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Vorbemerkung:

Das vorliegende Lastenheft zu DEMIS (Stand 31.01.2013) erlaubt einen detail-
lierten Uberblick hinsichtlich der Planungen zur Einfiihrung des ,Deutschen
Elektronischen Meldesystems fiir Infektionsschutz”. In dem Dokument wird eine
ausfiihrliche Bestandsaufnahme des gegenwartigen Ist-Zustands vorgenommen
und daraus werden Anforderungen, Soll-Prozesse und Architektur einer kiinfti-
gen Losung nachvollziehbar beschrieben. Hierzu ist anzumerken, dass das Do-
kument methodisch vorbildlich strukturiert ist und auch die enthaltenen Model-
lierungen die Anforderungen und Prozesse gut verstandlich darstellen.

Im Dokument wird an mehreren Stellen auf eine Betrachtung und Bewertung
bestehender Referenzlosungen, Systembausteine und Standards hingewiesen,
die in einem umfangreichen Anhang zum Lastenheft enthalten sind. Leider lag
dieser Anhang erst kurz vor Ende der Riickmeldefrist vor, so dass er nur kurso-
risch zum Nachvollziehen der Festlegungen zum Systementwurf beriicksichtigt
werden konnte.

Bemerkenswerte inhaltliche Punkte:
Lésungsansatz fiir Untererfassung bei Arzten notwendig

Bei der Betrachtung des Ist-Zustands wird auf die gangige Praxis der melde-
pflichtigen Arzte hingewiesen, dass eine Arztmeldung nach § 6 IfSG haufig un-
terbleibt, wenn ein Nachweis des Labors vorliegt, wonach eine Meldung bereits
durch das Labor erfolgte. In Zusammenhang mit dem bekannten Umstand, dass
eine nicht genau quantifizierbare Anzahl von meldepflichtigen Fallen nach § 6
IfSG aus verschiedensten Griinden von Arzten gar nicht gemeldet wird®, ist von
einem nicht unerheblichen ,Eisbergphdnomen” auszugehen. So wird ange-
nommen, dass bei Erkrankungen bei denen aufgrund der klinischen Symptome
auf eine Laboruntersuchung verzichtet wird, haufig keine Meldung an das
Gesundheitsamt erfolgt und daher eine systematische Untererfassung’ stattfin-
det. Fir diese Problematik und die vermutete Untererfassung von Verdachts-
meldungen wird im Rahmen von DEMIS kein Lésungsansatz vorgeschlagen.
Hierzu ist anzumerken, dass bereits heute zumindest wesentliche Vorausset-
zungen fiir das Erkennen und Ubermitteln eines meldepflichtigen Falls in den
Arztinformationssystemen vorhanden sind. Hintergrund ist, dass im Rahmen der
KVDT-Zertifizierung® fiir Arztpraxissoftware gefordert wird, einen Warnhinweis
auszugeben, wenn eine meldepflichtige Diagnose eingegeben wird. Ob diese
Funktion standardmaRig aktiviert ist oder hdufig von den Anwendern deaktiviert
wird, weil als lastig empfunden, ist unklar. Die Diagnosen sind i.d.R. in den Arzt-
systemen als ICD-10 Diagnosecodes vorhanden, da diese fiir die KV-Abrechnung
bendtigt werden. Auch fiir die Krankenh&user ist davon auszugehen, dass die
technischen Voraussetzungen fiir eine tiefe Integration der Meldeprozesse vor-
handen sein sollten.

1 Vgl. DEMIS-Lastenheft S. 60, SF_1 [1]
2 Vgl. Artikel im Deutschen Arzteblatt: Untererfassung von Masern [2]
3 KVDT-Zulassung von Praxissoftware [3], siehe auch Treinat, L.; Kimmerer R. in e-Health

2013 [4]
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Namentliche Meldungen trotz unvolistéindiger identifizierender Merkmale zulassen

Bei der Konzeption der Soll-Prozesse sollte in Bezug auf die namentliche Meldung nach § 7 Abs. 1 und
2 IfSG darauf geachtet werden, dass die Labore Meldungen auch dann absenden kénnen, wenn iden-
tifizierende Merkmale des Patienten nicht vorliegen, weil ggf. nur eine Chargenkennung der Probe
vorliegt. Derzeit werden die einsendenden Arzte in solchen Fillen vom Labor auf die Meldepflicht
hingewiesen, wihrend eine Meldung des Labors haufig unterbleibt®. Ob diese Fille in jedem Fall vom
einsendenden Arzt gemeldet werden und wie hoch in diesen Féllen die Anzahl der nicht Gbermittel-
ten Félle ist, ist unklar.

Priifen der Annahme, dass Labore fiir die Erprobung von DEMIS iiber TI-Zugang verfiigen

Hinsichtlich der Soll-Prozesse wird im Lastenheft fiir Arzte, Labore und Krankenhiuser eine verfiigba-
re Anbindung an die TI (Telematikinfrastruktur) vorausgesetzt®. Dies ist bereits fiir die prototypische
Umsetzung vorgesehen®, was impliziert, dass die Erprobung der Schnittstelle zur Primarsysteminteg-
ration und des Web-Portals nur mit Meldern maglich ist, die Gber eine Anbindung an Tl verfiigen.
GemaR den aktuellen Planungen zum Online-Rollout (Stufe 1)’ der Tl ist zunéchst vorgesehen, eine
begrenzte Anzahl Leistungserbringer anzubinden, wobei der Fokus auf der Erprobung des Versicher-
tenstammdatenmanagement (VSDM) der eGK und der qualifizierten elektronischen Signatur (QES)
liegt. Daher ist eher nicht damit zu rechnen, dass Labore — die i.d.R. keinen direkten Patientenkontakt
und keine Notwendigkeit zum Zugriff auf die eGK haben — im Rahmen des Online-Rollout (Stufe 1) an
die Tl angeschlossen werden. Im Anhang zum Lastenheft werden bereits heute verfligbare Bausteine
beschrieben, die fiir eine pilothafte Erprobung von DEMIS geeignet wéren.

Zu beriicksichtigende Datenschutzaspekte

Die Soll-Prozesse und die Grobarchitektur werfen in einigen Punkten noch unbeantwortete Fragen zu
Datenschutzaspekten auf. Beispielsweise ist vorgesehen, Anderungsmeldungen im DEMIS Web-
Portal auf Basis bereits vorliegender (urspriinglicher) Meldungsdaten durchzufiihren®. Hier stellt sich
die Frage wo bzw. in wessen Hoheit diese Daten gespeichert werden, wie lange und wer Zugriff da-
rauf hat. Dieselben Fragen stellen sich auch hinsichtlich des Verteilungsdienstes (Dispatcher), welcher
fir die automatische Adressierung/Zustellung der Meldung an den zustdndigen Empfanger Zugriff auf
identifizierende Merkmale (Name, Geburtsdatum, Adresse) erhalten soll°.

Interoperabilitéit realisieren

Angesichts dessen, dass Interoperabilitit als wesentliche Anforderung von DEMIS explizit aufgefihrt
wird, erscheint es konsequent, bestehende Vorarbeiten in den Ladndern und die Standardisierungsak-
tivitditen im Rahmen des Interoperabilitdtsforums von HL7-Deutschland und IHE Deutschland starker
in DEMIS einzubeziehen. Im Rahmen der DEMIS Konzeption finden diese Punkte bislang keine Be-
rucksichtigung. Beispielsweise existiert auf Basis von Vorarbeiten aus NRW bereits ein HL7/CDA-
Implementierungsleitfaden’ der geeignete Elemente fiir die Meldung an das Gesundheitsamt bereit-
stellt. In diesem Kontext wird aktuell daran gearbeitet, geeignete Terminologien und Kodiersysteme
fiir Erreger und Nachweismethoden zu identifizieren und fiir Labormeldungen nutzbar zu machen.

Vgl. DEMIS-Lastenheft S. 42, E1L_1 und S. 63, SF_9 [1]

Vgl. DEMIS-Lastenheft S. 127ff, Sollprozess 1 [1]

Vgl. DEMIS-Lastenheft S. 209, Annahmen zur Einsatzumgebung [1]

Vgl. gematik Informationsbroschiire zum Vergabeverfahren Erprobung Online-Rollout (Stufe 1) [5]
Vgl. DEMIS-Lastenheft S. 153, S3_2 [1]

Vgl. DEMIS-Lastenheft S.183 [1]

10 Vgl. Implementierungsleitfaden Ubermittlung meldepflichtiger Krankheiten [6]
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Hinzu kommen Erfahrungen aus einem Pilotprojekt in NRW, bei dem u.a. eine Priméarsystemintegra-
tion bei einem Arztsystem verbunden mit der Ubermittlung eines strukturierten Meldungsdatensat-
zes Uber ein gesichertes Bestandsnetz exemplarisch realisiert wurde. Es erscheint daher empfeh-
lenswert, die o.g. Erfahrungen, Aktivitdten und Gremien bei der Konzeption von DEMIS zu beriick-
sichtigen und bestehende Netzwerke bei der prototypischen Erprobung von DEMIS auch mit Blick auf
die Perspektive der Nutzer/Melder einzubinden.

Kéln, 1. Marz 2013

VAT ALY

Prof. Dr. Heike Bickeboller
- Prasidentin der GMDS - -
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