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Begrifflichkeiten

 |Im Rahmen von ,Einrichtungstbergreifenden Akten* sprechen wir i.A.
von sogenannten (Behandlungs-)Fall-Akten , die patienten- und/oder
behandlungszentriert sind.

« Je nach Zielstellung dieser Akten sind diese permanent oder zeitlich
befristetet gultig und unterliegen immer der Zustimmung des Patienten,
der seine Zustimmung jederzeit teil- oder vollstandig entziehen kann.

» Als Nutzer dieser Akten stehen — im Gegensatz zu sogenannten
,Gesundheitsakten *“, die vom Patienten gefiinrt werden — die an der
Behandlung beteiligten Arzte im Vordergrund.

» Akten kdnnen zukunftig jede Art von Informationsobjekten
aufnehmen. Ziel ist die strukturierte Ablage von Informationen zur
Weiternutzung in den empfangenden Systemen. Hierzu mussen
zukinftig internationale Standards wie HL7V3 CDA, IHE-Profile etc.
zum Einsatz kommen.



Begriffe rund um IHE

IHE Profile sind ein einfacher Weg flr Entwickler und Anwender sicher zu
stellen, dass sie Uber die gleiche Losung reden, ohne dass erneut die vielen
technischen Details formuliert werden mussen.

IHE Integration Profile beschreiben die Losung flr ein spezifisches
Problem der Integration und dokumentieren die Rollen des Systems
(Akteure), Standards und Design-Details fur Implementierer, um Systeme zu
entwickeln, die zusammenarbeiten, sich dieses Problems anzunehmen.

IHE XDS (Integrating the Healthcare Enterprise® Cross-Enterprise
Document Sharing)

» Erleichtert die Registrierung, Verteilung und den Zugang zu elektronischen
Patientenakten tUber Gesundheitsunternehmen hinweg.

» Bietet einen auf Standards basierenden interoperablen Ansatz flr die
gemeinsame Nutzung von Dokumenten zwischen Unternehmen im
Gesundheitswesen, vom niedergelassenen Arzt, Uber die Klinik bis zur Pflege.

o iSOFT nutzt XDS.b fir die Implementierung von Akten (z.B. eFA — Fraunhofer).



Historie in Deutschland

» Bereits seit ca. 5-8 Jahren beschaftigen sich Hersteller mit dem Thema
des Datenaustauschs zwischen Einrichtungen auf Basis von Akten
» Erste Ansatze waren einfache proprietare Portalldsungen die Informationen
von Primarsystemen ,nach Auf3en” bereit stellten
o Seit etwa 2005 erste Bemuhungen, getrieben von den Krankenhausern
als Nutzer der Akten, zu einer Standardisierung und besseren Abbildung
der gesetzlichen Auflagen an den Daten- und Patientenschutz

» Als Beispiele in Deutschland sollen hier die Initiative eFA (Fraunhofer) und
ePA.NRW oder die neue Cluster-initiative ,eBusiness-Plattform flr das
Gesundheitswesen* dienen

* Heute steht die Standardisierung (internationale Standards) im
Vordergrund, um proprietare Losungen von Anfang an zu vermeiden

* Nutzung der IHE-Profile (Nutzung), HL7V3 CDA L1&L3 (Content/Ablage),

IHE-XDS (Struktur), XACML (Berechtigung) etc.

* Erweiterungen sind in Arbeit



Internationale Initiativen (Auswabhl)

Initiative des NICTIZ in Holland
« aktueller Arbeitstitel ,MMS — Multimedia Sharing“

NHS (National Health System) in UK
« Schaffung von clusterzentrierten Behandlungssystemen

Osterreich (ELGA)

o Gesetzlicher Auftrag zur Evaluierung einer elektronischen Gesundheitsakte fur alle
Patienten in Osterreich (aktuell: Kosten-Nutzen-Studie, Ausschreibung, Pilotierung; in
2009 Realisierung Flache geplant)

European eHealth Action Plan (2004)

» Derzeit 12 EU Mitgliedsstaaten und ca. 30 Industriepartner beteiligt

« Ziel: Schaffung eines EU-Standards fur interoperable Patientenakten (EHRS)

* Wir sehen hier aktuell eher eine Buindelung der Anforderungen an Akten und politische
Justierung der dafir notwendigen Gesetzgebungen in den Landern (EU Guidelines).

USA

« z.B. Cleveland Clinic im US-Bundesstaat Ohio (,Google Health®) — freiwillige Ablage
von bis zu 10.000 Patienten der Cleveland Clinic (Arztbriefe, Befunde oder
Rdntgenbilder) im Internet



Gesetzliche Rahmenbedingungen Deutschland (Auswabhl)

e« 1291 SGB

« Speziell Bezug zu i291a: ,Sie muss technisch geeignet sein,
Authentifizierung, Verschlisselung und elektronische Signatur zu
ermoglichen.”

« Damit ware einheitliche Basis fur die sichere Ubertragung und Ablage
von Daten in Akten geschaffen

« 1137f SGB

* Regelt ,Strukturierte Behandlungsprogramme bei chronischen
Krankheiten®; genau hier zielen Akten und der Austausch zwischen den
Akteuren in der Versorgung hin

 Ebenfalls ist hier die ,Freiwilligkeit an der Teilnahme* geregelt



Gesetzliche Rahmenbedingungen Deutschland (Auswabhl)

e 1140a SGB

* Einwilligung des Patienten flr den Datenaustausch: ,,.... Ein
behandelnder Leistungserbringer darf aus der gemeinsamen
Dokumentation nach i 140b Abs. 3 die den Versicherten betreffenden
Behandlungsdaten und Befunde nur dann abrufen, wenn der
Versicherte inm gegenuber seine Einwilligung erteilt hat, die Information
far den konkret anstehenden Behandlungsfall genutzt werden soll und
der Leistungserbringer zu dem Personenkreis gehort, der nach i 203
des Strafgesetzbuches zur Geheimhaltung verpflichtet ist.”

e 1140e SGB

 Regelt ,Vertrage mit Leistungserbringern im Geltungsbereich des
Vertrages zur Grindung der Europaischen Gemeinschaft und des
Abkommens uber den Européischen Wirtschaftsraum®



Inhalte von Akten und Gultigkeit

« Lebenszyklus mit Kopien in patientenbezogenen Akten

Patienten und vom Patienten selbst eingestellte
e Verantwortung beim (Original-)Daten (i291, etc.)

Patienten A A
* Lebenszyklus mit Fall Kopien/Referenzen in
* Verantwortung beim Arzt | r— fallbezogenen Akten
« Einwilligung durch (1137f, 1140a,e, etc.)

Patienten T l

v

» Lebenszyklus nach Primardaten in den Primarsystemen

Archivierungsvorschrift - - - der Leistungserbringer

* Verantwortung beim Arzt




Ansatze fur Akten

e Zentralistisch

Alle Informationen liegen als
Kopien physisch zentral

Themen wie Berechtigungen,
Datenschutz, Rechner-/
Netzleistung kdnnen zentral
behandelt werden

Eigner der Daten tritt das
Recht an diesen (Kopien) ab

,single point of failure — hohe
Absicherung gegen Ausfall
notwendig

* Vertellt (Peer-to-Peer)

Alle Informationen liegen nur
logisch zentral

Jeder peer muss fur
Berechtigungen, Datenschutz,
Rechner-/Netzleistung seines
peers sorgen (untereinander
Jrust of peer*)

Jeder peer behalt die Rechte an
seinen Daten

Wenn ein peer ausfallt, sind die
anderen weiterhin erreichbar

Letztlich haben beide Ansatze Vor- und Nachteile. In unseren ersten
Piloten ergaben sich meist Mischformen zwischen die sen.
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Beispiel eFA (Fraunhofer) — Szenario 1

Ein eFA Provider
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Beispiel eFA (Fraunhofer) — Szenario 2
Mehrere eFA Provider




Beispiel eFA (Fraunhofer) — Peer-to-Peer Architektur
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Beispiel eFA (Fraunhofer) — dezentrale Struktur
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Beispiel eFA (Fraunhofer) — technische Architektur




Beispiel eFA (Fraunhofer) — Hauptblocke
Dokumenten- und Security Block




Aktueller Stand und Ausblick

Fokussieren sich die Initiativen und Implementierungen immer starker
an internationalen Standards, sind die Realisierungen immer noch sehr
national getrieben (u.a. Gesetzgebungen, Rahmenbedingungen).

Im Rahmen von eFA laufen erste Gesprache mit EU-Anrainer-Staaten
(Fraunhofer, Industriepartner), die Ergebnisse in andere Initiativen
einflie3en zu lassen.

* Hier treibt vor allem die Industrie mit dem Ziel der Vermarktung aufl3erhalb
von Deutschland.

« Die iISOFT Implementierung von eFA deckt bereits die Anforderungen von
Deutschland und Holland in einem Produkt ab.
Gefordert durch EU-Mittel und das Land NRW konzentriert man sich in
der Initiative ,, eBusiness-Plattform fir das Gesundheitswesen* auf den
Inhalt von Akten und weiterfihrende Dienste wie z.B. Terminologie,
Leitlinien, Pfad- und Prozessmanagement .



Aktueller Stand und Ausblick

* Noch behindern national unterschiedliche Gesetzgebungen aber auch
Sprachbarrieren (z.B. fehlende Ubersetzung des SNOMED CT in
Deutsch) die Arbeit in internationalen Communities.

» Sind die technologischen Anforderungen heute grof3tenteils erfullt
(Gbererfllt), fehlt es oft noch an inhaltlicher/funktionaler Spezifikation,
gesetzlichen Anpassungen und praktischen Erfahrungen (Breite).

* Auch wird der Patient und Burger (Schichten) noch zu unvollstandig
betrachtet.

* Nach unserer Einschatzung wird die flachendeckende Einfihrung von
Ubergreifenden Behandlungsakten in Deutschland noch ca. 2-4 Jahre
dauern.

* Und die vollstandige Integration dieser unterstiitzenden Behandlungs-
systeme EU-weit sicher noch 3-8 Jahre.






