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Verordnungsvorschlag zum European = Bundesministerium
Soziales, Gesundheit, Pflege
Health Data Space (EHDS) und Konsumentenschutz l

B Im Mai 2022 seitens der Europaischen Kommission vorgelegt
B Direkt anwendbare EU-Verordnung

B Derzeit im Trilog

B Baldige Fertigstellung erwartbar, dann Ubergangsfristen

B 3 grol3e Regelungsbereiche:
m Grenzubergreifende Primardatennutzung
m Interoperabilitat von EHR Systemen
m Sekundardatennnutzung
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EHDS Kapitel ll: Primardatennutzung = Bundesministerium
. Soziales, Gesundheit, Pflege
(Inkl' MyHeaIth@EU) und Konsumentenschutz

B Breite grenzubergreifende Zugriffsmoglichkeit auf Patientendaten,
kunftig moglicherweise auch aus Drittstaaten
B Mittelfristig alle MyHealth@EU-Services verpflichtend (Article 5) — semantisch
standardisiert = sog. ,,Priority Categories*
m (a) patient summaries;
m (b) electronic prescriptions;
m (c) electronic dispensations;
m (d) medical images and image reports;
m (e) laboratory results;
m (f) discharge reports.
B Anbindung aller GDA an MyHealth@EU Services

B Zugriff fir GDA auf MyHealth@EU nur mittels 2FA auf Personenebene

13.03.2024



EHDS Kapitel ll: Primardatennutzung = Bundesministerium
. Soziales, Gesundheit, Pflege
(Inkl' MyHeaIth@EU) und Konsumentenschutz '

B Daten aus den Priority Categories mussen elektronisch in EHR Systemen
standardkonform registriert und grenzubergreifend zuganglich gemacht werden
— in AT fehlt auch national noch das Patient Summary

B Daten von EU-Auslandern mussen auch in AT mit deren auslandischen
Identifikationsdaten registriert werden — und umgekehrt

Patient:innen konnen selbst Daten einbringen (werden aber markiert)

Recht auf online Zugang und Antrag zur Berichtigung fur Patient:innen bzg.
deren Daten

Protokolldaten mussen mind. 3 Jahre zur Verfugung stehen

Patient:innen sollen elDs auch im Rahmen von MyHealth@EU zur
|[dentifikation nutzen konnen, GDA ebenso elDs zur Authentifizierung nutzen
konnen

13.03.2024



EHDS Timeline

= Bundesministerium

Soziales, Gesundheit, Pflege
und Konsumentenschutz

13.03.2024

2022

2024

2026
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Capacity building, 1%t phase
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Lab results: eHN guidelines vi and v2
Medical images and reports: eHN guidelines

Hospital discharge reports: eHN guidelines
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= Bundesministerium

MyHealth@EU: ePrescription und NCPeH Soziales, Gesundheit, Pflege @

und Konsumentenschutz

Bis Dezember 2024

B Einrichtung des National Contact Point for eHealth (NCPeH) am
BMSGPK als Infrastruktur zur internationalen Anbindung

B Einrichtung des ePrescription Service, aufbauend auf dem nationalen
eRezept, als:
m ,Country A“: Verfugbarkeit des eRezept im Ausland

m ,Country B": Verfugbarkeit auslandischer Verschreibungen in heimischen
Apotheken
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Bundesministerium

MyHeaIth@EU: aktue"e Zeitplanung Soziales, Gesundheit, Pflege

und Konsumentenschutz

My Health @ EU
[ cHealth Digital Service Infrastructure
- A service provided by the European Union
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to be added
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Timelines are approximate and subject to change
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. . = Bundesministerium
MyHealth@EU: weitere Services Soziales, Gesundheit, Pflege
und Konsumentenschutz '

B Gemald EHDS VO mussen langfristig alle eHDSI Services eingerichtet
werden (Patient Summary, Medical Images and Image Reports,
Laboratory Results, Hospital Discharge Reports)

B Fur das entsprechende Folgeprojekt wurde die ELGA GmbH nominiert:
Einrichtung von grenzubergreifenden:
m Laboratory Results
m Hospital Discharge Reports
m Patient Summaries

B Nutzung des NCPeH & enge Integration mit ELGA Infrastruktur
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= Bundesministerium
Soziales, Gesundheit, Pflege
und Konsumentenschutz
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e x o My health @ EU = Bundesministerium
* * eHealth Digital Service Infrastructure Soziales, Gesundheit, Pflege
*x X .o A service provided by the European Union und Konsumentenschutz '

ePrescription / eDispensation Umsetzung in Osterreich

A




ePrescription & eDispensation = Bundesministerium

Soziales, Gesundheit, Pflege

in Osterreich (AT-eHDSI) ond Konaumentenschuts

B Errichtung und Betrieb der Infrastruktur (NCP): BMSGPK
B Anbindung der ELGA-Infrastruktur an die EU-Infrastruktur: ELGA GmbH

B Implementierung der Anwendungen auf Basis von e-Rezept
(elektronische Verschreibung): DVSV, SVC

B [egistik: BMSGPK
B Kommunikation: GOG

Projektziele:
B Umsetzung eP/eD als UC-A & UC-B
B GO-Live: Dezember 2024

© chipkarte.at
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Use Case A = Bundesministerium

Soziales, Gesundheit, Pflege

(AT-Burger im EU-Ausland) und Konsumentenschutz

Gemeinsam verwendete (zentrale) Komponenten
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Use Case B
(EU-Burger in AT)

= Bundesministerium

Soziales, Gesundheit, Pflege

und Konsumentenschutz
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. = Bundesministerium
eP I eD In AT: Status Soziales, Gesundheit, Pflege

und Konsumentenschutz ’

m EU-Rezept Service & Infrastruktur aufbauen
m eHDSI Terminologien zur Verfiigung stellen %
= Aufbau NCPeH
s Aufbau National Connector %/
= Aufbau EU-Rezeptservice %/

m Integration in ELGA Infrastruktur &

m Erfolgreiche eHDSI Tests
m Preparatory Preproduction Tests (UC A) @

m Preproduction Tests
m Production Environment Tests

m eHDSI Requirements Catalog erfullen
m Compliance Check Audit erfullen

s, T ' m Go-Live und Kommunikation (~ Dez 24)
© freepik
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eHDSI Test-Sessions

= Bundesministerium
Soziales, Gesundheit, Pflege
und Konsumentenschutz

eHDSI Test Sessions

YEAR n YEAR n+1 CONTINUQUS IMPROVEMENT
TESTA CONNECTIVITY
TEST
(Pre-requisite)
— o — — —_ — e — e — —_
i_ October / November I | February - March J
S FORMAL TEST UPGRADE e
BOOTCAMP PRE-PRODUCTION FORMAL TEST EVENT
. ] EVENT (tbc) PRE-PRODUCTION TESTING
(Training session) TESTING (PPT) (PPT) (PPT)
(Prep-PPT)

LEGEND:

M D Mandatory

Additional
4_

CONTINUOU S IMPROVEMENT

(Resolution of findings)




eHDSI in Zahlen = Bundesministerium

Soziales, Gesundheit, Pflege

Basis fur I\/IyHeaIth@EU und Konsumentenschutz

B Anzahl der operative NCPeH: 11*

B Anzahl aller Transaktionen bisher: 555.991
B Anzahl ePrescriptions bisher: 153.287
m 08.03.2023-08.03.2024 eP: 36.028
m 08.03.2023-08.03.2024 eD: 13.982
B Angebunde MyHealth@EU Apotheken: 23224
B Anzahl Patient Summaries bisher: 3.474

. *Croatia, Czechia, Espaiia, Estonia, Finland, France,
- £ Luxembourg, Malta, Netherlands, Poland, Portugal
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Meine elektronische
Gesundheitsakte.

Meine Entscheidung!
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AMHEN: = Bundesministerium
- - Soziales, Gesundheit, Pflege
Austria MyHealth@EU New Services ’

und Konsumentenschutz

Austria MyHealth@EU New Services

B Lab Results (AB) AHL7 FHIR

B Hospital Discharge Letters (B),
Patient Summaries (B)

B Umsetzungskonzept:
Patient Summary

Projektlaufzeit: Februar 2024 — Jadnner 2027

13.03.2024
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Xt-EHR: Extended EHR@EU Data Space = Bundesministerium

Soziales, Gesundheit, Pflege

for Primary Use und Konsumentenschutz
B Projektlaufzeit: 30 Monate
B Teilnehmer: 50 Participants (Fiir AT ELGA & GOG)

® EHR
B Projekt - Inhalte:

m Definition gemeinsamer Anforderungen und Spezifikationen der EEHRxF
fur die Interoperabilitat und den Austausch von Gesundheitsinformationen

m Bewertung von Telemedizin, mobiler Gesundheit und anderer
Gesundheitssoftware im Zusammenhang mit dem EEHRxF und dem EHDS
Verordnungsvorschlags.

m Ausarbeitung eines Leitfadens und von Interoperabilitatsanforderungen fir
mobile Wellness-Anwendungen und Bereitstellung eines entsprechenden
Konformitatsbewertungs- und/oder Kennzeichnungssystem.

m Bereitstellung eines Konformitatsbewertungssystems flr die Zertifizierung
von EHRs in Europa im Rahmen der EHDS-Verordnung.

13.03.2024



Xt-EHR: Extended EHR@EU Data Space
for Primary Use

= Bundesministerium
Soziales, Gesundheit, Pflege
und Konsumentenschutz

WP 1 Coordination (nexa)

Task 1.1 Task 1.2 Task 1.3 Task 1.4
R + Coordination  Synergiesand Operative management of Quality Assurance
of the project ecosystem the action development and Technical
; consortium management including periodicreports Helpdesk
/ 4

e | wes . [wee wer .
valuation lectronic ew services for Certification Telemedicine Feasibility an:
teoe) i;utrerifzg{:sa[’:ldv%sctm prescriptions and EH ng‘ﬁltsemfi and labelling under Experlmetr\l(tatmn
(Ca). EszrkiiL) ) LRl THIELy BRI framework MyHealth @EU )
EHDS (SEHA) (IDIKA, THL) (SPMS)
Task 3.1 Task 5.1 Task 4.1
Evaluation General Current status of
Plan requirements for Task 6.1 Task 7.1 Task 8.1 Task9.1 play In EHR and
i y: Laboratory results Classification Guidelines on primary use of
EEHRXF. requireme and reports: and functional cross-border data
EEHRYF. profiles of EHR telemedicine
Task 5.2 o . systems services under
Guidance and EHR systems specifications for MyHealth@EU Task 4.2
Task 3.2 recommendations EHR systems Task 8.2 SRR e
s = on EHR data input prietl with ethical and legal
Continuous toand out S consiredations
put from Oonformlty
Monitoring algorithm-based Task 6.2 Task 7.2
clinical decision Electronic Medical images - E———
support (primary prescriptions and and reports: g
use of data) electronic EEHRXF, require Task 8.3 Task 9.2 EHDS conformity
dispensations: ments and EHDS Groundwork assessment
EEHRxF, for i for for the scheme
Task 5.3 requirements and EHR systems, B e » Implementation governance
Ri and if for developers of of cross-border
specifications for EHR systems weliness telemedicine
patient identification Task 7.3 applications in services:
processes across [ Europe accelerating
Ermez2 reports: EEHRXF, tne large
requirements and Uptake of
Task 5.4 specifications for telemedicine
EHR systems services for the
Metadata Cibs
standards

e

WP2 Dissemination (gematik and Bfarm)

Task 2.1 Task 2.2 Task 2.3 Task 2.4
Organisation of Dissemination and Artefacts Project identity,
and ! website portal &
Education engagement platform communication
activities. strategy
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Work Plan in a nutshell




Meine elektronische
Gesundheitsakte.
Meine Entscheidung!

ielen Dank fur
ksamkeit
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