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Drei wichtige Punkte vorweg:
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Zeitliche Einordnung & [ol4
Politischer Kontext ®

Europaischer Gesundheitsdatenraum (EHDS)

Mai 2022 Juli 2022 Dezember 2023 Friihjahr 2024 Q1/2025 Q1/2027 Q1/2029 Q1/2031

Veroffentlichung Offentlicher EU- Start Trilog- Einigung im Trilog & Vero6ffentlichung im  Allgemeiner « Patientenkurzakte « Kapitel III EHR-Systeme
Verordnungsvorschlag Konsultationsprozess Verhandlungen Zustimmung im EU- Amtsblatt der EU &  Geltungsbeginn « eRezept + Abgaben -+ Med. Bilder & Befunde
Parlament : Inkrafttreten » HealthData@EU » Laborergebnisse
. (Forschung) » Entlassberichte
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H Gesetzgebung
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Zukunftsstrategie fiir Digitalisierungsstrategie Gesundheitsdaten- O
Forschung und Innovation “Gemeinsam Digital” des BMG nutzungsgesetz



Der EHDS im Uberblick

Primardatennutzung

N Patienten
Erhohte Digitaler Zugang und
Patienten- Kontrolle Gber ihre eigenen

Gesundheitsdaten

sicherheit

Bessere

Versorgung Heilberufler

(Kontinuitat und Zugang zu
hohere Effizienz) gesundheitsrelevanten Daten

Forschung & Politik pragen
die Versorgung

gematik

EHR-System

Gesundheitsdaten

aus Apps und
medizinischen
Geraten

dh

Gesundheitsdaten in

Registern

- Sekundardatennutzung

Politik &

Regulierungsbehorden Bessere

Zugang zu relevanten, nicht -
identifizierbaren Gesundheits-
Gesundheitsdaten politik

Forscher und Innovatoren

Erleichterung des Zugangs zu Mehr
nicht identifizierbaren Mbglichkeiten
Gesundheitsdaten ..
o 7° . fur Forschung
K 4 ‘A°) / -
: und Innovation
v 4,
F |[¢

Versorgungsdaten ermdoglichen

Forschung & Politik




Extended EHR@EU Data Space for Primary Use
Xt-EHR

KONTEXT SCOPE

EHDS Verordnung Vorbereitung der Primarnutzung
(Inkrafttreten in 03/25) von Gesundheitsdaten im EHDS

Kapitel IT & III: Primar-Datennutzung
(Umsetzungsfristen 03/2027 & 03/29) « Organisationen aus 26 EU-Mitgliedstaaten
| « Laufzeit von November 2023 bis April 2026
Zie

Forderung der Transparenz und Nutzung von AIIgemein
Gesundheitsdaten zur Patientenversorgung.

« Aufbau des EHDS fur die primare Nutzung,
17 Durchfuhrungsrechtsakte - Starkung der Patienten:innen durch
seitens der EU-Kommission zu erlassen 0 Transparenz und Selbstbestimmung,

- verbesserte Gesundheitsversorgung.

@ EU-geforderte Joint Action X @EHR Guidelines und technische

(europaweites GroBBprojekt)

_ | Spezifikationen
gematlk Se|t 11/2023 ' * x| The Health Programme

Quelle: www.xt-ehr.eu/ * ok of the European Union 5




Xt-EHR

ARBEITSPAKETE

Management &
Koordination

Allgemeine
Anforderungen an
EHR-Systeme und

System-
schnittstellen

Schnittstellen, Login,
Sicherheit, Metadaten

eHealth Network Guidelines

Patienten-
kurzakten

eRezepte &
Dispensierung

Nachhaltigkeit &

EValuiation Interoperabilitat

Dissemination

Telemedizin im
Rahmen von

Zertifizierungs-
und Kennzeich-

Neue Dienste fiir

eRezept und
EHR-Systeme in

Patientenkurz-

akten im EHDS Richtung EHDS nungsrahmen MyHealth@EU in
Ubereinstimmung
Implementierungsleitfaden und technische mit dem EHDS-
Spezifikationen fur Inhalte von EHR-Systemen: Vorschlag
« E-Rezept « Laborbefund
» Patientenkurzakte « Medizinische Bilddaten

« Entlassberichte

Europaisches Austauschformat fur elektronische Patientenakten

Spezifikationen bislang in eHealth Network Guidelines zu Definitionen, Use Cases & Data Sets Spezifikationen kinftig in

- Bilddaten und (Krankenhaus-) ».
HL7 CDA Labordaten Bildbefunde Entlassbriefe 7, HL7 FHIR ‘
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Quellen: Study on Interoperability of Electronic Health Records in the EU (2020) / www.xt-ehr.eu/ 6
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https://gemspec.gematik.de/fhir/ig/epa-medication/1.0.5/index.html

Wie kommen welche Dokumente und
Daten in die ePA?

Krankenhaus

Die Arztin/der Arzt, pflegerisches Personal
oder weitere Krankenhausmitarbeitende,
stellen Dokumente in die ePA, bspw. einen

KH-Entl brief. —
(Zahn-)Arztpraxis MHassbrie E-Rezept

o Vom Server des E-Rezeptes
_ Die Arztin/der Arzt oder ¢ werden Medikationsdaten
die/der med. Fachangestellte automatisch in die ePA geladen,

stellt Dokumente in die ePA, ’ ( als spatere Grundlage fiir den
bspw. einen eArztbrief.

Medikationsplan.
eRezept und I I

Patientenkurz- ?

akten im EHDS Digitale Gesundheits- ePA-App
anwendung (DiGA)

DiGAs kénnen Informationen (nach

Krankenkasse Versicherte kdnnen

Implementierungsleitfaden und Dokumente selbststindig

technische Spezifikationen flr

Opt-In) in die ePA schreiben Versicherte konnen uber ihre in ihre ePA laden.
Inhalte von EHR-Systemen: Krankenkasse Abrechnungsdaten
und bis zu 10 Dokumente jahrlich
« E-Rezept in die ePA einstellen lassen.

« Patientenkurzakten

Europaisches Austauschformat fur elektronische Patientenakten

eHealth Network Guidelines Spezifikationen bislang in eHealth Network Guidelines zu Definitionen, Use Cases & Data Sets Spezifikationen kinftig in
Patienten- eRezepte & - Bilddaten und (Krankenhaus-) h
wrzakten  Dispensierung (| L7 CDA Labordaten Bildbefunde Entlassbriefe 0 HL7 FHIR ‘
gematik

Quellen: Study on Interoperability of Electronic Health Records in the EU (2020) / www.xt-ehr.eu/ 8



Towards the European Health Data Space 2
TEHDAS?2

KONTEXT {iﬁ
EHDS Verordnung Vorbereitung der Sekundarnutzung
(Inkrafttreten in 03/25) von Gesundheitsdaten im EHDS

Kapitel IV: Sekundar-Datennutzung
(Umsetzungsfrist 03/29)  mehr als 60 Organisationen aus 30 Landern
« Laufzeit von Mai 2024 bis Dezember 2026
Ziel

Forderung von Datenverflugbarkeit und -nutzung AIIgemein
fur Forschung, Innovation & Politikgestaltung.

« Starkung der offentlichen Gesundheit,

13 Durchfuhrungsrechtsakte « Forderung der Entwicklung neuer

seitens der EU-Kommission zu erlassen 0 Behandlungsmethoden und Medikamente
@ « und effizientere Nutzung von Ressourcen

EU-geforderte Joint Action Guidelines und technische

(europaweites GroBBprojekt) ﬁg
Spezifikationen
gematik Se|t 05/2024 * x| The Health Programme

Quelle: www.tehdas.eu/ * ok of the European Union 9




TEHDAS2

ARBE

Management &
Koordination

Collaboration

4 Models

« Beteiligt das europdische -
Okosystems, sorgt fir
Wissensaustausch Uber
zuklnftige regulatorische -
Anforderungen

« Entwickelt Modelle und
Richtlinien flr die .
Zusammenarbeit bei der
Umsetzung des EHDS

gematik
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AKETE

Kommunikation

Data Discovery

Entdeckung und
Anreicherung von Daten
(-satzen)

Richtlinien fir HDABs flr
den nationalen
Metadatenkatalog
Erstellt Leitlinien flr
Dateninhaber und HDABs
zu Datenanreicherungs-
funktionen

=

Evaluation

Access to Data

Richtlinien flr
Dateninhaber zur
Bereitstellung
Richtlinien flr
Anwendung und Zugriff
far Datennutzer
Richtlinien fir HDABs zu
den Verfahren flr den
Datenzugriff

Data Access Application
Management System
(DAAMS)

Safe and Secure
Processing

Richtlinien,
Spezifikationen und
Sicherheitsanforderungen
flr sichere
Verarbeitungsum-
gebungen (SPEs) und
Anonymisierung
Verantwortlichkeiten bei
Datenanalyse in SPE
Spezifikationen fur die
Implementierung einer
gemeinsamen
Infrastruktur

HDAB: Health Data Access Body

Serving Citizens

Engagement der Blrger
fir den EHDS

Richtlinien zum
Datenaltruismus
Richtlinien fir HDBAs zur
Bldrgerinformation
Orientierungshilfen zu
Verantwortlichkeiten von
Datennutzern in Bezug
auf Forschungsergebnisse

Quelle: tehdas.eu 10
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http://www.xt-ehr.eu/
http://www.tehdas.eu/

Kontakt

Dr. med. Heiko Waldmuller
heiko.waldmueller@gematik.de
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Lukas Wrosch
lukas.wrosch@gematik.de
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