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Interoperabilität in der
tatsächlichen Umsetzung bzw. Anwendung

Das KHZG als Beschleuniger für Interoperailität:
Was steht zur Verfügung und was ist schon in der Anwendung – Umsetzung?
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Das KHZG als Beschleuniger für IOP
IOP in der tatsächlichen Umsetzung bzw. Anwendung

Agenda
- Dokumente und ihr Kontext (Repräsentation mit CDA, FHIR)

- Vorgaben zur Interoperabilität (GIGV, ISiK)

- FHIR Nutzung (MIO, TI Anwendungen)

- IHE Nutzung (TI, med. Einrichtungen)

- Verfahren zum Datenaustausch 

- Integration und Interoperabilität
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CDA - Clinical Document Architecture

- Entwicklung durch HL7 USA
- für klinische Dokumente z.B. Befund, Arztbrief, Konsil
- strukturiert in Header (vgl. Briefkopf) und Body (vgl. Briefinhalt)
- Header

- Beteiligungen
- Patient
- Autor
- Datentypist
- verwaltende Organisation
- Empfänger
- vor dem Gesetz verantwortlicher Unterzeichner
- Urheber / Unterzeichner
- Beteiligte

- Bezugnahme
- Bezug zu vorhandenem Dokument
- Einverständniserklärung
- Information zum Patientenkontakt

Header

Body
stru

kturie
rt u

nd codiert

- Body mit unterschiedlicher Granularität und semantischer Auszeichnung
- non XML Body (z.B. PDF Dokument)
- structured Body (z.B. strukturierter Inhalt in XML Repräsentation)

Level 1
: F

reite
xt

Level 2
: a

usgezeichnete Abschnitte

Level 3
: a

usgezeichnete Abschnitte

und In
halte
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Header

Body

- Dokument / Instanz Attribute
- Patient
- Autor
- Datentypist
- verwaltende Organisation
- Empfänger
- verantwortlicher Unterzeichner
- Urh. / Authentifikator / Unterz.
- Beteiligte

unstrukturiert und nur
als BLOB
z.B.: PDF Dokument

stru
ctu

re
d XML B

ody

Header

Body

- Dokument / Instanz Attribute
- Patient
- Autor
- Datentypist
- verwaltende Organisation
- Empfänger
- verantwortlicher Unterzeichner
- Urh. / Authentifikator / Unterz.
- Beteiligte

non X
ML B

ody

z.B. für einen Arztbrief
- Anrede
- Fragestellung
- Anamnese

- Eigeanamnese
- Familienanamnese

- Befunde
- Diagnosen

- Auftragsdiagnose
- Aufnahmediagnose
- Verdachtsdiagnose
- Entlassdiagnose

<Diagnose Code>
- Epikrise
- Weiteres Vorgehen
- …

- Struktur je nach
Dokumenttyp
(� Implementie-

rungsleitfaden)
- unterschiedliche

Granularität
- Level 1
- Level 2
- Level 3

gemäß CDA R2

CDA – Header und Body

*Abbildung abgeleitet aus HL7 CDA R2 Dokument und Arztbrief Plus 2015
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CDA – praktische Nutzung

PDF
Druck

CDA Level 1
Header: strukturiert
Body: unstrukturiert  

application/pdf
(Base 64)

CDA Umsetzung Nutzung / Wiedergabe
Header:
- Zuordnung zum Patienten
- verantwortlicher Arzt
- Organisation

Body:
- PDF Dokument

Metadaten

IT
-S

ys
te

m
-

K
IS

, L
IS

, R
IS

, …

Dokumente

med. 
Nutzer

IT-System

Hinweis:
- Stylesheet bestimmt Vollständigkeit der Darstellung der Inhalte

+
S

ty
le

sh
ee

t

Metadaten

semantisch
annotierte
Informations-
einheiten

CDA Level 2 / 3
Header: strukturiert
Body: strukturiert

gemäß Implemen-
tierungsleitfaden

Header:
- Zuordnung zum Patienten
- Verantwortlicher Arzt
- Organisation

Body:
- Visualisierung med.

Nutzer

IT-System

IT-System



Telemedizinische Systeme – M. StaemmlerM. Staemmler, 20.1.2022, Düsseldorf, Industrieclub 7

+ Migration zu CDA-Dokumenten ist einfach 
- Hinzufügen Header mit Metadaten zu einem Dokument
- Dokumentinhalt in den Body übernehmen

+ CDA Header entsprechen IHE XDS Metadaten bzw. FHIR Composition

+ CDA für einen Dokumenttyp � Implementierungsleitfaden (IPL)
- Tool-Unterstützung (z.B. ART-DECOR)
- Wiederverwendung von Sektionen und Entries

CDA - Bewertung

� geringe Nutzung in Deutschland (trotz vieler IPL*) 

� Beispiele
- Entlassungsbereicht (F2102) der DGUV nutzt CDA
- International Patient Summary (IPS) in CDA abgebildet

� Nutzung in ELGA (Österreich)

� Interoperabilität für Header und Body gemäß IPL gewährleistet

� Entwicklung von CDA Dokumenten zu FHIR Composition

*https://wiki.hl7.de/index.php?title=Leitf%C3%A4den
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Das KHZG als Beschleuniger für IOP
IOP in der tatsächlichen Umsetzung bzw. Anwendung

Agenda
- Dokumente und ihr Kontext (Repräsentation mit CDA, FHIR)

- Vorgaben zur Interoperabilität (GIGV, ISiK)

- FHIR Nutzung (MIO, TI Anwendungen)

- IHE Nutzung (TI, med. Einrichtungen)

- Verfahren zum Datenaustausch 

- Integration und Interoperabilität
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FHIR Composition für Dokumente

Zielsetzung
- Abbildung einer Menge von Gesundheitsdaten, die

- in ihrer Zusammenstellung eine Bedeutung besitzen
- einen eigenen gemeinsamen Kontext haben
- die einen verantwortlichen Autor haben

- Definition der Struktur und des Inhalts im Sinne eines Dokuments,
mit Referenzen auf die zugehörigen FHIR Ressourcen

Aufbau
Bundle (mit Bundle.type=document) mit Referenzen

1. Entry Ressource Composition
1..1 Kontext x
0..* Dokumentbeziehung (RelatesTo) -
0..* Ereignis / Aktivität (Events) -
0..1 Autorenschaft (Attester) x
0..* Abschnitte (Sections) x

2..n Entry alle in Composition referenzierten Ressourcen x

abgeleitet aus http://hl7.org/fhir/composition.html

� im Bundle sind alle Referenzen mit den vorliegenden Ressourcen auflösbar
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section Hierarchie
Verweis auf 0..* weitere Sektionen

section

section

section

section

mit 0..* Entries

mit 0..* Entries

mit 0..* Entries

mit 0..* Entries

Sektionen CDA Arztbrief Plus Body
- Anrede
- Grund der Erkrankung
- Jetzige Anamnese
- Frühere Erkrankungen
- Familienanamnese
- Verabreichte Impfungen
- Erhobene Befunde (Krankenhaus)
- Befunde / Ergebnisse
- Aufnahmediagnose
- Entlassdiagnose
- Allergien / Unverträglichkeiten
- Gesundheitsprobleme
- Medikation bei Einweisung
- Verabreichte Medikation bei Behandlung
- Medikation bei Entlassung
- Prozeduren und Maßnahmen
- Heil- und Hilfsmittel
- Zusammenfassung des Aufenthalts
- Weitere empfohlene Maßnahmen
- Abschließende Bemerkungen
- Beilagen / Anhang
- CDA nonXMLBody (referenziert)
- CDA nonXMLBody (eingebettet)
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FHIR Composition: Sektionen - CDA

abgeleitet aus http://hl7.org/fhir/composition.html
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FHIR Composition:  IHE XDS Datenobjekt 

FHIR Bundle von Ressourcen
1..1 Composition
1..1 Patient
0..* Encounter
0..* Practioner
0..* Condition
0..* Procedure
0..* Observation
0..* MedicationStatement
0..* DocumentReference
0..* DocumentManifest
0..* BinaryObject
0..* ImagingStudy
…

IHE XDS
XDS SubmissionSet

� Bundle mit Composition, … liefert IHE Metadaten
� Bundle kann als Datenobjekt wie ein Dokument abgelegt werden

0..* XDS Metadaten
XDS Datenobjekt
unstrukturiert

0..* XDS Metadaten
XDS Datenobjekt
als DICOM KOS

0..* XDS Metadaten
XDS Datenobjekt
mit strukturierten
Inhalten
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+ Bundle mit Composition und allen referenzierten Ressourcen garantiert
(i) Vollständigkeit
(ii) Persistenz
(iii) Suche nach Dokument und Inhalten

+ Bundle für „echten“ Datenaustausch strukturierter Dokumente
(i) zwischen IT-Systemen
(ii) zwischen Einrichtungen

+ Alternative zu CDA Level 3 Dokument
Hinweis: International Patient Summary als FHIR Bundle abgebildet 

FHIR Composition Bewertung

� Bundle und Composition für „Dokument Charakter“ mit
- Zugriff auf die Metadaten zur Suche
- Zugriff auf die strukturierten Inhalte

� Interoperabilität für Metadaten und Inhalte gemäß IPL gewährleistet

- Implementierungsleitfadens (IPL) für den jeweiligen Dokumenttyp für
Struktur und Inhalte des Dokuments (vgl. wie CDA) 
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Das KHZG als Beschleuniger für IOP
IOP in der tatsächlichen Umsetzung bzw. Anwendung

Agenda
- Dokumente und ihr Kontext (Repräsentation mit CDA, FHIR)

- Vorgaben zur Interoperabilität (GIGV, ISiK)

- FHIR Nutzung (MIO, TI Anwendungen)

- IHE Nutzung (TI, med. Einrichtungen)

- Verfahren zum Datenaustausch 

- Integration und Interoperabilität
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Verordnungsermächtigung für das BMG (§394a (1) DVPMG)
- Einrichtung einer Koordinierungsstelle bei der gematik
- Förderung

- Interoperabilität
- offenen Standards und Schnittstellen

- Koordinierungsstelle benennt ein Expertengremium

Koordinierungstelle für Interoperabilität

§394a (1) gemäß DVPMG
(1) Das Bundesministerium für Gesundheit wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des 

Bundesrates zur Förderung der Interoperabilität und von offenen Standards und Schnittstellen, die 
Einrichtung und Organisation einer bei der Gesellschaft für Telematik unterhaltenen Koordinierungsstelle 
für Interoperabilität im Gesundheitswesen sowie eines von der Koordinierungsstelle eingesetzten 
Expertengremiums und deren jeweils notwendige Arbeitsstrukturen zu regeln.

� Gesundheits-IT-Interoperabilitäts-Governance-Verordnung (GIGV)
IOP Governance Verordnung (7.10.2021)

*http://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&jumpTo=bgbl121s4634.pdf

� Zielsetzungen in Bezug auf Standards, Profilen, Leitfäden:
- Wissensplattform als Verzeichnis 
- verbindliche Empfehlungen zur Nutzung im GKV Bereich
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Arbeitsgruppen

IOP Governance Verordnung

ernennt

Expertengremium (7 Mitglieder)

initial für 18 Monate

Expertenkreis

Experten im Expertenkreis aus den Gruppen
- Anwender IT Systeme
- Bundesverbände IT im Gesundheitswesen
- Länder
- nationale und internationale SDO
- betroffene Fachgesellschaften / Verbände
- wissenschaftliche Einrichtungen
- Patientenorganisation
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Experten können sich bewerben (ab 1.1.2022)
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BMG Koordinierungsstelle (gematik)

Experten
ArbeitsgruppenArbeitsgruppenArbeitsgruppen

im Einvernehmen

alle 3 J.

*abgeleitet aus: http://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&jumpTo=bgbl121s4634.pdf
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Abbildung aus: https://www.gematik.de/newsroom/news-detail/interoperabilitaet-im-gesundheitssystem-foerdern-und-fordern

20.12.2021 Expertengremium initial berufen

Prof. Dr. med. Sylvia Thun, Direktorin für digitale Medizin und Interoperabilität, 
BIH@Charite – Universitätsmedizin Berlin

Dr. P. H. Susanne Ozegowski, Geschäftsbereichsleiterin Unternehmensentwicklung, TK 
Prof. Dr. med. Siegfried Jedamzik, Geschäftsführer Bayerische TelemedAllianz (BTA)
Simone Heckmann, Geschäftsführerin (CEO), Gefyra
Prof. Dr. rer. nat. Dr. habil. med. Martin Sedlmayr, 

Professor für Medizinische Informatik, TU Dresden 
Jörg Studzinski, Projektleiter Digitalisierung, AGAPLESION MITTELDEUTSCHLAND
Dr. med. Anke Diehl, Chief Transformation Officer (CTO), Uniklinik Essen 

Nationales Expertengremium für
Interoperabilität im Gesundheitswesen
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IOP Governance: Aufnahme Wissensplattform

Expertengremium

Wissensplattform

Koordinierungsstelle
(formale Prüfung)

Spezifikationen
Festlegungen
der gematik

ins Beneh-
men setzen

Aufnahme

entscheidet

Festlegungen
der KBV zu TI 
ePA, NFD, eMP

ins Beneh-
men setzen

Aufnahme

entscheidet
Antrag

(Prüfung max. 4 Wochen)

technische, syntaktische, 
semantische Standards,

Profile und Leitfäden

entscheidet
(max. 3 Monate)

Aufnahme

*abgeleitet aus: http://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&jumpTo=bgbl121s4634.pdf

Standards, Profile und Leitfäden, Festlegungen der gematik und KBV
� Stufe 1: Aufnahme in die Wissensplattform
� Stufe 2: Empfehlung durch Koordinierungsstelle

� verbindliche Nutzung im GKV Bereich 



Telemedizinische Systeme – M. StaemmlerM. Staemmler, 20.1.2022, Düsseldorf, Industrieclub 18

IOP Governance: verbindliche Referenz

Expertengremium

Wissensplattform

Koordinierungsstelle
(gematik)

empfiehlt und entscheidet über verbindliche Referenz
ggf. mit Begründung bei Stellungsnahmen

aufgenommene technische, syntaktische, 
semantische Standards, Profile und Leitfäden

unterstützt die Koordinierungsstelle

unterstützen Expertengremium und KoordinierungsstelleArbeitgruppen

Gelegenheit zur StellungsnahmeBSI und BfDI

Fristen (für IT Systeme im GKV Bereich)
- verbindliche Referenz muss nach 2 Jahren in IT Systemen umgesetzt sein
- Ausnahme möglich bei med. Gründen und Gewährleistung Versorgung   

*abgeleitet aus: http://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&jumpTo=bgbl121s4634.pdf

� absehbare, verbindliche Vorgaben durch die Koordinierungsstelle
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*http://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=
Bundesanzeiger_BGBl&jumpTo=bgbl121s4634.pdf

rechtlich / regulatorisch

Richtlinien

Behandlungsprozess

Daten / Informationen

Anwendungen

IT Infrastruktur

GIGV (14.10.2022)
Interoperabilität durch
Standards, Profile und
Leitfäden

technisch

syntaktisch

semantisch

kooperativ

IOP Begriffdefinition aus §384 SGB V bzw. GIGV*
„Interoperabilität“ bezeichnet die Fähigkeit zweier oder mehrerer informations-
technischer Anwendungen,
a) Informationen auszutauschen und diese für die korrekte Ausführung einer 

konkreten Funktion ohne Änderung des Inhalts der Daten zu nutzen,
b) miteinander zu kommunizieren,
c) bestimmungsgemäß zusammenzuarbeiten

IOP gemäß GIGV: Einordnung in IOP Ebenen

DSGVO
BDSG
SGB

GMG
…
EHG
TSVG
DVG
PDSG
KHZG
DVPMG
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Das KHZG als Beschleuniger für IOP
IOP in der tatsächlichen Umsetzung bzw. Anwendung

Agenda
- Dokumente und ihr Kontext (Repräsentation mit CDA, FHIR)

- Vorgaben zur Interoperabilität (GIGV, ISiK)

- FHIR Nutzung (MIO, TI Anwendungen)

- IHE Nutzung (TI, med. Einrichtungen)

- Verfahren zum Datenaustausch 

- Integration und Interoperabilität
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ISiK - Informationssysteme im Krankenhaus

Wirkung gesetzliche verordnete Öffnung der KIS / IT-Systeme / Sub-Systeme 
über eine FHIR basierte Schnittstelle mit sukzessiver Erweiterung
der Inhalte und des Funktionsumfangs (im jährlichen Rhythmus)
sowie Bestätigungspflicht für IT-Systeme durch Hersteller

2021 2022 2023 2024

Spezifikation eines Bestätigungsverfahrens für IT-Systeme durch die gematik

Spezifikation Release 1.0 (in vesta)

Spezifikation Release 2.0 (in vesta)

nur IT-Systeme mit R 1.0 zulässig

nur IT-Systeme
mit R 2.0 zulässig

Zeitrahmen

Spezifikation Release 3.0 (in vesta)

*https://simplifier.net/guide/ImplementierungsleitfadenIsiK-Basismodul/UebergreifendeFestlegungenBestaetigungsrelevanteSysteme
°https://www.vesta-gematik.de/standards/detail/standards/interoperabler-datenaustausch-durch-informationssysteme-im-krankenhaus-isik-basismodul-2/

Spezifikation in vesta zum 
29.6.2021
veröffentlicht°
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ISiK Bestätigungsverfahren
für die Hersteller von IT-Systemen

Grundlage: Verfahrensbeschreibung der gematik1

Bestellung: ISiK Testmodul für das Testtool Titus2 bei der gematik
(Lizenzkosten: 2200 € für 12 Monate Nutzung3) 

Ergebnis: Bestätigungsbescheid bei erfolgreicher Prüfung
sonst
erneute Prüfung nach Überarbeitung des ISiK Schnittstelle

Prüfung: Durchführung der ISiK Prüffälle (aktuell der Basisversion)
Testbericht wird von Testtool Titus2 erstellt

IT-System

FHIR
Server

Beispiele für denkbare Testfälle
TF1: GET <base>/Patient?family=S
TF2: GET <base>/Patient?birthdate=ge2000-01-01
TF3: GET <base>/Encounter?class=AMB
TF4: GET <base>/Encounter?subject.name=…
TF5: GET <base>/Coverage?payor=104612031
TF6: GET <base>/Condition?code=http://fhir.de/

CodeSystem/dimdi/icd-10-gm|K35.3 

ISiK

Testtool
Titus

FHIR
Client

ISiK

Prüf-
fälle

REST via https

Prüfung auf formale Korrektheit z.B. gegen Resource.xsd (Schema)
bzw. Resource.sch (Schematron) aus ISiK Implentierungsleitfaden

1https://fachportal.gematik.de/fileadmin/Fachportal/Downloadcenter/ISiK/gemZul_Best_Konf_PS-ISiK_V1.1.0.pdf
2https://fachportal.gematik.de/fileadmin/Fachportal/Downloadcenter/ISiK/Nutzungs-_und_Verfahrensbedingungen_Titus_PS-Testmodule_V1.1.0.pdf 
3https://fachportal.gematik.de/downloadcenter/zulassungs-bestaetigungsantraege-verfahrensbeschreibungen/kosten
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ISiK Umsetzung

mögliche Umsetzungen

*https://simplifier.net/guide/ImplementierungsleitfadenIsiK-Basismodul/UebergreifendeFestlegungenBestaetigungsrelevanteSysteme

KIS / KAS

in-
tern FHIR

Inter-
face

GET
POST

(PUT)

KIS/KAS FHIR
Facade

pro-
prie-
tär

FHIR
Inter-
face

GET
POST

(PUT)

KIS/KAS Kom.
server

HL7
V2.x

FHIR
Inter-
face

GET
POST

(PUT)

Profilierung für das ISiK Verfahren
- Wiederverwendung von MIO der KBV, Ressourcen der Medizininformatik Initiative

oder der Basisprofile von HL7 
� Implementierungsleitfaden (IPL) für Version 1

Anmerkung: FHIR via HL7 V2 nicht zukunftssicher, da HL7 V2 Funktionalität für FHIR absehbar unzureichend

FHIR Interfaces erlauben typische http Funktionen über das REST-API
- Suche (GET, POST)
- Neu (POST)
- Update (PUT), Löschen (DELETE)   

Suche, Holen, Neu im ISiK Verfahren

Update, Löschen fehlen im ISiK Verfahren 
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HIS

in-
tern FHIR

Inter-
face

HIS FHIR
Facade

pro-
prie-
tär

FHIR
Inter-
face

HIS KomSrvHL7
V2.x

FHIR
Inter-
face

Krankenhaus
Sub-System n

Sub-System 2
Sub-System 1- Patient

- Kontakt / Fall
- Diagnose(n)
- Prozedure(n)
- Versicherung
- Leistungserbringer
- Angehörige
- …

suchen / holen

abspeichern

- Composition
(Dokumente,
Befunde, …)…

Datensicherheit /~schutz
- Identifikation / „onboarding“
- Zugriffskontrolle
- sandbox für documents
…

externe Partner

Patientenportal

suchen / holen

abspeichern

ISiK Version 1 Funktionalität
Spezifikation 30.6.2021 – Bestätigung 30.6.2023

https://simplifier.net/IsiK/ISiK-basismodul/~overview und https://simplifier.net/guide/ImplementierungsleitfadenISiK-Basismodul/Einfuehrung
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Patient Datentyp m/k
_id token muss
identifier token muss
family string muss
given string muss
birthdate date muss
gender token muss
name string kann
_profile uri kann
address string kann
address-city string kann
address-country string kann
address-postalcode string kann
active token kann
telecom token kann

Encounter Type m/k
_id token muss
identifier token muss
status token muss
class token muss
type token muss
patient reference muss
subject reference muss
date date kann
location reference kann
part-of reference kann
service-provider reference kann
_profile uri kann

Beispiel: Suchkriterien gemäß ISiK IPL

� in gleicher Form für Condition, 
Coverage, Procedure, Practitioner

� nicht für Composition und Bundle

RelatedPerson Datentyp m/k
_id token muss
name string kann
patient reference kann
_profile uri kann
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Profilierung innerhalb von Resourcen

1..1
1..*, GKV, PKV, Ausweis

1..*, Anpassung Basisprofil DE

wenn Angabe, dann Art und Wert

1..1, code M, F, D und „unknown“

1..1, oder „data absent reason“

Straßenanschrift und Postfach

Beispiel: Ressource ISiKPatient*

*Abbildung aus. https://simplifier.net/isik/isikpatient



Telemedizinische Systeme – M. StaemmlerM. Staemmler, 20.1.2022, Düsseldorf, Industrieclub 27

ISiK Ergebnisse / Berichte aus Subsystemen

*Abbildung aus. https://simplifier.net/isik/isikpatient

- Motivation gemäß gematik ISiK IPL
- Subsysteme sind heterogen und hoch spezialisiert
- KIS / KAS soll strukturierte Daten vom Subsystem maschinenlesbar erhalten
- absehbar Übernahme in die elektronische Patientenakte
- PDF aus Subsystem verhindert Weitergabe strukturiert vorliegender Daten
- heutige Übernahme strukturierter Daten in das KIS / KAS heterogen

- Zielsetzung ISiK
- Ergebnisse / Berichte aus Subsystemen

- in strukturierter Form und 
- menschenlesbarer HTML Repräsentation

- Ausbaustufen
- aktuell Übernahme in das KIS / KAS

- Dokument Metadaten und 
- menschenlesbare HTML Repräsentation

- absehbar Übernahme strukturierter Daten

� FHIR Ressourcen Bundle und Composition
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ISiK: Composition / ISiKBerichtSubSysteme

Grafik entnommen aus: https://simplifier.net/guide/ImplementierungsleitfadenISiK-Basismodul/DatenobjekteBerichtSubsystem

Patientzuordnung
Patient.Identifier

Fallzuordnung
Encounter.Identifier

Metadaten
Composition Elemente

Menschlesbare
Repräsentation
Composition.text

Anzeige und Ablage
der menschlesbaren
Repräsentationen und
ggf. weiterer Inhalte
(Diagnosen, Labor)

ggf. Ablage des
FHIR Bundle

POST <base>/Bundle vom Subsystem Zuordnung, Ablage und Anzeige im KIS/KAS
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ISiK Bewertung

+ gesetzlich verordnete FHIR basierte Schnittstelle für KIS-Systeme
+ jährliche Erweiterung (Inhalte und Funktionsumfangs)
+ Bestätigungspflicht für die IT-Systeme der Hersteller
+ Anbindung Sub-Systeme per FHIR

Suche / Holen von Stamm- und Bewegungsdaten vom KIS
Übergabe strukturierter Daten als FHIR Bundle / Composition ans KIS

Zeitrahmen und Handlungsbedarf
� Bestätigungspflicht V1.0 greift zum 30.6.2023 

� FHIR Bundle / Composition Vorgabe bei Beschaffung von Subsystemen

� KHZG übergreifende Anforderungen
- verpflichtende Nutzung der in vesta gelisteten IOP Vorgaben
- FHIR Funktionalität in KHZG FTB 2, 3, 6 und 9 berücksichtigen

- Aufwand Realisierung FHIR Schnittstelle im KIS (bidirektional)
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Das KHZG als Beschleuniger für IOP
IOP in der tatsächlichen Umsetzung bzw. Anwendung

Agenda
- Dokumente und ihr Kontext (Repräsentation mit CDA, FHIR)

- Vorgaben zur Interoperabilität (GIGV, ISiK)

- FHIR Nutzung (MIO, TI Anwendungen)

- IHE Nutzung (TI, med. Einrichtungen)

- Verfahren zum Datenaustausch 

- Integration und Interoperabilität
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KBV MIO
Medizinische Informationsobjekte

DVG und PDSG, Fortführung in KHZG und DVPMG
- Verantwortung für die inhaltliche Strukturierung von Inhalten und Pässen 

weitgehend an die KBV übertragen
- Umsetzung mit Medizinischen Informationsobjekten (MIO)
- Ausgründung der mio42 GmbH (https://mio42.de)

KBV
- setzt für die MIOs auf die Profilierung von FHIR Ressourcen
- Übersicht unter https://mio.kbv.de/site/mio#

*Abbildung aus: https://mio.kbv.de/site/mio#)
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Vorgehen
Schritt 1: KBV erarbeitet MIO Spezifikation ggf. unter Einbeziehung Beteiligter

Schritt 2: 4-6 wöchige Kommentierung Fachöffentlichkeit (mio.kbv.de)
KBV beantwortet Kommentierung, überarbeitet Spezifikation

Schritt 3: Benehmensherstellung mit beteiligten Verbänden und Organisationen
gemäß einer Verfahrenordnung*, ggf. Übernahme Änderungen

Schritt 4: Festlegung der MIO Spezifikation durch den Vorstand der KBV

KBV MIO Vorgehensmodell

*https://mio.kbv.de/download/attachments/24609046/MIO_Verfahrensordnung.pdf?api=v2 und https://mio.kbv.de/site/mio

danach - Aufnahme in die Wissensplattform (siehe GIGV)
- absehbare verbindliche Nutzung im GKV Bereich
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KBV MIO, Basisprofile, assistierte MIO

- MIO
festgelegt Impfpass, zahnärztliches Bonusheft, Mutterpass, U-Heft
in Bearbeitung KH-Entlassbrief ohne Termin

Telemedizinisches Monitoring 30.6.2022
Überleitungsbogen Pflege 31.12.2022
Patientenkurzakte 1.1.2023
DIGA Toolkit, DIGA Device Toolkit 1.1.2023

- assistierte MIO (von extern an die KBV herangetragen)

- KBV Basisprofile als wiederwendbare Bausteine für MIOs
fertiggestellt Allergie / Unverträglichkeit

Apgar-Score
Arzneimittel
Behandelnde Person
Diagnose
Einrichtung
PatientIn
Terminologie
Vitalzeichen & Körpermaße

in Bearbeitung Gerät

Angaben aus: https://mio.kbv.de/site/mio#, https://mio.kbv.de/display/BASE1X0/KBV-Basis-Profile, https://mio.kbv.de/display/AM



Telemedizinische Systeme – M. StaemmlerM. Staemmler, 20.1.2022, Düsseldorf, Industrieclub 34

Beispiel: KBV Impfpass als MIO

Abbildung als FHIR Bundle
- Composition
- Immunization
- Patient
- PractionerRole
- Condition
- Provenance
- Observation

Elektronischer Impfpass
- in der TI ePA ablegbar
- einfacheres Ausfüllen da einige Angaben

aus APIS, KIS verfügbar
- Impfmanagement (Erinnerung)

*https://mio.kbv.de/display/IM1x0/IMPFPASS

Impfpass papierbasiert
- schlechte Verfügbarkeit („nicht dabei, 

Nichtauffinden, Verlust, mehrere Pässe)
- Lesbarkeit
- keine Erinnerungsfunktion
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KBV Impfpass als MIO*

*Abbildung linker Teile der normativen Festlegung Impfpass, 
https://mio.kbv.de/download/attachments/34668999/normative%20MIO%20Festlegung_Impfpass.pdf?version=1&modificationDate=1594198560000&api=v2

Immunization Impfeintrag
extensions:
Follow_up dateTime Termin Folgeimpfung
Entry Type ref Type des Eintrags
Enterer ref eintragende Person
Attester ref Verantwortlicher Impfung 

PractitionerRole Rolle der verantw. Person
Practitioner ref verantworliche Person
Organisation ref verantwortl. Organisation

Patient Person (subject)
Comment string Kommentar

Provenance Herkunft 

Observation Antikörperbestimmung

Condition Infektionskrankheit / 
Erkrankung, die zur
Immunität geführt hat

FHIR Ressourcen
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KBV MIO Bewertung

� MIOs sind ein nachhaltiges, zukunftsorientiertes Vorgehen 

� gesetzliche Vorgaben unterstützen die Umsetzung

+ MIO für strukturierte, semantisch annotierte Inhalte, FHIR basiert 
+ Vorgehensmodell unter Einbeziehung von der „stakeholder“
+ Entwicklung

(i) gesetzlicher Auftrag
(ii) auf Anfrage
(iii) kontinuierliche Weiterentwicklung

+ Dokumentation zum Prozess, Bereitstellung MIO und ggf. IPL

- Umsetzung von bestehenden Inhalten - Redesign?

- Profilierung für MIOs abgestimmt mit anderen Profilierungen
(gematik, Medizininformatik Initiative, Basisprofile, …)?

- praktische Nutzung und Integration in IT-Systeme der ambulanten
und stationären Versorgung stehen mehrheitlich noch aus    
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Das KHZG als Beschleuniger für IOP
IOP in der tatsächlichen Umsetzung bzw. Anwendung

Agenda
- Dokumente und ihr Kontext (Repräsentation mit CDA, FHIR)

- Vorgaben zur Interoperabilität (GIGV, ISiK)

- FHIR Nutzung (MIO, TI Anwendungen)

- IHE Nutzung (TI, med. Einrichtungen)

- Verfahren zum Datenaustausch 

- Integration und Interoperabilität
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*http://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&jumpTo=bgbl119s2562.pdf
°https://www.kbv.de/media/sp/02b_Vordruckvereinbarung_digitale_Vordrucke.pdf, 1.7.2020, 
Abbildung aus: https://www.kbv.de/media/sp/02_Mustersammlung.pdf

TI eRezept
Ausgangslage

DVG §86 Verordnungen von Leistungen in elektronischer Form*
- verantwortlich KBV, GKV-SV
- Vorgabe Nutzung der Dienste der TI
- bis 31.3.2020 Regelungen zur Verwendung von 

Verordnungen von Arznei- und
Verbandsmittel in elektron. Form

- bis 31.12.2020 für sonstige Verordnungen
z.B. Heil- und Hilfsmittel

Vordruck-Vereinbarung zwischen KBV und GKV-SV°
Voraussetzungen E-Rezept (vertragsärztlicher Bereich)
- durch die KBV zertifizierte Software
- bestehende Anbindung an Telematikinfrastruktur

KIM – Kommunikation im Medizinwesen
- E-Rezept als FHIR Bundle
- Signatur mit HBA
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Fachdienst 
E-Rezept

TI Zone
dezentral

Leistungs-
erbringer-
institution

Provider Zone
Fachdienste

Frontend
Versicherte

KonnektorPrimär-
system

Prozess: FHIR Ressource Task

Einlösung eines E-Rezepts: FHIR Ressource Communication / Verfügbarkeitsanfrage

Einlösung eines E-Rezepts: FHIR Ressource Communication / Antwortnachricht

Einlösung eines E-Rezepts: FHIR Ressource Communication / Einlöseauftrag

Einlösung eines E-Rezepts: FHIR Ressource Bundle Receipt / Quittung

LE / LEI: FHIR Ressource Organisation

Protokollierung: FHIR Ressource AuditEvent

Bundle E-Rezept Versicherter FHIR Ressource Composition

abgeleitet aus gemSpec_DM_eRp_V1.0.1, Abschnitt 2.1 FHIR Ressourcen, 6.7.2020

TI eRezept
FHIR Datenmodell der gematik

Verordnung: FHIR Ressource MedicationDispense

12345678 XYZMEDIKAMENT 2.5MG TAB

100St N3 1-0-0-0
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Das KHZG als Beschleuniger für IOP
IOP in der tatsächlichen Umsetzung bzw. Anwendung

Agenda
- Dokumente und ihr Kontext (Repräsentation mit CDA, FHIR)

- Vorgaben zur Interoperabilität (GIGV, ISiK)

- FHIR Nutzung (MIO, TI Anwendungen)

- IHE Nutzung (TI, med. Einrichtungen)

- Verfahren zum Datenaustausch 

- Integration und Interoperabilität
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TI ePA: Konzept / Komponenten

zentrale bundesweite ePA (patientenmoderiert)
- potentiell lebenslange Akte eines Versicherten
- genau eine aktive Akte / GKV versicherte Person
- mehrere mögliche Aktenanbieter

Aktenlösung Anbieter n

Dokumenten-
verwaltung

Authentifi-
zierung

von Nutzern

Autorisierung
und Schlüssel-

verwaltung

Z
u

g
an

g
sg

at
ew

ay

TI Zone dezentralLeistungs-
erbringer-
institution

Provider Zone
Fachdienste

Frontend
Versicherte

Konnektor

E
P

A
 F

ac
h

m
o

d
u

l

Aktenlösung Anbieter 1

Dokumenten-
verwaltung

Authentifi-
zierung

von Nutzern

Autorisierung
und Schlüssel-

verwaltung

Z
u

g
an

g
sg

at
ew

aySMC-B

SMC-KT

eGK

HBA

gSMC-K

eGK

V
S

D
M

 F
ac

h
m

o
d

u
lPrimär-

system

abgeleitet aus gemSpec_Aktensystem_V1.0.0.pdf, Abbildung 2: Nachbarsysteme des ePA-Aktensystems, 30.6.2020
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ePA FachmodulPrimär-
system

Frontend
Versicherte

ePA-Dokumentenverwaltung

Document
Consumer

Portable Me-
dia Creator

APPC Con-
tent Creator

XCA Initiating
Gateway

X-Assertion
Provider

X-Service
User

RMU Update
Responder

RMU Update
Initiator

Document
Repository

Document
Administrator

Document
Administrator

RMU Update
Initiator

XCDR Initia-
ting Gateway

XDR Initia-
ting Gateway

XDR Docu_
ment Source

Document
Repository

RMU Update
Responder

XCA Respon-
ding Gateway

X-Service
Provider

X-Assertion
Provider

User Authen.
Provider

APPC Cont.
Consumer

XCDR Re-
sponding GW

Portable Me-
dia Importer

X-Service
User

Document
Repository

Document
Registry

Document
Consumer

Document
Source

Document
Administrator

APPC Con-
tent Creator

ITI-18

ITI-43

ITI-41

ITI-86

ITI-92 ITI-92

ITI-38

ITI-39

ITI-80

ITI-40

Re-
move
Meta-
data

Pro-
vide &
Regis-
ter Doc.

ITI-41

ITI-18

ITI-43

ITI-86

ITI-86

ITI-32

ITI-40

Authen. User / Get
X-User Assertion

Get X-User
Assertion

Supend
Account

Abgeleitet aus: www.gematik.de, gemSpec_DM_EPA, V1.5.0, Abb. 2: Überblick über IHE ITI-Akteure und assoziierte Transaktionen vom 30.06.2020

Legend:
keine IHE
Transaktion
Akteur nicht
durch EPA 
verpflichtend
IHE konforme
Transaktion /
Akteur

ITI-xx

Systemarchitektur TI ePA
IHE orientiert
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ePA FachmodulPrimär-
system

ePA-Dokumentenverwaltung

Document
Consumer

Portable Me-
dia Creator

APPC Con-
tent Creator

XCA Initiating
Gateway

X-Assertion
Provider

X-Service
User

RMU Update
Responder

RMU Update
Initiator

Document
Repository

Document
Administrator

Document
Administrator

RMU Update
Initiator

XCDR Initia-
ting Gateway

XDR Initia-
ting Gateway

XDR Docu_
ment Source

Document
Repository

RMU Update
Responder

XCA Respon-
ding Gateway

X-Service
Provider

X-Assertion
Provider

User Authen.
Provider

APPC Cont.
Consumer

XCDR Re-
sponding GW

Portable Me-
dia Importer

X-Service
User

Document
Repository

Document
Registry

Document
Consumer

Document
Source

Document
Administrator

APPC Con-
tent Creator

ITI-18

ITI-43

ITI-41

ITI-86

ITI-92 ITI-92

ITI-38

ITI-39

ITI-80

ITI-40

Re-
move
Meta-

data

Pro-
vide &
Regis-
ter Doc.

ITI-41

ITI-18

ITI-43

ITI-86

ITI-86

ITI-32

ITI-40

Authen. User / Get
X-User Assertion

Get X-User
Assertion

Supend
Account

Abgeleitet aus: www.gematik.de, gemSpec_DM_EPA, V1.5.0, Abb. 2: Überblick über IHE ITI-Akteure und assoziierte Transaktionen vom 30.06.2020

Affinity Domain
XDS Profile

Primärsystem
� Fachmodul

AD – AD Kopplung
Cross Community Profile

Fachmodul �

jeweiliger Aktenanbieter

Affinity Domain
XDS Profile

Aktenanbieter
� Frontend

Frontend
Versicherte

Systemarchitektur TI ePA
IHE orientiert
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ePA
Fachmodul

Primärsystem

Document
Consumer

XCA Initiating
Gateway

RMU Update
Responder

Document
Repository

Document
Administrator

RMU Update
Initiator

XDR Initia-
ting Gateway

XDR Docu_
ment Source

Document
Repository

ITI-18

ITI-43

ITI-41

ITI-86

ITI-92

Anbindung Primärsystem – TI ePA

Bewertung
- direkte Anbindung
- IHE SOAP Messages mit 

Konnektor Metadaten im 
Primärsystem realisiert

- ePA Statusverwaltung
im Primärsystem

Bewertung 
- indirekte Anbindung, Kommunikations-

server als Übersetzer „IHE � KIS“
- ePA Statusverwaltung / Datenmanagement

aufgeteilt auf Kom.-Srv. und Primärsystem
- Anbindung ggf. auch für DMS / ECM 

nutzbar, jedoch Statusverwaltung

Anbindung KIS – ePA Fachmodul

Modul 1

Modul 2

Modul 3

Modul 4

Modul n

ePA
Fachmodul

Kommunika-
tionsserver

XCA Initiating
Gateway

RMU Update
Responder

Document
Repository

XDR Initia-
ting Gateway

ITI-18

ITI-43

ITI-41

ITI-86

ITI-92

Primär-
system

Document
Consumer

RMU Update
Initiator

XDR Docu_
ment Source

Document
Administrator

K
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ärModul 1
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Anbindung über Kommunikationsserver 

Statusverwaltung
Datenmanagement
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Das KHZG als Beschleuniger für IOP
IOP in der tatsächlichen Umsetzung bzw. Anwendung

Agenda
- Dokumente und ihr Kontext (Repräsentation mit CDA, FHIR)

- Vorgaben zur Interoperabilität (GIGV, ISiK)

- FHIR Nutzung (MIO, TI Anwendungen)

- IHE Nutzung (TI, med. Einrichtungen)

- Verfahren zum Datenaustausch 

- Integration und Interoperabilität
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Sub-
Syst.

n

Sub-
Syst.

1

KIS / KAS

Einrichtung A

IHE Plattform einrichtungsintern

XCA GW

IHE AD

Doc.Reg.

MPI/PIX ACS (IHE)

DocCons.

DocSrc.

DocCons.

DocSrc.

Doc.Rep. DSUB

HL7 / IHE AdapterKommunikationsserver

TI Konnektor, TI ePA, KIM, TIM, TI Anwendungen

Plattform: - von Datensilos � übergreifender, einheitlicher Datenhaltung
- XDS Registry: Metadaten für die Suche
- XDS Repository: Dokumente / Referenzen auf Bilddaten im PACS
- Berechtigung über KIS und / oder IHE ACS (Access Control System)

Nutzersicht: - Akten Viewer (integriert mit KAS, embedded, Anwendung)
- Suche und Anzeige von Patientendaten ggf. gemäß Nutzerprofil
- Bereitstellung / Weitergabe ausgewählter Patientendaten

hausintern und an MD, Mitbehandler, TI ePA, gemäß §630g, …

Sub-
Syst.

1

Akten
Viewer

PACS
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Sub-
Syst.

n

Sub-
Syst.

1

KIS / KAS

Einrichtung A

IHE Plattformen einrichtungsübergreifend

XCA GW

IHE AD

Doc.Reg.

MPI/PIX ACS (IHE)

DocCons.

DocSrc.

DocCons.

DocSrc.

Doc.Rep. DSUB

HL7 / IHE AdapterKommunikationsserver

TI Konnektor, TI ePA, KIM, TIM, TI Anwendungen

XCA GW

IHE AD

Doc.Reg.

PIX/MPI ACS (IHE)

DocCons.

DocSrc.

Doc.Rep. DSUB

HL7 / IHE Adapter

Netzwerk: - Skalierbarkeit: gemäß Topologie AD – AD � skaliert schlecht oder 
AD – zentrale AD (ohne / mit Repository) – AD � skaliert gut

- übergreifender MPI (Super-PIX) für Patientenidentitäten
- übergreifende Richtlinien („policies“) für Zugriffsberechtigungen

XCPD, XCDR,
XCA, XCA-I, XUA, 
PIX query / update,

RAD Transaktionen, 
DICOM C-Store
WADO WS / RS

Nutzersicht: - Suche und Anzeige von Patientendaten von den Netzwerkpartnern
(gemäß Einwilligung), ggf. lokale Ablage, analog für Bilddaten

- regionales Gesundheitsnetzwerk für Praxen, Krankenhäuser sowie 
Patienten (Patientenportal)

Sub-
Syst.

1

Akten
Viewer

PACS

TI Konnektor, TI ePA, KIM, .

Einrichtung B / zentrale AD

Sub
Sys

1
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Bewertung IHE Plattform(en)

+ vielfach realisiert mit unterschiedlichen
(i) Zielsetzungen
(ii) Systemarchitekturen und Topologien

+ Grundlage für nationale Aktenlösungen
z.B. ELGA (Österreich), EPD (Schweiz), TI ePA (Deutschland) 

- Umsetzung und Anbindung ist aufwändig
(i) Metadaten Mapping IHE XDS – Bestandssysteme
(ii) Anbindung nicht IHE fähiger Bestandssysteme
(iii) Synchronität Datenbestand Bestandssystem – IHE Plattform
(iv) Abbildung Rollen und Rechte, Zugriffskontrolle, Einwilligung   

� IHE Plattform erlaubt übergreifende Datenhaltung

� IHE Plattform reduziert „vendor lock-in“ und Datensilos

� Gewährleistung Interoperabilität
(i) in Transaktionen zwischen den Akteuren, herstellerübergreifend
(ii) IHE IHE XDS für Metadaten, XDS ist Datenobjekt agnostisch
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Das KHZG als Beschleuniger für IOP
IOP in der tatsächlichen Umsetzung bzw. Anwendung

Agenda
- Dokumente und ihr Kontext (Repräsentation mit CDA, FHIR)

- Vorgaben zur Interoperabilität (GIGV, ISiK)

- FHIR Nutzung (MIO, TI Anwendungen)

- IHE Nutzung (TI, med. Einrichtungen)

- Verfahren zum Datenaustausch

- Integration und Interoperabilität
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- Krankenhäuser
- eigener Datenhaltung

(KIS / Archiv / PACS)
- ggf. mit IHE XDS AD
- 24/7 verfügbar

- Praxen
- eigene Datenhaltung im Praxis-

system (APIS, ggf. PACS) 
- in sich geschlossene Systeme
- temporär verfügbar

- Patienten
- Desktop und Apps (Smartphone)
- keine eigene Datenhaltung,

ggf. einzelne Dokumente

DICOM C-Store
HL7 V2 MDM
IHE XDS, XCA
TI KIM, ISiK

DICOM C-Store
TI KIM
mit übergreifen-
der Infrastruktur
und Ärzteportal:
IHE XDS, XCA
FHIR Bundle /
Composition

TI ePA, (TIM)
mit übergreifen-
der Infrastruktur
und Ärzte- und
Patientenportal:
IHE XDS, XCA,
FHIR Bundle /
Composition, 
DICOM Cloud 

Beteiligte

KIM - Kommunikation im Medizinwesen, TIM - TI-Messenger, IHE - Integrating the Healthcare Enterprise, XDS - Cross Community Access,
FHIR - Fast Healthcare Interoperbility Resources, Bundle - Menge von Ressourcen, Composition - der Kontext eines Bundle / Datensatz 

Verfahren zum Datenaustausch
(Suche, Holen, Speichern)
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- Krankenhäuser
- eigener Datenhaltung

(KIS / Archiv / PACS)
- ggf. mit IHE XDS AD
- 24/7 verfügbar

- Praxen
- eigene Datenhaltung im Praxis-

system (APIS, ggf. PACS) 
- in sich geschlossene Systeme
- temporär verfügbar

- Patienten
- Desktop und Apps (Smartphone)
- keine eigene Datenhaltung,

ggf. einzelne Dokumente

Beteiligte

TI ePA, (TIM)
mit Patienten-
portal:
proprietär, 
FHIR Bundle /
Composition,
DICOM Cloud

KIM - Kommunikation im Medizinwesen, TIM - TI-Messenger, IHE - Integrating the Healthcare Enterprise, XDS - Cross Community Access,
FHIR - Fast Healthcare Interoperbility Resources, Bundle - Menge von Ressourcen, Composition - der Kontext eines Bundle / Datensatz 

TI ePA, (TIM)
mit Patienten-
portal:
proprietär,
IHE XDS, XCA,
FHIR Bundle /
Composition,
DICOM Cloud 

- Dienstleister
- eigene Datenhaltung

(Labor, Radiologie, …)
- 24/7 verfügbar

HL7 V2, LDT
DICOM C-Store,

TI KIM, ISiK,
FHIR Bundle /
Composition

Verfahren zum Datenaustausch
(Suche, Holen, Speichern)



Telemedizinische Systeme – M. StaemmlerM. Staemmler, 20.1.2022, Düsseldorf, Industrieclub 52

Verfahren zum Datenaustausch

provokative Frage: 
Interoperabilität im Datenaustausch - reicht das ? 

realistische Antwort:   NEIN

rechtlich / regulatorisch

Richtlinien

Behandlungsprozess

Daten / Informationen

Anwendungen

IT Infrastruktur

interoperabler
Datenaustausch
umfasst diese 
IOP Ebenen

IT-Lösungen müssen
die Vorgaben abbilden
und einhalten  

es muss eine aufgaben-
angemessene Integration
und Interoperabilität auf
der Prozessebene vorliegen 
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Das KHZG als Beschleuniger für IOP
IOP in der tatsächlichen Umsetzung bzw. Anwendung

Agenda
- Dokumente und ihr Kontext (Repräsentation mit CDA, FHIR)

- Vorgaben zur Interoperabilität (GIGV, ISiK)

- FHIR Nutzung (MIO, TI Anwendungen)

- IHE Nutzung (TI, med. Einrichtungen)

- Verfahren zum Datenaustausch

- Integration und Interoperabilität 
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Hier fehlt noch eine / zwei Folien
und der KHZG Bezug
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit

Ihre Fragen bitte?

Das KHZG als Beschleuniger für IOP
IOP in der tatsächlichen Umsetzung bzw. Anwendung


