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Meine medizinischen Daten gehoren mir
und der Solidargemeinschaft



Medizinische
Entscheidungsfindung
ist die komplexe
Aufgabe, die derzeit
von Menschen mit
Erfahrung und
Fachwissen erledigt
wird.
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Wissensbasierte Medizin auf Basis von FAIRen FHIR Daten
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Wir benotigen Real-World-Daten

Daten, die von Arzten, Pflege, Therapeuten und Patienten in die ePA eingepflegt werden
* Nutzung von DiGA/DiPA und deren Therapieberichte

 Messungen, die vom Patienten durchgefuhrt werden (CGM, RR, EKG, O2-Sattigung)
 Fragebogen und PROMS
« Sensorik und Wearables

« Telemedizin/Telemonitoring

 Umweltdaten (z.B. Temperatur)

» Informationen aus Datenintegrationszentren und Studien

 Arzneimittelinformationen

 Klinische Studien



FHIR RESTful API
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HL7 Fast Healthcare Interoperability m«a : .
Ressources (FHIR) HL7" FHIR

Fast
Healthcare
Interoperability
Resources

FHIR ist ein Kommunikationsstandard im Gesundheitswesen, der eine
Gruppe von Ressourcen im XML oder JSON Format definiert und eine
REST Schnittstelle, um auf diese Ressourcen zuzugreifen.
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il SMART on FHIR /.
FAY

Substitutable Medical Applications and Reusable Technologies ist ein
Gesundheitsstandard, Gber den Anwendungen Uber einen Datenspeicher
auf klinische Informationen zugreifen kénnen.

Es fligt FHIR-Schnittstellen eine Sicherheitsebene hinzu, die auf offenen

Standards wie OAuth2 und OpenlD Connect basiert, um die Integration
mit EHR-Systemen zu ermoglichen. Vorteile:

*  Anwendungen verfligen Uber eine bekannte Methode zum Abrufen
der Authentifizierung/ Autorisierung fur ein FHIR-Repository.

®
«  Benutzer, die mit SMART auf FHIR auf ein FHIR-Repository zugreifen,
sind auf Ressourcen beschrankt, die dem Benutzer zugeordnet sind, - ®
anstatt Zugriff auf alle Daten zu haben. j f
*  Benutzer haben die Mdéglichkeit, Anwendungen Zugriff auf einen

weiteren begrenzten Satz ihrer Daten zu gewahren, indem sie klinische
SMART-Bereiche verwenden.
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Datenschutz mit FHIR

 FHIR Security Labels

« Access Control Decision Engine

* Nachverfolgbarkeit: History, AuditEvent

« Datenherkunft: Provenance

« Einwilligungsmanagement: Consent
 Autorisierung und Authentifizierung via SMART
- Alle Bausteine zur Erfullung der EU-DSGVO
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Standardisierte Dokumente und Daten (MIO(%@ HL7° EHIR’
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Digitale Gesundheitsanwendungen (DIGA) ”AE HL 7° EHIR’

DIGA - TOOLKIT

Quelle:BFARM
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Patient Journey Herzinsuffizienz
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Apple’s on FHIR!

9:41

< Back Immunisation Record

Record Verification
& Germany

Verified records have not been changed since
originally created.

ALTERNATIVE NAMES

Other
Spikevax

FHIR Source Text

Spikevax

CVX Code 207
Moderna COVID-19 Vaccine

DATA SOURCE

Germany
Julian SaB

FHIR Source Data

Delete Record
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9:41

< Back FHIR Source Data

"protocolApplied”

"seriesDosesPositivelnt” : 3,
"doseNumberPositivelnt” -
“targetedC of

rrenceDateTime" : "2021-12-01",

risations”,

isp.org/3166-1/a2/",



EKG’s on FHIR!
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Don't Allow Health Access

Health

Turn All Categories On

ALLOW “CHARITETEST" TO READ DATA:
- . a
i=| Chest Tightness or Pain
=|  Dizziness
Electrocardiograms (ECG)
i=| Fainting
- N
i=| Fatigue
Rapid, Pounding, ar Fluttering Heartheat

L]
E Shortness of Breath

= SKippedehks—

v’ Berechtigung fur Zugriff auf EKG
Daten in Health App

v Auswahl der zur Ubermittelnden
EKGs

v Erstellung der FHIR Ressourcen
Observation in der App
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Sylvia Thun
Geburtsdatum: 11.09.1968 (Alter 54) Aufgezeichnet am 28.12.2022 um 13:04

Sinusrhythmus —® 64 BPM 0

Dieses EKG weist keine Anzeichen von
Vorhofflimmern auf.

Qn 1= 23 da a8 53 Ea s Bs s

208 212 223 23s 24s 253 263 273 28s 29s

25 mm/s, 10 mm/mY, Ableilung I, 512Hz, IOS 16.3.1, walchQS 8.7, Walché,1, Algorithmusversion 2 — Die Wellenform ist vergleichbar mil einem Ableitung-1- EKG. Weitere
Informationen sind in der Gebrauchsanweisung erhaltlich.



Uberfilhrung der Daten in FHIR
Analysen der EKG Daten - Pradiktion am Handgelenk

ECG Summary

o AW

amplitude

Templates

40004

2004

1004

Amplitude
[=]

Amplitude
1

=1004—7

=200 4 +

=300 1

0 2 4 6 8 10 12 14

18



Cool FHIR Source
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Zweitmeinungsportale,

Videokonferenzen zwischen Arzten UND
PATIENTEN

Telemonitoring

Behandlung

Diagnose und Befundung
AU-Bescheinigungen
Termine

eRezepte

Uberweisungen und Konsile
Behandlungsplan




Technisches Verfahren MIO
Telemedizin -Fortschrittsnotiz

@ Kardiales Aggregat

Elektrische Herzaktion

PVS ePA

MIO

TMZ oder PBA versicherte Person

Korpergewicht

Allgemeiner
Gesundheitszustand

& Ml 3B
\

Vereinbarung iiber technische Verfahren bei telemedizinischem Monitoring Daten als Zusammenfassungen in einem interoperablen Format
(§ 367a Absatz 1 Satz 2 SGB V) (§ 355 Absatz 2d Satz 1 SGB V)

Quelle:MIO42



Medizininformatik-Initiative: Kerndatensatz

Quelle: MIl/TMF

Basismodule

Erweiterungsmodule

Diagnosen

Prozeduren

Demographie

Medikation

Laborbefunde

~ MEDIZIN

INITIATIVE

Falldaten

Onkologie

Biomaterial

Genetische Tests

Pathologie-Befund

Bildgeb. Verfahren

Entgelte

GEFORDERT VOM

Kostendaten

PDMS/Biosignale

111

* Bundesministerium
fiir Bildung
und Forschung

Strukturdaten

—
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FORSCHUNGS-

DATENPORTAL
FUR GESUNDHEIT

MEDIZIN
INFORMATIK
INITIATIVE

DATENINTEGRATIONSZENTRUM

Quelle: MIl/TMF

Laeee,
g e e,
%50 FORSCHUNGS-

FUR GESUNDHEIT

DATENPORTAL Forschungsprojekte v Daten und Bioproben v Standorte Login Registrierung

Datenubersicht

Hier finden Sie eine Ubersicht tiber alle verfligharen Daten. Diese wird regelmaRig aktualisiert.

EI'_I
7.629.148 20 85.567.136
Personen angeschlossene Standorte Diagnosen
Basisdaten eines Krankenhausaufenthaltes von Datenintegrationzentren die Uber das Hier werden krankheitenbeschreibende und
Patientinnen und Patienten Forschungsdatenportal Daten bereitstellen erganzende Merkmale zu Personen abgebildet

152.246.518

Laborwerte

Daten zu Laboruntersuchungen von

Patientinnen und Patienten

142.872

Bioproben

&

37.599.484 46.329.154

Prozeduren Medikamentenverordnungen

Datenelemente zur Dokumentation von Datenelemente zur Dokumentation von

Operationen und medizinischen Eingriffen Arzneimittelverordnungen und -gaben
GEFORDERT VOM

* Bundesministerium
fiir Bildung
und Forschung

Verfligbare Bioproben, die zur Diagnose oder

Therapie entnommen wurden



Nationales Expertengremium fur Interoperabilitat in
der digitalen Medizin

Bundesministerium
fir Gesundheit

R

Nl =

o\ Jle for digital health in Germany =

z@x INTEROP COUNCIL - gemati

Hig h. p.;l‘tins
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Ziel: “...Eine bessere medizinische Versorgung durch mehr Interoperabilitat zu gestalten.”

Quelle: GEI
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Roadmap InteropCouncil

Interoperable Geriteschnitistellen
entwickeln und nutzen

Kriternen flir Terminologie-
Server und -Services

verbirdibchkeit der Schrdtistellen
nach & 37 wnd § 373 (Bsp. K5 /AWST)

KM TI-Messenged: Binbeitliches
[strulifuriertes] Datenmodell

Roadmap

2023-2024

17 PriMmarsySiemen

Ha PR neg
kardiclogischer Standards
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Thesen:

Je mehr praxisferner Datenschutz desto weniger Schutz der Daten — siehe WhatsApp

 Patientenschutz vor Datenschutz — fast immer!

» Forschungsprivileg — Was sind in der Zeit von 4P und Translation Forschungsdaten?

« Selbstbestimmungsrecht der Burger nicht einschranken — Genet. Daten/ Facerecognition

« Einen 100% igen Datenschutz wird es nicht geben

* Meine Daten gehoren mir und der medizinischen Solidargemeinschaft
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Gesundheitsdaten fur Integrierte
Versorgungsstrukturen nutzen! E o Pccsive hiaeporsve R

& Y
Gesundheitsschutz mit Datenschutz und Datensicherheit / ‘:

Rechte der Patienten an den Daten und Patientenautonomie

Health Data Literacy erhohen

Zweckbindung und Erlaubnistatbestande ausweiten

Opt-Out einfuhren

Interoperabilitat herstellen, testen — IT-Standards und Terminologien nutzen
Haftungsrisiken einschranken/ Rechtssicherheit schaffen

Potentiale erkennen und Verarbeitungszwecke privilegieren

Innovation fordern

Forschung mit Industrie und Pharma ermoglichen

Digitale Leitlinien bereitstellen
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