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3. Kapitel: Forderungsfahige
Projekte

Damit Ihr Projekt eine Férderung erhalten kann, muss es bestimmte
Voraussetzungen erfiillen und mindestens einem der sogenannten

Tatbestiande entsprechen, die wir in diesem Kapitel genau auffiihren.

Ihr Projekt muss nach MaRgabe des § 19 KHSFV férderfahig sein. Das heilt, es muss mindestens
einem der in § 19 KHSFV aufgefiihrten Tatbestande zuzuordnen sein. Grundsétzlich sind diese nicht
als Abgrenzung zueinander zu verstehen. Die Férdertatbestdnde konnen auch ineinandergreifen, sich
Uiberschneiden oder aufeinander aufbauen. Die Férderung nach anderen Tatbestidnden, die nichtin §
19 KHSFV angegeben sind, ist ausgeschlossen.

MUSS-Kriterien und KANN-Kriterien

Bei jedem Fordertatbestand sind Anforderungen definiert: sogenannte Muss- und Kann-Kriterien.
"MUSS-Kriterien"

L Mindestanforderungen: Die hier definierten Anforderungen miissen umfassend
und in Ganze beriicksichtigt und umgesetzt werden.
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[ I ] "KANN-Kriterien"
' Anforderungen kénnen optional umgesetzt werden, sind weder abschlieRend,
noch haben sie den Anspruch der Vollstdandigkeit.

Alle Fordertatbestinde auf einen Blick

Die Schwerpunkte dieser Schulung liegen auf den folgenden Férdertatbestdnden 2-6, 8 und 10, da
bei diesen die Berechtigung durch den IT-Dienstleister bendtigt wird. Fiir einen besseren
Gesamteindruck erhalten Sie hier dariiber hinaus einen kurzen Uberblick zu den Férdertatbestinden
1, 7,9 und 11. Fiir die Lernerfolgskontrolle sind diese nicht relevant und daher grau hinterlegt.

Fordertatbestand 1

Anpassung der technischen / informationstechnischen
Ausstattung der Notaufnahme eines Krankenhauses an den
jeweils aktuellen Stand der Technik

(§ 19 KHSFV Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 KHSFV)

Fordertatbestand 2
Patientenportale
(§ 19 KHSFV Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 KHSFV)

Patientenportale sollen zukiinftig den Kommunikationsaufwand

reduzieren, den Austausch von Informationen beschleunigen und die
Versorgungsqualitat fir Patientinnen und Patienten verbessern.
Insbesondere geht es um die Bereiche digitales Aufnahme- und
Behandlungsmanagement sowie das Entlassungs- und
Uberleitungsmanagement zu nachgelagerten Leistungserbringern.
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Fordertatbestand 3
Digitale Pflege- und Behandlungsdokumentation
(§ 19 KHSFV Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 KHSFV)

Das Ziel dieser Férderung ist, die Verfligbarkeit der Pflege- und
Behandlungsdokumentation zu erhéhen und gleichzeitig den
Aufwand flr die Erstellung zu verringern. Bei diesem
Fordertatbestand werden zwei Themenschwerpunkte betrachtet:
digitale Pflege- und Behandlungsdokumentation und Systeme zur
automatisierten und sprachbasierten Dokumentation.

Fordertatbestand 4
/A Einrichtung von teil- oder vollautomatisierten klinischen
Entscheidungsunterstiitzungssystemen
(§ 19 KHSFV Absatz 1 Satz 1 Nr. 4 KHSFV)

-

Die Anwendungsbereiche klinischer
Entscheidungsunterstiitzungssysteme sind vielfaltig. Sie
unterscheiden sich insbesondere in ihrer Komplexitat und
Funktionalitit. Ziel soll es hierbei jedoch sein, Arztinnen und Arzte,
das Pflegefachpersonal oder auch weitere Entscheidungstrager in
Ihren Entscheidungen zu unterstiitzen. Hierzu zahlen beispielsweise
taglich zu treffende Entscheidungen beziiglich der Wahl der
durchzufiihrenden Diagnostik, Therapie oder Medikation. Hierdurch
soll dariiber hinaus gewahrleistet werden, dass neue wissenschaftliche
Erkenntnisse schnellstmdglich in der Versorgung zur Verfligung
stehen.

Fordertatbestand 5
Digitales Medikationsmanagement
(§ 19 KHSFV Absatz 1 Satz 1 Nr. 5 KHSFV)

o

Ziel ist es, die Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) in
Krankenhausern durch MaRnahmen eines digitalen
Medikationsmanagements zu erhdhen. Hierzu sind die durchgehende
digitale Dokumentation der Medikation in interoperablen Systemen
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sowie die stindige Verfligbarkeit dieser Informationen fiir alle am
Behandlungsprozess Beteiligten erforderlich.

Fordertatbestand 6
Digitale Leistungsanforderung
(§ 19 KHSFV Absatz 1 Satz 1 Nr. 6 KHSFV)

Bei einer Behandlung im Krankenhaus sind oft viele unterschiedliche
Fachabteilungen beteiligt, die miteinander interagieren. Die
konsequente digitale Anforderung und/oder automatisierte
Anforderung bei Diagnose- oder Behandlungsplanen und gleichzeitig
digitale Riickmeldungen bei Befunden machen die Kommunikation
schneller und verringern Fehler in der Behandlung.

Fordertatbestand 7
Leistungsabstimmung und Cloud-Computing Systeme
(§ 19 Absatz 1 Satz 1 Nr. 7 KHSFV)

Fordertatbestand 8

Digitales Versorgungsnachweissystem fiir Betten zur besseren
Zusammenarbeit zwischen Krankenhausern und anderen
Versorgungseinrichtungen

(§ 19 KHSFV Absatz 1 Satz 1 Nr. 8 KHSFV)

Ziel ist es, online-basierte Versorgungsnachweis-/(Betten-)systeme in
Krankenhausern zu férdern. Diese Versorgungsnachweissysteme sind
vor allem in der préklinischen Versorgung entscheidend — dabei
insbesondere fiir die Zusammenarbeit zwischen Krankenhausern
sowie Rettungsdiensten, Leitstellen und anderen Akteurinnen und
Akteuren.
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Fordertatbestand 9

Beschaffung, Errichtung, Erweiterung oder Entwicklung
informationstechnischer, kommunikationstechnischer und
robotikbasierter Anlagen, Systeme oder Verfahren und
telemedizinische Netzwerke

(§ 19 KHSFV Absatz 1 Satz 1 Nr. 9 KHSFV)

Fordertatbestand 10
IT-Sicherheit
& (§ 19 KHSFV Absatz 1 Satz 1 Nr. 10 KHSFV):

Ziel ist es, die IT- bzw. Cybersicherheit in Krankenh&usern, die nicht
zu den kritischen Infrastrukturen nach dem BSI-Gesetz (BSI-
Kritisverordnung) gehéren sowie in Hochschulkliniken zu verbessern.
Durch die zunehmende Digitalisierung und die damit verbundenen
Prozesse sollen deshalb auch Krankenhé&user, die nicht zur kritischen
Infrastruktur nach dem BSI-Gesetz (BSI-Kritisverordnung) gehéren,
berlicksichtigt werden.

Fordertatbestand 11

Anpassung von Patientenzimmern an die besonderen
Behandlungsformen im Fall einer Epidemie

(§ 19 KHSFV Absatz 1 Satz 1 Nr. 11 KHSFV)
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3.1 Voraussetzungen fiir einzelne
Fordertatbestande

I Neben den allgemeinen Voraussetzungen, die fir alle Fordertatbestande gelten, sind

° durch das Krankenhauszukunftsgesetz beziehungsweise durch die rechtliche
Grundlage der Krankenhausstrukturfonds-Verordnung auch Voraussetzungen
bestimmt worden, die nur fiir einzelne Férdertatbestdnde gelten. Diese betreffen:

e Fordertatbestand 2: Patientenportale

o Fordertatbestand 3: Digitale Pflege- und Behandlungsdokumentation

e Fordertatbestand 4: Einrichtung von teil- oder vollautomatisierten klinischen
Entscheidungsunterstiitzungssystemen

e Fordertatbestand 5: Digitales Medikationsmanagement
e  Fordertatbestand 6: Digitale Leistungsanforderung

e Fordertatbestand 9: Beschaffung, Errichtung, Erweiterung oder Entwicklung
informationstechnischer, kommunikationstechnischer und robotikbasierter
Anlagen, Systemen oder Verfahren oder raumlichen MaRnahmen zur
Umsetzung telemedizinischer Netzwerke

Voraussetzungen

Interoperabilitat Schnittstellen

International anerkannte Standards Anforderungen nach SGB V

AL

L

Elektronische Patientenakte Informationssicherheit Datenschutz
Potientendaten Gbertrogbor Potientendaten ubertrogbar Vorschriften werden eingehalten

Warum gelten hier weitere Voraussetzungen?

Der Schwerpunkt der Forderung liegt auf der Verbesserung des digitalen Reifegrades der Kliniken -
ein digitales Update fiir die Krankenh&uer in Deutschland. Dieses Ziel soll mit der Férderung erreicht
werden. Im Kontext der Digitalisierung ist dabei eine Zusammenarbeit der Systeme intern und extern
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wesentlich. Fehlende Interoperabilitat und fehlende Schnittstellen verhindern das sinnvolle
Ineinandergreifen und Zusammenarbeiten von Systemen. Das fihrt zu den aktuell bestehen
Datensilos. Fir eine nachhaltige Verbesserung und Steigerung der Behandlungsqualitdt durch den
gezielten Einsatz digitaler Technologien, miissen diese Hindernisse reduziert werden. Informationen,
die fiir die Behandlung des Patienten bzw. der Patientin ganz entscheidend sind, sollen zukiinftig
leichter, schneller und sicher ausgetauscht werden. Somit wurden fiir die explizit definierten digitalen
Dienste weitere Voraussetzungen bestimmt, die sich mit dem Thema der Interoperabilitat,
Schnittstellen, der Integration von Daten in die digitale Patientenakte und der Informationssicherheit
und dem Datenschutz befassen: Daher sind nur Vorhaben beziiglich der Férdertatbestdnde 2 bis 6
und 9 férderfahig, wenn sie die folgenden Voraussetzungen und Anforderungen erfillen. Zudem
missen folgende Férdertatbestdnde bestimmte Voraussetzungen erfiillen:

e Standards fiir die Interoperabilitit
Es missen international anerkannte Standards verwendet werden. Dies betrifft sowohl
technische Standards, als auch syntaktische und semantische Standards. [Siehe unten]

e Schnittstellen
Es gelten die Anforderungen fiir informationstechnische Systeme nach dem Fiinften Buch
Sozialgesetzbuch.

o Elektronische Patientenakte
Relevante Dokumente und Daten, die fiir Patientinnen und Patienten generiert werden,
missen in die elektronische Patientenakte tibertragbar sein. (§ 341 SGB V)

o Informationssicherheit
MaRnahmen zur Gewahrleistung der Informationssicherheit miissen durchgehend
beriicksichtigt werden und dem jeweiligen Stand der Technik entsprechen. Hierzu sind die ab
dem 1. Januar 2022 in § 75¢ SGB V: IT-Sicherheit in Krankenh&usern geltenden Vorgaben
hinsichtlich der IT-Sicherheit und zu ergreifender MaRnahmen zu beriicksichtigen. Mit Blick
auf die zunehmende Vernetzung, dem steigenden Bedrohungspotenzial durch Cyberangriffe
auf Kliniken ist dieser Punkt ebenso von besonderer Relevanz.

e Datenschutz
Vorschriften zum Datenschutz missen entsprechend eingehalten werden.

Warum Standards verwenden?

Wie beschrieben soll durch eine Verwendung von Standards das Ziel erreicht werden, zukiinftig
Medienbriiche und doppelte Dateneingaben zu vermeiden. Dies ist nur durch die Verwendung
(international) anerkannter Standards maglich, sodass gewahrleistet ist, dass eine Interoperabilitat
zwischen verschiedenen Systemen besteht.
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Welche Standards nutzen?

@ Da es unterschiedliche Standards und Schnittstellen gibt, ist bei der
Entscheidung eine Priorisierung sinnvoll

gematik (vesta)

vesta ist ein zentrales und unabhangiges Verzeichnis fiir technische und
semantische Standards im deutschen Gesundheitswesen.

Ist ein Medizinisches Informationsobjekt (MIO) oder ein Standard bzw. Profil
dort als ,,empfohlen“ gekennzeichnet, ist dieses zu verwenden.

Weitere Optionen
Ist das MIO bzw. der Standard oder das Profil nicht in vesta enthalten, kann
eine Losung auch folgendermaRen umgesetzt werden:

e Uber einen existierenden Standard, der offen und international anerkannt*
ist. Z.B. durch eine FHIR-Profildefinition.

e Uber ein selbstdefiniertes Profil iiber einen oder mehrere existierende
Standards, die offen und international anerkannt sind. Z.B. durch die
Kombination oder Erweiterung mehrerer HL7-FHIR-Profildefinitionen.

In beiden Fallen sind verwendete Standards bzw. Profile im
Interoperabilitdtsverzeichnis vesta anzumelden.

* Was ist mit ,,offen“ und ,international anerkannt® gemeint?
Insbesondere...

e alle Standards von ISO/CEN/CENELEC, HL7, NEMA sowie deren
Profilierungen durch HL7 und IHE

e alle Semantikstandards, die auf der Webseite des Bundesinstituts fir
Arzneimittel und Medizinprodukte veréffentlicht sind (ehemals DIMDI),
sowie LOINC und SNOMED-CT (ab 01. Januar 2021)

e  Profile, die ein ordentliches Konsentierungsverfahren durchlaufen haben.
Entweder bei einer Standards Developing Organization (SDO) mit
Schwerpunkt Gesundheitswesen oder im nationalen
Interoperabilitatsforum. Hervorzuheben sind hier die deutschen FHIR-
Basisprofile.
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Telematikinfrastrukturanbindung

Bei den oben genannte Vorhaben sind im Rahmen der geférderten Strukturen
Dienste und Anwendungen der Telematikinfrastruktur nach dem Fiinften Buch
Sozialgesetzbuch zu nutzen, sofern diese wahrend der Projektlaufzeit zur
regelhaften Nutzung zur Verfiigung gestellt werden. Soweit diese noch nicht
vollumfanglich verfiigbar sind, sind die geférderten informationstechnischen
Infrastrukturen des Krankenhauses gezielt so zu gestalten, dass eine Migration
zur Nutzung der jeweiligen Dienste und Anwendungen der TI mit
wirtschaftlich und organisatorisch vertretbarem Aufwand im Rahmen der
gesetzlichen Fristen ermdglicht wird. Hinweis: Eine entsprechende Anbindung
ist mit der Verfligbarkeit der entsprechenden Dienste oder Anwendungen
verpflichtend umzusetzen und begriindet keinen erneuten Férdertatbestand.
Dadurch wird das Entstehen etwaiger Parallelstrukturen vermieden sowie
bestehende und zukiinftige Dienste effektiv genutzt.

3.2 Fordertatbestand 2

Fordertatbestand 2: Patientenportale

Patientenportale sollen den Kommunikationsaufwand reduzieren, den Austausch von Informationen
beschleunigen und die Versorgungsqualitat fiir Patientinnen und Patienten verbessern.

Betrachtet werden dabei die Bereiche digitales Aufnahme- und Behandlungsmanagement sowie das
Entlassungs- und Uberleitungsmanagement zu nachgelagerten Leistungserbringern.

Diese Gliederung ist nicht als Trennung zu verstehen, sondern dient der Orientierung. Die
MaRnahmen kénnen mehrere der genannten Bereiche umfassen.

Kommunikation / Ubertragung zwischen einem KIS und/oder ERP-System des
Krankenhauses und der elektronischen Patientenakte der Patientinnen und
Patienten nach § 341 SGB V abgebildet werden kdnnen, so ist dies zur Erfiillung
der Anforderungen ebenfalls zuldssig bzw. im Sinne der Datensparsamkeit zu
bevorzugen.

ﬁ Wichtige Info: Sofern einzelne funktionale Anforderungen durch eine direkte
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1. Digitales Aufnahmemanagement

< Zielsetzung

an Das digitale Aufnahmemanagement soll Patientinnen und Patienten bereits im
Vorfeld ihres Krankenhausaufenthalts entlasten. Es soll méglich werden, dass
Patientinnen und Patienten online ihre notwendigen Daten selbst erfassen, aber
auch (Behandlungs-) Entscheidungen in ihrer gewohnten Umgebung treffen
kénnen - abseits der Stresssituation innerhalb eines Krankenhauses. Dariiber
hinaus wird das Ziel verfolgt, auch die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in der
Organisation der administrativen sowie der stationdren Aufnahme durch den
Einsatz digitaler Dienste zu entlasten, sowie die Kommunikation zu vorgelagerten
Leistungserbringern effizienter zu gestalten.

l Anforderungen (MUSS)
® Ihr Vorhaben fiir ein digitales Aufnahmemanagement muss folgende
Anforderungen erfiillen:

Termine: Patientinnen und Patienten (oder vorgelagerte
Leistungserbringer) konnen Termine fir die ambulante
spezialfacharztliche Versorgung (ASV) online vereinbaren:
Sie konnen fir die teil- und vollstationare Behandlung
Termine online anfragen und abstimmen.

Anamnese: Patientinnen und Patienten konnen eine Anamnese digital
von zuhause aus durchfiihren.

Unterlagen: Patientinnen und Patienten konnen relevante Unterlagen
und Daten vorab online hochladen, insbesondere den
Bundeseinheitlichen Medikationsplan, oder im Rahmen einer
vom Patienten oder der Patientin digital erteilten
temporaren Berechtigung (Consent) den Zugriff auf diese
Daten (z. B. in einer existierenden elektronischen Akte) durch
den behandelnden Arzt ermdoglichen.

Fragen: Patientinnen und Patienten konnen online Fragen zu ihrem
Aufenthalt stellen oder online bereits Antworten auf haufige
Fragen finden.

Uberweisungen: Vorgelagerte Leistungserbringer konnen der Klinik vorab
Uberweisungsscheine online zukommen lassen.
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Kommunikation:

Digitale Anamnese

vor Ort:

Austausch:

Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des
Aufnahmemanagements kdnnen den Patientinnen und
Patienten Nachrichten schicken.

Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des
Aufnahmemanagements kénnen eine Anamnese auch digital
in der Klinik vornehmen.

Schnittstellen zu bestehenden KIS bzw. ERP-System, sodass
die digital erfassten Daten der Patientinnen und Patienten
auch fir nachgelagerte organisatorische Prozesse und die
Ressourcenplanung automatisch und interoperabel zur
Verfligung stehen (z.B. Personalplanung oder
Bettenmanagement).

Anforderungen (KANN)
Zudem gibt es Kann-Anforderungen fiir ein digitales Aufnahmemanagement:

Chatbots:

Zustimmung:

Wearables:

Abrufe:

Wahlleistungen:

Online-Check-In
Terminals:

Patientinnen und Patienten konnen mit Hilfe eines Chatbots
ihre Anamnese aufnehmen oder Riickfragen stellen.

Patientinnen und Patienten kdnnen relevanten Dokumenten
rechtskonform digital zustimmen.

Patientinnen und Patienten konnen Daten iber Wearables,
Smart-Devices oder Apps in das Patientenportal hochladen
oder l6schen.

Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter konnen Patientendaten in
strukturierter Form abrufen, die durch Wearables, Smart
Devices oder Apps generiert wurden.

Patientinnen und Patienten kdnnen vorab (iber Service- oder
Wabhlleistungen entscheiden (z.B. Einzelzimmer).

Patientinnen und Patienten kénnen auch mittels Online-
Check-In Terminals auch digital im Klinikum vor Ort
aufgenommen zu werden.
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Abruf patienten- Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern wird es ermdoglicht, die

generierter Daten:  Daten der Patientinnen und Patienten, generiert durch
(sensorbasierte) Wearables, Smart Devices oder Smartphone
Apps in strukturierter Form abrufen zu kénnen.

Einwilligungen: Pflegebedirftige Patientinnen und Patienten kénnen ihre
Einwilligung geben, dass relevante Daten durch
Pflegedienste oder Pflegeheime Gibermittelt werden dirfen.

2. Digitales Behandlungsmanagement

Zielsetzung

Das digitale Behandlungsmanagement soll Patientinnen und Patienten
wahrend eines stationdren Aufenthaltes deutlich starker als bisher begleiten,
einbinden und in ihrem Tagesablauf unterstiitzen. Mit einem digitalen
Behandlungsmanagement sollen die Patientensicherheit und die
Therapieadhdrenz wahrend des Klinikaufenthaltes und auch im Anschluss
verbessert werden. Ebenso werden durch ein digitales
Behandlungsmanagements die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter auf der
Station entlastet.

Anforderungen (MUSS)
Ihr Vorhaben fiir ein digitales Behandlungsmanagement muss folgende
Anforderungen erfiillen:

Orientierung: Patientinnen und Patienten kénnen sich wahrend ihres
Aufenthaltes zurecht finden (mindestens zu &rtlichen
Gegebenheiten, Ansprechpersonen).

Behandlungsinfos:  Patientinnen und Patienten kénnen sich tber ihre
Behandlung informieren (z.B. in Form von Videos) und
vorab Fragen zur Klarung notieren.

Tagebicher: Patientinnen und Patienten konnen digitale
Behandlungstagebiicher fiihren.

Erinnerungen: Patientinnen und Patienten kénnen Erinnerungen an
Untersuchungstermine wahrend des Aufenthaltes
bekommen.
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Digitale Visite: Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern kdnnen durch eine
mobile und digitale Visite schneller auf relevante
Informationen zugreifen, insbesondere im KIS/KAS und
Patientendatenmanagementsystem.

Patientenakte: Daten der Patientinnen und Patienten werden in der
elektronischen Patientenakte gespeichert. (§ 341 SGB V)

[l ] Anforderungen (KANN)
Zudem gibt es Kann-Anforderungen fiir ein digitales
Behandlungsmanagement:

Monitoring: Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern kénnen ein
effizientes Mobilitats-und Aktivitatsmonitoring der
Patientinnen und Patienten umsetzen.

Video- Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter kénnen
sprechstunden: Videosprechstunden durchfiihren.
Wearables: Patientinnen und Patienten kénnen Daten {ber

Wearables, Smart-Devices oder Apps wahrend ihres
Aufenthaltes in das Patientenportal hochladen oder
l6schen.

Befragungen: Patientinnen und Patienten kénnen an
Patientenbefragungen teilnehmen, die
Ergebnisparameter erheben (Patient-Reported-Outcome
Measures).

Abrufe: Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter kénnen
Patientendaten in strukturierter Form abrufen, die durch
Wearables, Smart Devices oder Apps generiert wurden -
und sie in der Pflegeplanung beriicksichtigen.

3. Digitales Entlass- und Uberleitungsmanagement

Zielsetzung
Das digitale Entlass- und Uberleitungsmanagement soll die Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter im Krankenhaus entlasten, vor allem wenn sie die

Anschlussversorgung organisieren. Weiterhin soll das digitale Entlass- und
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Uberleitungsmanagement den strukturierten digitalen Datenaustausch mit den
nachgelagerten Leistungserbringern férdern.

Der Hintergrund: Der Ubergang von der stationdren Krankenhausversorgung in
eine weitergehende medizinische, rehabilitative oder pflegerische Versorgung
ist eine besonders kritische Phase in der addquaten Versorgung fur die
betroffenen Patientinnen und Patienten. Daher sind Krankenhduser dazu
verpflichtet, ein effektives Entlassmanagement in die Anschlussversorgung zu
gewihrleisten, um so beim Ubergang zu unterstiitzen. (§ 39 Absatz 1a SGB V)

Die Suche nach der passenden Einrichtung oder dem passenden Dienst ist sehr
zeitintensiv und in vielen Kliniken mit erheblichen personellen Ressourcen
verbunden.

Das Ziel eines digitalen Entlassmanagementsystems ist es daher, den
bestehenden Aufwand deutlich zu reduzieren. Um Versorgungsbriiche zu
verhindern und die Patientensicherheit und Versorgungsqualitdt zu verbessern,
ist eine biirokratiearme und friihzeitige Abstimmung zwischen den
Krankenhausern und in der Versorgung nachfolgenden Einrichtungen und
Kostentragern zwingend notwendig. Dies betrifft Abstimmungen zur
bendtigten Medikation, Therapie, hduslichen Krankenpflege, ambulanten und
stationaren Langzeitpflege, Rehabilitation oder auch zu Heil- und Hilfsmitteln.

l Anforderungen (MUSS)
® Thr Vorhaben fiir ein digitales Entlass- und Uberleitungsmanagement muss
folgende Anforderungen erfillen:

Strukturierter Es wird ein strukturierter Datenaustausch zwischen

Datenaustausch und Leistungserbringern sowie die Bereitstellung von

Dokumenteniiber-  Dokumenten an nachgelagerte Leistungserbringer

mittlung: ermoglicht. Dies betrifft z. B. Medikamenteneinnahmen,
Hinweise zur Erndhrung, Einschrankungen der
korperlichen Belastbarkeit, notwendige
Kontrolluntersuchungen, Ansprechpartner bei
Komplikationen oder pflegerische Fragen, etc.
Datenaustausch und Dokumenteniibermittlung missen
auf Basis anerkannter Standards erfolgen.
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Melde- und Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern miissen innerhalb
Suchsystem auf eines Netzwerkes von ambulanten und stationaren
Basis einer digitalen Pflege- oder Rehabilitationsanbietern den
Plattform: Versorgungsbedarf ihrer Patientinnen und Patienten

melden kénnen. Weiterhin miissen sie innerhalb eines
Netzwerkes zeitnahe Riickmeldungen hinsichtlich
passender freier Kapazitdten empfangen kénnen.

Speicherung von Es muss moglich sein, Daten der Patientinnen und

Patientendaten in Patienten in deren elektronischer Patientenakte zu

elektronischer speichern sowie (auf Wunsch der Patientin/des

Patientenakte: Patienten und/oder berechtigten Angehdérigen) in
anderen digitalen Akten bereitzustellen. (siehe § 341 SGB
V)

[ ] Anforderungen (KANN)
* Zudem gibt es Kann-Anforderungen fiir ein digitales Entlass- und
Uberleitungsmanagement:

KI-Technologien Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der Klinik kénnen
zur Bestimmung mittels KI-Technologien das optimale Entlassdatum
des optimalen unter Beriicksichtigung aller vorliegenden relevanten
Entlassdatums: Patientendaten ermitteln.

Wearables, mobile  Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter konnen die Daten der

Endgerate und Patientinnen und Patienten in strukturierter Form

Apps: abrufen und an die nachgelagerten Leistungserbringer
Gbermitteln bzw. kénnen sie z. B. auf existierende
Patientendaten/ Dokumente im Rahmen einer
temporaren Patientenbewilligung (Consent) zugreifen.
Generiert werden diese Daten z. B. durch
(sensorbasierte) Wearables, Smart Devices oder Apps auf
mobilen Endgeraten.

Einbeziehung von Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des Krankenhauses

Angehorigen: (oder des Sozialdienstes) konnen Angehérige der
Patientinnen und Patienten in die Planung von Entlass-
und Uberleitungsmanagement einbeziehen.
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Befragungen: Patientinnen und Patienten kénnen an
Patientenbefragungen teilnehmen, die
Ergebnisparameter erheben (Patient-Reported-Outcome
Measures).

Abrufe: Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter konnen
Patientendaten in strukturierter Form abrufen, die durch
Wearables, Smart Devices oder Apps generiert wurden -
und sie in der Pflegeplanung beriicksichtigen.

3.3 Fordertatbestand 3

Fordertatbestand 3: Digitale Pflege- und Behandlungsdokumentation

Die Pflege ist ein integraler Bestandteil aller Prozesse im Krankenhaus. Das Ziel ist es, die Pflege- und
Behandlungsdokumentation besser verfligbar zu machen und gleichzeitig den Aufwand fir die
Erstellung zu verringern. So soll die Behandlungsqualitédt gesteigert und Ablaufe optimiert werden.
Forderfahig sind digitale Dokumentationssysteme fiir Pflege und Behandlung und die Unterstiitzung
sprachbasierter Dokumentation von Pflege- und Behandlungsleistungen.

Bei diesem Fordertatbestand werden zwei Themenschwerpunkte betrachtet: Digitale Pflege- und
Behandlungsdokumentation und Systeme zur automatisierten und sprachbasierten
Dokumentation. Diese Gliederung ist nicht als Trennung zu verstehen, sondern dient der
Orientierung.

1. Digitale Dokumentation

é] Zielsetzung
DV_—.:@ Unter Fordertatbestand 2 wurden Prozesse zum Aufnahme-, Behandlungs-
und Entlassungsmanagement beschrieben. Um einen moglichst hohen

Automatisierungsgrad dieser Abldufe nahtlos umzusetzen, ist eine
durchgehend digitale, syntaktisch, und semantisch und organisatorisch
interoperable Pflegedokumentation wesentlich. Durch den Einsatz solcher
Systeme kdnnen die vielfaltigen Leistungs-, Kommunikations- und
Abstimmungsprozesse effizienter und transparenter gestaltet werden. Sowohl
zwischen den beteiligten Akteurinnen und Akteuren im Krankenhaus als auch
aullerhalb des stationdren Sektors. Ebenso wird der hohe manuelle

Seite 16 von 34



L

Bundesamt
fiir Soziale Sicherung

Dokumentationsaufwand verringert und das medizinische Fachpersonal
entlastet. Um den Mehrwert vollstandig nutzen zu kdnnen, ist eine
Interoperabilitat der verschiedenen Systeme essenziell. Die Verfligbarkeit einer
detaillierten (Pflege-)Dokumentation bildet die Grundlage dafir, dass teil-
und/ oder vollautomatisierte Entscheidungsunterstiitzungssystemen
implementiert werden kénnen (siehe Fordertatbestand 4).

l Anforderungen (MUSS)
° Ihr Vorhaben im Bereich digitale Pflege- und Behandlungsdokumentation
muss folgende Anforderungen erfiillen:

Anforderungen: Die Dokumentation entspricht den gesetzlichen
Anforderungen nach § 630f BGB: Dokumentation der
Behandlung.

Elektronische Das Vorhaben ermdglicht eine Umstellung auf eine rein

Dokumentation: elektronische Dokumentation und vermeidet damit

parallele Dokumentation (papierbasierte und
elektronische Krankenhausakte).

Bereichsuber- Das Vorhaben ermoglicht eine einheitliche, intern
greifende bereichsiibergreifende elektronische Dokumentation fiir
Dokumentation: alle am Behandlungsprozess beteiligten Mitarbeiterinnen

und Mitarbeiter und Leistungserbringer innerhalb einer
Fachabteilung oder des Krankenhauses insgesamt. Es
ermdglicht auRerdem eine syntaktische, semantische
und organisatorische Interoperabilitdt zu weiteren
aktiven Systemen und Gerdten im Krankenhaus oder
auRerhalb der Einrichtung, die Informationen der Pflege-
und Behandlungsdokumentation verarbeiten.

Anderungs- Das Vorhaben erméglicht es den berechtigten

verfolgung: Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern, nachvollziehen zu
kénnen, welche Anderungen durch wen in der
Dokumentation getatigt worden sind. Die Funktion ist
dabei transparent und entspricht den
datenschutzrechtlichen Vorgaben.
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Textbausteine: Das Vorhaben ermoglicht es den Mitarbeiterinnen und
Mitarbeitern, Textbausteine zu verwenden - mittels eines
fachubergreifenden und einheitlich hinterlegten
Terminus (basierend auf internationalen Standards).

Fehlermeldung: Das Vorhaben ermdglicht es den Mitarbeiterinnen und
Mitarbeitern, direkte Meldungen im bzw. an das
hausinterne Fehlermeldesystem durchzufiihren (Critical
Incident Reporting System).

Patientenakte: Das Vorhaben ermdglicht es den Mitarbeiterinnen und
Mitarbeitern des Krankenhauses, relevante Unterlagen,
die im Rahmen der Pflegedokumentation erstellt
werden, digital und liickenlos in der digitalen
einrichtungsinternen Akte der Patientin und des
Patienten zu erfassen. (Dies umfasst u.a.: die
Patientenstammdaten, Pflegeanamnese, das
Biografieblatt, die Pflegeplanung, den Pflegebericht,
Therapie- und Medikamentenplan, die
Durchfiihrungsnachweise, Wunddokumentationen,
Fieberkurven, Schmerzerfassungen, Trinkprotokolle,
Sturzprotokolle, Erfassung des Barthel-Index,
Dekubituseinschatzung, Leistungsdokumentation
komplexer Pflegeleistungen, Notfallbericht).

Verfligbarkeit: Das Vorhaben ermdglicht es den berechtigten
Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern des Krankenhauses,
relevante Daten und Unterlagen der Patientin und des
Patienten im Krankenhaus ortsunabhangig, unmittelbar
und vollstandig einsehen zu kénnen (hierzu zihlen
ebenso Andsthesiedokumentation,
Intensivdokumentation, OP-Dokumentation,
Medikationsdokumentation, Labordaten etc.).

Ubersicht: Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern kénnen eine
Ubersicht iiber bereits getitigte bzw. ausstehende
Dokumentationen erhalten.

Pflegebericht: Das Vorhaben erméglicht die Bereitstellung eines
Pflegeberichtes.
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Hinweise:

Ortsunabhangige
Dokumentation:

Das System verfiigt iber Checklisten, Erinnerungshilfen
bzw. Signalfunktionen, wenn notwendige
(Pflicht-)Eingaben fehlerhaft oder unvollstandig sind.

Das Vorhaben ermoglicht es den Mitarbeiterinnen und
Mitarbeitern des Krankenhauses, unmittelbar und
ortsunabhangig im Krankenhaus relevante Daten und
Unterlagen der Patientin bzw. des Patienten vollstandig
zu erstellen oder dokumentieren zu kénnen.

Anforderungen (KANN)
Zudem gibt es Kann-Anforderungen fiir eine digitale Pflege- und

Behandlungsdokumentation:

Risikoerkennung:

Berichtswesen:

Studien:

Hygiene:

Das System kann die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
durch eine automatische friihzeitige Risikoerkennung
auf Basis der jeweiligen Patientendaten bei einer
individuelleren Pflegeplanung unterstiitzen und einen
erhéhten oder modifizierten Hilfe- oder Pflegebedarf
anzeigen.

Das System unterstiitzt die Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter im Rahmen des patienteniibergreifenden
Berichtswesens. Z.B. durch die Uberwachung von
Qualitatsindikatoren, die Bereitstellung von
Informationen hinsichtlich Kosten-Leistungs-Strukturen
und Arbeitsprozessen oder zur Erflillung externer
Vorschriften.

Mit dem Vorhaben kénnen klinisch-wissenschaftliche
Studien unterstiitzt werden. So kann es z. B. etablierten
Systemen die Auswahl von Patientinnen und Patienten
mit bestimmten Merkmalen ermoglichen
(Patientenrecruiting fur klinische Studien) oder eine
Informationsbasis in anonymisierter Form zur Verfligung
stellen.

Das Vorhaben unterstiitzt den Hygienebereich, z. B.
durch die Erkennung von MRSA Risiken.
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Pflegebedarf: Das Vorhaben ermdglicht eine automatische Ableitung
der Pflegeminuten je PflegemalRnahme zur Kalkulation
des Pflegebedarfes je Patientin bzw. Patient.

2. Automatisierte und sprachbasierte Dokumentation von Pflege- und
Behandlungsleistungen

& Zielsetzung
E;QI:Q) Um die zuvor beschriebenen Funktionalitdten noch effizienter zu gestalten und
- den Zeitaufwand der Dokumentation zu reduzieren, sollen Systeme zur
automatisierten und sprachbasierten Dokumentation von Pflege- und
Behandlungsleistungen eingefiihrt werden. Daher ist es wichtig, entsprechende
Systeme von Beginn aus entsprechend zu implementieren, die diese
Funktionalitaten bieten.

l Anforderungen (MUSS)
® Ihr Vorhaben im Bereich automatisierte und sprachbasierte Dokumentation
von Pflege- und Behandlungsleistungen beinhaltet folgende Anforderungen:

Kontext: Bei der Spracheingabe und -erfassung wird der Kontext
verstanden und eingeordnet.

Akzente: Akzente werden bei der Spracheingabe verstanden und
erfasst.
Patientenakte: Eingaben sind in die Patientenakte (Krankenhausakte)

integrierbar.
Sprachprofile: Es kdnnen individuelle Sprachprofile erstellt werden.

Ablage: Es ist den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern des
Krankenhauses moglich, freigesprochene
Spracheingaben als strukturierte
Dokumentationseintrdge in der elektronischen
Patientenakte abzulegen, und das méglichst zeit- und
ortsunabhangig.
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Steuerung: Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter kdnnen mittels
digitaler Bedienungsmaoglichkeiten (Gestenerkennung,
Sprachsteuerung, Touchbedienung etc.) durch die
jeweiligen Dokumentationsvorlagen navigieren.

Anforderungen (KANN)
Zudem gibt es Kann-Anforderungen fiir eine automatisierte und sprachbasierte
Dokumentation von Pflege- und Behandlungsleistungen:

Verarbeitung: Freigesprochene Texte kénnen mittels Natural Language
Processing (NLP) Ansatzen automatisiert verarbeitet
werden.

Texterkennung: Analoge Dokumente in Papierform kénnen durch die

Verwendung automatisierter Losungen erfasst werden.
Mittels automatischer Texterkennung kann das System
die dortigen Inhalte (z. B. medizinische Daten) erkennen,
weiterverarbeiten und auswerten.

3.4 Fordertatbestand 4

Fordertatbestand 4: Einrichtung von teil- oder vollautomatisierten klinischen

Entscheidungsunterstiitzungssystemen

I_jli,

Zielsetzung

Unter Fordertatbestand 3 wurden digitale Dokumentationssysteme betrachtet.
Die dortigen Inhalte kénnen die Grundlage fiir die Einrichtung von teil- oder
vollautomatisierten Entscheidungsunterstiitzungssystemen bilden. Hierbei
wird eine sukzessive Steigerung der Komplexitat ebendieser Systeme
angestrebt. Entscheidungsunterstiitzungssysteme helfen der Arztin bzw. dem
Arzt, der Pflegefachperson oder weiteren Entscheidungstrédgern bei der
Diagnostik-, Therapie- oder Medikationsempfehlung wahrend sie eine
Patientin oder einen Patienten individuell behandeln.

Je nach Komplexitat erlauben sie eine schnelle standardisierte Reaktion auf
neue wissenschaftliche Erkenntnisse in der medizinischen Behandlung.
Klinische teil- oder vollautomatisierte Entscheidungsunterstiitzungssysteme
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leisten einen wesentlichen Beitrag dazu, dass neue wissenschaftliche
Erkenntnisse schneller in der Praxis implementiert werden kdnnen. Sie tragen
zudem dazu bei, die Kommunikation zwischen klinischen Entscheidungstriagern
und deren zuarbeitenden Funktionen maRgeblich zu unterstitzen. Damit wird
nicht nur die Prozessqualitat der Behandlung gesteigert, sondern auch die
Ergebnisqualitat. Klinische Entscheidungsunterstiitzungssysteme kénnen
vielfaltig angewendet werden. Sie unterscheiden sich insbesondere in ihrer
Komplexitat und Funktionalitat.

@ o  Weniger komplexe Entscheidungsunterstiitzungssysteme: Diese stellen
Patientendaten in geeigneter Form fir die klinische
Entscheidungsunterstiitzung visuell dar und verfolgen primar das Ziel,
Daten gefiltert und strukturiert fiir die klinische Dokumentation
aufzubereiten.

o Erho6ht komplexe Systeme: Die Komplexitat erhoht sich beispielsweise
durch die Formalisierung und Objektivierung von Expertenwissen.
Beispiele hierfir sind unter anderem regelbasierte
Medikationsinteraktionssysteme.

o Systeme mit hochster Komplexitat: Diese erreichen klinische
Entscheidungsunterstiitzungssysteme durch den Einsatz von Machine-
Learning ggf. in Verbindung mit Deep-Learning als Teilbereiche der
Kinstlichen Intelligenz (KI).

Teil- oder vollautomatisierte klinische Entscheidungsunterstiitzungssysteme
spielen zusammen mit der elektronischen Patientenakte und der digitalen
Pflege- und Behandlungsdokumentation eine Schliisselrolle in der Erhohung
der Patientensicherheit. Durch eine Verkniipfung der elektronischen
Patientenakte mit entscheidungsunterstiitzenden Systemen kann
evidenzbasiertes Wissen zielgerichtet angewendet werden. Hieraus ergeben
sich leitliniengerechte Workflows und Behandlungsempfehlungen, die auf dem
aktuellen Stand der Wissenschaft basieren. Mitarbeitende kénnen entlastet und
sowohl die Patientensicherheit als auch die Therapiesensitivitat erhoht werden.

Ein weiteres Ziel ist die interoperable Anschlussfahigkeit der deutschen
Kliniken an andere Systeme, um z. B. den Datenaustausch zwischen
Krankenhausinformationssystemen und medizinischen Registern zu férdern.
Klinische Entscheidungsunterstiitzungssysteme dieser Komplexitat unterliegen
hochkomplexen Algorithmen. Sofern sich hier Fehler ergeben, kann dies
kritische Folgen nach sich ziehen. Daraus ergibt sich eine hohe Anforderung an
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die Vollstandigkeit und Konsistenz der Daten und Nachvollziehbarkeit der
Entscheidungen.

l Anforderungen (MUSS)

® Ihr Vorhaben im Bereich Einrichtung von teil- oder vollautomatisierten
klinischen Entscheidungsunterstiitzungssystemen muss folgende
Anforderungen erfiillen:

Strukturierte Klinische Patientendaten kénnen in strukturierter Form
Aufnahme: elektronisch aufgenommen werden.

Strukturierte Klinische Patientendaten kénnen in strukturierter Form
Darstellung: visuell Gbersichtlich dargestellt werden.
Empfehlungen: Das System kann individualisierte Empfehlungen und

Hinweise geben, z. B. in Bezug auf die Diagnose und
Therapie sowie zur Medikation und dessen Verordnung
bei der jeweiligen Patientin oder dem Patienten. Dies
erfolgt auf Basis klinischer Patientendaten in
Verkniipfung mit weiteren Daten, Systemen und
Wissensdatenbanken bzw. ggf. systemeigenen
Datenbanken.

Warnfunktionen: Das System kann auf Basis klinischer Patientendaten (in
Verknipfung mit weiteren Daten/Systemen)
Erinnerungs- und Warnsignalfunktionen ausgeben. Z.B.
im Rahmen des Medikationsmanagements oder eines
Telemonitorings.

Datenvaliditat: Das System kann standardisierte Mechanismen zur
Gewahrleistung der Datenvaliditdt und deren Integritat
von der Datenquelle/den verschiedenen Datenquellen
iber die Systeme hinweg bis zur Nutzung durch ein KI-
System einsetzen.

Entscheidungs- Das System kann den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern

unterstlitzung: des Krankenhauses eine Entscheidungsunterstiitzung
bieten, z. B. hinsichtlich der einzuleitenden
PflegemaRnahmen (medizinische Leitlinien, klinische
Pfade, pflegewissenschaftliche Erkenntnisse und
Leitlinien).
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Dokumentation: Das System ermdglicht eine (sofern erforderlich)
gerichtsfeste und nachvollziehbare Dokumentation des
Entscheidungsprozesses.

Plausibilitats- Das System bietet die Méglichkeit der

prifung: Plausibilitatspriifung/Evaluation durch das Fachpersonal
sowie die anschlieRende Mdoglichkeit, Feedback
abzugeben (entweder zur Validierung der Ergebnisse
oder zur nachtraglichen Datenreannotierung).

Dokumentierte Das System bietet die Mdglichkeit, Nichtbeachtung der
Nichtbeachtung: KI- oder Systemempfehlung durch Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter aufzuweisen.

Zugriff: Das System gewidbhrleistet, dass alle relevanten
Informationen aus
Entscheidungsunterstiitzungssystemen elektronisch und
direkt tiber das entsprechende
Krankenhausinformationssystem bzw. klinische
Arbeitsplatzsystem erreichbar sind.

Optimierung: Das Vorhaben dient der Optimierung klinischer Prozesse.

[I ] Anforderungen (KANN)
' Zudem gibt es Kann-Anforderungen fiir die Einrichtung von teil- oder
vollautomatisierten klinischen Entscheidungsunterstiitzungssystemen:

Lernen: Das System ermoglicht ein kontinuierliches Lernen der
KI'im Hintergrund' und regelmaRige
Rezertifizierung/Zulassung des Updates.

Anbindung: Das System stellt eine Anbindung an weitere Datenpools
(Forschungsdatenzentrum, Register,
Datenintegrationszentren Forschungsdatenbanken)
sicher.
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3.5 Fordertatbestand 5

Fordertatbestand 5: Digitales Medikationsmanagement

%E

Zielsetzung

Ziel dieses Fordertatbestandes ist es, die Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS)
in Krankenhausern durch MaRnahmen eines digitalen Medikationsmanagements
zu erhohen. Hierzu ist es erforderlich, dass die Medikation in interoperablen
Systemen durchgehend digital dokumentiert wird und diese Informationen fir
alle am Behandlungsprozess Beteiligten standig verfiigbar sind, um Ursachen von
z. B. Medikationsfehlern zu reduzieren.

Da der Medikationsprozess im Krankenhaus sehr komplex ist, ist es hier
besonders wichtig Mechanismen einzufiihren, die das Fehlerrisiko reduzieren.
Dies beginnt bereits damit, dass Medikationsinformationen haufig in unter-
schiedlichen Informationssystemen und in unterschiedlichem Detailgrad
dokumentiert und gespeichert werden. Dies soll so nicht sein. Als Goldstandard
des (digitalen) Medikationsprozesses gelten daher sogenannte Closed-loop
Systeme. Diese beschreiben einen in sich geschlossenen, umfassenden, transpa-
renten und digitalen Medikationsprozess. Durch Closed-Loop Systeme wird
gewahrleistet, dass alle relevanten Informationen zur Patientin bzw. zum
Patienten und dessen Medikation zu jeder Zeit verfligbar sind. Dies ermoglicht,
dass durch automatisierte (ggf. KI gestiitzte) Priifungen Wechselwirkungen,
Kontrainduktionen etc. schneller erkannt, unerwiinschte Arzneimittelereignisse
reduziert und die Patientensicherheit somit erhéht werden kann.

Wichtige Info: Bei der Planung eines Projektes, welches sich mit dem digitalen
Medikationsmanagment beschéftigt, ist dabei zu beriicksichtigen, dass sich durch
die Etablierung eines solchen Systems auch Anforderungen an andere Prozesse,
beispielweise an Entscheidungsunterstiitzungs- und Warnsysteme, die digitale
Leistungsanforderungen, die elektronische Dokumentation der Pflege oder den
Aufnahme- und Entlassprozess ergeben. Diese sollten mitgedacht und berlick-
sichtigt werden. Auch zu priifen ist, ob die entsprechenden technischen Voraus-
setzungen bereits gegeben sind oder zunachst etabliert werden miissen, das
heildt ist grundsatzlich eine einrichtungsinterne durchgehend interoperable
elektronische Patientenakte mit Schnittstellen zu den einzelnen Medikations-
systemen, z. B. der Intensivstation, der Normalstation und dem Aufnahme- und
Entlassmanagement verfiigbar? Dies ist entscheidend fiir ein effizientes digitales
Medikationsmanagement.
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Die Umsetzung eines geschlossenen Medikationsprozesses als Gesamtsystem ist
mit hohen Aufwanden verbunden, gleichwohl kénnen bereits einzelne
umgesetzte Anforderung auf dem Weg hin zum gesamt digitalen
Medikationsprozess wahrend der Projektlaufzeit die Behandlungsqualitat und
Patientensicherheit steigern.

I Anforderungen (MUSS)
° Ihr Vorhaben im Bereich Digitales Medikationsmanagement muss folgende
Anforderungen erfiillen:

Elektronische Das Vorhaben gewibhrleistet, dass Verordnungen - soweit

Verordnung: moglich - elektronisch und direkt Giber das entsprechende
Krankenhausinformationssystem bzw. klinische
Arbeitsplatzsystem stattfinden kénnen.

Datenzugriff: Das Vorhaben gewahrleistet, dass (klinische)
Pharmazeuten im Rahmen der Validierung der Verordnung
auf die relevanten Daten zugreifen kénnen.

Wechselwirkungen: Das System gewihrleistet eine systemische Uberpriifung
von Wechselwirkungen und gibt eine entsprechende
Warnung aus.

Kontraindikationen: Das System gewihrleistet eine systemische Uberpriifung
von Kontraindikationen und gibt eine entsprechende
Warnung aus.

Fehlmedikationen:  Das System gewihrleistet eine systemische Uberpriifung
von Fehlmedikationen und gibt eine entsprechende
Warnung aus.

Allergien: Das System gewihrleistet eine systemische Uberpriifung
von Arzneimittelallergien der Patientin oder des Patienten
und gibt eine entsprechende Warnung aus.

Bar-/QR Code Das System gewidhrleistet, dass ein patientenspezifischer
gestiitzte Bar-/ QR Code zur Begleitung des Medikationsprozesses
Medikations- eingesetzt wird und die wesentlichen Schritte des
prifung: Medikationsprozesses (insbesondere Verordnung, Stellen,

Gabe) durch das Scannen des Codes dokumentiert werden
kénnen.
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Validierung: Das System gewahrleistet, dass das Stellen von
Medikamenten bzw. Einzeldosen aus dem Stellsystem
bzw. sonstigen Medikamentenlagern in Verbindung mit
einem patientenspezifischen Bar-/ QR Code stattfindet
und somit ggf. mit der zugrundeliegenden Verordnung
validiert werden kann.

Alternativ- Das System gewahrleistet, dass die verschriebenen und

Vorschlage: verabreichten Medikamente in Bezug zu den Laborwerten
oder weiteren Vital- sowie demografischen Daten des
Patienten gesetzt werden kénnen und entsprechend
Warnungen und ggf. Vorschldge hinsichtlich einer
Alternativmedikation gegeben werden kénnen.

Medikations- Das System gewadbhrleistet, dass die Entnahme von
entnahme: Medikamenten bzw. Einzeldosen aus dem Stellsystem
digital erfasst werden kann.

Mischverhaltnisse:  Das System gewabhrleistet, dass eine Unterstiitzung bei der
Kalkulation der korrekten Mischverhaltnisse von
Infusionslésungen (unter Berlicksichtigung der
patientenindividuellen Daten) erfolgt, sofern dies nicht
liber andere Lésungen sichergestellt wird.

Medikations- Mit dem Vorhaben kénnen vor- und nachgelagerte

informationen: Medikationsinformationen iber den bundeseinheitlichen
Medikationsplan nach § 31a SGB V sowie (sofern
verfligbar) den elektronischen Medikationsplan nach § 358
SGBV eingelesen und automatisiert/strukturiert
weiterverarbeitet bzw. im Rahmen der Entlassung digital
bereitgestellt werden.

[I ] Anforderungen (KANN)
: Zudem gibt es Kann-Anforderungen fiir das Digitale Medikationsmanagement:

Einzeldosen: Das System umfasst die robotikbasierte Stellung von
Einzeldosen.
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Entnahme von Das System gewahrleistet, dass die Entnahme von

Medikamenten bzw. Medikamenten bzw. Einzeldosen aus dem Stellsystem

Einzeldosen: bzw. sonstigen Medikamentenlagern nur in Verbindung
mit einem patientenspezifischen Bar-/ QR Code
stattfindet und somit nur validierte Verordnungen dem
Abgabesystem entnommen werden kénnen.

Entnahme von Es ist gewahrleistet, dass optische Systeme sowie Systeme
Medikamenten: zur Gewichtskontrolle den Prozess der
Medikamentenentnahme begleiten.

Medikamenten- Das System umfasst Automaten zur
ausgabe: Medikamentenausgabe.

3.6 Fordertatbestand 6

Fordertatbestand 6: Digitale Leistungsanforderung

— Zielsetzung

00= | Beieiner Behandlung im Krankenhaus sind oft viele unterschiedliche
Fachabteilungen beteiligt, die interagieren. Dabei kommt es zwischen den
einzelnen Organisationen immer wieder zu Leistungsanforderungen, z. B. bei
der Arzneimittelversorgung, apparativer oder funktioneller Diagnostik oder
labormedizinischen Untersuchungen.

Die konsequente digitale Anforderung und/oder automatisierte Anforderung
bei Diagnose- oder Behandlungspldanen und gleichzeitig digitale
Rickmeldungen bei Befunden machen die Kommunikation schneller und
verringern Fehler in der Behandlung. Insbesondere Medikationen elektronisch
anzufordern verringert nachweislich Fehler. Voraussetzung fiir eine digitale
Leistungsanforderung sind syntaktisch, semantisch und organisatorisch
interoperable Informationssysteme innerhalb der verschiedenen
Fachabteilungen.
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Anforderungen (MUSS)
Ihr Vorhaben im Bereich Digitale Leistungsanforderung muss folgende
Anforderungen erfiillen:

Termin-
management:

Leistungs-
anforderung:

Rickmeldungen im
System:

Leistungsiibersicht:

Standort-

unabhangig:

Zuordnung:

Warnhinweise:

Termin-
weiterleitung:

Terminanderungen:

Teil der Leistungsanforderung ist das
Terminmanagement (z. B. Vereinbarung von Terminen
und Terminserien fir angeforderte Leistungen).

Arztinnen und Arzten kénnen Leistungen digital und
sicher im Krankenhausinformationssystem/Klinischen
Arbeitsplatzsystem anfordern.

Arztinnen und Arzte kénnen Riickmeldungen hinsichtlich
angeforderter Leistungen digital und sicher im System
geben und in die digitale krankenhausinterne
Patientenakte aufnehmen.

Arztinnen und Arzten erhalten eine Ubersicht tiber alle
bereits angeforderten Leistungen.

Arztinnen und Arzten kénnen standortunabhingig die
jeweiligen Daten einsehen.

Ergebnisse von Befunden werden den jeweiligen
Patientinnen und Patienten sowie der
krankenhausinternen Patientenakte korrekt zugeordnet.

Unbeabsichtigte Doppelanforderungen werden durch
Warnhinweise vermieden.

Arztinnen und Arzten kénnen Termine an die
Patientinnen und Patienten weiterleiten (Verkniipfung zu
digitalem Behandlungsmanagement).

Anderungen von Terminen werden automatisch an die
Arztinnen und Arzte sowie Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter ibermittelt und an die Patientinnen und
Patienten weitergeleitet.
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Anforderungen (KANN)
Zudem gibt es Kann-Anforderungen fiir die Digitale Leistungsanforderung:

Archiv: Bilder und Befunde werden rechtskonform archiviert.
Nachverfolgung: Arztinnen und Arzte kénnen den Status der Anforderung
nachverfolgen.

3.7 Fordertatbestand 8

Fordertatbestand 8: Digitales Versorgungsnachweissystem fiir Betten zur

besseren Zusammenarbeit zwischen Krankenhausern und anderen

Versorgungseinrichtungen

Fany N

==

Zielsetzung

Ziel dieses Fordertatbestandes ist es, online-basierte Versorgungsnachweis-
/(Betten-)systeme in Krankenhausern zu férdern. Dadurch kann ein detaillierter
Krankenhaus-Versorgungsnachweis (Bettennachweis) in Echtzeit erfolgen.
Patientinnen und Patienten kénnen gleichmaRig und bedarfsgerecht
entsprechend den verfligbaren Kapazitdten der Krankenhauser zugeordnet
werden. Das gilt insbesondere in Notféllen. Diese
Versorgungsnachweissysteme sind vor allem in der préklinischen Versorgung
entscheidend - dabei insbesondere fiir die Zusammenarbeit zwischen
Krankenhdusern sowie Rettungsdiensten, Leitstellen und anderen Akteurinnen
und Akteuren. Einige Bundeslander nutzen bereits ein solches System -
mehrheitlich den Interdisziplindren Versorgungsnachweis IVENA ehealth. Um
dies flachendeckend zu nutzen, soll sowohl der Ausbau bestehender Systeme
wie auch die Einfiihrung neuer Systeme geférdert werden.

Anforderungen (MUSS)

Ihr Vorhaben im Bereich digitales Versorgungsnachweissystem fiir Betten zur
besseren Zusammenarbeit zwischen Krankenhausern und anderen
Versorgungseinrichtungen muss folgende Anforderungen erfiillen:
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Echtzeitprifung: Rettungsdienste, Leitstellen und Rettungshubschrauber
sowie weiteren Beteiligte konnen in Echtzeit prifen,
welches Krankenhaus welche freien Kapazitaten hat
(insbesondere Bettenkapazitaten sowie Diagnose- und
Behandlungsmaglichkeiten).

Optimale Die Leitstellen erhalten Daten, die es ihnen ermdglichen
Zuweisung: die Patientin oder den Patienten automatisch an die
bestverfligbare und ausgestattete Klinik zuzuweisen.

Datenubermittlung: Daten werden an Zentralregister wie z. B. vom RKI, der
DIVI etc. ubermittelt.

Sicherstellen von Die Kliniken erhalten auf elektronischem Weg

Kapazitaten: Informationen ber Eintreffzeit, Diagnose und
Dringlichkeit, sodass mit dieser Information auf
Klinikseite die entsprechende Kapazitatsbereitstellung
effizient gesichert werden kann.

Anforderungen (KANN)

Zudem gibt es Kann-Anforderungen fiir ein digitales
Versorgungsnachweissystem fiir Betten zur besseren Zusammenarbeit
zwischen Krankenhausern und anderen Versorgungseinrichtungen:

Echtzeitprifung: Rettungsdienste, Leitstellen und Rettungshubschrauber
kénnen in Echtzeit priifen, welches Krankenhaus welche
weiteren, Uber die Betten hinausgehenden, verfiigbaren
Ressourcen hat (d. h. insbesondere verfligbare
Facharztinnen und -arzte sowie apparative Ausstattung).

Dateniibertragung:  Rettungsdienste kénnen medizinisch relevante
Informationen an die Notaufnahme im Krankenhaus
libertragen, z. B. nach dem AKTIN-Protokoll.

Vorschlage zur Patientinnen und Patienten konnen auf Basis relevanter
Zuordnung: Daten an die bestverfiigbare und ausgestattete Klinik
zugewiesen werden.
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3.8 Fordertatbestand 10

Fordertatbestand 10: IT-Sicherheit

“a

Zielsetzung

Ziel dieses Fordertatbestandes ist es, die IT- bzw. Cybersicherheit in
Krankenhausern, die nicht zu den kritischen Infrastrukturen gehéren sowie in
Hochschulkliniken zu verbessern. Entsprechende MalRnahmen sind bisher von der
Forderung durch den Krankenhausstrukturfonds ausgeschlossen. Durch die
zunehmende Digitalisierung und die damit verbundenen Prozesse sollen deshalb
auch Krankenhauser, die nicht zur kritischen Infrastruktur nach dem BSI-Gesetz
(BSI-KritisV-Verordnung zur Bestimmung Kritischer Infrastrukturen nach dem
BSI-Gesetz) gehoren, beriicksichtigt werden. Um Patientinnen und Patienten
optimal zu versorgen und den Krankenhausbetrieb gleichzeitig effizient zu
gestalten, sind teilweise hochkomplexe IT-Systemen nétig und nicht mehr wegzu-
denken. Mit immer mehr unterschiedlichen, miteinander vernetzten Systemen und
Komponenten steigen auch die Risiken, die durch ausfallende oder beeintrachtigte
Systeme entstehen kdnnen. Zeitgleich werden die Angriffsflachen der IT- und
Internettechnologien zunehmend vielfaltiger und deutlich gréRer. Geeignete
MaRnahmen zur Steigerung der Cybersicherheit miissen dem entgegenwirken. Die
von Herstellern bzw. Anbietern von Systemen bereitgestellten Sicherheits-
information fiir eine sichere Konfiguration bzw. nétige ergdnzende MaRnahmen im
Netzwerk sollten beachtet werden.

Dabei sind sichere IT-Systeme und die darin verarbeiteten Informationen in der
Gesundheitsversorgung von héchster Bedeutung. Die stérungsfreie Verfiigbarkeit,
Integritdt und Vertraulichkeit der IT-Systeme, Komponenten und Prozesse muss
sichergestellt sein. Gleiches betrifft auch die Authentizitdt der Informationen. Nur
so konnen die Patientensicherheit und eine effektive Behandlung sowie die
Funktionsfahigkeit des Krankenhaues aufrechterhalten und geschiitzt werden. Fiir
die fortschreitende Digitalisierung in den Kliniken ist Cybersicherheit dringend
notig. Ein geeignetes Managementsystem zur Informationssicherheit nach ISO
27001 nativ oder BSI IT-Grundschutz kann dies steuern und iiberwachen.
Insbesondere die Umsetzung des Branchenspezifischen Sicherheitsstandards
(B3S) fiir die Gesundheitsversorgung im Krankenhaus kann dies vollstindig
gewihrleisten.

Die im Folgenden skizzierten Anforderungen und darin beispielhaft genannten

Sicherheitssysteme sind nicht ausschlieRlich einem der Bereiche Pravention,
Detektion, Mitigation, Response oder Awareness zuzuordnen. So kann eine

Seite 32 von 34



% Bundesamt
fiir Soziale Sicherung

einzelne Anwendung mehrere Bereiche abdecken.

l Anforderungen (MUSS)
® Ihr Vorhaben zur Verbesserung der IT- bzw. Cybersicherheit widmet sich einem
der folgenden Ziele oder einer Kombination davon:

e Prévention vor Informationssicherheits-Vorfallen (u. a. Systeme zur Zonierung
von Netzwerken, Next Generation Firewalls, sichere Authentisierungssysteme,
MicroVirtualisierung/ Sandbox-Systeme, Schnittstellen-Kontrolle, Intrusion
Prevention Systeme; Network Access Control, Schwachstellenscanner,
Softwareversionsmanagement, Datenschleusen, Datendioden, VPN-Systeme,
verschlisselte Dateniibertragung, verschlisselte mobile Datentrager, ISMS).

oder

e Detektion von Informationssicherheits-Vorfallen (u. a. Security Operation
Center, Log Management Systeme, Security Information Event Management
Systeme, Intrusion Detection Systeme, lokaler Schadsoftwareschutz mit
zentraler Steuerung, Schadsoftwareschutz in Mailsystemen bzw. bei
Mailtransport).

oder

e Mitigation von Informationssicherheits-Vorfallen (u. a. automatisierte
BackupSysteme, lokaler Schadsoftwareschutz mit zentraler Steuerung).

oder
e Awareness: Steigerung und Aufrechterhaltung der Awareness gegeniiber
Informationssicherheits-Vorfallen bzw. der Bedeutung von IT-/

Cybersicherheit (u. a. regelmaRige Risikoanalysen, SchulungsmaRnahmen,
Informationskampagnen, Awareness-Messungen).

@ Bei der Implementierung der jeweiligen MaRnahmen sind die Vorgaben
des § 19 Absatz 2 KHSFV: Forderungsfahige Vorhaben einzuhalten.
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[I ] Anforderungen (KANN)
Zudem gibt es Kann-Anforderungen fiir die Vorhaben zur Verbesserung der IT-
bzw. Cybersicherheit:

o  Erkennung von Angriffen durch Cloud- und KI-gestiitzte Verfahren
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