Alexander Beyer
Geschaftsfuhrer

gematik

Gesellschaft fur Telematikanwendungen
der Gesundheitskarte mbH
FriedrichstraRe 136

10117 Berlin




" Das deutsche Gesundheitssystem

" Telematikinfrastruktur (TI)
: Termine E-Health-Gesetz 2015

X Erforderliche MalShahmen

Versichertenstammdatenmanagement (VSDM)
3 Erprobung/Stufenplan

0 Elektronische Patientenakte (ePA), Patientenfach (ePF)

24.05.16 | ©gematik | eHealth Summit Austria

gemalil -




Das deutsche Gesundheitssystem
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Zahlen im deutschen Gesundheitswesen

24.05.16

| ©gematik | eHealth Summit Austria

= 1,48 Mrd. Arzt-Patienten-Kontakte / Jahrl

= 4 Mio. Patientenkontakte in Apotheken / Tag?
= @ 45 Patientenkontakte pro Arzt / Tag®
= 5 Mrd. Dokumente pro Jahr?

= 81,8 Mio. Menschen®

1 Quellen: KVNo, Statistisches Bundesamt

2 Quelle: Quelle: Pharmazeutische Zeitung

3 Quelle: Barmer GEK-Arztreport 2010

4 Quelle: Arzte Zeitung Nr. 185 Jg. 2012 S. 17
5 Quelle: Statistisches Bundesamt 2015

i gemarik



Herausforderungen im dt. Gesundheitswesen

Bevolkerungsschwund

Geschatzte Gesamtbevolkerung in Deutschland
nach Altersklassen (In Millionan)

1995 2010 2025 2040 2055 2070 2085 2100

Quelle: H. Birg: .Die demographische Zeitenwende" FAZ.-Grafik Walter,
24.05.16 | ©gematik | eHealth Summit Austria

Demografischer Wandel in
Deutschland — Realitat in 2030

Abnahme des erwerbstatigen Teiles der
Bevolkerung um ca. 15% (ca. 7,5 Mio.)
=) Verstarkung Fachkraftemangel, v.a. in der Flache

Anstieg der Altersgruppe der Uber 65-jahrigen um
rund 33% (von 16,7 Mio. auf 22,3 Mio.)

> Zunahme der chronisch Kranken und multimorbiden
Patienten

Anderung der Versorgungsstrukturen im
lAndlichen Raum

Grolte Herausforderungen in
~<Abwanderungslandern®

Vermehrte Spezialisierung von
Behandlung

Zunehmende Verteilung von Informationen

~_gemalik
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Telematikinfrastruktur (TI)
Datenautobahn fur das deutsche Gesundheitswesen

- \_ stammdaten- >

[TeLEmATIKINFRASTRUKTUR] '\

®
S
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Elektronische Gesundheitskarte (eGK) und

Telematikinfrastruktur

= Einfuhrung der elektronischen Gesundheitskarte verankert im Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen
Krankenversicherung (2004).

= Das E-Health-Gesetz ist zum 1. Januar 2016 in Kraft getreten. Im Mittelpunkt des Gesetzes steht ein Fahrplan
fur die Einfuhrung einer sicheren digitalen Infrastruktur und deren Anwendungen im Zusammenschluss mit der
elektronischen Gesundheitskarte. J——

= FUr die gematik — verantwortlich fur den Aufbau, Betrieb und die Weiterentwicklung der Telematikinfrastruktur
— ergeben sich aus dem Gesetz konkrete Aufgaben.

= Selbstverwaltung in der gesetzlichen Krankeﬁm'ung zustandig fur den Aufbau der =
Telematikinfrastruktur und die Einflhrung der eGK. pr—
= gematik gegrindet im Januar 2005 -
= Zentrales Koordinations- und Kommunikationszentrum fir dasm—r@matikinfraw
elektronische Gesundheitskarte im deutschen Gesundheitswesen.
= Aktuell: Rund 260 IT-Experten, Anwendungsspezialisten und Projektleiter bei der gematik
= Geschéftsfuhrer: Alexander Beyer
.

= Die Gesellschafter:

& %
< w
’é@@)\; sUNDEsuHanrEKAMMER D AV a KRANKENHAUS ( ) KBV

GESELLSCHAFT Spitzenverband

p)
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Termine E-Health-Gesetz 2015

Termine E-Health-Gesetz 2015 Stand: 03.02.2016 2016 2017 2018 2019

Legende:
A sanktionsbewehrter Termin

a1]a2]as|a4]atjaz|az|asla1]a2]az|aslat]az

Terminerreichung aulberhalb der
A Verantwortung der gematik

Mafnahmen fur Einfihrung VSDM abgeschlossen
(sanktioniert) §291 Abs.2b S6

01.07.18

Sanktionierung fur Leistungserbringer die keine Prifung
Durchfihren §291 Abs.2b 5.14

Sichere Verfahren zur Ubermittlung medizinischer Dokumente
Spezifikationen fiir Anwendungen zur Ubermittiung von
elektronischen Dokumenten sind verdffentlicht §291b Abs.1e S1
NFDM

MaRnahmen fir Einfihrung NFDM abgeschlossen ..- 31.12.17
sanktioniert) §291b Abs. 1 5.9 (Sanktion §291b Abs.1 5.11

eMP (AMTS Stufe 0)
Mafnahmen fur Einfihrung eMedikationsplan abgeschlossen 31.12.17
(sanktioniert) §291b Abs.1 S.10 (Sanktion §291b Abs. 1 S.11)
Versicherte hat den Anspruch auf Aktualisierung des eMP bei 01.01.19
Arzt und Apotheker (Rollout abgeschlossen) §31a Abs.3 S.3
Gerite des Versicherten

Konzept zur Anbindung von Gerdten des Versicherten an die TI

§291b Abs.1 513

ePF (Patientenfach)
Malnahmen zur Einfiihrung eines Patientenfachs abgeschlossen 31.12.18
§291b Abs 1 S 12

ePA (Patientenakte

Mafinahmen zur Einfihrung einer Patientenakte abgeschlossen 31.12.18
§291a Abs 5¢c S.1

Nutzungsvoraussetzungen der Tl
Verdffentlichung der Nutzungsvoraussetzungen der Tl mit 30.09.16
den notwendigen Zulassungsbedingungen im Internet §291b Abs.1b 5.5
Interoperabilititsverzeichnis (IOPVZ)

Vorliegen einer Geschafts- und Verfahrensordnung §291e Abs 3 ‘ 31.12.16

Aufbau eines elektronischen Interoperabilitatsverzeichnis §291e Abs 1 30.06.17
Telemedizin: Videosprechstunde

Anpassungen des EBM zur Videosprechstunde gelten §291g Abs.1 S.18 | | | 4010747 ]
Konsiliarische Befundbeurteilung von Réntgenaufnahmen

Anpassungen des EBM fiir die Konsillarische Befundbeurtellung 01.04.17
von Rontgenaufnahmen gelten §291g Abs.1 S.18 | |

31.12.16
Anschubfinanzierung far den eArztbrief §291f Abs.1

Ith-Gesetzes
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Erforderliche Malhahmen

ANTerdertingentausideEmiGESELZ AUTGEaEN

Erforderliche Malhahmen
§ 291 Abs. 2b Satz 6 (Amtliche Begrindung)

= Verotffentlichung technischer Vorgaben\/
= Aufbau und Betrieb zentrale Tl

= Skalierung zentrale Komponenten
= Anbindung Fachdienste

= Anbindung LE

= Festlegung technischer Vorgaben
= Aufbau und Betrieb zentrale Tl
= Voraussetzung Anbindung LE &

Fachdienste ) _
= Veroffentlichung

- Zulassuhgsverfa.hren. _ _ Verfahrensbeschreibungen und
= Nachweis Funktionalitat, Sicherheit & Antragsformulare fir Produkte &

Praktikabilitat in realen Anbieter

versorgungsumgebungen = Erprobungsergebnisse

Y/

<
=
|
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Testregionen der gematik — Erprobung

arvato

SYSTEMS

Die Testregionen der Telematikinfrastruktur und
der elektronischen Gesundheitskarte:

Testregion Nordwest mit regionalen strategy&
Vertretungen in:

= Bochum — Nordrhein-Westfalen KQFQCQHﬁ@(TQ!"'
= Kiel — Schleswig-Holstein
= Trier — Rheinland-Pfalz

Testregion Studost mit regionalen
Vertretungen in:

= Ingolstadt — Bayern \ - -Systems-

= Lobau/Zittau — Sachsen

Erprobungsteilnenmer sind pro Reqgion:

375 Arzte/Psychotherapeuten, 125 Zahnarzte, 5 bzw. 6 Krankenhauser und :
1 Universitatsklinikum = 500 Erprobungsteilnehmer x 2 Regionen = 1000 Erprobungsteilnehmer

&
S
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Telematikinfrastruktur — Stufenplan (Stufe 1)

24.05.16
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Telematikinfrastruktur und erste Anwendungen in der
Erprobung (Stufe I):

= Aufbau der Telematikinfrastruktur (TI)
= Online-Versichertenstammdatenmanagement (VSDM)

= Sicherer Internetzugang fir alle Beteiligten im

Gesundheitswesen (S12)
= Anbindung von Bestandsnetzen (SNK)*
= Qualifizierte elektronische Signatur (QES)

= Sichere Kommunikation zwischen Leistungserbringern
(KOM-LE), z. B. Arztinnen und Arzten (z.B. zur

Ubertragung von eEntlassbriefen und eArztbriefen)

*Sichere Netz der KVen — Anbindung in der Erprobung ORS1

11
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Telematikinfrastruktur — Stufenplan (Stufe Il + ff.)

24.05.16
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Projektierte Anwendungen (Stufe Il + ff.):

= Notfalldatenmanagement (NFDM)

= Anwendungen des Versicherten (AdV)

= eMedikationsplan (eMP)/Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS)

= Migration von Gesundheitsdatendiensten in der
Telematikinfrastruktur am Beispiel der elektronischen
Fallakte (GDD/eFA)

= Organspendeerklarung (OSE)

Weitere Projekte / Anwendungen:

= Interoperabilitatsverzeichnis (I0V)

Weitere Anwendungen und sichere Ubermittlungs-

verfahren (WAusUv)

Geréte der Versicherten (GdV)

ePatientenakte

ePatientenfach

®
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Elektronische Patientenakte (ePA), Patientenfach (ePF)

Die elektronische Patientenakte (ePA)

=§ 291a Abs. 3 Satz 1 Nr. 4 SGB V —[...] muss die Gesundheitskarte
geeignet sein, folgende Anwendungen zu unterstitzen, insbesondere das
Erheben, Verarbeiten und Nutzen von [...] Daten uber Befunde,
Diagnosen, Therapiemal3inahmen, Behandlungsberichte sowie
Impfungen fir eine fall- und einrichtungsibergreifende Dokumentation Uber
den Patienten (elektronische Patientenakte)

= Zielgruppe: Leistungserbringer, z.B. Arzte

= Einrichtungstbergreifend — lGber die institutionelle Akte im Primarsystem
hinaus

= Fallibergreifend — Gber den einzelnen Behandlungskontext hinaus, mit
Einverstandnis des Patienten ,von der Wiege bis zur Bahre”

» Die Karte(n) (eGK, HBA) sind der Schlussel (Zweikartenprinzip)
24.05.16 | ©gematik | eHealth Summit Austria C/fj gema L 13



Elektronische Patientenakte (ePA), Patientenfach (ePF)

Das elektronische Patientenfach (ePF)

=§ 291a Abs. 3 Satz 1 Nr. 5 SGB V [...] muss die Gesundheitskarte geeignet
sein, folgende Anwendungen zu unterstttzen, insbesondere das Erheben,
Verarbeiten und Nutzen von [...] 5. durch von Versicherten selbst oder
fur sie zur Verfigung gestellte Daten,...

= Zielgruppe: Patienten

= .fur sie zur Verfugung gestellt”“ — Einsicht in die eigene Dokumentation,
fur ihn bestimmte Patienteninformationen erhalten

= von Versicherten selbst zur Verfigung gestellte Daten” — ,Fitness
Tracker®, aber auch z.B. Patiententagebulcher!

= Die Karte(n) (eGK, HBA) sind der Schlussel (Zweikartenprinzip)

raai
£ \
\ﬁ W
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Elektronische Patientenakte (ePA), Patientenfach (ePF)

Vergleich Schweiz / Osterreich / Deutschland

= Selbstverwaltung als institutioneller Foéderalismus im Gesetz verankert — gematik ist
keine ,Agentur” des Gesundheitsministeriums

= EIN nationaler, verbindlicher Standard, keine Landerebene (wie in der Schweiz)
= Mitwirkung des BSI ist im Gesetz verankert

= Heterogene Situation: Einerseits treibt die Digitalisierung voran; andererseits ist der
Digitalisierungsgrad in Krankenh&usern z.T. immer noch unter 50%

Was wollen wir / was ist uns wichtig?
= Qualitativ hochwertig und SICHER

= Marktoffene Modelle - Markt erméglichen, nicht eingreifen; Rahmenbedingungen
schaffen

= Akzeptanz der Leistungserbringer, Akzeptant der Patienten
= Generische L6sung, passend zu Anwendungs- und Nutzenszenarien
= Lieber mitmachen und gestalten als den Markt alleine geschehen lassen

)
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Wir vernetzen das Gesundheitswesen. Sicher.

Alexander Beyer
Geschaftsfuhrer

gematik

Gesellschaft fur Telematikanwendungen
der Gesundheitskarte mbH
alexander.beyer@gematik.de

Diese Unterlage dient der Information des Empféngers. Das enthaltene Bildmaterial ist urheberrechtlich geschitzt. Eine Nutzung ( ’ "‘
dieser Unterlage inklusive des Bildmaterials zu anderen Zwecken ist daher nicht gestattet. N 4N I NN A
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Inhalt

5 Telematikinfrastruktur — Das sicherste Netz fir alle
5 Gesetzliche Bestimmungen aus dem eHealth-Gesetz
3 Nutzungsvoraussetzungen fur weitere Anwendungen

&
T
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Telematikinfrastruktur — Das sicherste Netz fur alle

Nur die Telematikinfrastruktur bietet

= Sicherheit durch ausschlief3liche Verwendung
von zugelassenen, interoperablen Komponenten
und festgelegten Rollenkonzepten

= Stetige Verfugbarkeit durch einen zentral
organisierten Betrieb

= Hochste Performance durch Erflllung von
einheitlich abgestimmten Vorgaben

= Bundesweite und sektortibergreifende
Plattform

= Berucksichtigung der Belange der Patienten

Nachhaltige Investitionssicherheit
durch

= ausschlief3liche Nutzung von festgelegten
Standards und Sicherstellung der
Interoperabilitat

= anhaltende und abgestimmte
Weiterentwicklung der gesamten Plattform und
deren Komponenten

= fortwdhrende Anpassung an héchste
Sicherheits- und Datenschutzanforderungen
(Abstimmung mit BSI und BfDI)

&
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31 gesetzliche Bestimmungen aus dem E-Health-Gesetz legen die
einzuleitenden HandlungsmalRnahmen der gematik fest

§291 §291a §291b §291c
»Erforderliche MaBnahmen VSDM*, 2. VSDM, 16. Funktionale und technische 26. Schlichtungsstelle der Gesellschaft
§ 291 Abs. 2b § 291a Abs. 2 Satz 1 SGB V Vorgaben, fur Telematik
a) Festlegung ubergreifender 3. eRezept, § 291b Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 SGB V
Architektur, Sicherheits- und § 291a Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 SGB V 17. Inhalt und Struktur der Datenséatze,
Betriebskonzept 4. Berechtigungsnachweis EU, § 291b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V
: § 291a Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 SGB V 18. Sicherer Betrieb und Uberwachung,
P) Autba und Betrieb der zentralen 5. Notfalldaten, § 291b Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 SGB V §291d
. i § 291a Abs. 3 Satz 1 Nr. 1 SGB V 19. Test- und
©) Vorau§setzung fur Anbindung LE & 6. Elektronischer Arztbrief, ZertifzierungsmafRnahmen, 27. Integration offener Schnittstellen in
Fachdienste Krankenkassen § 291a Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 SGB V § 291b Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 SGB V informationstechnischen Systemen
d)  Zulassungsverfahren fiir zentrale 7. Medikationsplan nach §31a, 20. Authentisierungsverfahren, § 291b §291d Abs. 6
und dezentrale Komponenten § 291a Abs. 3 Satz 1 Nr. 3 SGB V Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 SGB V (iVm. §
e) Nachweis der Eignung in realen 8. AMTS, 291b Abs. 1 Satz 9 und § 291b Abs.
Versorgungsumgebungen im § 291a Abs. 3 Satz 1 Nr. 3 SGBV 1b Satz 9 SGB V)
Hinblick auf Funktionalitat, 9. ePatientenakte, 21. Station&re und mobile Endgerate §2919
Sicherheit und Praktikabilitat § 291a Abs. 3 Satz 1 Nr. 4 SGB V der Versicherten
10. ePatientenfach, §291b Abs.1 Satz 13 R i _
§ 291a Abs. 3 Satz 1 Nr. 5 SGB V 22. Zulassung der Komponenten und 28. 10P-Verzeichnis §291e Abs. 1-12
11. Patientenquittung, Dienste,
§ 291a Abs. 3 Satz 1 Nr. 6 SGB V § 291b Abs. 1a Satz 1 SGB V
12. Organspende, 23. Weitere Anwendungen,
§ 291a Abs. 3 Satz 1 Nr. 7 SGB V § 291b Abs. 1b SGB V iVm. § 291a
13. Hinweis auf Organspende, Abs. 7 Satz 3 SGB V §291f
§ 291a Abs. 3 Satz 1 Nr. 8 SGB V 24. Zulassung bzw. Auftragsvergabe
14. Hinweise auf Patientenverfiigung, des operativen Betriebs, . . . .
§ 291a Abs. 3 Satz 1 Nr. 9 SGB V § 291b Abs. 1c Satz 2 SGB V 29. .Ubgrm'”"t‘”g e_'.ekttlr.mr‘]'s"he’ Briefe
15. Verfahren zur Unterstitzung der 25. Sichere Verfahren zur Ubermittlung '\? er vertragsarztiichen
Versicherten bei der Verwaltung der medizinischer Dokumente, ersorgung
Daten, § 291b Abs. 1e SGB V (iVvm. § 291f
§ 291a Abs. 5b Satz 1 SGB V Abs. 4 SGB V)
§291g
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30.

31

Technische Verfahren zur
konsiliarischen Befund-beurteilung
von Réntgen-aufnahmen

Technische Verfahren zur
Videosprechstunde

20



Nutzungsvoraussetzungen der

= Offnung der TI fur weitere Anwendungen im Gesundheitswesen

= Grundlage dafur schaffen, dass sich die Tl perspektivisch als die maf3gebliche Infrastruktur fir das
deutsche Gesundheitswesen entwickeln kann

Aufgaben der gematik

= Festlegung der Voraussetzungen fur die Nutzung der Tl, die durch Anbieter von Anwendungen
gemal § 291a Absatz 7 Satz 3 SGB V zu erfillen sind, in Abstimmung dem BSI und dem BfDI —
bis 30.06.2016

= Festlegung des Bestatigungsverfahrens sowie der dazu erforderlichen Prufkriterien in Abstimmung
mit dem BSI — bis 30.09.2016

Wesentliche Rahmenbedingungen

= Vorrangige Behandlung von Anwendungen, die der Erflllung von gesetzlichen Aufgaben der
Kranken- und Pflegeversicherung dienen

= Keine negative Beeinflussung von Datenschutz, Sicherheit, Verfigbarkeit und Nutzbarkeit der Tl

e
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Anwendungskategorlen far die welteren Anwendungen

Die weiteren Anwendungen des Gesundheitswesens sowie der
Gesundheitsforschung stellen einen Ausschnitt aus der Anwendungslandschaft
der Telematikinfrastruktur dar.

Die Unterteilung in Anwendungskategorien erfolgt fiir die weiteren
Anwendungen des Gesundheitswesens sowie der Gesundheitsforschung
nach § 291a Abs. 7 Satz 3 SGB V iVm. 8§ 291b Abs. 1b SGB V.

Nutzungsvoraussetzungen fur
weitere Anwendungen

Tl | | Partnernetze
Gesetzliche Anwendungen der eGK P709.1 Weitere Anendungen und sichere Ubermittlungsverfahren
ﬂbe?ﬁ?t?cﬁngs- Waeitere Anwendungen
verfahren
Benannte Unbenannte Anwendungen iﬂ?ﬁgpudnudqgeg verfahren nach Anwendungen Anwendungen
freiwillige freiwillige . & 291b Abs. le mit Nutzung von ohne Nutzun
des Versicherten von G5V- Tl-Diensten und &
Anwendungen Anwendungen Beschliissen SGB Y \dentitatan von TI-Diensten
VEDOM, VODM NFDM, eMP/ eFA, KOM-LE Partneranwendungen Parh'lernEtze
AMTS, OSE

| ©gematik | eHealth Summit Austria
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Eigenschaften von Anwendungskategorien (AK) im

ergleich zu Anwendungen der Telematikinfrastruktur (TI)

Partner-

Anwendungen anwendungen Partnernetze
der TI (AK 1) (AK 2)

-
Technischer
Integrationsgrad

o

-
Betrieblicher
Integrationsgrad

o

-

Testaufwand

\_
(Datenschutz- &
Sicherheits-

regelungstiefe
\

24.05.16 | ©gematik | eHealth Summit Austria

Zgemarik =




