesetzliche Krankenkassen, private Krankenversicherungsunternehmen, Tragerder
gesetzlichen Unfallversicherung und sonstige Kostentrager (§ 29 Abs. 1 Nr. 6 IRegG)

o zustdndigeBehorden,u.a. Bundesinstitut fir Arzneimittelund Medizinprodukte

(§ 29 Abs. 1Nr. 7 und § 30IRegG)

o Hochschulen undandere Einrichtungen, die wissenschaftliche Forschung betreiben,
sowie 6ffentliche Stellen, soweit dies fiir die Durchfiihrung wissenschaftlicher
Forschungsarbeiten erforderlich ist (§ 31 Abs. 1 Nr. 1 IRegG)

o Dritte, soweit die Daten zur Vorbereitung und Durchfiihrung von Statistiken
erforderlich sind(§ 31 Abs. 1 Nr. 2IRegG)

IRD

Vertrauensstelle (RKI)
Registerstelle (BMG)
Geschiftsstelle (BMG)
Produktdatenbank (BMG)

O O O O
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Abbildung 5 Uberblick iiber die Prozessbeteiligten

4.2 Datenfliisse

Dieses Kapitelbeschreibt die Datenfliisse, die fiir die Implementierungin einer
Gesundheitseinrichtungfiir den Betrieb imJahr 2025 von Bedeutung sind. Weitere Datenflisse, z. B.
zwischen Vertrauens-und Registerstelle, sind grundsatzlich nicht Gegenstand dieser Darstellung.

421 Datenfluss,Meldung einerimplantatbezogenen MaRnahme“

Das Transfernummernverfahren wird als Standardverfahren fiir den Datenaustausch zwischen
Gesundheitseinrichtungund IRD verwendet:

1. Die Gesundheitseinrichtungbereitetdie Ubermittlung der Daten zu einermeldepflichtigen
Malnahme vor. Sie erzeugt eineintern eindeutige Datensatz-ID zur Identifikation der
einzelnen Meldung an das IRD. Sie scannt die Barcodes auf derVerpackungdes Implantates.
Eserfolgt ein Abgleich mit den Datenin der Auszugsdatenbank der Produktdatenbank Giber
die Registerstelle, also iberdie Telematikinfrastruktur. Alternativkann die
Gesundheitseinrichtungeinen tagesaktuellen Auszug,den dasBMG bereitstellt, lokal
installieren und nutzen. Als produktidentifizierende Merkmale werden UDI-DI und weitere
Kennzeichnungen der Produkthersteller in der Produktdatenbankgefiihrt.Im Falle eines
Trefferswerden die zu Gibermittelnden Produktmerkmale aus der Produktdatenbank in den
Meldedatensatz ibernommen. Wird kein Treffer erzielt, sowerden die aus dem Barcode
auslesbaren Datenin den Meldedatensatz ibernommen, weitere Produktmerkmale sindin
diesem Fall zu erfassen.Insbesondereist dann auch zu erfassen, ob es sichumein
spezialangefertigtes Implantat oderein Implantat mit Sonderzulassung handelt, weilsich

Seite 35von 61



R

Bundesministerium
fiir Gesundheit

10.

Implantateregister
Deutschland (IRD)

ohne dieseInformationnicht feststellen ldsst, obeine Meldebestatigung ausgestellt werden
kann.
Die Gesundheitseinrichtungiibermittelt an die Vertrauensstelle tiber die
Telematikinfrastruktur

als patientenidentifizierende Merkmale

o denunveranderbaren Teilder Krankenversichertennummer,

o dieID derKrankenversicherung® (IdKrankenversicherung) und

o dasIRD-Kennzeichen der meldenden Gesundheitseinrichtung

(IrdIdGesundheitseinrichtung)

und als meldungsidentifizierendes Merkmal

o dieDatensatz-ID (IdDatensatz).
Trittein Fehler auf(z. B. unzuldssige Struktur, unzuldssige Werte, technische Probleme usw.),
so schickt die Vertrauensstelle eine entsprechende Fehlermeldungandie
Gesundheitseinrichtungzuriick, damit sie die Daten ggf. korrigieren und erneut tibermitteln
kann.
Bei korrekter Meldung generiert die Vertrauensstelle ein Patienten- und ein Datensatz-
Pseudonymsowieeine fliichtige Transfernummerund Gibermittelt Giber die
Telematikinfrastruktur die Transfernummerals Zuordnungsmerkmalan die
Gesundheitseinrichtung.
Nach Erhalt der Transfernummer (als Bestatigung der erfolgreichen Datentibermittlungan
die Vertrauensstelle) ibermittelt die Gesundheitseinrichtung an die Registerstelle Giber die
Telematikinfrastruktur die Gesundheitsdaten® zusammen mit dieser Transfernummer.
Die Registerstelle priiftdie Gesundheitsdaten auf Vollstandigkeit und Plausibilitdt. Tritt ein
Fehlerauf (z. B. unzuldssige Struktur, unzuldssige Werte, technische Probleme usw.), so
schickt die Registerstelle Giber die Telematikinfrastruktur eineentsprechende Fehlermeldung
an die Gesundheitseinrichtung zuriick, damit sie die Daten ggf. korrigierenund erneut
tbermittelnkann.In diesem Fallbricht der Meldevorgang vollstandigab. Die
Transfernummeristin der Gesundheitseinrichtung zu verwerfen. Die Gesundheitseinrichtung
beginnt einen neuen Meldevorgang mit einer Meldung an die Vertrauensstelle.
Tritt kein Fehler auf, so ruft die Registerstelle mit der Transfernummer daszugehérige
Patienten- und Datensatz-Pseudonymvon derVertrauensstelle ab. Trittein Fehler auf, bricht
der Meldevorgang vollstandig ab. Die Gesundheitseinrichtung beginnteinenneuen
Meldevorgang mit einer Meldungandie Vertrauensstelle.
Tritt kein Fehler auf, ldschtdie Vertrauensstelle die Transfernummer.
Die Registerstelle fiihrt das Patienten- und das Datensatz-Pseudonym auf Basis der
Transfernummer mit den von der Gesundheitseinrichtung tibertragenen Gesundheitsdaten
zusammen und verarbeitet die Daten.
Bei korrekter Meldung Gibermittelt die Registerstelle nach der Verarbeitung der Daten der
Gesundheitseinrichtungiber die T elematikinfrastruktur eine Empfangsbestatigung. Sind die
gesetzlichen Anforderungenan die implantierten Produkte erfiillt, d. h.sind die implantierten
Produkte in der Produktdatenbank enthalten oder handelt es sich um Sonderanfertigungen
bzw. spezialangefertigteImplantate, wird zusatzlich eine Meldebestatigung iibermittelt.

5 Es handeltsich hierum die gesetzliche Krankenkasse, das private Krankenversicherungsunternehmen oder
den sonstigen Kostentrédger, bei der die Patientin bzw. der Patient regelhaft versichertist. In einigen Fallen
kann diese vom Kostentrager abweichen (z. B. bei einem Arbeitsunfall). Das IRD benétigtimmer die
Information (iber die regelhafte Krankenversicherung, um die Ubermittlung des Vitalstatus sicherzustellen.
Diesen kennt nur die regelhafte Krankenversicherungund nicht der Kostentrager.

6 Der Begriff ,,Gesundheitsdaten” umfasst alle Daten gem. § 16 Abs. 1 IRegG.
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11. Die Gesundheitseinrichtungspeichert die gemeldeten Daten samtDatensatz-ID unddie
Meldebestatigung dauerhaft ohnedie Transfernummer. Sie stellt der Patientinoder dem
Patienteneine schriftliche oder elektronische Kopieder an die Vertrauensstelle und deran
die Registerstelle ibermittelten personenbezogenen Daten zur Verfiigung.

Werden wahrendeines Aufenthaltes mehrereimplantatbezogene MaRnahmen durchgefiihrt, gibt es
zweiMoglichkeiten der Dateniibermittlung:

1. Die Angaben zu jeder MaRnahme werdenin einer Meldung tibermittelt. Soferndie
Voraussetzungen fir die Meldebestatigung erfiillt sind, wird eine Meldebestatigung von der
Registerstelle an die Gesundheitseinrichtung Gibermittelt.

2. Jedeimplantatbezogene Malinahme wird in einerseparaten Meldung Gibermittelt. Jede
Meldung muss dabeiin sich vollstindig sein,auch wennsich dadurch Uberschneidungen
ergeben (z. B. beidenorganisatorischen Angaben zum Aufenthalt und den Angaben zum
Patienten wie GroRe, Geschlecht etc.). Sofern jeweils die Voraussetzungen fiir die
Meldebestatigung erfiillt sind, wird jeder Meldung eine Meldebestétigung vonder
Registerstelle an die Gesundheitseinrichtung ibermittelt. D. h. zu einem medizinischen Fallin
der Gesundheitseinrichtung liegen ggf. mehrere Meldebestatigungenvor und miissen
entsprechend den nachgelagerten Prozessen weiterverarbeitetwerden (s. Kap. 4.9.2undKap.
4.9.3).

Die Entscheidung, welche Méglichkeit gewahlt wird, ist auf Seiten der Gesundheitseinrichtung zu
treffen. Variante 2kénnte in folgenden Situationen einen gangbaren Weg darstellen:

e Waihrend eines Aufenthaltes werdenimplantatbezogene MaRnahmen mit unterschiedlichen
Implantattypen durchgefihrt. Die technischenund organisatorischen Abldufe erlauben
jedoch keine Zusammenfiihrung der Daten, die andasIRD tibermittelt werden miissen.

e Eswerden mehrereimplantatbezogene MaRnahmen mit einem Implantattyp durchgefiihrt,
die Abrechnung derMaRnahmen erfolgt jedoch mit unterschiedlichen Kostentragernundin
die Meldebestatigung mit Kostentrager A sollen nurdie mit diesem Kostentrager
abgerechneten OPS-Kodesibernommen werden.

4.2.2 Datenfluss,Storno“

Hat die Gesundheitseinrichtung einen Datensatz versehentlich an das IRD libermittelt, so sollte sie
diesen Datensatz stornieren. Ein Storno ist dartber hinaus zwingend notwendig, wenn eine
Krankenversichertennummeroder eine Datensatz-ID fehlerhaft Gibermittelt wurdeundkorrigiert
werden muss.

Die technischen Ablaufe sindidentisch mit dem Datenfluss,,Meldung einer implantatbezogenen
MaRnahme*. Folgende Besonderheitensind zu beriicksichtigen:

Als Datensatz-ID tibermittelt die Gesundheitseinrichtung der Vertrauensstelle in diesem Falldie
Datensatz-IDder zu stornierenden Meldung. Mit der vonder Vertrauensstelle erzeugten
Transfernummer Gbermittelt die Gesundheitseinrichtung der Registerstelle statt der
Gesundheitsdaten lediglich das Aufnahmedatum aneine entsprechende Storno-REST-Ressourcein
der Registerstelle. Die Registerstelle holt mit der Transfernummerbeider Vertrauensstelle das
Datensatz-Pseudonym. Sie erkennt den zu stornierenden Datensatzam Datensatz-Pseudonym,
verifiziert die Angabeanhand des Aufnahmedatums und l&scht ihn. Stellt die Registerstelle beider
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Verarbeitung fest, dass das Aufnahmedatumnichtpasstoder ein Datensatz storniertwerden soll, der
nicht existiert, so verschickt sie eine Fehlermeldung.

423 Datenfluss,Korrekturausgehendvonder Gesundheitseinrichtung“

Stellt die Gesundheitseinrichtung fest, dass die medizinischen Daten eines bereits ibermittelten
Datensatzesnicht korrektsind, sokannsie einenkorrigierten Datensatz an eine spezielle Korrektur-
REST -Ressource des IRD Gibermitteln.

Die technischen Ablaufe sindidentisch mit dem Datenfluss,,Meldung einerimplantatbezogenen
MalRnahme®. Als Datensatz-ID Gibermittelt die Gesundheitseinrichtung der Vertrauensstelle in
diesem Fall die Datensatz-ID der zu korrigierenden Meldung.

In demvoraussichtlich seltenen Fall, dasseine Krankenversichertennummeroder eine Datensatz-ID
zu korrigierensind, muss zunachst ein Storno tibermittelt werden,an den sich dann eineneue
MeldunganschlieRt.

424 Datenfluss,Korrekturausgehendvonder Registerstelle”

Bei Korrekturen,die von der Registerstelle ausgehen werden, wird es sich um Fehlerinhaltlicher
Natur handeln, die erstim Rahmen vonnachgelagerten Auswertungenauffallen. Dieser Datenfluss
wird auBerhalbder regularen KIS-/PVS-Software ablaufen, so dass Softwarehersteller diesen nicht
beriicksichtigen miissen.

4.2.5 Datenfluss,Selbstauskunft*

Die Erfahrungen operativer Implantateregister zeigen, dass eine Selbstauskunft extrem selten
verlangt wird, meistensaufVeranlassung einer Gesundheitseinrichtung im Zusammenhang mit
anstehenden MaRnahmen. Er lduftdaherteilweise papierbasiert ab. Patientinnen und Patienten
kénnensich nicht direktan die Vertrauens- oder Registerstelle wenden, daihre Identitdt dort nicht
bekannt werdendarf. Der Datenfluss,Selbstauskunft“kanndaher nur Gibereine
Gesundheitseinrichtungablaufen, die an das IRD angeschlosseniist.

1. Die Gesundheitseinrichtungiibermittelt der Vertrauensstelle analog zum Datenfluss
"Meldungeinerimplantatbezogenen Malinahme"den unveranderbaren Teilder
Krankenversichertennummer.In diesem Fallwird keine Datensatz-ID Gibermittelt.

1. Die Vertrauensstelle erzeugt eine Transfernummer undeine Bearbeitungsnummer 1und
ubermittelt diese beiden Nummernan die Gesundheitseinrichtung.

2. Die Gesundheitseinrichtungiibermittelt die Transfernummer an eine Selbstauskunfts-REST -
Ressource der Registerstelle. Angaben, die die das Verlangen einreichende Person
identifizierbar machen, diirfen dabeinicht Gbermittelt werden.

3. Die Registerstelle ruft das Patienten-Pseudonymund eine interne Bearbeitungsnummer 2
mit Hilfe der Transfernummer beider Vertrauensstelle ab.

4. Die Registerstelle bestatigtder Gesundheitseinrichtung als Antwortaufelektronischem Weg
den Eingangdes Verlangens.

5. Die Registerstelle stellt anhand desPatienten-Pseudonymsalle dazu gespeicherten
Informationen zusammen.

6. Die Registerstelle ibermittelt die Informationen in einemverschlossenen, ausschliefRlich mit
derinternen Bearbeitungsnummer 2 gekennzeichneten Umschlag aufdem Postweg andie
Vertrauensstelle (Umschlag-in-Umschlag).
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7. Die Vertrauensstelle stellt alle beisich gespeicherten Informationenzusammenund
verschlieBtdiesein einemzweiten Umschlag. Beide verschlossenen Umschldge werdenin
einem Umschlag gebiindelt. Dieser Umschlag wird versehen mit der Bearbeitungsnummer 1,
die der Gesundheitseinrichtung bekannt ist. Die Vertrauensstelle Gibermittelt diesen
Umschlagauf dem Postweg an die Gesundheitseinrichtung (Umschlag-in-Umschlag). Diese
Ubergibtden mit der Bearbeitungsnummer 1 versehenen Umschlag der
auskunftsersuchenden Person.

4.2.6 Datenfluss,Korrekturauf Verlangenvon Patientinnenund Patienten®

Die Erfahrungen operativer Implantateregister zeigen, dassder Wunsch nach Datenkorrektur auf
Verlangenvon Patientinnen und Patienten extrem seltenvorkommt. Patientinnen und Patienten
kénnensich nicht direktan die Vertrauens- oder Registerstelle wenden, daihre Identitdt dort nicht
bekannt werdendarf. AuBerdem kannweder die Vertrauens- noch die Registerstelle iberpriifen,ob
das Korrekturverlangen berechtigtist oder nicht. Der Datenfluss ,,Korrektur auf Verlangen von
Patientinnen und Patienten“kanndaher nur tibereine Gesundheitseinrichtung ablaufen, die an das
IRD angeschlossenist.

Im Regelfallwird sich die Patientin bzw.der Patient an die Gesundheitseinrichtung wenden, die die
implantatbezogene MaRnahme durchgefiihrt hat.Ist eine Korrektur erforderlich, Gbermittelt die
Gesundheitseinrichtungdie korrigierten Daten wie im Datenfluss ,Korrektur ausgehend vonder
Gesundheitseinrichtung“beschrieben.

Im Ausnahmefallwird sich die Patientinbzw. der Patient an eine andere, an dasIRD angeschlossene
Gesundheitseinrichtungwenden. In diesem Fallmuss sich die kontaktierte Gesundheitseinrichtung
an die Gesundheitseinrichtung wenden, die die implantatbezogene MaRnahme durchgefiihrt hat.
Diese Gesundheitseinrichtung muss iberdie Korrektur entscheiden unddie korrigierten Daten, wie
im Datenfluss,Korrektur ausgehend von der Gesundheitseinrichtung®beschrieben, Gibermitteln.

4.2.7 Datenfluss,SicherheitskorrekturmaRnahme*

Der Standardprozessfiir Riickrufeund SicherheitskorrekturmafRnahmen und die Pflichtennach
MPBetreibV bleiben auch mit Wirkbetrieb des IRD bestehen. Das IRD kann nach Aufforderung der
zustandigen Behdrdeerganzend tatig werden und die Gesundheitseinrichtungen dabei unterstiitzen,
die betroffenen Falle zu identifizieren.

Zu der prozessualen Vorgehensweise: Die Registerstelle ermittelt die Pseudonyme zu allen Patienten,
die von einer SicherheitskorrekturmaRnahme im Feld nach Artikel2 Nummer 68 der Verordnung (EU)
2017/745 betroffensind. Diese Informationen (ibermittelt sie der Vertrauensstelle. Diese de-
pseudonymisiert die Informationen und stellt sie der Gesundheitseinrichtung zur Verfiigung. Es ist
derzeit nicht geplant, diesen Prozess zu digitalisieren.

4.3 Vertrauensstelle

Informationen dazufindenSiein der separaten Schnittstellendokumentationder Vertrauensstelle.
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44 Telematikinfrastruktur

Aufgrundder gesetzlichen Verpflichtung zur Nutzung der Telematikinfrastrukturwird eine sichere
Dateniibermittlung von den Gesundheitseinrichtungenan die Vertrauens- und die Registerstelle des
IRD gewdhrleistet.

Details zur Authentifizierung sindin Kapitel 2.2 beschrieben, Details zur Produktivumgebung in
Kapitel4.6 sowie zur Referenzumgebungin Kapitel 5.

4.5 Verschliisselung

Die Verschliisselung erfolgt als TLS-Verschlisslung.

4.6 Produktivumgebung

Die Vertrauensstelle istinnerhalb der Produktivumgebung (PU) der Telematikinfrastrukturunter
https://vst-ird.rki-ti.de, die Registerstelle unterhttps://rst.ir-d.de zu erreichen (DNS-Aufldsung im
Internetverfiigbar). Das Protokollist ausschlieRlich https; die Standard -Port-Nr. lautet daher 443.

DasIRD erfordert keine zusatzlichen Einstellungen am Konnektor. Es geltendie allgemeinen
Anforderungender gematik.

Die Produktivumgebung unterstiitzti. d. R. die verbindliche Spezifikation des laufenden Jahres sowie
die des vorangegangenenJahres.

46.1 Endpunkte

Die angesprochenen Endpunkte auf Seiten derRegisterstelle sind REST-Services. Folgende
Endpunktestehenden Gesundheitseinrichtungen bei Meldungenan die Registerstelle zur Verfiigung:

Artikelservice (s. Kapitel 3.4.3.1):
o /searchProductByBarcode
o /searchProductByProducerldAndReference
e Validierung: /validation
e Meldung:/reporting
e Korrektur: /correction
Storno:/storno
e Selbstauskunft: /informationrequest

Alle Services nehmen die gleichen Parameter entgegen. Diese sind:

e requestType:Artder Anfrage (1=Validierung/Meldung, 2= Korrektur, 3=Storno, 4=
Selbstauskunft)

version: Versionder verwendeten XSD
e idInstitution:IRD-eigene ID der Gesundheitseinrichtung

Der Aufruf fiir eine Meldung wérebeispielsweise:
POST: /reporting?requestType=1&version=2.1.2&idInstitution=IRD- GE-00000001
VordemSendeneiner Meldung muss per GET-Request ein XSRF-Token geholt werden:

GET /reporting?request Type=1&version=2.1.2&idInstitution=IRD-GE -xxxxxxxx
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Das erhaltene XSRF-Token muss dem POST-Requestzum Senden einer Meldung als Header ,,X-
XSRF-Token“zugefligt werden.

4.6.2 Testung desAnschlusses

FurtechnischeTests seitensder Softwarehersteller dient die Referenzumgebung (RU; siehe Kapitel
5).

Tests in der Produktivumgebung sind méglich, diirfen abernur mit der explizit dafiir freigegebenen
Test-KVNRund dem TestIK(Institutionskennzeichen einer Krankenversicherung) durchgefiihrt
werden.Umzu testen, ob eine Gesundheitseinrichtung erfolgreichan dasIRD angeschlossen worden
ist, stehen Testdateienfiirzweiverschiedene Testszenarien zur Verfligung, siehe https://xmlir-
d.de/rst/schema/verbindlich/V3.1.1/Testdatensaetze/

Die medizinischenInhaltedieser Testdateiendirfenverdndertwerden, nichtjedochdie Test-KVNR
oderdas Test-IK.

Szenario 1: Testung tiber eine Software der Gesundheitseinrichtung

Zur Testung sind zwei Dateien erforderlich: Eine Dateizur Ubermittlung an die Vertrauensstelle (VST)
und eine Dateizur Ubermittlung an die Registerstelle (RST). Umaus den zur Verfiigung gestellten
Dateien valide Testdateien zu erstellen, miissen die folgendenindividuellen Anpassungen in der Datei
,Testdatensatz_Meldung_RST.xml“zur Ubermittlungan die RST vorgenommen werden:

e MEL_IrdIdGesundheitseinrichtung: Platzhalter ,TODO“durch IRD-Kennzeichen der
sendenden Gesundheitseinrichtung ersetzen.

e FAL_Transfernummer:Platzhalter ,TODO“durchdieimZuge der Dateniibermittlung
von der Vertrauensstelle Gbermittelten Transfernummer ersetzen.

In der zweiten Datei T estdatensatz_Meldung_VST.json“ist keine Anpassung erforderlich. Diese
bitte unverandert verwenden.

Szenario 2: Testung tiber die vomIRD zur Verfiigung gestellte Webanwendung

Zur Testungist die Datei, T estdatensatz_IRMA json“zu verwenden. Diese Dateiistin die
Webanwendung zu laden (Button ,,Daten laden®). Uber die entsprechenden Funktionalititenin der
Webanwendung werdendie Daten gepriift und kénnen anschlieRend gemeldet werden.

4.7 Datensatzartender Ubermittlung

Folgende Datensatze werden zwischen Gesundheitseinrichtungen und Registerstelle ausgetauscht:

Tabelle 11 Ubersicht iiberdie Datensatzarten

Nummer | Datensatzname XSD-Namensraum | Beschreibung
1 GEMeldung http://xmLlir- Meldung/Korrekturder
d.de/emg Gesundheitseinrichtungan die
Registerstelle
2 GEStorno http://xmlir- Stornierung einer Meldung mit
d.de/stn allen evtl erfolgten Korrekturen
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Nummer | Datensatzname XSD-Namensraum | Beschreibung
der Gesundheitseinrichtungbei
der Registerstelle
3 GESelbstauskunft http://xmlir- Selbstauskunftsersuchen andie
d.de/sak Registerstelle
4 IRDMeldungAntwort http://xmlir- Antwort der Registerstelle auf
d.de/irdma eine Meldung/Korrektur der
Gesundheitseinrichtung
5 IRDStornoAntwort http://xmLir- Antwort der Registerstelle aufdie
d.de/irdsa Stornierung einer Meldung mit
allen evtl erfolgten Korrekturen
durch die Gesundheitseinrichtung
6 IRDSelbstauskunftAntwort | http://xmlLir- Antwort der Registerstelle aufdas
d.de/irdsaa Selbstauskunftsersuchen

4.8 Riickprotokollierung

4.8.1 Priifungsprozess

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

In der zweiten Stufewerden die Datenelemente dieser Meldung entsprechend den Regeln getestet,
die Fehler erzeugen; danach werdendie Regeln angewendet, die Warnungenerzeugen.Vonjedem
Prifprozess werden entsprechende Riickmeldungenformuliertundan die Gesundheitseinrichtung
direkt wahrend der Datentibermittlung zuriickgesendet.

In
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Tabelle 12 befindetsich eine Ubersichtiiber die Priifungsschritte und die méglichen Ergebnisseund
Antwortenim Fehlerfall. Das Ergebnis ,STOP“bedeutet, dass die Pipeline mit diesem Schritt
abbricht. Bei,,WARNING“wird die Verarbeitung fortgesetzt.
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Tabelle 12 Ubersicht iiberdie Priifungsschritte und die méglichen Ergebnisse und Antworten im Fehlerfall

Schritt Ergebnis Antwort Erlauterung
Eingang STOP HTTP500 Priifung, obeingehende Anfrage ein wohlgeformtes XML-
Anfrage Dokument enthdlt und Priifung auf Giiltigkeit gegen XSD
Plausibi- STOP HTTP200, |Prifunggegen Regeln,diedas Fehlerniveau “error” haben
litats- mit
prifungauf ~fehler”- Die Antwort enthalt die Meldungen, die von den
Fehler Elementen, [ausgeldstenRegeln generiert wurden, einenXPath-
die Details | Ausdruck,deraufdasentsprechende Elementim
beschreiben | gelieferten XML-Dokument referenziert,undden
gelieferten Wert.
Pseudonym [STOP HTTP200, |AbrufderPseudonymdatenvonder Vertrauensstelle
-Daten mit
“fehler”-
Element
Prifungauf |STOP HTTP200, [Meldung:Fehler, wennbereitseine nicht-stornierte
Vorhanden- mit Meldung mit dem gleichen Datensatz-Pseudonymvorliegt
seinder “fehler”-
Meldung Element Korrektur: Fehler, wenn keine nicht-stornierte Meldung
mit demgleichen Datensatz-Pseudonymvorliegt
Storno: Fehler,wenn keine Meldung mit demgleichen
Datensatz-Pseudonymund/oder demgleichen
Aufnahmedatumvorliegt
Hinweis: Diese Prifung wird beim Aufrufdes
Validierungs-Service nichtdurchgefihrt.
Plausibi- WARNING |HTTP200, [Prifunggegen Regeln,diedasFehlerniveau ,warning”
litats- mit haben
prifungauf “warnung”-
Warnungen Element Die Antwort enthalt die Meldungen, die von den
ausgelosten Regeln generiert wurden, einen XPath-
Ausdruck, deraufdasentsprechende Elementim
gelieferten XML-Dokument referenziert,undden
gelieferten Wert.
Prifungauf | WARNING |HTTP200, |Prifung, obImplantate,dienichtspezialangefertigt sind
Vorhanden- mit und keine Sonderzulassung haben,im Artikelserver
seindes “warnung”- | gefundenwurden
Artikelsim Element
Artikel-
server
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48.2 Technische Riickmeldungen

Der Registerstellen-Webservice liefertfolgende Response Codes:

Tabelle 13 Ubersicht iiber die Response Codes des Registerstellen-Webservices

Code | Bedeutung

200 OK - Verarbeitung erfolgreich

400 BAD REQUEST - Falscher oder fehlender Parameter in der Anfrage

401 AUTHENTIFICATIONFAILED - Ungiltiger T oken

403 AUTHORIZATIONFAILED - idInstitution, XSRF-Token oder Rollen ungiiltig
500 FATAL - Ungiiltige Eingabeoderinterner Fehler

Im Falleiner erfolgreichen Prozessierung gibt es verschiedene Riickprotokollierungen (siehe
nachfolgende Abbildungen). Sie werdenin den folgenden Kapiteln erliutert.
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Abbildung 6 Antwort auf Meldung/Korrektur
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Abbildung 8 Antwort auf Selbstauskunft

483

Eine Antwort der Registerstelle auf eine Meldung/Korrektur, ein Storno einer Meldung oder aufdie

Empfangsbestitigung

Anforderung einer Selbstauskunft enthalt:

1. eine Antwort mitden identifizierenden Elementen der Anfrage und
2. eine Empfangsbestitigung mit einem Zeitstempel.
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484 Meldebestitigung

Eine Meldebestatigung wird verschickt,wenn

e essichumeine korrekte Meldung handelt, d. h. die Meldung keine Fehler erzeugt (vgl.
Kapitel4.8.1)

und

o diegesetzlichen Anforderungenan die implantierten Produkte erfiillt sind, d. h. die
implantierten Leitproduktein der Produktdatenbank enthaltensind oder es sich um
Sonderanfertigungen bzw. spezialangefertigte Implantate handelt (s. Zusatzdokument
sErlduterung | eitprodukte®).

Die Meldebestdtigungnach § 4 Abs. 3IRegGbestehtaus

e derexakt 10-stelligen alphanumerischenID der Meldebestatigung,

e denandie Registerstelle gemeldeten OPS-Kodesgemal der Liste der
meldepflichtauslosenden OPS-Kodes(einschl. eventueller Lokalisationsangaben),

e einemWahrheitswert (Produktzuordnung), der angibt, ob ein Implantat mit Sonderzulassung
oder ein spezialangefertigtesImplantatverwendet wurde,

e einemHash-String, der diese Informationen zusammenfasst und

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

Der Aufbauder Meldebestétigung und ihre Integration in die Dateniibermittlungsvereinbarung nach
§ 301 SGBV wurde mitden Partnernder Selbstverwaltung konsentiert. Siehedazudie 16.
Fortschreibung der Dateniibermittlungnach§ 301 SGB V.

485 Meldebestitigung mit Warnungen

Eine Meldebestatigung wird ebenso verschickt, wenn

e essichumeinekorrekte Meldung handelt, die eine oder mehrere Warnungen erzeugt

und

o diegesetzlichen Anforderungenan die implantierten Produkte erfiillt sind, d. h. die
implantierten Produkte in der Produktdatenbank enthaltensind oderes sichum
Sonderanfertigungen bzw. spezialangefertigte Implantate handelt.

4.8.6 Fehlerantworten

Die Registerstelle liefert beider Ubermittlung einer Meldung unter folgenden Bedingungen eine
Fehlerantwort (s. Tabelle 12):

1. Dasiibermittelte XML-Dokumentist nichtwohlgeformt odernicht giiltig.

2. EinerderfolgendenProzesseistfehlgeschlagen: Plausibilitatspriifung (vgl Kapitel 3.5), Abruf
der Pseudonymdaten, Priifung auf Vorhandensein der Meldung oder des Artikels im
Artikelserver.

4.9 Prozessein der Gesundheitseinrichtung

Die Prozesse in den Gesundheitseinrichtungen miissenan die Anforderungen des
Implantateregistergesetzes (IRegG) angepasst werden. Die Art und Weise der Umsetzung ist
abhangigvonden GegebenheitenvorOrt und kann daher nichtInhalt der technischen Spezifikation
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der RST sein. Andieser Stelle wird lediglich auf ausgewahlte Aspekte hingewiesen, die beider
Umsetzung zu beriicksichtigensind.

49.1 Patienteninformation

Gesundheitseinrichtungensindverpflichtet, den betroffenen Patientinnenund Patienten vor der
implantatbezogenen MaRnahme eine Patienteninformation zu Gibergeben (s.§ 24 Abs. 1 Nr. 1IRegG).
Fir die Erstellung dieser Information ist die Geschaftsstelle des Impla ntateregisters zustdndig. Dieses
Dokument stehtaufder Webseitedes IRD zum Download fiirdie Gesundheitseinrichtungen bereit.

49.2 Kopieder personenbezogenen Daten

Gesundheitseinrichtungensind verpflichtet, den betroffenen Patientinnen und Patienten nach der
implantatbezogenen MaRnahme eineschriftliche oderelektronische Kopie der personenbezogenen
Daten, die die verantwortliche Gesundheitseinrichtung an die Vertrauensstelle undan die
Registerstelle des Implantateregisters ibermittelt hat, zurVerfiigung zu stellen (s. § 24 Abs. 1 Nr. 2
IRegG). Damit sind alle Daten gemeint, die sich auf die Person beziehenund andie Vertrauens-und
Registerstelle ibermittelt wurden. Es handelt sich also nichtnur umdie personen-identifizierenden
Daten wie KVNR, sondern auch umalle medizinischen Daten. Nicht ausgehandigt werden miissen
iibermittelte Daten, die rein technischer Natursind, alsoz. B. Zeitstempelder Ubermittlung.

Durch die Kopie der an die Vertrauens- undan die Registerstelle ibermittelten Datenwerdendie
betroffenen Patientinnenund Patienten umfassend dartiber informiert, welche konkreten Daten zu
ihrer Personin der Vertrauens-und Registerstelle des IRD gespeichertsind.

49.3 Meldebestitigung

Die Gesundheitseinrichtunghatin der Abrechnungnachzuweisen, dass sie die implantatbezogene
MaRRnahme andasIRD tibermittelt hat (s.§ 36 IRegG). Zumeinen musssie auf die Nachweispflichtin
der Abrechnung hinweisen.Zumanderen muss sie die Meldebestatigung beider Abrechnung
vorlegen. Dies gilt fiir Abrechnungen mit

der Kassenarztlichen Vereinigung oderder gesetzlichen Krankenkasse,
dem privaten Krankenversicherungsunternehmen,

demzustdndigen Tragerder gesetzlichen Unfallversicherung,
demsonstigen Kostentrager oder

o derbetroffenenPatientin oder dem betroffenen Patienten.

Das bedeutet, dassdie Meldebestdtigungauch den Patientinnenund Patientenvorgelegt werden
muss, die die Kosten flr den Eingriff selbst zahlen (,,Selbstzahler®).

Sofern erforderlich, legen die Kostentrager fest, in welcher Form die Meldebestatigung zu
tbermittelnist, siehe z. B. Dateniibermittlungsvereinbarung nach § 301 SGBV sowie KVDT -
Anforderungskatalog.

Wird die Meldebestatigung nichtvorgelegtoder wird eine ungiiltige Meldebestatigung vorgelegt,
kommt es zu einer Vergtitungsminderung (s. § 35IRegG). In den erstensechs Monaten nach dem
Start des Regelbetriebs wird dieser Sanktionsmechanismus ausgesetzt. Dies gilt unabhdngigvom

Kostentrager,d. h. auch Patientinnen oder Patienten, die die Kosten fiir den Eingriffselbstzahlen,
sind nurbeiVorlage einer giiltigen Meldebestatigung zur Zahlung desvollen Betragsverpflichtet.
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DasIRD stellt eine Schnittstelle zur Verfligung, Gber die alle Kostentrager die Giiltigkeit der
Meldebestatigung priifen konnen. Alle Vorgaben,nachdenendie Priifung einer Meldebestétigung
tiberdievomIRD bereitgestellte Schnittstelle erfolgensoll, sind in einer separaten XML-Spezifikation
sowie einer zugehorigen Technischen Dokumentation enthalten. Diese stehenim Downloadbereich
desIRD auf den Webseiten des Bundesministeriums fiir Gesundheit zurVerfligung.

49.4 Informationspflicht gegeniiber Krankenversicherungstrigern(gem. § 25 IRegG)

Gem. § 25 IRegG sind die Gesundheitseinrichtungen verpflichtet, denjeweiligen deutschen
Krankenversicherungstrager (GKV, PKV, sonstige Kostentrager) der betroffenen Patientinoder des
Patientendariiber zu informieren, dass eine implantatbezogene Malinahme durchgefiihrt wurde. Dies
ist notwendig, damit der Krankenversicherungstrager das IRD regelmalig tiber den Vitalstatus
informierenkann. Beidirekter Abrechnung mit den Krankenversicherungstriagern erhalten diesedie
Informationin Form der Meldebestdtigung, die Teilder Rechnung sein muss. Wird nichtdirekt mit
einem Krankenversicherungstrager abgerechnet (z. B. bei Selbstzahlenden mit deutscher
Versicherung), miissen diese Gibereinenanderen Weginformiert werden. Gesetzliche Vorgaben zu
diesem Datenflussgibt es nicht.

DasIRD hatein Formular hier veroffentlicht,dasals inhaltliche Vorlage fiir diesen Zweck dienen
kann (siehe https://www.bundesgesundheitsministerium.de/implantateregister -
deutschland/meldung-der-gesundheitseinrichtungen.html): https://xmLir-
d.de/rst/download/ge/Formular Paragraf-25 IRegG.docx

5 Referenzumgebung

In der Referenzumgebung (RU) des IRD kénnen Hersteller von Primérsystemen die vonihnen
entwickelte Software zur Meldung vonimplantatbezogenen Malnahmen andasIRD testen. Mit
Primarsystemen sind dezentrale Clientsysteme beiden Leistungserbringern gemeintwie z. B.
Krankenhausinformations- (KIS) oder Praxisverwaltungssysteme (PVS). Die RU unterstitzti.d.R. die
verbindliche sowie die zukiinftige Spezifikation.

Bei der RU handelt es sich umeine vonder Produktivumgebung (PU) des IRD getrennte Umgebung.
Die RU der RST entspricht logischder PU. Im Gegensatz dazu dient sie jedoch nur zu Testzwecken
mit Testdaten.Zwischen RUund PU gibt es keinen Datenaustausch. Dies wiirdeeinen
schwerwiegenden Sicherheitsvorfall darstellen.

Die VST istinnerhalb der RUder Telematikinfrastruktur unter https://vst-ird-ru.rki-ti.de, die RST
unter https://ru.ir-d.de zu erreichen.

Firden Zugriffaufdie RUsind erforderlich:

1. Zugangzur RUder gematik:Details dazusindaufder Webseiteder gematik unterdem
Stichwort ,RUas a Service /RUaaS“zu finden.

2. Registrierung beimIRD: Diese erfolgt per E-Mailan support-implantateregister@d-trust.net
unter Angabe von Namen und Kontaktdaten des Unternehmenssowie der Telematik-ID der
verwendeten SMC-B.

5.1 Authentifizierung

Der Ablauf der Authentifizierung an derRegisterstelle in der RUerfolgt analog demin der PU (s. Kap.
2.2). Essind lediglich folgende Anpassungen erforderlich:
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e Die URL, dieim Laufe desProzessesaufgerufen werden:

o IRD-URL =ru.ir-d.de

o Webservice-URL =ru.ir-d.de/validation?”

o Gematik-IDP-URL =idp-ref.zentral.idp.splitdns.ti-dienste.de/
e Realm-Name:,IRD-GematikIDP“
o Gematik-Client-ID:,,GEMBundeImpvv8er3v8R*

Fir die Authentifizierung von Primarsystemenan der Vertrauensstelle in der RU muss beim Aufruf
der Vertrauensstelle das Bearer-Token der RST mitgesendet werden: Webservice-Endpunktist
https://vst-ird-ru.rki-ti.de/psngen/api/v2.0/pseudonym/generates?.

5.2 Krankenversichertennummern zur Testung

Inder RU darf nur mit Testdaten gearbeitetwerden. Die Vertrauensstelle nimmtin dieser Umgebung
daherauch nur Test-Krankenversichertennummern entgegen. Diese Test-
Krankenversichertennummern kénnen keiner Patientinbzw. keinem Patienten zugeordnet werden.
Der Nummernkreis umfasst nur Test-Krankenversichertennummern, die folgender Regel

entsprechen:

e Nummernkreis A1111xxxxP
e x:Ziffervon0bis9
e P:Prifziffer

5.3 Produkte zur Testung

Die Auszugsdatenbank des IRD enthaltin der RUzu Testzwecken einige Beispielprodukte. Diese sind
tberden Webservice abrufbar(s. Kap. 3.4.3.1):

1)2011260128

031(2

BeispielproduktNr. 1

(01)0404674503 7)251

01)0 5036313(1
oder: 010404674503631317251031212011260128

36351(17)241231(21)1902280217

0

BeispielproduktNr. 2

( 745

01)04046
7 /validation ist ein méglicher Endpunkt der Registerstelle. Es ist auch méglich die anderen Endpunkte fiir den hier
beschriebenen Prozess zu verwenden.
8 /psngen/api/v2.0/pseudonym/generate ist ein méglicher Endpunkt der Vertrauensstelle. Es ist auch méglich, den anderen
o6ffentlich zugénglichen Endpunkt fiir den hier beschriebenen Prozess zu verwenden.
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0der:010404674503635117241231211902280217
BeispielproduktNr. 3

MR A

694018670(17)220614(10)7475415(21)7475
oder: 010871769401867017220614107475415217475415007

BeispielproduktNr. 4

(01)08717694023186(17)261004(10)9635362(21)9635362025

0der:010871769402318617261004109635362219635362025

5.4 Speicherungvon Daten

Daten, diedasIRDin der RU entgegennimmt, werden nichtdauerhaft gespeichert. Das IRD behilt
sichvor, beiBedarfdie Testdaten zu l6schen, um einendefinierten Zustand der Datenbanken fir

weitere Tests herzustellen.
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6 XML-Schema

Das XSD der Registerstelle bildet die von einer Gesundheitseinrichtung zu erstellende Meldungeiner
implantatbezogenen MalRnahme, die Stornierung einer Meldung sowie die Meldung desVerlangens
nach Selbstauskunft einer Patientinbzw. eines Patienten ab.

6.1 Namensraume

Die in der Tabelle definierten Namensraume wurden fiir einzelne Datensatzarten festgelegt. In der
IRD-XML-Spezifikation werden alle Datensatzarten dem (ibergeordneten Namensraum "rst*
zugeordnet.

Tabelle 14 Namensrdume fiir Datensatzarten

Nummer | Element XSD-Namensraum Name
1 IRD_XML_Spezifikation http://xmlir-d.de/rst rst

2 GEMeldung http://xmlir-d.de/emg emg
3 GEStorno http://xmlir-d.de/stn stn

4 GESelbstauskunft http://xmlir-d.de/sak sak

5 IRDMeldungAntwort http://xmlir-d.de/irdma irdma
6 IRDStornoAntwort http://xmlir-d.de/irdsa irdsa
7 IRDSelbstauskunftAntwort | http://xmlir-d.de/irdsaa irdsaa

6.2 Komponentenmodell

Die XSD-Dateien sindin einem Komponentenmodellaufgebaut. Die einzelnen Komponentenoder
Bausteine sindim Verzeichnis "Bausteine” gespeichert.

Firdie XML-Spezifikation wurdedassogenannte ,Venetian Blind Design“verwendet. Dies erlaubt u.
a. die Wiederverwendungvon definierten Bausteinen.

Bausteine mit dem Postfix ,,Basis“definierendie Elemente, in denendie Datenelemente einer
Meldung zu einer implantatbezogenen MaRnahme bzw. einesStornos odereinesVerlangensnach
Selbstauskunft transportiert werden. Bausteine ohne "Basis" im Namen kombinieren die Basis-
Bausteine und stellen so die zu transportierenden Daten zusammen.

Beispiel:

<xs:complexType name="EntlassungBasis">
<¥s:sequence>
<xs:element name="ENT Datum" type="xs:date"/>
<xs:element name="ENT GrundSchluessel" type="String2" minOccurs="0"/>
</xs3:3equence>
</xs:complexType>

Abbildung 9 EntlassungBasis-Element
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<xs:complexType name="Entlassung">
<zxs:complexContent>
<xs:extension base="EntlassungBasis">
<%s:isequence>
<xs:element name="diagnoseBrustimplantat" type="DiagnoseBrustimplantatBasis" minOccurs="0"/>
<xs:element name="diagnoseEndoprothese" type="DiagnoseEndoprotheseBasis" minOccurs="0"/>

</%s:sequence>
</xs:extension>
</xs:complexContent>
</xs:complexType>

Abbildung 10 Referenz des EntlassungBasis-Elements und Erweiterung um die Elemente — DiagnoseBrustimplantatBasis und
DiagnoseEndoprotheseBasis

6.3 Dokumentation der XML-Struktur
Verweis / Link auf die XML-Dokumentation:

https://xmLir-d.de/rst/schema/rfc/V4.0.0/Dokumentation/XML-
Spezifikation/IRD XML Spezifikation-V4.0.0.pdf

6.4 DatentypenundWertelisten

Datentypen finden sich in der Schema-Datei,,/Datentypen/IRD_DatenTypen.xsd“. Datentypen sind
die benutzerdefinierten Typen,die vonden Standard datentypenabgeleitetund durch weitere
Merkmale wie z. B. regulare Ausdriicke, Lange, Min/Max modifiziertwurden.

Die verwendeten Wertelisten sind mit den Fachgesellschaften konsentiert und als XSD-Enumerations
vorgegeben. Die Valuesder Enumerations werdenin der Meldung an die Registerstelle als
Informationstrager genutzt, die Documentation-Informationenkdnnenz. B. als Auswahllistenin
Erfassoberflachen verwendet werden.

Die Wertelistenfindensich in der Schema-Datei,,/Datentypen/IRD_Wertelisten.xsd“.
Ausgenommenist hier die Kodierung des Entlassungsgrundes. Dieser Schliisselist der Vereinbarung
nach §301Abs. 3SGBV zu entnehmen (s. Anlage 2, Schliissel5).

6.5 LaufendeNummern

In Elternknoten, die mehrfachvorkommenkdnnen und komplexe Elementeals Kinder haben, ist
immer ein Datenelement fir einelaufende Nummer enthalten. Werdenalso in einem Falldrei
Operationen gemeldet (Elternknoten: operation), so miissendiesen Operationen unterschiedliche
Nummern zugeordnet werden. Esist allerdings nicht zwingend, dass die Nummern fortlaufend sind.
Wird z. B. wahrend derErfassungin der Gesundheitseinrichtung eine Operation geldscht, so miissen
die Nummern derverbleibenden Operationen nicht gedndert werden.

7 Webanwendungdes BMG

Die vomIRD zur Verfligung gestellte Webanwendung ,IRMA“(ImplantateRegister-
MeldeAnwendung) wird nur flirden ersten Implantattyp (Brustimplantate)angebotenundist nicht
als dauerhafte Losung geplant: Das Angebot desIRD besteht, solangees notwendigist, d. h.solange
die Primarsystemeder Gesundheitseinrichtungen Brustimplantate noch nicht flichendeckend
unterstitzen.

Die Webanwendung kannals Musterimplementierung betrachtet werdenund dient dem IRD zu
Testzwecken.In der RUkann unter https://ru.ir-d.de/irma/ aufsie zugegriffen werden. Anders als
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beider Authentifizierung von Primarsystemen gegeniiber dem IRD, muss fiir die Nutzungder
Webanwendung der Authenticatorder gematik installiert werden.

Informationen fir Gesundheitseinrichtungen zur Nutzung derWebanwendungin der PUsind auf der
Webseite des IRD veroffentlicht.
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8 Glossar

Begriff Erlauterung

§301-Daten Die Abrechnungsdatender Krankenhauser fiir stationare Krankenhausfalle und
ambulante Leistungen der Krankenhdusernach§115bund § 116 b SGB V werden
auf elektronischem Wege mit den Krankenkassenausgetauscht. Die gesetzliche
Grundlagebildet hierfiir § 301 Abs.1SGBV. (Quelle: GKV-Spitzenverband,
verfligbar unter: https://www.gkv-
spitzenverband.de/krankenversicherung/krankenhaeuser/krankenhaeuser abrech
nung/krankenhaeuser abrechnung datenaustausch_dta/datenaustausch dta.jsp)

B

Behandlungsfall |[Ein Behandlungsfall(oder kurz: Fall)ist der Aufenthalt einer Patientin odereines
Patientenin einer Gesundheitseinrichtung zur Durchfiihrung einer
implantatbezogenen MalRnahme. Der Behandlungsfallerstreckt sich dabeivonder|
Aufnahmebis zur Entlassung. Beieinerambulanten Behandlung sind Aufnahme-
und Entlassungsdatumidentisch.

D

Datenelement Analog zur Bezeichnung “Datenelement”im XML-Kontextwird im
Datenbankkontext die Bezeichnung “Datenfeld” oder “Attribut” verwendet. So
wird z. B. FAL_Aufnahmedatumals “Datenelement” in den Komponentenbzw.
Bausteinenbezeichnet. Wohingegen FAL_Aufnahmedatumin einer Datenbankals
“Datenfeld” oder “Attribut” bezeichnet wird. Der Bedeutung der Begriffeist
identisch.

Datenfeld s. Datenelement

Datensatz-ID

Die Datensatz-IDist ein technisches Merkmal, dasvon der
Gesundheitseinrichtunggeneriertwird. Sieistinnerhalb einer
Gesundheitseinrichtungein eindeutiges Kennzeichenfiirdie Meldungeiner
implantatbezogenen MaRnahme an das IRD. Mit Hilfe der Datensatz-ID kanndie
Registerstelle Giber die Vertrauensstelle nach standardisierten
Kommunikationsverfahren Mitteilungen zu Implausibilititen und Aufforderungen
zur Datenkorrekturan die Gesundheitseinrichtung schicken, ohnedass die
Registerstelle von derIdentititder Patientin oderdes Patienten Kenntnis erlangt.

F

Fall s. Behandlungsfall

G

Geschaftsstelle  [Das Bundesministerium fiir Gesundheitunterhilt eine Geschaftsstelle fiir das
IRD Implantateregister. Die Aufgaben der Geschéaftsstelle sind in § 7IRegG definiert.
Gesundheits- Alle Leistungserbringer, die eineimplantatbezogene MaRnahme durchfiihren,

einrichtungen (GE)insbesondere

a) Krankenhauserim Sinne des § 107 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch,

b) Einrichtungen fir ambulantes Operieren,

c) Behandlungs-oder Versorgungseinrichtungen, in denen eine Behandlung
erfolgt, die mit einer Behandlungin den Einrichtungen nach den Buchstaben a und
b vergleichbarist, und

d) Arztpraxen

(Quelle:§ 2 Nr. 5IRegG)
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Begriff Erlduterung
GS1 Mit GS1-Standardswerden u.a. Produkte eindeutig identifiziert. Sie machendie
[dentifikationsnummern Giber Barcodes und RFID auslesbar.
I
IDP Identity Provider oder Identitatsanbieter, speichert und verwaltet die digitalen
[dentitdtenvon Benutzern.
Implantat Einimplantierbares Medizinprodukt eines in der Anlage aufgefiihrten

Implantattyps(Quelle:§ 2 Nr. 1 IRegG);

Anlage zu § 2 Nr. 1: Liste der Implantattypen

- Gelenkendoprothesen (Huifte, Knie, Schulter, Ellenbogen und Sprunggelenk),
- Brustimplantate,

- Herzklappenundanderekardiale Implantate,

- implantierbare Defibrillatoren und Herzschrittmacher,

- Neurostimulatoren,

- Cochlea-Implantate,

- Wirbelkdrperersatzsysteme und Bandscheibenprothesenund

- Stents

Implantat mit
Sonderzulassung

Ein Implantat, das mit einer Ausnahmegenehmigung der zustandigen Behorde
nach Artikel59 Absatz 1der Verordnung (EU) 2017/745 zur Verwendung flireine
einzige Patientinoder einen einzigen Patientenin den Verkehr gebracht und in
Betrieb genommen wird (Quelle: § 2 Nr. 3 IRegG)

Implantat- Die ImplantationeinesImplantats, die Revision eines Implantats, die

bezogene sicherheitsbezogenen oder funktionellen Anderungenan einembereits

MaRnahme eingesetztenImplantat, die Explantationeines Implantatsund die Amputation
einer Extremitidt nachder Implantationeines Implantats(Quelle:§ 2 Nr. 4 IRegG)

Implantate- Ziel des Registersist die Verbesserungder Sicherheit und Qualitdt von

register Implantaten undder medizinischen Versorgung bei Implantationen. Dazu werden

Deutschland (IRD)finsbesonderedurch Erfassung von Implantationen und Revisionsoperationen die
Standzeiten der Implantate ermittelt und unter Berlcksichtigung klinischer
FaktorenundRahmenbedingungen bewertet. Umdie gréRtmdogliche Neutralitdt,
Objektivitdt und Datensicherheitzu gewahrleisten, werden die Registerstelle und
die Vertrauensstelle bei Behérden errichtet(BMG und RKI) sowie fiir die
Ubermittlung der Daten die Telematikinfrastrukturnach § 291a Absatz 7 Satz 1
SGB V verbindlich vorgeschrieben.

Implantate- Gesetz zumImplantateregister Deutschland

registergesetz

(IRegG)

IRD-Kennzeichen

Eindeutiges Kennzeichender verantwortlichen Gesundheitseinrichtung,dasvom
IRD beider Selbstregistrierung einer Gesundheitseinrichtung vergeben wird
(Quellen:§ 15 Abs. 1IRegBV)

K

Kranken-
versicherung

- diegesetzlichen Krankenkassen
- die privatenKrankenversicherungsunternehmen
- unddiesonstigen Kostentrager

Kranken-
versicherung,
Kennzeichen

- dasInstitutionskennzeichender betroffenen Krankenkassenach § 293 des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch,

- einevergleichbare Kennzeichnung des betroffenen privaten
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Begriff Erlduterung
Krankenversicherungsunternehmens
- odereinevergleichbare Kennzeichnung des betroffenensonstigen
Kostentragers, die eine eindeutige Identifizierung ermoglicht (Quelle: u. a.
§ 17 Abs. 1 Nr. 5IRegG)
Kranken- - beigesetzlich und privat Versicherten: die einheitliche
versicherten- Krankenversichertennummerim Sinne des § 290 SGBV
nummer - beiliberdie Heilfiirsorge der Bundeswehr oder Bundespolizei Versicherten:
die einheitliche Krankenversichertennummerim Sinne des § 290 SGB V oder
eine andere eindeutigeund unveranderbare Identifikationsnummer
(Quelle:§ 17 Abs. 31RegG)
P
Produktdaten-  [ZurErfassungder ProduktdatenvonImplantaten,die zur Erreichung der Zwecke
bank desIRD nach § 1erforderlich sind, errichtet und betreibt das Bundesministerium
fir Gesundheiteine zentrale Produktdatenbank. Das Bundesministerium fir
Gesundheitist berechtigt, zur Errichtung der zentralen Produktdatenbank eine
bestehendeexterne Produktdatenbank zu nutzen. Das Nahere zur
Produktdatenbank und den Pflichten der Produktverantwortlichen istin den §§ 14
und 15IRegG definiert.
Produkt- Wirtschaftsakteurim Sinne des Artikels 2 Nummer 35 der Verordnung (EU)
verantwortlicher [2017/745oder Sponsorim Sinne des Artikels 2 Nummer 49 der Verordnung (EU)
2017/745(Quelle: § 2 Nr. 6 IRegG)
R
Registerstelle IRD [Das Bundesministerium fiir Gesundheiterrichtet und betreibt eine Registerstelle
(RST) flir das IRD. Die Registerstelle ist die fiir die Verarbeitung derihr nach§ 9 Absatz 1
und § 16 Gbermittelten DatenVerantwortliche nach Artikel 24 der Verordnung
(EU) 2016/679 des Européischen ParlamentsunddesRatesvom 27. April 2016
zum Schutz natlirlicherPersonenbeider Verarbeitung personenbezogener Daten,
zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung derRichtlinie 95/46/EG
(Datenschutz-Grundverordnung)(ABL L119vom4.5.2016,S.1;L314vom
22.11.2016,S. 72). Die Aufgaben derRegisterstelle sind in § 4 IRegG definiert.
S
Sonstige Heilfirsorge derBundeswehrund der Bundespolizei (Quelle: § 2 Nr. 7 IRegG)
Kostentrager
Spezial- Sonderanfertigungim Sinne des Artikels 2 Nummer 3 der Verordnung (EU)
angefertigtes 2017/745des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April2017 Gber
Implantat 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/EWGund93/42/EWG des Rates (ABL. L117vom 5.5.2017,
S.1), die nichtin einem standardisierten Verfahren hergestellt wird (Quelle: § 2 Nr.
2 IRegG)
o
Telematik- Die Telematikinfrastruktur ist die interoperable und kompatible Informations-,
infrastruktur (TI) [Kommunikations-undSicherheitsinfrastruktur, die der Vernetzung von
Leistungserbringern, Kostentragern, Versichertenund weiteren Akteurendes
Gesundheitswesens sowie der Rehabilitation und der Pflege dient und
insbesondere
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Bundesministerium
fiir Gesundheit

Implantateregister
Deutschland (IRD)

Begriff

Erlduterung

1. erforderlich ist fiir die Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte und der
Anwendungen der T elematikinfrastruktur,

2. geeignetist

a) flir die Nutzung weiterer Anwendungender T elematikinfrastruktur ohne
Nutzungder elektronischen Gesundheitskarte nach§ 327 und

b) fiir die Verwendung fiirZwecke der Gesundheits-und pflegerischen Forschung.
(Quelle: § 306 SGB V Telematikinfrastruktur).

V

Vertrauensstelle
IRD (VST)

Das Robert Koch-Institut richteteine Vertrauensstelle fiir das IRD ein. Die
Vertrauensstelle ist organisatorisch, raumlich, personellund technischvonder
Registerstelle und Geschaftsstelle getrennt. Die Vertrauensstelle ist die fir die
Verarbeitung derihrnach § 17 ibermittelten Daten Verantwortliche nach Artikel
24 der Verordnung (EU) 2016/679. Die Aufgabender Vertrauensstelle sind in § 9
[RegG definiert.

Vitalstatus

Der Vitalstatus gibtan, obeine Patientinoder ein Patient lebtoder bereits

verstorbenist.
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9 Abkiirzungsverzeichnis

Abkiirzung Erlauterung

API Application Programming Interface

B

BfArM Bundesinstitut fiir Arzneimittelund Medizinprodukte

BI Brustimplantat

BMG Bundesministerium fiir Gesundheit

E

EP Endoprothese

G

GE Gesundheitseinrichtung(s. Glossar)

GKV Gesetzliche Krankenversicherung

GS1 GlobalStandard1(s. Glossar)

GST Geschiftsstelle des IRD(s. Glossar)

GTIN GlobalTradeItem Number (14-stellige Nummer unterhalb desBarcodes)

Il

ICD Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter
Gesundheitsprobleme

IDP Identity Provider (s. Glossar)

IQTIG Institut fir Qualitatssicherung und Transparenzim Gesundheitswesen

IRD Implantateregister Deutschland(s. Glossar)

IRegG GesetzzumImplantateregister Deutschland / Implantateregistergesetz (s.
Glossar)

IRegBV Implantateregister-Betriebsverordnung

IRMA ImplantateRegister-MeldeAnwendung

K

KH Krankenhaus

KIS Krankenhausinformationssystem

KV KassendrztlicheVereinigung

O

OID Objekt-Identifier

OPS Operationen-und Prozedurenschliisselnach§ 301 SGB V

3

PDB Produktdatenbank

PKV Private Krankenversicherung

PKV-Verband Verband der Privaten Krankenversicherung

PU Produktivumgebung

PVS Praxisverwaltungssystem

Q

QS Qualitatssicherung

R
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% Bundesministerium
Z fiir Gesundheit

Implantateregister
Deutschland (IRD)
Abkiirzung Erlduterung
RFC Request for comments
RKI Robert-Koch-Institut
RST Registerstelle (s. Glossar)
RU Referenzumgebung
S
SGBV Sozialgesetzbuch Flinftes Buch
SMC-B Security Module Card Typ B (elektronischer Praxis- oder Institutionsausweis;
Schlusselfir die Telematikinfrastruktur)
i
TI T elematikinfrastruktur (s. Glossar)
u
UDI-DI Unique Device Identification — Device Identifier
\
VST Vertrauensstelle (s. Glossar)
X
XML Extensible Markup Language
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