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Allgemeiner Teil

Die Krankenhauser begrif3en die Intention des Gesetzgebers, die in der Implantate-
register-Betriebsverordnung genannten Termine fur die Aufnahme des Betriebs des
Implantateregisters aufgrund von technischen Verzégerungen anzupassen. Die damit
einhergehenden Fristverlangerungen werden ebenfalls unterstutzt.

Von besonderer Bedeutung fur die Krankenhduser ist die geplante Anpassung der
Datenubermittiung durch die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen geman
8 15 IRegG in Artikel 1 Nummer 3 Buchstabe a. Hier ist bislang vorgesehen, dass
Krankenhauser das Kennzeichen nach 8§ 293, also die IK-Nummer, zu verwenden haben.

Die beabsichtigte Neuregelung, dass meldepflichtige Einrichtungen ein vom Implantate-
register Deutschland (IRD) vergebenes Kennzeichen fur die Meldung an das Register
verwenden mussen, ist aus Sicht der Krankenhauser nicht sinnvoll. Vielmehr sollte auch
fur die Zwecke der IRD-Meldung ein bereits definiertes Kennzeichen, wie die IK-Nummer
oder die Standorthummer nach § 293 Abs. 6, verwendet werden, um unnétige Aufwénde
in den Krankenhausern und beim Register zu vermeiden (,Verzeichnispflege“). Uber die
Standortnummer, die eine immer weitere Verbreitung erfahrt, kann auch auf das
Haupt-IK eines Krankenhauses zugegriffen werden.

Hinsichtlich der geplanten Anpassung in Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe b Buchstabe aa ist
grundsatzlich zu begrufRen, dass es der verantwortlichen Gesundheitseinrichtung
Uberlassen werden soll, die Register-Meldung einzeln fir jede erfolgte implantat-
bezogene MalRnahme oder zusammenhéangend fir alle wahrend eines stationéren oder
ambulanten Aufenthalts erfolgten implantatbezogenen Mal3nahmen vorzunehmen. Dies
erleichtert die Meldung von implantatbezogenen MalRnahmen, die im Rahmen eines
Falles von verschiedenen Fachgebieten eines Krankenhauses erbracht werden.
Allerdings zieht die geplante Anpassung umfangreiche Anderungen der aktuell
vorliegenden XML-Spezifikation nach sich.
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Besonderer Teil

Zu Artikel 1 Nummer 3 Buchstabe a

Beabsichtigte Neuregelung

8§ 15 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 IRegBV in Verbindung mit der Anlage 2 Ziffer 1.2.a
Nummer 2 Buchstabe a und Absatz 2 sieht bisher vor, dass die verantwortlichen Gesund-
heitseinrichtungen fir die Meldung das bundeseinheitliche Kennzeichen nach
§ 293 SGB V oder, wenn sie nicht tber ein solches verfligen, einen vom Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) vergebenen Objekt-ldentifikator
verwenden.

Durch die beabsichtigte Neuregelung bendétigen Krankenhauser ein vom IRD vergebenes
registerspezifisches Kennzeichen, welches mit jeder Meldung von der verantwortlichen
Gesundheitseinrichtung tbermittelt werden soll.

Stellungnahme

Laut amtlicher Begriindung habe sich ergeben, dass ein gravierender Nachteil des
Kennzeichens nach § 293 SGB V sein soll, dass es grundsatzlich nur fur Einrichtungen
zur stationéren Behandlung zur Verfligung stehe. Fur den ambulanten Bereich musse in
jedem Fall ein anderes Kennzeichen verwendet werden. Der als Ersatz vor allem fir
Privatkliniken gedachte Objekt-Identifikator wirde damit nach bestehender Rechtslage
zum zweiten Regelverfahren. Zudem wird angefihrt, dass alle in Betracht kommenden,
zu Abrechnungszwecken bestehenden Kennzeichen ebenso wie der Objekt-ldentifikator
nicht den spezifischen Anforderungen des Implantateregisters an die langfristige
Bestandigkeit und Nachverfolgbarkeit des Kennzeichens vollauf gerecht wirden.

Mit dem neu eingefihrten Kennzeichen werde zudem die Erhebung fachbezogener
Eigenschaften der Gesundheitseinrichtungen (zum Beispiel mit Blick auf Endoprothesen
nach Abteilungen fur Orthopadie und fur Unfallchirurgie) ermdglicht.

Die beabsichtigte Neuregelung der IRegBV ist fur den Bereich der Krankenh&user
abzulehnen. Nach § 2 Abs. 5 Nr. a) IRegG unterliegen Krankenhduser im Sinne des
8 107 SGB V der Meldepflicht. Das Kennzeichnen der Gesundheitseinrichtung kann sich
also nur auf die Gesundheitseinrichtung als Ganzes beziehen und nicht, wie in der
amtlichen Begrundung impliziert, auf einzelne Fachabteilungen eines Krankenhauses.

Durch die Einfihrung eines neuen, registerspezifischen Kennzeichens neben der
IK-Nummer sowie der Standortnummer entstehen sowohl fur die Krankenh&auser als auch
fur die Registerstelle zusatzliche Aufwénde fir eine Verzeichnispflege, die nicht zu
vertreten sind. Die Krankenhduser beflrworten stattdessen eine Umstellung auf das
Standortkennzeichen, da das Standortverzeichnis nach § 293 SGB V als das fuhrende
Verzeichnis im Krankenhausbereich zu sehen ist, Uber das auch das Haupt-IK des
Krankenhauses abgerufen werden kann. Darlber hinaus findet das Standortkennzeichen
eine immer starkere Verbreitung.

Ein Tragerwechsel lasst sich zudem uber die Daten des Standortverzeichnisses
nachvollziehen. AulRerdem bleibt in diesem Fall die Standort-ID eines Standortes
erhalten, so dass die Standorthummer den spezifischen Anforderungen des
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Implantateregisters an die langfristige Bestandigkeit und Nachverfolgbarkeit des
Kennzeichens vollauf gerecht wirde.

Anderungsvorschlag

8§ 15 Absatz 1 Satz 1 IRegBV wird wie folgt ge&dndert:

(1) Die verantwortliche Gesundheitseinrichtung verwendet fir die Ubermittlungen nach
88 16 und 17 Absatz 1 des Implantateregistergesetzes ein eindeutiges Kennzeichen, das

ihr von der Geschéftsstelle zugeteilt wird,_sofern diese nicht Uber ein Standortkenn-
zeichen nach 8 293 Abs. 6 verfiigt, welches fur die Ubermittlungen verwendet wird.”

Zu Artikel 1 Nummer 3 Buchstabe b Buchstabe aa

Beabsichtigte Neuregelung

Ziel der Neuregelung ist eine Klarstellung in Hinblick auf den Begriff ,Behandlungsfall®.
Dartber hinaus wird es der verantwortlichen Gesundheitseinrichtung Uberlassen, die
Meldung einzeln fir jede erfolgte implantatbezogene MalRnahme oder zusammenhan-
gend fur alle wéahrend eines stationdren oder ambulanten Aufenthalts erfolgten
implantatbezogenen MalRnhahmen vorzunehmen.

Stellungnahme

Hinsichtlich der geplanten Neuregelung begrif3en die Krankenhduser grundsatzlich,
dass es der verantwortlichen Gesundheitseinrichtung Uberlassen werden soll, die
Meldung einzeln fir jede erfolgte implantatbezogene MalRnahme oder zusammen-
hangend fur alle wahrend eines stationdren oder ambulanten Aufenthalts erfolgten
implantatbezogenen MalRnahmen vorzunehmen. Dies erleichtert die Meldung von
implantatbezogenen MalRnahmen, die von verschiedenen Fachgebieten eines
Krankenhauses erbracht werden.

Aktuell liegt jedoch eine Spezifikation fur die Register-Meldung vor, die diesen Aspekt
noch nicht bericksichtigt, und direkt nach Abschluss der aktuell laufenden
Kommentierungsphase in eine finale Spezifikation Gberfuhrt werden soll. Hinsichtlich der
dargestellten Anderung ergibt sich die Notwendigkeit, die derzeit vorliegende
Spezifikation umfassend anzupassen, insbesondere da die Meldebestatigung pro Fall
vergeben wird. Das bedeutet in der Praxis, es musste zwischen Teilmeldungen und
Gesamt-/ oder Endmeldungen unterschieden und die Meldeprozesse angepasst werden.
Aul3erdem ergibt sich die Problematik, dass sich die medizinischen Daten der Einzel-
meldungen uberlappen kdnnen und insofern Regelungen getroffen werden mussen, wie
diese sinnvoll zusammengefiihrt werden. Es muss sichergestellt sein, dass die Meldung
an das Register in eindeutiger Weise korrekt erfolgen kann, und die meldende Gesund-
heitseinrichtung nach korrekter (Gesamt-)Meldung den fir die Abrechnung notwendigen
Meldenachweis erhalt.

Anderungsvorschlag
Entfallt.
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