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Einleitung

Stellen Sie sich fur einen Moment eine Zukunft vor, in
der Mediziner, Pflegekrafte und Patienten Zugang zu
allen relevanten Gesundheitsdaten haben und diese
innerhalb von Einrichtungen und mit allen Akteuren im
Gesundheitswesen sektorentbergreifend, digital und
ohne Schnittstellenprobleme teilen konnen.

Diese Zukunft erscheint momentan noch
schwer vorstellbar: Eine ganzheitliche und
unmittelbare Einsicht in alle relevanten
Gesundheitsdaten eines Menschen, welche
zur Vorsorge, Therapie und Versorgung
bendtigt werden, ist innerhalb und vor
allem zwischen Sektoren - trotz allen
technischen Fortschritts - im deutschen
Gesundheitsweisen derzeit nur bedingt
moglich. Die Pandemie hat die Relevanz
von Gesundheitsdaten und speziell die
Notwendigkeit eines effizienten, digitalen
und strukturierten Datenaustauschs noch-
mals verdeutlicht. ,Notlésungen” wie Fax,
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postalische Sendungen oder Papierscans
gehoren leider immer noch zum Alltag in
vielen deutschen Praxen, Kliniken oder
anderen Gesundheitseinrichtungen.

Einer der Hauptgrunde hierfur liegt in der
mangelnden Fahigkeit an Interoperabilitat
der datenerhebenden und -speichernden
Systeme in den historisch unabhangig
gewachsenen Sektoren des Gesundheits-
systems. So ist es heutzutage noch nicht
flachendeckend mdoglich, dass die Einwei-
sungsdokumentation eines niedergelasse-
nen Facharztes automatisch im klinischen



Informationssystem (KIS) eines Kranken-
hauses empfangen, gelesen und in der
Patientenakte abgespeichert werden kann.
Aber auch innerhalb einzelner Sektoren ist
der Austausch von Daten durch proprietare
Systeme (bspw. ambulanter Sektor:
Praxisverwaltungssystem (PVS), statio-
narer Sektor: KIS) nur sehr eingeschrankt
moglich. Dadurch entstehen erhebliche
Redundanzen und Zusatzaufwande und
daraus resultierend, elementare Kosten auf
Seiten der Leistungserbringer. Gleichzeitig
entstehen Risiken in der Patientensicher-
heit, weil etwa Medikationsinteraktionen
nicht digital und automatisch bearbeitet,
Uberwacht und Ubertragen werden kon-
nen. Um die BedUrfnisse der steigenden
Erwartungen von Menschen sowie des
Gesundheitssystems zu bedienen, bedarf
es Technologien, die Daten interoperabel
austauschen und zusammenfuhren, um
z.B. Doppeluntersuchungen und mehrfach
notwendige Abfragen zu Vorerkrankungen
zu vermeiden.

Die technischen Voraussetzungen hierfur
sind durch offene, internationale Standards
und Profile (z.B. HL7, FHIR, DICOM und IHE)
zum Datenaustausch durchaus gegeben.
Das deutsche Gesundheitswesen war
jedoch bisher zurtickhaltend in der konse-
quenten Anwendung dieser, insbesondere
auch verursacht durch die foderale Struk-
tur und die bestehenden Sektorengrenzen
in Deutschland. Durch einrichtungs-
bezogene, unterschiedlich ausgepragte
Entwicklungen von proprietaren Systemen
und individuell realisierten, technischen
Standards kénnen diese allgemeinen Stan-
dards als Grundlage der Interoperabilitat
nicht effektiv angewendet werden. Dass

es auch anders gehen kann, sehen wir im
internationalen Vergleich. Deutschland
hangt momentan auf Ebene des Digitali-
sierungsgrades im Gesundheitswesen weit
hinter anderen Landern zuruck.

Der deutsche Gesetzgeber hat die Be-
deutung der Interoperabilitat erkannt

und durch die gematik und dem health
innovation hub (hih) weitere Malinahmen,
wie das Krankenhauszukunftsgesetz
(KHZG) veranlasst. Das KHZG sieht Straf-
zahlungen fur Krankenhduser vor, die bis
2025 wesentliche Gesundheitsdaten nicht
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interoperabel verarbeiten und austauschen
kénnen. Die europaische Kommission
schlie8t zusatzlich zum Sektor Gesund-
heitswesen auch alle anderen Industrie-
sektoren, wie bspw. die Automobilindustrie
oder den Energiesektor mit ein und halt

in ihrer Mitteilung an das europaische
Parlament vom 19.02.2020 fest, dass eine
europaische Datenstrategie mittels so-
genannter ,Interoperablen Datenraume”
unabdingbar ist.! So wurden im Jahr 2018
weltweit 33 Zettabyte an Daten generiert.
2025 wird von 175 Zettabyte an jahrlich
produzierten Daten ausgegangen, welche
ohne Interoperabilitat und darauf aufbau-
enden Technologien, wie bspw. kunstlicher
Intelligenz zur Auswertung und weiteren
Verwendung nicht effizient nutzbar sind.
Mit dem GAIA-X Projekt unterstutzt das
Bundesamt fur Wirtschaft und Energie die
Entwicklung und den Aufbau dieser einheit-
lichen, europadischen Interoperabilitat auch
fur den EU Datenraum des Gesundheits-
wesens. Was jedoch viel wichtiger ist: Der
Gesundheitsmarkt verandert sich radikal!
Er wird wesentlich datengetriebener und
patientenzentrierter. So gehen wir bei
Deloitte davon aus, dass Austausch und
Analyse von Gesundheitsdaten in Zukunft
nicht nur einer massiven Verbesserung
der Pandemiebekampfung und Patienten-
versorgung dienen, sondern auch die
Moglichkeiten fur zusatzliche Use-Cases
und Geschaftsmodelle eroffnet. Wer das
erkannt hat, weil3: Ohne Interoperabilitat
wird es in Zukunft nicht gehen.
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Was ist

Interoperabilitat?

Definition

8384 SGB V sowie die EU-Medizinproduk-
teverordnung definieren Interoperabilitat
wie folgt:

JInteroperabilitat bezeichnet die Fahigkeit
von zwei oder mehr Produkten - ein-
schliel3lich Software - desselben Herstel-
lers oder verschiedener Hersteller,

a) Informationen auszutauschen und

b) die ausgetauschten Informationen fur
die korrekte Ausfuhrung einer konkre-
ten Funktion ohne Anderung des Inhalts
der Daten zu nutzen und/oder

c) miteinander zu kommunizieren und/
oder

d) bestimmungsgemal zusammenzuar-
beiten.”

Diese Definition ist klar und eindeutig.
Denken wir nun aber an eine Gesund-
heitseinrichtung wie z.B. ein Krankenhaus
mit einer Vielzahl an Systemen von
unterschiedlichen Herstellern mit eigenen
Datenstrukturen, sind die Details haufig un-
klar und somit wird die Umsetzung dieser
Definition zur groBen Herausforderung.
Haufige Fragestellungen sind: Welche Stan-
dards brauche ich fur die Interoperabilitat?
Welche Investitionen in welche Losungen
und Standards sind sicher und zielfuhrend?
Um in die Position zu kommen, konkret
entscheiden und vorgehen zu kénnen
sowie Notwendigkeiten ganzheitlich in den
Fokus zu bekommen, ist im ersten Schritt
das Verstandnis notwendig, aus welchen
Ebenen und Standards sich Interoperabili-
tat zusammensetzt. Tabelle 1 gibt eine
Ubersicht tiber die vier (technische, syntak-
tische, semantische und organisatorische)
Standardebenen der Interoperabilitat
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sowie wesentliche weltweit etablierte bzw.
landesspezifische Standards und Standar-
disierungsorganisationen im deutschen
Gesundheitswesen.

Die Interoperabilitat im Gesundheits-
wesen wurde in den letzten Jahren mit
dem Vorhaben des Datenaustausches
vorangetrieben. Sie soll wesentlich die
Vernetzung und Verknuipfung aller im
Okosystem beteiligten Akteure, Systeme
und Anwendungen (mitsamt der Daten)
gewahrleisten. Erhobene Daten sollen im
Optimalfall von Beginn einer Leistungsan-
forderung Uber die Leistungserbringung,
bis hin zu Daten von Kostentragern oder
offentlichen Stellen (z.B. RKI) sowie allen
dabei beteiligten Akteuren, verstandlich
erzeugt, verarbeitet und ausgetauscht
werden kdnnen. Hierzu mussen Schnitt-
stellen und Standards zu einem vollstandi-
gen, in sich konsistenten System realisiert
werden. Das heil3t insbesondere, dass
erhobene Daten, welche von weiteren
Akteuren benotigt werden, verflgbar,
standardisiert austauschbar (,syntak-
tisch”) und maschinell interpretierbar (,se-
mantisch”) sein mussen. Hierzu gehoren
auch Daten, welche durch Medizingerate
oder Wearables des einzelnen Menschen,
ggf. Patienten erhoben werden sowie das
koordinierte Management der Verwaltung
der zentralen Daten durch den Menschen.
Interoperabilitat ist daher mitunter eine
der Grundvoraussetzungen einer erfolg-
reichen Digitalisierung im Gesundheits-
wesen.

Dabei ist es notwendig, in den Bereichen
Syntaktik, Semantik und Organisation
speziell auf medizinische Inhalte und An-
forderungen einzugehen, welche in ihrer
Standardisierung weiter gehartet werden
mussen.

Notwendigkeit der Kombination aller
Ebenen der Interoperabilitat

Die Schaffung der syntaktischen Inter-
operabilitat stand in den letzten Jahren
verstarkt im Fokus, um sowohl Software-
systeme innerhalb einer Gesundheits-
einrichtung miteinander kommunizieren

zu lassen als auch Daten tUber Gesund-
heitseinrichtungen hinweg Ubertragen zu
konnen. So wurden z.B. Plattformen / Netz-
werke von Krankenkassen oder auch kirch-
lichen Tragern etabliert. Diese Projekte sind
vorwiegend auf Basis von IHE und teilweise
auch FHIR konzipiert und sollen Gesund-
heitseinrichtungen sektorenubergreifend
verbinden. Unter anderem durch fehlende
semantische Harmonisierung und Gover-
nance der Daten innerhalb der einzelnen
Gesundheitseinrichtungen sind diese
Ansdtze allerdings nur sehr wenig effizient
und vornehmlich in kleinen oder mittel-
grol3en Gesundheitseinrichtungen ganzlich
nicht in produktivem Einsatz. Skaliert Uber
viele Gesundheitseinrichtungen hinweg hat
sich Stand jetzt kein Ansatz etabliert.
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Tabelle 1 - Standardebenen der Interoperabilitat

Ebenen der
Interoperabilitat

Beschreibung

Ausgewahlte Standards (S)
bzw. relevante Standardisierungs-
organisationen (O)

Praxisbeispiel

Grundlage der Interoperabilitat.

Alle Ebenen des

O
Technische / Bereitstellung der Infrastruktur, welche  ISO-OSI Modells: Ohne WLAN/5G keine
strukturelle zur strukturierten Speicherung von Interoperabilitat von Mobile
Daten sowie zum Austausch von TCP/IP, HTTPs, RESTful API, Devices
Informationen benétigt wird. SOAP, 0.Auth
HL7 @)
HL7 v.2 S
Definitionen von Schnittstellen, Ohne strukturierte
. Datenstrukturen und Vorgaben zur HL7v.3 S . ,
Syntaktische ) 4 Nachrichten kein Sender/
Strukturierung von Nachrichten zur HL7 FHIR S . .
- Empfanger Verstandnis
Ubertragung von Daten.
IHE ITI O
DICOM, xDT, CDA S
Schaffung eines gemeinsamen ICD, S
Termi Vereinheitlich h fini
ermmusl uhd e.rem. eitlichung LOINC, SNOMED CT, S Ohne genaulde |nlerte
von Begrifflichkeiten in Form von Nachrichteninhalte in
Semantische Definitionsverzeichnissen. Erzeugung OPS-301, IDMP, TNM, S einheitlichem Terminus,
eines gemeinsamen Verstandms“ses von ORPHA/Alpha-ID, OMOP S kein Sgndgr/Empfanger
Daten, sodass Sender und Empfanger Verstandnis
Daten identisch interpretieren. CDM S
gematik, ISIKK, @)
vesta, O
Organisatorisches Management IHE Deutschland, @)
bei der Umset di
e ger L msetzung und im HL7 Deutschland, DIN 0
. . Betrieb. Anbietermanagement,
Organisatorische . . ) .
Zulieferung von Informationen wie Normenausschuss Medizin
Berechtigungskonzepten oder Data (NAMed),
Governance-Definitionen. IEEE, ANS 0
GeschaftsaftsfUhrungen, o

IT-Abteilungen
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Grund ist unter anderem, dass es im
Gesundheitsmarkt an der gesamtheitlichen
Anwendung aller vier Standardebenen
fehlt, welche die Grundlage fur den Erfolg
von Interoperabilitat ist. Die Herausforde-
rung ist, alle Standards in Einklang mit den
Geschaftsprozessen zu bringen und von
jeder Gesundheitseinrichtung in gleicher
Form, herstellerunabhangig zu verwenden.
Hierzu ist ein starker Fokus auf Semantik
und Data Governance zu legen. Ein
Empfangersystem, das mit dem Absender
kommuniziert, muss die Nachricht nicht
nur technisch verarbeiten (speichern, wei-
terleiten usw.) kdnnen, sondern auch ihren
semantischen Inhalt, d.h. ihre Bedeutung,
eindeutig interpretieren kénnen. Je ver-
netzter ein Gesundheitssystem wird, desto
wichtiger wird es, sich auf gemeinsame
semantische Standards zu beziehen, um
die Kommunikation zwischen den verschie-
denen Systemen belastbar sicherzustellen.
Besonders zu beachten ist, dass Standards
stringent eingehalten werden mussen und

nur durch gemeinsam im Okosystem ab-
gestimmte Anderungen weiterentwickelt
werden durfen.

Um Informationen automatisch interpre-
tierbar zu machen, ist die Strukturiertheit
von Daten von Bedeutung. Nur so kann
Semantik realisiert und darauf aufbauend
der Vorteil von kunstlicher Intelligenz und
Entscheidungsunterstitzungssystemen im-
mer mehr genutzt werden. Die strukturier-
te und granulare Ablage von Daten wird die
Ablage unstrukturierter Daten in Form von
PDF und Bildern insofern ersetzen, als dass
unstrukturierte Formate wie z.B. Arztbriefe
in PDF lediglich noch zur forensischen
Langzeitbeweiswerterhaltung dienen, nicht
aber zur Einsicht im operativen Bereich.

Ausgewahlte Interoperabilitats-
standards

In den folgenden Tabellen werden aus-
gewahlte Standards dargestellt, welche die
Interoperabilitat untersttitzen bzw. umset-

zen. Wichtig ist hierbei zu verstehen, dass
diese Standards in Kombinationen auch
innerhalb einer Ebene verwendet werden
mussen. Es gibt also kein ,Entweder / Oder”.
Es geht vielmehr darum, Standards ge-
meinsam so zu verwenden, dass bendtigte
Anwendungsfalle realisiert werden kdnnen.

Technische Standards existieren seit langer
Zeit und dienen der Vernetzung und der
DatenUbertragung in vielen industriellen
Bereichen. So ist es auch in Gesundheits-
einrichtungen mdoglich, PC's technisch

mit einem serverbetriebenen KIS oder
Enterprise Resource Planning (ERP)-System
Uber ein Netzwerk, kabelgebunden oder
kabellos zu verbinden.

Tabelle 2 - Ausgewahlite technische Standards und ihre Einordnung auf Basis ihrer Notwendigkeit

Standard Beschreibung

Netzwerk

Authentifizierung

Sicherheit Interoperabiliat

In 7 Schichten aufgeteiltes Referenzmodell,

oslI mit dem sich Kommunikation zwischen

3

Systemen beschreiben und definieren lasst

< ®

TCP/IP Grundlegende Protokolle zur

DatenUbertragung in Netzwerken

Sammlung von Protokollen zur
standardisierten, sicheren API-Autorisierung
fur Desktop-, Web- und Mobile-Anwendungen

o.Auth

d

Netzwerkprotokoll, mit dessen Hilfe Daten
zwischen Systemen ausgetauscht werden
konnen. U.a. Basis fur Kommunikation tber

SOAP
IHE

A

RESTful API Spezifikation

Beschreibungsgrundlage der FHIR

@ & | @® |6

d

& & 0 6
¢ & 0 6
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Syntaktische Standards sind die Archi-
tektur der Datenformate und die Form der
Ubertragung von Daten. Der Standard CDA
(Clinical Document Architecture) macht die
Architektur sehr deutlich. Ein CDA-,Do-
kument”, welches z.B. einen Arztbrief dar-
stellt, ist nicht ein einfaches PDF oder ein
Word- Dokument. Es ist ein strukturiertes
XML-Dokument mit demselben Inhalt und
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mit dem Unterschied, dass sich z.B. Diagno-
sen, Prozeduren, Medikation in einzelnen
(,standardisierten”) XML-Bereichen (Tags)
befinden. Damit kann auch maschinell

in den Dokumenten nach exakt diesen
Informationen gesucht werden. Ein CDA
Dokument kann mittels IHE, FHIR oder HL7
dann standardisiert Ubertragen werden.

Tabelle 3 - Ausgewahlte syntaktische Standards und ihre Einordnung auf Basis ihrer Notwendigkeit

Rel fa KHZG
Standard Beschreibung Umsetzungsgrad clevanz ur_ .
Interoperabilitat Relevanz

Kombination etablierter HL7-Standard-Produktlinien der

FHIR Version 2, 3 und CDA mit aktuellen Web-Standards. Starker G . Q
Fokus auf eine einfache Implementierbarkeit
Grundlegende Protokolle zur DatenUbertragung in

IHE ITI
Netzwerken G 0 Q
Protokolle zur standardisierten, sicheren API-Autorisierung

HL7 v.2
fur Desktop-, Web- und Mobile-Anwendungen 0 0 O
offener Standard zur Speicherung und zum Austausch von

DICOM
Informationen im medizinischen Bilddatenmanagement O Q Q
Datenaustauschformat zur Gerdteanbindung im Bereich

DT -

x der niedergelassenen Arzte und in Krankenhdusern O G G
XML basierender Standard fur den Austausch und die

CDA
Speicherung klinischer Inhalte @ 0 O
Medizinische Informationsobjekte. Festlegung von

MIO semantisch und syntaktisch interoperablen Inhalten der O . .

elektronischen Patientenakte (ePA) durch die gematik
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Semantische Standards befullen die
syntaktische Datenarchitektur mit stan-
dardisierten Inhalten, sodass nicht nur
einzelne Datensegmente innerhalb von

Dokumenten maschinell gelesen werden

konnen, sondern auch die Inhalte der
Datensegmente konkret und einrichtungs-
unabhangig interpretiert werden kénnen
(z.B. Diagnosen anhand von ICD-10/11).

Tabelle 4 - Ausgewahite semantische Standards und ihre Einordnung auf Basis ihrer Notwendigkeit

Rel fu KHZ
Standard Wesentliche Merkmale Umsetzungsgrad clevanz ur' - ©
Interoperabilitat Relevanz
SNOMED e milogieteme veraencin v e (9 d d
cT giesysteme, <
MIl, den MIO und ISIK
BfArM: Verzeichnis allgemeingultiger Namen und
Identifikatoren zur Bezeichnung und dem Austausch von
LOINC
Untersuchungsergebnissen wesentlich aus dem Labor- @ O O
und Vitaldatenumfeld
BfArM: Klassifikation von operationellen Prozeduren fur
OPS die Leistungssteuerung, den Leistungsnachweis und ' Q G
Grundlage fur die Leistungsabrechnung
TNM Einteilung/Klassifikation von malignen, bosartigen G G G
Krebserkrankungen/Tumoren in Stadien
ORPHA/ BfArM: Verzeichnis zur detaillierten Kodierung seltener G G G
Alpha-ID SE Erkrankungen, welche nicht Uber ICD abgebildet werden
1CD-10/ 11 WHO: Internationale statistische Klassifikation/Kodierung ' Q G

von Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme
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Etablierte Standardisierungsgremien dards der globalen Organisation einhalten,
organisieren und steuern die Definitionvon  jedoch Anpassungen auf den deutschen
einzelnen technischen, syntaktischen und Markt mit einbeziehen. Ebenfalls bedient

semantischen Standards. IHE und HL7 sind sich die gematik oder ISiK an den Ergeb-
z.B. weltweite Organisationen und in vielen nissen dieser Organisationen und definiert
Landern aktiv. Viele dieser Organisationen daraus ihre Spezifikationen.

haben deutsche Tochter, welche die Stan-

Tabelle 5 - Ausgewdéhlte Gremien und Organisationen zur Weiterentwicklung von Interoperabilitdts-Standards

Relevanz fur KHZG

Standard Wesentliche Merkmale Umsetzungsgrad -
Interoperabilitat Relevanz

Definition von technischen Implementierungsleitfaden
durch Kombination existierender Standards zu G Q
Anwendungsfallen

IHE
(Deutschland)

Personliches Engagement klinischer Nutzer
HL7 (Deutschland) zur Standardisierung des
(Deutschland) Datenaustauschs in Krankenhausern durch
Verwendung von Sets, internationaler Standards

Weltweiter Berufsverband zur Standardisierung von

|EEE Technologie, Hardware und Software

Amerikanisches Standardisierungsgremium, welches
ANSI unter anderem RESTful als Grundlage des FHIR
Standards definiert

Sicherstellung der Digitalisierung des deutschen

O 0 @ @ ¢
® & 6 0 6
® O 6 0 &6 (6

ik

Gemati Gesundheitswesens durch die Telematikinfrastruktur
Grundlage: 8373 SGB V: Bestatigungsverfahren

ISiK zur Anwendung und Anpassung offener und

standardisierter Schnittstellen zum interoperablen
Austausch von Gesundheitsdaten im Krankenhaus
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Die Kombination dieser Interoperabilitats-
standards auf allen vier Ebenen bildet die
Grundlage funktionierender operativer
Prozesse, die dem Austausch und der ge-
meinsamen Nutzung von Informationen
aller berechtigten Akteure dienen.

Als ware die ausgeglichene Kombination
aller Standards und die stringente Einhal-
tung dieser Standards nicht schon genug
komplex, so geht es zusatzlich um die Zu-
sammenarbeit zwischen allen Beteiligten,
d. h. zwischen den Verantwortlichen der
Gesundheitseinrichtungen, der Industrie,
den nationalen und internationalen Inter-
operabilitatsinitiativen, der Regulatorik und
vor allem aller beteiligten Sektorenvertreter
und Anwender.

Interoperabilitat in Deutschland und
im internationalen Vergleich

Durch die Ubernahme der Mehrheits-
anteile der gematik durch den Bund sowie
die Grindung des health innovation hubs
(hih) im Jahr 2019, wurde eine Offensive an
gesetzgeberischen Mallnahmen hervorge-
bracht. So wurden durch den Ausbau der
Telematikinfrastruktur, organisatorischen
Anpassungen der gematik sowie dem
KHZG und dem Krankenhauszukunfts-
fonds Schritte zur weiteren Digitalisierung
und Interoperabilitat von Daten in
Deutschland eingeleitet. Allein das SGB

V wurde im Rahmen der Digitalisierung

im Gesundheitswesen in der letzten
Legislaturperiode 45 mal geandert. Die
signifikante Forcierung der Umsetzung
wird unter anderem deutlich durch die
Sanktionsbehaftung der Einfuhrung
mancher Telematik-Anwendungen und
KHZG-Fordertatbestande, der Schaffung
der Telematik Infrastruktur 2.0 mit nun
Uberarbeiteten Vorgaben sowie der Vor-
gabe fur Krankenhduser seit dem 30. Juni
2021 (8373 Abs. 5 SGB V) nur noch von der
gematik bestdtigte ,Informationstechni-
sche Systeme im Krankenhaus (IsiK)"
einzusetzen, welche auf Interoperabilitats-
anforderungen beruhen. Zentrale primare
Informationssysteme, wie KIS oder KAS,
mussen seit diesem Stichtag die umfang-
reichen Vorgaben der von der gematik ge-
forderten Standards erfUllen (zweijahrige
Ubergangsfrist findet Anwendung), die auf
Basis von HL7 FHIR den Datenaustausch
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innerhalb von Krankenhausern und Uber
Sektorengrenzen hinweg vorantreiben
sollen. Die Standards wurden dabei von
den Gesellschaftern der gematik, also den
Vertretern der Selbstverwaltung und dem
Bundesministerium fur Gesundheit, ent-
wickelt.

Der Gesetzgeber verbindet die Etablierung
der Interoperabilitat von Daten mit Mal3-
nahmen wie z.B. dem Aufbau der Telematik
Infrastruktur (8 355 SGB V: Festlegungen
fur die semantische und syntaktische
Interoperabilitat von Daten) und stellt die
Verbindlichkeit der Umsetzung der Inter-
operabilitat Uber das SGBV sicher. Die
ergriffenen MaBnahmen zeigen Wirkung
und unterstutzen den Ansatz von Standar-
disierungsorganisationen wie z.B. HL7 und
IHE, welche in den letzten Jahren eine viel
engere Zusammenarbeit etabliert haben
und somit das Ineinandergreifen einzelner
Standards ermdglichen. So werden unter
anderem Standardelemente von HL7 FHIRR
und IHE XDS gemeinsam fur Anwendungs-
falle genutzt und durch die Verwendung
von semantischen Standards wie SNOMED
CT und LOINC funktionierende Szenarien
geschaffen. Dadurch werden auch die vier
Ebenen der Interoperabilitat miteinander
kombiniert. Erste Erfolge im Datenaus-
tausch zwischen Gesundheitseinrichtun-
gen werden damit sichtbar und zeigen auf,
wie Interoperabilitat sinnhaft moglich ist.

Neben den vom Gesetzgeber initiierten
MaRnahmen arbeiten auch weitere (6ffent-
lich geférderte) Initiativen an der Umset-
zung von Interoperabilitat in Deutschland.
Dabei ist insbesondere die Medizininfor-
matik-Initiative (MIl) hervorzuheben.
Die vom Bundesministerium fur Bildung
und Forschung mit rund 180 Millionen
Euro unterstutzte Initiative arbeitet auf
universitarer Ebene in vier Konsortien
daran, Patientendaten aus der Routine-
versorgung einrichtungsubergreifend fur
die medizinische Forschung, unter Bertck-
sichtigung gegebener Datenschutzauflagen
wie standardisierte Patienteneinwilligungen
und Datenanonymisierung, nutzbar zu
machen und die Ergebnisse wieder in eine
dadurch optimierte Routineversorgung
zurUckzufuhren.

Deutschland beteiligte sich in den letzten
Jahren auch verstarkt an EU-Initiativen

zur Nachnutzung medizinischer Daten

(sog. ,,Real World Data” - RWD) und
Gewinnung von Evidenz (sog. ,,Real World
Evidence” - RWE). Beispiele zur Nutzung
von RWD sind die Okosysteme wie EHR4CR,
TriNetX und EHDEN.

Einheitliche und konsequent eingesetzte
Nomenklatur- und Terminologiesysteme
wie LOINC oder SNOMED-CT sind die
semantische Basis fur das inhaltliche Ver-
standnis und somit der Nachnutzbarkeit
der Daten. Das Bundesinstitut fur Arznei-
mittel und Medizinprodukte ergreift seit
dem 1. Januar 2021 die notwendigen MaR-
nahmen, damit diese medizinische Nomen-
klatur und Terminologie kostenfrei fur alle
Nutzer zur Verflgung steht und unterhalt
daflr ein nationales Kompetenzzentrum.

Daruber hinaus hat die Deutsche For-
schungsgemeinschaft (DFG) in 2019 die
Empfehlungen zur Sicherung guter wissen-
schaftlicher Praxis grundlegend Uber-
arbeitet. Die neuen Leitlinien zur Sicherung
guter wissenschaftlicher Praxis sind somit
verbindlicher und erlautern insbesondere
den Umgang mit Forschungsdaten zur
Wahrung der Nachvollziehbarkeit, An-
schlussfahigkeit der Forschung und Nach-
nutzbarkeit selbiger. Die FAIR-Prinzipien
(,Findable, Accessible, Interoperable,
Re-Usable") liefern Malinahmen, wie auch
Forschungsdaten und -ergebnisse jederzeit
maschinell und automatisch wiederver-
wendet werden kdnnen. Die Interoperabili-
tatist ein Teil der FAIR-Prinzipien und der
konsequente nachste Schritt beim Umgang
mit Daten zur automatisierten Verarbei-
tung und Gewinnung von RWE.



Mit Interoperabilitat in die Zukunft | Standardisierte Daten verdandern die Gesundheitsversorgung

,Die Standardisierung von
Gesundheitsdaten ist zwingend
notwendig fUr eine gute Pravention,

Diagnose, Therapie und die Verbesserung

der Patientensicherheit. Moderne
Verfahren und Algorithmen bendtigen
dabei FAIRe Daten, die innovative
Produkte ermoglichen. Interoperabilitat
heilst aber auch, dass Menschen und
Organisationen Daten miteinander auf
denselben datenschutzrechtlichen und
ethischen Grundlagen teilen wollen und
gemeinsam neue Standards erstellen."

Prof. Dr. Med. Sylvia Thun
Universitatsprofessorin fur Digitale Medizin und Interoperabilitat, Charité
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Europaischer und weltweiter Vergleich
Zwar wurden in Deutschland durch die
beschriebenen MaBnahmen in den letzten
Jahren Fortschritte bei der Implemen-
tierung der Interoperabilitat im Gesund-
heitssektor gemacht, im internationalen
Vergleich wird jedoch deutlich: Deutsch-
land hat im Gesundheitswesen groRes
Optimierungspotenzial zur Herstellung von
Interoperabilitat und letztlich zur Digitali-
sierung selbst. Deloitte Healthcare sieht

im europaischen und weltweiten Vergleich,
realisierte Losungen und Geschaftsmo-
delle, welche dem Entwicklungsprozess in
Deutschland als Vorlage dienen kénnen.
Erfahrungen aus den Mayo Kliniken (USA)
oder anderen internationalen Gesund-

Fallstudie

Kanta Services,
nationale und
internationale,
interoperable
Gesundheitsdaten -
Finnland

Finnlands Kanta Services wurde 2010
als nationale Gesundheitsinfrastruktur
und Gesundheitsplattform ins Leben
gerufen. Die Infrastruktur umfasst
elektronische Patientenakten,
elektronische Rezepte, bildgebende
Verfahren, elektronische
Sozialfursorgedokumente und
personliche Daten zu Gesundheit und
Wohlbefinden. Mit Hilfe von FHIR
R4-Ressourcen sind die Datensatze

heitseinrichtungen, welche flihrend in der
Anwendung von Interoperabilitat sind,
geben einen Einblick in mogliche Zukunfts-
szenarien.? Skandinavische Lander wie
Danemark, Schweden oder Finnland haben
einen groRen Vorsprung durch etablierte,
interoperable nationale Gesundheitsporta-
le bzw. -plattformen. Auch Nachbarlander,
wie die Schweiz oder Osterreich haben

mit der Umsetzung ihrer elektronischen
Patientenakten einen Vorsprung in der Rea-
lisierung. Die untenstehenden Fallstudien
verdeutlichen, welchen Mehrwert diese
Losungen fur Gesundheitssysteme und
entsprechend auch die Akteure im System
schaffen kdnnen und was dem deutschen
Gesundheitssystem bisher entgangen ist.

immer auf dem neuesten Stand und
stehen Klinikern landesweit zur
Verfigung, um Informationen in
Echtzeit hinzuzuftigen. Die Patienten
haben die vollstandige Einsicht in lhre
Gesundheitsakte und die Kontrolle Gber
die Bereitstellung und Freigabe ihrer
Daten. Ein in Deutschland derzeit nicht
vorstellbares Szenario ist, dass z.B. ein
Rezept ohne Kontakt zu einem Arzt neu
angefordert werden kann.

Ein ,Patient Data Repository*”
ermoglicht die zentrale Archivierung
elektronischer Patientendaten sowie
die aktive Nutzung und Speicherung
der Daten und spielt eine Schltsselrolle
beim Informationsaustausch zwischen
Gesundheitsdienstleistern.

Kanta Services stutzt sich auf robuste
Interoperabilitatsstandards (HL7- und
IHE XDS-Schnittstellen), die die

gemeinsame Nutzung von Daten
sowohl auf nationaler als auch auf
internationaler Ebene erméglichen.
Gegenwartig ist es moglich, mit einem
finnischen Rezept in Estland und
Kroatien Medikamente zu kaufen, was
die landerubergreifenden
interoperablen Dienste zeigen. Weitere
Lander werden sich dem System
anschlie3en. In Zukunft wird der Dienst
eine europaische Patientenubersicht
enthalten, sodass Arzte in den
teilnehmenden Landern auf die
grundlegenden Daten des Patienten
zugreifen kénnen.




Auch in der Privatwirtschaft bzw. innerhalb
einzelner Sektoren ist die Digitalisierung in
anderen Landern Europas deutlich weiter
vorangeschritten. So fUhrte Deloitte im Jahr
2020 eine europaweite Vergleichsstudie in
sieben Landern (Danemark, Deutschland,
Italien, den Niederlanden, Norwegen, Por-
tugal und Grofbritannien) mit 1.800 in der
Patientenversorgung tatigen Medizinern
und Pflegekraften durch.? Eines der zentra-
len Ergebnisse war, dass sich die Befragten
in Deutschland vergleichsweise schlecht
auf die Digitalisierung vorbereitet sehen. So
haben insgesamt nur 66% aller Befragten
angegeben, dass sie sich ,sehr gut” oder
zumindest ,einigermalen gut” auf die
Digitalisierung vorbereitet sehen (siehe Ab-
bildung unten). Dies bedeutete im Vergleich
zu den anderen Landern die niedrigste Ein-
schatzung. Im Vergleich schnitten Lander
wie Danemark (88%) oder die Niederlande
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(84%) deutlich besser ab. Grinde fur die
hohe Diskrepanz zwischen Deutschland
und den fihrenden Nationen waren bisher
in der aufwandigen Burokratie, aber auch
in der unzureichenden Finanzierung der
Digitalisierung begrindet.

Die im europaischen und weltweiten Um-
feld realisierten Losungen sind sicherlich
die Grundlage fur ein solches Ergebnis und
bestatigen wiederum die Einschatzungen
zur aktuellen Positionierung des deutschen
Gesundheitswesens. Betrachtet man aber
die aktuell angestrebten Veranderungen
durch das KHZG und oben genannte
Gesetzgebungen, ist eine deutliche
Verdnderung dieser Grafik in den kom-
menden Jahren zu erwarten.

Abbildung 1 - Europaweiter Vergleich zur Einschétzung der Digitalisierung (Deloitte-Studie 2020)
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INnteroperabilitat zur
Sicherstellung der
/Zukunttstahigkeit

Prognose zur Zukunft des Gesund-
heitswesens

Der Gesundheitsmarkt wird sich in den
nachsten Jahren fundamental wandeln.
Unter dem Oberbegriff ,Future of Health”
beschreibt Deloitte fortlaufend, welches
Spektrum an Innovationen und effektiver
und effizienter Versorgung, Verbrauchern/
Patienten kinftig geboten wird. Fur
Leistungserbringer ergeben sich entschei-
dende Differenzierungsmaoglichkeiten und
fur Kostentrager Einspar- und Versorgungs-
verbesserungsmoglichkeiten (vgl. Deloitte-
Publikationen*®).

Die Zukunft wird aus unserer Sicht basie-
rend auf Sensoren, Daten- und Analytics-
Losungen, einen Paradigmenwechsel in
der Gesundheitsversorgung hervorrufen:
von Heilung hin zur Vorsorge, von der Be-
handlung hin zur Erhaltung von Gesundheit
in einem ganzheitlichen Sinn. Es geht nicht
mehr vorrangig um eine bindre Einteilung
Lgesund”vs. krank”, sondern um das
umfassende Wohlbefinden (,Well-Being")
jeder Einzelperson. Die bisherige Maxime
medizinischer Versorgung ,erst ambulant,
dann stationar” wird erweitert: ,erst digital,
dann ambulant, dann stationar, dann
digital”. Immer mehr Aspekte der Vorsorge,
Diagnose und auch Therapie konnen Ver-
braucher nun - professionell unterstutzt

- eigenverantwortlich umsetzen. Zusam-
menfassend fuhren die Trends zu einem
Gesundheitsmarkt, der von 4P's bestimmt
wird: Predictive, Preventative, Personalised,
und Participatory.

Cloudbasierte Ansatze fur eine flexible und
zukunftsorientierte Datenhaltung und Ap-
plikationslandschaft, werden immer mehr
in den Fokus kommen. Beginnend bei der
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Verwendung von z.B. cloudbasierter Kolla-
boration (z.B.: MS Teams, Zoom), bis hin zur
Nutzung medizinischer Applikationen ist
hier, unter Beachtung von Datenschutzvor-
gaben, bereits eine stark erhéhte Effizienz
zu sehen, welche sich mit zunehmenden
Sicherheitsimplementierungen weiter
steigern wird.

Grundvoraussetzung fur dieses Zukunfts-
bild wird die Interoperabilitdt sein. Diese
Vision funktioniert vollumfanglich nur auf
der Basis von interoperablen Daten, die ag-
gregiert, zwischen den Knotenpunkten des
Systems standardisiert und strukturiert
ausgetauscht und bestenfalls in Echtzeit
abgeglichen oder analysiert werden.

Bereits heutzutage kénnen wir im Ausland
unsere Vision des Gesundheitsmarkts in
Ausschnitten beobachten und sehen, wel-
che herausragende Rolle Interoperabilitat
dabei spielt.

Die in den Niederlanden entstandene
Applikation Luscii zeigt, wie auf Basis einer
mobilen Applikation mit interoperablen
Schnittstellen, eine moderne telemedizi-
nische Ldsung fur Krankenhduser genutzt
werden kann und erhebliche Mehrwerte
erzeugt werden konnen (siehe Fallstudie
Seite 18). Dabei deckt die Applikation die
4 P's vollstandig ab.
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Abbildung 2 - Deloitte-Zukunftsbild Gesundheit 2040
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Ein dhnliches Beispiel ist die Dignio-App
(Norwegen), die eine elektronische Medika-
tionsdispensierung steuert. Die technische
Losung von Dignio ist so konzipiert, dass
sie mit unterschiedlichen Krankenhaus-
informationssystemen sowie mit Sensoren
beim Patienten zuhause verbunden ist.
Daten von Sensoren kdnnen in Echtzeit an
die App des Patienten sowie an die Inter-

Fallstudie

Telemonitoring 2.0
(Luscii, Niederlande)

Luscii ist eine 2019 in Partnerschaft mit
dem Blutdruckmessgerate-Hersteller
Omron entstandene innovative
telemedizinische mobile Applikation
aus den Niederlanden. Fokus der Luscii
App ist die Reduzierung bzw.
Vermeidung unnétiger
Krankenhausaufenthalte und
Krankenhauseinweisungen von
Patienten. Stattdessen setzt die App auf
telemedizinische Betreuung - die
Patienten kdnnen ihre Vitaldaten
(Blutdruck, Herzfrequenz, EKG,
Emotionen, Schmerzen, Gewicht,
Blutzuckerwerte und auch zur Eingabe
in klinische Fragebdgen) manuell oder
automatisch in die Applikation
Ubertragen (lassen).

Essenziell ist dabei die offene Plattform,
die auf neuester Technologie und
offenen Standards wie HL7 FHIR basiert
und somit den Anschluss von
Medizingeraten und weiteren
Applikationen ermaéglicht. Der Schltssel
ist eine Kl-basierte ,Clinical Engine”,
welche auf Basis semantisch korrekt
erhobener Daten und klinisch erprobter
Erfahrungswerte Arzte und Pflegekrafte

operabilitatsplattform des Krankenhauses
Ubermittelt werden. Durch die Anwendung

des FHIR-Interoperabilitatsstandards ist
,Dignio Connected Care” fir den Einsatz
in der hauslichen Pflege und in Kranken-
hdausern sowie in der Forschung und bei
klinischen Studien im &ffentlichen und
privaten Gesundheitssektor geeignet.

bei einer Verschlechterung eines
Zustands informiert. Arzte und
Pflegekrafte greifen auf die Daten der
Luscii-App direkt aus ihren EMRs zu.

Die App ist derzeit in sieben Landern
ausgerollt und unterhalt globale
Partnerschaften mit Apple, Epic und
Omron. Funfzig Prozent der
niederlandischen Krankenhauser
arbeiten bereits mit Luscii, und das
Unternehmen hat seine Dienste
international auf Irland, Schweden, das
Vereinigte Kénigreich und auch einige
afrikanische Lander ausgeweitet. Die
Applikation ist seit 2021 zudem als
“White-Label” Lésung fur Kliniken
verfugbar.

Die Patienten nutzen die Luscii-App,

um...

1. ...ihren Gesundheitszustand von zu
Hause aus zu verfolgen

2. ...Zugang zu Informationen Uber den
Umgang mit ihren Krankheiten (mit
Hilfe von multimedialen
E-Learning-Modulen in der App) zu
bekommen

. ...rund um die Uhr mitihrem
Pflegepersonal Gber einen
integrierten Video-Chat und/oder
Messaging zu kommunizieren

Vorteile des interoperablen

Datenaustauschs mit Luscii:

v 65% weniger
Krankenhauseinweisungen wegen
chronischer Herzinsuffizienz

v 51% geringere Krankenhauskosten

v 78% weniger
Krankenhauseinweisungen wegen
Schwangerschaftshypertonie

v 5 Tage klrzerer
Krankenhausaufenthalt fir COVID-19
Patienten

v >90% Zufriedenheitsrate bei
Patienten




Mehrwerte der Interoperabilitat
Bereits heute sehen wir: Die Versorgung
kann durch interoperable, datengetriebene
Losungen ein hoheres Level erreichen. Fur
Kliniker konnen tagliche Routinen einfacher
und die Behandlung sicherer werden.
Organisierte Schnittstellen kénnen bessere
Ubersichten tiber komplexe Krankheitsver-
laufe schaffen. Der IT-Bereich kann Zeit fur
Konvertierungen und Datenmanagement
einsparen. FUr Patienten zeigt sich Inter-
operabilitat schlieBlich in einer reibungs-
losen, unburokratischen und personali-
sierten Behandlung. Patienten werden in
Zukunft die Angebote und Gesundheits-
dienstleister auswahlen, die ihnen den
grol3ten digitalen Komfort bieten. Mitunter
hat uns die Corona-Pandemie Geschafts-
modelle ndhergebracht, die zuvor weit von
der Realitat entfernt schienen. Genau hier
spielt Interoperabilitat eine wichtige Rolle.
Neben den genannten, grundlegenden Ver-
besserungen in der Versorgung, ermdglicht
Interoperabilitat die Chance, datenbasierte
Geschaftsfelder zu erschliel3en, welche die
Finanzierungsmoglichkeiten der einzelnen
Gesundheitseinrichtungen stark optimie-
ren konnen.

Der folgende Auszug von moglichen
Mehrwerten durch Interoperabilitat unter-
streicht die Wichtigkeit und das Potenzial
des Themas.

Patientendienstleistungen

Individuelle Beratung

Automatisch erhobene Werte, z.B. von
Smartwatches, Wearables, Smart Home
oder anderen Sensoren kdnnen (remote)

in der Klinik von Fachleuten oder durch

Kl ausgewertet werden und Patienten
entsprechend passende, behandlungser-
ganzende oder vorsorgerelevante Beratung
angeboten werden.

Verbesserter Service

Patienten konnen per App digital an Termi-
ne erinnert werden und mit Hilfe von Na-
vigationssystemen zur rechten Zeit an den
rechten Ort gebracht werden. Speiseplane,
Medikationseinnahmen, Risikofaktoren, wie
Allergien kdnnen digital erfragt bzw. ausge-
tauscht und bewertet werden. Ressourcen,
die sonst furs Abfragen, Erklaren, Erinnern
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aufgewendet werden mussen oder durch
entgangene Termine ungenutzt sind, wer-
den frei fur spezialisierte Aufgaben.

Klinik zu Hause

Personal und Technik befinden sich an
einem zentralen Ort, von dem aus die Ver-
sorgung Uberwacht wird. Patienten kénnen
inihrem vertrauten Umfeld genesen, wah-
rend Fachkrafte bei Bedarf intervenieren.
Dieses Geschaftsmodell ist insbesondere
in der Nachsorge gefragt. Patienten kénnen
so nach der Entlassung weniger aufwandig
und unkompliziert weiter beobachtet
werden.

Virtuelle Krankenhauskonzepte

Arzte kénnen sich mit spezialfacharztlichen
Fragen virtuell mit Experten aus anderen
Gesundheitseinrichtungen verbinden, um
schnell und unkompliziert von deren Wis-
sen zu profitieren. Die Patienten bleiben
z.B.im eigenen Krankenhaus, wahrend
eine Partnereinrichtung die Behandlung
begleitet.
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Interaktion mit Systemherstellern
Herstellerunabhéngigkeit

Durch die Schaffung von standardisierten
Schnittstellen sowie einer standardisierten
Datenhaltung ist es moglich, Daten aul3er-
halb des eigentlichen Systems zentral und
ohne herstellerspezifische Strukturen zu
speichern bzw. bereitzustellen. Dadurch
reduziert sich unter anderem die Abhangig-
keit von Systemherstellern drastisch. Auch
die Komplexitat, einzelne systemspezi-
fische Datenformate zusammenzufihren,
reduziert sich, je mehr Systemhersteller
diese Standardisierung realisieren.

Neue Geschaftsmodelle
Monetarisierung von Daten

Allein durch den Auszug der oben an-
gefUhrten Mehrwerte wird der Wert von
Daten im Gesundheitswesen deutlich,
sofern sie strukturiert erhoben und
interoperabel austauschbar sind. Die mog-
lichen Mehrwerte sind bereits sehr nahe
an aufkommenden Geschaftsmodellen,
welche auch durch Hyperscaler wie Google
oder Amazon mit ihrem breiten Netzwerk,
ihrer technischen Kompetenz und ihren
Fahigkeiten der Vermarktung, an kunftige
Kunden herangetragen werden konnen. In
diesem Bezug zeichnet sich ab, dass der
Patient auch zum Kunden wird sowie die
Fragestellung, wem gehoren die erhobe-
nen Daten und wer profitiert in welcher
Form von einer ggf. aufkommenden Ver-
marktung der Daten. Wird der Patient z.B.
anteilig ,bezahlt”, wenn seine Daten in einer
Auswertung verwendet werden, welche
dem Wohl eines anderen dient? Oder wird
er ggf. vom Kostentrager ,bezahlt”, wenn
er seine Daten zur Verfugung stellt? Oder
,erstattet” das Krankenhaus dem Patienten
gewisse Wahlleistungen, wenn es seine
Daten an die Industrie weitergeben darf?
Diese Fragestellungen kommen zwangs-
laufig durch die Realisierung von Inter-
operabilitat auf und werden den Wert der
medizinischen Daten monetarisieren.

Kritische Erfolgsfaktoren fur die
Umsetzung von Interoperabilitat

Die umfangreiche, internationale Projekt-
erfahrung zeigt uns in dieser Entwicklungs-
phase, dass sich fur eine erfolgreiche
Umsetzung von Interoperabilitat in der
Praxis, zahlreiche kritische Erfolgsfaktoren
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auf den Ebenen der Unternehmensstrate-
gie, der Organisation (Struktur, Prozesse,
Mitarbeiter), sowie der IT ergeben. Die
Herleitung dieser Faktoren ist durch den
internationalen Vergleich, fortgeschrittener
Interoperabilitatsprojekte (s.0.) in anderen
europaischen oder US-amerikanischen
Kliniken moglich.

Unternehmensstrategie:

1. Priorisierung von Interoperabilitat
auf oberster Fihrungsebene
Entwicklung eines klaren Verstand-
nisses, wie wichtig Interoperabilitat fur
die Gesamtstrategie des Unternehmens
Uber den Datenaustausch hinaus ist,
welche Vorteile die Interoperabilitat
bringt und welche Visionen fur die Inter-
operabilitat in der Zukunft bestehen.

2. Strategische statt taktisch geprégte
Investitionen
Identifikation und Fokussierung auf
Losungen der nachsten Generation
bei paralleler Sicherstellung, dass alle
wichtigen Teile der Unternehmensstra-
tegie (u.a. M&A, IT, Preisstrategien) mit
der Interoperabilitatsstrategie und der
Zukunftsvision des Unternehmens Uber-
einstimmen. Innovative Partnerschaften
mit groBen Technologieunternehmen
oder Start-ups sowie kommunalen oder
gemeinnutzigen Organisationen, kdnnen
Gelegenheiten bieten, wirtschaftlicher
und effizienter als in der Vergangenheit
zu sein.

3. Nutzung des regulatorischen ,,Mo-
mentums” der Digitalisierung
Die aktuellen Gesetze, Vorschriften und
Initiativen verleiten dazu, passiv abzu-
warten und zu implementieren. Die Zu-
kunft des Gesundheitswesens auf Basis
interoperabler Daten wird kommen -
die aktuelle Situation sollte vielmehr
als Katalysator gesehen werden, um
die Dynamik im Unternehmen voran-
zutreiben und potenziell schneller und
besser zu sein als der aufkommende
Wettbewerb.
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,Der Markt ist bisher sehr stark

von Herstellern dominiert, die sich

mit proprietaren Systemen als
Geschaftsmodellen gut im Markt platziert
haben. Es ware ein Erfolg, wenn sich
tatsachlich Standards durchsetzen und
Daten damit besser nutzbar gemacht
werden. Neue Gerdte und Technologien
konnen ohne hohen Integrationsaufwand
und damit verbundenen Kosten in das
Software-Okosystem implementiert
werden. Systeme werden anschlussfahig
und konnen gegen bessere Losungen
und Technologien auf Basis internationaler
Standards ausgetauscht werden. Dies
belebt den Wettbewerb und starkt

die Nutzer”

Marcus Wortmann
Cl0O, Medizinische Hochschule Hannover
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Abbildung 3 - Notwendigkeit der Beriicksichtigung von Interoperabilitét

Globale Digitale Transformation
und technische Neuerungen
werden vom Gesetzgeber
gefordert und weiterentwickelt

Organisationen, die die Macht
dieser beiden Faktoren nicht
erkennen und die Bedeutung und
den Wert der Interoperabilitat
unterschatzen, riskieren, ins

Patienten kommen in den Hintertreffen zu geraten

Mittelpunkt und spielen eine
aktivere Rolle bei Entscheidungen
tber ihre Gesundheit und ihr
Wohlbefinden

Organisation (Struktur, Prozesse, Datenarchitektur und Entwicklung einer
Mitarbeiter): praktikablen Strategie zur Umsetzung
einer Datenkonsolidierung. Zusammen-
1. Betrachtung als ganzheitliche, orga- fuhrung der Vielzahl an heterogenen,
nisatorische Veranderung herstellereigenen Datensilos in gemein-
Die Einflhrung von regulatorisch vorge- sam genutzte, zentrale Repositories,
gebenen Standards zur Interoperabilitat, in denen Daten nach einheitlichen
wie IHE, FHIR oder gematik Festlegun- Standards gespeichert und verfugbar
gen, bewirkt eine radikale Umstellung gemacht werden.

einer Gesundheitseinrichtung in nahezu
jedem Unternehmensbereich. Es muss
eine neue Definition von Prinzipien,
Fahigkeiten, Prioritdten und Verhaltens-
weisen erfolgen, welche von internen
Mitarbeitern erwartet werden.

2. Aufbau eines Interoperabilitats-
Kompetenzzentrums (,,Competence
Center” mit Data und Process Archi-
tects)

Aufbau einer eigenen Einheit - zwischen
IT und Operative - welche fur die prak-
tische Umsetzung der Interoperabilitat,
fur die Einhaltung von Daten- und
Schnittstellenstandards sowie fur die
Definition von IT-Architekturanforderun-
gen und -muster zustandig ist. Es gilt die
Akzeptanz voranzutreiben, die internen
Kompetenzen zu schaffen und zu er-
weitern und somit den Wert innerhalb
der Organisation zu steigern. Es geht
um die Anpassung der heterogenen

22



Mit Interoperabilitat in die Zukunft | Standardisierte Daten verdandern die Gesundheitsversorgung

,Die Implementierung von
Interoperabilitat in einem Krankenhaus
kann als realisiert angesehen werden,
wenn gesammelte Daten den Patienten
auf der Ebene der einzelnen Akte
vollstandig digital innerhalb aller
eingesetzten IT-Systeme zur Verfugung
gestellt werden konnen. Das bedeutet,
dass die Daten in digitaler Form bereits
zwischen den IT-Systemen und Geraten
der Abteilungen ubertragen werden und
Patienten oder andere medizinische
Finrichtungen als letzter Ubergabepunkt
gesehen sind.”

Andreas Henkel
ClO, Klinikum rechts der Isar der Technischen Universitdt Minchen
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IT:

1.

24

Aufbau eines Clinical Data Reposi-
tory (CDR)

Implementierung eines zentralen
Systems zur Speicherung von struktu-
rierten, patienten- und aufenthaltsbe-
zogenen Daten. Zusammen mit den o0.g.
Data Architects werden Einzelsysteme
in der Organisation mittels Standard-
schnittstellen - mal3geblich tber FHIR -
an das System angeschlossen. Ziel ist es
Inhalte von Dokumenten, welche bisher
als PDF oder sogar noch in Papierform
vorliegen, strukturiert zu speichern, zu-
sammenzufuhren und somit maschinell
auswertbar zu machen. Daten einzelner
Systeme werden somit in einer be-
kannten Struktur gespeichert und nicht
mehr in der jeweils unterschiedlichen,
herstellerspezifischen Definition.

. Herstellung einer Interoperabilitats-

plattform

Anbindung des Clinical Data Reposito-

ries an eine Plattform von Repositories,

welche Daten in ihrer unterschiedlichen

Auspragung fur wesentliche Anwen-

dungsfalle bereitstellt. Die Plattform

besteht aus einer zentralen Regist-

rierung von Informationen und daran

angeschlossenen Repositories, aus

welchen Daten anwendungsfallbezogen

abgerufen werden kdénnen. Hierbei sind

die wesentlichen Repositories:

- Bildgebung (Standards: IHE XDS-|,
DICOM)

- Dokumente (Standardisierte, digitale
Archive. Standards: IHE XDS.b)

- strukturierte Daten (Labor, Diagnosen,
Prozeduren etc. Standards: FHIR)

Auf die Plattform kann Uber API's (z.B.
RESTful), standardisiert zugegriffen
werden. Systemhersteller, welche diese
API's bzw. Standards implementieren,
sind stark vereinfacht in ein Kranken-
haus IT-Umfeld zu implementieren.
Ebenso sind sie austauschbar und
konnen einfacher durch andere System-
hersteller ersetzt werden.

3. Vollumfassende Ausrichtung der
IT-Architektur auf Interoperabilitét
Fdr die Etablierung einer Interopera-
bilitatsplattform muss die gesamte
IT-Architektur auf Funktionsfahigkeit in
Bezug der Verwendung von Standards
Uberpruft werden. In vielen Fallen
werden hier technische bzw. sogar
prozessuale Anpassungen notwendig
sein, die sich auf die Arbeitsweisen der
Anwender auswirken kénnen.

4. Denken in Anwendungsfillen, statt
in ,IT-Systemen”
Die reine EinfUhrung von IT-Systemen,
ist hierbei nur ein Teil der Losung. Es
muss vielmehr in Anwendungsfallen
gedacht werden, die durch IT-Systeme
unterstutzt werden. Hierbei kommen
z.B. durch die gematik und das KHZG
auch eine Vielzahl an neuen Anwen-
dungsfallen auf, die zum Teil weit Gber
die derzeitigen ,Funktionen” einer Ge-
sundheitseinrichtung hinausgehen.

5. Sicherstellung der IT-Sicherheit
Verfugbarkeit und maschinelle Auswert-
barkeit von Daten sowie ein genau dar-
auf ausgelegtes Berechtigungskonzept
sind Themen, die nicht voneinander ge-
trennt werden konnen. Wie bei den An-
forderungen an die Datentbermittlung,
muss auch bei der Konzentration von
Daten in zentralen Repositories ein wirk-
samer Schutz inklusive der regulatorisch
vorgegebenen Datenschutzanforderun-
gen umgesetzt werden.

Wer diese Erfolgsfaktoren berucksichtigt,
wird sich auch erfolgreich in einem dy-
namischen, digitalen Gesundheitsmarkt
etablieren. Die reine Einhaltung von
gesetzlichen Fristen und Vorgaben, ohne
die Bedeutung von Interoperabilitat und
deren Anwendungsfallen zu verstehen und
zu nutzen, kdnnte dagegen ein Zuruckfallen
der Einrichtung bedeuten.



Cambridge University
Hospitals (CUH) NHS
Foundation Trust

Das Cambridge University Hospital
(CUH) hat die Interoperabilitat als
strategischen Differentiator fruhzeitig
erkannt und konkrete MaBnahmen
eingeleitet:

+ Im April 2018 erzielte die CUH einen
britischen Durchbruch bei der
Interoperabilitat, indem es sein KIS
Epic mit dem KIS Cerner des West
Suffolk Hospitals interoperabel
verbinden konnte, was den
Echtzeitaustausch von rund 400
Patientendatensatzen pro Monat zur
Verbesserung der
Patientenversorgung zur Folge hatte.
CUH ist mittlerweile auch weltweit
mit anderen Krankenhdusern
verbunden, die Epic EPRs, um die
Versorgung international geteilter
Patienten zu verbessern.

Seit Mai 2018 kénnen Hausarzte und
Gemeindeschwestern in
Cambridgeshires groRtem
Primarversorgungsdienst auf die
Krankenhausakten ihrer Patienten
Uber ein sicheres digitales Portal
zugreifen.

Das CUH-Patientenportal (MyChart)
wird von Uber 6.000 Patienten
genutzt und wird automatisch mit
Informationen aus dem EPR,
einschlielich Terminangaben und
klinischer Korrespondenz,
Vitalwerten sowie automatischen
Freigaben von Testergebnissen
geflllt. Die Patienten haben in
Echtzeit Zugang zu ihren
Informationen Uber einen Computer,
Laptop, ein Smartphone oder ein
Tablet zugreifen und werden bald
auch mit Wearables oder
Heimgeraten verbunden sein.
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Beispiele fiir Ergebnisse der Strategie

der digitalen Transformation:

v Signifikante Reduzierung von
Papierunterlagen (jahrliche
Einsparungen von 460.000 £ an
Personalzeit) durch die Abschaffung
des manuellen Abrufs von
Papiernotizen

v 4.500 frei gewordene Termine in der
Orthopadie, da Mediziner klinische
Aufzeichnungen und Réntgenbilder
virtuell einsehen und beurteilen
kénnen, z.B. ob ein Patient eine
Krankenhausbehandlung oder eine
alternative Behandlungsmethode
bendtigt (Verbesserung der
Patientenerfahrung)

v 42%-ige Senkung der Trust-weiten
Sepsis-Sterblichkeit, mit Warnungen
und klinischen Entscheidungshilfen,
die innerhalb des EPR erstellt
wurden, durch die Zusammenarbeit
zwischen Klinikern und dem internen
Digitalteam

16% der Warnmeldungen im
Zusammenhang mit Allergien auf
dem elektronischen
Verordnungsweg fuhrten zu einer
Anderung der Verschreibung,
wodurch etwa 850 erhebliche
unerwunschte
Arzneimittelwirkungen jahrlich
verhindert wurden (2.500 stationare
Betten eingespart, was einer
jahrlichen Einsparung von etwa 1
Million Pfund entspricht)

100%-ige Verringerung der
Verordnungsfehler im
Zusammenhang mit Sedierung in der
padiatrischen Intensivstation,
wodurch mindestens 50
Intensivbetten und 100 regulare
Bettentage pro Jahr eingespart
wurden

v 50% weniger Zeitaufwand fur die

Vorbereitung der
Entlassungsmedikation durch die
Integration des EPR mit dem
Medikamentenausgaberoboter in
der Krankenhausapotheke
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Realisierung von
Interoperabilitat

Wie stellt man nun die Interoperabilitat mit
einheitlichen Datenstrukturen und fest de-
finierten, internationalen Standards in einer
so heterogen gewachsenen Organisation
konkret her?

Eine gleichermalien fur jede Gesund-
heitseinrichtung passende Strategie zur
Herstellung einer effizienten Digitalisierung
und Interoperabilitat von Daten kann es
allein wegen der Tatsache der Heterogeni-
tat der Datenbestande in jeder Einrichtung
nicht geben. Die jeweilige Digitalisierungs-
strategie muss vielmehr auf Basis der
Situation und der Umgebung der einzelnen
Einrichtung hergeleitet werden und die be-
reits genannten, kritischen Erfolgsfaktoren
fur Interoperabilitat beinhalten. In der prak-
tischen Umsetzung der Strategie gibt es
zum Teil einheitliche Vorgehensweisen, wie
den Know How-Aufbau in verschiedenen
Standards und Technologien oder auf die
Erhebung eines internen digitalen Reife-
grades bzw. Potenzialindexes. Durchaus
wird es aber auch einrichtungsspezifischer
Vorgehensweisen bedurfen, welche der
individuellen Komplexitat der Einrichtung
geschuldet sind.

1. Schritt - Verstandnis
Interoperabilitat zu etablieren und sicher-
zustellen ist ein fortlaufender Prozess, in
dem die Weiterentwicklung der Regulatorik
sowie notwendige prozessuale Anpas-
sungen viel starker Einzug in operative
Prozesse halten als bisher. Eine engere
Abstimmung der eigenen Interessen und
Anforderungen mit allen Akteuren im
Gesundheitssektor, wird auf unterschied-
lichsten Ebenen notwendig werden und
muss von einer Organisation insgesamt
beachtet, akzeptiert und stringent durch-
gesetzt werden.

2. Schritt - Uberblick

Um handlungsfahig zu werden und richtige
Entscheidungen im Sinne des Investitions-
schutzes treffen zu kdnnen, muss eine
Ubersicht der anzupassenden technischen
und organisatorischen Strukturen her-
gestellt werden. Die eigenen Daten- und
Systemstrukturen mussen klar und trans-
parent dargestellt werden. Die gesetzlichen
und die aus Standards resultierenden
Vorgaben mussen vollstandig erkannt und
verstanden sein.

Aktion

Ergebnis

AS-IS-Analyse: Welche Daten sind an welchem Ort von welchen Systemen gespeichert,
wie wichtig sind einzelne Daten, fur den Datenaustausch. Welcher externe Partner bendtigt
welche Daten aus welchen Systemen (bspw. ePA Inhalte, definiert im SGB V)

Software- und Systemliste
Datenubersicht
Datenprioritat
Datenabhangigkeiten

Darstellung von technischen, organisatorischen oder vertraglichen Lucken mit
Systemanbietern und Erstellung von kinftigen Vorgaben an neue Systemanbieter

Uberarbeitung Vertragsmanagement
Optimierung Lieferantenmanagement

Herstellung der Unterstitzung durch die FUhrung der Einrichtung. Sie sollte die IT in vollem
Umfang unterstUtzen und alle am operativen Prozess Beteiligten, zur Zusammenarbeit

auffordern.

- Unterstitzung aller Bereiche des
Krankenhausmanagements
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,Bei der Verwendung von internationalen
Standards muss besonders auf die
kompatible Umsetzung dieser Vorgaben
geachtet werden. Unabgestimmte
Erweiterungen von Standards zur
LOsung eines punktuellen Problems

sind eher geeignet, die Mal3nahmen zur
Interoperabilitat zu untergraben, als dass
sie von Vorteil sind.”

bvitg, Gesundheit digital gestalten, Kernpositionen zur Bundestagswahl 2021
www.bvitg.de/wp-content/uploads/2021-06-08_bvitg_PP_13-Punkte.pdf

27



Mit Interoperabilitat in die Zukunft | Standardisierte Daten verandern die Gesundheitsversorgung

3. Schritt - Planung (Imagine)
Entwicklung einer langfristigen Strategie.
Definition der Strategie anhand der

Planung und Priorisierung von Use Cases
auf Basis gesetzlicher Anforderungen und
Unternehmensinteressen.

Aktion

Ergebnis

Bestimmung von Optimierungspotenzialen fur die Einrichtung, durch Umsetzung
ausgewahlter Use Cases. Feststellung von ggf. monetaren und prozessualen Vorteilen

fUr die Einrichtung.

Auf Basis vorangegangener Schritte,
klare Vorgehensbeschreibungen
Konkrete Business Cases und RO
Berechnungen

Priorisierung von Use Cases:

+ Anwendungen der Telematik Infrastruktur

+ Anwendungsbeispiele aus dem KHZG

+ Weitere Cases mit der gewonnenen Interoperabilitat Uber gesetzliche Regularien hinaus

Priorisierung der Use Cases
Konkrete Umsetzungsplanung des
Unternehmens

Definition: Welches Wissen wird von internen Mitarbeitern und extern zur Umsetzung

bendtigt

- Abbildung der Personal-planung auf

neue Anforderungen

Definition: Welche Daten sind notwendig, um priorisierte Use Cases umzusetzen

(Siehe Punkt 2: Datenubersicht)

Ubersicht, welche Daten im
Unternehmen, in welcher Form
vorliegen und wie sie verwertet
werden kénnen

4. Schritt - Umsetzung (Deliver)

Es muss weiter eine moglichst realistische
Umsetzungsplanung erarbeitet werden, um
erforderliche und neu einzufthrende Tech-
nologien zur Umsetzung ausgewahlter Use
Cases nutzen zu kdnnen. Hierfur sind alle
vorhergehenden Schritte notwendig. Wich-
tigstes Element ist die genaue Kenntnis,

welche Daten in welchen Systemen vor-
handen sind und welche Mdglichkeiten
bestehen, diese interoperabel auszu-
tauschen. Punktuell sind sicherlich viele
Systeme in einer Einrichtung bekannt. Ein
Gesamtzusammenhang ist aber genauso
sicher in fast keiner Einrichtung prasent.

Aktion

Ergebnis

Komplexe Terminologien und Nomenklaturen mussen fur die IT-Verantwortlichen ebenso
wie fur die Anwender verstandlich gemacht werden.

Semantische Vereinheitlichung von
Dokumenten, Metadaten und
Terminologien im operativen Prozess
Unterstitzung durch
Terminologieserver zur externen
Kommunikation

Prozessanpassungen mussen mit Bedacht und einer vorhergehenden Verifizierung der
Durchfthrbarkeit durch alle betroffenen Organisationsbereiche verifiziert werden.

Effiziente Rolloutstrategie, um komple-
xe prozessuale Veranderungen in
Unternehmen umzusetzen, ohne die
Effizienz der aktuellen Prozesse zu
reduzieren

Umsetzung mit zuvor angeeignetem Know How und professionellem, ,agilen” Review von

Prozessanpassungen.

Flexibles Review der Ergebnisse von
Pilotstationen und (Teil)Rollouts.
(Agile) Anpassung von Rollouts in
Rucksicht auf bestehende,
medizinische Anforderungen
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Jetztist nicht der Zeitpunkt, an dem

wir definieren mussen oder kdnnen, wie
konkret die digitale Welt von morgen
aussieht — vielmehr geht es in erster

Linie darum, uns so aufzustellen, um

die kommende Dynamik bestmoglich

zu bewaltigen. Technologisch,
organisatorisch und prozessual. Zentraler
Punkt in der Digitalstrategie muss die
Datenintegration sein. Auch in den
obersten Fuhrungsetagen herrscht
klares Bewusstsein Uber den Wert
unserer Daten und die Tatsache, dass

die Wettbewerbsfahigkeit auch fur
Forschung, Lehre und Krankenversorgung
datengetrieben sein wird."

Marcus Wortmann
Cl0O, Medizinische Hochschule Hannover
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5. Schritt - Betrieb (Run)

Beim Betrieb einer auf Interoperabilitat
fokussierten Infrastruktur ist die Uber-
wachung der Einhaltung von Standards
oberstes Ziel. Etablierte interoperable
Kommunikationsformen mussen stetig

auf deren Konformitat zu teilweise sich
dynamisch dandernden regulatorischen und

prozessualen Vorgaben, angepasst werden.

Die Etablierung der Interoperabilitat von
Daten, wird die Infrastruktur innerhalb

und zwischen einzelnen Gesundheitsein-
richtungen bis hin zum Menschen neu
definieren. Die durch Interoperabilitat ge-
steigerte Wichtigkeit der Verfugbarkeit von
Daten, bedingt die Wichtigkeit des stabilen
Betriebs der zum grof3ten Teil neu zu etab-
lierenden IT Systemen in den Gesundheits-
einrichtungen.

Abbildung 5 - High Level Vorgehen zur Etablierung von Interoperabilitat

Aktuelle
Reifegradbewertung

Grundsatze der
Interoperabilitat

Interoperabilitats-
Strategie
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/usammenfassung

Die Notwendigkeit der Interoperabilitat von
Daten sowie die damit verbundenen Vor-
teile, wurden auf internationaler, europai-
scher sowie nationaler Ebene erkannt und
werden zwangslaufig realisiert werden. Die
Umsetzung stellt insbesondere auch durch
die in foderalistischen nebeneinander
gewachsenen Systemlandschaften - und
damit einhergehenden, differenzierten
Datenstrukturen - eine besondere Heraus-
forderung dar. Gesundheitseinrichtungen
und landesweit rudimentar bestehende In-
frastrukturen werden nun gemeinsam mit
den Systemherstellern die regulatorisch
vorgegebene, standardisierte Datenorgani-
sation aufbauen, um somit zukUnftig echte
Interoperabilitat zu ermdglichen.

Die Realisierung von Interoperabilitat und
den damit verbundenen Vorteilen fur
Mensch und Gesundheitsindustrie, wurde
lange Zeit auch durch Interessenskonflikte
unterschiedlicher Stakeholder im Gesund-
heitsmarkt blockiert und nicht konsequent
und gemeinschaftlich forciert.

Durch aktuelle regulatorische Vorgaben
mussen nun aber z.B. stationdre Leistungs-
erbringer Malsnahmen bzgl. Interopera-
bilitat mit Nachdruck umsetzen (unter
anderem in den Fordertatbestanden 2-6
des KHZG), was fur diese Gesundheitsein-
richtungen einen erheblichen Aufwand
bedeutet. Der Aufwand wird in Teilen
durch die veranschlagten Férdersummen
gedeckt, wobei bereits jetzt klar ist, dass
Folgekosten nach den Forderzeitraumen
entstehen werden und hierfur Business Ca-
ses oder andere Finanzierungsmodelle zur
Deckung kunftiger Kosten notwendig sind.

Eine konkrete Kalkulation bzgl. Investitions-,
Folge- und Betriebskosten versus dem
damit verbundenen Mehrwert der Etab-
lierung der Interoperabilitat ist aktuell nur
unter Berucksichtigung etwaiger Annah-
men zu erstellen. Derzeit gibt es noch keine
Gesundheitseinrichtung in Deutschland

die Uber eine etablierte, operational funk-

tionierende Interoperabilitat sowie konse-
quent darauf aufbauende Geschaftsmodel-
le aufweist. Orientierung an bestehenden
Business Modellen in anderen Regionen
kdnnen hier eine gute Orientierung geben
und geeignete Annahmen fur konkrete Kos-
ten-Nutzenrechnungen geben.

Esist hervorzuheben, dass die einzelnen
Standardisierungsorganisationen mittler-
weile immer intensiver zusammenarbeiten
und beispielsweise die Organisationen

um den Standard HL7R FHIRR sich mit
anderen etablierten Institutionen wie IHE
und DICOM, sowie Terminologieservices
wie LOINC oder SNOMED CT, immer enger
im Austausch befinden. Theorie und Praxis
nahert sich durch solche Kooperationen
immer mehr an. Damit werden die einzel-
nen Ebenen von Standards immer weiter
zusammengefuhrt - zum Vorteil der Inter-
operabilitat und aller damit verbundenen
Vorteilen fur die Gesundheitsversorgung.
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