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Vorschau

Ende Oktober 2010 miissen die (Kartenterminal-)Pauschalen fiir die Vertragsirzte und Vertragszahnirzte
in den auf Nordrhein folgenden Regionen/Lindern vereinbart sein, Danach kann die bundesweite An-
passung der Infrastruktur bei den Leistungserbringern fiir den Basis-Rollout einsetzen.

Ab 2011 ist eine Fortsetzung der eGK-Herausgabe durch die Krankenkassen in Nordrhein. Die bereits
zugelassenen eHealth-BCS-Kartenterminals konnen dafiir eingesetzt werden.

In der vertragsirztlichen und vertragszahnirztlichen Versorgung wird eine ausgegebene Gesundheitskarte
erst durch gesonderte Vereinbarung zwischen KBV bzw. KZBV giiltig, im Krankenhausbereich ist die
Gesundheitskarte ohne besondere Einschrinkung verwendbar.

Im 1. Quartal 2011 werden die Lastenhefte fiir die neuen Projekte zur Online-Anbindung fertig gestellt
sein. Planungsiiberlegungen iiber den Fortgang werden dann méglich.

Der Beginn der bundesweiten Ausgabe der eGK in 2011 ist offen, er kann fiir die 2. Jahreshilfte 2011
erwartet werden. Bis dahin muss bundesweit bei den Leistungserbringern die Anpassung der Infrastrukeur
an den Basis-Rollout erfolgt sein.

Voraussetzung fiir flichendeckende Testmafinahmen, beginnend in Nordrhein, sind die Uberfiihrung der
fiir den Online-Rollout mafSgeblichen Lastenhefte in Pflichtenhefte und angepasste Spezifikationen und
darauf aufbauende zentrale Labor- und Anwendertests der gematik. Mit flichendeckenden TestmafSnah-
men ist in der ersten Jahreshilfte 2011 nicht zu rechnen.

Fiir flichendeckende Testmafinahmen wird eine Neuorganisation gepriift. Gegenstand der Priifung ist
auch die Ausschreibung von Testmafinahmen durch die gematik mit dem Ergebnis, dass industrielle
Anbieter die Testmaflnahmen in einer Testregion abwickeln, einschliefllich einer Betreuung der Testan-
wender.

Vorgangsname 2009 2010 2011 2012

Q2/03/04/0Q1/02/03/04/01/02/0Q3/04/0Q1/02/0Q3/[04

Ubersicht 2009-2012

Startregion Nordrhein Basis-Rollout Nordrhein

Primarsysteme (VSD ohne Netz) [ |E Nordrhein
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Projektleitermodell: Lastenhefte [ |1 Lastenhefte
Lastenheft eFA-Migration EEEREN | H eFA-Migration
Projektleitermodell: Fortsetzung [ 1 Fortsetzung
Fortsetzung Basis-Rollout Fortsetzung Basis-Rollout

Festlegung Pauschalen KV, KZV ’KV, KzV (Pauschalen)
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1 Basis-Rollout: Anpassung der Infrastruktur und Ausgabe der eGK in 2009/2010

Seit dem 4. Quartal 2009 stockt der Basis-Rollout in der Startregion Nordrhein. Eine Fortsezung kann 2011,
eine Ausweitung auf weiteren Regionen kann nach dem 1. Quartal 2011 erwartet werden.

1.1 Ziele

Die elektronische Gesundheitskarte (eGK) soll bundesweit an alle Versicherten der gesetzlichen Krankenver-
sicherung (und an Privatversicherte) als neue Krankenversichertenkarte ausgegeben und in den Einrichtun-
gen des Gesundheitswesens bei Inanspruchnahme von Leistungen genutzt werden. Die Nutzung ist auf die
Zuordnung der eGK zu der inanspruchnehmenden Person (Identifikation) und das Einlesen der Versicher-
tenstammdaten ohne Netzanbindung beschrinkt.

1.2 Voraussetzungen

Bei den Leistungserbringern miissen die Primirsysteme die neuen Versichertenstammdaten einlesen und in
weiteren Anwendungen, z. B. Abrechnungsverfahren, verarbeiten. In der Ubergangszeit muss die bisherige
Krankenversichertenkarte (KVK) weiter genutzt werden konnen.

Die Krankenversicherungen miissen das Herausgabeverfahren mit Personalisierung der Versicherten (Licht-
bild) fiir die eGK einrichten.

Die (kiinftige) Nutzung der Gesundheitskarte erfordert besondere Kartenterminals. Im Basis-Rollout kann
eine Variante mit einem Basis-Befehlssatz (eHealth-BCS-Karteterminal) eingesetzt werden. Die Kartenter-
minals miissen migrationsfihig sein und fiir die netzwerkseitige Anbindung an einen Konnektor aktualisiert
werden kénnen. Die Gesundheitskarte kann vorliufig auch von vorhandenen Multifunktionskarteterminals
(MKT) gelesen werden, wenn sie eine Zulassung der gematik besitzen; sie miissen spitestens vor Beginn der
Netzanbindung ausgetauscht sein.

Die Finanzierung der Anpassungskosten fiir den stationiren Bereich, die Institutsambulanzen der Kran-
kenhiuser und die Notfallambulanzen hat die DKG mit dem GKV-Spitzenverband bundesweit einheitlich
vereinbart. Fiir ermichtigte Krankenhausirzte und ermichtigte Institutsambulanzen sind die Finanzierungs-
regelungen fiir den vertragsirztlichen Bereich maf$geblich. Die Krankenhiuser werden tiber einen Telema-
tikzuschlag finanziert, der in der Abrechnung der Behandlungsfille ausgewiesen wird. Die Vereinbarung des
Telematikzuschlags fiir das einzelne Krankenhaus erfolgt tiber die Pflegesatzvereinbarung,.

1.3 Basis-Rollout Nordrhein

Die Anpassungsmafinahmen und die Ausgabe der Gesundheitskarte beginnen in Nordrhein und setzen sich
dann bundesweit fort.

Die Anpassungsmafinahmen der Krankenhduser in Nordrhein sind seit Oktober 2009 abgeschlossen. Die
notwendigen Anpassungen der Primirsysteme werden fiir Krankenhausinformationssysteme durch ein Kon-
formititsverfahren unterstiitzt, das die DKG mit dem Verband der Hersteller von IT-Lésungen im Gesund-
heitswesen (VHitG) eingerichtet hat. Fiir den vertragsirztlichen Bereich hat der Kassenirztliche Bundesverei-
nigung (KBV) einen Implementierungsleitfaden fiir Praxisverwaltungssysteme erstellt.

Die Krankenkassen haben im April 2009 erklirt, ,dass sie in der Startregion Nordrhein ab dem 1. Oktober
2009 damit beginnen werden, elektronische Gesundheitskarten an ihre Versicherten auszugeben®. Tatsich-
lich ist die Ausgabe u.a. durch die Bestandsaufnahme nicht im geplanten Maf§ durchgefithrt worden.

Vor Beginn der eGK-Ausgabe ist die Onlinefihigkeit, d.h. Aktualisierbarkeit der eGK im Rahmen des FuE-
Projektes ,,ProOnlineVSDD* gepriift worden.



1.4 Basis-Rollout bundesweit

Die Ausgabe der eGK in den Folgeregionen ist von der Reihenfolge der Anpassungsmafinahmen bei den

Leistungserbringern abhingig. Voraussetzung fiir den Start der Anpassungsmafinahmen ist, dass die noch
ausstechenden Finanzierungsvereinbarungen fir die Vertragsirzte (und Vertragszahnirzte) in den Folgere-

gionen abgeschlossen sind und damit die Beschaffungs- und Refinanzierungsfristen geregelt sind. Hierfiir
besteht eine Frist bis zum 21.10.2010.

1. Startregion+-Nordrhein

2. Staffel
Bremen
Niedersachsen
Rheinland-Pfalz
Westfalen-Lippe

. Staffel
Baden-Wiirttemberg
Hamburg
Hessen
Mecklenburg-Vorpommern
Saarland
Sachsen-Anhalt
Schleswig-Holstein
Thiiringen

w

. Staffel
Bayern
Berlin
Brandenburg
Sachsen

n

Fiir die Reihenfolge und den zeitlichen Verlauf stehen zwei Rolloutkonzepte zur Diskussion:

e variabler Beginn in den Lindern mit bundesweitem Abschluss im 3. Quartal 2011 oder
¢ gestaffelter Rollout mit Abschluss im 1. Quartal 2012.
Die bundesweite Ausgabe der eGK kann danach im 4. Quartal 2011 oder im 2. Quartal 2012 beginnen.

Zur Klirung der Finanzierung fiir die Krankenhduser haben zur Beriicksichtigung in den Budgetverhandlun-
gen 2009 der GKV-Spizenverband und die DKG im August 2009 eine gemeinsame Empfehlung zur Umset-
zung der Finanzierungsvereinbarung herausgegeben (siche Anhang).

1.5 eHealth-BCS-Kartenterminals

Fiir den Basis-Rollout werden von der gematik zugelassene eHealth-BCS-Kartenterminals bendtigt. Seit

September 2008 hat die gematik folgende Produkte zugelassen:

eHealth-BCS[BasicCommandSet]-Kartenterminals (Stand: 1.10.2010, Quelle: gematik)

Hersteller Produkt Zulassung
Hypercom GmbH medHybrid (Version 3.00) 06.05.2010

medModular eHealth BCS (Version 02.00) 20.05.2009

medCompact (Version 2.0) 19.09.2008
SCM Microsystems GmbH eHealth200 BCS (Version 2.01u) 22.09.2008
Sagem Monétel GmbH Orga 6041L (Firmware 2.07) 17.09.2009
HID Global GmbH OMNIKEY 8751 eHealth LAN (Version 2.02, Firmware 1.0.32) 21.01.2010
gemalto GmbH GCR 5500-D BCS (Version 1.11) 17.12.2008
CCV Deutschland GmbH CARDSTAR /medic2, Modelle 6011/2, 6020-2, 6020-4, 6220-2, 03.04.2009

6220-4, 6321-4 (Version 1.50)



eHealth-BCS[BasicCommandSet]-Kartenterminals (Stand: 1.10.2010, Quelle: gematik)

Hersteller Produkt Zulassung
ZF Electronics GmbH (Cherry) G87-1504 (Version 1.1.4.8) 10.12.2009

ST-1503 (Version 1.1.3.4) 09.04.2009
gt German Telematics GmbH eHealth GT900 BCS (Version 1.0) 29.05.2009
3M Medica GmbH OMNIKEY 8751 eHealth LAN distributed by 3M 24.07.2009

(Version 1.0.31, GS2.02)

Vorhandene, von der gematik zugelassene, MKT-Kartenterminals kénnen zunichst verwendet werden.

zugelassene MKT-Kartenterminals (Stand: 18.9.2009, Quelle: gematik; nicht mehr auf gematik-Webseite)

Hersteller Produkt Zulassung
CCV Deutschland GmbH . .
(Celectronic GmbH) CARDSTAR/medic2 (Version M1.20) 05.05.2009
Cherry GmbH G80-1502 (Version 1.19) 08.11.2007
ST-2052 (Version 5.13) 15.09.2008
Fujitsu Siemens Computers GmbH  KBPC CX (Version 1.04) 07.12.2006
KB SCR Pro (Version 1.06) 04.07.2007
Kobil Systems GmbH KAAN Advanced /RS232 24.10.2006
Sagem Monétel GmbH Orga 5000-Serie 24.10.2006
Orga 6000-Serie (Version 1.02) 21.04.2008
Orga 920M KV2 (Version 1.0) 11.03.2008
SCM Microsystems GmbH eHealth 100 MKT (Version 0.28u) 09.01.2008

1.6 eGK-Zielinfrastruktur fiir den Krankenhaussektor

Die Planungen der Krankenhiuser fiir ihre I'T-Infrastruktur miissen sich mit der angemessenen Einbindung
der dezentralen Komponenten und ihren Problemen befassen. Fiir die Planung zum Basis-Rollout hat die
DKG mit IBM Global Business Services in einem Projekt zur ,,eGK-Zielinfrastrukeur® im Jahr 2009 die fiir
die Krankenhiuser wichtigen Aspekte in einem ,Start-Szenario fiir den Basis-Rollout der eGK* aufgearbeitet.

Einfuhrung der Gesundheitstelematik

eGK-Zielinfrastruktur
fur den Krankenhaussektor

Start-Szenario fur den Basis-Rollout der eGK
Version 1.0 - Stand: 16. Oktober 2009

Deutsche Krankenhausgesellschaft
WegelystraRe 3 10623 Berlin

Ansprechpartner:
Deutsche Krankenhausgesellschaft
IBM Global Business Services




2 Online-Rollout: Neuausrichtung des Projektes , Gesundheitskarte”

Die Aktivititen fiir den Online-Rollout sind durch die Bestandsaufnahme und Neuausrichtung des Projektes
»Gesundheitskarte® (Oktober 2009 bis Mitte 2010) tiberrollt worden. Wesentliche Ergebnisse sind die Neu-
organisation im Projektleitermodell, die Einrichtung eine Schlichterverfahrens und die gesetzliche Verpflich-
tung zur Online-Priifung und -Aktualisierung der Krankenversichertenkarte (§ 291 Abs. 2b SGB V).

2.1 Projektleitermodell

Als ein Ergebnis der Bestandsaufnahme haben die Gesellschafter jeweils einem Gesellschafter die Verantwor-
tung fiir ein Projekt ibertragen. Der Projektverlauf wird {iber einen Projektausschuss koordiniert und durch
die Gesellschafterversammlung kontrolliert. Dabei hat der beauftragte Gesellschafter zunichst ein Lasten-
heft mit allen wesentlichen Anforderungen vorzulegen, das nach Abnahme durch die Gesellschafter von der
gematik in ein Pflichtenheft zu tiberfithren ist.

Projekt Projektinhalt Projektleitung
Basis-TI Mlgratlonsfahlgg .,,StartverSIOn der Telematlklnfrastruktur mit GKV-SV, KBV
anwendungsspezifisch ausgelegter Architektur
VSDM Versichertenstammdatenmanagement GKV-SV
NFDM Notfalldatenmanagment BAK
KOM-LE Gerichtete Kommunikation der Leistungserbringer KBV
- Zugang/Migration von Gesundheitsdatendiensten als Mehrwertdienste
eFA-Migration in die Telematikinfrastruktur (am Beispiel der elektronischen Fallakte) DKG

Die Projektleiter der einzelnen Projekte bilden einen Projektausschuss, in dem die Projektleiter Basis-TT die
Leitung wahrnehmen. Die einzelnen Projekte befinden sich im Wesentlichen in der Analyse und Bewertung
der Anforderungen, auf deren Basis dann die jeweiligen Lastenhefte erstellt werden.

2.2 Ziele

Die Krankenkassen sollen die Krankenversichertenkarte bei Inanspruchnahme von Leistungen aktualisie-

ren kénnen. Dem Versicherten soll die freiwillige Nutzung der Notfalldaten, den Leistungserbringern eine
sichere gerichtete Kommunikation ermdoglicht werden. Weiter soll die Nutzbarkeit der Telematikinfrastrukeur
durch Mehrwertdienste am Beispiel der elektronischen Fallakte gepriift sein.

Im Vergleich zu den bisherigen Planungen der gematik fiir den Online-Rollout soll die Komplexitit der Tele-
matikinfrastrukeur unter weitgehender Bewahrung der bereits vorhandenen Komponenten und ohne Verlust
der Migrationsfihigkeit verringert werden.

2.3 Projekt Basis-Telematikinfrastruktur (Basis-TI)

Das Projekt soll die Anforderungen an die fiir den Start der Telematikinfrastruktur notwendigen Kompo-
nenten und Dienste festlegen und zugleich die Erweiterbarkeit um neue Anwendungen sichern. Es muss die
notwendigen Festlegungen insbesondere fiir folgende Sachverhalte liefern:

* Herausgabe von Karten und Generationswechsel der Karten,

* Bereitstellung der dezentralen Komponenten (Kartenterminals, Konnektor),

* Verfuigbarkeit der Dienste der Telematikinfrastruktur und der Fachdienste.

Die bisher in der gematik erarbeiteten Festlegungen werden voraussichtlich vielfach bestitigt werden, insbe-
sondere fiir das eHealth-Kartenterminal und die Ausgestaltung des Versichertenstammdatenmanagements.
Damit diirften bisherige Investitonen in migrationsfihige Kartenterminals und der Krankenkassen in ihr
VSDM im Kern erhalten bleiben kénnen. Offen ist besonders, in welchem Maf§ der Konnektor und die T1-
Dienste angepasst werden.



2.4 Projekt Versichertenstammdatenmanagement (VSDM)

Fiir das Versichertenstammdatenmanagement werden die bestehenden Spezifikationen zur eGK, zum Kar-
tenmanagement und zu den VSDM-Diensten im Wesentlichen iibernommen werden kénnen.

Aktuelle Versichertenstammdaten (VSD) werden benétigt, um bei Inanspruchnahme von Leistungen

* den oder die Kostentriger fiir die Abrechnung erbrachter Leistungen festzustellen,

* cine fiir den Leistungserbringer eindeutige Zuordnung von Leistungsanforderungen und erbrachten Leis-
tungen, einschlief8lich von Leistungen aus vorangegangenen Behandlungsepisoden, vorzunehmen und

* die Berechtigung zur Inanspruchnahme von Leistungen festzustellen.

Die Anwendung Versichertenstammdaten betrifft bei GKV-Versicherten folgende Daten:

o Personliche Versichertendaten (PD),
* Allgemeine Versicherungsdaten (VD),
¢ Geschiitzte Versichertendaten (GVD).

Durch das ,GKV-Anderungsgesetz vom 24. Juli 2010 ist die Online-Aktualisierung der Gesundheitskarte
durch § 291 Abs. 2b SGB V ausdriicklich geregelt worden.:

»Die Krankenkassen sind verpflichtet, Dienste anzubiceten, mit denen die Leistungserbringer die Giiltigkeit
und die Aktualitiit der Daten ... bei den Krankenkassen online iiberpriifen und auf der elektronischen Ge-
sundpeitskarte aktualisieren konnen. Diese Dienste miissen auch ohne Netzanbindung an die Praxisverwal-
tungssysteme der Leistungserbringer online genutzt werden konnen.

Die an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte, Einvichtungen und Zahnirzte priifen bei der
erstmaligen Inanspruchnahme ihrer Leistungen durch einen Versicherten im Quartal die Leistungspflicht der
Krankenkasse durch Nutzung der Dienste nach Satz 1. Dazu erméglichen sie den Online-Abgleich und die
-Aktualisierung der auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeicherten Daten .. mit den bei der Kranken-
kasse vorliegenden aktuellen Daten. Die Priifungspflicht besteht ab dem Zeitpunkt, ab dem die Dienste nach
Satz 1 sowie die Anbindung an die Telematikinfrastruktur zur Verfiigung stehen und die Vereinbarungen
nach § 291a Absatz 7a und 7b geschlossen sind. ...

Die Durchfiibrung der Priifung ist auf der elektronischen Gesundheitskarte zu speichern. Die Mitteilung der
durchgefiibrten Priifung ist Bestandsteil der an die Kassendrztliche oder Kassenzahniirztliche Vereinigung zu
iibermittelnden Abrechnungsunterlagen nach § 295. Die technischen Einzelheiten zur Durchfiibrung des
Verfahrens nach Satz 2 bis 5 sind in den Vereinbarungen nach § 295 Absatz 3 zu regeln.

Die Verpflichtung der Krankenkassen, den Leistungserbringern die online-Priifung der Giiltigkeit der VSD
auf der eGK und ihr online-Aktualisierung zu erméglichen, wird durch Spezialvorschriften fiir die Vertrags-
arztpraxen erginzt, denen eine ,stand alone-Losung® (ohne Anbindung an das Praxisverwaltungssystem)
zugestanden und ein Quittungsbeleg bei der Abrechnung abverlangt wird.

2.5 Projekt Notfalldatenmanagement (NFDM)

Das bisherige Fachkonzept fiir die Notfalldaten, das durch die Leistungserbringer mit mafSgeblicher Beteili-
gung der Bundesirztekammer erarbeitet worden war, sicht fiir die Notfalldaten folgende Informationen vor:

* Letzte Aktualisierung (Tag und Uhrzeir)

* Notfallrelevante Diagnosen, Operationen oder Prozeduren

Notfallrelevante Medikation
e Allergien, Unvertriglichkeiten,



e Name und Telefonnummer(n) des behandelnden Arztes,
* Name und Telefonnummer(n) einer zu benachrichtigenden Person,
* sonstige Hinweise

* gef. eine Erklirung zur Organspende (auf Vorgabe des BMG).

In den Tests hat die Anwendung, auch wegen zu seltener Nutzungsméglichkeit, keine Akzeptanz finden
konnen.

Es ist zu erwarten, dass die BAK in dem Projeke eine sorgfiltige Bestandsaufnahme der Anforderungen in
Abstimmung mit Anwendern in der Arztpraxis und im Krankenhaus vornimmt. Bedeutung werden erneut
die Fragen einnehmen, welcher Notfallbegriff zu Grunde gelegt wird und welchen Inhalt die Notfalldaten
haben sollen.

2.6 Projekt Gerichtete Kommunikation der Leistungserbringer (KOM-LE)

Das Projekt soll ein Lastenheft fiir einen sicheren Nachrichtentransport (Secure Messaging) unter Verwen-
dung von Standard-E-Mail-Protokollen und einen Austausch qualifiziert signierter Dokumente (z.B. PDE-
Dokumente oder auch VHitG-Arztbrief) erméglichen.

2.7 Projekt Migration von Mehrwertanwendungen am Beispiel der Fallakte (eFA-Migration)

Das Projekt hat die Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur fiir Mehrwertanwendungen am Beispiel der elek-
tronischen Fallakte zum Gegenstand. Eine besonderes Anliegen ist die Verwendung von Industriestandards
zur sicheren Kommunikation im Rahmen der Web-Services-Familie.

2.8 Meilensteine

Die einzelnen Projekte befinden sich in der Anforderungsphase. Die Lastenhefte sollen im 1. Quartal 2011
fertiggestellt sein.
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3 Krankenhausanforderungen an Telematikinfrastruktur und Anwendungsprojekte

Fiir den Krankenhausbereich ergeben sich folgende allgemeine Anforderungen:

Offene Ausgestaltung der Telematikinfrastruktur

Fir Krankenhiuser muss die kiinftige Infrastruktur offen und erweiterbar ausgestaltet sein. Eine marktoffene
Ausgestaltung muss Wettbewerb der Anbieter ermdoglichen. Es muss méglich sein, eigene Online-Aktivititen
auflerhalb der Telematikinfrastruktur fortzufiihren, solange in der Telematik keine entsprechenden Angebote
verfiigbar sind. Bestehende Anwendungen (Fallakte, Telemedizin, Abrechnung) miissen unabhingig nutzbar
bleiben. Grundlage hierfiir ist die Anwendung von im Gesundheitswesen erfolgreich etablierten Standards.

Praxistaugliche Unterstiitzung von Behandlungsprozessen

Leistungsfihigkeit in der Patientenversorgung und optimale Behandlungsabliufe diirfen nicht behindert
werden. Eine praxistaugliche Telematikinfrastrukeur ist fiir den schnellen und sicheren Datenaustausch im
Gesundheitswesen unerlisslich. Anwendungen und Komponenten miissen vor dem Einsatz im Krankenhaus
ihre Alltagstauglichkeit und Bedienbarkeit belegen und die Unterstiitzung der Ablidufe im Krankenhaus
nachweisen.

Vertrauenswiirdigkeit fiir die Patienten

Die Telematikinfrastruktur muss Patienten die Ausiibung ihres informationellen Selbstbestimmungsrechts
ermdglichen. Dabei miissen praktikable Prozesse fiir die Patienten gewéhrleistet sein. Ein Nutzungsausschluss
fiir Patienten durch technische Barrieren (z. B. PIN-Problematik) ist nicht hinnehmbar.

Qualitdt durch getestete Anwendungen und Komponenten

Die Praxistauglichkeit von Anwendungen und Komponenten muss durch Tests belegt sein. Fiir alle An-
wendungen muss sichergestellt sein, dass durch eine ausreichende Nutzungsfrequenz die Alltagstauglichkeit
gepriift und nachgewiesen ist. Jede Komponente oder Anwendung muss vor einer Entscheidung tiber den
Wirkbetrieb ausgereift sein und diesen Nachweis erbracht haben.

Planungs- und Investitionssicherheit

Zur Einfithrung und Fortentwicklung der Telematikinfrastruktur miissen verlissliche Planungsdaten sowie
eine gesicherte Verfiigbarkeit von Anwendungen und Komponenten gewihrleistet sein.

Die Finanzierung der den Krankenhiusern entstehenden telematikbedingten Aufwinde muss gesichert sein.

Anforderungen an die Basis-TI:

Die zur Nutzung der Telematikinfrastruktur notwendigen technischen Komponenten miissen in die Anwen-
derumgebung von Krankenhiusern unterschiedlicher Grofle zukunftsfihig integrierbar und unter Einbezie-
hung bestehender Technologien und Infrastrukturen praktikabel betreibbar sein.

Die Komponenten, insbesondere der Konnektor, miissen die Besonderheiten des Krankenhausbereichs erfiil-
len. Bei Nicht-Verfiigbarkeit von technischen Komponenten muss sichergestellt sein, dass alternative Abliufe
reibungslos anwendbar sind.

Der Konnektor muss die Leistungsanforderung des Krankenhauses erfiillen und bei Bedarf als Mehrkom-
ponentenlosung eingesetzt werden kénnen. Er muss mandantenfihig und ausfallsicher (redundant) sein.
Er muss eine sessionsbasierte Kommunikation unterstiitzen, eine Fernwartung erméglichen und zuverliissig
aktualisierbar sein.



Betriebene dezentrale Komponenten miissen ohne Verlust der Zulassung um neue zugelassene Funktionen
erweiterbar sein.

Neue und bestehende Gesundheitsdatendienste sollen die Telematikinfrastruktur nutzen kénnen (Migrati-
on). Vorhandene Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur sollen hierfiir nutzbar sein.

Anforderungen an das Versichertenstammdatenmanagement (VSDM)

Die neue Gesundheitskarte muss umgehend von den Krankenkassen ausgegeben werden. Die Online-Aktu-
alisierung muss den Krankenhiusern verlissliche und aktuelle Versichertenstammdaten bereitstellen. Die Ver-
sichertenstammdaten miissen umfassend iiber das aktuelle Versicherungsverhiltnis informieren, einschlief3-

lich einer ggf. ruhenden Mitgliedschaft und der Anzahl der Zuzahlungstage.

Das Ergebnis der Online-Uberpriifung der Gesundheitskarte muss fiir einen definierten Vertrauenszeitraum
(z. B. bis zu 10 Tage) genutzt werden kénnen.

Anforderungen an Notfalldaten (NFDM)

Die Notfalldaten miissen im Zusammenhang mit einer Notfallversorgung im Krankenhaus von berechtigten
Mitarbeitern ohne Zeitverlust lesbar sein.

Informationen zur Erstversorgung im Rettungsdienst mit ggf. bereits gelesenen Notfalldaten sollen in der
Notfallambulanz ohne Reibungsverluste zur Verfiigung stehen kénnen.

Die Notfalldaten miissen mit Einverstindnis des Versicherten fiir die medizinische Versorgung in der klini-
schen Routine zur Vermeidung von Zwischenfillen genutzt werden kénnen.

Arztsignatur und Ubertragung der Notfalldaten auf die Gesundheitskarte miissen zeitlich getrennt ablaufen
konnen. Arztsignierte Notfalldaten miissen durch nichtirztliches Medizinpersonal auf die Gesundheitskarte
geschrieben werden kénnen.

Die Abldufe zur Nutzung der Daten zur Notfallbehandlung miissen praktikabel in die bestehenden Kranken-
hausprozesse integrierbar sein.

Anforderungen an die gerichtete Kommunikation der Leistungserbringer (KOM-LE)

Die gerichtete Kommunikation der Leistungserbringer muss die medizinische Versorgung in der klinischen
Routine unterstiitzen.

Eine gerichtete Kommunikation muss an eine Patientendaten-Poststelle des Krankenhauses zur Weiterleitung
an die zustandigen Krankenhausirzte gerichtet werden konnen. Fiir die Adressierung muss ein Verzeichnis-
dienst vorhanden sein.

Die gerichtete Kommunikation soll auf der Grundlage strukturierter Informationsobjekte erfolgen. Es muss
moglich sein, empfangene, strukturierte Informationsobjekte regelhaft in die Behandlungsdokumentation zu
tibernehmen.
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4 Testmallnahmen

Mit der Neuausrichtung der gematik-Arbeiten ist auch eine angepasste Konzeption der Testmafinahmen zu
erwarten. Voraussetzung fiir flichendeckende Testmafinahmen, beginnend in Nordrhein, ist die Uberfithrung
der fiir den Online-Rollout maf$geblichen Lastenhefte der laufenden Projekte in Pflichtehefte und angepasste
Spezifikationen und darauf aufbauende zentrale Labor- und Anwendertests. Mit flichendeckenden Testmaf3-
nahmen ist in der ersten Jahreshilfte 2011 nicht zu rechnen.

Fiir eine Neuorganisation wird die Méglichkeit einer Ausschreibung gepriift, wobei industrielle Anbieter die
Testmaflnahmen in einer Testregion abwickeln kénnen, einschliefflich einer Betreuung der Testanwender.

4.1 Voraussetzungen fiir den Betrieb

Bei den Leistungserbringern miissen die Primirsysteme die Gesundheitskarten auf Aktualisierungsbedarf
priifen und eine Aktualisierung veranlassen konnen. Zusitzlich miissen die Primirsysteme die weiteren frei-
willigen Anwendungen (Notfalldaten, gerichtete Kommunikation, Fallakte) unterstiitzen kénnen.

Die vorhandenen eHealth-BCS-Kartenterminals miissen aufgeriistet (eHealth-Karteterminals) und tiber das
lokale Netzwerk an einen Konnektor angebunden werden. Der Konnektor vermittelt und kontrolliert den
Informationsfluss zwischen Kartenterminal (Karte) und Primérsystem sowie zwischen Primirsystem und den
bendtigten Diensten, die tiber einen Zugangsdienst erreicht werden.

Fir die Zugriffsberechtigung auf die eGK und die Dienste der Telematikinfrastruktur wird eine Institutions-
karte (SMC-B) benétigt, die von den einzelnen Sektoren herausgegeben wird. Fiir den Krankenhausbereich
ist die DKG zustindig; die Herausgabe der SMC-B und die Bereitstellung damit verbundener PKI-Dienste
fur die Priffung des SMC-B-Zertifikats wird durch die Deutsche Krankenhaus-Trustcenter und -Informati-
onsverarbeitungs GmbH (DKTiG mbH) wahrgenommen.

Fiir die gerichtete Kommunikation der Leistungserbringer ist bei einrichtungsbezogener Nachrichtenkom-
munikation eine Annahmeorganisation einzurichten, die die Nachricht an den beabsichtigten Empfinger
leitet. In Krankenhiusern ist dafiir eine ,,Patientendaten-Poststelle erforderlich.

4.2 Konnektoren

Drei Konnektor-Versionen haben eine beschrinkte Freigabe der gematik fiir Testmaf$nahmen erhalten. Die
Siemens AG, hat den Ausstieg aus dem Konnektor-Entwicklungsprojekt zum 30.9.2009 erklirt.

Konnektoren mit vorldufiger Freigabe (Stand: 1.10.2010, Quelle: gematik)

Hersteller Produkt Freigabe fiir Feldtest
InterComponentWare AG  ICW-Healthcare Connector, Version HCA-GEM 3.0.0 07.07.2009
(Siemens AG) CardOS HealthCare Connector auf secunet Netzkonnektor Plattform, Version 1.10.22 C  07.07.2009
KoCo Connector AG KoCoBox 2008/1 (Version 2008/1) 01.03.2010

Fiir Krankenhiuser mit Rechenzentrumsbetrieb hat der Mehrkomponenten-Konnektor Bedeutung, weil er
die Integration der Anwendungs- und Netzkonnektor-Funktionalititen in die bestehende I'T-Infrastruktur
ermdglichen kann. Im Jahr 2007 sind von IBM Deutschland GmbH im Auftrag der DKG wesentliche Ele-
mente einer Sicherheitspolicy in Abstimmung mit Krankenhiusern erarbeitet worden.

Eine wesentliche Anforderung an den Konnektor besteht in der Méglichkeit, mehrere eigenstindige Organi-
sationsbereiche (Mandanten) mit jeweils eigener Identitit (SMC-B) tiber einen mandantenfihigen Konnek-
tor anzubinden. Fiir Krankenhiuser ist Mandantenfihigkeit erforderlich, um fiir getrennte rechtliche Verant-
wortungsbereiche (Krankenhaus, ermichtigte Arzte) die gleiche Infrastruktur nutzen zu kénnen.



4.3 Konformititsverfahren fiir angepasste Primarsysteme

Fiir die Feststellung angepasster Primérsysteme hat die DKG ein Verfahren zur Bestitigung der Telematikkon-
formitit auf der Basis von Konformititserklirungen und Bestitigungspriifungen eingerichtet. Das Verfahren
wird gemeinsam mit dem VHitG als freiwilliges Qualititssicherungsverfahren durchgefiihrt.
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Verband der Hersteller von IT-L6sungen fur das Gesundheitswesen VHitG

DEUTSCHE
KRANKENHAUS
GESELLSCHAFT

Deutsche Krankenhausgesellschaft DKG

Telematikkonformitat

L Telematik-Konformitatsverfahren )

Release 0

DKG VHIitG

I Profil Versichertenstammdaten
Konformitatsverfahren
(Zielsetzung, Organisation)

g

Fraunhofer ISST

—| Projektgruppe |—| Expertenkreis

Kommentierungsverfahren

Profilpaket releasebezogen

Konformitétsprofile

- Fachanwendungen

- Infrastruktur, Systemprotokoll
- Identititsmanagement, Audit

Prufverfahren

- Priifvorschriften, Help Desk
- Antrdge, Erkldrungen

- Freigaben, Ver6ffentlichung

Zulassung

Priifstelle fir Konformitat

Priifkonzept

C Konformitatserklarung und -bestétigung )

N

J

17. Dezember 2009

Version: 1.2.3

Status: 6ffentlich
Kategorie: freigegeben

Verteiler: Internet

Die Konformititsanforderungen werden in ,,Profilpaketen® organisiert, die Konformititsprofile, Verfahrens-
beschreibungen und Erlduterungen zu Priiffillen enthalten. Sie werden auf der DKG-Webscite veroffentlicht.

Die Priifung wird auf der Grundlage von Profilpaketen durch zugelassene Priifstellen organisiert.

Konformititsbestitigungen wurden erteilt fir Produkte der Siemens AG, der Agfa HealthCare GmbH, der
CoM.Med GmbH, der fliegel data GmbH, der CORTEX Software GmbH und der Institut fiir Unter-
nehmensforschung OR GmbH. Fiir die iSOFT Health GmbH und die AMC Holding GmbH wurde das

Verfahren begonnen.

Als Priifstellen wurden zugelassen: Toll Mobile GmbH & Co. KG und Fraunhofer Institut fiir Software-
und Systemtechnik ISST (als ,,Fallback-Priifstelle).

Die Liste der Priifstellen und konformititsbestitigter Primirsysteme (fiir Release 0.5.2) werden auf der

DKG-Webseite veroffentlicht.
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5 Perspektiven, Probleme

5.1 Planungsiibersicht

Die bisherige Projektplanung ist mit der Neuausrichtung und dem Projektleitermodell obsolet geworden.
Die alten Releases fiir den Online-Rollout bilden noch einen Orientierungsrahmen und enthalten Spezifika-
tionen, die in den neuen Projekten noch zu priifen und ggf. anzupassen sind.

Stand: September 2010, Angaben ohne Gewahr - L
eGK Generation 1 —_ ==

Flachendeckende Anpassung Priméarsysteme, Ausgabe Kartenterminals & Ausgabe eGK

Anpassung Primarsysteme ( Nordrhein }
p

-~
eHealth-BCS-Kartenterminals )
\ ) | -
m Ausgabe eGK Generation 1 \\ f \, )
N - \

eGK bundesweit

N

Versichertenstammdaten

\
\

\\\ 6 Monate
Flachendeckende Netzanbindung \ +—>
\\\ Primarsysteme
"""""""""""" . :::=~-=>Q eHeaiT

Nordr

Versichertenstammdaten
mit Aktualisierung

Konnektor
1.0 1.0+ 2.0

TelematikinfrastruW

Mehnwertkommunikation-der Zugangw

mitqualifizierter elektronischer Mchdlenste

Sigratur{(QES) | ! | isjerung der eGKs
%Mehrwertdienst KommunikationLE | ktor lesbar

TestmaBnahmen in den Testregionen
— ohne Netzanbindung

R1

Verordnungen (Arzneimittel)

Notfalldaten (auf eGK)

— mit Netzanbindung
R2A (Vorlaufer fur Flachendeckende Netzanbindung)

Aktualisierung Versichertendaten — ~
ProOnline VSDD )

Projektleitermodell (Neuausrichtung)

Projekt Versichertenstammdatenmanagement (GKV-SV) |
Projekt Basis-Telematikinfrastruktur (GKV-SV, KBV) !
Projekt Notfalldatenmanagement (BAK) :
Projekt Gerichtete Kommunikation der Leistungserbringer (KBV) §

Lastenhefte Fortsetzung:
(Anforderungen) (Pflichtenhefte, Testvorbereitung)

Projekt eFA-Migration (DKG)

Besonderes Gewicht wird auf Mafinahmen zur Verbesserung der Performanz, zur Vereinfachung und Uber-
schaubarkeit der Spezifikationen und zur Sicherung der Migrationsfihigkeit der Basis-TT liegen. Fiir die
Leistungserbinger hat die angemessene Berticksichtigung der Arbeitsablauforganisation in den Einrichtungen
und die Sicherung der notwendigen Primirsystemanpassungen Bedeutung.

Investitionsentscheidungen sind fiir Krankenhiuser zunichst sehr begrenzt auf die Funktion ,,Ubernahme
der Versichertenstammdaten von der eGK® (ohne Netzanbindung) méglich. Gesicherte Grundlagen fiir
weiter reichende Investitionsentscheidungen bestehen noch nicht.



5.2 Datenhoheit, Sicherheit, Freiwilligkeit

Die Telematikinfrastruktur der elektronischen Gesundheitskarte zielt auf eine technische Losung, die mit
einer deutlich gestirkten Datenhoheit des Versicherten in der Ausiibung seines Rechts an seinen Daten ein-
hergeht. Der Versicherte hat umfassende Méglichkeiten, die Nutzung seiner Daten zu steuern und zu kon-
trollieren. Seine Daten sind kryptografisch so geschiitzt, dass sie nur genutzt werden kénnen, wenn er damit
einverstanden ist und persénlich und, abgesehen von wenigen Ausnahmen, durch PIN-Eingabe die Nutzung
erlaubt. Die technische Umsetzung zielt auf einen vorausgehenden Schutz in den Anwendungsszenarien ab
und stellt starke Hiirden fiir die Nutzung sensibler Daten auf.

Fiir die Geschiftsprozesse bei den Leistungserbringern bedingt dieser hohe Schutz zwangsliufig Anpassungen
aufgrund neuer Anforderungen, die in die bestehenden Abliufe integriert werden miissen. Die eigentliche
Aufgabe, die medizinische Versorgung des Versicherten, darf dadurch nicht behindert werden. Schon die
PIN-Eingabe des Versicherten zur Nutzung seiner Daten, abgesehen von den Versichertenstammdaten und
dem Lesen der Notfalldaten, wird vielfach eine Nutzung behindern oder gar ausschlieffen. Insbesondere in
Krankenhiusern ist voraussehbar, dass die heroische Voraussetzung , Jeder Versicherte kann seine PIN jeder-
zeit erinnern und einsetzen!“ im Alltag nicht Bestand haben wird.

Zur Sicherheit der Daten der Gesundheitskarte hat die gematik 2008 ein ,whitepaper Sicherheit® veroffent-
licht. Zur Frage von Speichermedien in der Hand des Versicherten kommt ein Gutachten in diesem Jahr zu
dem Ergebnis, dass die Gesundheitskarte das sicherste Speichermedium ist. Ein weiteres Sicherheitsgutach-
ten unabhingiger Experten auf der Grundlage der bisherigen Architektur und Konzepte zur Sicherheit der
Gesundheitskarte wird in die Anpassungsplanung fiir die Basis-TT einbezogen.

Die Freiwilligkeit der Nutzung ist ein weiterer zentraler Baustein der Telematikinfrastruktur. Aktuell steht
diese Frage weniger aus der Sicht des Versicherten in der Diskussion als vielmehr aus der Sicht der Vertrags-
irzte. Von der Arzteschaft wird die Freiwilligkeit der Anbindung der Arztpraxis an die Telematikinfrastrukeur
gefordert; auch der Start der Online-Anwendung VSDM soll fiir die Vertragsirzte freiwillig sein.

Die Diskussion zur Freiwilligkeit ist schon bei der nicht medizinischen Anwendung ,Aktualisierung der Ver-
sichertenstammdaten® entbrannt. Dahinter steht auch die Frage, ob die Telematikinfrastruktur als technische
Umgebung den Handlungsspielraum der Beteiligten einengen darf, der bislang durch die Vertragshoheit der

jeweils zustindigen Vertragspartner ausgestaltet wird.

Mit § 291 Abs. 2b SGB V ist eine Lsung fiir das Problem der Freiwilligkeit eroffnet worden, die es einem
Vertragsarzt und Vertragszahnarzt ermégliche, auf seine Kosten eine Online-Priifung und -Aktualisierung der
eGK vorzunehmen, ohne eine Netzanbindung seines Praxisverwaltungssystems vornehmen zu miissen.

Fiir die Krankenhiuser hat diese Diskussion keine Bedeutung. Fiir die Abliufe in den Krankenhiusern sind
aktuelle Versichertenstammdaten als sozialversicherungsrechtlicher Legitimationsnachweis unerldsslich. Ent-
scheidend ist hier vor allem, dass eine Aktualisierung in akzeptabler Zeit durchgefiihrt wird.
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5.3 Harmonische Migration

Die Migration in die Telematikinfrastruktur erfolgt (zu gegebener Zeit) in zwei Schritten:
1. Basis-Rollout

Anpassung der Infrastruktur und danach Ausgabe der Gesundheitskarte in der Startregion Nordrhein; dann
flichendeckende Anpassung bei den Leistungserbringern (in regionaler Staffelung oder bundeseinheitlich)
und danach Ausgabe der eGK.

4. Stufe
20 Mio. eGK
50.000 LE
3. Stufe
24 Mio. eGK
60.000 LE
2. Stufe 6&
18 Mio. eGK 0
40.000 LE l ,;
Startregion Nordrhein
8 Mio. eGK, 20.000 LE

Ob die Gesundheitskarte erst nach bundesweiter Anpassung bei den Leistungserbringern ausgegeben wird
oder jeweils nachlaufend in regionaler Staffelung, ist noch nicht entschieden. Je frither die eGK ausgegeben
wird, um so hoher ist das Risiko, dass ein Leistungserbringer seine Infrastruktur noch nicht anpassen konnte
und fiir die Abrechnung darauf angewiesen ist, dass der Versicherte auch seine alte KVK vorlegen kann.

2. Online-Rollout

Im Rahmen einer staffelweisen Netzanbindung (Konnektor, eHealth-Kartenterminals, Primarsystemanpas-
sung) fordert der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) die Einlosung
einer zugesagten frithestmoglichen Anhebung des Schutzes der Versichertendaten durch Aktualisierung,.
Nach einer Aktualisierung der eGK kénnen die geschiitzten Daten nur noch unter Verwendung des Konnek-
tors ausgelesen werden.

Wirkbetrieb

q bundesweit
Nordrhein Ersatzlosung?

(3

/
/

<«
Aktualisierung der eGKs
GVD: nur noch mit Konnektor



Nach der mit dem BfDI abgestimmten Losung soll in einer Region, in der 95 v. H. der Leistungserbringer
mit Konnektoren ausgestattet sind, die Aktualisierung der eGK den Schutzes der geschiitzten Versichertenda-
ten (GVD) auf der eGK durchsetzen, wenn in den Nachbarregionen ebenfalls 95 v. H. der Leistungserbrin-

ger ausgestattet sind.

Rheinland-Pfalz
Westfalen-Lippe

Bremen

GVD-Schutz
-~

abhéangig von 95%-Netzanbindung
in [Nachbarregion]

(100.000er Testregionen) Bayern

Baden-
/ Wirttemberg

Sachsen

ecklenburg-
Vorpommern =
////
— ///

Fiir Krankenhiuser, die noch nicht iiber einen Konnektor verfiigen, sind Ubergangslésungen fiir stationire
Patienten im Verfahren nach § 301 SGB V verfiigbar. Ob fiir ambulante Patienten auch eine Ersatzlosung
besteht, wird von den Regelungen im KV-Bereich und der Bereitschaft der Krankenkassen abhingen, die fiir
den Leistungserbringer nicht auslesbaren Merkmale aus ihren eigenen Bestandsdaten zu tibernehmen.

Gesundheitskarte

ﬁ’ersénliche Versichertendaten \

Versicherten-1D
Personendaten (Name, Geburtsdatum)
Adressdaten

/Allgemeine Versicherungsdaten

Kostentrager

Versicherungsschutz (Beginn, Ende)
Zusatzinformationen

- Versichertenart, ...
Kostenerstattung

ﬁ;esch utzte Versichertendaten

Zuzahlungsstatus

+ 1/

»
L

Y v

Besondere Personengruppe

A

DMP-Kennzeichnung

A

—C

[ stationar Ersatzldsungen

ambulant \

-+ § 301 Kostenubernahmesatz

Bescheinigung der Kranken-
kasse nach § 62 SGB V

Befragung bei Aufnahme
§ 301 Kostenubernahmesatz

Korrektur der Abrechnungs-
daten durch die Krankenkasse

&
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6 Sektorale Schwerpunkte fiir Krankenhauser

6.1 Zugriffsrechte, Identitats- und Berechtigungsmanagement

Krankenhausmitarbeiter greifen in der Regel ohne eigene HPC-Karte tiber die Institutionskarte (SMC-B) auf
die eGK zu. § 291a Abs. 5 Satz 4 SGB V fordert dazu eine nachpriifbare elektronische Protokollierung des
den Zugriff autorisierenden HBA-Inhabers und der zugreifenden Person im Primirsystem.

Zugriff erlaubt, soweit zur Versorgung des Versicherten erforderlich

Einwilligung bei Arzt
Einverstandnis
VSD VOD NFD AMTS, ...  /
VD eVerordnungs Einwilli TTN L .
GVD Container eVerordnungs | Notfalldaten Verweis inwilligung ogging
(bis 8) Tickets StatusNotfall- ! (bis 10) (bis 50)
PD StatusVerord- bis 8 daten (bis 10)
StatusVD (bis 8) —
nungen PIN-Autorisierung
=4 f= =4
< 2 o o
— Q = (<5 D
& 3 g |2 = = c
o< = < 7] = = = = 5]
>3 %2 2l2 | g8 g3 5 g | ¢ N
c 59 ER g |a =g == 22 2= g ©
o o 151 151 o =2 [ = g S -
D c = = <= T = S < 5 S S < s < = 25
4 s 3 3 s | = 28 28 28 28 S ER=)
= = S = S |= g 9.2 = =2 = S @
3 28 g8 5|5 |83 85 £ 2= |38 | E%£
> T 2 T =z | = 8% a% me o =t as
Profil 2
(Arzt oder Mitarbeiter medizinische Institution): [Heilberufsausweis] oder [SMC-B und Mitarbeiter ohne Karte mit
nachprufbarer elektronischer Protokollierung des Zugreifenden und des autorisierenden HBA-Inhabers
gem. § 291a Abs. 5 Satz 4 SGB V]
a '@ B & PIN-Autorisierung L]
lesen \
cms schreiben [ cms |anhangen
[ I6schen [ aktivieren/deaktivieren \
Profil 8

(Verwaltungsmitarbeiter Institution): [SMC-B und Mitarbeiter ohne Karte]

lesen |

Damit der Versicherte Zugriffe auf seine eGK-Daten tiberpriifen kann, muss der Nutzer eindeutig iden-
tifiziert und im internen Zugriffsprotokoll ausgewiesen sein. Dazu ist eine Zuordnung der Zugriffsrechte,
besonders auf medizinischen Daten, iiber ein Identitits- und Berechtigungsmanagement erforderlich.

lesen von eGK, schreiben auf eGK

N

Patientendaten-
Poststelle

Patientenversorgung [Arzt] medizinische
- Untersuchung signier.en Daten
- Behandlung
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-- Arztteil
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6.2 Elektronische Fallakte (eFA)

Die elektronische Fallakte ist eine 2006 von den privaten Klinikketten Asklepios, Rhén-Klinikum und Sana
sowie der Deutschen Krankenhausgesellschaft mit dem Fraunhofer-Institut fir Software- und Systemtechnik
(ISST) begonnene Initiative des stationdren Sektors.

Elektronische Fallakten (eFA) geben eine strukturierte und integrierte Sicht auf medizinische Daten wieder,
die einem einzelnen Fall zugeordnet werden kénnen. Ein Fall beginnt mit der initialen Diagnose und endet
mit dem Abschluss der Fallbehandlung. Die Fallakte integriert beliebig viele Behandlungsepisoden bei unter-
schiedlichen Bahendlern in einen tibergreifenden Fall. Die eFA ist von der Einwilligung des Patienten abhin-
gig; sie ist arztgefithrt — die behandelnden Arzte sind fiir die Inhalte und ihre Vollstindigkeit verantwortlich.

Patientenbezogene vs. Fallbezogene Akten

° ;Zgizfgr{kélésst?;ﬁ:] Kopien in patientengefuhrten Akten
e Verantwortung nur beim @ l(Jggg\ioameIt?;a')uenten eingestellte (Original-)Daten

Patienten
N )
Ubergabe
(Kopie/Ref.)
® Lebenszyklus durch einen . .
Fall bestimmt Ubergabe Ubernahme Kopien / Referenzen in
e Inhaltliche Verantwortung (Kopie/Ref.) (Kopie) fallbezogenen Akten
beim Arzt (8137f, 8140, etc.)
e Einwilligung durch Patienten
Ubergabe Ubernahme
(Kopie/Ref.) (Kopie)

Im Unterschied zu einer lebenslang gefiihrten Patientenakte werden nur die Daten ausgetauscht, die im kon-
kret vorliegenden Fall fiir die Behandlung relevant sind. Dadurch erhalten alle Behandler die gleiche Sicht
auf den Fall, ohne zuvor dutzende von verfiigbaren Dokumenten auf ihre Relevanz hin priifen zu miissen.
Auf diese Weise fiigt sich diese einrichtungsiibergreifend nutzbare Fallakte in die Behandlungsabliufe ein und
kann nahtlos in die ohnehin immer vorhandene lokale Falldokumentation der Arzte integriert werden.

Die elektronische Fallakte unterstiitzt die Kooperation zwischen den an der Behandlung beteiligten Arzten
im ambulanten und stationiren Bereich:

* Sie bietet bei Bedarf einen raschen Zugriff auf benotigte Dokumente (etwa Arztbriefe, Befunde, OP-
Berichte, Verordnungen).

¢ Sie erméglicht den behandelnden Arzten einen aktuellen und vollstindigen Uberblick iiber den bisherigen
Behandlungsverlauf.

* Sie unterstiitzt komplexe Behandlungsabliufe, die eine enge Kooperation von Arzten iiber Einrichtungs-
und Sektorgrenzen hinweg erfordern — wie etwa bei schweren Krebserkrankungen.

* Sie bietet sich als vielfiltig einsetzbarer, medieniibergreifender Standard fiir die IT-gestiitzte Kommunika-
tion im Gesundheitswesen an.

Die von privaten, 6ffentlichen und gemeinniitzigen Krankenhiusern getragene Initiative hat sich als eFA-
Verein etabliert. Sie wird durch ein Industrial Board und einen Arbeitskreis der Landesdatenschiitzer beglei-
tet und soll die Arbeiten der gematik erginzen.

Auf der Webseite Fallakte.de sind aktuelle Informationen des eFA-Vereins und die Version 1.2 der Spezifikati-
on fiir die elektronische Fakte mit erginzenden Dokumenten veroffentlicht.
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Anhang

Den Krankenhiusern werden nach § 291a Abs. 7, 7a SGB V die bei ihnen entstehenden erforderlichen erst-
maligen Ausstattungskosten sowie die im laufenden Betrieb der Telematikinfrastruktur entstehenden Kosten
durch einen Zuschlag finanziert (Telematikzuschlag). Der Zuschlag wird gem. § 291a Abs. 7a SGB V in der
Rechnung des Krankenhauses jeweils gesondert ausgewiesen und geht nicht in den Gesamtbetrag nach § 6
BPlV oder das Erlosbudget nach § 4 KHEntgG sowie nicht in die entsprechenden Erlosausgleiche ein.

Am 27.6.2008 haben die DKG und die Spitzenverbinde der gesetzlichen Krankenkassen in Umsetzung eines
Schiedsspruchs auf Grundlage des § 291a Abs. 7, 7a SGB V eine Vereinbarung zur Ermittlung und Finan-
zierung eines krankenhausindividuellen Telematikzuschlags fiir das Jahr 2009 geschlossen, der iiber die voll-
und teilstationiren Fille des Krankenhauses abgerechnet wird (s. A1).

Am 30.10.2008 haben die DKG und der nun zustindige GKV-Spitzenverband die Vereinbarung um Rege-
lungen zur Finanzierung von Kartenlesegeriten in Notfallambulanzen an Krankenhiusern erginzt (s. A2).
Am 19.11.2008 haben die DKG und der GKV-Spitzenverband nach entsprechender Ermittlung durch die
gematik die Hohe der je Kartenterminal zu erstattenden Kostenpauschale und die Hohe des Zuschlags zur
Finanzierung der installationsbedingten Aufwendungen vereinbart (s. A3).

Erginzend wurde zur Umsetzung der Finanzierungsvereinbarung eine gemeinsame Empfehlung (vom

6.8.2009) verabschiedet (s. A4).

A1 Finanzierungsvereinbarung vom 27.6.2008 (Schiedsstellenergebnis)
Priambel:

Diese Vereinbarung dient der einmaligen Finanzierung der bei den Krankenhdusern anfallenden Kosten, die
mit der Einfithrung der elektronischen Gesundheitskarte sowie den damit einhergehenden Anwendungen
entstehen. Zunichst umfasst die Vereinbarung die Finanzierung der mit der Realisierung des Release 0 der
Planungen der gematik anfallenden Kosten im Rahmen des Roll-Outs der elektronischen Gesundheitskar-

te (Anbindung der Lesegerite). Diese Vereinbarung wird weiterentwickelt, wenn absehbar ist, dass weitere
Anwendungen im Rahmen der elektronischen Gesundheitskarte bzw. der Telematikinfrastruktur zur flichen-
deckenden Anwendung kommen konnen (Anbindung der Infrastrukeur).

§ 1 Finanzierung der stationiren Kartenlesegerite

(1) Jedes Krankenhaus erhilt fiir je angefangene 25 Betten ein eHealth-BCS-Kartenterminal, mindestens
aber ein eHealth-BCS-Kartenterminal pro Fachabteilung. Die Zuordnung der Betten zu den Abteilungen
und die Abteilungsstrukturen werden primir iiber den Ausweis im Krankenhausplan durchgefiihrt. Hilfs-
weise wird die von den Pflegesatzparteien vor Ort den Budgetverhandlungen zugrunde gelegte Abeilungs-
struktur herangezogen. Sollte eine Zuordnung der Bettenzahl nach beiden Alternativen nicht méoglich sein,
erfolgt eine Division der Bettenzahl des Krankenhauses durch den Faktor 25, um die notwendige Anzahl der
Kartenleseterminals zu ermitteln. Jede rdumlich getrennte Institutsambulanz im Sinne der §§ 117, 118 und
119 SGB V erhilt ein eHealth-BCS-Kartenterminal.

(2) Die Héhe der Pauschale errechnet sich aus dem Durchschnitt der Marktpreise des unteren Preisdrittels
der eHealth-BCS-Kartenterminals.
§ 2 Finanzierung der installationsbedingten Aufwendungen

(1) Die Krankenhiuser erhalten als Ausgleich fiir die Anpassung der Primirsysteme und den installationsbe-
dingten Aufwand der eHealth-BCS-Kartenterminals eine Pauschale in Héhe von 1.500 € pro Krankenhaus
und einen Zuschlag in Hohe von 30 v. H. der Pauschale nach § 1 Absatz 2 je eHealth-BCS-Kartenterminal.

(2) Eine Finanzierungsregelung zu den Betriebskosten erfolgt zu einem spiteren Zeitpunke (s. Priambel).



§ 3 Abwicklung

(1) Die Vertragspartner beauftragen die gematik mit der Berechnung der in § 1 genannten durchschnittli-
chen Markepreise bis zum 15. November 2008, damit der Telematikzuschlag fiir das Jahr 2009 ermittelt und
vereinbart werden kann.

(2) Die Kostentriger nach § 18 Abs. 2 KHG vereinbaren mit jedem Krankenhaus einmalig das Finanzie-
rungsvolumen nach §§ 1 und 2, sobald in der Region die Ausstattung der Krankenhiuser mit Kartentermi-
nals beginnt.

(3) Der Nachweis tiber die bendtigten Gerite erfolgt gegeniiber den Vertragsparteien nach § 11 KHEntgG
und bzw. § 17 BPIV und dient als Grundlage fiir die entsprechenden Vereinbarungen. Die Finanzierung
der vereinbarten Gesamtaufwinde erfolgt anteilig, d. h. fallbezogen im nichsten Pflegesatzzeitraum {iber den
Telematikzuschlag nach § 291a Abs. 7a Satz 2 SGB V. Der Zuschlag ergibt sich aus der Division des Finan-
zierungsvolumens nach Absatz 2 durch die vereinbarte Fallzahl der stationiren Krankenhausfille, nach den
Formularen E1, E3.1, E3.3 der Anlage zum KHEntgG sowie aus dem LKA-Formular L1 Anlage zur BPAV.

(4) Jedes Krankenhaus erhilt einmalig den Telematikzuschlag nach § 291a Abs. 7a Satz 2 SGB 'V, der von
den Vertragsparteien nach § 11 KHEntgG nach Maf3gabe der Vorgaben zu der Anzahl der benétigten Lese-
gerdte nach § 1 und auf Basis der Preiskomponenten nach § 1 Abs. 2 und § 2 vereinbart wird.

§ 4 Schlussbestimmung

Diese Vereinbarung tritt zum 30. Juni 2008 in Kraft

A2 Ergdnzungsvereinbarung fiir Notfallambulanzen
Priambel

Im Einvernehmen der Vertragspartner wird die Vereinbarung zur Finanzierung der bei den Krankenhiusern
entstechenden Kosten im Rahmen der Einfithrung der elektronischen Gesundheitskarte gemaf8 § 291a Abs.
7a Satz 6 SGB V in der Fassung vom 27.06.2008 auf die Notfallambulanzen des Krankenhauses ausgeweitet.
Die Finanzierung der den ermichtigten Krankenhausirzten und ermichtigten Institutsambulanzen ent-
stehenden Kosten wird in der entsprechenden Vereinbarung zwischen dem GKV Spitzenverband und der
Kassenidrztlichen Bundesvereinigung geregelt.

§ 1 Finanzierung der stationiren Kartenlesegerite der Notfallambulanzen an Krankenhdusern

(1) Jedes Krankenhaus, bei dem ein Abschlag fiir die Nichtteilnahme an der Notfallversorgung gemif
§ 17b Abs. 1 Satz 4 KHG i.V.m. § 4 Abs. 5 Satz 2 KHEntgG nicht vereinbart wurde, erhilt fiir jede rdum-
lich getrennte Notfallambulanz ein eHealth BCS Kartenterminal.

(2) Die Notfallambulanzen nach Absatz 1 sind vom Krankenhaus anhand der Quartalsabrechnung der Ge-
biihrenordnungspositionen aus Abschnitt IT 1.2 des Einheitlichen Bewertungsmafistabs 2008 (EBM) mit der
zustindigen Kassenirztlichen Vereinigung nachzuweisen.

(3) Die Hohe der Pauschale, die Finanzierung der installationsbedingten Aufwendungen und die Abwicklung
richten sich nach der Vereinbarung zur Finanzierung der bei den Krankenhiusern entstehenden Kosten im
Rahmen der Einfithrung der elektronischen Gesundheitskarte gemaf8 § 291a Abs. 7a Satz 6 SGB V in der
Fassung vom 27.06.2008.

§ 2 Schlussbestimmung

Diese Vereinbarung tritt zum 1.11.2008 in Kraft.
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A3 Erganzungsvereinbarung iiber die Festlegung der Hohe der Pauschalen ...
Priambel

Im Einvernechmen der Vertragspartner wird die in der Vereinbarung zur Finanzierung der bei den Kranken-
hiusern entstehenden Kosten im Rahmen der Einfithrung der elektronischen Gesundheitskarte gemif§ §291a
Abs. 7a Satz 6 SGB V in der Fassung vom 27.06.2008 vorgesehene Festlegung der Hohe der Pauschale der
Kartenlesegerite gemeinsam festgestellt.

§ 1 Hohe der Pauschale fiir stationire Kartenlesegerite

1. Die Hohe der Pauschale nach § 1 Abs. 2 i.V.m. § 3 Abs. 1 der Vereinbarung zur Finanzierung der bei den
Krankenhiusern entstehenden Kosten im Rahmen der Einfithrung der elektronischen Gesundheitskarte
gemif§ § 291 a Abs. 7 a Satz 6 SGB V in der Fassung vom 27.06.2008 fiir ein stationires Kartenlesegerit
betrigt 430,00 Euro.

2. Die Héhe des prozentualen Zuschlags nach § 2 Abs. 1 (Finanzierung der installationsbedingten Aufwen-
dungen) betrigt 129,00 Euro.

§ 2 Schlussbestimmung

Diese Vereinbarung tritt zum 15.11.2008 in Kraft.

A4 Gemeinsame Empfehlung vom 6.8.2009 zur Umsetzung der Finanzierungsvereinbarung

Der GKV-Spitzenverband und die Deutsche Krankenhausgesellschaft verfolgen das gemeinsame Bestreben,
den Nutzen der Anwendungen der elektronischen Gesundheitskarte (eGK) ohne Verzégerungen zuginglich
zu machen.

Hierfiir haben sie am 27.6 2008 eine ,, Vereinbarung zur Finanzierung der bei den Krankenhiusern entste-
henden Kosten im Rahmen der Einfithrung der elektronischen Gesundheitskarte gemif$ § 291a Abs. 7a
SGB V* geschlossen, nach der die Finanzierung der mit der Realisierung des Release 0 der Planungen der
gematik anfallenden Kosten im Rahmen des Basis-Rollouts der elektronischen Gesundheitskarte refinanziert
wer-den, und diese Vereinbarung im weiteren Verlauf des Jahres 2008 durch zwei Folgevereinbarungen im
Oktober und November 2008 weiter konkretisiert.

Hierbei war es das gemeinsame Verstindnis beider Partner, zeitlich gleichlaufend zu den Planungen der ge-
matik und der tatsichlichen Durchfithrung des Basis-Rollouts die hierfiir erforderliche Ausstattung der Kran-
kenhiuser mit eGK-fihiger Infrastruktur und deren Refinanzierung sicherzustellen, um den Rollout-Prozess
nicht durch ungeklirte Finanzierungsfragen zu belasten.

Aufgrund der fiir den Krankenhausbereich mafigeblichen budgetrechtlichen Regelungsmechanismen und
Genehmigungserfordernisse erfordert dies eine grundsitzliche Vereinbarung des Telematikzuschlags in den
Budgetvereinbarungen fiir das Jahr 2009, um den Zuschlag entsprechend den gematik-Planungen mit dem
jeweiligen Beginn der Ausstattung der Krankenhiuser in den jeweiligen Rollout-Regionen auch tatsichlich
erheben zu kénnen. Die Abrechnung des Telematikzuschlags erfolgt dabei in direkter Abhingigkeit vom
Beginn der Ausstattung in den Regionen gemif$ den Beschliissen der gematik.

Der GKV-Spitzenverband und die Deutsche Krankenhausgesellschaft empfehlen den Landeskrankenhaus-
gesellschaften, die Landesverbidnde der Krankenkassen und die Ersatzkassen regelmiflig tiber den Stand der
Ausstattung der Krankenhiuser in den einzelnen Bundeslindern mit Kartenlesegeriten (,e-GK ready®) zu
informieren.



Der GKV-Spitzenverband und die Deutsche Krankenhausgesellschaft appellieren an die Verantwortlichen
vor Ort, sowohl in den Pflegesatzverhandlungen als auch den Genehmigungsverfahren im Sinne dieses ge-
meinsamen Verstindnisses der Finanzierungsvereinbarungen zu handeln.

Schon abgeschlossene Budgetvereinbarungen genieflen Bestandsschutz.

A5 Hinweise zur Umsetzung der Finanzierungsvereinbarung

Die in Krankenhiusern eingesetzten Kartenterminals miissen sowohl die bisherige Krankenversichertenkarte
als auch die neue Gesundheitskarte lesen kénnen. Fiir den anschlieflenden Ubergang in eine Netzanbindung
der Leistungserbringer an die Telematikinfrastrukeur (iiber einen dann erforderlichen Konnektor) dient das
von der gematik spezifizierte migrationsfihige eHealth-BCS-Kartenterminal.

Die Finanzierungsvereinbarung regelt eHealth-BCS-Kartenterminals, die im stationiren Leistungsbereich
und in Insticutsambulanzen (§§ 117 bis 119 SGB V) eingesetzt werden miissen. Im stationdren Leistungs-
bereich wird je angefangene 25 Fachabteilungsbetten ein eHealth-BCS-Kartenterminal (mindestens 1 je
Fachabteilung) finanziert. Bei den Institutsambulanzen (Hochschulambulanzen, Psychiatrische Institutsam-
bulanzen, Sozialpidiatrische Zentren) wird fiir jede riumlich getrennte Institutsambulanz ein eHealth-BCS-
Kartenterminal finanziert.

Fiir die Notfallambulanzen der Krankenhiuser ist tiber die Erginzungsvereinbarung zwischen dem GKV-
Spitzenverband und der DKG der Wert ,.ein eHealth-BSC-Kartenterminal je riumlich getrennte Notfallam-
bulanz® festgelegt.

Bei den eHealth-BCS-Kartenterminals ist zu beriicksichtigen, dass die fachabteilungsbezogene Mengener-
mittlung nicht eine fachabteilungsbezogene Aufstellung bedingt, sondern auch die Aufstellung in einer
zentralen Patientenaufnahme vorsieht. Die Finanzierungsvereinbarung stellt auf ein , pauschaliertes Mengen-
gerlist“ anhand von Anhaltszahlen abs sie ist Ergebnis eines Schiedsstellenspruchs. Daher diirfte nicht jede
individuelle Gegebenheit finanzierbar sein. Hiervon sind auch ggf. gesonderte Gerite in ambulanten Berei-

chen betroffen, die nicht aufgefiihrt sind (z. B. §§ 115b, 116b SGB V).
Jedes Kartenterminal wird mit einer Pauschale in Hohe von 430 EUR finanziert.

Fir die Anpassung der Primirsysteme und fiir den installationsbedingten Aufwand der eHealth-BCS-Karten-
terminals ist eine einmalige Pauschale in Héhe von 1.500,- Euro je Krankenhaus (fiir die Primérsysteman-
passung) und ein einmaliger Zuschlag in Hohe von 30 v. H. der Kartenterminalpauschale je eHealth-BCS-
Terminal (129 EUR) festgelegt.

Das vom Krankenhaus nach der Finanzierungsvereinbarung ermittelte Finanzierungsvolumen ist mit den
Kostentrigern nach § 18 Abs. 2 KHG einmalig zu vereinbaren und von den Krankenhiusern abrechenbar
sein, sobald in der Region die Ausstattung der Krankenhiuser beginnt. Dafiir ist ein Nachweis der nach
der Finanzierungsvereinbarung und Erginzungsvereinbarung ermittelten eHealth-BCS-Kartenterminals zu
erbringen, eine Rechnungsvorlage entfillt. In der Startregion Nordrhein ist eine Erklirung der ,,eGK-Be-
triebsbereitschaft® durch die Krankenhduser vorgesehen, dieses Vorgehen kann auch in den weiteren Lindern
als Muster in Betracht kommen.

Die Finanzierungsvereinbarung sicht entsprechend § 291a Abs. 7a Satz 2 SGB V einen fallbezogenen Tele-
matikzuschlag vor (Division des Finanzierungsvolumens durch die stationdre Fallzahl). Er soll , fiir das Jahr
2009 vereinbart werden. Fiir Nordrhein-Westfalen hat das zustindige Ministerium fiir Arbeit, Gesundheit
und Soziales inzwischen klargestellt, dass der Telematikzuschlag im Rahmen der Budget- und Pflegesatzver-
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handlungen zu vereinbaren ist und im Rahmen der Pflegesatzgenehmigung genehmigt werden muss. Eine
dariiber hinausgehende Umsetzungsvereinbarung ist nicht erforderlich. Angesichts der Verschiebung in das
Jahr 2010 hinein, ist eine Vereinbarung des Telematikzuschlags in der Budgetrunde 2009 erforderlich, um
eine Abrechenbarkeit mit Beginn der Ausstattungsmafinahmen zu erreichen.

Das nachfolgende Berechnungsbeispiel kann zur Ermittlung der Kartenterminalanzahl und des Finanzie-
rungsvolumens fiir ein Krankenhaus herangezogen werden.

Krankenhaus:
1 eHealth-BCS-Kartenterminals, Gesamtmenge (§1) 14
Bettenzahl (It. Krankenhausplan) 264
Fachabteilungen und Fachabteilungsbetten
(It. Krankenhausplan, hilfsweise Budgetvereinbarung)
1.1 | Maligebliche Anzahl fiir stationdren Bereich [12]
1. Chirurgie 86  :25=3,4 4
2. Innere Medizin 120  :25=4,8 5
3. Frauenheilkunde, Geburtshilfe 39 :25=1,6 2
4. Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde 19 :25=0,8 1
1.2 | Institutsambulanzen, rdumlich getrennt [0]
1.§ 117 SGBV (Hochschulambulanzen) 0
2.§ 118 SGB YV (Psychiatrische Institutsambulanzen) 0
3.§ 119 SGB YV (Sozialpadiatrische Zentren) 0
1.3 | Notfallambulanzen, rdumlich getrennt [2]
Chirurgische Notfallambulanz 1
Internistische Notfallambulanz 1
2 Durchschnittspreis eHealth-BCS-Kartenterminal (inkl. USt.)  [430,- x 14] 6.020,00
3 Installationsbedingte Aufwendungen (§ 2)
3.1 | Pauschale fiir Anpassung Primarsystem 1.500,- inkl. USt. 1.500,00
3.2 | Installation eHealth-BCS-Kartenterminal (30 v.H.) [129,- x 14] 1.806,00
4 Finanzierungsvolumen (§ 3) 9.326,00

5 Vereinbarte Fallzahl der stationdren Krankenhausfalle (E1, E3.1, E3.3, L1)
6 Telematikzuschlag (Nr. 4 dividiert durch Nr. 5)

Hinweis: Ambulanzen der personlich ermichtigten Krankenhausirzte und ermichtigte Institutsambulanzen
sind durch die Finanzierungsvereinbarung zwischen der KBV und dem GKV-Spitzenverband fiir den ver-
tragsirztlichen Bereich geregelt, die fiir personlich ermichtigte Arzte und ermichtigte Institutsambulanzen
entsprechend gilt. Hierfiir sind die zwischen der KBV bzw. den Landes-KVen und den jeweiligen Kostentri-
gern getroffenen Regelungen maf3geblich. Uber die dortigen Nachweis-, Auszahlungsmodalititen und ggf.
Antragsfristen geben die KVen Auskunft.



