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2 Lfbar. Das genannte Produkt (System/Software/Modul) ist lieferbar und diese Anforderungwird
damit erfallt.
3 Gplnt. Das genannte Produkt (System/Software/Modul) ist in Planung und kann nach Umsetzung /

Implementierung die genannten Anforderungen erfillen.
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Fordertatbestand 1

4.3.1 Fordertatbestand 1: Anpassung der technischen / informati-
onstechnischen Ausstattung der Notaufnahme eines Krankenhau-

ses an den jeweils aktuellen Stand der Technik
(§ 19 Abs. 1 Satz INr 1KHSFV)

Zielsetzung:

Forderfahigim Sinne des § 19 des KHSFV sind MalRnahmen zur Verbesserung und Modernisierung
dermedizinischen Notfallversorgung der Patientinnen und Patienten sowie der Ablauforganisation
bei der Behandlungdieserin den Zentralen Notaufnahmen der Krankenhduser, die die Anforderun-
gendes Notfallstufenkonzepts des G-BA nach § 136¢c Absatz4 SGB V erfiillen. Diesist der Fall, wenn
das Krankenhaus entsprechende Notfallzuschlage als Teil des Budgets des Krankenhauses vereinbart
hat, bzw. wenn diese Zuschlage ersatzweise von der Schiedsstelle nach § 18a KHG festgelegt worden
sind. Es bedarffiirdie Antragstellung dahergrundsatzlich einer entsprechenden Feststellung. Die
Malnahmen sollten primar eine technische Modernisierung bedeuten, zum Beispiel Investitionen in
die digitale oderapparative Ausstattung der Notfallversorgung, kann aberauch bauliche Aspekte im
Rahmen derBarrierefreiheit zu Teilen beriicksichtigen. Hierbeidiirfen jedoch die Kosten fur raumli-
che MaBnahmen hochstens 10 Prozent der gewahrten Fordermittelumfassen. An der Stelle ist auch
die AbgrenzungzurForderungnach § 11 Abs. 1 Nr. 5 KHSFV vorzunehmen. Diese Forderung ist
schwerpunktmaRig auf bauliche MaRnahmen zur rdumlichen Ausstattung von Notfallaufnahmen
ausgerichtet. Der Schwerpunkt beim hier gegenstandlichen Férdertatbestand liegtin dertechni-
schen, insbesondereinformationstechnischen Ausstattung der Notaufnahmen (vg. BT-Dr. 19/22126,
S. 45).

Hinsichtlich der Einhaltungvon technischen sowie Interoperabilitdtsstandardsist auf 4.2.1 bzw. auf §
19 Abs. 2 derKHSFV (hier Verweis auf § 291d SGBV a.F./ §§ 371 ff.SGBV n.F.) zu verweisen.

Muss-Kriterien
Forderfahige MaRnahmen zur Anpassung dertechnischen/informationstechnischen Ausstattung der
Notaufnahme eines Krankenhauses an den jeweils aktuellen Stand der Technik miissen:

© Synagon GmbH 2021 Version 21.0125
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Anforderung N,D Liefer- Produkt (Sys-
8 %_ bar ab* tem/Software/
h I C) Modul) [Name]
e die Notaufnahme grundsatzlich technisch aufristenundan [ [

den aktuellen Stand der Technik inklusive einer moglichst un-
terbrechungsfreien Ubermittlung relevanter medizinischer
Daten und Steuerungvon Prozessen der Notfallversorgung
anpassen,

oder

o esden Patientinnen und Patientenin der Notaufnahme er-
moglichen, eine digitale Eigenanamnese auf Basis von digita-
len Fragebogen in der Notaufnahme vor Ort durch-zufiihren.
Die Angaben miissen in das interne Krankenhausinformati-
onssystem automatisch integrierbar sein,

oder

e denAufbaugeeigneterinformationstechnischer- und kom-
munikationstechnischer An-wendungen zum Zwecke des te-
lemedizinischen Austauschs zwischen Rettungsdiensten, Leit-
stellen und Krankenhé&usern, (eingeschlossen etwaige AulRen-
stellen, zusatzliche Krankenhausstandorte, MVZs oder nie-
dergelassene Praxen) bzw. Aus-tausch innerhalb des Kran-
kenhauses sowie etwaigervorgelagerter Leistungserbringer
gewabhrleisten (siehe 4.3.8).

2 Das genannte Produkt (System/Software/Modul) ist lieferbar und diese Anforderung wird damit erfullt.

3 Das genannte Produkt (System/Software/Modul) istin Planung und kann nach Umsetzung / Implementierung die genann-
ten Anforderungen erfillen.

4 Das genannte Produkt (System/Software/Modul)ist ab dem genannten Datum am Markt verfligbar und kann geliefert
werden, womit nach Umsetzung / Implementierung die genannten Anforderungen erfiillt werden kénnen.
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4.3.2 Fordertatbestand 2: Patientenportale
(§ 19 Abs. 1 Satz INr. 2 KHSFV)

Forderfahigim Sinne des §19 KHSFV sind Patientenportale, die ein digitales Aufnahme - und Entlass-
management sowie das Uberleitungsmanagement von Patientinnen und Patienten zu nachgelager-
ten Leistungserbringern ermdglichen. Diese dienen einem digitalen Informationsaustausch zwischen
den Leistungserbringern und den Leistungsempfangern sowie zwischen den Leistungserbringern, den
Pflege- oder Rehabilitationseinrichtungen und den Kostentragern vor, wahrend und nach der Be-
handlungim Krankenhaus. Zielist hierbei, den dabeientstehenden erheblichen Kommunikations-
aufwand zureduzieren, die Kommunikation und den Informationsaustausch zu beschleunigen und
die Versorgungsqualitat der Patientinnen und Patienten zu verbessern.

Die Etablierung und Nutzungsolcher Portale tragt jedoch nicht nur zu einer Entlastung und Be-
schleunigung der administrativen Prozesse vor Ort im Krankenhaus bei, sondern hatauch das Ziel der
Entlastung und Unterstitzung der Patientinnen und Patienten sowohlvorals auch im Laufe ihres
Behandlungsprozesses.

Sofern einzelne funktionale Anforderungen durch eine direkte Kommunikation / Ubertragung zwi-
schen einem KIS und/oder ERP-System des Krankenhauses und der elektronischen Patientenakte der
Patientinnen und Patienten nach § 341 SGBV abgebildetwerden kénnen, soistdies zur Erfillung der
Anforderungen ebenfalls zuldssig bzw. im Sinne der Datensparsamkeit zu bevorzugen.

Der Fordertatbestand 2 gliedert sich daherentsprechend wie folgt: Fordervorhaben im Sinne des
digitalen Aufnahmemanagements, des Behandlungsmanagements und des Uberleitungs-und Ent-
lassmanagements. Diese Gliederung st nicht als Trennung, sondern als Orientierungshilfe zu verste-
hen. Vielmehrkdnnen sich die jeweiligen Mallnahmen in den Gliederungspunkten Giberschneiden.
Zur Erflllung derfunktionalen Anforderungen eines Patientenportals nach (§ 19 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2
KHSFV) sind samtliche MUSS-Kriterienin4.3.2.1, 4.3.2.2 und 4.3.2.3 umzusetzen.

Hinsichtlich der Einhaltungvon technischen sowie Interoperabilitdtsstandardsistauf4.2.1 bzw. auf §
19 Abs. 2 derKHSFV (hier Verweis auf § 291d SGBV a.F./ §§ 371 ff.SGBV n.F.) zu verweisen.

4.3.2.1. Digitales Aufnahmemanagement

Zielsetzung:

Das digitale Aufnahmemanagement soll Patientinnen und Patienten bereitsim Vorfeld ihres Kran-
kenhausaufenthalts entlasten. Es soll moglich werden, dass Patientinnen und Patienten online ihre
notwendigen Daten selbst erfassen, aberauch (Behandlungs-) Entscheidungeninihrer gewohnten
Umgebungtreffen konnen —abseits der Stresssituation innerhalb des Krankenhauses. Dartiber hin-
aus wird das Ziel verfolgt, auch die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiterin der Organisation deradmi-
nistrativen sowie der stationdaren Aufnahme durch den Einsatz digitaler Dienste zu entlasten, sowie
die Kommunikation zu vorgelagerten Leistungserbringern effizienter zu gestalten.

Muss-Kriterien
Ein digitales Aufnahmemanagement muss:
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Anforderung Liefer- Produkt (Sys-
bar ab* tem/Software/

Modul) [Name]

es den Patientinnen und Patienten oderderen

vorgelagerten Leistungserbringern ermaoglichen, Termine fiiram-
bulante Versorgungsleistungen (u.a. Untersuchungen im Rahmen
derVor-und Nachsorge), online zu vereinbaren sowie fiir die teil-
und vollstationare Behandlung online anzufragen und abzustim-
men. Dies schliel3t Leistungen der spezialarztlichen Versorgung
(ASV) im Krankenhaus nach § 116b SGBV mit ein, sofern diese
durch das Krankenhaus angeboten werden.

esden Patientinnen und Patienten ermdglichen, eine 00
Anamnese digital von zu Hause aus durchzufiihren,

esden Patientinnen und Patienten ermdglichen, ihre 00O
Behandlungsunterlagen sowie weitere zur Aufnahme und Be-
handlungrelevante Daten und Unterlagen, insbesondereden
bundeseinheitlichen Medikationsplan (Barcode-Scan zur struktu-

rieren Weiterverarbeitung), vorab online hochzuladen, oderim

Rahmen einervom Patienten oder der Patientin digital erteilten
temporaren Berechtigung (Consent) den Zugriff auf diese Daten

(z.B. in einerexistierenden elektronischen Akte) durch den Be-
handlerermoglichen,

esden Patientinnen und Patienten erméglichen, 0Ol O
online Antworten zu den haufigsten Fragen eines Krankenhaus-
Aufenthalts zu finden,

esvorgelagerten Leistungserbringern ermoglichen, 00
Uberweisungsscheine bereits vorab online derKlinik zukommen

zu lassen,

esden Mitarbeiterinnen und Mitarbeiterndes Aufnahmemana- | [ [
gements ermoglichen,

den Patientinnen und Patienten Nachrichten schicken zu kénnen,

esden Mitarbeiterinnen und Mitarbeiterndes Aufnahmemana- [ [
gements ermoglichen, eine

Anamnese auch digital in derKlinik vorzunehmen,

Schnittstellen zu bestehenden KISund/ oder ERP-Systemevor- [ | []
weisen, sodass die digital erfassten Daten der Patientin / des

Patienten auch fiir nachgelagerte organisatorische Prozesse, so-

wie Prozesse der Ressourcenplanung (z. B. Personalplanung oder
Bettenmanagement) automatisch und interoperabel zur Verfi-

gung stehen.

~
-
@©
]
5
Ll

Kann-Kriterien
Das digitale Aufnahmemanagement kann:

© Synagon GmbH 2021 Version 21.0125
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Anforderung “, % Liefer- Produkt (Sys-
8 £ barab* tem/Software/
h I C) Modul) [Name]

esden Patientinnen und Patienten ermdglichen, 00

mittels Chatbots ihre Anamnese aufzunehmen oder Riickfragen

an das Aufnahmemanagement zu stellen,

esden Patientinnen und Patienten ermdglichen, Ol 0

relevanten Dokumenten rechtskonform digital zuzustimmen.

esden Patientinnen und Patienten ermdglichen, mittels Online- [ [
Check-In Terminals auch digital im Klinikum vor Ort aufgenom-

men zu werden,

esden Patientinnen und Patienten ermdglichen, ihre 00
Daten, beispielsweise generiert durch (sensorbasierte) Wearab-

les, Smart Devices oder Smartphone-Apps, in das digitale Patien-
tenportalder betreffenden Klinik hochzuladen, bzw. den Zugriff

darauf mittels einer digital erteilten temporaren Berechtigung

(Consent) einzurdumen, zu speichern sowie zu l6schen, bzw. den
Zugriff z. B. auf existierende Patientendaten/ Dokumenteim

Rahmen einertemporaren Patientenbewilligung (Consent) zu
ermoglichen und zu speichern sowie zu léschen,

esden Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern ermdglichen, die 00
Daten der Patientinnen und Patienten, generiert durch (sensor-

basierte) Wearables, Smart Devices oder Smartphone Appsin
strukturierter Form abrufen zu kénnen.

esden Patientinnen und Patienten erméglichen, bereits 00
vorab online liber gewiinschte Service- und Wahlleistungen (z. B.
Einzelzimmer) wahrend ihres Aufenthaltes zu entscheiden,

es pflegebediirftigen Patientinnen und Patienten erméglichen, 0O
ihre Einwilligung zu geben, dass fir das Aufnahmemanagement
relevante Daten durch Pflegedienste oder Pflegeheime Gibermit-

telt werdendirfen,

4.3.2.2. Digitales Behandlungsmanagement

Zielsetzung:

Das digitale Behandlungsmanagement soll Patientinnen und Patientenim Laufe ihres stationaren
Aufenthaltes deutlich starkerals bisher begleiten, einbinden und in ihrem Tagesablauf unterstitzen.
Digitale Dienste im Rahmen des Behandlungsmanagements verfolgen hierbeiunteranderem das Ziel
derErhéhung derPatientensicherheit und der Therapieadharenzim Laufe des Aufenthaltes sowohl
vor Ort in der Klinik als auch im Anschluss an die stationare Behandlung. Ebenso wird durch eine Digi-
talisierung des Behandlungsmanagements eine Entlastung auf Seiten der Mitarbeiterinnen und Mit-
arbeiter auf der Station erreicht.

Muss-Kriterien
Ein digitales Behandlungsmanagement muss:

© Synagon GmbH 2021 Version 21.0125
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Anforderung “, % Liefer- Produkt (Sys-
8 %_ bar ab* tem/Software/
h I C) Modul) [Name]
esdenPatientinnen und Patienten aufihremeigenen Endgerdt [ [

ermoglichen, sich wahrend ihres Aufenthaltesim Krankenhaus

zurecht zu finden (mindestens zu ortlichen Gegebenheiten, An-
sprechpersonen),

esdenPatientinnen und Patienten aufihremeigenenEndgerat | [ [
ermoglichen, sich Gberihre Behandlung, beispielsweise in Form

von Aufklarungsvideos, zu informieren, und vorab Fragen zur
spaterenKlarung zu notieren,

esden Patientinnen und Patienten ermdglichen, digitale Behand- [ [
lungstagebiicheraufihrem eigenen Endgerat zu fiihren,
esdenPatientinnen und Patienten aufihremeigenenEndgerat | [ [
ermoglichen, Erinnerungen an Untersuchungstermineim Laufe

ihres Aufenthaltes zu erhalten,

es den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern durch eine mobile und [ [
digitale Visite ermoglichen, schneller auf relevante Informatio-

nen, insbesondereim KIS/KAS und Patientendatenmanagement-

system, zugreifen zu kdnnen,

die Speicherungvon Daten der Patientinnen und Patientenin 10
deren elektronischer Patientenakte nach § 341 SGBV ermogli-

chen.

Kann-Kriterien
Das digitale Behandlungsmanagement kann:

Anforderung ~, ™, Liefer- Produkt (Sys-
g < barab® tem/Software/
5 0 Modul) [Name]
esden Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern erméglichen, eineffi- [ [

zientes Mobilitats- und Aktivitatsmonitoring der Patienten umzu-

setzen,

esden Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern erméglichen, klinische | '
Arbeitsabldufe elektronisch zu steuern (z. B. Termine und Be-
handlungsmalRnahmen elektronisch zu bestellen)und tiberden

Stand der Behandlungsschritte informiert zu werden,

esden Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern erméglichen, Video- [ [
sprechstunden durchzufiihren,

esdenPatientinnen und Patienten ermdéglichen, ihre Daten, bei- | [ [
spielsweise generiert durch (sensorbasierte) Wearables, Smart

Devices oderSmartphone-Apps, in das digitale Patientenportal
derbetreffenden Klinik wahrend Ihres Aufenthaltes hochzuladen

bzw. den Zugriff z. B. auf vergleichbare digitale Aktenim Rahmen
einertempordren Patientenbewilligung (Consent) zu erméglichen

und zu speichern sowie zu I6schen,

© Synagon GmbH 2021 Version 21.0125
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1=
3' Modul) [Name]
]

es Patientinnen und Patienten auf ihrem eigenen Endgerat er- ]
moglichen, an Patientenbefragungen teilzunehmen, welche pati-
entenbezogenen Ergebnisparameter erheben (Patient-Reported-
Outcome Measures),

esden Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern erméglichen,dieDa- | ] [
ten der Patientinnen und Patienten, generiert durch (sensorba-

sierte) Wearables, Smart Devices oder Smartphone Apps in struk-
turierter Form abrufenzu kénnen undin der Behandlungspla-

nung zu bericksichtigen.

4.3.2.3. digitales Entlass- und Uberleitungsmanagement

Zielsetzung:

Ziel des digitalen Entlass- und Uberleitungsmanagementsist sowohl die Entlastung der Mitarbeite-
rinnenund Mitarbeiterim Krankenhaus im Rahmen der Organisation der Anschlussversorgung als
auch die Forderungdes strukturierten digitalen Datenaustausches hinsichtlich nachgelagerter Leis-
tungserbringer.

Der Ubergangvon derstationdren Krankenhausversorgungin eine weitergehende medizinische, re-
habilitative oder pflegerische Versorgung stellt eine besonders kritische Phase in deradaquaten Ver-
sorgung fir die betroffenen Patientinnen und Patienten dar. Kranken hduser sind dahernach § 39
Absatz 1a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch dazu verpflichtet, ein effektives Entlassmanagement
zur Unterstiitzung des Ubergangs in die Anschlussversorgung zu gewahrleisten. Die Umsetzung die-
ses zeitintensiven Prozesses der Suche nach der passenden Einrichtung oder dem passenden Dienst
ist jedochin vielen Kliniken mit erheblichen personellen Ressourcen verbunden. Ein digitales Ent-
lassmanagementsystem verfolgt hier das Ziel der deutlichen Reduktion des bestehenden Aufwandes.
Eine biirokratiearme und friihzeitige Abstimmung zur benotigten Medikation, Therapie, haduslichen
Krankenpflege, ambulanten und stationdren Langzeitpflege, Rehabilitation oderauch zu Heil- und
Hilfsmittel zwischen den Krankenhdusern und in der Versorgung nachfolgenden Einrichtungen und
Kostentrdagernist zwingend notwendig, um Versorgungsbriiche zu verhindern und die Patientensi-
cherheitund Versorgungsqualitdt zu erhéhen.

Muss-Kriterien
Ein digitales Entlass- und Uberleitungsmanagement muss:

Anforderung Liefer- Produkt (Sys-

bar ab* tem/Software/

€
a
o Modul) [Name]
O

einen strukturierten Datenaustausch zwischen Leistungserbrin- [
gernund die Bereitstellung von Dokumenten auf Basis anerkann-

ter Standards an nachgelagerte Leistungserbringer(z. B. bzgl. der
Medikamenteneinnahmen, Hinweisen zur Erndahrung, Einschran-
kungen der korperlichen Belastbarkeit, notwendigen Kontrollun-
tersuchungen, Ansprechpartner bei Komplikationen oder pflege-
rische Fragen, etc.) ermoglichen,
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Anforderung - % Liefer- Produkt (Sys-
8 %_ bar ab* tem/Software/
5 0 Modul) [Name]
esden Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern erméglichen, auf Basis | [ [

einerdigitalen Plattforminnerhalb eines Netzwerkes von ambu-
lanten und stationdren Pflege- oder Rehabilitationsanbietern den
Versorgungsbedarfihrer Patientinnen und Patienten melden zu
kénnen und mit Hilfe der digitalen Plattform innerhalb eines
Netzwerkes zeitnah Riickmeldung hinsichtlich passenderfreier
Kapazitaten zu erhalten,

die Speicherungvon Daten der Patientinnen und Patientenin 0O
deren elektronischer Patientenakte nach § 341 SGBV ermogli-
chen sowie (auf Wunsch des Patienten und/ oder berechtigten
Angehdorigen) auch in anderen digitalen Akten bereitgestellt wer-
denkénnen

Kann-Kriterien
Ein digitales Entlass- und Uberleitungsmanagement kann:

Liefer- Produkt (Sys-
bar ab® tem/Software/

Anforderung

Modul) [Name]

esden Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern derKlinik ermdglichen, [
mittels KI-Technologien das optimale Entlassdatum unter Beriick-
sichtigung aller vorliegenden relevanten Patientendaten zu ermit-
teln,

esden Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern erméglichen, dieDa- | [ [
tender Patientinnen und Patienten, generiert durch (sensorba-

sierte) Wearables, Smart Devices oder Apps auf mobilen Endgera-

tenin strukturierter Formabrufen zu kdnnen und an die nachge-

lagerten Leistungserbringer zu Gbermitteln bzw. den Zugriff z. B.

auf existierende Patientendaten/ Dokumenteim Rahmen einer
temporaren Patientenbewilligung (Consent) zu ermoglichen,

esden Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern des Krankenhauses 0
(oderdes Sozialdienstes) ermoglichen, Angehorige der Patientin-
nenund Patientenin die Planungvon Entlass- und Uberleitungs-
management einzubeziehen.
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4.3.3. Fordertatbestand 3: Digitale Pflege- und Behandlungsdo-

kumentation
(§ 19 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 KHSFV)

Forderfahigim Sinne des § 19 der KHSFV sind digitale Pflege - und Behandlungsdokumentationssys-
teme sowie die Einrichtung von Systemen, die eine automatisierte und sprachbasierte Dokumentati-
on von Pflege- und Behandlungsleistungen unterstiitzen. Ubergeordnetes Zielist es, die Verfiigbar-
keit der Pflege- und Behandlungsdokumentation zu erhhen und die daflir eingesetzten Zeitaufwan-
de zu reduzieren, umso eine Steigerung der Behandlungsqualitdt und eine Optimierung des Behand-
lungsprozesses zu erzielen, da die Pflege einintegraler Bestandteil aller Prozesse im Krankenhaus ist.
Hierdurch soll eine moglichst durchgehende digitale Dokumentation tiber alle Bereiche und Funktio-
nen des Krankenhauses hinweg erreicht werden.

Der Fordertatbestand 3gliedert sich entsprechend in zweiThemenschwerpunkte: Digitale Pflege-
und Behandlungsdokumentation und Systeme zurautomatisierten und sprachbasierten Dokumenta-
tion von Pflege- und Behandlungsleistungen. Diese Gliederungist nicht als Trennung, sondern als
Orientierungshilfe zu verstehen. Vielmehrkdnnen sich die jeweiligen Mallnahmen der Gliederungs-
punkte Gberschneiden.

Zur Erflllung derfunktionalen Anforderungen der digitalen Pflege - und Behandlungsdokumentation
nach (§ 19 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 KHSFV) sind samtliche MUSS-Kriterienin4.3.3.1 und 4.3.3.2 umzuset-
zen.

Hinsichtlich der Einhaltung von technischen sowie Interoperabilitatsstandardsistauf4.2.1 bzw. auf §
19 Abs. 2 derKHSFV (hier Verweis auf § 291d SGBV a.F./ §§ 371 ff.SGBV n.F.) zuverweisen

4.3.3.1. Digitale Dokumentation:

Zielsetzung:

Eine Voraussetzung firdie nahtlose Umsetzung eines moglichst hohen Automatisierungsgrades der
in Fordertatbestand 2 beschriebenen Prozesseist die Umsetzung einer durchgehend digitalen, syn-
taktisch, semantisch und organisatorisch interoperablen Pflegedokumentation. Durch den Einsatz
eines solchen Systems kdonnen die vielfiltigen Leistungs-, Kommunikations-und Abstimmungsprozes-
se sowohlzwischen den beteiligten Akteuren im Krankenhaus als auch auRerhalb des stationaren
Sektors (siehe Entlass- und Uberleitungsmanagement) effizienter und transparenter gestaltet wer-
den. Ebenso kommteszu einerVerringerung des hohen manuellen Dokumentationsaufwandes
durch das medizinische Fachpersonal. Um den hieraus erwachsenden Mehrwert vollstandig nutzen
zu kdnnen, ist eine Interoperabilitdt der verschiedenen Systeme essenziell. Die Verfligbarkeit einer
detaillierten (Pflege-)Dokumentation bildet die Grundlage fur die Implementierung von teil- und/
odervollautomatisierten Entscheidungsunterstiitzungssystemen (siehe Fordertatbestand 4).

Muss-Kriterien
Eine digitale Pflege- und Behandlungsdokumentation muss:
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Liefer- Produkt (Sys-
bar ab* tem/Software/

Anforderung

dengesetzlichen Anforderungen an die Pflegedokumentation
nach § 630f BGBgeniigen,

eine Umstellung auf eine rein elektronische Dokumentation zur
Vermeidung paralleler Dokumentation in eine papierbasierte und
eine elektronische Krankenhausakte ermdoglichen,

eine einheitliche, intern bereichsiibergreifende elektronische 0lO
Dokumentation fiiralle am Behandlungsprozess beteiligten Mit-
arbeiterinnen und Mitarbeiter und Leistungserbringerinnerhalb

einer Fachabteilung oder des Krankenhauses insgesamt ermaogli-

chen, eine syntaktische, semantische und organisatorische In-
teroperabilitdt zu weiteren eigenstandigim Krankenhaus in An-

wendung befindlichen Systemen und Geraten sowie Systemen

auBerhalb der Einrichtung aufweisen, die regelhaft Informationen

der Pflege- und Behandlungsdokumentation weiterverarbeiten
oderumgekehrt

esden berechtigten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiternermégli- | ] [
chen, transparent und nach den datenschutzrechtlichen Vorga-

ben nachvollziehen zu kénnen, welche Anderungen durch wenin

der Dokumentation getéatigt worden sind,

den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern erméglichen, mittelsei- [ [
nesfachiibergreifenden und einheitlich hinterlegten Terminus
(basierend auf internationalen Standards), entsprechende Text-
bausteine zu verwenden,

esden Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern erméglichen, unmit- | [ [
telbare Meldungenim/an das hausinterne Fehlermeldesystem

(Critical Incident Reporting System) durchzufiihren,

es den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern des Krankenhauses 00
ermoglichen, relevante Unterlagen, die im Rahmen der Pflegedo-
kumentation erstellt werden, digital und liickenlos in der digitalen
einrichtungsinterne Akte der Patientin und des Patienten zu er-

fassen (dies umfasst u. a.: die Patientenstammadaten, Pfle-

geanamnese, das Biografieblatt, die Pflegeplanung, den Pflegebe-

richt, Therapie- und Medikamentenplan, die Durchfiihrungs-

nachweise, Wunddokumentationen, Fieberkurven, Schmerzerfas-
sungen, Trinkprotokolle, Sturzprotokolle, Erfassung des Barthel-

Index, Dekubituseinschatzung, Leistungsdokumentation komple-

xer Pflegeleistungen, Notfallbericht),

esden berechtigten Mitarbeiterinnen und MitarbeiterndesKran- | ] [
kenhauses ermoglichen, ortsunabhangigim Krankenhaus relevan-

te Datenund Unterlagen der Patientin und des Patienten unmit-

telbar undvollstindig einsehen zu kdnnen (hierzu zédhlen ebenso
Anasthesiedokumentation, Intensivdokumentation, OP-

Dokumentation, Medikationsdokumentation, Labordaten etc.),

den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern eine Ubersicht iberdie [ [
bereits getatigten bzw. ausstehenden Dokumentationen bieten,

die Bereitstellung eines Pflegeberichtes ermoglichen, OO

% E
0 Q.
h I C) Modul) [Name]
OO
0
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Anforderung “, % Liefer- Produkt (Sys-
8 £ barab* tem/Software/
50 Modul) [Name]

Checklisten, Erinnerungshilfen bzw. Signalfunktionen beinhalten, [ [

wenn notwendige (Pflicht-)Eingaben fehlerhaft oder unvollstan-

dig sind.

esden Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern des Krankenhauses Ol 0

ermoglichen, unmittelbarund ortsunabhangigim Krankenhaus
relevante Daten und Unterlagen der Patientin/ des Patienten
vollstandig erstellen/dokumentieren zu kénnen

Kann-Kriterien

Eine digitale Pflege- und Behandlungsdokumentation kann:

Anforderung Liefer- Produkt (Sys-

bar ab® tem/Software/
Modul) [Name]

(]
i
i
o
O
U

die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter durch eine automatische m
friihzeitige Risikoerkennung (z. B. Sturz, Dekubitus, Schmerz,
Fehlerndhrung, Inkontinenz bei Pflegebeduirftigkeit) auf Basis der
jeweiligen Patientendaten beieinerindividuelleren Pflegeplanung
unterstitzen und einen erhohten oder modifizierten Hilfe - oder
Pflegebedarf anzeigen,

die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiterim Rahmen des patienten- | ] [
Ubergreifenden Berichtswesens unterstiitzen, z. B. durch die
Uberwachungvon Qualititsindikatoren, die Bereitstellung von
Informationen hinsichtlich Kosten-Leistungs-Strukturen und Ar-
beitsprozessen oder zur Erfiillung externerVorschriften z.B. im
Rahmenvon Akkreditierungen (z. B. Mindestmengen etc.),
klinisch-wissenschaftliche Studien unterstiitzen, sofern etablierte [ [
Systeme die Auswahlvon Patientinnen und Patienten mit be-

stimmten Merkmalen ermdglicht (Patientenrecruiting fur klini-

sche Studien) oderauch eine Informationsbasis in anonymisierter

Form zur Verfligung stellt,

Hygienebereich, z. B. durch die Erkennung von MRSA Risiken, 0Ol 0
unterstitzen.

eseine automatische Ableitung der Pflegeminuten je PflegemaB- [ [
nahme zur Kalkulation des Pflegebedarfes in Zeiteinheiten je Pa-

tientin/ Patient erméglichen.

4.3.3.2. Systeme zur automatisierten und sprachbasierten Dokumentation von
Pflege- und Behandlungsleistungen
Muss-Kriterien

Ein System zurautomatisierten und sprachbasierten Dokumentation von Pflege - und Behandlungs-
leistungen muss:
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Liefer- Produkt (Sys-
bar ab* tem/Software/
Modul) [Name]

Anforderung

den Kontext derSpracheingabe und -erfassung verstehen und
einordnen kénnen
Akzente verstehen und die Spracheingabe erfassen kdnnen,

in die elektronische Patientenakte (,,Krankenhausakte“) integ-
rierbar sein,
individuelle Sprachprofile erstellen kbnnen,

OO OO O WEE X
O 0] O 0 O

esden Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern des Krankenhauses
ermoglichen, mittels Spracherkennung und -erfassung freigespro-
chene Spracheingaben als strukturierte Dokumentationseintrage
moglichst zeit- und ortunabhéangig in der elektronischen Patien-
tenakte abzulegen,

esden Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern ermdglichen, mittels | ] [
digitaler Bedienungsmaoglichkeiten (Gestenerkennung,
Sprachsteuerung, Touchbedienungetc.) durch die jeweiligen Do-
kumentationsvorlagen zu navigieren.

Kann-Kriterien
Ein System zurautomatisierten und sprachbasierten Dokumentation von Pflege - und Behandlungs-

leistungen kann:

Liefer- Produkt (Sys-
bar ab* tem/Software/
Modul) [Name]

Anforderung

HY Gpint.?

esden Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern erméglichen, mittels [
Natural Language Processing (NLP) Ansatzen freigesprochene
Texte automatisiert zu verarbeiten

esermdoglichen, dass analoge Dokumente in Papierformdurchdie | [ [
Verwendung automatisierter Losungen erfasst werden kénnen
und mittels automatischer Texterkennen die dortigen Inhalte (z.
B. med. Daten) vom System erkannt, weiterverarbeitet und aus-
gewertet werden kénnen.
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4.3.4. Fordertatbestand 4: Einrichtung von teil- oder vollautomati-

sierten klinischen Entscheidungsunterstiitzungssystemen
(§ 19 Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 KHSFV)

4.3.4. Einrichtung von teil- oder vollautomatisierten klinischen Entscheidungsun-
terstlitzungssystemen

Zielsetzung:

Die unter Fordertatbestand 3aufgefiihrten Inhalte kdnnen die Grundlage fiir die Einrichtung von teil-
odervollautomatisierten Entscheidungsunterstitzungssystemen bilden. Hierbeiwird eine sukzessive
Steigerung der Komplexitat ebendieser Systeme angestrebt.

Entscheidungsunterstiitzungssysteme dienen der Unterstiitzung der Arztin und des Arztes, der Pfle-
gefachperson oderweiteren Entscheidungstriagern in dessen/ deren Diagnostik-, Therapie oder Me-
dikationsempfehlung zum Zeitpunkt der Behandlung einerindividuellen Patientin oder Patienten. Sie
erlaubenin Abhangigkeit der Komplexitat eine schnelle standardisierte Reaktion auf neue wissen-
schaftliche Erkenntnisse in der medizinischen Behandlung und unterstitzen die klinische Dokumen-
tation bei gleichzeitiger Reduktion von Fehlern. Klinische teil- oder vollautomatisierte Entscheidungs-
unterstiitzungssysteme leisten einen wesentlichen Beitrag dazu, dass neue wissenschaftliche Er-
kenntnisse schnellerin der Praxis implementiert werden kdnnen. Sie tragen zudem dazu bei, die
Kommunikation zwischen klinischen Entscheidungstragern und deren zuarbeitenden Funktionen
mafgeblich zu unterstiitzen und somit die Prozessqualitdt der Behandlung und deren Ergebnis zu
steigern.

Anwendungsbereiche klinischer Entscheidungsunterstitzungssysteme sind vielfaltig und unterschei-
densich insbesondere hinsichtlich ihrer Komplexitat und damit einhergehender Funktionalitat. Wo
hingegen wenigerkomplexe Entscheidungsunterstiitzungssysteme Patientendaten in geeigneter
Form fiir die klinische Entscheidungsunterstitzung visuell darstellen und primar das Ziel verfolgen,
Daten gefiltert und strukturiertfiir die klinische Dokumentation aufzubereiten, erh6ht sich die Kom-
plexitat beispielsweise durch die Formalisierung und Objektivierung von Expertenwissen. Beispiele
hierfiirsind unteranderem Medikationsinteraktionssysteme. Die hochste Komplexitat erreichen kli-
nische Entscheidungsunterstiitzungssysteme durch den Einsatz von Machine -Learning und Deep-
Learning als Teilbereiche derKI. Teil- oder vollautomatisierte klinische Entscheidungsunterstiitzungs-
systeme stellen zusammen mit der elektronischen Patientenakte und der digitalen Pflege - und Be-
handlungsdokumentation eine Schliisselrolle in der Erh6hung der Patientensicherheit dar. Durch eine
Verknipfung derelektronischen Patientenakte mit entscheidungsunterstiitzenden Systemen kann
evidenzbasiertes Wissen zielgerichtet angewendet werden. Hieraus ergeben sich leitliniengerechte
und auf dem aktuellen Stand der Wissenschaft basierte Workflows und Behandlungsempfehlungen
far die Patientinnen und Patienten, die sowohl die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter entlasten als
auch die Patientensicherheit und Therapiesensitivitdt erhohen. Gleichzeitig soll die interoperable
Anschlussfahigkeit der deutschen Kliniken an andere Systemevorangetrieben werden, umz. B. den
Datenaustausch zwischen Krankenhausinformationssystemen und medizinischen Registern zu for-
dern.

Klinischen Entscheidungsunterstiitzungssystemen dieser Komplexitat unterliegen hochkomplexen
Algorithmen. Sofern sich hier Fehlerergeben, kann dies kritische Folgen nach sich ziehen, sodass sich
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hieraus eine hohe Anforderungan die Vollstandigkeit und Konsistenz der Daten und Nachvollzieh-
barkeit der Entscheidungen ergibt.

Hinsichtlich der Einhaltungvon technischen sowie Interoperabilitatsstandardsistauf4.2.1 bzw. auf §
19 Abs. 2 derKHSFV (hier Verweisauf § 291d SGBV a.F./ §§ 371 ff.SGBV n.F.) zuverweisen.

Muss-Kriterien
Forderfahige Vorhaben zur Einrichtung teil- oder vollautomatisierten klinischer Entscheidungsunter-
stlitzungssystemen miissen:

Liefer- Produkt (Sys-
bar ab® tem/Software/
Modul) [Name]

Anforderung

klinische Patientendatenin strukturierter Form elektronisch auf-
nehmen,

klinische Patientendatenin strukturierter Formvisuell ibersicht-
lich darstellen kdnnen,

auf Basis klinischer Patientendaten in Verkntpfung mit weiteren
Daten/ Systemen und Wissensdatenbanken bzw. ggf. systemei-
genen Datenbanken Empfehlungen und Hinweise z. B. in Bezug
auf die Diagnose und Therapie sowie zur Medikation und dessen
Verordnungbzgl. des jeweiligen Patienten individualisiert geben
kénnen

auf Basis klinischer Patientendaten in Verknipfung mitweiteren | [ [
Daten/ Systemen Erinnerungs- und Warnsignalfunktionen ausge-
benkdnnen (z.B.im Rahmen des Medikationsmanagements oder

eines Telemonitorings),

standardisierte Mechanismen zur Gewahrleistung der Datenvali- [ [
ditdt und deren Integritdt von der Datenquelle/den verschiede-

nen Datenquellen Giber die Systeme hinweg bis zur Nutzung durch

ein KI-System einzusetzen,

den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern des Krankenhauseseine | [ [
Entscheidungsunterstiitzung bieten, z. B. hinsichtlich der einzulei-
tenden PflegemaRnahmen (Medizinische Leitlinien, klinische Pfa-

de, pflegewissenschaftliche Erkenntnisse und Leitlinien)

eine, sofern erforderlich, gerichtsfeste und nachvollziehbare Do- [ ] [
kumentation des Entscheidungsprozesses ermaoglichen,

die Moglichkeit zur Plausibilitatsprifung/Evaluation durch das 00
Fachpersonal beinhalten sowie die anschlieRende Mdoglichkeit,

Feedback abzugeben (entweder zur Validierung der Ergebnisse

oderzur nachtraglichen Datenreannotierung),

die Méglichkeit der zu dokumentierenden NichtbeachtungderKl- ] [
oder Systemempfehlung durch Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
aufweisen,

gewabhrleisten, dass alle relevanten Informationen aus Entschei- | [] | []
dungsunterstiitzungssystemen elektronisch und direkt tiber das
entsprechende Krankenhausinformationssystem bzw. klinische
Arbeitsplatzsystem erreichbarsind,

derOptimierungklinischer Prozesse dienen. 00

=
=
O
O
O
O

O O O
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Kann-Kriterien
Forderfahige Vorhaben zur Einrichtung teil- odervollautomatisierten klinischer Entscheidungsunter-
stlitzungssystemen kénnen:

Liefer- Produkt (Sys-
bar ab* tem/Software/
Modul) [Name]

Anforderung

kontinuierliches Lernen derKI,,im Hintergrund“und regelmaRige
Rezertifizierung/Zulassung des Updates ermdglichen.

=
o
©
O
O

0| O

eine Anbindungan weitere Datenpools (Forschungsdatenzent-
rum, Register, Datenintegrationszentren Forschungsdatenban-
ken) sicherstellen.
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4.3.5. Fordertatbestand 5: Digitales Medikationsmanagement
(§ 19 Abs. 1 Satz 1 Nr. 6 KHSFV)

Digitales Medikationsmanagement

Zielsetzung:

Ziel des Fordertatbestandesist es, die Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS)in Krankenhausern
durch MaBnahmen eines digitalen Medikationsmanagements zu erhéhen. Hierzu sind die durchge-
hende digitale Dokumentation der Medikation in interoperablen Systemen sowie die standige Ver-
fugbarkeit dieser Informationen fiiralle am Behandlungsprozess Beteiligten erforderlich.

Untersuchungen zufolge gibt esin Deutschland jahrlich mehrere 10.000 Todesfalle, die auf uner-
wiinschte Arzneimittelereignisse (UAE) zurlickzufiihren sind. Nach Schatzungen sind 6% der Kranken-
hauseinweisungen auf ebendiese zuriickzufiihren, wovon 40% vermeidbar sind. Griinde fiir eine feh-
lerhafte Medikation sind vielfaltig (Transkriptionsfehler, Lesbarkeit, Verschreibungsfehler, unvoll-
standige Dokumentation), lieRen sich jedoch vielfach durch digitale Unterstiitzung abmildern.

Der Medikationsprozess im Krankenhaus ist gekennzeichnet durch eine hohe Komplexitat. Medikati-
onsinformationen werden haufigin unterschiedlichen Informationssystemen undin einen unter-
schiedlichen Detailgrad dokumentiert und gespeichert. Als Goldstandard des (digitalen) Medikati-
onsprozesses gelten dahersogenannte Closed-Loop Systeme. Diese beschreiben einen in sich ge-
schlossenen, umfassenden, transparenten und digitalen Medikationsprozess.

Durch Closed-Loop Systeme wird gewahrleistet, dass alle relevanten Informationen zur Patientin
bzw.dem Patienten und dessen Medikation zu jeder Zeit verfigbar sind. Dies ermdglicht, dass durch
automatisierte, ggf. Kl gestitzte Priifungen, Wechselwirkungen, Kontrainduktionen etc. schneller
erkannt, unerwiinschte Arzneimittelereignisse reduziert und die Patientensicherheit erhéht werden
kann.

Erhohte Anforderungen an den Medikationsprozess konnen dariiber hinaus zu einer starkeren Bin-
nendigitalisierung beitragen, dasich hierdurch auch Anforderungen anandere Prozesse, beispielwei-
se an Entscheidungsunterstiitzungs- und Warnsysteme, die digitale Leistungsanforderungen, die
elektronische Dokumentation der Pflege oder den Aufnahme - und Entlassprozess ergeben.

Technische Voraussetzung fiir ein digitales Medikationsmanagement ist grundsatzlich eine einrich-
tungsinterne durchgehend interoperable elektronische Patientenakte mit Schnittstellen zu den ein-
zelnen Medikationssystemen beispielsweise der Intensivstation, der Normalstation und dem Auf-
nahme- und Entlassmanagement. Die Umsetzung eines geschlossenen Medikationsprozesses als
Gesamtsystem ist mit hohen Aufwanden verbunden, gleichwohlkdnnen bereits einzelne der weiter
unten genannten (Einzel-)Anforderungen die Behandlungsqualitat und Patientensicherheit steigern.

Hinsichtlich der Einhaltungvon technischen sowie Interoperabilitdtsstandards ist auf4.2.1 bzw. auf §
19 Abs. 2 derKHSFV (hier Verweis auf § 291d SGBV a.F./ §§ 371 ff.SGBV n.F.) zu verweisen.

Muss-Kriterien
Ein digitales Medikationsmanagement muss:
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Liefer- Produkt (Sys-
bar ab® tem/Software/
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gewahrleisten, dass alle Verordnungen — soweit moglich - elekt-
ronisch und direkt Giber das entsprechende Krankenhausinforma-
tionssystem bzw. klinische Arbeitsplatzsystem stattfinden kon-
nen,

gewabhrleisten, dass (klinische) Pharmazeuten im Rahmen der
Validierung der Verordnung Zugriff auf alle relevanten Daten
haben,

eine systemische Uberpriifung von Wechselwirkungen gewahr-
leisten und eine entsprechende Warnung ausgeben,

eine systemische Uberpriifung von Kontraindikationen gewahr-
leisten und eine entsprechende Warnung ausgeben,

eine systemische Uberpriifung von Fehimedikationen gewihrleis-
tenund eine entsprechende Warnung ausgeben,

eine systemische Uberpriifung von Arzneimittelallergien der Pati-
entin oder des Patienten gewdhrleisten und eine entsprechende
Warnung ausgeben,

gewabhrleisten, dass ein patientenspezifischer Bar-/ QR Code zur
Begleitung des Medikationsprozesses eingesetzt wird und die
wesentlichen Schritte des Medikationsprozesses (insbesondere
Verordnung, Stellen, Gabe) durch das Scannen des Codes doku-
mentiert werden kdnnen,

gewadbhrleisten, dass das Stellen von Medikamenten bzw. Einzel-
dosenaus dem Stellsystem bzw. sonstigen Medikamentenlagern
in Verbindung mit einem patientenspezifischen Bar-/ QR Code
stattfindet und somit ggf. mit der zugrundeliegenden Verordnung
validiert werden kann,

gewabhrleisten, dass die verschriebenen und verabreichten Medi-
kamente in Bezug zu den Laborwerten oder weiteren Vital- sowie
demografischen Daten des Patienten gesetzt werden kénnen und
entsprechend Warnungen und ggf. Vorschlage hinsichtlich einer
Alternativmedikation gegeben werden kénnen,

gewahrleisten, dass die Entnahme von Medikamenten bzw. Ein-
zeldosen aus dem Stellsystem digital erfasst werden kann
gewabhrleisten, dass eine Unterstiitzung beider Kalkulation der
korrekten Mischverhaltnisse von Infusionslosungen, unter Be-
ricksichtigung der patientenindividuellen Daten, erfolgt, sofern
dies nicht Giberandere Losungen sichergestellt wird, vor- und
nachgelagerte Medikationsinformationen tiber den bundesein-
heitlichen Medikationsplan nach § 31a SGB V sowie sofern ver-
fligbar den elektronischen Medikationsplan nach § 358 SGB V
eingelesen und automatisiert/strukturiert weiterverarbeitet bzw.
im Rahmen der Entlassung digital bereitgestellt werden

Kann-Kriterien
Ein digitales Medikationsmanagement kann:

Modul) [Name]
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Liefer- Produkt (Sys-

Anforderung
bar ab* tem/Software/

Modul) [Name]

die robotikbasierte Stellung von Einzeldosen umfassen.

HREER Lfbar.2
HRENE Gpint.?

gewabhrleisten, dass die Entnahme von Medikamenten bzw. Ein-
zeldosen aus dem Stellsystem bzw. sonstigen Medikamentenla-
gernnurin Verbindung miteinem patientenspezifischen Bar-/ QR
Code stattfinden kann und somit nur validierte Verordnungen
dem Abgabesystem entnommen werden konnen,

gewabhrleisten, dass optische Systeme sowie Systeme zur Ge- 00
wichtskontrolle den Prozess der Medikamentenentnahme be glei-

ten,

Automaten zur Medikamentenausgabe umfassen. 00
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4.3.6. Fordertatbestand 6: Digitale Leistungsanforderung
(§ 19 Abs. 1 Satz 1 Nr.6 KHSFV)

Digitale Leistungsanforderung

Zielsetzung:

Der Behandlungsprozessinnerhalb eines Krankenhauses ist vielfach durch die Beteiligung und Inter-
aktion zahlreicher unterschiedlicher Fachabteilungen gekennzeichnet. Hierbei kommt es zwischen
einzelnen Organisationseinheitenimmer wieder zu Leistungsanforderungen, beispielsweise hinsicht-
lich der Arzneimittelversorgung, apparativer oder funktioneller Diagnostik oderlabormedizinischer
Untersuchungen.

Die konsequente digitale Anforderung und/ oder automatisierte Anforderung auf Basis eines Diagno-
se- oder Behandlungsplans und gleichzeitig digitale Riickmeldung etwaiger Befunde kann die Ge-
schwindigkeit von Kommunikationsprozessen erhohen und gleichzeitig zu einer Reduktion von Be-
handlungsfehlern fiihren. Insbesondere die elektronische Anforderung von Medikationen fiihrt
nachweislich zu einer Reduktion von Medikationsfehlern. Voraussetzung fir eine digitale Leistungs-
anforderung sind syntaktisch, semantisch und organisatorisch interoperable Informationssysteme
innerhalb der verschiedenen Fachabteilungen.

Hinsichtlich der Einhaltung von technischen sowie Interoperabilitdtsstandardsistauf4.2.1 bzw. auf §
19 Abs. 2 derKHSFV (hier Verweis auf § 291d SGBV a.F./ §§ 371 ff.SGBV n.F.) zuverweisen.

Funktionale (Einzel)-Anforderungen:

Muss-Kriterien
Eine digitale Leistungsanforderung muss:

Liefer- Produkt (Sys-
bar ab® tem/Software/
Modul) [Name]

Anforderung

BN Lfbar.2
MR Gplnt.?

Terminmanagementals Teil der Leistungsanforderung bertick-
sichtigen (z. B. Vereinbarungvon Terminen und Terminserien fur
angeforderte Leistungen),

esden Arztinnen und Arzten erméglichen, Leistungen digitalund | [ | []
sicher im Krankenhausinformationssystem/Klinischen Arbeits-
platzsystemanfordern zu kénnen,

esdenArztinnen und Arzten erméglichen, dass die Rickmeldun- [ [
gen hinsichtlich angeforderter Leistungen digital und sicherim

System stattfinden undin die digitale krankenhausinterne Patien-
tenakte aufgenommen werden,

esden Arztinnen und Arzten erméglichen, eine Ubersicht iiber 0l0O
alle bereitsangeforderten Leistungen zu erhalten,

esden Arztinnen und Arzten erméglichen, standortunabhingig 0
die jeweiligen Daten einsehen zu kénnen,

eine korrekte Zuordnung der Befundergebnissezu denjeweiligen [ [
Patienten und den krankenhausinternen Patientenakten gewahr-

leisten,
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Liefer- Produkt (Sys-
bar ab* tem/Software/

Anforderung e
[=
-
0 Modul) [Name]
0
([

eine unbeabsichtigte Doppelanforderung durch geeignete Warn-
hinweise vermeiden,

esden Arztinnen und Arzten erméglichen, Termine an die Patien-
tinnen und Patienten weiterzuleiten (Verknlpfung zu digitalem
Behandlungsmanagement)

eine Termindnderung automatisch an die Arztinnen und Arzte 0lO
und Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter Gbermitteln (inkl. Weiter-
leitung an Patientinnen und Patienten).

~

-

@©
]
i
Ll
UJ

Kann-Kriterien
Eine digitale Leistungsanforderung kann:

Liefer- Produkt (Sys-
bar ab* tem/Software/
Modul) [Name]

Anforderung

eine rechtskonforme Archivierung von Bildern und Befunden
gewabhrleisten.

esden Arztinnen und Arzten erméglichen, den Status der Anfor-
derungnachzuverfolgen.

=
=
O
O
O

Oof O
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4.3.7 Fordertatbestand 7: Leistungsabstimmung und Cloud-

Computing Systeme
(§ 19 Abs. 1 Satz 1 Nr. 7 KHSFV)

Leistungsabstimmung und Cloud-Computing Systeme

Zielsetzung:

Ziel des Fordertatbestandes 7ist es, standortiibergreifende Versorgungsstrukturen zu fordern, durch
die Krankenhauserihr Leistungsangebot untereinander derart abstimmen, dass eine flichendecken-
de, bedarfsgerechte und moglichst spezialisierte stationdre Versorgung gewahr-leistet werden kann.
Durch entsprechende Konzepte, etwainnerhalb von Krankenhausverblinden oder zwischen speziali-
sierten Zentren, konnen die Krankenhauser Doppelstrukturen in bestimmten Leistungsbereichen
bereinigen und stattdessen Leistungsschwerpunkte bilden, wodurch die medizinische Behandlungs-
kompetenzund Qualitatinsgesamt erhéht werden kann. Die hierfiir notwendigen technischen Anpas-
sungen sind férderfahig. Dabeikdnnen auch IT-Strukturen, welche mittels sog. Cloud Computing Sys-
teme einrichtungs- und trageriibergreifend zur Verfligung gestellt werden, aufgebaut werden. Hier-
durch soll die Prozessqualitdt erh6ht und der Aufbau/Betrieb paralleler IT-Strukturen reduziert wer-
den.Voraussetzungist hierbei, dass die Vorhaben wettbewerbsrechtlich zuldssig sind. Hierbei ist die
Einhaltung aller relevanten daten- sowie sozialdatenschutzrechtlichen und sonstigen rechtlichen
Vorgaben zu gewihrleisten. Soweit die Infrastruktur den institutionsiibergreifenden Aus-tausch me-
dizinischer Daten ermoglichen soll, ist dies auf einzelne Behandlungsfalle von Patientinnen oder Pati-
enten beschrankt. Ein medizinischer Datenaustausch erfolgt zudem nur zwischen medizinischem,
aktiv in die Behandlungeiner Patientin oder eines Patienten involviertem Personal. Ein Austausch
von Betriebs- und Geschaftsgeheimnissen darf nicht stattfinden. Eine einrichtungsibergreifende
Kooperation zur Abstimmung des Leistungsangebots istinsbesondere bei Digitalisierungsvorhaben
derFordertatbestinde 2-6sowie 8-10maglich.

Denim Kontext des Cloud-Computing entstehenden Risiken fiir die Integritat, Verfligbarkeit, Vertrau-
lichkeit und Authentizitat der Sachverhalte sowie derverarbeiteten oder gespeicherten Daten unter
Berlicksichtigung von etwaigen Zugriffsmoglichkeiten auf Datenist durch die Krankenh&duser Rech-
nung zu tragen und durch entsprechende vertragliche Gestaltungen mitden jeweiligen Anbietern zu
beriicksichtigen. Ebenfalls zu beachten sind Risiken durch unter-schiedliche Schnittstellen zwischen
eigenen undfremden Systemen, Risiken des Datenverlustes z.B. infolge auRerordentlicher Vertrags-
beendigung, dereingeschrinkten Ubertragbarkeit der Daten auf einen neuen Dienstleister sowie
Risiken durch eine Weiterverlagerungen durch den Cloud-Anbieter.

Hinsichtlich der Einhaltung von technischen sowie Interoperabilitdtsstandardsist auf4.2.1bzw. auf §
19 Abs. 2 der KHSFV (hier Verweis auf § 291d SGBV a.F./ §§ 371 ff.SGBV n.F.) zu verweisen.

Muss-Kriterien®
Leistungsabstimmung und Cloud-Computing Systeme miissen:

5 In Fordertatbestand 7 findet eine Gliederung der ,,Muss-Kriterien” durch eine ,,oder” Abgrenzung
statt. Dies bedeutet, dass die formulierten Anforderungen forderfahig sind, jedoch nicht zwingend in
Kombination umgesetzt werden mussen. In beiden Fallenist jedoch die mit,,und“ angebundene Anforderung zu erfillen.
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Produkt (Sys-
tem/Software/
Modul) [Name]

zu einereinrichtungsubergreifenden Abstimmungvon Versor-
gungsleistungen,

oder
zu einer einrichtungsibergreifenden Nutzung von IT-Ressourcen

fuhren,

~
-
@©
]
i
Ll

und
Leistungsabstimmung und Cloud-Computing Systeme missen
so genutzt werden kdénnen, dass die Versorgung von Patientin-
nenund Patienten auch im Falle der Stérungvon Telekommuni-
kationsinfrastrukturen (z.B. groRraumiger Beeintrachtigung des
Internets oderanderer Datennetze) oderzentraler Infrastruktu-
ren dieser Dienste in den nutzenden Einrichtungen dennochim
notwendigen Umfang sichergestellt werden kann.

Kann-Kriterien
Leistungsabstimmung und Cloud-Computing Systeme kdnnen:

Anforderung

Liefer-
bar ab*

Produkt (Sys-
tem/Software/
Modul) [Name]

infrastrukturelle MaBnahmen, wie gemeinsam genutzteIT-
Ausstattung (Hardware) einschlieRen

die Entwicklung, die Implementierung und den initialen Betrieb
gemeinsam genutzter Software (-Komponenten) beinhalten,

insbesondere MalRnahmen zur Starkung der IT-Sicherheit umfas-

sen,

o 0| O

k=
Q.
O
O
O
O
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4.3.8 Fordertatbestand 8: Digitales Versorgungsnachweissystem
flir Betten zur Ver-besserung der Zusammenarbeit zwischen

Krankenhausern und anderen Versorgungseinrichtungen
(§19 Abs. 1 Satz 1 Nr. 8 KHSFV)

Digitales Versorgungsnachweissystem fiir Betten zur Ver-besserung der Zusam-
menarbeit zwischen Krankenhdusern und anderen Versorgungseinrichtungen

Zielsetzung:

Ziel des Fordertatbestandes 8ist es, online-basierte Versorgungsnachweis-/(Betten-) systemein
Krankenhausern zu férdern. Durch derartige Systeme kann ein detaillierter Krankenhaus-
Versorgungsnachweis (Bettennachweis) in Echtzeit erbracht und Patientinnen und Patienten, insbe-
sondere in Notfallen, gleichmaRig und bedarfsgerecht entsprechend den verfligbaren Kapazitaten
derKrankenhauserzugeordnet werden. Derartige Versorgungsnachweissysteme spielen insbesonde-
re fir die préklinische Versorgung und hierbeifiir die Zusammenarbeit zwischen Krankenhdusern
sowie Rettungsdiensten, Leitstellen und anderen Akteuren eine entscheidende Rolle. Einige Bundes-
lander nutzen bereits ein derartiges System —mehrheitlich den Interdisziplindren Versorgungsnach-
weis—IVENA health. Um eine flaichendeckende Nutzung zu erzielen, ist vorgesehen, dass sowohl der
Ausbau bestehender Systeme wie auch die Einfiihrung neuer Systeme geférdert werd en kann.

Hinsichtlich der Einhaltung von technischen sowie Interoperabilitdtsstandardsist auf 4.2.1bzw. auf §
19 Abs. 2 der KHSFV (hier Verweis auf § 291d SGBV a.F./ §§ 371 ff.SGBV n.F.) zu verweisen.

Muss-Kriterien
Ein digitales Versorgungsnachweissystem fiir Betten zur Verbesserung der Zusammenarbeit zwischen
Krankenhdusern und anderen Versorgungsbereichen muss:

Anforderung Liefer- Produkt (Sys-

bar ab* tem/Software/

£
o Modul) [Name]
]

den Rettungsdiensten, Leitstellen und Rettungshubschraubern ]
und weiteren beteiligten Akteuren mittels offener Schnittstellen

zu Drittsystemen es ermoglichen, mittels geeigneter Darstellung

in Echtzeit feststellen zu konnen, welches Krankenhaus welche
freien Kapazitdten hat (insbesondere Bettenkapazitdten sowie

der Diagnose- und Behandlungsmaoglichkeiten),

den Leitstellen Daten verfiigbar machen, die es den Leitstellen OO
damit ermoglichen, den Patienten oder die Patientin automatisch

an die bestverfiigbare und ausgestattete Klinik zuweisen,

in der Lage sein, Daten an Zentralregister wie z.B. vom RKI, der 00
DIVl etc. zu Uibermitteln,

denKliniken Eintreffzeit, Diagnose und Dringlichkeit elektronisch | ] [
Ubermitteln kénnen oder mit dieser Information auf Klinikseite

die entsprechende Kapazitdtsbereitstellung sichern kénnen.
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Kann-Kriterien
Ein digitales Versorgungsnachweissystem fiir Betten zur Verbesserung der Zusammenarbeit zwischen
Krankenhdusern und anderen Versorgungsbereichen kann:

Liefer- Produkt (Sys-
bar ab* tem/Software/

Anforderung

s
O Modul) [Name]
O]

den Rettungsdiensten, den Leitstellen und Rettungshubschrau- [
bernin Echtzeit sichtbar darstellen, welches Krankenhaus welche
weiteren, (ber die Betten hinausgehenden, verfligbaren Ressour-
cen hat (d.h. insb. verfligbare Arztinnen und Arzte mit entspre-
chender Fachqualifikation aberauch apparative Ausstattung),

die Ubertragung medizinisch relevanter Informationenvonden | [ |[]
Rettungsdiensten an die Notaufnahme im Krankenhaus, z.B. nach

dem AKTIN-Protokoll, unterstitzen,

Vorschldge geben zur automatischen Zuweisungvon Patietenund [ ] []
Patientinnen auf Basis relevanter Daten.an die bestverfiigbare

und ausgestattete Klinik
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4.3.9 Fordertatbestand 9: informationstechnische, kommunikati-
onstechnische und robotikbasierte Anlagen, Systeme oder Verfah-

ren und telemedizinische Netzwerke
(§ 19 Abs. 1 Satz 1 Nr. 9 KHSFV)

informationstechnische, kommunikationstechnische und robotikbasierte Anla-
gen, Systeme oder Verfahren und telemedizinische Netzwerke

Zielsetzung:

Nach §19 Abs. 1 Satz 1 Nr.9 KHSFV sind sowohl die Beschaffung, Errichtung, Erweiterung o-der Ent-
wicklung informationstechnischer, kommunikationstechnischer und robotikbasierter Anlagen, Sys-
teme oder Verfahren sowie raumliche MaBnahmen férderfihig, die Arztinnen und Arzte beider Be-
handlungvon Patientinnen und Patienten unterstiitzen, insbesondere im Rahmen von Operationen.
Hierzu zahlen roboterassistierte Behandlungs- und Operationssysteme, die die behandelnde Arztin
und denbehandelnden Arzt bzw. Operateur beidem Eingriff, beispielsweise beilaparoskopischen,
minimalinvasiven oder offen-chirurgischen Eingriffen, unterstiitzen und somit zur Patientensicherheit
beitragen.

Forderfahigsind zudem die Beschaffung, Errichtung, Erweiterung oder Entwicklunginformations-
technischer, kommunikationstechnischerund robotikbasierter Anlagen, Systeme oder Ver-fahren
oderrdaumlicher MaRnahmen, die erforderlich sind, um telemedizinische Netzwerkstrukturen aufzu-
bauen und den Einsatz telemedizinischerVerfahrenin derstationdren Versorgung von Patientinnen
und Patienten zu ermoglichen. Hierzu zahlen telemedizinische Netzwerke zwischen Krankenhausern
sowohlder gleichen als auch unterschiedlichen Versorgungsstufen, Krankenhdusern und ambulanten
oder nachstationdren Einrichtungen, als auch zwischen Krankenhdusern und Rettungsdiensten.

In der Patientenversorgung zdhlen robotische Assistenzsysteme fiir die Chirurgie zu den am weites-
ten ausgereiften Systemen fiir die robotische Unterstiitzung des Behandlungspfades. Robotische
Assistenzsystemekonnen zurVerbesserung derVersorgungsqualitdt und zur Vermeidung von Nach-
behandlungen beitragen.

Telemedizinische Anwendungen, d.h. die Erbringung medizinischer und pflegerischer Leistungenin
den Bereichen Diagnostik, Therapie und Rehabilitation sowie bei der drztlichen Entscheidungsbera-
tung unter Einsatz audiovisueller Kommunikationstechnologien und digitaler Informationsiibermitt-
lung Gberraumliche Entfernung hinweg, versprechen ein hohes Potential zur Losung vielfaltiger
Probleme der Gesundheitsversorgung beizutragen. Telemedizinische Methoden finden zunehmend
einen breiteren Einsatzin der Patientenversorgungin Deutschland. Telemedizinische Anwendungen
verfolgen das Ziel der Verbesserung der Patientenversorgung, z.B. in landlichen Gebieten oder Ge-
bieten mit einergeringen Facharztedichte, und derVorbeugung gegen Versorgungsliicken in der
Patientenversorgung, z.B.im Rahmen der Uberwachung und Therapie von chronisch en Erkrankun-
gen. Auchin strukturschwachen Regionen missen die Menschen medizinisch gut versorgt werden.
Hier kann Telemedizin eine Losung sein. Gleichzeitig dienen telemedizinische Anwendungen dem
fachlichen Austausch und erhéhen die Verfiigbarkeit von Expertenwissen an den Stellen, wo es be-
notigt wird (z.B.im Rahmen einer Operation), sodass sowohlinter-als auch intrasektorale Versorgung
und Vernet-zung gefoérdert wird.
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Insbesondere strukturelle, syntaktische und organisatorische, aber auch semantische Interoperabili-
tat zwischenden an derVersorgung beteiligten Systemen stellen eine grundlegende Voraussetzung
fur denreibungslosen Daten- und Informationsaustausch und die Umsetzung sicherer telemedizini-
scher Anwendungendar.

Sofern bzgl. der Einzelanforderungen relevant, ist auf die Vereinbarung gemaR § 291g Absatz 6 SGBV
Ubertechnische Verfahren zu telemedizinischen Konsilien (Telekonsilien-Vereinbarung) zu verweisen.

Hinsichtlich der Einhaltung von technischen sowie Interoperabilitatsstandardsistauf 4.2.1bzw. auf §
19 Abs. 2 der KHSFV (hier Verweis auf § 291d SGBV a.F./ §§ 371 ff.SGBV n.F.) zu verweisen.

Muss-Kriterien®
Forderfahige Vorhaben zur Beschaffung, Errichtung, Erweiterung oder Entwicklung informations-
technischer, kommunikationstechnischer und robotikbasierter Anlagen, Systeme oder Verfahren

und telemedizinischer Netzwerke miissen:

Anforderung Liefer- Produkt (Sys-

bar ab* tem/Software/
Modul) [Name]

e
5
5 0
0o

robotische Assistenzsysteme umfassen, die eine syntaktische,
semantische und organisatorische Interoperabilitat zu den
wesentlichen am OP-Management beteiligten ITSystemen und
medizintechnischen Geraten aufweisen, insbesondere in Be-
zug auf den Austausch medizinischer Informationen,

oder
die Versendung eines elektronischen Arztbriefes ermoglichen.
Auch hierbei ist die Anbindung an die Telematikinfrastruktur
bereits moglich und entsprechend umzusetzen und hinsicht-
lich dersicheren Verfahren zur Ubermittlung von medizini-
schen Dokumenten lGber die Telematikinfrastrukturauf § 311
Abs. 6 SGBV zu verweisen sowie auf die Richtlinie tGberdie
Ubermittlung elektronischer Briefe in der vertragsarztlichen
Versorgung gemals § 383 SGBV der KBV,

oder
es den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern ermoglichen, mit
Patientinnen und Patienten in der Hauslichkeit oderin ande-
ren Einrichtungen in den Austausch zu kommen,

eine elektronische Ubermittlung bzw. digitale Bereitstellungaller | [ | [

fur die Einholung und Erbringung von Telekonsilien relevanten

Informationen (mindestens Patientendaten und Erstbefund, Fra-

gestellung, Einwilligung des Patienten) ermoglichen

6 In Fordertatbestand 9 findet eine Gliederung der ,,Muss-Kriterien” durch eine , oder” Abgrenzung statt. Dies bedeutet, die
jeweilig zusammenstehenden Anforderungen mussenin Kombination erbracht werden. Das zuletzt stehende ,,und” Kriteri-
um bezieht sich auf die zuvor aufgefihrten Punkte und istimmer umzusetzen

© Synagon GmbH 2021 Version 21.0125



-
-
-

.i-
‘
‘.

s Synagon

GmbH

Anforderung “, % Liefer- Produkt (Sys-
8 %_ bar ab* tem/Software/
5 0 Modul) [Name]
die apparativen Voraussetzungen dafiir schaffen, dass Arztinnen | [ [

und Arzte durch den digitalen Austausch von Bildmaterialien (z. B.
CT-Aufnahmen, Rontgenaufnahmen, Pathologiebefunden) diese
hinreichend —z. B. im Rahmen von Telekonsilien —bewerten kén-
nen. Hierbeisollen Dienste fiir die Ubertragung von Bildformaten
gemal dem Standard fiir ,Digital Imaging and Communicationsin
Medicine (DICOM-Standard)“ genutzt werden, die den Anforde-
rungen an die Kommunikationsdienste gemaRk den Regelungen
derAnlage 31a zum Bundesmantelvertrag-Arzte (BMVA) erfiillen,
derArztin und dem Arzt die Méglichkeit geben, im Kontext tele- 0OlO
medizinsicher Konsile die elektronische Beauftragung und Be-
antwortung mittels rechtsverbindlicher Unterschrift (Schriftform)
zu leisten,
esden Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern erméglichen, Gber [ ]
weite Distanz hinwegin einen fachlicheninter- oderintradis-
ziplindren sowie inter- und intrasektoralen Austausch zu
kommen (z.B. im Kontextvon Telekonsilien, Tumorboards
oder Fallkonferenzen),
oder
esden Arztinnen und Arzten im Krankenhaus erméglichen,
klinische Daten und erste Befunde von Notfallpatienten be-
reits wahrend des Transports in die Klinik beurteilen zu kon-
nen, z. B. iberdie Verwendung des AKTIN-Protokolls,
und 0Ol 0
eine Ausstattung der Diagnose- und Funktionsraume an die er-
forderlichen informationstechnischen- und kommunikations-
technischen Voraussetzungen gewahrleisten.

Kann-Kriterien

Forderfahige Vorhaben zur Beschaffung, Errichtung, Erweiterung oder Entwicklung informations-
technischer, kommunikationstechnischer und robotikbasierter Anlagen, Systeme oderVerfahren
und telemedizinischer Netzwerke kdnnen:

Anforderung Liefer- Produkt (Sys-

bar ab® tem/Software/
Modul) [Name]

robotische Assistenzsystemen ihre digitalen Operationsplanungs- [
systeme, auch in einer (telemedizinischen) Netzwerkstruktur, zur
Verfligungstellen,

denArztinnen und Arzten zum Zwecke der Aus- und Weiterbil- 0
dungvon medizinischem Personal, im Rahmen von Fallkonferen-

zen oderKonsilien eine Ubertragung von Live-Bewegtbildern von
Operationen, Interventionen oder Prozeduren am Patienten er-
moglichen,
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Liefer- Produkt (Sys-
bar ab® tem/Software/
Modul) [Name]

Anforderung

esden Arztinnen und Arzten und Mitarbeiterinnen und Mitarbei-
tern ermoglichen, auch liber weite Entfernungen hinweg Opera-
tionen oder Interventionen mittels ferngesteuerter Roboter
durchzufihren,

esden Mitarbeiterinnen und Mitarbeitererméglichen, die Vital- | ] ]
parameterderPatientin und des Patienten durch die digitale
Ubertragung ebendieser bedarfsgerechtin Echtzeit oder zeitver-

setzt zu Uberwachen (Telemonitoring),

esdenArztinnen und Arzten erméglichen, EinsatzkrafteimRet- [ [
tungsdienst durch einen Remote Support wahrend eines Notfal-
leinsatzes zu unterstiitzen,

esden Arztinnen und Arzten erméglichen, Leistungen, die im OO
Entlassmangement derKrankenhaduser und Rehabilitationsein-
richtungen veranlasst werden, auf digitalem Wege umzusetzen

eine Warnmeldung erzeugen, sobald definierte Vitalparameter [ ] [
der Patientinnen und Patienten sich so verandern, dass die Pati-

entin und der Patientin Lebensgefahrschweben.

I
g =
Q
50
0|0

4.3.10 Fordertatbestand 10: IT-Sicherheit
(§ 19 Abs. 1 Satz 1 Nr. 10 KHSFV)

IT-Sicherheit

Zielsetzung:

Ziel des Fordertatbestandes 10 ist die VerbesserungderIT- bzw. Cybersicherheit in Krankenhausern,
die nicht zu den kritischen Infrastrukturen gehdren sowie in Hochschulkliniken. MaRnahmen zurVer-
besserungderIT- bzw. Cybersicherheitsind beidiesen Krankenhdusern bishervon der Férderung
nach dem Krankenhausstrukturfonds ausgeschlossen. Durch den zunehmenden Grad der Digitalisie-
rung und die Durchdringung der Prozesse auch in Krankenhausern, die nicht zur kritischen Infrastruk-
tur gehoren, ist eine Beriicksichtigung dieserim Rahmen des Fordertatbestandes Nummer 10 drin-
gend angezeigt. Um eine optimale Versorgung der Patientinnen und Patienten zu gewahrleisten und
den Krankenhausbetrieb so effizient wie moglich zu gestalten, ist der Einsatz von zu Teilen hochkom-
plexen IT-Systemen notwendig und nicht mehrwegzudenken. Durch die zunehmendeVernetzung
verschiedener Systeme und Komponenten steigen jedoch auch die Risiken hinsichtlich der Auswir-
kungen, die mit einem Ausfalloder der Beeintrachtigung e bendieser Systeme verbunden sind im
gleichen MaRe. Zeitgleich werden die Angriffsflaichen der IT- und Internettechnologien zunehmend
vielfaltiger und deutlich gréBer. Diesen muss durch geeignete CybersicherheitsmalRnahmen entge-
gengewirkt werden. Durch Herstellerbzw. Anbietervon Systemen bereitgestellte Informationen fir
eine sichere Konfiguration bzw. nétige ErganzungsmalRnahmenim Netzwerk sollten beachtet wer-
den.

Hierbeiist sowohldie SicherheitderIT-Systeme als auch derdabei verarbeiteten Informationenin
der Gesundheitsversorgung von hochster Bedeutung. Eine Vermeidung von Stérungen der Verfiig-
barkeit, der Integritat und der Vertraulichkeit derinformationstechnischen Systeme, Komponenten
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und Prozesse muss sichergestellt sein. Gleiches gilt fiir die AuthentizitatderInformationen. Nurso
kann die Patientensicherheit und Behandlungseffektivitat sowie die Funktionsfahigkeit des Kranken-
haues aufrechterhalten und geschiitzt werden.

Cybersicherheitist die notwendige Bedingung fiir die fortschreitende Digitalisierung in den Klini-
ken. Dies kann durch ein geeignetes Informationssicherheitsmanagementsystem nach ISO 27001
nativ oder BSI IT-Grundschutz gesteuert und iiberwacht sowie insbesondere durch die Umsetzung
des Branchenspezifischen Sicherheitsstandard (B3S) fiir die Gesundheitsversorgungim Kranken-
haus vollstindig gewahrleistet werden.

Die im Folgenden skizzierten Anforderungen und darin exemplarisch skizzierten Sicherheitssysteme
werden nicht solitar innerhalb eines der Bereiche Pravention, Detektion, Mitigation, Response oder
Awareness eingesetzt, sodass eine Anwendung mehrerer Bereiche abdecken kann.

Muss-Kriterien”

Forderfahige Vorhaben zur Verbesserung der IT- bzw. Cybersicherheit miissen:

Anforderung Liefer- Produkt (Sys-

bar ab* tem/Software/
Modul) [Name]

)
-
=
Q
O
[

die Prévention vor Informationssicherheits-Vorfallen (u.a.Sys- [
teme zurZonierung von Netzwerken, Next Generation Firewalls,
sichere Authentisierungssysteme, MicroVirtualisierung/Sandbox-
Systeme, Schnittstellen-Kontrolle, Intrusion Prevention Systeme;
Network Access Control, Schwachstellenscanner, Softwareversi-
onsmanagement, Datenschleusen, Datendioden, VPN-Systeme,
verschliisselte Datenibertragung, verschlisselte mobile Daten-
trager, ISMS),
oder
die Detektion von Informationssicherheits-Vorfallen (u. a. Securi-
ty Operation Center, Log Management Systeme, Security Infor-
mation Event Management Systeme, Intrusion Detection Syste-
me, lokaler Schadsoftwareschutz mit zentraler Steuerung, Schad-
softwareschutzin Mailsystemen bzw. bei Mailtransport),
oder
die Mitigation von Informationssicherheits-Vorfallen (u. a. auto-
matisierte BackupSysteme, lokaler Schadsoftwareschutz mit zent-
raler Steuerung)
oder
die Steigerungund Aufrechterhaltung der Awareness gegeniber
Informationssicherheits-Vorfallen bzw. der Bedeutung von IT-
/Cybersicherheit (u. a. regelmaRige Risikoanalysen, Schulungs-
maBnahmen, Informationskampagnen, Awareness-Messungen)
oder

eine Kombination davon zum Ziel haben.

7 In Fordertatbestand 10 findet eine Gliederung der ,,Muss-Kriterien” durch eine ,,oder” Abgrenzung statt. Dies bedeutet,
dass die formulierten Anforderungen forderfahig sind, jedoch nicht zwingend in Kombination umgesetzt werden mussen.
Eine Kombination ist dennoch moglich
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BeiderImplementierung derjeweiligen Mallnahmen sind die unter4.2.1 benannten Anforderungen
einzuhalten.

Kann-Kriterien
Forderfahige Vorhaben zurVerbesserung der|T- bzw. Cybersicherheit kbnnen:

Liefer- Produkt (Sys-
bar ab* tem/Software/
Modul) [Name]

Anforderung

i
[=
=
(G
Cloud- und Kl gestiitzte Verfahren zur Erkennung von Angriffen ‘ ] ‘ ] ‘ ‘
als Gegenstand haben

4.3.11 Fordertatbestand 11: Anpassung von Patientenzimmern an

die besonderen Behandlungsformen im Fall einer Epidemie
(§ 19 Abs. 1 Satz 1 Nr. 11 KHSFV)

Anpassung von Patientenzimmern an die besonderen Behandlungsformen im Fall
einer Epidemie

Zielsetzung:

Die COVID-19-Pandemie hat eindringlich gezeigt, dass es zur Behandlung hochinfektidser Patienten
erforderlichist, dassin ausreichendem Mal3e Kapazitdten an Ein-Bett Zimmern in den Krankenhau-
sernzum Zweck derIsolation zur Verfligung stehen. In Patientenzimmern mit mehrals zwei Betten
kénnen die malRgeblichen Abstandsregeln nicht eingehalten werden, sodass es gilt, diese in Zw ei-
oder Einbettzimmer umzuwandeln, sofern das Vorhaben zu einerentsprechenden Verringerung der
Zahl an krankenhausplanerisch festgesetzten Betten flihrt.

Muss-Kriterien
Forderfahige Vorhaben zur Anpassung von Patientenzimmern an die besonderen Behandlungsfor-
menim Fall einer Pandemie miissen:

Liefer- Produkt (Sys-
bar ab* tem/Software/

Anforderung

die Umwandlungvon Mehrbettzimmern zu maximalZwei- oder
Einzelzimmern beinhalten

zu einerentsprechenden Verringerung der Zahlder krankenhaus-
planerisch festgesetzten Betten fiihren

s
o Modul) [Name]
O
O

0] O

Kann-Kriterien
Forderfahige Vorhaben zur Anpassung von Patientenzimmern an die besonderen Behandlungsfor-
menim Fall einer Pandemie kénnen:

@, Liefer- Produkt (Sys-

‘—é_ bar ab* tem/Software/
G] Modul) [Name]
[l

Anforderung

die Einrichtung von Unterdruckzimmern zum Gegenstand haben, ' m
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Liefer- Produkt (Sys-

Anforderung
bar ab* tem/Software/

Modul) [Name]

die Ausristung derBettplatze mit Monitoringanschliissen zum
Gegenstand haben

die Ausristung der Bettplatze mit Sauerstoff- und Druckluftan-
schliissen zum Gegenstand haben

die Einrichtung eigener Nasszellen auf dem jeweiligen Zimmerals
Gegenstand haben,

die Einrichtung von Schleusenvorden Zimmern als Gegenstand
haben.

O O O O e
O O] O O ENhtk
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