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Vorwort

1998 wurde das ,Aktionsforum Telematik im Gesundheitswesen® (ATG) als Initiative der
Selbstverwaltung beschlossen und 1999 offiziell gegriindet. Unter dem Dach der Kdélner
GESELLSCHAFT FUR VERSICHERUNGSWISSEN-SCHAFT UND —-GESTALTUNG
e.V. (GVG) arbeiten seitdem die Spitzenorganisationen des deutschen Gesundheits-
wesens gemeinsam an der Etablierung einer Telematikplattform fir das Gesundheits-
wesen und der Nutzung moderner Informations- und Kommunikationstechniken.

Das ATG ist die nationale, tbergreifende Konsensplattform aller Selbstverwaltungsorga-
nisationen und der privaten Krankenversicherung zur Vorbereitung von Entscheidungen
fir die Implementierung IT-gestitzter Verfahren im Gesundheitswesen. Die das ATG
tragenden Organisationen haben es sich zum Ziel gesetzt, durch einen einrichtungs- und
sektorenibergreifenden IT-Einsatz in ausgewéahlten Bereichen des Gesundheitswesens
die Qualitat der medizinischen Versorgung zu optimieren und Wirtschaftlichkeitsreserven
zu erschlieBen.

Die dringlichen Reformen im Gesundheitswesen setzen zu einem groBen Teil auf
verbesserte Informations- und Kommunikationsprozesse, um Versorgungsqualitat,
Transparenz und Effizienz nachhaltig zu steigern. Starker vernetzte Behandlungsablaufe
erfordern einen die Institutionen Ubergreifenden Datenaustausch auf Basis abgestimmter
IT-Verfahren. Die hierzu erforderlichen Festlegungen im Konsens zu erarbeiten und zu
publizieren beschéftigt alle Gremien und Arbeitsgruppen des ATG als herausragende
Aufgabe. Dabei wird nicht nur im Kreis der Spitzenorganisationen des Ge-
sundheitswesens zusammengearbeitet. Auch die Abstimmergebnisse mit den zu-
stéandigen Ministerien, den Datenschutzbeauftragten, den Industrie- und Wissen-
schaftsverbanden sowie den Blirger- und Patientenvertretungen flieBen aktiv in die ATG-
Vorlagen ein.

Temporar eingesetzte Teams des ATG entwickeln zur Gestaltung von konkreten Routi-
neanwendungen im Informations- und Kommunikationsprozess des Gesundheitswesens
Handlungsempfehlungen. Sie dienen den Tragerorganisationen als Grundlage fir Be-
schlisse und auch zur gemeinschaftlichen Positionierung gegentber der Politik.

Die ersten grundlegenden Managementpapiere zu den Themen Elektronisches Rezept,
Elektronischer Arztbrief, Sicherheitsinfrastruktur und Europédische und Internationale
Perspektiven von Telematik im Gesundheitswesen liegen seit 2001 und seit Januar 2004
das Papier zu dem Themenkomplex Pseudonymisierung und Anonymisierung vor.

Dieser Sammlung beeindruckender und gemeinschaftlich formulierter Handlungs-
empfehlungen kann jetzt ein weiteres hinzugeflugt werden: Die Elektronische Patienten-
akte! Ziel dieses Papiers ist es, den Entscheidungsebenen der ATG-Tragerorganisa-
tionen rechtzeitig Empfehlungen zur Einrichtung und Nutzung einer einrichtungsiber-
greifenden elektronischen Patientenakte zu geben.

Allen im ATG entstandenen Papieren ist gemein, dass sie eindrucksvoll die Notwendig-
keit einheitlicher Verfahrensnormen zeigen; sie kénnen als Grundlage fur verbindliche
Beschllsse der Selbstverwaltungsorgane dienen und Grundlage fir politisches Handeln
sein. Dabei kann unter Beweis gestellt werden, wie wertvoll zentral moderierte Kon-
senslésungen fur alle Beteiligten sind.

Dr. Herbert Rische, BfA Dr. Manfred Zipperer Jurgen Dolle, GVG
Vorsitzender GVG Vorsitzender ATG Koordinator ATG



Anmerkungen des Teams

Im Rahmen der Erarbeitung dieses Dokuments wurden viele unterschiedliche
Konzepte intensiv betrachtet und evaluiert. Das hier vorgelegte Managementpapier
.Elektronische Patientenakte” mit seinen Schwerpunkten

e Kiritische Bestandsaufnahme
e Ldsungsansatze
e Handlungsempfehlungen

stellt die im Konsens der beteiligten Akteure tragfahigen Aspekte zur
Implementierung einer elektronischen Patientenakte dar.

Uber einen Zeitraum von mehr als drei Jahren wurde von den Autoren dieses
Papiers in stdndiger Abstimmung mit ihren Tragerorganisationen intensiv gearbeitet.
Mdoglich ist, dass an verschiedenen Stellen die aktuellen Entwicklungen nicht immer
berlcksichtigt sind, was dem Gesamtbearbeitungszeitraum geschuldet ist. Auch hat
das Team sich in Bezug auf die ePA ausschlieBlich auf die Beziehungen Patient -
Leistungstrager beschrankt. Weitere visionare Aspekte, die mit einer ePA erzielt
werden kdnnten (u.a. Zusammenwirken Gesundheitsakte — ePA) wurden nicht oder
nur sehr allgemein bertcksichtigt.



Aktionsforum Telematik im Gesundheitswesen

ATG

1. Kiritische Bestandsaufnahme

Information, Kommunikation und Dokumentation im deutschen
Gesundheitswesen sind gepragt von groBer Variationsbreite bei
der inhaltlichen Darstellung und von undbersichtlicher Vielfalt
der verwendeten Medien. Obgleich der Anwendungstrend in
Richtung eines intensivierten Technologieeinsatzes geht,
bewirkt die Implementierung von IT-Verfahren zurzeit keine
Harmonisierung, sondern eine Potenzierung der Heterogenitét,
da sie nicht nach einheitlichen Kriterien erfolgt. Angesichts der
Tatsache, dass schon die konventionellen, papiergebundenen
Ablaufe zu vielfaltigen ablauforganisatorischen Problemen im
Ubergreifenden Versorgungszusammenhang flhren, drohen
jetzt noch starkere kommunikative Abschottungen infolge
inkompatibler, weil systemspezifischer Datenhaltung und
Speicherung. Wenn es nicht gelingt, parallel zur EinfGhrung IT-
gestiitzter Ablaufe auch das Ablegen, Auslesen und Uber-
mitteln von Informationen einheitlich und sicher zu strukturieren,
wird die Gesundheitsversorgung kiinftig eher schlechter, infolge
der Medienbriche fir die involvierten Personen und
Organisationen und damit schlieBlich auch auBerst ineffizient.
Dies gilt es zu verhindern.

1.1 Ausgangssituation

In Fachkreisen herrscht Einigkeit darlber, dass die elektroni-
sche Patientenakte (Kurzform ePA) den informativen Kristalli-
sationskern der Krankengeschichte eines Menschen darstellt.
Deshalb muss in deren zukunftssicherer, IT-gerechter Gestal-
tung die zentrale Aufgabe aller ModernisierungsmafBnahmen
unseres Gesundheitssystems liegen. Neben der Struktur dieses
virtuellen Datenspeichers sind insbesondere die am Aufbau der
Patientenakte beteiligten Informationsflisse, aber auch die
Auskunfts- und Bereitstellungsprozesse so zu organisieren,
dass von prinzipiell einheitlicher Systemarchitektur gesprochen
werden kann. Hierflr geeignete Leitlinien vorzugeben und
deren Befolgung sicherzustellen, ist eine gewaltige, vielschich-
tige Herausforderung. Sie erfordert den gesellschaftlichen
Konsens Beteiligter und Betroffener. Darlber hinaus ist es
unabdingbar, die einschlagigen Entwicklungen auf EU-Ebene
sowie im Kreise der G7-Staaten angemessen zu berlick-
sichtigen.

1.1.1 Patientenakte und Versorgungsqualitat

Bislang dokumentieren die einzelnen medizinischen Leistungs-
erbringer (als Sammelbegriff ,Health Professionals®) ihre Be-
funde, Diagnosen und Therapien Ublicherweise in eigenen
Karteien bzw. Patientenakten. Aufzeichnungen und Unterlagen

Medienmix und Inkom-
patibilitat der IT-Ver-
fahren behindern die
ubergreifende Ge-
sundheitsversorgung.
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sind oft nicht dort, wo sie gerade gebraucht werden. Dies kann
dazu fuhren, dass diagnostische Erkenntnisse nicht vorliegen
und therapeutische Entscheidungen oder MaBnahmen ver-
spatet erbracht werden oder auf fehlenden oder unzutreffenden
Informationen beruhen.

Relevante Informationen liegen auf den unterschiedlichsten
Medien vor (z.B. elektronische und papierbasierte Dokumente,
Réntgenfilme oder Videosequenzen). Die Struktur und Informa-
tionstiefe variiert dabei erheblich. Es ist daher bislang der Re-
gelfall, dass niemand, weder Patient noch einer der Leistungs-
erbringer, einen angemessenen Uberblick Gber verstreute
Dokumentationsteile besitzt.

Der Informationstrager ,Papier ist heute noch das
Standardmedium, wenn Patientendaten zwischen den an einer
Behandlung beteiligten ,Health Professionals" (z.B. zwischen
Arztpraxen, Krankenhdusern, Apotheken oder anderen
Leistungserbringern) und ggf. Kostentrdgern ausgetauscht
werden.

In vielen Fallen ist der Schriftverkehr durch Papiervordrucke
standardisiert. Nicht vollstandige, unstrukturierte, verspatet ein-
gehende oder nicht identifizierbare Papiersticke stellen zeit-
und kostenaufwandige Kommunikationsbriiche dar und beein-
trachtigen u. U. die Behandlungsqualitat.

1.1.2 Definition ,,elektronische Patientenakte“

Die elektronische Patientenakte wird hier als eine IT-gestltzte,
strukturierte Dokumentation verstanden, in der die zeitlich und
raumlich verteilt erhobenen Gesundheitsdaten eines Menschen
zusammengefasst werden. Dies beinhaltet grundsétzlich samt-
liche den Patienten wie die Leistungserbringer betreffenden
medizinischen und administrativen Behandlungsangaben ein-
schlieBlich der Pravention. Die Daten werden nach einheitlichen
Ordnungskriterien elektronisch erfasst und gespeichert. Diese
einrichtungsubergreifende elektronische Patientenakte ermdg-
licht erstmals die problemorientierte Transparenz der Kranken-
geschichte mit dem Ziel bestmdglicher Versorgung und der
Minimierung unerwlinschter Belastungen, Verzdgerungen und
Doppelleistungen.

Auskunfts- und Verwendungsrechte in Bezug auf Teile der
elektronischen Patientenakte ddrfen Dritten nur im Rahmen
datenschutzrechtlicher Bestimmungen zur Verfligung stehen.
Unabhangig davon ist fachlich zu klaren, welche Informationen
fur Dritte relevant sein kdnnen oder spater werden kénnten und
wer diese Auswahl nach welchen Kriterien vornimmt.

Die Festlegung technisch-organisatorischer Leitlinien fir eine
elektronische Patientenakte hat weitreichende Folgewirkungen
auf den gesamten ,Gesundheitsbetrieb®. An die Zuverlassigkeit,

Unzureichende Verfiig-
barkeit, Aktualitiat, Form
und Qualitat der fallspe-
zifischen Information
beeintrachtigen die
Effizienz der heutigen
Versorgung.
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Relevanz und Sicherheit der Eingabe und Ausgabe von Infor-
mationen muissen héchste Anspriiche gestellt werden. Somit
wirkt die elektronische Patientenakte als integrierendes Element
fir die zugrundeliegenden medizinischen Ablaufe — insbeson-
dere der Befundung, Diagnostik und Therapie. In einer ver-
netzten Versorgung wird jeder aktiv oder passiv am Gesund-
heitswesen Beteiligte ein potentieller Nutzer der elektronischen
Patientenakte.

1.1.3 Nationale und internationale Losungsansatze

Die Arztpraxen sind zwar weitgehend mit Computern ausge-
stattet, der Nutzungsumfang variiert jedoch erheblich. Von der
FUhrung einer elektronischen, verteilt nutzbaren Patientenakte
im Sinne der 0.g. Definition kann bislang nicht gesprochen wer-
den, weil die Aufzeichnungen mangels Vorgaben unterschied-
lich strukturiert erfolgen und syntaktisch den Bedingungen
eines der Uber 120 unterschiedlichen Software-Systeme unter-
worfen sind. Ein routinemaBiger, selektiver Zugriff auf elektroni-
sche Akten oder Teile derselben kann im zwischenarztlichen
Bereich daher nicht stattfinden — selbst wenn die Ubermitt-
lungstechnischen Voraussetzungen gegeben sind. Deshalb
stltzen sich die Arztpraxen trotz vorhandener EDV-Ausstattung
primar auf die Karteikarte. Elektronische Kommunikation mit
anderen Arzten oder Krankenhdusern findet (abgesehen von
Ausnahmen wie dem elektronischen Befunddatenaustausch im
Bereich der Labormedizin) eher vereinzelt und in individueller
Form Uber e-Malil statt.

Die Nutzung von EDV-Systemen in den Zahnarztpraxen stellt
sich ahnlich heterogen dar wie in den Arztpraxen. Gleiches gilt
fir die Fihrung der Patientenakten; insbesondere ist auch hier
die ausschlieBlich elektronisch geflihrte Patientenakte bisher
eher die Ausnahme.

Da die Kommunikationsbeziehungen (Uberweisungen, Kran-
kenhauseinweisungen, etc.) in der Zahnarzteschaft wesentlich
geringerer Auspragung sind als im Bereich der niedergelasse-
nen Arzteschaft wird die Notwendigkeit der Einfiihrung einer
Ubergreifenden elektronischen Patientenakte im Bereich der
niedergelassenen Zahnarzteschaft derzeit nicht gesehen. Be-
stehende Konzepte oder gar entsprechende Pilotanwendungen
existieren daher nicht.

In Krankenhausern ist der Einsatz der Datenverarbeitung zwar
nicht einheitlich aber flachendeckend, u.a. bedingt durch:

e das hohe Datenaufkommen

e die Haufigkeit der Kommunikation zwischen den Abteilun-
gen eines Krankenhauses

An die Zuverlassigkeit,
Relevanz und Recht-
maBigkeit der ePA und
ihrer Nutzung werden
héchste Anspriiche ge-
stellt.

Die uneinheitliche Pati-
entendokumentation in
Arztcomputern ist fur
den selektiven Zugriff
Anderer nicht geeignet.

In den Zahnarztpraxen
existieren zwar elektro-
nisch gefiihrte lokale
Patientenakten; die Re-
gel ist eher die — zumin-
dest unterstitzende —
Fuhrung der Akten in
Papierform.
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e die gesetzlichen Anforderungen, z. B. zur Ubermittlung
von Belegungs- und Operationsstatistiken in elektroni-
scher Form an die Kostentrager

e die Abrechnungsregelungen mit den Kostentragern
e klnftige Aufgaben, z. B. Abrechnung nach DRG.

Obwohl kein Krankenhaus heute ohne eine maschinell unter-
stlitzte Patientenverwaltung arbeitet, ist auch hier die elektroni-
sche Patientenakte, die relevante medizinische Daten des ein-
zelnen Patienten enthélt, eher die Ausnahme und das Ergebnis
lokaler Initiativen oder Forschungsprojekte.

Auch in den Krankenhausern wird die Patientenakie weit-
gehend noch in Papierform geflihrt und wandert mit dem
Patienten durch das Krankenhaus. Die Kommunikation mit dem
Hausarzt oder anderen behandelnden Arzten auBerhalb des
Krankenhauses erfolgt per individuellem Arztbrief oder auf
standardisierten Vordrucken, z. B. als Kurzarztbrief bei Entlas-
sung.

In den Rehabilitationseinrichtungen beschrankt sich die
elektronische Dokumentation im Wesentlichen auf:

e Patientenverwaltung (KIS)

e Abrechnungswesen (u.a. gem. § 301 SGB V)
e Therapieplanung

e Entlassungsberichtschreibung

Auch hier ist die elektronische Patientenakte, welche die rele-
vanten medizinischen Daten des einzelnen Patienten enthélt,
eher die Ausnahme.

Es mehren sich jedoch die Initiativen, die auf eine ausschlieB-
liche elektronische Patientenakte abzielen. Dabei handelt es
sich jedoch um sogenannte Insel- oder Individuallésungen.

In der Regel wird in den Reha-Einrichtungen die Patientenakte
parallel zu den IT-gestltzten Verfahren in Papierform geflhrt.

Die Kommunikation im Bereich der gesetzlichen Rentenver-
sicherung mit behandelnden Arzten, Kostentragern, etc. erfolgt
per VDR-einheitlichem Entlassungsbericht bzw. in anderen Be-
reichen der gesetzlichen Sozialversicherung auf standardisier-
ten Vordrucken, z. B. als Kurzarztbrief bei Entlassung. Ein
elektronischer Datenaustausch im Bereich der gesetzlichen
Rentenversicherung beschrankt sich auf die Ubermittlung von
Einweisungs-, Abrechnungs- sowie Entlassungsberichtsdaten.

Im Bereich der Apotheken existiert zu Abrechnungszwecken
eine durchgangige Digitalisierung. In Einzelapotheken wird
dariber hinaus eine kundenbezogene Dokumentation zur
Medikation gefthrt. Eine Rickkopplung in die arztliche Patien-
tenakte findet gegenwartig nicht statt. Applikationen rund um

In Reha-Einrichtungen
ist die ePA als Kom-
plettdokumentation die
Ausnahme. Sie wird oft
parallel in Papierform,
die nicht
deckungsgleich ist,
gefiihrt.

Im Bereich der Arznei-
mittelversorgung er-
folgt zu Abrechnungs-
zwecken bereits eine
Digitalisierung.
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die Arzneimittelversorgung stellen ein bedeutendes Element
der Patientenakte dar.

Im Bereich der Krankengymnastik hat durch neue gesetzliche
Vorschriften eine verstarkte Einfuhrung von EDV-Verfahren
stattgefunden, die allerdings dem Anspruch einer elektroni-
schen Patientenakte nicht gentgen.

In den ubrigen therapeutischen Bereichen (Logopadie,
Hebammen etc.) sind Anséatze zu einer elektronischen Patien-
tenakte nicht bekannt.

Die Vielgestaltigkeit der nationalen Gesundheitswesen in
Europa und der Welt spiegelt sich auch in unterschiedlichen
Ansatzen fur vernetzte Patientenakten wider: Anders geartete
rechtliche, kulturelle und soziale Rahmenbedingungen fuhren,
insbesondere bei Fragen der Patientenrechte und der Daten-
sicherheit, zu divergierenden Ansatzen.

Dagegen zeichnen sich weltweit glltige Standards far die
Schnittstellen zur Vernetzung der bisher lokalen Patientenakten
ab. In den nationalen Standardisierungsgremien und ihren
supranationalen Spiegelgremien (ISO, CEN etc.) beschéftigen
sich insbesondere die Arbeitsgruppen zur Modellierung, Sicher-
heit und Karten mit den wichtigen Bausteinen einer vernetzten
Patientenakte.’

1.1.4 Aktuelle Modelle in Deutschland

Aktuell werden in Deutschland im Wesentlichen die folgenden
Philosophien zum Betrieb einer ePA vertreten und — in einge-
schranktem Rahmen — als DV-Anwendungen angeboten:

1.1.4.1 Die vernetzte Patientenakte beim Hausarzt

Bei diesem Modell steht der Hausarzt des Patienten als Fuhrer
der Patientenakte im Mittelpunkt. Alle weiteren behandelnden
Arzte Ubermitteln dem Hausarzt die festgelegten Behandlungs-
und Dokumentationsdaten, die dieser dann in die ePA Uber-
nimmt. Dieses Verfahren stellt die digitalisierte Form einer klas-
sischen Papierkommunikation dar. Das Verfahren beruht fir
alle Beteiligten auf Freiwilligkeit und basiert einschlieBlich der
Bestimmungsrechte des Patienten auf lokal getroffenen ver-
traglichen Regelungen. Die Kompatibilitat ist fir die Nutzung
innerhalb des Netzes gewahrleistet.

1.1.4.2 Die patientengefiihrte Akte

Bei diesem Modell flihrt der Patient seine elektronische Akte
selbst auf einem eigenen Medium oder bei einem Dienstleister.

" Einen aktuellen Uberblick tiber den Stand in den einzelnen Landern gibt der

Cornwall-Churchill Report (www.telematik.biz).

Bei den Sonstigen Lei-
stungserbringern gibt
es keine systematische
IT-gestlitzte Patienten-
dokumentation im
Sinne der o. g. Defini-
tion.

International sind trotz
unterschiedlicher Ge-
sundheitssysteme Stan-
dards zur Vernetzung
von Patientenakten in
Arbeit.
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Welche Daten auf Basis welcher Information in die ePA aufge-
nommen werden, welche Daten wann wieder geléscht werden,
welcher Health Professional in welchem Umfang Einsichts-
rechte in die ePA erhalt, bestimmt der Patient. Eine Nutzbarkeit
ist zunachst nur in der Beziehung zum jeweils gewahlten
Dienstleister sichergestellt.

1.1.4.3 Die fallorientierte ePA

Die angeschlossenen Arzte stellen im vorher vereinbarten
Umfang diagnosebezogene Inhalte in eine Patientenakte ein.
Jeder behandelnde Arzt verwaltet dabei die durch ihn einge-
stellten Dokumente in einem eigenen ,Ordner®, auf die andere
angeschlossene Arzte lesenden Zugriff haben kénnen. Der
Patient bestimmt mittels elektronischer Querverweise und
Zugriffscodes (,Tickets®), welcher Health Professional Zugriff
auf die Daten bekommt.

1.1.5 Hirden und Hindernisse

Die Widerstande beim Ubergang auf die elektronische Patien-
tenakte sind breit gefachert. Sie betreffen vornehmlich folgende
Aspekte:

e Bereitschaft zu Umstellungen, Anpassungen

e Etablierung einheitlicher Dokumentationsstandards
e Einigung auf Technische Richtlinien

e Fahigkeit zur Nutzung der neuen Verfahren

¢ Regelung der Rechte und Pflichten

e Realisierung von Datenschutz und Sicherheit

e Ausgleich von Belastungen und Entlastungen

e Deckung von Investitions- und Betriebskosten

Mit einer (einrichtungsubergreifenden) elektronischen Patien-
tenakte betreten alle Beteiligten Neuland. Anders etwa als bei
einem elektronischen Arztbrief oder einem elektronischen Re-
zept gibt es in der papiergebundenen Kommunikation kein seit
Jahren eingefiihrtes, konventionelles Aquivalent flr die ange-
strebte Lsung.

Um tragbare Konzepte fur die Etablierung einer elektronischen
Patientenakte entwickeln zu kénnen, ist es deshalb erforderlich,
ein gemeinsames Verstandnis Gber die verschiedenen Dimen-
sionen einer elektronischen Patientenakie zu gewinnen. Dies
macht die Beantwortung grundlegender Fragestellungen erfor-
derlich:

e Welche Formen einer elektronischen Patientenakte sind
realisierbar ?

Einheitliche Informa-
tions- und Dokumentati-
onsverfahren erfordern
klare Richtlinien und
hohe VerlaBlichkeit der
Akteure.

Mangels eines konven-
tionellen Aquivalents ist
die ePA unter vielen Ge-
staltungsaspekten Neu-
land.
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e Wer soll die Inhalte der elekironischen Patientenakte
pflegen/moderieren?

e Fir welche Lebensdauer soll eine elektronische Patien-
tenakte angelegt werden?

e \Welche Datenstrukturen existieren heute und welche sind
fOr eine elektronische Patientenakte erforderlich?

e Welche Dokumentationsregeln existieren heute und sind
weitere Dokumentationsregeln erforderlich?

e Wie sind die Einsichtsrechte in die Patientenakte zu
regeln?

Erst auf Grundlage der Klarung dieser grundsétzlichen Pro-
bleme wird es mdglich, den eigentlichen Gestaltungsprozess
auf dem Wege der Realisierung einer elektronischen
Patientenakte dahingehend zu hinterfragen.

e welche bereits verwertbaren Strukturen und Vorarbeiten
heute bestehen,

e wie die Datenhaltung und Transportwege organisiert und
gesichert werden kdnnen,

e welche gesetzlichen Grundlagen und Normen fir die
einrichtungslbergreifende Datenhaltung beachtet bzw.
geschaffen werden missen,

e Wie Daten-Im- und -Export normiert kénnen werden?

Das Differential zwischen der Zielvorstellung einer elektroni-
schen Patientenakte und der gegenwartigen heterogenen Aus-
gangslage definiert die vor uns liegenden Hirden und Hinder-
nisse. Deren Uberwindung erfordert betrachtlichen Aufwand,
dessen H6he und Zeitbedarf wiederum von den konkreten Aus-
pragungen der Zielszenarien abhangt.

1.2  Strategische Zielsetzung

Die Gutachten der Konzertierten Aktion fordern regelmaBig die
beschleunigte Umstellung von konventionellen auf EDV-ge-
stiitzte Informations- und Dokumentationsverfahren®, in deren
Mittelpunkt die elektronische Patientenakte steht. Sie erwarten
daraus eine grundlegende Effizienzsteigerung in der medizini-
schen Versorgung sowie in den nachgelagerten Verwaltungs-
ablaufen — einschlieBlich deutlich verbesserter Ruckkopp-
lungsinformation Gber die Leistungs- und Ausgabenentwick-
lung.

% Eine besonders pointierte Stellungnahme bietet folgende Quelle: Sachver-
standigenrat fir die Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen. Gesund-
heitswesen in Deutschland. Kostenfaktor und Zukunftsbranche. Band II:
Fortschritt und Wachstumsmarkte, Finanzierung und Verglitung. Sondergut-

achten 1997. Kurzfassung S. 35 — 40
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Ohne Zweifel kann diese Zielsetzung nur mittelfristig und in
einem Raster wohlorganisierter Einzelschritte erreicht werden.
Die Vorgehensweise muss sich auf einen im breiten Konsens
entwickelten, kontinuierlich fortgeschriebenen Generalplan
stlitzen, der die Zukunftssicherheit des Gesamtsystems (Tele-
matikplattform des Gesundheitswesens) gewahrleistet und
somit auch den notwendigen Investitionsschutz bietet. Anderer-
seits miUssen die vielfaltigen existierenden Initiativen und ge-
planten Projekte in den Generalplan integriert werden. Dies ge-
lingt nur, wenn — zur Vermeidung des allseits beklagten Wild-
wuchses — verldssliche technisch-organisatorische Leitlinien
herausgegeben und befolgt werden. Den Konventionen fir die
elektronische Patientenakte kommt dabei eine Schllsselrolle
zu.

1.2.1 Systematische Begrindung der elektronischen
Patientenakte

Wenn es durch die Einfihrung einer einrichtungstbergreifen-
den, umfassenden (konsolidierten) Patientenakte gelingen
wirde, den medizinischen Leistungserbringern die relevanten
Informationen Uber Vorerkrankungen, abgeschlossene sowie
laufende Therapien aktuell verfigbar zu machen, kdnnten
Diagnosen sicherer, schneller und wirtschaftlicher gestellt und
therapeutische MaBnahmen zeitndher eingeleitet werden. Die
verfigbaren Informationstechniken  kénnen  medizinische
Ablaufe unterstitzen.

Denn fir alle Versorgungssektoren gilt folgende Aussage:

Fehlende, unvollstandige, unstrukturierte oder verspatet einge-
hende Informationen verursachen Kommunikationsbriiche —
diese Faktoren bedingen eine mihselige Beschaffung von
Vorinformationen (Diagnosen, Vorbefunde) und gegebenenfalls
Untersuchungen, die in Kenntnis der Vorbefunde aus medizini-
schen Grinden nicht hatten durchgeflihrt werden muissen.
Effizienz und Qualitat der Behandlung kénnen dadurch erheb-
lich beeintrachtigt werden.

1.2.2 Umstellungsproblematik

In allen Sektoren des Gesundheitswesens folgt das Flhren von
Patientenakten tradierten Gepflogenheiten, die wesentlich von
der umfassenden Ausbildung der Mediziner und Hilfskrafte ge-
pragt sind. Ort, Zeitpunkt, Form und Hilfsmittel der Patientendo-
kumentation sind pragmatisch aufeinander abgestimmt und
entsprechen den Vorschriften der Berufsordnungen sowie der
einschlagigen Vertrags- und Gesetzeslage.

Der Wechsel auf elektronische Patientenakten erfordert Anpas-
sungen in den Arbeitsablaufen und hinsichtlich der
verwendeten Dokumentationstechnik. Die Regelungen des

Auch die Konzertierte
Aktion forderte ver-
starkten IT-Einsatz zur
nachhaltigen Effizienz-
steigerung des natio-
nalen Gesundheitssy-
stems.

Aktuelle, relevante und
fehlerfreie Information
verbessert Befundung,
Diagnostik und Thera-
pie in qualitativer und
wirtschaftlicher Hin-
sicht.
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Berufsrechts, des Bundesmantelvertrags bzw.
Arzt/Ersatzkassenvertrags und des Sozialgesetzbuchs sind
entsprechend anzupassen und zu erweitern. Diesen Prozess in
den daflr zustandigen Gremien wirksam anzustoBen und in der
medizinischen Routine erfolgreich umzusetzen erfordert
schlagkraftige Vorteilsargumente und vielschichtige
Anreizsysteme, denn das Beharrungsvermdgen auf dem
gegenwartigen soliden Ausbildungs- und Organisationsstand
des Medizinbetriebs ist verstandlicherweise groB.

Die vorab zu lésende Aufgaben besteht folglich darin, einen
primaren Anwendungsbereich der ePa zu finden, der flr einen
definierten Kreis von Nutzern soviel Vorteile verspricht, dass
sich der Umstellungsaufwand lohnt. Ausgehend von dieser
.Kritischen Masse®, der ein entsprechender Rechtsrahmen zur
Verfligung gestellt werden muss, kann die Verbreitung der ePA
nachfolgend in unmittelbar tangierten oder weiter entfernten
Sektoren erfolgen. Bereits die funktionierende Verwirklichung
von Teilbereichen der ePA Uberzeugt deren Nutzer.

Erst wenn Motivation und Akzeptanz des Einstiegsszenarios
geklart sind, macht es Sinn, sich mit prozeduralen Detailfragen
der Uberleitung von konventioneller auf elektronische Aktenfih-
rung, normierter Informationsdarstellung sowie ihrer Zugriffs-
fahigkeit durch Dritte konstruktiv zu befassen. Auch der Zeitbe-
darf, die Mittelbereitstellung und die erforderliche Technologie
hangen entscheidend davon ab, welcher Kernbereich als
Kristallisationspunkt der neuen, einrichtungsibergreifenden
ePA gewahlt wird. Zu Beginn des Kapitels 2 wird dieser Aspekt
weiter konkretisiert.

1.2.3 Grundlegende Pramissen

Bevor mit den umfassenden Vorarbeiten zur Einflhrung einer
ePA begonnen werden kann, gilt es, den notwendigen breiten
Konsens auf Ebene der Spitzenorganisationen als Reprasen-
tanten aller potentiell Betroffenen und Beteiligten herbei zu fih-
ren. Dabei geht es einerseits um die Ziele, andererseits aber
auch um den mehrstufigen, facettenreichen Entwicklungs-
prozess. Unverzichtbare Voraussetzung fir eine erfolgver-
sprechende Umstellung auf die ePA ist die Konformitat der
Ansichten auf folgenden Gebieten:

* Grundsatzlicher Zielkonsens von Leistungserbringern,
Kostentragern, Politik, Datenschutz und Offentlichkeit
(z.B. Patientenorganisationen, Presse)

e Einigkeit in der strategischen Zielsetzung einer ePA als
dem zentralen Baustein der Telematik-Plattform flr das
Gesundheitswesen

Vorteilsargumente und
Anreize kbnnen neue
Dokumentationstechni-
ken im Routinebetrieb
verankern helfen.

Eine erfolgreiche Erst-
applikation bildet die
kritische Masse fiir den
schrittweisen Umstel-
lungsprozess.

Unverzichtbare Pra-
misse zur Einfihrung
der ePA sind ein breiter
Konsens sowie verbind-
liche Regeln, Vereinba-
rungen und Standards.
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e Festlegung des Einsatzspektrums der ePA; Differenzier-
ung von Fernziel, mittelfristigen Teilzielen und kurzfristig
erreichbaren Ergebnissen

e Einigung auf ein grundlegendes Datenmodell einschlieB3-
lich durchgangiger Adressierungssysteme flr Versicherte,
Arzte, Institutionen etc.

e Verstandigung auf eine Nomenklatur zur fachlich eindeu-
tigen Verstéandigung in der Medizin

e Typisierung von Datenformaten flr die Bereitstellung und
Nutzung von Informationen

e Definition normierter Schnittstellen fir die Vielzahl unter-
schiedlicher DV-Anwendungssysteme

e Beschreibung einer flachendeckenden Kommunikations-
Infrastruktur dezentral abgelegter Fragmente fir eine
umfassende ePA

e Vorgabe der erforderlichen Sicherheits-Infrastruktur ein-
schlieBlich Verschlisselung und elektronischer Signatur

e Anpassung der Dokumentationsvorschriften und des Ver-
gUtungssystems an IT-basierte Speicherung und Weiter-
leitung von Teilen der Patientenakte

e Herstellung der Rechtssicherheit und Zulassigkeit der
neuen Verfahren — insbesondere im Parallelbetrieb der
mehrjahrigen Ubergangszeit

e Konsens Uber das Einfihrungsprozedere z.B. in den Pha-
sen Labortest, Feldversuch mit wiss. Begleituntersu-
chung, bundesweite Implementierung

e Regelung der Finanzierung grundlegender IT-Strukturen,
verteilter Primarinvestitionen, laufender Betriebskosten
sowie der vorausgehenden Projektarbeit

e Einigung auf eine gemeinsame Projekttragerschaft mit
klaren Zielvorgaben und einer Geschaftsordnung mit
effizientem Controlling

e Konsens uber eine zyklisch fortzuschreibende Zeitpla-
nung in Form von Meilensteinen im Rahmen eines Migra-
tionskonzepts vom Ist- zum Sollzustand einer elektronisch
geflhrten Patientenakte.

Keine dieser Pramissen ist zur Zeit gegeben. Sie zu schaffen
dirfte den entscheidungsbefugten Gremien umso leichter
fallen, je praziser die geplanten Lésungsansatze beschrieben
und zur Diskussion gestellt werden. Diesem Ziel dienen die
nachfolgenden Kapitel.
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1.3  Motivation und Akzeptanz

Anlasslich diverser ATG-Veranstaltungen kindigten flhrende
Vertreter der Verbande der Leistungserbringer und Kosten-
trager sowie Gesundheitspolitiker aus der Bundes- und
Landerebene entschlossen die beschleunigte Verbreitung
normierter IT-Verfahren an und stellten die dazu erforderlichen
Finanzmittel in Aussicht. Namhafte Reprasentanten der Wis-
senschaft und der einschlagigen Industrie sagten die Blnde-
lung ihrer Kréfte zur Schaffung einheitlicher Standards als Vor-
leistung fur eine allmahliche flachendeckende Einflihrung zu.
Entsprechende gemischte Expertengruppen haben sich auf
Initiative des IT-Steuerungskreises beim Bundesministerium fir
Gesundheit und Soziale Sicherung zusammengefunden.

Nach den Beschlissen der Spitzenorganisationen des Ge-
sundheitssystems, zun&chst das elektronische Rezept sowie
den elektronischen Arztbrief einzufihren, steht jetzt die Patien-
tenakte als nachste Aufgabe auf der Prioritatenliste der Um-
stellungsprojekte.

Erwartungshaltung und Skepsis sind je nach Standpunkt der
~vor Ort“ an der Gesundheitsversorgung Beteiligten naturgeman
unterschiedlich gelagert. Erfolg ist den neuen IT-Verfahren da-
her nur beschieden, wenn es bereits im Vorfeld gelingt, fir jede
der betroffenen Gruppierungen eine ,Win-win-Situation® Uber-
zeugend in Aussicht zu stellen. Bei der elektronischen Patien-
tenakte ist dies besonders schwierig, weil der potenzielle Nut-
zen sich groBenteils oértlich und zeitlich verteilt herausbildet.
Klare Aussagen zur Wirtschaftlichkeit sind jedoch Vorausset-
zung fUr die Bereitschaft, in die neuen Verfahren zu investieren
— selbst wenn sich die zum Teil in qualitativen Verbesserungen
liegenden Vorteile nur mittelbar kalkulieren lassen.

Nachfolgend wird eine kompakte Darstellung der Griinde und
Argumente, warum sich die im Team vertretenen
Tragerorganisationen / Verbande vehement flr die Einfihrung
einer ePA einsetzen, und was sie fur ihre ,Klientel* jeweils
konkret an Vorteilen im Vergleich zur Ist-Situation erwarten
bzw. anstreben, aufgeflihrt.

1.3.1 Ambulanter Sektor

Der Einsatz einer elektronischen Patientenakte ermdglicht nicht
nur eine umfassendere und schnellere Kommunikation, son-
dern durch die Verknipfung von Daten auch die Rationalisier-
ung und die qualitatsverbessernde Einfihrung neuer Diagnos-
tik-, Therapie- und Nachsorgeverfahren. Damit stellt die ein-
richtungsubergreifend organisierte ePA ein wichtiges, patien-
tenbezogenes Informationsbindeglied zwischen den Leistungs-
erbringern auf ambulanter, stationarer und rehabilitativer Ebene
dar.

Gesundheitspolitik,
Selbstverwaltung, Wis-
senschaft, Datenschutz
und Industrie halten die
ePA fur winschenswert
und notwendig.

Nach eRezept und
eArztbrief gilt die ePA
als nachster Baustein
der IT-Plattform.

Die ungleichgewichtige

Verteilung von Aufwand
und Nutzen der ePA er-

fordert ein ausgleichen-
des betriebswirtschaftli-
ches Kalkiil.

Die Verwendung der
ePA kann das Versor-
gungsniveau der ambu-
lanten Medizin signifi-
kant anheben.
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Insbesondere die Kassenarztliche Bundesvereinigung ist des-
halb an der ePA interessiert, weil mit deren flachendeckender
EinfGhrung Effizienzsteigerungen im Praxisablauf und im Be-
handlungsvorgang verbunden sind. Bessere, schnellere und
zweckorientiertere Information zu Status und Krankenge-
schichte sind fur Arzt, Helferin und Patienten gleichermaBen
vorteilhaft. Die Verwendung elektronischer Patientenakten kann
das Versorgungsniveau der ambulanten Medizin signifikant
anheben.

Die Arzteseite schépft ihre Motivation aus der Erwartung, dass
geeignete Ubergreifende Richtlinien abgestimmt werden, in
denen die neuen Datenhaltungs- und Auskunftsformen verbind-
lich geregelt werden. Ausreichende Ubergangsfristen zur
schrittweisen Umstellung auf die elektronische Aktenhaltung
und die Gewahr fir ein HéchstmaB an Sicherheit bilden die
Voraussetzungen flr breite Akzeptanz seitens der Patienten
und der sie behandelnden Arzte. Die zustéandigen Gremien sind
bereit, ein korrespondierendes rechtliches Rahmenwerk zu er-
arbeiten und zu verabschieden, in dem neben gesetzlichen und
vertraglichen Vorschriften auch die entsprechenden Aufwands-
und Nutzungsvergutungen darzustellen sind.

1.3.2 Stationarer Sektor

Far Krankenh&user der Allgemeinversorgung und Schwer-
punktkrankenhauser bietet die ePA einen umfassenden Blick
auf die medizinische Situation des Patienten zur optimierten
Fallsteuerung im Rahmen Kklinischer Behandlungspfade -
gerade unter pauschalierten Abrechnungsbedingungen. Die
diagnostischen Mdéglichkeiten und Ergebnisse der Kranken-
hauser sind zumeist umfangreich, so dass von ihnen im
Gegenzug frihzeitig neue Informationen in die ePA flr die
Folgenutzung einflieBen kénnen.

1.3.3 Medizinische Rehabilitation

Far Einrichtungen der Reha, der Anschlussheilbehandlung und
der Frihrehabilitation bietet die gesicherte elektronische Kom-
munikation der BfA durch die einrichtungstibergreifende ePA
weitere Moglichkeiten zur Steigerungen in der Qualitat und der
Kosteneffizienz. Die splrbare Vereinfachung der Verwaltung
und die Beschleunigung der Verfahren wird
Doppeluntersuchungen vermeiden helfen und den Bereich der
Rentenbegutachtung zum Wohle des Patienten optimieren,
denn relevante medizinische Informationen des Patienten sind
durch die ePA umfassend und kurzfristig verfigbar.

Ausreichende Uber-
gangsfristen bilden eine
Voraussetzung fir
breite Akzeptanz.

Qualitat und Kosteneffi-
zienz werden durch die
ePA gesteigert, Verfah-
ren beschleunigt und
Doppeluntersuchungen
vermieden.
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1.3.4 Patienten / Offentlichkeit

Neben Erwartungen an eine Verbesserung der Qualitat der
Vorsorge und Behandlung bestimmen mehrere Aspekte die
Diskussion Uber Ubergreifende Patientenakten aus Sicht der
Patienten und Patientenvertreter. Dies betrifft vor allem Uberle-
gungen des Datenschutzes, der Zugriffsrechte und der Daten-
hoheit Uber die in einer solchen Akte gespeicherten Informatio-
nen. Auf Seiten der Patienten und Patientenvertreter ist Gber-
wiegend die Auffassung anzutreffen, dass dem Patienten die
Kontrolle dartber Uberlassen werden sollte, wer welche Inhalte
in die Akte stellen und wer diese Inhalte einsehen darf. Es exis-
tieren Vorschlage zu Verfahren, die eine Autorisierung jeden
Zugriffs auf die Akte durch den Patienten vorsehen. Umgekehrt
soll dem Patienten ein weitgehendes Einsichtsrecht in alle ge-
speicherten Daten und Informationen zustehen.

In inhaltichem Zusammenhang zur elektronischen Patienten-
akte und in der 6ffentlichen Diskussion haufig auch mit dieser
gleichgesetzt steht die elektronische Gesundheitsakte. Die
bisher von der Softwareindustrie oder Institutionen des Ge-
sundheitswesens entwickelten elektronischen Gesundheits-
akten haben zwar teilweise inhaltlich &hnliche Anforderungen
wie die elektronischen Patientenakten, richten sich aber nicht in
erster Linie an ,Health Professionals" sondern an die Patienten
selbst. Vor dem Hintergrund der aktuellen Entwicklung der poli-
tischen Steuerung im Gesundheitswesen dienen sie z.B. in
einigen Modellversuchen von Krankenkassen auch dazu, dem
Patienten das Leistungsgeschehen transparent zu machen und
zu dokumentieren.

1.3.5 Krankenversicherung

Die gesetzliche Kranken- und Pflegeversicherung einschlieBlich
ihrer Medizinischen Dienste erwarten von der Einflhrung einer
sektortbergreifenden elekironischen Patientenaktie eine Ver-
besserung von Qualitat und Effizienz der Versorgung. Wesent-
liche Aspekte sind die Verfligbarkeit der jeweils bendtigten rele-
vanten medizinischen Informationen flr die Leistungserbringer
Just in time* und die Bereitstellung verstandlicher Informationen
flr Patienten und Versicherte.

Dieser erwartete Nutzen fir die Patienten geht einher mit der
Forderung der Beitragszahler nach Beachtung von Kosten /
Nutzen-Aspekten. Die Prinzipien der evidenzbasierten Medizin
werden helfen, die Verbesserung der Qualitat der Versorgung
vor einer flachendeckenden Einfihrung von Telematikan-
wendungen zu bewerten.

Ziel muss es sein, dass Patienten und Leistungserbringern zeit-
gemaBe technikgestlitzte Verfahren, deren Nutzen unter realen
Versorgungsbedingungen getestet wurden, zur Verflgung
stehen.

Datenschutz, Zugriffs-
rechte und Datenhoheit
bestimmen die Diskus-
sion.

Wahrend die ePA von
den Heilberufen gefihrt
wird, soll die ,,Gesund-
heitsakte“ unter der Re-
gie der Patienten ste-
hen.

Patienten, Kostentrager
und Leistungserbringer
profitieren von der ePA
gleichermaBen durch
aktuelle und fallorien-
tierte Information.
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1.3.6 Gesundheitspolitik

Der Begriff Elektronische Patientenakte gehért in weiten Krei-
sen des Gesundheitswesens heute ebenso zum gangigen
Sprachgebrauch wie der Terminus Telematikplattform im Ge-
sundheitswesen.

Erstmals gepragt im von der Bundesregierung beauftragten und
im April 1997 verdffentlichten Roland-Berger-Gutachten ,Tele-
matik im Gesundheitswesen® bedarf eine trag- und anwen-
dungsfahige Plattform aber noch intensiver Vorarbeiten.

Die Forderungen

e der Politik nach einer elektronischen Gesundheitskarte
mit den Notfalldaten des Inhabers, nach Transparenz aller
verordneten Leistungen und ihrer Kosten, nach
Arzneimittelsicherheit fir den Patienten,

e der Selbstverwaltung nach durchgangigen elektronischen
Ablaufprozessen innerhalb des Gesundheitswesens (z. B.
in der aktuellen Planung der Steuerung der DMP-Pro-
zesse)

o der Arzteschaft nach optimierten Behandlungsprozessen,
der Vermeidung von Doppeluntersuchungen, einer ver-
besserten, schnelleren und sicheren Kommunikation mit
Kollegen

e der Apotheker nach einer Arzneimitteldokumentation

markieren die Eckpunkte einer einheitlichen ePA. Zusammen
mit der geplanten Einfihrung der eRezeptes, des eArztbriefes
und der Gesundheitskarte gewinnt das Gesamtbild der einrich-
tungslbergreifenden ePA jetzt klare Konturen.

Unstrittig ist, dass die Einfihrung der ePA neben den vielfach
beschriebenen Vorteilen aber auch immense Investitionen und
Anderungen der Ablaufprozesse im gesamten Gesundheitsbe-
trieb voraussetzt, wobei die beiden letztgenannten Punkte die
nattrlichen Feinde jeglicher Innovation sind.

Die Gesundheitspolitik auf Regierungs- und Verbandsebene
sieht sich in der Pflicht, durch eine konsentierte Strategie, ggf.
aber auch durch Schaffung wirksamer Anreize, die Weichen flr
den Aufbau einer Ubergreifenden Telematikplattform und damit
auch fir die Einfuhrung der ePA zlgig zu stellen.

2. Einfuhrung

Die elektronische Patientenakte (ePA) nimmt eine Schliissel-
stellung ein auf dem Weg zu einem telematisch unterstiitzten
Gesundheitssystem.

Nach den derzeitigen Vorgaben des BMGS soll in 2006, die in
Planung befindliche neue elektronische Gesundheitskarte

Die Einfihrung der ePA
ist Element einer ge-
sundheitspolitischen
Langfriststrategie.

Bereitschaft zu Investi-
tionsaufwand und Ver-
fahrensumstellung setzt
gute Argumente und
wirksame Anreize vor-
aus.
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(eGK) eingefuhrt werden. Diese Karte beinhaltet neben den
administrativen Daten der Krankenversicherung zur ldentifizier-
ung des Versicherten ggf. (auf Wunsch des Patienten) einen
Notfalldatensatz, sowie die Dokumentation der zuletzt verord-
neten Arzneimittel (Arzneimitteldokumentation), elektronische
Rezepte bzw. die Verweise zu diesen auf Servern verschlisselt
gespeicherten Daten.

Die notwendigen Vorarbeiten fir die flachendeckende Einflhr-
ung der eGK werden nach den derzeitigen Planungen der
Selbstverwaltungsorganisationen nach § 291 a SGB V sowie
der PKV deutlich mehr Zeit in Anspruch nehmen.

Die neue eGK und die in Entwicklung befindliche Health Pro-
fessional Card (HPC) zur Identifikation der Beteiligten des Ge-
sundheitswesens sind wesentliche Voraussetzungen far die
elektronische Patientenakte (ePA). Die ePA bildet das Schar-
nier in einem Prozess, auf dessen einer Seite der Arzt bzw. der
im Gesundheitswesen Tatige, der Health Professional (HP)
steht, auf der anderen Seite der Birger, der Versicherte, der
Patient, der Flrsorgeberechtigte. Als weitere Teilkomponenten
der ePA befinden sich die netz- und kartenbasierten Lésungen
mit Informationen aus den eRezepten und den eArztbriefen in
Vorbereitung.

Zunachst sollen im Laufe des Jahres 2006 die prioritaren An-
wendungen eingefihrt werden: Dies sind das eRezept und die
Medikamentendokumentation.

Angesichts des engen zeitlichen Rahmens sollten Pilotprojekte
zur ePA so schnell wie méglich durchgefihrt werden. Der
flachendeckende Einsatz einer ePA wird mit der bundesweiten
Verteilung der neuen eGK Uberhaupt erst moglich. Fir die in
Planung befindlichen Lésungen zur integrierten Versorgung des
Patienten stellt die ePA ein wichtiges Element dar.

Die Kosten der Einfihrung sind bei der ePA eher gering einzu-
schatzen — aufgrund der dann bereits geschaffenen Strukturen
zur Einflhrung der eGK, des eRezeptes und des eArztbriefes
und in Folge des Synergieeffekts mit anderen Telematikteilpro-
jekten (u.a. eGov und Bund online). Es liegen jedoch noch
keine konkreten Schatzungen im Hinblick auf Qualitdtsgewinn
und Einsparpotential durch die ePA vor. Dies ist ein weiterer
Grund, bereits im Zuge der Pilotprojekte zur eGK, zu eRezept
und eArztbrief die ePA konzeptionell vorzubereiten und eine
systematische Evaluation der Pilotprojekte zu betreiben.

Insbesondere sollten nach einer systematischen Evaluation der
Pilotprojekte die Fragen, welche Investitionskosten wo anfallen,
konkret beantwortbar sein.

Diese Nutzeffekte werden auf der monetéaren Seite unmittelbar
durch Vermeidung von Doppeluntersuchungen, durch kirzere

Die eGK und die HPC sind
wesentliche Vorausset-
zung fir eine ePA.

Aufgrund des zeitlichen
Rahmens sollten Pilotpro-
jekte schnell durchgefuhrt
werden.
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Behandlungsdauer, vereinfachte Dokumentation® sowie effekti-
veren Verwaltungsablaufen zwischen den Beteiligten im Ge-
sundheitswesen erwartet. Auf der nicht-monetaren Seite stehen
zum einen die bessere Verflgbarkeit von Daten der zuneh-
mend mobilen Versicherten, zum anderen Effizienzverbesser-
ung und systematische Qualitatssicherung, Morbiditatsfor-
schung und Controlling im Vordergrund.

Welche Verfahren sicherstellen, dass die flr die zuletzt ge-
nannten Aufgaben bendtigten anonymisierten bzw. pseudony-
misierten Daten den Anforderungen des Datenschutzes genu-
gen wird an anderer Stelle (Managementpapier zur Pseudony-
misierung und Anonymisierung) detailliert dargelegt.

Anzustreben ist, dass sich alle mittelbaren und unmittelbaren
Nutzer einer ePA an den Kosten beteiligen missen. Zu klaren
ist, ob die Burger (Versicherte, Patienten), die Kostentrager, die
Leistungserbringer, die 6&ffentliche Hand in Form von
Steuerumwidmungen, die Europaische Union und nicht zuletzt
die Industrie beteiligt werden kénnen. Es wird ein Grundlagen-
vertrag zu erarbeiten sein, wobei den Dachorganisationen im
Gesundheitswesen aufgrund ihrer besonderen Kompetenz und
Zustandigkeit, gerade auch in Fragen der Finanzierung, eine
fihrende Rolle zukommen wird. Da aber Nutzen und Kosten
nicht gleichmagig verteilt sind, ist zu klaren, wie die Finanzier-
ung dieser Aufwande zwischen den Patienten, den Kostentra-
gern, den Leistungserbringern, der beteiligten Industrie und ggf.
der 6ffentlichen Hand verteilt werden kann.

Als ein entscheidender Erfolgsfaktor bei der Implementierung
der ePA sind Kosten und Nutzen der einzelnen Gruppen sorg-
faltig zu analysieren und entsprechend bei der Kostenverteilung
zu bericksichtigen.

Motivation und Akzeptanz der ePa stehen und fallen mit dem
Nutzen, den die Beteiligten — seien es Personen oder Gruppen
— aus der Einfihrung der ePA ziehen. Die Verbesserung der
Lebensqualitdt und patientenorientierter Dienstleistungen, die
Starkung der Eigenverantwortung, die Mitwirkungsbereitschaft
und die Initiative der Patienten kénnen als weitere Griinde mo-
tivationsverstarkend wirken. Die Férderung von Motivation und
Akzeptanz muss deshalb als ein wesentliches und eigenstandi-
ges Vorhaben parallel zu den technisch-organisatorischen Akti-
vitaten betrieben werden.

® BekanntermaBen entfallen 20-40% der Leistungen im Gesundheitswesen
auf Dokumentation und Kommunikation, vgl. Aktionsprogramm "Informati-

onsgesellschaft Deutschland 2006" des BMWA und BMBF, Seite 8.

Ein Grundlagenvertrag
muss die Fragen der Fi-
nanzierung inklusive der
gerechten Kostenvertei-
lung regeln.

Motivation und Akzeptanz
der ePA stehen und fallen
mit ihrem Nutzen.

Die Férderung der Motiva-
tion und Akzeptanz muss
als ein eigenstandiges
Vorhaben betrieben wer-
den.
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Gesundheits-
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Betriebsarztliche Rehabilitation

Versorgung
Sonstige
Leistungen

Abb.1: Die ePA im Funktionsspektrum der medizinischen Versorgung

3. Voraussetzungen und Ziele der elektronischen
Patientenakte

3.1 Elektronische Gesundheitskarte und Telematik-

infrastruktur

Ziel der Kapitel zwei bis neun ist die Darstellung eines
Lésungsansatzes, wie eine ePA unter den in Kapitel eins
gegebenen Rahmenbedingungen funktionieren kann.

Die Einflhrung einer ePA setzt zunachst das Bestehen einer
gesamtheitlichen Telematikinfrastruktur voraus. Neben der
technischen Vernetzung ist das Vorhandensein der daflir not-
wendigen Hardware erforderlich. Hierzu z&hlen die Kartenlese-
gerate, eine eGK und elektronische Ausweise fliir Leistungser-
bringer (HPC, SMC). Die Gewahrleistung der h6chstmdéglichen
Sicherheit — im Rahmen des Datenschutzes — macht zudem
eine Sicherheitsinfrastruktur erforderlich.

Die Telematikinfrastruktur, welche die elementare Grundlage
zur Einfihrung einer ePA bildet, wird bereits — im Rahmen der
Einfihrung einer eGK — von der Selbstverwaltung der gesetzli-
chen Krankenversicherung sowie den Leistungserbringern in
Zusammenarbeit mit dem Verband der privaten Krankenver-
sicherung geschaffen®.

* Durch die Einfiihrung von eGK und HPC ist weiterhin die medizinische Re-
habilitation der gesetzlichen Rentenversicherung (auch im Hinblick auf die
Integrierte Versorgung (§§ 140a ff. SGB V)) betroffen, die AusmafBe und

moglichen Geschéaftsprozesse werden z.Zt. analysiert.

Eine ePA setzt eine beste-
hende Telematikinfra-
struktur voraus und ver-
langt aus Griinden der Da-
tensicherheit eine entspre-
chende Sicherheitsinfra-
struktur.
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Erste Bausteine der Gesamtarchitektur werden das eRezept
und spater der eArztbrief sein.

Die in den nachfolgenden Kapiteln beschriebenen Lésungsan-
satze bauen auf diesen Strukturen auf. Eine Interoperabilitat
der ePA zum eRezept und eArztbrief wird gewahrleistet.

3.2 Zusatzeffekte der Einfiihrung einer elektronischen
Patientenakte

Integrierte Versorgung

Ziel der ePA ist neben der Verbesserungen des Gesundheits-
systems auch die Schaffung einer technischen Grundlage flr
eine Integrierte Versorgung. Eine sektorenlbergreifende Zu-
sammenarbeit der Leistungserbringer verlangt nach einer zeit-
nahen Transparenz hinsichtlich der Untersuchungen, Diagno-
sen und Therapien des jeweiligen Vorbehandlers. Der Einsatz
einer ePA ist nur mit der Akzeptanz der Leistungserbringer
sinnvoll.

Gesundheitsakte

Der Patient soll im Rahmen seiner Verfligungsgewalt die M&g-
lichkeit haben, Informationen aus der ePA fir eine von ihm per-
sbnlich geflihrte elektronische Gesundheitsakie zu erhalten.
Diese kann eine langere Speicherung als die weiter unten be-
schriebenen Fristen der ePA vorsehen. Weiterhin kénnen in der
Gesundheitsakte eigene Informationen wie Gewicht oder Blut-
druck dokumentiert werden. Die ePA bildet durch die Erzeu-
gung und Bereitstellung von validen Informationen die Grund-
voraussetzung fir eine Gesundheitsakte mit hoher Akzeptanz.

3.3 Effizienz und Transparenz

Hinsichtlich des Nutzens von Gesundheitsdaten zur Steigerung
der Effizienz und Verbesserung der Transparenz missen zwei
verschiedene Gesichtspunkte deutlich voneinander unterschie-
den werden:

a) der Nutzen fir den Betroffenen und

b) der Nutzen fur sektorlbergreifende, mittelbare
Datenerhebung.

Die Nutzung unter dem ersten Gesichtspunkt flihrt zur eigentli-
chen ePA im Sinne dieser Ausarbeitung, wahrend die zweite
Gruppe der Nutzanwendung zu einem ganz eigenen Konstrukt
von sektorlbergreifenden Gesundheitsdatenbestanden fiihrt.

Die technische Grundlage
far eine integrierte Versor-
gung sowie die Bereitstel-
lung von Daten fiir eine
elektronische Gesund-
heitsakte sind zusatzliche
Effekte der ePA.
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Die Beachtung dieses Dualitatsprinzips ist wichtig zur Realisier-
ung der jeweils divergenten Anwendungskonstrukte.®

Leistungs- Leistungs-
erbringer A erbringer B

NS

Leistungs-
erbringer X

- qymislerungs- un{ Pseudon m ‘
»Gesundheitsdaten

Abb. 2: Informationsbereitstellung an ePA und ,,Gesundheitsdaten” als
getrennte Veranlassungen

Die Nutzung der Angebote einer elektronischen Patientenakte
bringt fir jeden Betroffenen direkten Nutzen, da eigene rele-
vante Gesundheitsinformationen ohne Umwege fir jeden zu-
griffsberechtigten Leistungserbringer der Behandlungskette
verflgbar werden. In einer gezielten Zusammenschau machen
die gesammelten Daten der individuellen ePA bisher Festge-
stelltes oder Veranlasstes sofort transparent. Ferner werden die
Vermeidung von Belastungen aus Doppeluntersuchungen und
die gezielte Nachverfolgung bereits erhobener Indikatoren op-
timal unterstiitzt. Die ePA nutzt somit dem Betroffenen direkt
und stellt fir diesen ein wertvolles neues Instrument der ge-
sundheitsbewussten Selbstbestimmung dar.

Die Auswertungen anonymisierter oder pseudonymisierter Ge-
sundheitsdaten ermdglichen Vorhaben wie "predictive Model-
ling”, z. B. mit Hilfe von Data-Mining-Methoden. Rickschlisse
auf den einzelnen Patienten, Arzt oder Behandlungsfall sind
auszuschlieBen. Auswertung von Gesundheitsdaten kdnnen
allen6 am System der Gesundheitsversorgung Beteiligten nut-
zen.

® Die KZBV lehnt zentrale Datensammlungen ab, und weist ausdriicklich dar-
auf hin, dass zentrale Datensammlungen im Widerspruch zur "Gemeinsa-

men Erklarung” vom Mai 2002 stehen.

® Die KZBV lehnt zentrale Datensammlungen ab, und weist ausdriicklich dar-
auf hin, dass Daten nur zweckbezogen unter Beachtung des Datenschutzes
auch das ATG konsentiert im

erhoben werden durfen. Dies hat
Management-Papier "Pseudonymisierung/Anonymisierung" dargestellt.

Ein Nutzen ergibt sich
durch Transparenz
aufgrund der Blindelung
bisheriger Untersu-
chungsergebnisse fur die
Leistungserbringer und
Vermeidung von Belastun-
gen aus Doppeluntersu-
chungen fiir den Versi-
cherten.

Auswertungen uber diese
pseudonymisierten Daten
kénnen fir medizinische
und gesundheitspolitische
Entscheidungen herange-
zogen werden.
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Im Sinne der Kpitel zwei bis neun dieses Textes zur ePA ist die
Nutzbetrachtung Datenpool aber eindeutig "out of scope", sie
wird daher hier nicht weiter betrachtet und muss getrennt von
der ePA beschrieben werden.’

Wesentlich bleibt jedoch die Konsequenz, dass aus grundsatz-
lichen Erwagungen heraus die ePA auf keinen Fall als direkte
Informationsquelle fir die weitere Nutzung durch sonstige Dritte
herangezogen werden darf.

4. Das Grundkonzept der elektronischen
Patientenakte

Eine sektoren- und einrichtungstbergreifende ePA ist — wie
schon dargelegt — ohne Vorbild in der "Papierwelt”. Sie muss
grundlegende Werte wie Datenschutz und Datensicherheit,
Patientensouveranitat und freie Arztwahl weiter gewahrleisten.

Aus Griinden der Datensicherheit, konsentiert formuliert in der
"Gemeinsamen Erklarung des BMGS und der Spitzenorganisa-
tionen zum Einsatz von Telematik im Gesundheitswesen" aus
dem Mai 2002, dirfen keine zentralen Datensammlungen lber
Patientinnen und Patienten entstehen.

FiUr eine verteilte virtuelle ePA sprechen auch Praktikabilitats-
und Kostengrinde.

4.1 Die elektronische Patientenakte als verteiltes System

Das Grundkonzept der ePA geht von einem heterogen organi-
sierten, verteilten System fur das Gesundheitswesen aus. Zu
diesem erhalten Heilberufler (Arzte, Zahnarzte, Apotheker)®
mittels ihrer HPC Zugang im Sinne eines geschlossenen Net-
zes. Die Patienten werden durch die eGK identifiziert, die selbst
origindre Gesundheitsdaten der Patienten, wie auch Verweise
auf im Gesundheitsnetz hinterlegte, verschllisselte Kopien ver-
einbarter, relevanter Gesundheitsdaten enthalt.

Der Begriff ePA bezeichnet somit immer die Summe aller direkt
(auf der Karte) und indirekt (im Netz) verfigbaren Gesundheits-
daten eines Patienten.

Jede Einrichtung im Gesundheitswesen ist wie bisher auch ver-
antwortlich fur ihre eigene (lokale) Datenhaltung. Die Daten der
ePA werden entweder in der Einrichtung selbst (Arztpraxis, Kili-

’ Eine solche Datennutzung nach gesetzlicher Grundlage (z. B. §§ 301, 303
SGB V) bezieht sich nicht auf die ePA und ist daher nicht Gegenstand der
Betrachtung.

8 Aus bestehenden Arbeitsablaufen ist bereits jetzt ersichtlich, dass deren
medizinisches Fachpersonal fir einen Zugang autorisiert werden muss.

Die ePA ist die Summe
aller direkt auf der Karte
und verteilt im Netz des
Gesundheitswesens
verfugbaren Daten eines
Patienten.
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nik etc.) oder bei (ggf. kommerziell organisierten) externen
Dienstleistern gespeichert und bereitgestellt.

In jedem Fall handelt es sich um ein fir den Patienten ver-
schlisseltes Extrakt als Kopie eigener lokaler Daten.

. praventive / kurative

Patient medizinische Behandlung

Leistungserbringer
Praxis, Apotheke, Klinik etc.

Dokumentation

einrichtungsubergreifend
strukturierter Doku-Teil:
Elemente der ePA

Abb. 3:Die ePA als Teil der Routinedokumentation im Behandlungsverlauf

In der ePA abgelegte Gesundheitsdaten sind mit einem wirk-
samen Verschlisselungsverfahren gegen unberechtigten Zu-
gang und Datenmanipulation geschitzt. Der Schllissel bzw. ein
Teil des SchlUssels befindet sich auf der eGK und somit in der
Hoheit des Patienten.

Damit ist auch sichergestellt, dass die Daten der ePA keinerlei
sonstigen Verfahren und Systemen (z. B. Auswertungsverfah-
ren, Gesundheitsakte) unmittelbar zur Verflilgung stehen. Me-
chanismen flr die Versorgung solcher Verfahren mit Daten (je
nach Art des Verfahrens: personalisiert, pseudonymisiert) sind
getrennt zu definieren.

Der Patient kann zu jedem beliebigen Zeitpunkt einem HP sei-
nes Vertrauens die Verweise auf solche verteilt verflgbaren
Gesundheitsdaten zuganglich machen, mittels derer der HP
eine Kopie der Daten anfordern kann. Durch Vorlage der eGK
des Patienten kénnen diese Daten entschliisselt, personalisiert
und lokal genutzt werden.

Bei Verlust der eGK muss die Wiederherstellung der Inhalte der
Karte durch geeignete Mechanismen gewahrleistet sein, da die
gespeicherten Daten verloren bzw. nicht mehr verflg-
bar / entschllsselbar sind.

Die Daten der ePA sind
mit einem wirksamen Ver-
schlusselungsverfahren
gegen unberechtigten Zu-
gang und Manipulation
geschitzt. Erst in Zusam-
menwirkung mit der eGK
kénnen die Daten der ePA
genutzt werden.
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Praxis B

Zugangskennung
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Lokale.ePA-Daten
e

______________________

Externe ePA-Daten

Daten- und

Pointerspeicher E @

Klinik D

Praxis C

Abb. 4: Der Begriff ePA bezeichnet die Summe aller auf der Karte und
im Netz verfiigbaren Gesundheitsdaten eines Patienten

Voéllig unabhéangig von der ePA ist die gesetzlich vorgeschrie-
bene Dokumentationspflicht des Arztes / HP zu sehen, wobei
Teile der arztlichen Dokumentation zugleich Bestandteil der
ePA sein kénnen. Die eGK ist nicht die ePA. Sie ist vielmehr
eine unverzichtbare Infrastrukturkomponente, sie kann auch als
Transportmedium von Teilen der ePA dienen, ihre wesentliche
Funktion besteht jedoch bei der verteilten virtuellen Patienten-
akte darin, Identifikationsausweis mit den notwendigen Funktio-
nen flr Datenschutz und -sicherheit zu sein.

4.2 Entstehung und Geltungsdauer

Die neue eGK wird, wie die bisherige Krankenversichertenkarte,
von den Krankenversicherungen ausgestellt. Die ePA entsteht
bei expliziter Zustimmung des Patienten zur Speicherung seiner
flr die Akte notwendigen Daten. Eine weitere Voraussetzung ist
das Vorhandensein der weiter unten beschriebenen IT-
Infrastruktur (Outbox-System), die eine selektierte Kopie der
Originaldaten der Leistungserbringer beinhaltet.

Die Einflhrung der neuen eGK und die damit verbundene Nut-
zung der Telematik-Infrastruktur far die PKV bzw. fir die 6ffent-
lichen Kostentrager — wie Beihilfestellen oder freie Heilfirsorge
bei Polizei- und Bundeswehrangehdrigen — ist nicht geregelt.
Die Mitherausgabe der neuen eGK wird aber aufgrund der er-
warteten Vorteile fir die Patienten angestrebt.

Grundsatzlich ist die ePA unabhéangig von der Mitgliedschaft bei
einer bestimmten Krankenversicherung, d. h. auch bei einem
Wechsel des Kostentragers (GKV, PKV etc.) muss die Patien-
tenakte uneingeschrankt weiter genutzt werden kénnen. Dies

Die eGK ist nicht die ePA,
sie stellt jedoch eine un-
verzichtbare Infrastruk-
turkomponente dar.

Die Gesundheitskarte soll

aufgrund der zu erwarten-

den Vorteile an alle Burger
verteilt werden kdnnen.

Die ePA ist unabhangig
von der Mitgliedschaft bei
einer bestimmten
Krankenversicherung.
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ist bei entsprechenden Verschllisselungskonzepten zu bertck-
sichtigen.

Von einer stetigen Aktualisierung einer ePA kann nicht in jedem
Fall ausgegangen werden. Die Fihrung und Fortschreibung
einer ePA kann unterbrochen werden. Dies geschieht bei-
spielsweise, wenn der Patient ins Ausland verzieht. Fir diesen
Zeitraum aber, sofern er Uberschaubar ist, missen die Informa-
tionen und die Funktionalititen der ePA aufrechterhalten wer-
den. Eine weitere Verwendung nach Rickkehr aus dem Aus-
land ist sicherzustellen. Ist die Unterbrechung von Dauer oder
verstirbt der Patient, sind Regelungen flr eine Léschung der
Daten notwendig.

5. Datenschutz- und Sicherungskonzept

Das Datenschutz- und Sicherungskonzept der ePA geht von
rechtlichen Vorgaben und vom aktuellen Stand der Technik
aus. Jede Einrichtung im Gesundheitswesen ist dabei wie bis-
her auch verantwortlich fir ihre eigene (lokale) Datenhaltung,
die sie gegen jeden fremden Zugriff wirksam schiitzen muss. In
gleicher Weise ist jede Einrichtung auch flr die Datensicherung
eigener (lokal gespeicherter) Daten verantwortlich, um deren
Verflgbarkeit auch nach einem Fehlerfall zu gewahrleisten.

Bei den fir Dritte abgelegten Daten der ePA handelt es sich je-
doch immer um ein verschlisseltes Extrakt als Kopie lokaler
Daten. Da diese Daten sowohl innerhalb der jeweiligen Ein-
richtung (Arztpraxis, Klinik etc.) als auch bei einem externen
Dienstleister liegen kdnnen, empfiehlt sich aktuell die Ver-
schlisselung mit einem Hybridverfahren.

Der kritische Teil dieses Verfahrens ist der private Schllssel,
der auf der eGK abgelegt ist, wahrend der damit verschlisselte
symmetrische Schlissel den Nutzdaten beigeflgt sein kann.
Insgesamt tragt dann die bereitstellende Einrichtung oder der
externe Dienstleister die volle Verantwortung fur Datensicher-
ung und erneute Bereitstellung nach einem Fehlerfall.

Bei Wechsel bzw. Verlust der eGK sind alle durch sie bezeich-
neten bzw. auf ihr gespeicherten Daten unbrauchbar, da sie
nicht mehr verfagbar / entschlisselbar sind. Deshalb bedirfen
auf Gesundheitskarten gespeicherte Querverweise auch einer
eigenen Sicherung, damit die durch sie bezeichneten Daten
nach einem Verlust der eGK erneut bereitgestellt werden
kénnen. Dabei sind die Anforderungen des Datenschutzes zu
gewahrleisten.

5.1  Personenbezug und Schutzniveau

Medizinische Daten eines Patienten kdnnen nach diesem
Modell grundsatzlich je nach Nutzanwendung mit unterschied-

Datensicherung und Da-
tenschutz bleiben wie

bisher in der Verantwor-
tung der Einrichtungen.

Geeignete Verschliisse-
lungsverfahren fir die
ePA sind noch abzu-
stimmen.

Sicherungsprozesse sind
zu definieren, die bei Ver-
lust der eGK eine Rekon-
struktion der Kartenin-
halte méglich machen.
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lichem Personenbezug gespeichert oder Ubermittelt werden.
Dabei weisen Personenbezug und notwendiges Schutzniveau
gegenlaufige Auspragungen auf.

abnehmender
Personenbezug
N personenbezogen
in Urheberverantwortung

verschlisselt

in Halterverantwortung

| Elektronische Patientenakten

___________________________________________

pseudonymisiert

mittels Treuhéinderschaft ;

...........................................

anonymisiert .
in Kontextabhangigkeit | Stelgendes

Schutzniveau

Abb. 5: Gegenlaufige Einflussparameter Schutzniveau und Personen-
bezug

Grundsatzlich unterliegen medizinische Gesundheitsdaten in
ihrer direkt nutzbaren Form dem héchsten Schutzniveau in
voller Verantwortung des dokumentierenden Urhebers.

Medizinische Gesundheitsdaten kénnen in verschlisselter Form
gespeichert und Ubermittelt werden, wobei dann die Verschlls-
selungsform und die Schlisselverantwortung in die Hand des
jeweiligen Halters (speichernde Stelle) libergeben werden kon-
nen. Diese Form kann der ePA zugerechnet werden.

Durch Ersatz aller personenidentifizierenden Informations-
merkmale von medizinischen Gesundheitsdaten durch nur eine
gof. in Treuhd&nderschaft wirkende Stelle kdnnen zu unter-
schiedlichen Zeiten erhobene Gesundheitsdaten einander zu-
geordnet werden, ohne Offenbarung des eigentlichen Perso-
nenbezugs — die Zuordnung zum konkreten Patienten.

Wird auf jeden Personenbezug und auch auf ein identifizieren-
des Pseudonym verzichtet, so kann von anonymisierten Ge-
sundheitsdaten ausgegangen werden. Deren Nutzung muss je-
doch in Abhangigkeit des Kontextes durchaus kritisch beurteilt
werden, da eine Reidentifizierbarkeit von Patienten je nach
Stichprobe oder Kollektiv auch bei anonymisierten Daten mdg-
lich bleibt.

Fir viele Informationssysteme sind diese pseudo- und anony-
misierten Datenformen véllig ausreichend.

Gesundheitsdaten unter-
liegen dem hoéchsten
Schutzniveau und werden
in verschliisselter Form
ubermittelt und gespei-
chert.

Ersetzung aller perso-
nenidentifizierenden
Merkmale
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5.2 Rechtekonzept zur elektronischen Patientenakte

Der Zugriff auf die ePA darf nur fir einen festgelegten Nutzer-
kreis vorgesehen werden. Grundséatzlich ist der Patient der Herr
seiner Daten.

In diesem Informationsgeflige missen auch sonstige Personen
entsprechende Zugriffsmoéglichkeiten erhalten und dokumen-
tieren kénnen. Hier sind jedoch neben dem im Gesetz genann-
ten Personenkreis eine ganze Reihe unterschiedlicher Gruppen
zu erkennen.

5.2.1 Biirger / Patient

Der Patient hat das Recht, der Speicherung seiner Daten in der
ePA zuzustimmen oder sie abzulehnen sowie die Vergabe der
Zugriffsrechte auf die ePA zu veranlassen (wer, wann, worauf).
Ebenso hat er das Recht — und hier muss die ePa die ent-
sprechenden technischen Voraussetzungen schaffen — Einsicht
in alle seine gespeicherten Daten zu erlangen. Er kann die ge-
speicherten Informationen einsehen und die Léschung dort do-
kumentierter medizinischer Vorgange veranlassen. Hierbei
ware eine entsprechende Beratung durch einen HP zu beflr-
worten. Eine inhaltliche Anderung der Daten durch den Patien-
ten ist grundsatzlich ausgeschlossen.

Aus Grinden der Praktikabilitat bietet sich an, ein Verfahren zu
definieren, bei dem der Patient zunachst generell der Speiche-
rung aller Daten zustimmt. Inm muss dann jedoch das Recht
gewahrt werden, im Einzelfall der Speicherung der Daten zu
widersprechen. Der HP sollte nach standesethischen Gesichts-
punkten den Patienten in sensiblen Bereichen gesondert erneut
auf dieses Recht zum Widerspruch aufmerksam machen.

Die Authentifizierung des Patienten erfolgt mit der Verwendung
seiner eGK. Damit Unbefugten, die widerrechtlich in den Besitz
einer fremden Karte gelangen kdénnten, kein Zugriff ermdglicht
wird, ist eine zusatzliche AuthentifizierungsmaBnahme notwen-
dig. Die Verwendung von biometrischen Daten oder die Ver-
wendung einer PIN sind denkbar. Aufgrund von Zuverlassigkeit,
Kosten und Praktikabilitdt einer bundesweit einzufihrenden
Lésung wird zunéchst die PIN-Lésung favorisiert.

5.2.2 Vertretungsberechtigung

Der Patient kann aus verschiedenen Griinden, z. B. Krankheits-
zustand, nicht in der Lage sein, sich selbst zu authentifizieren
oder andere zu autorisieren. Diese Aufgaben kann ein Vertre-
tungsberechtigter Gbernehmen. Dieser ist entweder — bei Feh-
len der Geschaftsfahigkeit — bereits per Gesetz bestimmt oder
er wird temporar vom Patienten festgelegt. Der Vertreter kénnte
z. B. mit der Karte des Patienten und einer zweiten, so ge-
nannten Vertretungs-PIN die Rechte des Patienten in Bezug

Praktikable Verfahren fir
die Zustimmung des Pa-
tienten zur Speicherung
seiner Daten sind zu de-
finieren.

Vertretungsregelungen
sind zu definieren, wenn
der Patient nicht in der
Lage ist, sich zu authenti-
fizieren bzw. andere zu
autorisieren.
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auf die ePA wahrnehmen, wobei der Patient im Rahmen seiner
Méoglichkeiten jederzeit in der Lage sein muss, sich selbst zu
authentifizieren bzw. das Vertretungsrecht zu widerrufen.

5.2.3 Leistungserbringer

Neben der Frage, was in der ePA gespeichert wird, ist relevant,
wer auf diese Daten zugreifen kann. Mit der Zubilligung von
Zugriffsrechten kann analog zur Behandlung der Speicherin-
halte verfahren werden.

Der Patient erklart durch Ubergabe der eGK und seine aktive
Einwilligung (z. B. durch Eingabe der PIN) sein grundsatzliches
Einverstandnis, dass der HP die in der ePA abgelegten medizi-
nischen Daten einsehen bzw. Eintrdge vornehmen kann (§
291a Abs. 3 S. 3-4 SGB V).

Er hat jedoch das Recht, die Einsichtnahme im Einzelfall auf
bestimmte Objekte, HPs oder HP-Gruppen einzuschranken und
so einen individuellen Vertraulichkeitsstatus herzustellen.
Denkbar ist hier eine Rechtezuordnung nach Facharztgruppen.
Wird das Zugriffsrecht auf einen bestimmten HP beschrankt,
geht die Funktion der ePA in die Funktion eines eArztbriefes
Uber. Denkbar ist es, das zur Authentifizierung genutze Kar-
tenterminal mit Tasten zu versehen, die die Rechte des HP be-
schreiben:

e Zugriff auf alle nicht vertraulichen Daten,

e Zugriff auf nicht vertrauliche Daten und die vertraulichen
Daten unter Bertcksichtigung der Fachgruppe des HP,

e Zugriff auf alle Daten.

Mit einem solchen Konzept kann die besondere Autorisierung
eines HP — z. B. des Hausarztes — durch den Patienten reali-
siert werden.

Die Authentifizierung des Leistungserbringers erfolgt mit der
HPC und, damit Missbrauch von Karten verhindert wird, durch
eine PIN oder zuklnftig ggf. ein biometrisches Verfahren. Der
Leistungserbringer hat mit der Autorisierung und nach der
Uberpriifung der Berechtigung einen lesenden Zugriff auf die
vom Patienten freigeschalteten Informationen. Nach weiterem
Einverstandnis des Patienten flgt er die von ihm neu erstellten
Daten hinzu.

Hinsichtlich der Autorisierung der Teilbereiche einer Akte waren
im Vorfeld auf Fachebene Rahmenbedingungen als Regelwerk
zu erarbeiten, weiterzuentwickeln und mit dem Datenschutz ab-
zustimmen.

Der Leistungserbringer kann die von ihm eingebrachten Daten
bei fehlerhaften Eintrdgen korrigieren und auf Veranlassung
des Patienten diese Informationen in der ePA auch l6schen.

Der Patient hat das Recht,
die Einsichtnahme in die
ePA auf einzelne Objekte,
HP bzw. -Gruppen einzu-
schranken.

Nur mit ausdriicklicher
Zustimmung des Patien-
ten darf ein HP Daten in
die ePA stellen.
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Korrektureintrage sind dauerhaft zu dokumentieren und muissen
inhaltlich nachvollziehbar sein.

Neben dem Zugriff auf die ePA in Anwesenheit des Patienten
besteht in zeitichem Zusammenhang zusétzlich die Mdglich-
keit, dass ein Leistungserbringer die Berechtigung vom Patien-
ten erhalt, ohne eGK auf einzelne Objekte der ePA zugreifen zu
kénnen. Dies kann z. B. im Rahmen einer Uber- oder Einwei-
sung sinnvoll sein.

Die Rechtevergabe kann pro Datenobjekt erfolgen. Die Infor-
mation Uber die Zugriffsrechte an einem Datenobjekt ist Teil der
Metainformation zu einem Datenobjekt, die in der ePA abgelegt
wird. Sie gilt gleichermaBen fir Volldaten wie fiir Verweise. Je
nach Anzahl der Vertraulichkeitsstufen und Anzahl der Fach-
gruppenbeschrankungen kann die Matrix der Rechtezuord-
nungen sehr komplex sein. Im Extremfall werden detaillierte
Rechte flr jeden HP fir jedes Datenobjekt definiert. Der andere
Extremfall ware, jedem HP von vornherein alle Rechte an
jedem Datenobjekt zu gewahren. Praktikabel ist es, Daten-
objekten eine von zwei Vertraulichkeitsstufen bzw. Zugriffs-
beschrankungen zuzuweisen: (1) nicht vertraulich oder (2) ver-
traulich mit Ausnahme des Zugriffs durch eine oder mehrere
bestimmte Facharztgruppen. Es bleibt zu untersuchen, inwie-
weit dieses Modell auf das Verhéltinis eines Patienten z. B. zu
seinem Hausarzt anwendbar ist. Dieses ist durch eine persén-
lich-funktionelle Beziehung definiert und nicht primar durch eine
Zugehorigkeit zu einer Facharztgruppe.

Bei Zugriffen durch Leistungserbringer, wie bei jedem anderen
Zugriff auch, sollte das Zugriffsgeschehen protokolliert werden,
um den Vorgang in der ePA medizinisch oder im Streitfall auch
juristisch evaluieren zu kénnen.

5.2.4 Administratoren und Dienstleister

Die Leistungserbringer kénnen von der Mdglichkeit Gebrauch
machen, fur die Bereitstellung der von ihnen erzeugten Daten
der ePA einen Dritten zu beauftragen. Der Leistungserbringer
oder der vom ihm beauftragte Dienstleister stellt die Informatio-
nen, wie in Kapitel 6 beschrieben, in das Outbox-System. Der
Dienstleister hat dadurch im Rahmen seiner administrativen
Aufgaben einen Zugriff auf die von ihm jedoch nicht lesbaren
Daten der von ihm betreuten Leistungserbringer. Dieser Zugriff
darf nur in Ausnahmeféllen, in denen ein Eingreifen aufgrund
von Programm- oder Hardwarefehlern zwingend notwendig ist,
erfolgen.

Bedingt durch den in Kapitel 6 beschriebenen Aufbau der Out-
box ist der Zugriff nur auf die dort abgelegten verschlisselten
Daten beschrankt. Die Daten haben ohne die Pointer keine di-
rekte Beziehung zu einer bestimmten Person.

Ein praktikables Verfahren
hinsichtlich der Rechte-
vergabe auf einzelne Da-
tenobjekte der ePA ist zu
definieren.
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Bei der oben beschriebenen Beauftragung eines Dritten durch
die Leistungserbringer sind die Vorschriften nach § 80 SGB X °
und § 11 BDSG '° zu beachten.

5.2.5 Programme der elektronischen Patientenakte

Die Daten in der Outbox des Arztes werden nur flr eine fest-
gelegte Frist als sog. Volldaten gespeichert. Nach Ablauf der
Frist werden diese Informationen von einem Programm auto-
matisch in einen Verweis umgewandelt, der sich auf den Ort
und die Originaldaten des Arztes bezieht. Die Verweise werden
nach Ablauf einer weiteren Frist, die sich an der Aufbewah-
rungsfrist der Originaldaten des HP orientieren kann, gleicher-
mafBen automatisch von einem Programm geléscht.

Ein Patient, der eine langere Speicherung von Informationen
wilnscht oder benétigt, kann die Daten aus der ePA z. B. in
seine elektronische Gesundheitsakte kopieren.

5.2.6 Anbieter von Gesundheitsservices

Unternehmen, die sich auf die Umsetzung von DMP etc. spe-
zialisieren, kdnnen auf Veranlassung des Patienten Kopien von
Informationen aus der ePA Ubermittelt bekommen. (vergleiche §
68 SGB V).

6. Modellierung der elektronischen Patientenakte

6.1 Datenumfang und Geschaftsprozesse

Die ePA soll Gesundheitsinformationen, insbesondere Daten
Uber die medizinische Behandlung eines Patienten, ganz oder
teilweise in einem standardisierten Umfang und Format fall- und
einrichtungsubergreifend Behandlern und anderen HPs zu-
ganglich machen.

Welche Daten dies sind, ist bei der Detailkonzeption einer ePA
festzulegen. Denkbar sind Daten unterschiedlicher Kategorien:

9

Auftrag.

' § 11 BDSG — Verarbeitung oder Nutzung personenbezogener Daten im

Auftrag.

§ 80 SGB X — Erhebung, Verarbeitung oder Nutzung von Sozialdaten im
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Patientenstammdaten
+ldentifikation

*Versicherung, Statusmerkmale
*Notfalldaten (opt.)

Kat. 1:

Kat. 2:

Pharma-Therapie
*eRezept, Arznei-Doku (opt.)
Allergien (opt.)
*Kontraindikationen (opt.)

Versorgungs-Management
*U1 - U10, Mutterschaft
*DMP1-n

*Rontgen-Pass, Mamma-Akte

Kat. 3:

Lfde. Behandlung (amb., stat., Reha etc.)
*Anamnesen

*Befunde

*Diagnosen, Therapien

Kat. 4:

Abb. 6: Datenkategorien

Eine Aufbewahrung aller Daten auf unbestimmte Zeit ist aus
datenschutzrechtlicher Sicht bedenklich und aus medizinischer
Sicht unnétig. Ebensowenig sinnvoll ist es jedoch auch, die
Daten nur fir unmitteloare Weiter- und Folgebehandlungen
aufzubewahren, da sie dann in unvorhergesehenen Féllen nicht
zur Verflgung stehen. Es bietet sich daher an, die sog. Vollda-
ten nur fr einen bestimmten Zeitraum in der ePA aufzubewah-
ren und dann durch Verweise auf die Originaldaten in der Do-
kumentation des HP zu ersetzen, aus denen lediglich die Art
der Informationen hervorgehen. Grund- und Notfalldaten sollten
jedoch dauerhaft in der ePA erkennbar werden.

Ausgangspunkt der Implementierung einer ePA ist die Modellie-
rung des Gesamtsystems auf der Basis von grundlegenden ab-
strakten und generalisierten Geschaftsprozessen, die Aufgaben
und Funktionen der ePA weitgehend unabhangig von der spa-
teren konkreten technischen Ausgestaltung beschreiben.

Diese Prozesse lassen sich u. a. in die Bereiche
e Authentifizierung von Patient und HP,

e Verwaltung, Vergabe und ldentifikation von Rechten an
Daten,

e Speichern, Fortschreiben, Lesen und Pflegen von Daten
und

e Administration des Systems, der enthaltenen Daten und
Metadaten

Eine unbegrenzte Aufbe-
wahrung aller Daten der
ePA ist nicht vorgesehen.

Zunéachst sind alle maB-
geblichen Geschaftspro-
zesse zu definieren, die
die Aufgaben und Funk-
tionen einer ePA be-
schreiben.
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gliedern. Die Modellierung eines Systems wie der ePA ist ein
sehr komplexes und aufwindiges Verfahren. Einen Uberblick
Uber Modellierungsverfahren und -tools fiir Systeme im Ge-
sundheitswesen liefert die Ausarbeitung “Erarbeitung einer
Strategie zur Einfihrung der Gesundheitskarte — Geschéftspro-
zessmodell” der Projektgruppe “blT4Health”. Insbesondere
existiert dort eine Skizze flr eine Prozessgruppe “Behand-
lungsmanagement”, die auch typische Elemente und Prozesse,
wie sie fur eine ePA in Frage kommen, umfasst.

6.2 IT-Design

Aus technischer Sicht ist die ePA ein virtuelles Konstrukt, des-
sen Funktionalitdt aus dem Zusammenspiel einer Vielzahl tech-
nischer Komponenten und Einrichtungen resultiert. Die spezi-
fisch medizinisch-dokumentarischen Funktionen und die in
Kapitel 4.1 benannten Prozessgruppen stellen dabei nur einen
Teil der Anforderungen an eine ePa dar. Ebenso wichtig sind
Uberlegungen zur Erweiterbarkeit des Systems und zur Inter-
operabilitat. Letztlich geben auch die Belange des Datenschut-
zes konkrete Randbedingungen fir die technische Umsetzung
einer ePA vor.

Fir die technische Realisierung existiert eine Vielzahl von un-
terschiedlichen Ansatzen. Gegenwartig erarbeitet eine Arbeits-
gruppe der in § 291a Abs. 7 SGB V genannten Einrichtungen
der Selbstverwaltung einheitliche und funktionell konsolidierte
Grundkonzepte zur eGK. Hieraus kénnen sich wichtige Grund-
ansatze fur die Realisierung der ePA ergeben.

Zurzeit ist fur die ePA von lokalen Computersystemen der Lei-
stungserbringer, eGKn, HPCs und einem heterogen organi-
sierten verteilten IT-System als geschlossenem Netz fir das
Gesundheitswesen auszugehen, zu dem nur HPs oder ver-
gleichbare Stellen mittels ihrer jeweiligen HPC oder &hnlicher
Berechtigungen (SMC) sowie die Patienten mittels ihrer eGK
Zugang erlangen.

Geeignete Schnittstellen stellen die Kommunikation der ePA mit
der Vielzahl proprietarer Anwendungen und IT-Systeme der
Leistungserbringer sicher. Vor dem Hintergrund des neuen
§ 291a Abs. 7 SGB V — Schaffung einer einheitlichen “Informa-
tions-, Kommunikations- und Sicherheitsinfrastruktur” — ist mit
einer zunehmenden Vereinheitlichung der Telematikinfrastruk-
tur im Gesundheitswesen zu rechnen. Dennoch ist flir geraume
Zeit von dezentralen, heterogen aufgebauten und organisierten
Bestandteilen auszugehen.

Waéhrend bisher nur in IT-Systemen der HPs abgelegte Ge-
sundheitsinformationen ausdricklich vor Beschlagnahme ge-
schitzt waren, fallen jetzt dezentrale Speicherstellen auBerhalb
des arztlichen Gewahrsams, wie sie bei einer ePA denkbar

Fir die ePA ist von einem
geschlossenen Gesund-
heitsnetz auszugehen, zu
dem nur autorisierte Nut-
zer mittels HPC/eGK Zu-
gang haben.

Seite 37 von 54 Managementpapier ,Elektronische Patientenakte*



Aktionsforum Telematik im Gesundheitswesen

ATG

sind, auch unter dieses besondere Schutzniveau (gemaB § 97
Abs. 2 Satz 1 StPO, i.V.m. Artikel 30, Abs. 2, Satz 2, GMG).

Die ePA wird nicht durch ein zentrales System, sondern durch
ein verteiltes Netz von weitgehend autonomen Systemen, die
Teilaufgaben der ePA (Authentifizierung, Speicherung usw.)
Ubernehmen, zu realisieren sein. Eine weitgehende Standardi-
sierung von Schnittstellen und Datenformaten ermdglicht die
Kommunikation der Systeme. Dokumentationstechniken wie die
konsequente Anwendung von Beschreibungssprachen — z. B.
XML — und die Verwendung abstrakter Datenmodelle, die die
Kommunikation zwischen den Komponenten der ePA auf der
Metaebene flexibel beschreiben, ermdglichen die Integration
der Systeme und stellen die Erweiterbarkeit und Anpassbarkeit
der ePA sicher. Im Interesse der Stabilitdt und der Performance
des Gesamtsystems empfiehlt sich eine asynchrone nachrich-
tenbasierte Kommunikation der einzelnen Systeme. Die Frage,
welcher Natur das zugrunde liegende Datennetz ist, spielt da
nur eine untergeordnete Rolle.

7. Datenhaltung

7.1 Daten bzw. Datenmodell

Bezlglich eines Datenmodells fir die ePA sind folgende Ex-
tremfélle denkbar:

e fUr alle dokumentationswirdigen Daten und Datentypen
jeweils ein sehr detailliertes und formalistisches Daten-
modell oder

e eine unstrukturierte Ablage von medizinischen Doku-
mentationen jeglicher Art, wobei lediglich nach Medienty-
pen unterschieden wird.

Far ein zu schaffendes Datenmodell gilt es, ein Einvernehmen
aller aktiv Beteiligten im Gesundheitswesen zu finden, das zwi-
schen den beiden Extremfallen liegt. Eine Einigung sollte den
kleinsten gemeinsamen Nenner finden und sich an eine Rah-
menarchitektur anlehnen.

Hierbei sollte folgendes bertcksichtigt werden:

Problematisch ist die Vielfaltigkeit der im Einsatz befindlichen
IT-Systeme und damit verbunden die Format- und "Sprachen"-
Vielfalt der abgelegten Daten. Hierbei handelt es sich in der
Regel um unstrukturierte Informationen (Freitext), unterschied-
lichste Bildinformationen, daneben aber auch um strukturiert
bzw. standardisiert abgelegte Daten. Es sind Vereinbarungen
zu treffen, in welchem Format die auszutauschenden Informa-
tionen abzulegen sind (z. B. RichTextFormat). Hoch struktu-
rierte Daten — z. B. im XML-, HL7- oder DICOM- Format — sind
selbstverstandlich in dieser Form beizubehalten und lediglich

Ein Einvernehmen zwi-
schen allen Beteiligten
hinsichtlich einer "Min-
deststruktur" eines Da-
tenmodells unter Be-
ricksichtigung bereits
vorhandener strukturierter
/ standardisierter Daten ist
zu finden.
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um die notwendigen Metainformationen zu ergénzen. Gleiches
gilt auch far bereits standardisierte Daten, z. B. Erhebung und
Erfassung im Rahmen der ICD 10 bzw. OPS.

Fir das Nebeneinander von strukturierten bzw. standardisierten
sowie unstrukturierten Daten sind Regelungen zu finden, die
eine Datenmodellierung im Rahmen der ePA méglich machen.

Ein weiteres Problem sind die begrenzten Speicherkapazitaten
der heute im Einsatz befindlichen IT-Systeme, insbesondere
der Praxissysteme. Aus wirtschaftlichen Erwagungen und aus
Grinden der Akzeptanzbildung ist auf Hardwareerweiterungen
— sofern sie die Datenhaltung betreffen — zu verzichten. Fir be-
stimmte Datentypen (Bildformate, audiovisuelle Daten) sind
technische Ldsungen zu finden, die einen Verweis bzw. den
Ruckgriff auf die erzeugenden Anwendungen (externe Tele-
medizinanwendungen) erlauben.

Aus Grinden der Motivation und Akzeptanz wird eine elektroni-
sche Dokumentation direkt bei den HPs bevorzugt; eine
Nacherfassung (extern, durch Dokumentationsassistenten) ist
u. a. wegen des Medienbruchs als einer méglichen Fehler-
quelle, aber auch aus Grinden der Zeitersparnis nicht weiter zu
verfolgen. Dies gilt auch fir die Ablage der Daten. Sie sind als
Kopie im Outbox-System des Leistungserbringers (Praxis,
Krankenhaus etc.) vorzuhalten und lediglich Uber ein Pointer-
System abrufbar, welches auf der eGK liegt.

Einigkeit ist Uber die sog. "Mindeststruktur" (Metainformationen)
solch eines Datenmodells erforderlich und herbeizufihren. Vor
allem gilt dies fUr die detaillierte Typisierung der Informationen.
Diese muss in starker Anlehnung an das Informationsmodell
einer Rahmenarchitektur erfolgen, um somit eine Interoperabi-
litdt zu anderen Diensten im Rahmen der Telematik zu ge-
wahrleisten.

Ein beispielhaftes Modell dieser Metainformationen enthalt:

Erhebungsdaten: Wann wurden die Daten erhoben?
(von Vorteil: identisches Untersu-
chungs- bzw. Behandlungsdatum)

Erhebender HP: Wer hat die Daten erhoben?
Erkennbar aus HPC bzw. SMC
Kategorisierung: Zu welcher Fachgruppe / Facharzt-

gruppe gehort der erhebende HP?

Datentyp: Um welche Art von Datenformat han-
delt es sich (Text, Grafik etc.)?

Eindeutige Identifikation: Aus den Daten muss ein eindeutiger
Vorgang erkennbar sein.

Referenz-Datenobjekte: Ein Verweis auf weitere bzw. externe
Daten muss Berticksichtigung finden;

Ein Datenmodell muss
sich zwecks Interopera-
bilitdt an vorhandene
Modelle anlehnen.
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als problematisch kénnte sich hierbei
die technische Machbarkeit erweisen.

Zusatzlich missen aus den Metainformationen die Dokumenta-
tionsart und das entsprechende Format hervorgehen. Zu
nennen sind insbesondere die Art der Codierung und die dazu-
gehdorige Version.

7.2 Pointer-System

Grundsétzlich kommt eine zentrale Speicherung der medizini-
schen Daten nicht in Betracht. Dies wurde durch die
"Gemeinsame Erklarung des Bundesministeriums flir Gesund-
heit und der Spitzenorganisationen zum Einsatz von Telematik
im Gesundheitswesen” vom 3.5.2002 festgehalten. Es bleibt
somit die Lésung eines Katalogs bzw. eines Pointer-Systems,
der bzw. das auf die dezentral gespeicherten Informationen der
erhebenden HPs verweist."

Folgende Anforderungen sind an solch ein Verfahren zu stellen:

Die bei den HPs eingesetzte Hardware-Plattform darf bei der
Realisierung einer ePA grundsatzlich keine beschréankende
Rolle spielen (u. a. aus Griinden der Akzeptanzbildung und In-
vestitionssicherheit). Lediglich die Integration von Lesegeraten
(HPC und eGK) und die Kommunikationfahigkeit missen mdég-
lich sein.

Far die bei den HPs eingesetzte Software (KIS, Praxissystem
etc.) gilt Entsprechendes: Eine Interoperabilitat zwischen den
im Einsatz befindlichen Systemen muss nicht bestehen. Jedoch
muss die Kommunikation zwischen den Systemen und der ePA
gewabhrleistet sein.

Das bedeutet, dass die ePA auf einem Outbox-System als
Middleware basiert, welches die Bereitstellung sowohl zielge-
richteter als auch ungerichteter Informationen gewéhrleistet.

Bei einer zielgerichteten Adressierung ist der Empfanger der
Information bekannt. In diesem Fall kdnnen die Informationen in
die Outbox des Absenders flieBen — der Adressat wird per Mail
oder SMS (ber die vorhandenen Informationen unterrichtet —
und vom dort eingesetzten System abgeholt und weiter verar-
beitet werden. Der Patient muss vor dem Versenden dieser In-
formation ausdrlcklich zugestimmt haben.

Bei der ungerichteten Adressierung steht der weiterbehan-
delnde HP nicht fest. Der Patient behalt dadurch das Recht der
freien Arztwahl. Die Informationen (Volldaten) flieBen hierbei
aus dem eingesetzten System des Absenders in seine Outbox.
Zusatzlich wird unter Verwendung der eGK ein entsprechender

"' Die KZBV weist ausdriicklich darauf hin, dass auch Pointersysteme

zentrale Datensammlungen sind.

Ein Pointersystem auf der
eGK verweist auf die
Daten der ePA im verteil-
ten Gesundheitsnetz.

Die bei den HPs einge-
setzte Hard- und Software
darf keine beschrankende
Rolle bei dem Einsatz der
ePA spielen; die Interope-
rabilitat ist zu gewahrlei-
sten.
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Pointer auf diese Outbox hinterlegt und dadurch stehen diese
Informationen dem weiterbehandelnden HP zur Verfigung.

Dieses Verfahren muss sicherstellen, dass flr den Transport
der medizinischen Informationen zwischen den einzelnen Sy-
stemen der HPs alle gangigen Protokolle Uber ISDN, Modem,
DSL etc. sowie die zurzeit als sicher geltenden kryptographi-
schen Mechanismen (DES, Triple-DES, IP-Sec etc.) untersttzt
werden.

Das Ablegen der medizinischen Informationen (Volldaten, Ver-
weise) erzeugt einen Pointereintrag auf der eGK. Beispielhaft
kdénnte dieser Eintrag wie folgt aussehen:

Datum Erhebungsdatum der Metainformation

Fachgruppe: Fir welchen (weiterbehandelnden) HP
sind diese Daten bestimmt?

Dokumentationstyp: Um welchen medizinischen Dokumenta-
tionstyp handelt es sich (Befund, Rént-
genbild etc.)?

Vertraulichkeitsstufe: Handelt es sich um — auf Patienten-
wunsch — besonders vertrauliche oder
um fir alle HPs zugéangliche Daten?

Weiterhin muss aus dem Pointer der Ort der vorhandenen Da-
ten (Volldaten bzw. Verweis auf System) der ePA hervorgehen.
Dies kann in Form einer qualifizierten Pfadangabe, Angabe des
Ablageorts bzw. eindeutiger ldentifikation fir den Lokalisie-
rungsdienst erfolgen.

Bei der Entscheidung fir solch ein System sind Architektur-
empfehlungen zu berlcksichtigen, damit Interoperabilitdt zu
allen Diensten in der Telematik gewéhrleistet ist.

8. Vielfalt vorhandener Ansatze

Im Anhang (siehe Excel-Tabelle) befindet sich eine Ubersicht
Uber die laufenden Konzepte und Pilotversuche. Dabei handelt
es sich um eine Vielzahl unterschiedlichster Projekte, die nach
den Kriterien

e Wirtschaftlichkeit (Kostensenkung/-dampfung)
¢ Investitionsschutz und -sicherheit bei den HPs
e Motivation und Akzeptanz bei allen Beteiligten

e Gewahrleistung der Interoperabilitat aller Systeme und
Verfahren im Rahmen der Telematikinfrastruktur

unter dem Blickwinkel der im Projekt blT4Health definierten
Rahmenarchitektur zu revidieren sind, da sie die neuen Rah-
menbedingungen Uberwiegend nicht erflllen und eine Kompati-

Gangige Transportmecha-
nismen und vorhandene
sichere Verschliisse-
lungsmaBnahmen sind zu
verwenden.

Vorhandene Konzepte und
Pilotversuche aufgrund
der definierten Rahmenar-
chitektur (bIT4Health) sind
hinsichtlich Kompatibilitat
und Interoperabilitat zu
uberprifen.

Seite 41 von 54 Managementpapier ,Elektronische Patientenakte*



Aktionsforum Telematik im Gesundheitswesen

ATG

bilitdt untereinander nicht gegeben ist bzw. in Frage gestellt
werden muss.

Erforderlich ist eine konkrete interoperable Lésungsarchitektur,
nach der sich diese heterogenen Ansatze ausrichten kénnen.

Vorbildfunktion kénnen u. a. die Konzepte zur Einfihrung des
eRezeptes und zur Ubermittlung des eArztbriefes haben. Auf
geleistete Vorarbeit in Bezug auf Kommunikationsstandards,
Transportwege etc. kdnnte ebenfalls zurlickgegriffen werden;
auf die Projektdokumentation des "Planungsauftrags fir die
flachendeckende Implementierung eines eRezeptes und
eArztbriefes einschlieBlich der Planung von Aufbau und Betrieb
der notwendigen organisatorisch-technischen Infrastruktur” so-
wie die Projektdokumentation der "Schnittstellenvorbereitung fir
eine ePA” wird verwiesen.

9. Konzept zur stufenweisen Einfuhrung

Die migrierenden Telematikanwendungen im Rahmen des
"Projektes §291a SGB V”, wie in der Rahmenarchitektur von
blT4Health beschrieben, kénnen zeitgleich erste Bausteine
einer ePA sein. Das betrifft vor allem Informationen aus dem
eRezept, aber auch dem eArztbrief. Dies wurde auch im Pla-
nungsauftrag "eRezept, eArztbrief und Telematikinfrastruktur”
der Selbstverwaltung entsprechend beriicksichtigt.

Fir die weitere stufenweise Einfliihrung einer ePA bietet sich ein
pragmatisches Vorgehen an. Prozesse, die bereits heute
systematisch und strukturiert dokumentiert werden (z. B. U1-
U10 Untersuchungen, DMPs, Mammaakte, Hausarztmodelle,
Impfungen, Laboruntersuchungen, Entlassungsberichte, radio-
logisches Bildmaterial, Unfallmeldungen D-Arztverfahren,
Mutterpass u. a.) vereinfachen den weiteren Einstieg, férdern
die Akzeptanz und flhren zu einem unmittelbaren Nutzen flr
den zur Dokumentation ohnehin verpflichteten HP. Bei diesen
Prozessen gibt es bereits akzeptierte und angewandte Verfah-
rensrichtlinien, die nur geringfligig modifiziert werden mussten.
Zusatzlich sind alle im Anhang genannten Modelle auf die im
Managementpapier aufgefiihrten Szenarien und Ldsungsan-
satze zu untersuchen und soweit mdglich zu berticksichtigen.

Bereits laufende Modelle, die zum Teil im Anhang beschrieben
wurden, sollten friihzeitig zu der oben skizzierten Struktur der
ePA migrieren.

Eine stufenweise Einfiih-
rung der ePA anhand von
heutigen strukturierten
und systematischen Pro-
zessen vereinfacht den
Einstieg und erhoéht die
Akzeptanz.
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10. Empfehlungen und Entscheidungsbedarf zur
Einfihrung einer einrichtungsuibergreifenden
elektronischen Patientenakte

GMG obligat
elektronisches Rezept
A

GMG freiwillig sonstige freiwillige Daten

Notfalldaten Mutterschaftspass

Arzneimitteldokumentation Disease Management Programme

Arzneimitteleinnahmeplan Kinderuntersuchungen

Kostenquittung Mammographiescreening

Elektronischer Arztbrief und so weiter ...

elektronische Patientenakte

Abb.7: Der Begriff der ,,elektronischen Patientenakte“ bezeichnet ein dy-
namisches Konstrukt aus lokal (auf der Gesundheitskarte) und
peripher (in Gesundheitsnetzen) gespeicherten gesundheitsrele-
vanten Daten eines Betroffenen.

Unter Bezug auf die elektronische Gesundheitskarte bezeichnet
der Begriff ,elektronische Patientenakte” die Summe aller im
Laufe der Zeit dort registrierten Informationsbestande und stellt
somit ein dynamisch anwachsendes Konstrukt als Drehscheibe
und Angelpunkt zur Gesundheitsinformation eines Patienten
dar.

Direkt nach Einfihrung der eGK werden (neben Versicherten-
stammdaten) voraussichtlich erste medizinische Informationen
abgespeichert, die das SGB V als obligat fir alle Betroffenen
definiert (z. B. eRezept).

Stufenweise, ggf. auch regional unterschiedlich, kommen dann
weitere auf der Karte gespeicherte oder durch die Karte zu-
gangliche Datenbestande hinzu, die das Gesetz als fakultativ
(Notfalldaten, elektronische Arztbriefe usw.) bezeichnet. Dabei
ist sicherzustellen, dass alle ausgegebenen Gesundheitskarten
grundsatzlich in der Lage sein missen, entsprechende Daten-
oder Pointerobjekte gemaB den Ausfihrungen dieses Papiers
zu handhaben. Die Erbringung oder Nutzung entsprechender
Daten- / Pointerbestande nach Freigabe der Verfahren fir alle
Angehdrigen des Gesundheitswesens nach SGB V ist ver-
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pflichtend. Die Nutzung dieser Angebote fir die einzelnen Pati-
enten bleibt immer freiwillig.

Mittel- bis langfristig werden sich neben den im Gesetz ge-
nannten (fakultativen) Anwendungen auch weitere freiwillige
Anwendungen das Speicher- und Pointerkonzept der Gesund-
heitskarte erschlieBen. Innerhalb des Rahmens des technisch
machbaren missen auch solche Strukturen unter Nutzung
elektronischer Gesundheitskarten realisiert werden kénnen.

Handlungsempfehlung:

Aus der absehbaren Heterogenitat der Systeme und der zu
erwartenden zeitlichen Streuung von Nutzanwendungen
ergibt sich der Bedarf fiir eine abgestimmte Koordinie-
rungsinstanz aller Akteure des Gesundheits- und Sozialsy-
stems, die sich auf entsprechende Rechtsgrundlagen stutzt
und inhaltlich festgelegte, integrative Aufgaben wahr-
nimmt.

Diese Instanz muss uber die speziellen Anwendungen der
eGK hinaus fiir die nachsten Jahre die Gesamtbreite aller
Koordinierungsaufgaben libernehmen, die sich aus dem
Zusammenwirken der kiinftigen Telematikinfrastruktur er-
geben.

Handlungsbedarf besteht parallel auf:
1. Gesetzgebungsebene

2. Spitzenorganisationsebene

3. Umsetzungsebene

1. Gesetzgebungsebene — Anpassung gesetzlicher, daten-
schutzrechtlicher und vertraglicher Rahmenbedingungen

Gesetzliche Rahmenbedingungen

Schon jetzt zeigt sich, dass sich aus Praktikabilitatsgrinden die
gesetzlichen Rahmenbedingungen, aktuell nur in §§ 291 ff SGB
V gefasst, fir alle an der Behandlungskette beteiligten Heilbe-
rufsakteure gedffnet werden missen, die ein berechtigtes In-
teresse an der Nutzung der ePA haben'?.

Durch den Gesetzgeber sind daher die gesetzlichen Vor-
schriften, beispielsweise des SGB, entsprechend zu erweitern.

"2 .a. die Heilberufsakteure der gesetzlichen Renten- und Unfallversicherung
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Datenschutzrechtliche Rahmenbedingungen

Weiterhin sollte die Konferenz der Bundes- und Landesbeauf-
tragten flr den Datenschutz die datenschutzrechtlichen Vor-
schriften des Bundes und der Lander prifen, inwiefern Anpas-
sungs- und / oder Harmonisierungsbedarf fir den Aufbau und
die Nutzung einer ePA besteht (ldealfall). Daneben sind von
den nach §291a SGB V-Beteiligten und der PKV zu prifen, wo
Licken bestehen und Nachbesserungen der datenschutzrecht-
lichen Vorschriften und Gesetze zur Umsetzung einer ePA not-
wendig erscheinen. Gegebenenfalls sind durch den Gesetzge-
ber die gesetzlichen Vorschriften entsprechend zu erweitern
bzw. zu andern. Es gilt auch, die Frage zu beantworten, inwie-
fern externe Dienstleister eingebunden werden kénnen und in-
wieweit hierzu explizit Patienteneinwilligungen einzuholen sind.

Vertragliche Rahmenbedingungen und Finanzierung

Der Informationsaustausch im Gesundheitswesen ist in vielen
Bereichen vertraglich abschlieBend geregelt und unterliegt z. T.
sehr speziellen Vorschriften. Das betrifft die Bereiche der GKV
und der PKV in Bezug auf ihre eGK-Inhaber in unterschiedli-
chem MaBe.

Die vorhandenen Vorschriften und Vertrdge sind daher durch
die Institutionen der Leistungserbringer und Kostentrager auf
Anpassungen bestimmter Vertrage zur Ermdglichung einer ePA
zu prufen.

Konkrete Schatzungen im Hinblick auf Investitionskosten, Qua-
litdtsgewinn und Einsparpotenzial durch die ePA sind vorzu-
nehmen. Dies kann im Zuge von Pilotprojekten zur eGK, zum
eRezept und zum eArztbrief durch die konzeptionelle Vorberei-
tung der ePA und eine systematische Evaluation dieser Pilot-
projekte begonnen werden. Vorarbeiten und Synergieeffekte
mit anderen Telematikteilprojekten schaffen auch unter
6konomischen Aspekten wertvolle Voraussetzungen fur die
Einfihrung der ePA.

Handlungsempfehlung:

Einige Detailanpassungen der einschlagigen Rechtsgrund-
lagen und Vertrage missen noch erfolgen.

2. Spitzenorganisationsebene

2.1 Verstandigung auf Vorgehensweise (Projektplan)

Zwischen den Organisationen der Leistungserbringer und
Kostentrager muss Einigkeit erzielt werden, dass fir die Einflh-
rung der ePA nur eine schrittweise Vorgehensweise in Betracht
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kommt. Es bietet sich an, die ePA zunachst flir Patienten mit
bestimmten Krankheitsbildern zu initiieren bzw. auch die Art der
Daten zu begrenzen, die in der ePA vorgehalten werden. Auch
erscheint primar die regionale Eingrenzung sinnvoll.

Die in einem Projektplan zu erarbeitenden und festzulegenden
weiteren Meilensteine bilden dann die Entscheidungsbasis, auf
der die Organisationen Beschliisse Uber die Fortsetzung sowie
Uber die weitere Finanzierung (ggf. im Zusammenwirken mit
dem BMGS) einzelner Teilprojekte fassen kénnen. Somit kann
an allen markanten Punkten eines ePA-Projektes rechtzeitig auf
Storeinflisse oder unerwartete Resultate reagiert werden.
SchlieBlich missen die Konzepte fir kontrollierte bundesweite
Projekte unter realistischen Rahmenbedingungen im Laufe
dieser Tests erarbeitet werden.

In allen Phasen muss eine Wirdigung der Erfahrungen bereits
laufender Projekte zur Standardisierung (z. B. DMPs) sowie
eine Analyse und Berlcksichtigung laufender Modellprojekte
zur ePA erfolgen. Parallelentwicklungen und Inkompatibilitaten
sind aus Kostengriinden abzulehnen.

Handlungsempfehlung:

Es muss eine Verstandigung auf Spitzenorganisationsebene
erzielt werden, dass die Architekturempfehlungen fiir eine
Telematikinfrastruktur inkl. eGK / HPC auch die Vorausset-
zungen fur die Einflihrung einer ePA sind.

2.2 Verstandigung auf Zusténdigkeiten und Ressourcen

Einrichtung eines Projektbliros

Alle beschriebenen MaBnahmen und Aufgaben kénnen nur be-
waltigt werden, wenn es zu einer mit ausreichenden Ressour-
cen ausgestatteten Arbeitsgemeinschaft aller Beteiligten
kommt, welche die Projekte auch in Form von Auftrdgen nach
auBen betreut und begleitet.

Es ist daher Einigkeit durch die Spitzenorganisationen zu er-
zielen, ob das Projektblro der Organisationen der Leistungs-
erbringer und Kostentrager ebenfalls die Aufgabe der Initiierung
und Begleitung der ePA-Projektierung Ubernehmen kann. Der
finanzielle und personelle Mehraufwand sollte hierzu kurzfristig
vom Projektbiro selbst erdrtert werden.

Far die Einfihrung der eGK wird zur Zeit auch im Rahmen des
Projektes D21 eine breit angelegte Akzeptanzkampagne ge-
plant. Da die ePA eine wichtige Folgeanwendung der eGK ist,
ist die Akzeptanzbildung bereits in der seitens des Projektes
D21 geplanten Kampagne zur Gesundheitskarte zu berlck-
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sichtigen. Diese Aufgabe kénnte parallel zu den Aufgaben der
oben beschriebenen Arbeitsgemeinschaft erledigt werden.

2.3 Verstandigung auf Inhalte

Im Folgenden muss auf Spitzenorganisationsebene, ggf. in Zu-
sammenarbeit mit der Industrie eine Verstandigung erfolgen:

Allgemeines

* Festlegung einer Richtlinie zur Erhebung, Speicherung,
Ubermittlung und Léschung von ePA-Daten bzw. der ent-
sprechenden Pointer.

Technisches

e Konzepte flr standardisierte Datenfliisse, einheitliche
Datenformate, Rechtekonzepte und Zugriffsberechtigun-
gen entsprechend dem Managementpapier. Dabei sind
die Zugriffe UOber Pointersysteme mittels eGK in
Kombination mit der Health Professional Card vorrangig
zu klaren.

e Pointer-System unter der Berlicksichtigung von:
e Speicherkapazitat der eGK
e Verzeichnisdienst fir die Pointerverwaltung

e Verweis auf fall-, dokumenten- oder patientenbezo-
gene Informationen

e Einvernehmen (ber die Mindeststruktur eines (Meta-)
Datenmodells unter Bertcksichtigung bereits vorhandener
strukturierter Daten (Rahmenarchitektur)

e Einsatz eines In/Out-Box-Systems fiir die Kommunikation,
um somit den datenschutzrechtlichen Anforderungen und
den Anforderungen der bestehenden Praxis- und
Krankenhaussoftwareprodukte gerecht zu werden, mit
dem Ziel ein HéchstmalB an Investitionsschutz zu errei-
chen.

Fachliches

e Erhebung der Anwenderforderungen bzgl. Art, Umfang
und Struktur der Informationen unter Berlcksichtigung
laufender Projekte (z.B. DMPs).

e Festlegung der Mindeststruktur gem. Kap. 6 durch eine
Projektorganisation aller Selbstverwaltungen i. S. d.
§ 291a SGB V und der PKV. Dabei sollte allen an der Be-
handlungskette beteiligten Heilberufsakteuren. (s. a. Ge-
setzliche Rahmenbedingungen) die Mdglichkeit der Betei-
ligung gegeben werden.
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Handlungsempfehlung:

Die Verstandigung auf technische und fachliche Inhalte ist
unerlasslich fur die erfolgreiche Umsetzung eines ePA-
Projektes.

Die Einbeziehung von Industrie und Wissenschaft kann da-
bei erfolgen.

Die fachlichen und technischen Anforderungen sind in der
Startphase auf das absolute Minimum bzw. Machbare zu be-
schranken.

2.4 Verstandigung auf Begleitung, Controlling und Evaluation

Die finanziellen Auswirkungen einer einrichtungstbergreifenden
ePA sind bisher noch nicht wissenschaftlich evaluiert worden.

In den zu initiierenden Testprojekten sind daher Controlling-In-
strumente zu entwickeln, die alle offenen und verdeckten Ko-
sten auf der einen Seite sowie alle positiven Effekte auf der an-
deren Seite erfassen. Diese Controlling-Instrumente missen in
den Testprojekten soweit erarbeitet werden, dass sie bei einer
breiteren Einfihrung der ePA Rulckschlisse auf die potenzielle
aufwandsseitige Lastenverteilung zwischen den beteiligten Or-
ganisationen zulassen.

Hierzu sind dann vertragliche Regelungen zwischen den betei-
ligten Spitzenorganisationen zu treffen.

Bei den positiven Effekten sind nicht nur die finanziell messba-
ren Auswirkungen zu berlcksichtigen, sondern auch die ideel-
len Werte, z. B. durch die Steigerung der Lebensqualitat der
Patienten. Hierzu ist durch eine wissenschaftliche Institution
eine Evaluation mit den Methoden der Versorgungsforschung
durchzufthren.

Die Akzeptanz von telematischen Anwendungen ist im Rahmen
der Einfihrung der eGK kontinuierlich zu priifen. Die Erfahrun-
gen zur Akzeptanz der ePA sollten bereits in den Modellpro-
jekten evaluiert werden. Die Ergebnisse missen in die Rege-
lungen der organisatorischen Ablaufe der ePA einflieBen.

Handlungsempfehlung

Zur Schaffung bzw. Starkung von Akzeptanz ist es unum-
ganglich, die Leistungserbringer und Patienten umfanglich
Uber die Vorteile einer ePA zu informieren.

Zusatzlich ist dem Patienten die Moglichkeit zum Einsehen
der ePA-Daten, zu schaffen.
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Eine laufende Qualitatssicherung muss sichergestellt sein.
Hierzu sind vorab durch professionelle Einrichtungen Quali-
tatskriterien zu definieren. Es ist ein Review des Designs und
der Funktionalitat durchzufthren.

Handlungsempfehlung

Aus Griinden der Qualitatssicherung muss das einzurich-
tende Projektbiiro einen Leitfaden fiir das Controlling der
ePA-Testprojekte erstellen und kann ggf. ein Institut mit
der Durchfiihrung beauftragen.

Weiterhin ist es unerlasslich, die Einbindung der Bundes- und
Landesbeauftragten fiir den Datenschutz bei der Definition des
Rechtekonzeptes (Zugriff Lesen/Schreiben) auf die Daten und
die eGK unter Berticksichtigung der HPC-Attribute frihestmég-
lich vorzunehmen.

3. Umsetzungsebene — Berlicksichtigung laufender Modell-
projekte

Far die Durchfihrung von Modellvorhaben kann es notwendig
werden, von den bestehenden gesetzlichen und untergesetzli-
chen Regelungen abzuweichen. Entsprechende Offnungsklau-
seln waren im SGB V zu verankern.

Die derzeit schon laufenden Modellprojekte zu elektronischen
Patientenakten kdnnen Hinweise auf den quantitativen und
qualitativen Einsatz des Mediums ,ePA* geben und ggf. vor-
handene Akzeptanzprobleme aufzeigen, die auf ihre Ursachen
hin zu untersuchen sind.

Die Auswahl geeigneter Modellregionen zur Durchfihrung von
sektorlbergreifenden Modellversuchen unter Wirdigung der
Erfahrung bereits laufender Projekte (z. B. DMPs) ist demo-
graphisch/geographisch zu fundieren.

Was ist jetzt zu tun?

Es ergibt sich folgender Einigungs- und Handlungsbedarf auf
Spitzenorganisationsebene:

1. Die Verstandigung tUber eine abgestimmte Koordinierungsin-
stanz der Akteure des Gesundheits- und Sozialsystems.

2. Die Verstandigung auf Spitzenorganisationsebene, dass die
Umsetzung der Architekturempfehlungen entsprechend mo-
dular erweiterbar und entwicklungsoffen flr die Realisierung
der ePA sein muss.
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3. Die Verstandigung auf technische und fachliche Inhalte, die
in der Startphase auf das absolute Minimum bzw. Machbare
zu beschréanken sind.

4. Eine Akzeptanzkampagne zur Einfihrung der ePA ist zu
fGhren.

5. Begleitung, Controlling und Evaluation bei der Einflihrung
der ePA sind sicherzustellen.

Erlduterung — Spitzenorganisationsebene:

Die Korperschaften der aéarztlichen und zahnérztlichen
Selbstverwaltungen bzw. ihre Spitzenorganisationen

DKG

Trager der Renten- und Unfallversicherung
Spitzenverbidnde der Krankenkasse

PKV

ABDA

Spitzenorganisationen sonstiger Leistungserbringer
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Anhang
Glossar

Begriff

Definition

Authentifizierung

(auch: Authentisierung)

Unter Authentifizierung versteht man die Prafung der Identitét
eines Benutzers von schitzenswerten Systemen und Anwen-
dungen. Nur wenn sichergestellt werden kann, dass der Be-
nutzer tatsachlich der ist, fir den er sich ausgibt, wird eine
Verbindung aufgebaut bzw. ein Zugriff gestattet.
FlOr eine Authentifizierung werden von Anwendern i. d. R.
Passworter oder PIN-Nummern verwendet. Fir komplexere
Authentifizierungsverfahren kommen Hardwarekomponenten
wie ,SmartCard” oder ,Token“ als sogenannte Authentifizierer
zum Einsatz.

CEN — Comité Européen de
Normalisation

Das Europaische Standardisierungskomitee stellt das in
Brussel befindliche Normierungsinstitut dar, das fir ganz Eu-
ropa die Normen fiir die Gebiete Elektronik und Elektrotech-
nik festlegt. Um eine weltweite Normung zu erreichen, ist es
Mitglied in der IEC (International Electronical Comission) und
in der ISO (International Standardization Organization).

Client-Server-Systeme

Vernetztes Computersystem zur effektiveren Nutzung ver-
schiedener Informationsquellen.

In einem Computernetz stellt ein Server Daten und Dienste
fir die angeschlossenen Nutzer (Clients, dt. Kunden) bereit.
Als Server (dt.: Diensteanbieter) werden sowohl Gerate (z. B.
ein gemeinsamer Rechner) als auch Computerprogrammme
(Software) bezeichnet. Der Server nimmt die Anfragen eines
oder mehrerer Nutzer (Clients) entgegen und sendet darauf-
hin die angeforderten Daten Uber das Netz. So kénnen Spei-
cherplatz und Rechnerkapazitaten optimal ausgelastet und
Anwendungsprogramme von mehreren Nutzern gemeinsam
genutzt werden.

D-Arzt(-Verfahren)

Unfallverletzte sind nach Arbeitsunfallen oder sog. Wegeun-
fallen einem Durchgangsarzt vorzustellen,

e wenn die Unfallverletzung Uber den Unfalltag hinaus zur
Arbeitsunfahigkeit fuhrt

e bei notwendiger arztlicher Behandlung von voraussichtlich
Uber einer Woche

e generell bei Wiedererkrankung an Unfallfolgen

Die Landesverbande der Berufsgenossenschaften beteiligen
fachlich geeignete Arzte mit entsprechender Ausstattung der
Praxis/Klinik am Durchgangsarztverfahren.
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ATG

Begriff Definition
DFU - Allgemeine Bezeichnung fur die Datentbertragung zwischen
Datenferniibertragung Computern mit einem Modem, einer ISDN-Karte oder mittels

Standleitungen, unabhangig von der Art der Ubertragenen
Daten (zum Beispiel Texte, Audio- und Video-Daten). Der
Ubertragungsweg kann ein Kabel oder ein Funkkanal sein.

DMP-Prozesse (Disease-
Management-Prozesse)

Behandlungsprogramme und -prozesse fir (chronisch) Kranke

DRG -
Diagnosis Related Groups

Finanzierungsmodell fir den stationéren
Bereich aufgrund von fest definierten
Fall-pauschalen far einzelne Indikatio-
nen

Die Struktur des deutschen DRG-Systems ist bundesweit
einheitlich. Die Kodierung von Diagnosen und Leistungen ist
Grundvoraussetzung far die Zuordnung des einzelnen Pati-
enten zu einer DRG-Fallpauschale. Die Kodierung muss da-
her einheitlichen Regeln folgen, damit ein bestimmter Patient
unabh&ngig von dem behandelnden Krankenhaus (gleiches
diagnostisches und therapeutisches Vorgehen einmal ange-
nommen) nicht durch unterschiedliche Kodierung in verschie-
dene DRGs gruppiert werden kann. Derartige Regelungen
bestehen in Australien in Form von Coding Standards. In
Deutschland sind die offiziellen Kodierrichtlinien der Selbst-
verwaltung seit 1. Januar 2002 verbindlich.

Einrichtungsibergreifende
Patientenakte

Es handelt sich hierbei um eine Patientenakte, die von Teil-
nehmern verschiedener Sektoren des Gesundheitswesens (z.
B. ambulante und stationare Einrichtungen) eingesehen, ge-
fihrt und erganzt werden kann. Auch innerhalb eines Sektors
kann die Patientenakte von verschiedenen Teilnehmern ge-
nutzt werden, z. B. im ambulanten Sektor von mehreren nie-
dergelassenen Arzten.

Health Professional

Als Health Professional werden__ alle medizinischen Lei-
stungserbringer bezeichnet, z. B. Arzte, Zahnarzte, Kranken-
hauser, Apotheker, Physiotherapeuten, etc.

HPC —

Health Professional Card

Die HPC ist ein personenbezogener Ausweis im Gesund-
heitswesen, der (neben der normalen Ausweisfunktion) die
Dienste Authentifizierung, Verschlisselung und elektronische
Signatur (als Ersatz der handschriftlichen Unterschrift) bein-
haltet und auch in Datennetzen (wie dem Internet) wie auch
gegenlber anderen (Gesundheits-)Karten die Person als An-
gehoérige eines Gesundheitsberufes mit entsprechenden
Rechten ausweist.
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Begriff

Definition

ISO -

International Organization
for Standardization

ISO ist eine nichtstaatliche Organisation. Der Auftrag von ISO
ist die Férderung der Entwicklung der Normierung und der in
Verbindung stehenden Téatigkeiten in der Welt, um den inter-
nationalen Austausch von Waren und von Dienstleistungen
und sich entwickelnder Mitarbeit in den Bereichen des intel-
lektuellen, wissenschaftlichen, technologischen und Wirt-
schaftslebens zu férdern. Heute gehdren dieser Organisation
ca. 90 nationale und internationale

Normungsgremien an. In Europa ist die ISO durch das CEN
vertreten. Auch das Deutsche Institut fir Normung e.V. (DIN)
gehért der ISO an. Viele Standards im Computerbereich ge-
hen auf diese Organisation zurtick.

KIS — Krankenhaus-Informa-
tionssysteme

Elektronische Informationssysteme in Krankenhausern

PIN —

Personal Identification
Number

Zugangsnummer zur Freischaltung einer sicheren Umge-
bung. Die PIN ist eine individuelle Personen-ldentifikations-
nummer, d. h. eine Geheimzahl, die nur der Besitzer kennt.

Pointersysteme

Pointersysteme bezeichnen Funktionen, Uber die der Nutzer
Dokumente und Anwendungen erreichen bzw. erreichbar
machen kann, die dezentral auf verschiedenen Systemen ab-
gelegt sind. Der Pointer dafir liegt jeweils in der direkten
Verfagungsgewalt des einzelnen, z. B. auf der Patientenkarte,
auf einem Softwarezertifikat o. &.

XML -

EXtensible Markup
Language

Standard-Programmiersprache zur Erstellung strukturierter
Dokumente im Internet (World Wide Web) oder auch in Intra-
nets; XML dient der inhaltlichen Strukturierung der Doku-
mente (Uberschriften, Absétze, etc.) sowie deren Formatie-
rung; die im Dokument Ubertragenen Daten inkl. ihrer Struktur
werden dagegen gesondert und unabhangig von ihrer Pra-
sentation geschrieben.
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Die das ATG tragenden Organisationen in alphabetischer Reihen-
folge:

e ABDA - Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande
e Bundesarztekammer

e Bundesknappschaft

e Bundesverband der Alilgemeinen Ortskrankenkassen

e Bundesverband der Betriebskrankenkassen

e Bundesverband der Innungskrankenkassen

e Bundesverband der landwirtschaftlichen Berufsgenossen-
schaften

¢ Bundesverband der landwirtschaftlichen Krankenkassen

e Bundesversicherungsanstalt fir Angestellte

e Bundeszahnarztekammer

e Deutsche Krankenhausgesellschaft

e Hauptverband der gewerblichen Berufsgenossenschaften e.V.
e Kassenarztliche Bundesvereinigung

e Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung

e Verband der Angestelltenkrankenkassen

e Verband der privaten Krankenversicherung e.V.

e Zentralverband der Krankengymnasten und Physiothera-
peuten e.V.



