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e BegriBung
O Twitter-Kanal @mioversum4?2

e Aktueller Stand unserer MIOs
0 PKA & PKU (Patientenkurzakte & -libersicht)

0 Weitere MIOs (Krankenhaus-Entlassbrief, Pflege-Uberleitungsbogen,
Laborbefund)

O Assistierte MIOs
O Fortschreibungen

0 Mio-Viewer /\

e Gastvortrag

e DiGA-MIOs m I @ LI'2

e Umsetzungsbegleitung . ’

O Help-Sessions v

O Support-Formular

AGENDA

e Fragen

Y [[e] m@Qr-Meeting 5
N

‘ 07.05.2021



TWITTER GEHT LIVE
@mioversum42

e
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TWITTER-KANAL @mioversum42

e Folgen Sie uns! @mioversum42

e Wir informieren regelmaldig tiber:

O Kommentierungsphasen, neue Projekte,
Veranstaltungen etc.

e Stakeholder-Meetings in neuem Design: mio42

O Kunftig |adt die mio42 GmbH Sie zu Meetings ein.

O Fur Sie bleibt alles gleich. Wir sind fir Sie da.
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miod2 GmbH

@miaversum42

Wir sind die mio42 GmbH - Tochter der KBY und Zuhause der MIOs. Impressum: https:
/it.co/Wirze7nOkS
Retweet bedeutet nicht automatisch Zustimmung.
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PKA UND PKU
(PATIENTENKURZAKTE/
PATIENTENKURZUBERSICHT)
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PROJEKTSTATUS

Reg.-Entwurf e Konkretisierung des Projekt-Scopes durch
DVPMG + BMG- rechtliche Vorgaben des Digitale-Versorgung-

Abstimmung und-Pflege-Modernisierungs-Gesetzes
(DVPMG)

e Diskussion mit BMG und weiteren maRgeblich
betroffenen Organisationen am 16. Marz 2021
mit folgendem Ergebnis:

MIO . : :
PKU/IPS 0 Die elektronische Patientenkurzakte (als

TI-Online-Anwendung) enthalt im ersten
Umsetzungsschritt nur die ,,Notfalldaten”
(NFD) sowie die Daten ,,Personliche
Erklarungen” (DPE)

Erstellung Fachliche Reviews

O Fir eine EU-weite grenziberschreitende
Nutzbarkeit werden die Notfalldaten und
die DPE-Daten werden in der ePKA so mit
Oktober 2020 Januar 2021 April 2021 entsprechenden Codes annotiert bzw.
kodiert, dass diese EU-weit nutzbar sind
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HERAUSFORDERUNGEN FUR DIE MIO-ENTWICKLUNG

e Umstrukturierung des Projektes MIO Patientenkurziibersicht / International Patient Summary (PKU /
IPS) ist notwendig:

0 Wie konnen bisherige Projekt- und Abstimmungsergebnisse sinnvoll weiter genutzt werden?
0 Wie erfolgt die Weiterentwicklung der TI-Datenmodelle ,NFD“ und ,,DPE“?

O Wie kann der zeitliche Rahmen gem. DVPMG gewahrleistet werden?

0 Wie konnen die Anwendungsszenarien gem. DVPMG sichergestellt werden?

e Losung — Entwicklung von zwei Datenstrukturen (MIO):

1. Patientenkurzakte (PKA)
2. Patientenkurziibersicht (PKU)
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PKU

Projektziele / Rahmenbedingungen: Projektziele / Rahmenbedingungen:

e Semantische und syntaktische e Inhaltlich und strukturell wie MIO PKU / IPS
Weiterentwicklung der TI-Datenmodelle NFD
+ DPE inkl. Kommentierung,
Benehmensherstellung und Veroéffentlichung

e Veroffentlichung zur Diskussion auf
mio.kbv.de (langere Laufzeit / erweiterte
Kommentierungsfunktionen)

° ErBs,\’c/(_ag::iil;?:ﬁ?:r:uckS|cht|gung von neuen e Keine Benehmensherstellung und keine

Veroffentlichung
e Keine inhaltliche Weiterentwicklung der TI-

Datenmodelle e Perspektivischer Ausblick fur

Weiterentwicklung des NFD und somit PKA
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PKU

Inhalte / Struktur: Inhalte / Struktur:
e Inhaltliche 1:1 Kopie der TI-Datenmodelle e Inhaltliche Vorgaben aus DIN Norm IPS
,NFD“ und , DPE” inkl. TI-Datenmodelle ,NFD“ und ,,DPE” als
e Fokus auf notfallrelevante Daten Teilmengen
e Primar ungeplante Behandlungssituation e Gesamtuberblick Gber den Patienten
Anwendung: e Geplante und ungeplante
e Online-Nutzung in TI-Anwendung Behand|ungssituation
ePatientenkurzakte” Anwendung:
e EU-weite Bereitstellung der Daten iiber e Grundlage fur zukinftige Nutzung in den
National Contact Point (NCP) Anwendungen der Tl
m/l-'/é:’_\’_z MIO Stakeholder-Meeting 13
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PROJEKTENTWICKLUNG

|
Kommentierung

Erstellung

MIO
PKU/IPS

Verdffentlichung

April 2021 Juli 2021 Oktober 2021 Januar 2022
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WEITERE RAHMENBEDINGUNGEN IN DER MIO-ENTWICKLUNG PKA

e Enge Abstimmung mit der gematik und ggf. teilweise Ubergabe von fertigen Teilpaketen
des Projektes im Kontext:

0 Spezifikation Anwendung ,elektronische Patientenkurzakte”
O Pilotprojekt , PEPSA"

e Inhaltliche Erweiterungen zum NFD und / oder DPE kdnnen im Rahmen der
Kommentierung eingebracht werden

e Stakeholder-Sessions / fachliche Expert-Reviews werden reduziert und gebiindelt im
Rahmen einer gemeinsamen Info-Veranstaltung durchgefuhrt
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PROJEKTZEITPLANE

Beschluss Vorstand
& Veroffentlichung

% E rsteIIungg Kommentierung

= Erstel- Perspektivisch:
= ung Weiterentwicklung PKA
07.05.: Info-VA Verlangerung der
Stakeholder-  Stakeholder Benehmens-
Meeting herstellung wg.
Weihnachten
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WEITERE MIOs
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KRANKENHAUS-ENTLASSBRIEF

e Letter of Intent am 15. April:

O Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG) und Kassenarztliche
Bundesvereinigung (KBV) arbeiten gemeinsam am KH-Entlassbrief zur
Digitalisierung eines Bausteins des Entlassmanagements

O Die fachliche Fihrung fir die Umsetzung des MIO Ubernimmt dabei die
DKG

O Die technische Umsetzung des MIO und die organisatorische
Prozessbegleitung fir Kommentierung und Benehmensherstellung
erfolgen durch die KBV

O Ziel ist eine zeitnahe Entwicklung des MIO , Krankenhaus-Entlassbrief”
und eine Kommentierung in der zweiten Halfte dieses Jahres

Je
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PFLEGE-UBERLEITUNGSBOGEN

e Erstes medizinisches Informationsobjekt im Rahmen der
Pflegedokumentation fir die ePA

° Beinhalte_t_ Informationen zum aktuellen Ist-Zustand einer Person fir die
(Pflege-) Uberleitung von einer Einrichtung in eine andere

e Kommunikationswerkzeug fir Pflegefachkrafte in stationaren
Einrichtungen sowie im hauslichen Umfeld

e Dient vorrangig der Informationsweitergabe, um eine Voreinschatzung des
Hilfebedarfs in der empfangenden Einrichtung zu ermoglichen
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PFLEGE-UBERLEITUNGSBOGEN

e Pflegefachkrafte erstellen Uberleitungsbogen und sind auch
die primaren Empfanger

e Ersetzt nicht fundierte Informationssammlung in der
empfangenden Einrichtung und kann nur begrenzt Grundlage
einer MaRnahmenplanung sein

e Ist ein in der ePA beliebig oft vorkommendes Dokument -
ahnlich einem Arztbrief

e Aktueller Arbeitsschwerpunkt: Diskussion der Ausgestaltung
im Pflegebeirat

e Start Kommentierungsphase Januar 2022
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LABORBEFUND

Erstellungsphase 1. Ausbaustufe
Work in Progress

Kooperation mit fachmedizinischen Expert:innen aus der Arbeitsgruppe
Fachgremien Labor, (z.B. ALM, BDL, DGKL, Mll, BfArM, QMS ...)

e Feinstrukturierung des Informationsmodells
e Semantische Annotation

O Zuordnung von Terminologie-Assoziationen
O Erstellung von Wertelisten fur codierte Festwerteingaben
— z. B., TOP-Liste” der haufigsten Laboruntersuchungen
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LABORBEFUND

e Nachste Schritte:

O Finalisierung der TOP-Listen-Vorschlage
Vorschlage fiir deutsche Ubersetzung an die ,,AG LOINC” des BfArM
Fertigstellung von Informationsmodell und semantischer Annotation

Umsetzung der FHIR-Syntax

O O O O

Review-Veranstaltungen in Planung:
Fachliche Diskussionen fur die Perspektive der Empfanger von
Laborbefunden

O Start Kommentierungsphase 2. Halbjahr 2021

MIO Stakeholder-Meeting
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FORTSCHREIBUNGEN
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FORTSCHREIBUNG MIO MUTTERPASS 1.1.0

e Anlass fir die Fortschreibung:
O Anderung der Anlage 3 zu den Mutterschafts-Richtlinien aufgrund eines
neuen Beschlusses des G-BA - Aktualisierung der Strukturen und Codes

e Aktueller Stand:
O Erste Anpassungen bzw. Aktualisierungen sind vorbereitet
O Weitere Anpassungen nach Veroffentlichung des G-BA Beschlusses

e Ausblick:
O Zeitnahe Festlegung der Version 1.1.0 fiir eine schnellstmogliche
Umsetzung durch Softwarehersteller wird erstrebt
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FORTSCHREIBUNG MIO ZAHNARZTL. BONUSHEFT 1.1.0

e Anlass fir die Fortschreibung:
O Anpassung der KZV-Abrechnungsnummer (Einrichtung)
O Aktualisierung der Strukturen

e Zeitlicher Rahmen:
O Kommentierungsphase verlief im Marz
O Vom 19.04.2021 bis zum 02.05.2021 hatten Benehmensorganisationen Maoglichkeit zur Abgabe
einer Stellungnahme
O Festlegung der aktualisierten Version im Verlauf des 2. Quartals geplant
O Ziel: umsetzende IT-Hersteller missen lediglich die Version 1.1.0 fiir den Start in der ePA (2022)
umsetzen
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FORTSCHREIBUNG MIO IMPFPASS 1.1.0

e Anlass fiir die Fortschreibung insb.

O Aufnahme der Covid-19 Impfstoffe
o Aktualisierungen der Codierungen durch Anderungen bei SNOMED CT

e Zeitlicher Rahmen:

O Kommentierungsphase verlief im Januar/Februar

O Vom 01.03.2021 bis zum 14.03.2021 hatten Benehmensorganisationen
Moglichkeit zur Abgabe einer Stellungnahme

O Festlegung ist erfolgt

— umsetzende IT-Hersteller missen lediglich die Version 1.1.0 fir den
Start in der ePA (2022) umsetzen
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ZUSAMMENHANG MIT IMPFNACHWEIS COVID-19 IMPFUNG

e EU-Festlegungen fur ,digital green certificate” in Erarbeitung, die auch als Grundlage fir den
deutschen Impfnachweis gelten sollen

e Erste Analyse zwischen MIO Impfpass und aktueller EU-Spezifikation
(https://ec.europa.eu/health/ehealth/covid-19 en ) hat ergeben:

O Inhalte aus dem MIO Impfpass zu Covid-19 Impfungen scheinen zum grolSten Teil fir den
Impfnachweis nachgenutzt werden zu kdnnen/gemappt werden zu kdnnen

O Auch Informationen aus digitalen Impfnachweisen scheinen fir das MIO Impfpass nachnutzbar
Zu sein

—> Details sind jedoch noch unklar
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FORTSCHREIBUNGSPROZESS

Regelprozess — geplante Fortschreibung

e InregelmaRigen Zeitabstanden oder aufgrund von externen Vorgaben werden MIOs auf Aktualitat
gepriuft und bei Anderungsbedarf fortgeschrieben

e Der Prozess ist im wesentlichen gleich dem urspringlichen Erstellungsprozess

e Dauer der Vorgabe abhingig von Anderungsumfang und Dringlichkeit der Anpassung

Benehmens-

herstellung Festlegung

Vorbereitung Bearbeitung
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FORTSCHREIBUNGSPROZESS

Ausnahmeprozess — ungeplante Fortschreibung

e Kurzfristige Fehlerkorrekturen aufgrund von kritischen Fehlern die die Umsetzung des MIOs
verhindern

e Es werden nur die Anderungen vorgenommen, die notwendig sind, um die Fehler zu beheben

e Der Prozess ist verkirzt, um moglichst schnell die Umsetzbarkeit des MIOs gewahrleisten zu
kdnnen

Benehmens-
Bearbeitung herstellung [> Festlegung

Vorbereitung
(eine Woche)
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ASSISTIERTE MIOs
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ASSISTIERTE MIOs

e Aktueller Stand:
O Informationsseiten sind verdffentlicht = Einsehbar unter: https://mio.kbv.de/display/AM/

O Inhalt;:

— Grundlegende Informationen zur Zusammenarbeit im Rahmen von assistierten MIOs
* Welche Vorteile und Nutzen ergeben sich daraus?
* Welche Rahmenbedingungen bestehen?

— Hintergrundinformationen u.a. zu den Phasen der Erstellung und den Arbeitspaketen
* Wie lduft der Erstellungsprozess konkret ab?
* Welche Anforderungen werden an alle Beteiligten gestellt?
e  Welche Werkzeuge und Standards werden genutzt?
* Was sind die ersten Schritte flir eine gemeinsame Zusammenarbeit?
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ASSISTIERTE MIOs

e Weitere Schritte:

O Interessierte konnen sich auf den veroffentlichten Seiten informieren
O Dort werden die ersten Schritte erlautert

O Fragen oder Anregungen konnen jederzeit an mio@kbv.de tibermittelt werden

e Ausblick:

O Bei den ersten assistierten MIOs wird der Prozess und die Zusammenarbeit erprobt — je nach
Feedback wird dieser Prozess weiterentwickelt und ggfs. angepasst
O Projektpartner erhalten — sofern erforderlich — Zugange zu den Werkzeugen

Wir freuen uns auf eine gute Zusammenarbeit!
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ASSISTIERTE MIOs
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MIO-VIEWER
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MIO-VIEWER - ERWEITERUNG

e MIO-Viewer wurde detailliert im Stakeholder-
Meeting am 20.11.2020 vorgestellt. Reminder:

O beispielhafte Visualisierung von MIO-Dateien

O Nutzung fir Softwareherstellen
Referenzimplementierung, um Verarbeitung von
MIOs nachzuvollziehen

O Der MIO-Viewer ersetzt keine ePA-Anbindung
oder Primarsysteme wie
Praxisverwaltungssysteme oder ePA-Apps
(,,Frontends flir Versicherte®)

O Damals zunachst fiir MIOs Impfpass 1.0.0 und
Zahnarztliches Bonusheft 1.0.0

A
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MIO-VIEWER - ERWEITERUNG

e MIO-Viewer wurde in Q1 um den Mutterpass 1.0.0 erganzt

e U-Heft folgt Ende Q2

e Im Anschluss Aktualisierung des MIO-Viewers fir Impfpass 1.1.0 und Zahnarztliches Bonusheft 1.1.0
Mehr Informationen

e Fiir an der Versorgung Beteiligte und Interessierte https://mio-viewer.kbv.de

e FUr Hersteller und Anbieter:

O https://github.com/kassenaerztliche-bundesvereinigung
O https://www.npmis.com/package/@kbv/mioparser
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Digitale Gesundheitsanwendungen:
Fast Track Verfahren und Implementierung
in der Versorgung

KBV MIO Stakeholdermeeting, 7. Mai 2021
Sophia Matenaar, Bundesministerium fur Gesundheit
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DiGA: eine neue Leistung der GKV
DiGA Definition und Anforderungen
Das Fast Track Verfahren beim BfArM
DiGA in der Versorgung
Interoperabilitat fir DiGA
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DiGA: eine neue Leistung der GKV



DiGA: eine neue Leistung in der
Regelversorgung der GKV

Gesetz, betreffend die Krankenversicherung der Arbeiter, 1883

»Als Krankenunterstlitzung ist zu gewahren: vom Beginn der Krankheit
ab freie arztliche Behandlung, Arznei, sowie Brillen, Bruchbander und
ahnliche Heilmittel.”

Digitale-Versorgung-Gesetz, 2019

Versicherte haben Anspruch auf Versorgung mit Medizinprodukten
niedriger Risikoklasse, deren Hauptfunktion wesentlich auf digitalen
Technologien beruht ... (digitale Gesundheitsanwendungen).”



Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) am 19.12.2019 in Kraft getreten

Gesetz
fur eine bessere Versorgung durch Digitalisierung und Innovation
(Digitale-Versorgung-Gesetz - DVG)

Vom 9. Dezember 2019

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen: 1b. Nach § 20j wird folgender § 20k eingefligt:

Artikel 1 »§ 20K
Anderung des Férderung der
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch digitalen Gesundheitskompetenz

Das Flinfte Buch Sozialgesetzbuch - Gesetzliche (1) Die Krankenkasse sieht in der Satzung Leis-
Krankenversicherung - (Artikel 1 des Gesetzes vom tungen zur Férderung des selbstbestimmten ge-
20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt sundheitsorientierten Einsatzes digitaler oder tele-
durch Artikel 5 des Gesetzes vom 12. Dezember 2019 medizinischer Anwendungen und Verfahren durch
(BGBL | S. 2522) gedndert worden ist, wird wie folgt die Versicherten vor. Die Leistungen sollen dazu
geandert: dienen, die fiir die Nutzung digitaler oder tele-
1a. § 20h wird wie folgt geandert: medizinischer Anwendungen und Verfahren erfor-

a) In Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,des Absat- ser"Cth I:odmgete;;enl:zu Termitteln.clijie }gapken-
zes 3% durch die Angabe ,des Absatzes 4° asse legt dabei die Festlegungen des opitzen-

R verbands Bund der Krankenkassen nach Absatz 2



Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung (DiGAV)
am 21.04.2020 in Kraft getreten

Verordnung
tiber das Verfahren und die Anforderungen zur Priifung der
Erstattungsfahigkeit digitaler Gesundheitsanwendungen in der gesetzlichen Krankenversicherung
(Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung - DiGAV)

Vom 8. April 2020

Auf Grund des § 134 Absatz 3 Satz 17 und des
§ 139e Absatz 7 bis 9 des Finften Buches Sozialge-
setzbuch, die durch Artikel 1 Nummer 23 des Gesetzes
vom 9. Dezember 2019 (BGBI. | S. 2562) eingefiigt
worden sind, verordnet das Bundesministerium fur
Gesundheit:

Abschnitt 1

Antragsberechtigung
und Antragsinhalte

§1
Antragsberechtigung

(1) Das Verfahren zur Aufnahme einer digitalen Ge-

sundheitsanwendunQaib=dds-tlarzaichais i digiale

. Zielsetzung, Wirkungsweise, Inhalt und Nutzung

der digitalen Gesundheitsanwendung in einer allge-
meinverstandlichen Form,

. den Funktionen der digitalen Gesundheitsanwen-

dung,

. den an der Entwicklung der digitalen Gesundheits-

anwendung beteiligten medizinischen Einrichtun-
gen und Organisationen, sofern zutreffend,

. den Quellen fiir die in der digitalen Gesundheits-

anwendung umgesetzten medizinischen Inhalte
und Verfahren, insbesondere Leitlinien, Lehrwerke
und Studien,

. dem vorliegenden oder geplanten Nachweis positi-

ver Versorgungseffekte nach den §§ 8 und 9 in




Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisierungs-Gesetz (DVPMG) am
6. Mai 2021 vom Bundestag verabschiedet, Inkrafttreten vrstl. Juni 21

Deutscher Bundestag Drucksache 19/27652
19. Wahlperiode 17.03.2021
Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur digitalen Modernisierung von Versorgung und Pflege
(Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisierungs-Gesetz - DVPMG)
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DiGA Definition und Anforderungen

Anspruch der Versicherten auf Versorgung mit Digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA):
 Medizinprodukte Klasse | oder lla (nach MPG oder MDR)

e unterstiitzen Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von
Krankheiten, Verletzungen oder Behinderungen

e Hauptfunktion beruht wesentlich auf digitalen Technologien
e Nutzung durch Patient oder durch Patient und Leistungserbringer gemeinsam

DiGA mussen fir eine Listung im DiGA-Verzeichnis beim BfArM (= Verordnungsfahigkeit)
nachweisen:

e Sicherheit und Funktionstauglichkeit (CE)
e Datenschutz und Datensicherheit, Interoperabilitat und weitere Qualitatsaspekte

e positive Versorgungseffekte (medizinischer Nutzen oder Struktur- und
Verfahrensverbesserungen)



Anforderungen Datenschutz

Die Datenverarbeitung erfolgt grundsatzlich nach Maldgabe der DSGVO, aber
darlber hinausgehende Einschrankungen:

e Begrenzung der Verarbeitungszwecke auf Versorgungsrelevanz
(bestimmungsgemalier Gebrauch; Funktionsfahigkeit und
Weiterentwicklung; Nachweis positive Versorgungseffekte in Studien;
Vergltung und Abrechnung)

e kein Tracking zu Werbezwecken

e geographische Beschrénkunﬁ der Datenverarbeitung: aulSerhalb EU nicht
ohne Angemessenheitsbeschluss

* DVPMG: konkrete Umsetzung der Datenschutzvorgaben wird von BfDlI,
BfArM und BSI festgelegt; nach Art. 42 DSGVO und § 39 BDSG zugelassene
itlelllzeéwzgieten Zertitikate an. BfArM verlangt Vorlage der Zertifikate ab



Anforderungen Informationssicherheit

* Der Hersteller muss in seiner Organisation, in seinen Prozessen und in seinen
Produkten ebenso die Informationssicherheit nach dem Stand der Technik
umsetzen.

* Neben allgemeinen Vorgaben des BSI fiir die Entwicklung, den Betrieb und die
Nutzung von Apps und Web-Anwendungen wurden Schwerpunkte bei den
Themen Hartung und Bibliotheken von Drittherstellern gesetzt. DiGA-Hersteller
sind verpflichtet, ein Verzeichnis der genutzten Fremdsoftware zu fliihren und auf
Verlangen vorzulegen. Die Durchflihrung von Pen-Tests sowie(jab 2022) ein
Informationssicherheitsmanagementsystem sind verpflichtend.

 Mit dem DVPMG wurde festgelegt, dass die konkreten Anforderungen, die zur
Gewahrleistung der Informationssicherheit an DiGA gestellt werden, kiinftig von
BSI, BfArM und BfDI festgelegt werden. Das BSI wird hierzu Prifprozesse und ein
Zertifikat anbieten. Ab 1.1.2023 wird das BfArM im Antragsverfahren die Vorlage
eines entsprechenden Zertifikates verlangen.



Weitere Qualitatsanforderungen

Die digitale Gesundheitsanwendung muss u.a. ...

e robust gegen Storungen und Fehlbedienungen sein
den Verbraucherschutz umsetzen
— insbesondere: Werbefreiheit
- insbesondere: Unterstitzung der Versicherten bei der Anwendung
nutzerfreundlich gestaltet sein
soweit erforderlich den Leistungserbringer unterstiutzen
auf aktuellem, qualitatsgesichertem medizinischen Wissen beruhen
e Mallnahmen zur Patientensicherheit vorsehen



Positive Versorgungseftekte

DVG § 139e Abs. 2 Satz 3:

,Ein positiver Versorgungseffekt in der Versorgung ist entweder ein
medizinischer Nutzen oder eine patientenrelevante Struktur- und
Verfahrensverbesserung in der Versorgung.”




Patientenrelevante Struktur- und Verfahrensverbesserungen

DiGAV § 8 Abs. 3:

,Die patientenrelevanten Verfahrens- und Strukturverbesserungen in
der Versorgung nach Absatz 1 sind im Rahmen der Erkennung,
Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten oder der
Erkennung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von
Verletzungen auf eine Unterstiitzung des Gesundheitshandelns der

Patienten oder eine Integration der Abldufe zwischen Patientinnen und
Patienten und Leistungserbringern ausgerichtet (...)”




Patientenrelevante Struktur- und Verfahrensverbesserungen

DiGAV § 8 Abs. 3:

»(...) und umfassen insbesondere die Bereiche der:

Koordination der Behandlungsablaufe

Ausrichtung der Behandlung an Leitlinien und anerkannten Standards
Adharenz

Erleichterung des Zugangs zur Versorgung

Patientensicherheit

Gesundheitskompetenz

Patientensouveranitat

Bewaltigung krankheitsbedingter Schwierigkeiten im Alltag

Reduzierung der therapiebedingten Aufwande und Belastungen der Patienten und
ihrer Angehorigen

O 0 NO LA WNRE



Patientenrelevante Struktur- und Verfahrensverbesserungen

Patienten Patienten Leistungserbringer
und Leistungserbringer & &

Unterstlitzung des Gesundheitshandelns Integration der Behandlungsablaufe Struktur- und Prozessqualitat

Aus- und Fortbildung

Qualitatssicherung

Medizinischer Nutzen 16




Patientenrelevante Struktur- und Verfahrensverbesserungen

Patientinnen und Patienten

Unterstlitzung des Gesundheitshandelns

Patientinnen und Patienten
und Leistungserbringer

Integration der Behandlungsablaufe

Leistungserbringer

Struktur- und Prozessqualitat

Gesundheitskompetenz

Koordination der Behandlungsablaufe

Patientensouveranitat

Patientensicherheit

Reduzierung therapiebedingter

Aufwande und Belastungen

Bewaltigung krankheitsbedingter

Adhéarenz

Schwierigkeiten im Alltag

Erleichterung des Zugangs zur
Versorgung

Ausrichtung an Leitlinien

Aus- und Fortbildung

Qualitatssicherung

Medizinischer Nutzen
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Patientenrelevante Struktur- und Verfahrensverbesserungen

Patientinnen und Patienten

Unterstlitzung des Gesundheitshandelns

"\

Gesundheitskompetenz

Patientensouveranitat

Reduzierung therapiebedingter
Aufwande und Belastungen

Bewaltigung krankheitsbedingter

Schwierigkeiten im Alltag

[

Erleichterung des Zugangs zur
Versorgung

TR

}

Patientinnen und Patienten
und Leistungserbringer

Integration der Behandlungsabldufe

Leistungserbringer

Struktur- und Prozessqualitat

Koordination der Behandlungsablaufe

Patientensicherheit

Adhéarenz

| Aus- und Fortbildung
| Qualitatssicherung
|

Ausrichtung an Leitlinien

Medizinischer Nutzen
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Das Fast Track Verfahren beim BfArM



Antrag auf endgulltige Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis

Rahmenvereinbarung

Herstellerverbande

BfArM
oooo
gooo
Hersteller

Antrag auf endgiiltige

Aufnahme in das DiGA-VZ Bescheid

Monat 0

Hersteller GKV-SV

legt Mal3stabe fiir
Preisverhandlung fest

Preisverhandlung

kann Hochstpreise fir
Gruppen von DiGA festlegen

+3

Verhandelter Preis
(Rickbezug, gilt immer ab Monat 13; jahrlich kiindbar)

Herstellerpreis

DiGA ist flachendeckend erstattungsfahig in der GKV und kann von jedem Arzt verordnet werden

1

Endgiiltige Aufnahme
in das DiGA-Verzeichnis

+12




Antrag auf vorlaufige Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis (Erprobung)

L Hersteller GKV-SV
legt MaRstabe fir @
) Preisverhandlung fest )
Rahmenvereinbarung Preisverhandlung
kann Hochstpreise fir
Gruppen von DiGA festlegen
Herstellerverbinde GKV-SV ) .
Herstellerpreis Verhandelter Preis
(Rickbezug, gilt immer ab Monat 13; jahrlich kiindbar)
BFATM DiGA ist flachendeckend erstattungsfahig in der GKV und kann von jedem Arzt verordnet werden
r T A
oooo Vorlaufige Aufnahme in Endgiiltige Aufnahme
oooo das DiGA-Verzeichnis in das DiGA-Verzeichnis
Hersteller
‘ i ujugal
- 0 C
Antrag auf vorlaufige . .
Aufnahme in das DIGA-VZ Bescheid Erprobung Bescheid

Monat 0 +3 max +12 +3



Antrag auf Verlangerung der Erprobung

i . Hersteller GKV-SV
legt MaRstabe fir @
) Preisverhandlung fest )
Rahmenvereinbarung Preisverhandlung
kann Hochstpreise fir
Gruppen von DiGA festlegen
Herstellerverbinde GKV-SV ) .
Herstellerpreis Verhandelter Preis
(Rickbezug, gilt immer ab Monat 13; jahrlich kiindbar)
BFATM DiGA ist flachendeckend erstattungsfahig in der GKV und kann von jedem Arzt verordnet werden
r T A
ufufulyl - : _ -
Vorlaufige Aufnahme in 3 Monate vor Ablauf: Endgiiltige Aufnahme
Hersteller gooo das DiGA-Verzeichnis Antrag Verlangerung in das DiGA-Verzeichnis

Antrag auf vorlaufige
Aufnahme in das DiGA-VZ

Bescheid

Erprobung / Erprobung Bescheid

Monat 0 +3 max +12 max +12 +3




Etablierung des DiGA Fast Track Verfahrens

15.01.2020 27. Mai 2020
Veroffentlichung Antrage konnen
Referentenentwurf DiGAV beim BfArM gestellt werden
6. Oktober 2020
19.12.2019 _— -
ST 21. April 2020 Start DI.GA Verzeichnis; N
DVG Inkrafttreten DiGAV erste DiGA verordnungsfahig

Jan Feb Marz  Apr Mai Juni Juli Aug Sep Okt Nov Dez 2021

5. Mai 2020

Veroffentlichung BfArM-
Leitfaden zur DiGAV

19.02.2020
Anhorung der
Verbande zur DiGAV
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DIGA Fast Track

Verfahren beim BfArM:
e 149 Beratungsverfahren bislang durchgefiihrt

e seit Start des Antragsportals am 27.5.2020 wurden Antrage flr 69
DiGA eingereicht, davon 38 native Apps, 19 browserbasiert, 11 kombi,
1 VR-Brille

 breites Spektrum an Indikationen: psychische Erkrankungen,
Diabetes, Bluthochdruck, Schmerz, Adipositas, Krebs ...

e aktuell 14 DiGA im Verzeichnis gelistet, davon 4 dauerhaft
aufgenommen und 10 vorlaufig



Leitfaden des BfArM

a Bandesivating
fir Armaimitted

i
i Madizngroduios

Das Fast-Track-Verfahren fiir digitale
Gesundheitsanwendungen (DiGA)
nach § 139 SGBV
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DiIGA-Verzeichnis

Finden Sie die passende

digitale Gesundheitsanwendung

Treffen Sie eine Auswahl aus digitilen Ges
BfArM gemdR § 139e SGB V bewertet wurd| *® |

Bundesinstitut
i |

Erstattung duch die GKV Feedback zum DG

Zertifizierte Medizinprodukte = _
. Filter A > DiGA-Verzeichnis
Transparent aufbereitet =

Kategorie

DiGA-Verzeichnis 5ffnen i * CANKADO PRO-React Onco

Herz und Kreisiauf

@ voridutig sufgenammean | CANIADD Service GmbH, Deutschiand

Hormaone und Stoffwechsel

Plattformen Anzuwenden bei Eigenschaften
Krebs
‘ Apple App Store C50 Bosartige Neubildung der Keine Zuzahlung
Muskeln, Knochen und Gelenke A I—_—
- - | Mam
W Google Play Store Brustdriise [Mammal I Keirie Zusatigeiite

e " @ Webanwendung 3 ver filgha

Ohren Deutsch und 13 weitere

Psyche

Weitere Informationen zur DiGA

Plattform

@® Ale



DiIGA-Verzeichnis: Was steht drin?

Basisdaten

Basics: Hersteller, Bezeichnung, Verzeichnisnummer, etc.
CE: Benannte Stelle, medizinische Zweckbestimmung, Gebrauchsanweisung

Nutzerinformationen

allgemeinverstandliche Kurzbeschreibung der Inhalte, Ziele, Funktionen
Kompatibilitatszusagen

Preis und Mehrkosten

Bestatigte Checklisten (DIGAV Anlagen 1 und 2)

Einsatz in der Versorgung

Zielgruppe / Indikation
na]gggeéljviesene bzw. nachzuweisende pos. Versorgungseffekte inkl. Kurzdarstellung und Link
auf Studien

an der Entwicklung beteiligte medizinische Einrichtungen und Organisationen
ggf. wissenschaftliche Institution fir die Evaluation
ggf. notwendige vertragsarztliche Leistungen



Arztliche Verordnung von DiGA

e keine Zuzahlungen, keine Budgetierung
e Verordnung zunachst auf Papier; Anpassung Muster 16

e weiterer Einlésungs- und Abrechnungsweg: Gbergangsweise
Einlosung per Rezept-Scan tber die Kassen-Apps und Ausgabe
Freischaltungscode von den KK an die Versicherten

e DVPMG: eRezept fir DiGA Gber TI
zum 1.1.22 (Spec) / 1.1.23 (Umsetzung)

1
vy v ¥y Yy
-~




DiGA in der Versorgung



Breite Einsatzmoglichkeiten tur DIGA

,Medizinprodukte (...) die dazu bestimmt sind, bei der!_Versicherten oder in der
Versorgung durch Leistungserbringer die Erkennung, Uberwachung, Behandlung
oder Linderung von Krankheiten (...) zu unterstitzen. (§ 33a Abs. 1 SGB V)

zu den positiven Versorgungseffekten von DiGA, die zu einer Erstattung fuhren
kédnnen, gehdren auch patientenrelevante Struktur- und
Verfahrensverbesserungen, u.a. bessere Ausrichtung der Behandlung an Leitlinien
und Standards, bessere Koordination der Behandlungsablaufe

arztliche oder psychotherapeutische Leistungen im Zshg mit DiGA werden im EBM
abgebildet (§ 87 Abs. 5c), dies konnen auch telemedizinische Leistungen sein

DVPMG: dasselbe gilt fur Leistungen von Hebammen und Heilmittelerbringern (zB
Logopaden, Physiotherapeuten) im Zusammenhang mit DiGA

DiGA kdnnen auch Hardware/Sensorik umfassen, oder sie werden zusammen mit
Medizingeraten/Hilfsmitteln verordnet; umfassende IOP Vorgaben



DiGA in der Versorgung:
Behandlung koordinieren

-

Patient DiGA Arzt / LE
“ 2\ -
Kassen-App
> | / LE 1
ePA-App
i 1 N
eRezept-App Schwerpunkt: p
v Koordinierung der Versorgung,
| Video—a Unterstitzung von LE 2
DIGA ) . Behandlungspfaden, z.B.

Krebsnachsorge, MS

N

— N

[ Sensoren ]

[ Gerate ]




DiGA in der Versorgung:
telemedizinische Interaktion moglich machen

Patient DiGA Arzt / LE
( A e
Kassen-App
> 4 / \ LE 1
ePA-App
S 2 < > \

-

[ eRezept-App | Schwerpunkt:

Integration von

| el Behandlungsanteilen beim LE 2
E— ) . Patienten zu Hause mit L
' . ! Interventionen der LE, z.B.
Psychotherapie, Logopadie 4
\_ ) V4 P gop

LE 3

[ sensoren | \_ / i

[ Gerate ]




DiGA in der Versorgung:
Point of Care beim Patienten steuern

-

Patient DiGA Arzt / LE
“ 2\ -
Kassen-App ] LE 1
, ePA-App A/ \
, ‘ <4 > \_
\ eRezept-Apf ) -~
. N Schwerpunkt:
Video-Call LE 2
) _ | digital gestutzte Therapie beim
DIGA Patienten in Kombination mit -
Medizingeraten, Arzneimitteln ~
N _/ etc., z.B. Diabetesmanagement -
[ Sensoren ]

[ Gerite \j\ /




DiGA in der Versorgung:
Versorgungsanwendungen beim LE unterstitzen

Patient

(

Kassen-App

ePA-App

)
7

eRezept-Apf

Video-Call

DiGA

(S

/

[

Sensoren

]

\

[

DiGA

~

digital gestlitzte Therapie beim
Patienten in Kombination mit
Medizingeraten, Arzneimitteln
etc., z.B. Diabetesmanagement

Schwerpunkt:

Versorgungsanwendung beim LE

-~

Gerate j\ /

DMP

Arzt / LE
/ I
\ LE 1
- J
4 N
LE 2
(S J
4 )
LE3
/ p
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DiGA und P4P

e § 134 Abs.1 SGB V: auch erfolgsabhangige Preisbestandteile sollen
vereinbart werden

* DIGA eroffnen Perspektiven zB in der Diabetesversorgung:

,Die DiGA bietet das Potenzial, Ergebnisindikatoren automatisiert und mit geringem administrativen
Aufwand digital zu erfassen und zu dokumentieren, um sie zu Zwecken einer erfolgsabhangigen
Verglitung zu analysieren (...) Dauerhaft stabil bleibende und nicht ausschlagende Blutzuckermesswerte
als Ergebnisindikator fir ein P4APModell konnen dabei nicht nur vergleichsweise einfach tber einen
Iénferen Zeitraum beobachtet werden, sondern zugleich neben den vom Arzt erhobenen, perspektivisch
in die ePA eingetragenen und von dort in die DiGA UbertraOFenen Werte des HbA1c als weiterer
Er%ebnisindikator erganzt werden. Zudem kdnnen die fir den langfristigen Erfolg der Diabetes-
Behandlungen wichtige Anpassung des Lebensstils des Patienten;der Patientin, beispielsweise tber
Aktivitatstracker oder Erna rungstrackin% ebenfalls automatisch erfasst und dokumentiert werden, ohne
dass fiir den Arzt oder sonstiges Personal ein zusatzlicher Aufwand entsteht. Gleichzeitig kann eine
Vielzahl an Indikatoren mit Hilfe von PatientReported Outcomes unter Anwendung von Fragebogen, z.B.
zur %esundheitsbezogenen Lebensqualitat, gemessen werden. Diese konnen zu festgelegten Zeitpunkten
vergleichsweise einfach in der DiGA digital abgefragt und dokumentiert werden, sodass auch hier kaum
administrativer Aufwand entsteht.”

TU Berlin, Prof. Dr. Reinhard Busse, Projekt |.DiGA, Ergebnispapier VI, S. 65; https://www.mig.tu-berlin.de/menue/research/aktuelle projekte/idiga/




Interoperabilitat fur DIGA



|OP fUr DiGA

e DiGAV: Exportformat menschenlesbar (pdf):
Zusammenfassung zu Therapieverlaufen und Auswertungen
e DiGAV: interoperables Exportformat maschinenlesbar:

alle vom Nutzer oder Gber Gerate/Sensoren erfassten Daten plus Basisdaten
zu Nutzer und DiGA

e DIGAV: interoperable Gerateschnittstelle (Frontend):

Geréétedaten, die von der DiGA im Rahmen der Zweckbestimmung benoétigt
werden

* Neu DVPMG: internetfahige Gerate und Implantate missen Backend-
Schnittstelle fur gelistete DiGA anbieten

* Neu DVPMG: technische Anbindung DiGA-ePA uber das Backend



Backendschnittstelle Gerate/Impl. und DiGA

e Hilfsmittel oder Implantate, die Daten Gber den Versicherten lber Internet
an den Hersteller oder Dritte Ubertragen, mussen Backend Schnittstelle
anbieten und damit ermoglichen, dass die Daten auf Wunsch des
Versicherten exportiert und von DIGA weiterverarbeitet werden kdnnen
(DVPMG: neuer § 374a SGB V)

e DiGA darf nur solche Daten abfraFen, die sie zur Erzielung des positiven
Versorgungseffekts bendtigt (stellt BfArM fest)

e gilt ab 1. Juli 2024
e BfArM veroffentlicht Verzeichnis der Schnittstellen (§ 374a Abs. 3 SGB V)

e BfArM / BfDI / BSI legen technische Anforderungen an die Schnittstelle fest,
insbes. Identifizierung und Authentifizierung (§ 374a Abs. 4 SGB V)

e KBV macht MIOs (§ 355 SGB V)



Backendschnittstelle Gerate/Impl. und DiGA

e |OP-Vorgabe:

1. IOP-Festlegungen fur Inhalte der elektronischen Patientenakte nach
§ 355 (MIOs),

2. im Verzeichnis nach § 384 empfohlene Standards und Profile (vesta),
3. offene international anerkannte Standards oder

4. offengelegte Profile Uber offenen anerkannten internationalen
Standards, deren Aufnahme in das Verzeichnis nach § 384 beantragt

wurde.



|OP-Vorgaben in der DiGAV

Telematikinfrastruktur

menschenlesbar

PDF Backend
7 Backend

Patient ‘

ﬁ Profil, ...
maschinenlesbar | \_ DIGA NS sensorik J & ePA J
[ Drittanbieter ]




|OP-Vorgaben in DiGAV und DVPMG

Telematikinfrastruktur

4 MIOH PDF m\
PDF Backend )\ Y

4 Backend

|

MIO, vesta,

Profil, ...
4

\_ DiGA \_ Sensorik ) \_ ePA )

[ Drittanbieter ]




DIGA und ePA



Schnittstelle DiGA / ePA

e DiGA erhalt in der ePA Schreibrechte, Attribut ,,Daten aus digitalen
Gesundheitsanwendungen” (DVPMG > § 341 Abs.2 Nr. 9 SGB V)

e ePA muss Schnittstelle fur DiGA anbieten (DVPMG > § 342 Abs. 2 Nr. 6
/ § 351 Abs. 2 SGB V)

* jede gelistete DiGA muss eine ePA-Schnittstelle implementieren
(DVPMG > neuer § 6a DiGAV)

e gematik gibt Komponenten zur Authentifizierung aus, BfArM bestatigt
die Berechtigung (DVPMG > § 351 Abs. 3 SGB V)

e KBV macht MIOs fiir DiGA (§ 355 SGB V)



Vielen Dank
fur lhre Aufmerksamkeit!

sophia.matenaar@bmg.bund.de




1. BegrufBung

2. Aktueller Stand unserer MIOs
3. Gastvortrag

4. DiGA-MIOs

5. Umsetzungsbegleitung

6. Fragen

m@z MIO Stakeholder-Meeting )
- 07.05.2021




RECHTLICHE AUSGANGSLAGE FUR DIE MIO-ENTWICKLUNG

e Ab 01.01.2023: Daten aus Digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA) sollen auf Wunsch der
versicherten Person in die ePA eingestellt werden kdnnen

e Bis 30.06.2022: erstmalige semantische und syntaktische Festlegungen fir DiGA-Daten (vgl. Artikel 1
Nr. 39 ¢ DVPMG)

e Versorgungsrelevante Datenauszige:

Diabetestageblcher
Elektrokardiogramme
Schmerztagebticher

(0)
(0)
(0)
0 Messwerte aus Hilfsmitteln oder Implantaten

/-ﬁ\
m 642 MIO Stakeholder-Meeting )

- ‘ 07.05.2021



INTEROPERABILITATSSCHNITTSTELLEN GEM. BfArM-LEITFADEN

Infrastruktur des Dienste Dritter elektronische

Anbieters Patientenakte (ePA)
e Profil aus VESTA
g edoosng | e KBV MIO
Erport | andere e Int. Standard
DiGA 5 A .
o AR - S REs e Offenes Profil
Export e oder
« Profilaus VESTA - Sensor
Handy /
Mobile Plattform / Aggregator Sensor
Andere ‘
DIGA i
= umzusetzenden Interoperabilitdteschnittstelien
- bereits heute formulierte zukiinftige Erweiterungen
optionale Schnittstellen
m/lf-él\'.Z MIO Stakeholder-Meeting 40

- ‘ 07.05.2021



DiGA-MIO ANWENDUNGSBEISPIEL
ePA

Schreibrechte DR dighElEn Leserechte

manuell
DIGA Gesundheitsanwendungen”
somnio
2 ll‘ TK-Safe

Rechte- Rechte-
automatisch verwaltung verwaltung
fir ePA fur DIGA
erteilt erteilt
m%l_\‘.z MIO Stakeholder-Meeting )
07.05.2021

- A



LEITLINIEN MIO-ENTWICKLUNG IM DiGA-KONTEXT

e Fokus auf relevante Daten:
Die im DVPMG geforderte Ubertragung von Daten aus den DiGA in die ePA soll
den Fokus auf relevante Datenauszlige legen

e Keine herstellerspezifischen MIOs:
Im Einklang mit der im Leitfaden zum Fast-Track-Verfahren genannten
Forderung, dass Interoperabilitat vor Vollstandigkeit geht, werden keine
herstellerspezifischen MIOs entwickelt

e Keine MIOs fiir Wechselschnittstellen zwischen einzelnen DiGA:
Die KBV ist nicht fir die Kommunikation zwischen einzelnen DiGA zustandig

’/-—-\
m@qz MIO Stakeholder-Meeting )

- ‘ 07.05.2021



MIO-ENTWICKLUNG IN ZWEI PHASEN

e Projektphase 1:

O Festlegung eines ersten MIOs im DiGA-Kontext bis
spatestens 30.06.2022

O Prufung der Umsetzbarkeit eines offenen bzw.
erweiterbaren MIOs

e Projektphase 2:

O Langfristige MIO-Entwicklung im DiGA-Kontext

0 Definition und Abstimmung des Prozesses mit BMG /
BfArM

/-—-\
m@qz MIO Stakeholder-Meeting

o A
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PROJEKTZIELE PHASE 1

e Erstmalige semantische und syntaktische Festlegung fiir Digitale
Gesundheitsanwendungen (DiGA) gem. DVPMG 8§ 355 SGB V

e Erfolgreiche Durchfihrung der Kommentierung, des Benehmensverfahrens
und der Veroffentlichung

e Perspektivisch soll das MIO eine einfache Erweiterung von Inhalten /
Modulen leisten kdnnen

- Definition eines MIO "DiGA Toolkit" auf Basis der zum Stand 25.03.2021
zugelassenen Digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA) im DiGA-Verzeichnis
des BfArMs

/-—-\
m @qz MIO Stakeholder-Meeting )

- ‘ 07.05.2021



RAHMENBEDINGUNGEN PHASE 1

Entwicklungsgrundlage fiir das MIO in Phase 1 sind DiGA, die nachfolgende Kriterien erfillen:

Zugelassene DiGA

(gem. DiGA-Verzeichnis Versorgungsrelevante Erwahnung im
Stand: 25.03.2021) ' Datenelemente i DVPMG

neinl

Inhaltlicher Fokus MIO:
Tagebuch bzw. Schmerztagebuch

N
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ENTWURF MIO-STRUKTUR PHASE 1

Personliche Angaben

Name

Adresse

Versicherten-Nr.

Szenario DiGA

Skalen

Analogskala

Vitalzeichen

Blutdruck

Puls

Mandatory
Personliche
Angaben
Optional | Optional Optional
Skalen Vitalzeichen Anderes Modul

Andere Module

(bspw.: Laborwerte durch
Versicherte, EKG aus
Smartwatch)

e
miey
N

2
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STAKEHOLDER PHASE 1

gematik

Primarsystem-Hersteller

DiGA-Hersteller

Stakeholder-Events:

e Stakeholder-Meetings (alle 3 Monate)
e Fachliche Experten-Reviews und -Workshops (ca. Juli / August 2021)

/'_"'\
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PROJEKTZEITPLAN PHASE 1

aschluss Vorstand
Veroffentlichung

Erstellung ommentierun

DIGA
Baukasten
Phase |

Frist zur erstmaligen
Festlegung gem.
DVMPG

48
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1. Begrullung

Aktueller Stand unserer MIQOs

Gastvortrag

2

3

4. DiGA-MIOs
5. Umsetzungsbegleitung
6

Fragen

m@z MIO Stakeholder-Meeting )
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HELP-SESSIONS
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ALLGEMEIN

e Moglichkeit des Austauschs zwischen Entwickler:innen und MIO-Expert:innen
e Dient der Beantwortung von Fragen, die bei der Umsetzung der MI0s aufkommen

e Es gibt Help-Sessions fiir die vier festgelegten MIOs:

2000
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O Mutterpass
O U-Heft

O Impfpass

0 Zahnarztliches Bonusheft



WO FINDE ICH INFORMATIONEN ZU DEN HELP-SESSIONS?

Hersteller

FAQS

Ssupport-Formular

Wegweiser fur Entwicklerinnen

/-—-\
m @qz MIO-Umsetzungsbegleitung )

- ‘ 20. Mai 2021



TERMINE

e Findeni.d.R donnerstags von 12:30 — 14:30 Uhr statt

e Bekanntgabe der Termine Uber: mio.kbv.de, Twitter, Newsletter und Mail an IT-Verbande

e Initiale Termine:
0 Kinderuntersuchungsheft - 21. Mai (14-16 Uhr)
O Mutterpass - 27. Mai (12:30-14:30 Uhr)
O Impfpass - 3. Juni (12:30-14:30 Uhr)
O Zahnarztliches Bonusheft - 10. Juni (12:30-14:30 Uhr)

e Weitere Termine noch in Planung

/-—-\
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ABLAUF

e \ortrag zu organisatorischen Rahmenbedingungen
e EinfUhrung zum Thema ,MIOs in der ePA” durch die gematik
e Vorstellung des behandelten MIO

O Erlauterung der Struktur

O Besonderheiten des MIO

e Q&A-Runde
m%-’_\’_z MIO Stakeholder-Meeting )
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MIO-SUPPORT
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UBERFUHRUNG DER SUPPORTANFRAGEN IN DIE FAQs

Hinweis auf ,fehlerhafte” Beispiele in unserem GitHub Repository

4

v Warum entsprechen manche Beispieldateien auf GitHub nicht den FHIR®-Spezifikationen?

Auf GitHub sind alle Beispieldateien hochgeladen, die bei der Entwicklung des MIO-
Viewers zum Testen verwendet wurden. Da auch getestet wird, ob bei falschen
Beispieldateien Fehlermeldungen ausgegeben werden, entsprechen manche Beispiele
auf GitHub absichtlich nicht unseren Spezifikationen. Fur inhaltlich und technisch
korrekte Beispieldateien nutzen Sie bitte die Beispieldateien, die auf Simplifier
veroffentlicht und auf mio.kbv.de in dem Bereich des jeweiligen MIOs unter
"Erlauternde Informationen" auf der Seite "FHIR®-Beispiele” referenziert sind.

=
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UBERFUHRUNG DER SUPPORTANFRAGEN IN DIE FAQs

~ Warum besitzt das Element period in KBV_PR_MIO_MR_Encounter_Inpatient_Treatment
nicht die Attribute start und end sondern eine Extension?

An dieser Stelle ist eine Extension fur Freitext vorhanden, da nicht nur ein Datum
sondern auch z.B. die 5SW angegeben werden kann.




WO FINDE ICH DAS SUPPORT-FORMULAR?

RUND UM DIE MIOS ENTSTEHUNGSPROZESS ALLE MIOS

INFORMATIONEN FUR HERSTELLER

Wir bieten niitzliche Informationen fiir Hersteller rund um die Umsetzung der medizinischen
Informationsobjekte (MIOs).

— FAQs - Haufig gestellte Fragen fur Hersteller

— Wegweiser fiir Entwicklerinnen

) | — MO-Support

Ein Service der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV)
Dezernat Digitalisierung und 1T

Ansprechpartner Weitere Informationen Support
E-Mail: mio@kbv.de Datenschutz Kontaktformular _
lmpressum FAds

Nutzungsbedingungen

/-ﬁ\
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Py
m |@L|.2 Die digitale Antwort

Danke fiir lhre Aufmerksamkeit.

Nachste Termine: 20.08.2021 und 19.11.2021




