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1 EinfGhrung

Dieser Leitfaden richtet sich an alle Gesundheitseinrichtungen, die gemaR § 1 Implantateregister-Be-
triebsverordnung (IRegBV) verpflichtet sind, implantatbezogene MaRnahmen an das Implantateregister
Deutschland (IRD) zu melden.

Eine Gesundheitseinrichtung muss vor der Meldung von implantatbezogenen MaRnahmen einmalig
beim IRD registriert werden. Im Rahmen des Registrierungsprozesses wird fiir jede Gesundheitseinrich-
tung ein Nutzerkonto in der Nutzerverwaltung des IRD angelegt. In diesem Zusammenhang erhilt jede
Gesundheitseinrichtung automatisch ein eigenes IRD-Kennzeichen gem. § 15 Abs. 1 IRegBV. Dieses
IRD-Kennzeichen ist beijeder weiteren Kommunikation mit dem IRD anzugeben und wird fiir verschie-
dene Vorgange innerhalb desIRD bendétigt, z. B. als verpflichtender Bestandteil jeder Meldung.

Wie die Registrierung ablauft und was dabei zu beachten ist, ist Schritt fiir Schritt in diesem Leitfaden
beschrieben.

2 Ablauf der Registrierung

Zunichst missen die Gesundheitseinrichtungen im Rahmen einer Selbstregistrierung ihre Daten eigen-
standig erfassen und an das IRD (bermitteln (siehe Schritte 1 bis 3 in Tabelle 1). Das IRD stellt dafir eine
Webanwendungin der Telematikinfrastruktur (TI) zur Verfiigung.

Der Selbstregistrierung schlielRt sich eine IRD-interne Priifung der eingegebenen Daten sowie die Akti-
vierung des Nutzerkontos an (siehe Schritte 4 und 5 in Tabelle 1). Die Registrierung schlieRt ab mit einer
Aktivierungsbestatigung, die das IRD der Gesundheitseinrichtung per E-Mail zusendet (siehe Schritt 5 in
Tabelle 1).

Die einzelnen Schritte der Registrierung sind in Tabelle 1 beschrieben und werden in den nachfolgenden
Kapiteln ausfiihrlicher erlautert.

Tabelle 1 Uberblick iiber den Ablauf der Registrierung

Schritt Aufgabe der Aufgabe des Erlauterungen
Gesundheits- Implantate-
einrichtung (GE) registers (IRD)

1. Daten in der We- Geben Sie die Daten ein. Bitte beachten Sie un-
banwendung er- bedingt unsere untenstehenden Hinweise.
fassen SchlieRen Sie die Eingabe ab, indem Sie auf ,Da-

ten an IRD Gbermitteln“klicken.

2. Daten herunter- In diesem Schritt erhalten Sie bereits das IRD-
ladenunddru- Kennzeichen Ihrer GE. Drucken Sie das bereitge-
cken stellte PDF-Dokument aus und speichern Sie es

sich zusatzlich auf Ihrem Rechner ab.

3. Ausdruck unter- Unterschreiben Sie das ausgedruckte PDF-Do-
schreiben und an kument. Schicken Sie es anschliefend per Post
IRD schicken an das IRD.
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4, Daten priifen Das IRD priiftdie Daten auf Plausibilitat. Bei
Riickfragen kommen wir auf Sie zu.

5. Nutzerkonto Das IRD wird das Nutzerkonto aktivieren, sobald

aktivieren und die Priifung erfolgreich abgeschlossen ist. Das

GE informieren  IRD informiert Sie per E-Mail Giber die Aktivie-
rung. Die E-Mail wird an die zuvor von Ihnen an-
gegebene E-Mail-Adresse verschickt. Die Regist-
rierung ist damit abgeschlossen. Ab diesem Zeit-
punktkdnnen Daten zu implantatbezogenen
MaRnahmen an das IRD gemeldet werden.

6. Ersten Datensatz Bei der ersten Meldung wird automatisiert die
melden Telematik-ID, mit der die Authentifizierungin
der Telematikinfrastruktur erfolgte, mit der im
Rahmen der Selbstregistrierung angegebenen
Telematik-ID abgeglichen. Sind diese nicht iden-
tisch, schldgt die Authentifizierung fehl.

2.1 Daten in der Webanwendung erfassen

Die Webanwendung zur Selbstregistrierung ist in der TI erreichbar. Die genaue URL ist auf der Webseite
mit Informationen fiir Gesundheitseinrichtungen veréffentlicht. Beim Zugriff miissen Sie sich nicht ge-
geniliber der Webanwendung, sondern nur gegeniiber der TI authentifizieren, d. h. eine Institutionskarte
(Security Module Card - Typ B = SMC-B) ist ausreichend. Im KV-Bereich wird die SMC-B auch Praxis-
ausweis genannt.

Es 6ffnetsich ein Formular, in dem die in den folgenden Unterkapiteln beschriebenen Angaben abge-
fragt werden (siehe Abbildung 1). Diese Angaben sind mit der Deutschen Krankenhausgesellschaft und
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung abgestimmt worden.
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Implantateregister Deutschland

Webanwendung zur Selbstregistrierung von Gesundheitseinrichtungen

Formular zur Selbstregistrierung

Heralich willkommen in der ur on

Bitte fillen Sie die nachfolgenden Felder aus. Beachten Sie dabei unbedingt die wichtigen Hinweise rechts neben den jeweiligen Feldern. PAichtfelder sind mit einem roten Stemehen verschen. Um
die Selbstregistrierung abschlieen zu kiinnen, miissen Sie die Nutzungspllichten anerkennen

'8 - von der bis zur Aktivierung Inres Nutzerkantos - sind im "Leitfaden zur Registrierung einer Gesundheitseinrichtung” beschrieben.

Art der Gesundheitseinrichtung* (D) Bitte wahlen Sie
Name der Gesundheitseinrichtung* (7) » Wichtige Hinwaise
Telematik- D% (2) > Wichtige Hinweise

Tnstitutionskennzeichen (D1

Betriebsstittennummer ®

Standort- 1D (31
E Mail* (2) > Wichtige Hinweise

Stralie ()

PLZ Postiach
Postiach
Pz (D

suajon* (@)

Unm die missen Sie die Nutzungsphlichten lesen und anerkennen. Das pichit, die 2uThrer auf Threm Rechner zu
speichern. Die Nutzungspflichten finden Sie such im Downloadbereich auf der Wehseite des Implantateregisters

Ieh habe die Nutzungspflichten gelesen und erkenne sie an.

Daten an IRD dbermitteln

Abbildung 1 Webanwendung zur Selbstregistrierung

2.1.1 Artder Gesundheitseinrichtung

Wabhlen Sie die Art Ihrer Gesundheitseinrichtung aus, die dem verwendeten Praxis- oder Institutionsaus-
weis (Security Module Card - Typ B = SMC-B) entspricht.

Zur Erlauterung: Zur Auswahl stehen die Optionen ,Arztpraxis“ oder ,Krankenhaus“. Die Webanwen-
dung priift, ob die Art der Einrichtung mit den formalen Kriterien der jeweiligen Telematik-ID iiberein-
stimmt.

2.1.2 Name der Gesundheitseinrichtung
Geben Sie hier den Namen ILhrer Gesundheitseinrichtung an.

In§ 2 Nr. 5 Implantateregistergesetz (RegG) sind ,Gesundheitseinrichtungen wie folgt definiert:

[..] alle Leistungserbringer, die eine implantatbezogene MaRnahme durch-
fihren, wie insbesondere

a) Krankenhauser im Sinne des § 107 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch,
b) Einrichtungen fiirambulantes Operieren,

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

d) Arztpraxen
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Wichtige Hinweise:

Sie entscheiden an dieser Stelle einmalig, auf welcher organisatorischen Ebene Sie Thre Gesundheitsein-
richtung registrieren.

Die organisatorische Struktur innerhalb einer Gesundheitseinrichtung wird in der Nutzerverwaltung des
IRD nicht abgebildet.

Mit Abschluss der Selbstregistrierung erhilt jede registrierte Gesundheitseinrichtung automatisch ein
eigenes IRD-Kennzeichen gem. § 15 Abs. 1 TRegBV. Dieses IRD-Kennzeichen ist beijeder weiteren Kom-
munikation mit dem IRD anzugeben und wird fiir folgende Vorgange innerhalb des IRD bendétigt:

e Esist verpflichtender Bestandteil jeder einzelnen Dateniibermittlung.

e Esist die Basis fiir die Erstellung der Gebiihrenbescheide. Die Abrechnung erfolgt jahrlich, indem
alle mit diesem IRD-Kennzeichen eingegangenen Meldungen summiert werden.

e Esist die Basis fur die Auswertungen zu Ihrer Gesundheitseinrichtung, die Sie gem. § 19 Abs. 1
Nr. 1 IRegBV regelmiaRig vom IRD erhalten. Diese Auswertungen erfolgen fiir jeden Implan-
tattypen (z. B. Brustimplantate, Endoprothesen o. 4.) voneinander getrennt. Mochten Sie zusatz-
lich innerhalb Ihrer Gesundheitseinrichtung getrennte Auswertungen fiir einen Implantattyp auf
Ebene einer Abteilung (z. B. getrennt fiir die Abteilungen Gynékologie und dsthetische Chirurgie)
odereiner anderen Einheit erhalten, ist dies auf Ebene der Telematik-ID méglich. In diesem Fall
ware es also nicht notwendig, sich als separate Gesundheitseinrichtung zu registrieren. Details
dazu finden Sie im Abschnitt ,, Telematik-ID*.

2.1.3 Telematik-ID
Geben Sie hier die Telematik-ID Ihrer SMC-B an (fiktives Beispiel: 1-10.3.1234567000.10.999).
Wichtige Hinweise:

In der Telematikinfrastruktur wird einer elektronischen Identitat eine eindeutige Telematik-ID zugeord-
net. Diese Telematik-ID wird bei Dateniibermittlungen an das IRD automatisch als Nutzername ver-
wendet. Die hier angegebene Telematik-ID muss daher zwingend der SMC-B, die Sie fir Meldungen an
das IRD verwenden, zugeordnet sein. Es handelt es sich dabei um die eindeutige Identifikationsnummer
Ihrer SMC-B. Die Telematik-ID wird Ihnen beider Beantragung der SMC-B automatisch zugewiesen
und ist auf Ihrer SMC-B aufgebracht. Bei Fragen zu Ihrer Telematik-ID wenden Sie sich bitte an Ihren
Kartenherausgeber.

Wenn Sie iber mehrere SMC-B mit unterschiedlichen Telematik-ID verfiigen (siehe Abbildung 2), Gber
die Sie Daten an das IRD melden mochten, fiihren Sie den Selbstregistrierungsprozess zunachst mit ei-
ner Telematik-ID durch und kontaktieren Sie uns anschlieRend das IRD tiber support-implantateregis-

ter@d-trust.net.

Mit Hilfe unterschiedlicher Telematik-ID ist es auch méglich, innerhalb Ihrer Gesundheitseinrichtung
getrennte Auswertungen fiir einen Implantattyp auf Ebene einer Abteilung (z. B. getrennt fiir die Abtei-
lungen Gynakologie und asthetische Chirurgie) oder einer anderen Einheit zu erhalten. Voraussetzung
dafiir ist, dass die Abteilungen oder Einheiten jeweils iber eine eigene SMC-B mit eigener Telematik-ID
verfligen und alle Meldungen ausschlieBlich Giber die jeweilige Telematik-ID erfolgen werden.

Wenn Sie iber mehrere SMC-B mit gleicher Telematik-ID verfiigen, handelt es sich lediglich um Kopien
der SMC-B. Diese Kopien miissen nicht beim IRD registriert werden. Wir gehen davon aus, dass der
Standardfall ,1 IRD-Kennzeichen = 1 Telematik-ID“ sein wird.
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Abbildung 2 Gesundheitseinrichtung mit mehreren Telematik-ID

2.1.4 Institutionskennzeichen

Sofern es sich beilhrer Gesundheitseinrichtung um ein Krankenhaus handelt, geben Sie das Haupt-In-
stitutionskennzeichen an. Diese Angabe ist fiir Krankenhiuser verpflichtend.

Zur Erlauterung: Das Institutionskennzeichen ist notwendig flir spitere Auswertungen. Wird dieses
Kennzeichen nichtim Rahmen der Selbstregistrierung angeben, muss das IRD diese manuell nachtragen.
Dies kann den Abschluss des Registrierungsprozesses verzogern.

2.1.5 Betriebsstittennummer

Sofern es sich beilhrer Gesundheitseinrichtung um eine Praxis handelt, geben Sie die Betriebsstatten-
nummer an. Diese Angabe ist fiir Arztpraxen im vertragsirztlichen Bereich verpflichtend.

Zur Erlauterung: Die Betriebsstattennummer ist notwendig fiir spatere Auswertungen. Wird diese Num-
mer nicht im Rahmen der Selbstregistrierung angeben, muss das IRD diese manuell nachtragen. Dies
kann den Abschluss des Registrierungsprozesses verzogern.

2.1.6 Standort-ID

Sofern vorhanden, geben Sie die Standort-ID an. Diese Angabe ist fiir alle nach § 108 SGB V zugelasse-
nen Krankenhiuser verpflichtend. Die Standort-ID umfasst die ersten sechs Stellen der Standortnum-
mer.

Zur Erlauterung: Die Standort-ID ist notwendig fiir spatere Auswertungen. Wird diese ID nicht im Rah-
men der Selbstregistrierung angeben, muss das IRD diese manuell nachtragen. Dies kann den Abschluss
des Registrierungsprozesses verzégern.

2.1.7 E-Mail-Adresse

Geben Sie hier ausschlieRlich eine nicht personalisierte E-Mail-Adresse Ihrer Gesundheitseinrichtung
an.

Wichtige Hinweise:

Geben Sie keine KIM-Adresse an. Uber diese E-Mail-Adresse informieren wir Sie, wenn wir Ihre Regist-
rierung auf Plausibilitat gepriift und Ihr Nutzerkonto aktiviert haben. Dariiber hinaus erhalten Sie Gber
diese E-Mail-Adresse u. a. zu einem spateren Zeitpunkt Informationen zur Gebiihrenerhebung.
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Zur Erlauterung: In der Implantateregister-Gebiihrenverordnung (IRegGebV) wird geregelt, dass fir die
Erfassung implantatbezogener Manahmen und deren Auswertung im Hinblick auf die Qualitat der er-
brachten implantationsmedizinischen Leistungen von der verantwortlichen Gesundheitseinrichtung Ge-
bihren erhoben werden. Die im Rahmen der Selbstregistrierung angegebene E-Mail-Adresse wird daher
zusatzlich in der Geschéftsstelle des IRD gespeichert.

2.1.8 Adressdaten
Geben Sie hier die postalische Adresse der Gesundheitseinrichtung an.

Zur Erlduterung: Die Angabe einer giiltigen Kombination aus ,,Strale”, ,Hausnummer“ und ,,PLZ“ ist
Pflicht. Alternativ oder erganzend kénnen Sie eine giiltige Kombination aus ,,Postfach“ und ,,PLZ Post-
fach® eintragen.

2.19 Nutzungspflichten

Um die Selbstregistrierung abzuschlieRen, miissen Sie die Nutzungspflichten lesen und anerkennen. Das
IRD empfiehlt, die Nutzungspflichten zu Ihrer Dokumentation lokal auf Ihrem Rechner zu speichern. Die
Nutzungspflichten finden Sie auch im Downloadbereich auf der Webseite des Implantateregisters.

2.1.10 Prifung der Daten

Wenn Sie alle Daten eingegeben haben, tiberpriifen Sie bitte Ihre Eingaben auf dem Bildschirm und kor-
rigieren Sie diese bei Bedarf. Eine nachtrigliche AnderungIhrer ibermittelten Daten ist aktuell nicht
Giber die Webanwendung méglich.

Wenn alle Daten korrektsind, klicken Sie auf den Button ,,Daten an IRD ibermitteln®.Ihre Daten wer-
den dann automatisiert gepriift. Formale Fehler, wie z. B. fehlende Daten oder Daten im falschen For-
mat, werden angezeigt und missen korrigiert werden.

2.2 Daten herunterladen und ausdrucken

Sind die Daten erfolgreich an das IRD tbermittelt, 6ffnet sich eine Bestatigungsseite. Auf dieser Seite
finden Sie eine Ubersicht iiber die von Thnen eingegebenen Daten sowie das Ihrer Gesundheitseinrich-
tung zugewiesene IRD-Kennzeichen (s. Abbildung 3).

Wichtige Hinweise:

Sie bendtigen einen Ausdruck dieser Bestatigungsseite fiir die weiteren Schritte der Registrierung (Un-
terschrift und Versand an das IRD). Bitte klicken Sie daher unbedingt auf den Button ,Seite drucken®
unten rechts. Es 6ffnet sich das Druckerfenster. Drucken Sie das PDF-Dokument aus und speichern Sie
es zusitzlich zu Ihrer Dokumentation lokal auf Ihrem Rechner.
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Webanwendung zur Selbstregistrierung von Gesundheitseinrichtungen

Bestatigung

(@ wichtige Hinweise

Sie benstigen einen Ausdruck dieser Bestatigungsseite fur die weiteren Schritte der Registrierung (Unterschrift und Versand an das IRD).

Bitte klicken Sie daher den Butk  unten rechts.

Es Gffnet sich das Druckerfenster,

Drucken Sie das PDF-Dokument au: Sie e ich zu Threr lokal auf Threm Rechner.
o Thre das IRD i

Krankenhaus Testkrankenhaus

Identifikationsdaten Kontaktdaten @

Kennzeichen E-Mail

IRD-GE-00000035 info@testkrankenhaus de
Telematik-ID Postfach

1-2-890099996 PLZ Postfach
Institutionskennzeichen Anschrift

990099996 TeststraRe 1
Betriebsstittennummer 12345 Teststadt
Standort-1D

111111

Abbildung 3 Bestdtigung der Dateniibermittlung an das IRD.

2.3 Ausdruck unterschreiben und an IRD schicken

Zum Abschluss der Selbstregistrierung muss der Ausdruck der Bestatigungsseite von der Geschaftsfiih-
rung, der Praxisinhaberin oder dem Praxisinhaber unterschrieben und mit einem Stempel versehen wer-
den. Auf dem Ausdruck der Bestatigungsseite sind dafiir bereits entsprechende Platzhalter vorgesehen
(siehe Abbildung 4). Schicken Sie das unterschriebene und gestempelte Dokument per Post an fol-
gende Adresse:

Bundesministerium fiir Gesundheit

Referat 126 — Implantateregister Deutschland
Registrierung Gesundheitseinrichtungen
53107 Bonn
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Registrierung der itseinrichtung zur Teil am B D d

Krankenhaus Testkrankenhaus

Identifik

IRD-GE-00000035
1-2-990099996
380093396

111111

Kontaktdaten

E-Mail infotestkrankenhaus.de
Postiach
PLZ Postfach
Anschrift Teststrafie 1
12345 Teststadt

Mit meiner Unterschrift bestatige ich, dass die Angaben ind und ich die
anerkenne.

O Datum Name der Geschaftstinrung

Stampal der Gesunchaitseinrichtung Untersch r Geschiftsfihrung

Schicken Sie das unterschriebene und gestempelte Dokument per Post an folgendende Adresse:
Bundesministerium fir Gesundheit, Referat 126 - Implantateregister Deutschland, Registrierung

Gesundheitseinrichtungen, 53107 Bonn

Von der Registerstelle auszufiillen:

Abbildung 4 Ausdruck der Bestdtigungsseite

2.4 Daten priifen

Das IRD priiftdie ibermittelten Daten auf Plausibilitat. Bei Riickfragen kommen wir tiber die im Rahmen
der Selbstregistrierung von Ihnen angegebene E-Mail-Adresse auf Sie zu.

2.5 Nutzerkonto aktivieren und Gesundheitseinrichtung informieren

Das IRD wird das Nutzerkonto Ihrer Gesundheitseinrichtung aktivieren, sobald die Priifung erfolgreich
abgeschlossen ist. Das IRD informiert Sie per E-Mail Gber die Aktivierung. Die E-Mail wird an die im
Rahmen der Selbstregistrierung von Ihnen angegebene E-Mail-Adresse verschickt.

Erst jetzt ist die Registrierung vollstindig abgeschlossen. Ab diesem Zeitpunkt kénnen implantatbezo-
gene Mallnahmen an das IRD gemeldet werden.

Bitte beachten Sie, dass der Prozess vom Abschluss der Selbstregistrierung bis zur Aktivierung Lhres
Nutzerkontos langere Zeit in Anspruch nehmen wird, da jede Selbstregistrierung individuell gepriift wer-
den wird. Aufgrund der hohen Anzahl der zu registrierenden Gesundheitseinrichtungen kann dies unter
Umstidnden einige Wochen in Anspruch nehmen.
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3 Erste Meldung an das IRD

Wenn Sie das erste Mal Daten einer implantatbezogenen MaRnahme an das IRD melden, wird die Tele-
matik-ID, mit der sich Ihre Gesundheitseinrichtung gegeniiber der TI authentifiziert hat, automatisiert
mit der Telematik-ID, die Sie bei der Registrierung angegeben haben, abgeglichen. Sind diese nicht iden-
tisch, schlagt die Authentifizierung gegentiber dem IRD fehlund die MaRnahme kann nicht gemeldet
werden. Achten Sie daher darauf, dass Sie bei der Registrierung die korrekte Telematik-ID angeben.

Nach erfolgreicher Authentifizierung werden dem Nutzerkonto in der Nutzerverwaltung des IRD auto-
matisch weitere Attribute Ihrer SMC-B (Profession OID und Organization Name) zugeordnet und dauer-
haft gespeichert.

4  Anderung der registrierten Daten

Bitte informieren Sie das IRD umgehend per E-Mail an support-implantateregister@d-trust.net, wenn
sich an den Daten Ihrer Gesundheitseinrichtung etwas dndert. Dies umfasst sowohl Anderungen beim
Namen oder beiden Kontaktdaten als auch folgende Anderungen:

e Ihre Gesundheitseinrichtung fiihrt keine meldepflichtigen implantatbezogenen MaRnahmen
mehr durch.

e Eine registrierte SMC-B wird fiir Meldungen an das IRD nicht mehr genutzt.

S1 - 6ffentlich


mailto:support-implantateregister@d-trust.net

