HL7-Benutzergruppe in Deutschland e. V.

Implementierungsleitfaden
~elektronische Organspendeerklarung"
(eOSE)

Version 08
Stand: 03. Marz 2009
Dokumenten-OID: 1.2.276.0.76.7.4

Copyright © 2009: HL7 Benutzergruppe in Deutschland e.V.

HL7-Benutzergruppe in Deutschland e.V.

Geschaftsstelle KéIn
An der Schanz 1
50735 Koln



Implementierungsleitfaden
Elektronische Organspendeerklédrung Seite 2




Implementierungsleitfaden
Elektronische Organspendeerklédrung Seite 3

Implementierungsleitfaden
Elektronische Organspendeerklarung

vorgelegt von:

Projektgruppe EBMF (Einheitliche Benennungen in medizinischen Fachanwendungen) des
Technischen Kommittees der HL7 Benutzergruppe Deutschland e.V.

zur Abstimmung durch:

Mitglieder der HL7-Benutzergruppe e.V.

Ansprechpartner:

Christof Gessner, selbstdndiger Berater, Berlin (CG)
Gunther Hellmann, selbstandiger Berater, Erlangen / Berlin (GH)
Frank Oemig, Agfa Health Care AG, Bonn (FO)
Kai Heitmann, HL7-Benutzergruppe Deutschland, Kéln (KH)
Mark Neumann, ID GmbH, Berlin (MN)

Sylvia Thun, DIMDI, Ké&lIn (ST)



Implementierungsleitfaden
Elektronische Organspendeerklédrung Seite 4

Dokumentinformation

Dokumentenhistorie
Version | Stand Bearbeiter | Beschreibung Dok.-OID
01 30.10.08 GH Erstellung Vorversion n.a.
02 17.11.08 GH Kommentare von ST, Styleguide HL7 |n.a.
angewendet
03 21.11.08 GH Verbesserungsvorschlage  von FO|n.a.

eingearbeitet, Kommentare von FO zu
den offenen Punkten

04 26.11.08 GH Uberarbeitungsvorschlage und | n.a.
Diskussionspunkte der
Arbeitsgruppensitzung

05 23.01.09 GH Tabelle von ST zur Mehrsprachigkeit|n.a.
angepasst und eingefligt

06 02.02.09 GH Kommentare von FO und Ergebnisse |n.a.

der Arbeitssitzung vom 29.01.09
eingearbeitet

07 27.02.09 ST Diverse Korrekturen und Erganzungen |1.2.276.0.76.7.4
08 03.03.09 GH ID MACS-Codes 1.2.276.0.76.7.4
Editor

Gunther Hellmann, HellmannConsult, Erlangen

Autoren

Gunther Hellmann, selbstandiger Berater, Erlangen

Sylvia Thun, DIMDI, Kd&lIn

Mit Beitrdagen von

Peter Haas, Fachhochschule Dortmund, Dortmund
Kurt Becker, Synagon GmbH, Aachen
Andreas Grode, gematik GmbH, Berlin
Manfred Criegee-Rieck, mmi GmbH, Neu-Isenburg




Implementierungsleitfaden
Elektronische Organspendeerklédrung Seite 5

Autoren und Copyright-Hinweis, Nutzungs-
hinweise

Nachnutzungs- bzw. Veroffentlichungsanspriiche

Das vorliegende Dokument wurde von der HL7-Benutzergruppe e.V. entwickelt. Die
Nachnutzungs- bzw. Veréffentlichungsanspriiche sind nicht beschrankt.

Der Inhalt dieser Spezifikation ist nicht 6ffentlich.
Zu beachten ist, dass Teile dieses Dokuments auf dem HL7-Standard v3.0 beruhen, flr

die © Health Level Seven, Inc. gilt.
Naheres unter http://www.h7.de und http://www.hl7.org.

Die Erweiterung oder Ablehnung der Spezifikation, ganz oder in Teilen, ist dem Vorstand
der Benutzergruppe und den Editoren/Autoren schriftlich anzuzeigen.

Alle auf nationale Verhaltnisse angepassten und verdffentlichten HL7-Spezifkationen
kénnen ohne Lizenz- und Nutzungsgebihren in jeder Art von Anwendungssoftware
verwendet werden.

Disclaimer

Obwohl diese Publikation mit groBter Sorgfalt erstellt wurde, kann weder die HL7-
Benutzergruppe in Deutschland e.V. noch die an der Erstellung beteiligten Firmen
keinerlei Haftung fir direkten oder indirekten Schaden Ubernehmen, die durch den Inhalt
dieser Spezifikation entstehen kdénnten.

Disclaimer

Die fehlende Kennzeichnung von Waren- oder Markenzeichen bedeutet nicht, dass nicht
solche registriert sind. Weder die Autoren noch der Eigentiimer Gibernehmen Haftung fir
fehlende Kennzeichnung.

SNOMED CT und ID MACS sind eingetragene Warenzeichen.



Implementierungsleitfaden
Elektronische Organspendeerklédrung Seite 6

InhaltsverzeichnNiS...cccvvrrivirrmsrrnssssnsssnnssnnnssnnnsnnnnnnnnnns S€CILE

Dokumentinformation......ccccveeeccsesecsssssssansnsssssnnsssssnnssnnnnnsnnnnnnnnnnnnd

[ 101 28 T 0 411 a1 (=] a1 11 Y = 4
= 0 4
N L 0] =] o 1 4
T o =TT =T 1= B o T o 4

Autoren und Copyright-Hinweis, Nutzungshinweise ...........cccc0000e. 5

1.

Nachnutzungs- bzw. Veroffentlichungsanspriche.........cooiiiiiiiiiiiiiiiiic e, 5

Einleitung....ccccvciiiii i snrs s sn s snne s s ssa s snnnssnnsssnnnsnnnnss 9

1.1. Hintergrundinformationen ... e 10
1.2. Allgemeines zum Organspendeerklarung......ccoiviiiiiiiiiiiic e 10
Use CaseslllllllllIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIlllllllllIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII 13
2.1, UDEISICHE USE CASES ..vvuivuirneitetteeteetieetieseeteeteeseeteesnseseetaeeneesernaesneenns 14
2.2. Beschreibung der Use CaSes.........oovviiiiiiiiiiiiiiii e 15
2.2.1 Ul - Erstellen oder Andern und Speichern einer Organspendeerklarung 15
2.2.2 U2 - Zuriicknehmen einer Organspendeerklarung ...........ccoovvviiiiiinnnnn. 17
2.2.3 U3 - Einsehen einer Organspendeerklarung.........c.ccooivieiiieiiieinnennnne. 18
2.2.4 U4 - Perimortales Abrufen einer Organspendeerklarung...................... 18
2.2.5 U5 - Ubertragen der Daten an Eurotransplant..........cccooviiiiiiiiiiiiinnnnn, 19
2.2.6 U6 — Versionsmigration ......cuveiiiiiiiii s as 20
2.2.7 U7 - Auflisten vorhandener @0SES ............ccoiviiiiiiiiiiiiniiiie 21
2.2.8 U8 - Uberprifung einer Organspendeerklarung..........cccoovieiiieiniiennnne. 21
Informationsobjekte AR RRRRRRRRRRRRRERRRRRRRRRNRRRERRERRRRERERNRRRRRERRNRNNN] 23
I IO = 1 1= T3 1 e P 24
3.2. Organspendeausweis Papierform .. .cuuii i naeas 24
3.3. elektronische Organspendeerklarung ........covieieiieiiii i eens 28
Akteure und RollenlllllllIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIlllllllllIIIIIIIIIIIIIIIIII 33
2 T AN =T | e = o =T /=] o 1 PP 34
4.2. Akteur: auskunftsberechtigter Arzt...... ..o 34
LG T AN (=8| A A8 Lo ) o o PP 34
4.4, Akteur: Vermittlungsstelle. ... ... 34
4.5. Rolle: Erzeuger der ErkIGrung ....co.oeinii i e e 34
4.6. Rolle: Konsument der ErkIarung.....ccoooeiiiiiiiiiiiiiii i 34
4.6. Rolle: Repository/Custodian ....c.viiiiiiiiiii e 34
TechnologielllllllllllllllIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIlllllllllllllllllllllllllllllll 36
5.1. Standards und Verfahren ......ooeiiiii e 37
5.2. Detailbeschreibung der Use CasesS .....cciuiiiiiiiieiie i ee e e aeaneens 38
5.2.1. UL ErsterstellUng......ooeieieiii e e 38
52,2, U2 i e 39
S ING F =T 0 1 o] (oo | 1= PP 39

5.4. Abbildung auf HL7 V3 CDA 2 ..iuiiiiiiiiiiiii s 41



Implementierungsleitfaden

Elektronische Organspendeerklédrung Seite 7
5.5, Prozessmodell. . ... 41
6. Anhang A: Diverses llllllIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIllllllllllllllllllllllllll43

6.1. Sonstiges, MaterialaUSZUg ......couiuiiii e 44
6.1.1 Passage aus dem Artikel [4]: .coiiiiiiii e 44
6.1.2 Passagen aus dem gematik-Dokument [5]......cccooiiiiiiiiiiiiiiiiee, 44
6.1.3 Passage (§2) aus dem Transplantationsgesetz [10] .....c.covvviiiiiiiiiiinnnns 45

6.2. Offene PUNKEE. ... e 46

6.3, BasiS-DOKUMENEE ...ttt e e e 47

ST I S ] (Y WL a4 014 IR (=Y =11 1 o 47

6.5. Detaillierte ANderungshiStOriE ...u.iuir et en e enes 47

NNNN
AOWNE

7.5.

Anhang B: VerzeichnisSe .....cciviminsmmsssmsssssssssssssssnsssnnsnnns 31

. ADKUrZUNGSVEIZEICNNIS. . i e 52
. AbbiIldUNGSVErZEICNNIS. .. 52
. TabellenverzZzeiChnis .. s 52
B ] o 171 [ PP 53
7.4.1 Begriffsliste . e 53
7.4.2 BegrifflichKeiten. ... ... 53

e S G 54






1 m Einleitung




Implementierungsleitfaden
Elektronische Organspendeerklédrung Seite 10

1.1. Hintergrundinformationen

Die Arbeitsgruppe EBMF (einheitliche Benennungen in medizinischen Fachanwendungen)
von HL7-Deutschland hat sich zum Ziel gesetzt u.a. die Szenarien um die
Organspendeerkldarung (OGE) exemplarisch durch eine elektronische Lésung abzubilden.
Die elektronische Organspendeerklarung (eOSE) ist einzig Gegenstand des Folgenden.

Rahmen: Das BMG hat per Weisung erwirkt, dass die Organspendeerklarung im
Notfalldatensatz der elektronischen Gesundheitskarte (eGK) gespeichert wird. Dabei
dient der § 291a des SGB V als gesetzlicher Rahmen.

Methodik: Die Umsetzung in eine elektronische L&sung (elektronische
Organspendeerklarung eOSE) soll anhand der Methodik TOGAF (The Open Group
Architecture Framework) erfolgen.

Technologie: Es sollen internationale Standards flir die Kommunikation und
Datenstrukturen verwendet werden.

Terminologie: Soweit bereits Begrifflichkeiten verfligbar sind, so sollen diese genutzt
werden. FlUr die Datenobjekte als auch deren Inhalte muss dies erst noch geprift
werden.

1.2. Allgemeines zum Organspendeerklarung

Heutzutage besteht in Deutschland (und Europa) fir jede Person die Mdglichkeit sich
einen Organspendeausweis zuzulegen. Dabei gibt es die Ausweisform, wie sie Uber die
Bundeszentrale flir gesundheitliche Aufklarung (BZgA) in deutscher und tirkischer
Sprache zur Verfligung gestellt wird [7].

Abb. 1: Schematische Darstellung der Vorder- (links) und Riickseite (rechts) des
heutigen Organspendeausweises, wie er von der BZgA herausgegeben wird [7] und vom
Patienten selber zu unterschreiben ist.

Diesen Ausweis kann man mit sich tragen wie eine Kreditkarte oder einen anderen
Ausweis. Daneben gibt es weitere Organisationen, die so genannte Organspende-
erklarungen, die der Patient unterzeichnet hat, hinterlegen. Die Person tragt dann ein Art
Referenzausweis mit sich, die selber keinen Ausweis darstellt, sondern nur Hinweise
liefert, dass und wo eine Erkldarung hinterlegt ist, so dass im Spendenfalle die hinterlegte
Erklarung schnell ausfindig gemacht werden kann.

Rechtlicher Hinweis:

10
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In dem Moment, wenn nach deutschem Gesetz der Tod eines Patienten festgestellt wird,
bekommt die eOSE fiir die moégliche weitere Nutzung der Organe Bedeutung. Aber
unabhangig von dieser Erklarung sind es immer die Angehorigen, die unabhangig von der
e0SE die Nutzung der Organe bestimmen kdnnen. Somit kénnen die Angehdérigen bei
Bedarf immer die eOSE Uberstimmen.

Einsatzbereich:

Fir die eOSE soll es keine Einschrankung in der Nutzung (z.B. Deutschland) geben.

11
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2.1. Ubersicht Use Cases

Im Folgenden sind die notwendigen Use Cases flr die elektronische
Organspendeerklarung gelistet und werden anschlieBend detailliert beschrieben.

Ul Erstellen oder Andern und Speichern einer Organspendeerklirung
(Ersterstellung, Folgeerklarung, Widerruferkldrung, Zusammenfihrung)

u2 Zuriicknehmen einer Organspendeerkldrung
(Léschen, obsolet)

u3 Einsehen bzw. Anzeigen einer Organspendeerkldarung (durch den
Erklarenden)
(inkl. Ausdruck und Audit)

u4 Perimortales Abrufen bzw. Anzeigen einer Organspendeerkldarung (durch
den berechtigten Arzt)

Weitere Use Cases konnten in Zukunft Anwendung finden:

us Ubertragung der Daten an Eurotransplant
Die Stammdaten und die Liste der entnehmbaren Organe sollen im Falle der
maoglichen Transplantation vorab an Eurotransplant Gbermittelt werden, sofern die
rechtlichen Bedingungen dies zulassen.

ue Versionsmigration )
Die Migration einer eOSE bei Anderung der Spezifikationsversion bedeutet eine
Neuausstellung und gleichzeitig die Loschung der bisherigen.

uz Auflisten vorhandener eOSEs (Anzeigen der Metadaten)
Mit dem Ziel einen Uberblick Gber die vorhandenen eOSEs zu erhalten, kann sich
der Patient hiermit diese anzeigen lassen, sofern dies rechtlich mdglich ist.

us Uberpriifung einer Organspendeerklirung
Ein externer Prifer erhadlt den Auftrag eine oder mehrere eOSE zu priifen. Zu
diesem Zweck erhalt der Auditor fir einen begrenzten Zeitraum Einsicht und
anschlieBend wird ein unterschriebener Audit-Bericht erstellt.

u9 Anonyme Konsistenzpriifung

Mit dem Ziel eine mdgliche Fehlerursache bezliglich aller vorhandener
oder einer eOSE einzugrenzen, z.B. der Patient meldet Problem mit einer
eOSE, muss es moglich sein, eine inhaltliche Prifung vorzunehmen.

Begrifflichkeit: Jeder eOSE liegt genau eine freigegebene Spezifikationsversion zu
Grunde. Durch duBere Einflisse, z.B. Gesetzgebung, entsteht der Bedarf eine
existierende eOSE basierend auf einer alteren Version in eine neuere Version zu
migrieren.

Randbedingung 1: Ein Patient kann gleichzeitig mehrere glltige Instanzen von
elektronischen und nicht-elektronischen (papiergebundenen)
Organspendeerkldarungen besitzen.

Randbedingung 2: Eine weitere Randbedingung ist, dass zu einem Zeitpunkt immer nur
eine elektronische Organspendeerkldarung gilltig sein kann, d.h. mit der
Neuausstellung werden alle vorhergehenden obsolet (ungliltig).

14
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Zustinde

Eine elektronische Organspendeerkldrung kann immer nur eine der folgenden Zusténde
einnehmen: gliltig, obsolet oder geléscht. Die Ubergange der Zustande sind im folgenden
Diagramm festgehalten:

0..1 0..n

(g
geoscry—

0..n

Abb. 2: Zustanddiagramm fiir die elektronische Organspendeerklarung. Die
Zahlenbereiche (z.B. ,0..n") neben den Zustandsovalen geben die mdégliche Anzahl
elektronischer Organspendeerklarungen wieder.

2.2. Beschreibung der Use Cases

Im Folgenden sind die einzelnen Use Cases detailliert beschrieben. Dazu werden ggf.
Synonyme aufgezahlt, Unterfdlle benannt und eine Detailbeschreibung geliefert. Diese
Detailbeschreibung startet mit dem einfachsten Fall und weist in Klammern die Vor und
Nachbedingungen (Vx.y oder Nx.y, x.y ist die Nummer) aus.

2.2.1 U1l - Erstellen oder Andern und Speichern einer
Organspendeerkldarung

U1l.1 Synonym Langtext U1l:

Einstellen einer elektronischen Organspendeerklarung

U1.2 Unterfdlle
» Ersterstellung
« Umwandeln einer Papiergebundenen OSE in eine eOSE
+ Folgeerklarung, entspricht Modifikation (inkl. Widerruf)

Begrifflichkeit: Der Widerruf einer Organspendeerklarung bzw. einer elektronischen
Organspendeerklarung bedeutet das Ausfillen einer neuen OSE oder eOSE, wobei im
Formular die Passage Widerspruch ausgewahlt ist. Somit ist der Widerruf eine
Modifikation oder eine sogenannte Folgeerklarung.

U1.3 Vor- und Nachbedingungen
Ersterstellung
Vorher: -

Nachher: Es existiert genau eine gliltige eOSE.

15
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Umwandlung
Vorher: Es existiert eine papiergebundene OSE oder ein OSA

Nachher: Es existiert genau eine giltige eOSE. Die papiergebundene OSE oder der
OSA sind ggf. vernichtet.

Folgeerkldarung
Vorher: Es existiert genau eine giiltige oder mindestens eine obsolete eOSE.

Nachher: Es existiert genau eine giltige eOSE. Eine oder mehrere eOSE sind
obsolet oder geldscht.

U1l.4 Akteure
+ Erklarende (Patient)
U1.5 Kurzbeschreibung

Ersterstellung: Eine Person méchte eine elektronische Organspendeerklarung abgeben.
Uber eine geeignete Software werden die Merkmale nach Wunsch der Person erfasst.
Sobald die Person dieses abschlieBt, wird die Erklarung elektronisch vom Erklarenden
unterschrieben und die eOSE wird abgelegt.

Umwandeln einer Papier gebundenen OSE in eine eOSE: Eine vorhandene OSE soll
in eine eOSE umgewandelt werden. Der Erkldarende geht dabei wie bei der Ersterstellung
vor. Fir die Eingabe der Daten nutzt er als Vorlage die Papiervorlage. Nach AbschluB3 des
Vorgangs Ersterstellung kann der Erklarende die papiergebundene OSE vernichten.
Folgeerklarung: Eine Person mochte eine neue elektronische Organspendeerklarung ab-
geben. Uber eine geeignete Software werden die Merkmale nach Wunsch der Person
erfasst. Sobald die Person dieses abschlieBt, wird die Erklarung elektronisch unter-
schrieben und die eOSE wird abgelegt. Entsprechend dem Willen des Erklarenden wird
die vorausgegangene Erklarung geldscht oder obsolet.

U1.6 Detailbeschreibung

Ausgehend von dem Wunsch oder Willen einer Person, die eine Organspendeerklarung
abgeben mdchte, startet der einfache Fall.

Damit die Person eine elektronische Organspendeerklarung abgeben kann, benétigt sie
eine elektronische Ablage flir die eOSE (V1). Zusatzlich wird ein elektronischer
Arbeitsplatz bendétigt (V2), an dem eine entsprechend zugelassene Softwareanwendung
betrieben wird (V3), um den Vorgang der Erstellung einer elektronischen
Organspendeerklarung durchzufiihren. Weiter wird die Méglichkeit (V4) benétigt, dass die
Person an der Arbeitsstation eine elektronische Unterschrift durchfihren kann und damit
die Erkldrung unterschreibt.

Mit dem Wunsch zur Abgabe einer Organspendeerkldarung wird die Person zum
Erklédrenden. Durch eine Handlung an der Arbeitsstation wird der Vorgang ausgelost.

Fir jeden der folgenden Schritte ist es ihm mdglich den Vorgang abzubrechen, ohne dass
irgendwelche Daten oder Teile daraus gespeichert (Profile) werden (N1).

Zusatzlich kann der Erkldrende die Sprache, in der die Anwendung und die im Folgenden
beschriebenen Inhalte dargestellt werden, auswahlen. Die Sprachauswahl kann er zu
jeder Zeit neu festlegen (V5).

Der Erklérende landet bei dem Anwendungskern fiir die eOSE (V6). Der Anwendungskern
Ubernimmt die Aufgabe dem Erklarenden formularartig die fir die zu diesem Zeitpunkt
gesetzlich glltige Version (V7) der notwendigen Inhaltsabfragen der elektronischen
Organspendeerklarung anzuzeigen.

Jetzt kann der Erkldarende die notwendigen Felder in ihrer Abhangigkeit zueinander
auswahlen oder ausflllen (Eingabeprozess). Dies umfasst die Fragen (Fragenteil) zur
Organspendeerkldarung (OSE und eOSE), den demographische Angaben zu ,im folgenden
zu entscheidenden Person™ und die Mehrfachauswahlliste der Organe. Die syntaktischen
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und semantischen Vorgaben der Felder einzeln und zueinander missen durch die
Software realisiert sein (V8) und denen der Datenkonformanzprifung im nachsten
Abschnitt identisch sein (V9). Dabei sollte die die Prifung interaktiv gestaltet sein, d.h.
idealer weise bereits wahrend der Feldeingabe erfolgen.

Zu irgendeinem Zeitpunkt entscheidet der Erklarende, dass der Prozess der Eingabe
beendet ist und er die Erklarung finalisieren, sprich unterschreiben méchte. In diesem
Zwischenschritt muss die Integritat der Dateninhalte auf syntaktischer und semantischer
Ebene final geprift werden. Sollte sich hier ein Fehler eingeschlichen haben, muss der
Erklarende einen Hinweis erhalten (N1) und sollte direkt an die Stelle des Fehlers gefiihrt
werden.

Nun missen dem Erklarenden die Daten der eOSE final zur Ansicht gebracht werden und
der Unterschriftsprozess kann durchgefiihrt werden. In diesem Vorgang wird im direkten
Anschluss das zusammengestellte signierte eOSE-Objekt in den Notfalldatensatz
geschrieben.

Nach erfolgreicher Ablage der eOSE Ilandet der Erklarende in der initialen
Softwareanwendung. Die Anwendung stellt es der Person, hier ist er nicht mehr
Erklarender, zur Auswahl, ob er die Anwendung verlassen, beenden oder mit einer
weiteren Aktivitat fortfahren mochte (N5).

Die Person verlasst die Arbeitsstation (N6).

2.2.2 U2 - Zuriicknehmen einer Organspendeerkldarung

U2.1 Synonym Langtext U2:
Zurticknehmen oder Entfernen einer elektronischen Organspendeerklarung

U2.2 Unterfille
» Ldschen einer elektronischen Organspendeerkléarung
+ Eine elektronische Organspendeerklarung als obsolet kennzeichnen

Begrifflichkeit: Die Kennzeichnung einer eOSE als obsolet bedeutet, dass die eOSE zwar
anschlieBend noch eingesehen oder flir die Zusammenfihrung genutzt werden kann, die
eOSE ist aber nicht mehr giiltig. Dies entspricht in der Papierwelt z.B. dem Wunsch nach
Durchstreichen der Erklarung (z.B. mit einem Stift).

U2.3 Vor- und Nachbedingungen
Loschen

Vorher: Es existiert genau eine glltige oder mindestens eine obsolete eOSE. Der
Erklarende authentifiziert sich.

Nachher: Es existiert maximal eine giltige oder keine, eine oder mehrere eOSE.
Kennzeichnung obsolet

Vorher: Es exisitiert genau eine glltige und keine, eine oder mehrere obsolete
eOSEs. Der Erklarende authentifiziert sich.

Nachher: Es existiert keine gultige eOSE und eine oder mehrere obsolete eOSEs.

U2.4 Akteure
+ Erklarende (Patient)

U2.5 Kurzbeschreibung

Uber eine geeignete Software werden die vorhandenen eOSE gelistet. Der Erkldrende
kann seinem Willen entsprechende Erklarungen auswahlen und anschlieBend I6schen
oder obsolet kennzeichnen.

17




Implementierungsleitfaden
Elektronische Organspendeerklédrung Seite 18

Loschen: Eine Person moéchte eine (oder mehrere) bereits bestehende elektronische
Organspendeerklarung (max. eine gliltige oder eine oder mehrere eOSEs) l6schen.
Kennzeichnung obsolet: Eine Person mdchte eine giiltige und somit bereits bestehende
elektronische Organspendeerklarung als obsolet kennzeichnen.

U2.6 Detailbeschreibung
tbd.

2.2.3 U3 - Einsehen einer Organspendeerklarung
U3.1 Synonym Langtext U3:

Einsehen einer elektronischen Organspendeerklarung

U3.2 Unterfadlle
 Einsehen einer eOSE medienneutral und barrierefrei
+ Erstellen eines (nachweisbaren) Beleges

U3.3 Vor- und Nachbedingungen
Einsehen

Vorher: Es existiert genau eine glltige oder mindestens eine obsolete eOSE. Der
Erklarende authentifiziert sich.

Nachher: Es existiert genau eine glltige oder mindestens eine obsolete eOSE.
Erstellen eines Beleges

Vorher: Es existiert genau eine glltige oder mindestens eine obsolete eOSE. Der
Erkldrende authentifiziert sich.

Nachher: Es existiert genau eine giiltige oder mindestens eine obsolete eOSE.

U3.4 Akteure
+ Erkldrender (Patient)

U3.5 Kurzbeschreibung

Einsicht nehmen: Eine Person modchte eine ihrer elektronischen
Organspendeerkldrungen einsehen. Uber eine geeignete Software kann die Person die
Daten der eOSE an einem geeigneten Medium einsehen. Sobald die Person dieses
abschlieBt, wird dieser Vorgang protokolliert.

Erstellen eines nachweisbaren Beleges: Eine Person moéchte von einer ihrer
elektronischen Organspendeerkldrungen einen (nachweisbaren) Beleg erstellen. Uber
eine geeignete Software kann die Person die Erstellung veranlassen und erhéalt einen
entsprechenden Beleg.

U3.6 Detailbeschreibung
tbd.

2.2.4 U4 - Perimortales Abrufen einer Organspendeerklarung

U4.1 Synonym Langtext U4:
Perimortales Abrufen einer elektronischen Organspendeerklarung

U4.2 Unterfalle
+ Abrufen einer elektronischen Organspendeerklarung
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U4.3 Vor- und Nachbedingungen

Abrufen
Vorher: Es existiert genau eine giiltige eOSE. Der Arzt authentifiziert sich.
Nachher: Es existiert genau eine gliltige eOSE.

U4.4 Akteure
+ Auskunftsberechtigter Arzt

U4.5 Kurzbeschreibung

Eine Person ist verstorben, z.B. im Krankenhaus.

Ein auskunftsberechtigte Arzt, der vom Krankenhaus benannt ist, modchte die
elektronische Organspendeerklarung abrufen. Der Arzt authentifiziert sich geeignet als
Arzt an einem System. Es wird die Identitat des Erklarenden in Bezug auf die verstorbene
Person geprift und ein Dokument erstellt, das die Angaben der Organspendeerklarung
und Angaben des Arztes enthdlt.

Es ist an dieser Stelle unklar, ob die elektronischen Daten der eOSE
zwecks z.B.: Plausibilitatsprifung (Hepatitis-Erkrankung)
(1) =zwischenzeitlich bzw. (2) zur Datenhaltung an z.B. Kranken-
hausinformationssystem weitergegeben werden diirfen?

Es ist unklar, wie derzeit im Konzept der eGK der Zugriff auf den
auskunftsberechtigten Arzt eingeschrankt werden kann bzw. welche
Vorkehrungen getroffen sind, mit den Notfalldaten nicht automatisch die
Organspendedaten ausgelesen werden.

U4.6 Detailbeschreibung

Erklarungen zur Organspende mussen bei Bedarf, d.h. bei dem Tod eines Patienten
abrufbar sein. Zugriff haben nur sogenannte berechtigte Arzte, die zuvor von ihrem
Krankenhaus benannt worden sind.

Es wird angestrebt, die Authentifizierung des abfragenden Arztes liber den elektronischen
Heilberufsausweis vorzunehmen (Zertifikat plus PIN).

Die Identitat vom Erklérenden wird via Stammdaten und Krankenversicherten-ID (z.B.
eGK) geprift.

Beim Abruf der Erkldrung wird ein Dokument erstellt, das die Angaben aus dem Organ-
spendeausweis und die Angaben des abfragenden Arztes enthdlt. Es kann ausgedruckt
werden und im Krankenhaus zur Dokumentation verwendet werden. Die gleichen
Informationen werden in einem Archiv zur Protokollierung festgehalten.

2.2.5 U5 - Ubertragen der Daten an Eurotransplant

Begrifflichkeit: Vermittlungspflichtige Organe sind die Organe Herz, Lunge, Leber,
Niere, Bauchspeicheldriise und Darm.

Begrifflichkeit: Eurotransplant ist eine Vermittlungsstelle nach dem
Transplantationsgesetz.
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U5.1 Synonym Langtext U5:
Ubertragung der Organspendererkldrungsdaten an Eurotransplant

U5.2 Unterfdlle
« Datenlbertagung an Eurotransplant

U5.3 Vor- und Nachbedingungen
Dateniibertragung

Vorher: Es existiert genau eine glltige eOSE. Die Authentitdt des Arztes ist
geprift. In der eOSE ist mindestens ein vermittlungspflichtiges Organ genannt.

Nachher: Es existiert genau eine gliltige eOSE.

U5.4 Akteure
» Auskunftsberechtigter Arzt
+ Vermittlungsstelle flir Organspenden (Eurotransplant)

U5.5 Kurzbeschreibung

Ein Patient ist verstorben, z.B. im Krankenhaus.

Ein auskunftsberechtigter Arzt verschliisselt die personenbezogenen Daten des Patienten
und bildet daraus eine Kenn-Nummer.

Der auskunftsberechtigte Arzt meldet das Organ indem er eine elektronische Nachricht
sendet an die Vermittlungsstelle sendet. Enthalten sind die Organliste, die Kenn-Nummer
und die fir die Organvermittlung erforderlichen medizinischen Angaben an die
Vermittlungsstelle.

Das Gesetz fordert, dass die Meldung zuerst an eine Koordinationsstelle
erfolgt. Diese anonymisiert die Daten und leitet diese an die
Vermittlungsstelle weiter.

Zusatzlich ist zu fragen, ob das Begleitschreiben ein Use Case ist und die
zeitversetzte Rickantwort der Vermittlungsstelle.

U5.6 Detailbeschreibung
Thd.

2.2.6 U6 - Versionsmigration
U6.1 Synonym Langtext U6:

Migrieren einer eOSE bei Versionswechsel

U6.2 Unterfille
* Versionsmigration

U6.3 Vor- und Nachbedingungen
Versionsmigration
Vorher: Es existiert genau eine glltige eOSE. Der Erkldrende authentifiziert sich.

Nachher: Es existiert genau eine glltige eOSE. In Abhangigkeit, ob der Patient
winscht, dass die alte eOSE gel6scht iodre obsolet gekennzeichnet wird, verbleibt
keine oder eine obsolete eOSE.

U6.4 Akteure
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« Erklérender (Patient)

U6.5 Kurzbeschreibung

Die Version der Datenstruktur fiir elektronische Organspendeerklarungen hat sich auf
Grund auBerer Einflisse geandert.

Dem Erklarenden wird angeboten, eine bestehende und giiltige eOSE in eine neue
Version zu migrieren. Der Erklarende willigt ein und die Daten der bisherigen Erklarung
werden in die neue Version bernommen und vom Patienten unterschrieben. Diese eOSE
wird giltig, die alte entweder obsolet oder geldscht.

U6.6 Detailbeschreibung
Thd.

2.2.7 U7 - Auflisten vorhandener eOSEs

U7.1 Synonym Langtext U7:
Anzeigen von Metadaten

U7.2 Unterfdlle
« Auflisten vorhandener eOSEs

U7.3 Vor- und Nachbedingungen
Auflisten vorhandener eOSEs

Vorher: Es existiert maximal eine gtltige und maximal mehrere obsolete OSEs zu
dem Erklarenden. Der Erkldrende authentifiziert sich.

Nachher: Es existiert maximal eine giltige und maximal mehrere obsolete OSEs.

U7.4 Akteure
+ Erklérender (Patient)

U7.5 Kurzbeschreibung

Ein Erklarender mochte sich einen Uberblick tber die vorhandenen eOSEs verschaffen.
Ein geeignetes System sucht die Metadaten aller giiltigen und obsoleten eOSEs und zeigt
diese dem Erklarenden.

U7.6 Detailbeschreibung
Thd.

2.2.8 U8 - Uberpriifung einer Organspendeerklirung

U8.1 Synonym Langtext U7:
eOSE-Audit

U8.2 Unterfalle
» Uberprifen im Audit

U8.3 Vor- und Nachbedingungen
Uberpriifen im Audit
Vorher: Der Auditor authentifiziert sich.
Nachher: -

U8.4 Akteure
» Auditor (Prtfer)
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U8.5 Kurzbeschreibung

U8.6 Detailbeschreibung
Tbd.
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3.1. Einleitung

Der Erklarung zur Organspende soll in der jetzigen Form elektronisch dargestellt werden.
Dazu werden zuerst die bisherigen Reprasentationen der Papierform flr die
Informationsobjekte beschrieben. AnschlieBend werden diese systemneutral als
elektronische Objekte identifiziert um im letzten Schritt nach ergebnisoffener Auswahl
einer geeigneten Architektur diese darauf abzubilden.

3.2. Organspendeausweis Papierform

Es existieren Vorlagen mit der Mdéglichkeit zur Sprachauswahl fir die Sprachen Deutsch,
Englisch und Tulrkisch. Die Datensatzinhalte zur Erkldarung umfassen folgende Angaben
(deutsche Fassung).

No. | Datenfeldbezeichung Feldart Zuord- | Bezug
nung
1 Identifikation Vorgegebenes Textfeld: | Vorder- | BZgA

~Organspendeausweis nach | seite
den § 2 des Transplantations-
gesetzes™ und ein Logo des
deutschen Bundesadlers

2 Name Freitext des
3 Vorname Erklarenden
4 Geburtsdatum
5 StraBe
6 PLZ
7 Wohnort
8 Herausgeber Vorbelegtes Textfeld BZgA
~Bundeszentrale fur
gesetzliche Aufklarung® und
mit einem vorgegebenen
Logo
9 Geblhrenfreie Telefonnummer, vorbelegt BZgA
Telefonnummer fir Fragen mit: ,0800 / 90 40 400"
10 | Einleitungstext Textfeld, vorbelegt mit: “Fir | Ruck- BZgA
den Fall, das nach meinem seite

Tod eine Spende von
Organen/Geweben zur
Transplantation in Frage
kommt, erkldre ich:"

11 | JA, ich gestatte, dass nach | Auswahlfeld (Klickbox)
der arztlichen Feststellung
meines Todes meinem
Kdrper Organe und Gewebe
entnommen werden.

12 | JA, ich gestatte dies, mit Auswabhlfeld (Klickbox)
Ausnahme folgender

Organe/Gewebe:
13 | Organ/Gewebeliste- Freitext des
ausnahmelistel Erklarenden

14 | JA, ich gestatte dies, jedoch | Auswahlfeld (Klickbox)
nur fir folgende
Organe/Gewebe:
Auswabhlliste der Organe

15 | Explizite Organ/Gewebeliste | Freitext des
Erkldrenden
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16 | NEIN, ich widerspreche Auswahlfeld (Klickbox)
einer Entnahme von
Organen oder Geweben.

17 | Uber JA oder NEIN soll Auswahlfeld (Klickbox)
dann folgende Person
entscheiden:

18 | Name Freitext Person, die

19 | Vorname ggf.

20 | Telefon entscheiden

21 | StraBe soll

22 | PLZ

23 | Wohnort

24 | Platz fur des
Anmerkungen/Besondere Erklarenden

Hinweise (des Erklarenden)

25 Datum der Unterschrift

26 | Unterschrift Signatur

Tab. 1: Datenfeldbezeichnungen des deutschsprachigen Organspendeausweises,
Papierversion) [7].

Fiir den Fall, dass nach meinem Tod eine Spende von Organen/Geweben zur
Transplantation in Frage kommt, erklire ich:

Organspendeausweis

O JA, ich gestatte, dass nach der drztlichen Feststellung meines Todes meinem
Kérper Organe und Gewebe entnommen werden.

oder O JA, ich gestatte dies, mit Ausnahme folgender Organe/Gewebe:

oder () JA, ich gestatte dics, jedoch nur fiir folgende Organc/Gewebe:

oder O NEIN, ich widersprecﬁé ciner Entnahme von Organen.;)dér Geweben.
oder O Uber JA oder NEIN soll dann folgende Person entscheiden:

Name, Vorname Geburtsdatum

StraBe PLZ, Wohnort \Jamc, ‘}ormme o o Tc]efon" :
o o rganspen de Shate P2, Wiahnort
- gesundheitliche
DECHA s schenkt Leben.

Platz fiir Anmerkungen/Besondere Hinweise
Antwort auf Thre persénlichen Fragen erhalten Sie beim Infotelefon Organspende unter

der gebiihrenfreien Rufnummer 0800/9040400.

Erklirung zur Organ- und Gewebespende

DATUM UNTERSCHRIFT

Oliimiimden sonra glindeme pelebilecek organ/doku bagsi konusunda i

Organ Bagig Kimligi ediyorum:

veya () EVET, fakat sadece asagidaki otgan/db? icin izin M P

veya O HAYIR, transplantasyon icin organ veya aling i reddediyoram.

151na dair beyan

veya () Bu konu iizerinde evet veya hayir kararinin agagida belirtilen kisi rarafindan
verilmesini istiyorum:

=

Posta Kodu, Sehir ~

Eal

o Soyady, Adi Telefon

<

QOrgan bagisi [ S i i S
Yasam hediye eder. O S e e

Agiklamalar / Onemli uyarilar
TARIH B IMZA

Abb. 3: Abbild des heutigen Organspendeausweises in Papierform (Fassung 03/2008,

Bestellnr. 60170060, Vorderseite links, Riickseite rechts; oben die deutschsprachige,

unten die tirkischsprachige Fassung), wie er von jedermann unter http://www.bzga.de
heruntergeladen oder bezogen werden kann.

Bedingungen

Es gelten folgende Bedingungen fir die Felder zusatzlich: Die Felder 12, 14, 16 und 17
sind jeweils durch ein vorgestelltes ,oder" mit dem jeweils vorausgehenden Auswahlfeld
verknupft.
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Die Auswabhlliste der Organe (Liste No. 13 oder 15) umfasst die Eintrdge, die die BZgA
derzeit publiziert. Sinnvoll kann es sein, diese Liste im Vorfeld mit den zustandigen
Fachgesellschaften abzustimmen und sie klassifikatorisch aufzubereiten und an
bestehende Begriffsysteme anzupassen. Es muss sichergestellt werden, dass Anderungen
an dieser Liste an das Register kommuniziert werden.

Tab. 2 (nachste Seite): Liste der Begriffe menschlicher Organe oder Teilen des Korpers,
wie sie von der BZgA definiert werden [7]. Die Begriffe in der jeweiligen Sprache sind
den jeweiligen Beilagen zum Organspendeausweise der BZgA entnommen. Ausnahme

bildet tirkisch, da fir diese Sprache ein Vordruck zum Organspendeausweis vorliegt. Es

liegen zuséatzlich Ubersetzungen fiir die folgenden Sprachen durch die Beilagen vor:
bulgarisch, englisch, franzdsisch, italienisch, kroatisch, rumanisch, spanisch und
ungarisch.

Fir Knorpelgewebe (Zeile No. 14) sind nur Begriffe in Deutsch und
Turkisch derzeit von der BZgA definiert.

Die Zuordnung des Begriffes ,Teile der Hirnhaut" erfolgt im Rumanischen
auf der Basis , Teil der Hirnhaut™ (Zeile 12, gelb hinterlegtes Feld).
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No. | Beschreibung
Deutsch Bulgarisch Englisch | Franzdsisch | Italienisch Kroatisch Polnisch Rumanisch Spanisch Turkisch Ungarisch
Herz cbpue Heart coeur cuore srce serce inima/cord el corazén | kalp sziv
2 | Lunge 6an apob Lung poumons polmone pluc¢a ptuco pldméan los akciger tido
pulmones
Leber yepeH apob Liver foie fegato jetra watroba ficat el higado karaciger maj
4 | Nieren 6B6peumn Kidneys reins reni bubrezi nerki rinichi los riflones | bébrek vesék
Bauchspeicheldriise | naHkpeac Pancreas | pancréas pancreas gusteraca |trzustka pancreaz los pankreas hasnyalmirigy
(pankreas) pancreas
6 | Darm 4yepBo Bowel intestins intestino crijevo jelito intestine el intestino | bagirsak bél
7 | Teile der Haut yactm ot Parts of peau, parti della dijelovi czesci skéry | parti din pielea partes de derinin bazi | a bor részei
KoXaTa the skin parties pelle koze (epiderma/derma) | la piel kisimlari
8 | Hornhaut der o4Ha Cornea cornée cornea roznica rogéwka oka | cornee las corneas | gozin a szem
Augen poroBeuLa odiju kornea szaruhartyaja
tabakasi
9 | Gehdrknochelchen | cnyxoBu Inner ear | osselets ossicini slusne kosteczka osciori auditivi los ortakulak hallécsontocska
KOCTULM bones dell’orecchio | kostice stuchowa huesecillos | kemikgikler
del oido
10 | Herzklappen CbpAeyHa Heart valvules valvole sréani zastawki valve ale cordului | las valvulas | kalp szivbillenty i
Knana valves cardiaques | cardiache zalisci sercowe del corazén | kapakgiklar
11 | Teile der 4yacTu Ha Parts of vaisseaux | parti dei dijelovi czesci naczyn | parti din vasele partes de damarlar a véredények
BlutgefaBe KpbBOHOCHUTE | blood sanguins, vasi krvnih zZila | krwiono$nych | sanguine los vasos részei
cbAoBe vessels parties sanguigni sanguineos
12 | Teile der Hirnhaut |[uacTtn Ha Parts of méninge, parti della dijelovi czesci opony | parti ale partes de beyin zari az agyhartya
MO3byHaTa the brain | parties meninge mozdane mozgowej meningelui la meninge részei
obBuMBKa tissue opne
13| Teile des 4YacTu Ha Parts of tissu parti del dijelovi czesci tkanki | parti din partes del | kemik doku | a csontszdvet
Knochengewebes KOCTHaTa bone osseux, tessuto kosStanog kostnej tesuturile oaselor |tejido dseo részei
TbKaH tissue parties 0sseo tkiva
14 | Knorpelgewebe kikirdak
doku
15 | Teile der Sehnen 4acTu Ha Parts of tendons, parti dei dijelovi czesci parti ale partes de kiris doku az inak részei
cyxoxunmeto |tendons parties tendini tetiva Sciegien tendoanelor los

tendones




3.3. elektronische Organspendeerklarung
Umsetzung der bisherigen Anforderungen aus der Papierform.

Annahme: In der derzeitigen Papierform ist es mdglich, dass der Erklarende mehrere
Auswabhlfelder gleichzeitig auswahlt, obwohl dies aufgrund des Inhaltes nicht intendiert
ist. Dies soll deshalb in der elektronischen Fassung unterbunden sein.

In der derzeitigen Papierform kann der Erkldrende eine beliebige
Reprasentationsform flir das Ausflillen der Datenfelder, speziell die
Schriftart auswahlen. Es ist offen wie dies in der elektronischen Fassung
zu berlcksichtigen ist.

Der OSA bericksichtigt die aktuell glltige Liste der Organe nicht.

Die Inhalte der Auswahlfelder A - D implizieren, dass fir A und D keine
Organliste, fir B und C eine Organliste benétigt wird. Da dies bisher nicht
geregelt ist, ist zu diskutieren, ob in der elektronischen Form dies Ulber
Regeln zu definieren ist.

Wenn die Liste der Organe um neue Positionen erweitert wird, z.B.
Gesetzgebung, was passiert mit den existierenden Organspende-
erklarungen, da diese auf dem Umfang der alten Liste getroffen wurden,
z.B. Auswabhlfeld?

Es ist daher auf jeden Fall eine Versionierung vorzusehen.

tbd.

Folgende Datenfelder werden in elektronischen Form bendtigt:

No. | No. | Opt. | Typ Datenfeldbezeichung Feldart Regeln
Neu | alt
M-1 M Meta | Selbstidentifier »0x55
0x59
0x45
0x94
Ox0a
0x13
Ox1la
oxod"
M-2 M Identifikationsnummer OID
M-3 M Versionsnummer Format: xx.yy.zz
M-4 M Dokumentennummer 15-stellig
M-5 M Bevorzugte Sprache ISO 639-3 Derzeit nur
die von der
BZgA
vorgebenen
Sprachen
zulassig
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M-6 |1 (0] Identifikation

Vorgegebenes
Textfeld:
»Organspendeausw
eis nach den § 2
des
Transplantations-
gesetzes"

M-7 |1 Logo

Des deutschen
Bundesadlers

M-8 M Codesystem

OID (der
entsprechenden
Terminologie)

M-9 M eOSE-Status

Bit 0 = obsolet, 1 =
gultig.

M- 8 M Herausgeber
10

Vorbelegtes

Textfeld
~Bundeszentrale fir
gesetzliche
Aufklarung"

M- 8 0] Logo
11

Bildformat,
vorgegeben mit

M- 9 M Gebihrenfreie
12 Telefonnummer fir
Fragen

Internationale
Telefonnummer,
vorbelegt mit:
»+49-800-
9040400" als
Textfeld

M- 25 M Datum der Unterschrift
13

Datum

M- 26 M Unterschrift
14

Elektronische
Signatur

T-1 (10 | M Texte | Einleitungstext

Textfeld, vorbelegt
mit: “Fir den Fall,
das nach meinem
Tod eine Spende
von
Organen/Geweben
zur Transplantation
in Frage kommt,
erklare ich:"

T-2 m Mehrsprachige Textliste
flr Frage 1

«JA, ich gestatte,
dass nach der
arztlichen
Feststellung meines
Todes meinem
Kérper Organe und
Gewebe
entnommen
werden."
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T-3 m Mehrsprachige Textliste | ,JA, ich gestatte
fur Frage 2 dies, mit Ausnahme
folgender
Organe/Gewebe:"
T-4 m Mehrsprachige Textliste | ,JA, ich gestatte
flr Frage 3 dies, jedoch nur flr
folgende
Organe/Gewebe:"
T-5 m Mehrsprachige Textliste | ,NEIN, ich
flr Frage 4 widerspreche einer
Entnahme von
Organen oder
Geweben."
T-6 m Mehrsprachige Textliste | ,Uber JA oder NEIN
flr Frage 5 soll dann folgende
Person
entscheiden:™
T-7 m Mehrsprachige Textliste | ,Platz fur
far Hinweis 1 Anmerkungen/Beso
ndere Hinweise (des
Erklarenden)"
T-8 m Regelbegriff fir Frage 2 | ,oder" Dieser Text
muss in der
Zeile vor die
Frage 2
T-9 m Regelbegriff fir Frage 3 | ,oder" Dieser Text
muss in der
Zeile vor die
Frage 3
T- m Regelbegriff fir Frage 4 | ,oder" Dieser Text
10 muss in der
Zeile vor die
Frage 4
T- M Regelbegriff fir Frage 5 | ,oder" Dieser Text
11 muss in der
Zeile vor die
Frage 5
P-1 |2 M Pat Name Freitext
P-2 |3 M Vorname
P-3 M Patienten- Analog der neuen | Eine Prifung
versicherungsnummer Versicherungsnum der Nummer
mer erfolgt nicht.

Da nicht alle
Erklarenden

eine KV-Nr.
haben, ist
dieses Feld
optional.
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P-4 |4 M Geburtsdatum Datum Wert darf nur
groBer als
1880 sein und
muss kleiner
als das Datum
der Signatur
oder des
heutigen Tage
sein
P-5 |5 M StraBe Freitext
P-6 |6 M PLZ Flnf-stelliges Auf die
Ziffernfeld Prifung der
PLZ wird an
dieser Stelle
verzichtet.
P-7 |7 M Wohnort Freitext
W-1 1|11 M Wille | Auswabhlfeld, Frage 1 Bit 0 = Nein, 1 = Ja
W-2 |12 M Auswahlfeld, Frage 2 Bit 0 = Nein, 1 = Ja
W-3 |13 |O Organ/Gewebeliste- Liste von Codes
ausnahmelistel
W-4 |14 | M Auswahlfeld, Frage 3 Bit 0 = Nein, 1 = Ja
W-5 |15 | O Explizite Liste von Codes
Organ/Gewebeliste
W-6 |16 | M Auswahlfeld, Frage 4 Bit 0 = Nein, 1 = Ja
W-7 | 17 M Auswahlfeld, Frage 5 Bit 0 = Nein, 1 = Ja
w-8 124 | O Anmerkungen des | Freitext
Erkléarenden
S-1 |18 | O Pers | Name Freitext
S-2 |19 | O Vorname Freitext
S-3 |20 |O Telefon Internationale
Telefonnummer
S-4 |21 0 StraBe Freitext
S-5 |22 |O PLZ PLZ
S-6 |23 | O Wohnort Freitext
S-7 0 E-Mail des aus No. ???? E-Mailadresse

Tab. 3: Datenfelder und Bezeichnungen fiir die eOSE.
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4.1. Akteur: Erklarender

Der Erkldrende ist eine natirliche Person, die eine Organspendeerkldrung oder eine
elektronische Organspendeerklarung abgibt. Der Erklarende kann einen (oder mehrere)
Organspendeausweise (Papierform) besitzen [10, §2.2].

4.2. Akteur: auskunftsberechtigter Arzt

Der auskunftsberechtigte Arzt muss von einem Krankenhaus als solcher benannt sein.
Dieser Arzt darf nach [10, §2.4] werde an er Entnahme noch an der Ubertragung der
Organe des moglichen Organspenders beteiligt sein und auch nicht den Weisung eines
Arztes unterstehen, der an diese MaBnahme beteiligt ist.

4.3. Akteur: Auditor

Eine natlrliche oder juristische Person, die zu Qualitatssicherungzwecken beauftragt ist
die eOSE einzusehen.

4.4. Akteur: Vermittlungsstelle

Derzeit Eurotransplant.

4.5. Rolle: Erzeuger der Erklarung

Der Erzeuger einer Erklérung ist berechtigt eine elektronische Organspendeerklarung zu
erstellen. Dazu muss die Person mindestens sechszehn Jahre alt sein, um eine
Einwilligung (Tab. 1, Feld-No. 10, 12 oder 14) abzugeben. Fir einen Widerspruch,
Ankreuzen des Feldes (Tab.1, Feld-No. 16) muss die Person mindestens vierzehn Jahre
alt sein.

Unklar ist, ob und wenn welche Voraussetzungen der Erzeuger
hinsichtlich Staatsangehorigkeit oder  Mitgliedschaft in einer
Krankenversicherung der Erzeuger mitbringen muss.

4.6. Rolle: Konsument der Erklarung

Die elektronische Organspendeerkléarung kdénnen verschiedene Personen nutzen, sprich
konsumieren.

Erklarender: Der Erklarende darf genau dann eine Erkldarung konsumieren, wenn seine
Daten mit denen aus Tab. 1, Feld 2 -7 identisch sind.

Auskunftsberechtigter Arzt: Der auskunftsberechtigte Arzt darf genau dann eine
Erklarung konsumieren, wenn er Uber ein Krankenhaus dem Repository gemeldet ist.
Auditor: Der Auditor ist berechtigt jede Erkléarung in einem vorgegebenen Zeitraum zu
sichten.

4.7. Rolle: Repository/Custodian

Das Repository entspricht dem Organspenderegister, einem Aufbewahrungsort fir
elektronische  Organspenderkldrungen. Dies kann unterschiedliche technische
Auspragungen haben, die aber hier nicht Gegenstand sind: z.B. Registry/Repository,
USB-Stick, eGK,.
Das Repository stellt sicher, dass nur Erklarende ihre eOSE

- Einstellen oder

- L&schen kénnen.
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Zusatzlich Feststellung der Zulassigkeit einer Entnahme ist nur der auskunftsberechtigte
Arzt berechtigt.

Ein Auditor ist berechtigt fiir einen vorgegebenen Zeitraum eOSE einzustellen,
einzusehen und zu léschen.

Unklar ist, was mit eOSE im Repository passiert, deren Erkldarender
schon mehr als XX Tage verstorben ist, also, wann eine solche Erklarung
im Repository verfallt.
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m Technologie
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5.1. Standards und Verfahren

Es sollen Standards aus der medizinischen Informatik angewendet werden. In Frage
kommen verschiedene Standards zum Nachrichtenaustausch, Dokumentenmanagement
und zur Datenlbertragung. Hier sind zu nennen HL7 Version 2.x, V3, CDA und folgende
Standards:

IS 21090 Harmonized Data Types for Information Interchange
IS 27932 Clinical Document Architecture (Release 2)

IS 17113 Exchange of Information between Healthcare Information Systems -
Development of Messages

DTR 28381 IHE Global Standards Adoption Part 1 — Process

TR 28380 IHE Global Standards Adoption Part 2 - Integration and Content Profiles

IS 21731 HL7 version 3 — Reference information model, release 1

IS 18232 Format of length limited globally unique string identifiers

IS 3166 Country Codes

IS 639 Language Codes

TR 12975 Principles and guidelines for the maintenance of terminological systems

TS 14463 A syntax to represent the content of medical classification systems (CLAML)

NWIP TS Communication and Metadata Model and XML-interface specification for OID
registries in healthcare

NWIP TR Guidance for maintenance of object identifiers, OID

TR 12310 Principles and guidelines for the measurement of conformance in the
implementation of terminological systems

TR 12300 Mapping of terminologies to classifications

TR 12309 Guidelines for international healthcare terminology standardization
TS 28379 Common Glossary for ISO/TC 215

IS 277890 Audit trails for Electronic Health records

TS 22600 HC Info Privilege Mgmt & Access Control P-3 AC Mgmt

Vokabular der WHO, IHTSDO, Regenstrief Institute, HL7

OID-Register DIMDI.

Daneben sollen Analysen zu den Datenstrukturen der in Europa bereits etablierten
Organspenderregister erfolgen.

AuBerdem sollen die gematik-Datenstrukturen des Versichertenstammdatendienstes
berlicksichtigt werden.

Flr die Abbildung der Kommunikation soll HL7 Version 3 im Allgemeinen und fir die
Strukturen aus dem CDA Clinical Statement Bereich im Besonderen sowie die
entsprechenden Datentypen verwendet werden.
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5.2. Detailbeschreibung der Use Cases

5.2.1. U1 Ersterstellung

Ausgehend von dem Wunsch oder Willen einer Person, die eine Organspendeerklarung
abgeben mdchte, startet der einfache Fall.

Damit die Person eine elektronische Organspendeerklarung abgeben kann, benétigt sie
eine eGK (V1). Zusatzlich wird ein elektronischer Arbeitsplatz bendétigt (V2), an dem die
eGK gelesen werden kann und eine entsprechend zugelassene eGK-Softwareanwendung
betrieben wird (V3), um den Vorgang der Erstellung einer elektronischen Organ-
spendeerklarung durchzuflihren. Weiter wird die Mdglichkeit (V4) benétigt, dass die
Person an der Arbeitsstation eine (qualifizierte) elektronische Signatur (QES) durchfiihren
kann und damit die Erklarung unterschreibt. Da die Varianten fir eine QES heute auf
eine Signaturkarte (V4a) hinauslaufen wird / kdnnte in V4 diese sowie ein geeignetes
Lesegerate gefordert werden. Sollten andere Ldsungen oder Techniken zuldssig sein,
kénnen auch diese zum Einsatz kommen.

Mit dem Wunsch zur Abgabe einer Organspendeerklarung wird die Person zum
Erklarenden. Durch eine Handlung an der Arbeitsstation wird der Vorgang ausgeldst. Dies
kann sein, dass der Erkldarende seine eGK einschiebt und dann in der eGK-Applikation
den Vorgang ,Organspendererklarung abgeben" startet. Alternativ kann dies auch Uber
eine Signaturanwendung mit Signaturkarte geschehen.

Fir jedem der folgenden Schritte ist es ihm mdglich den Vorgang abzubrechen, ohne
dass irgendwelche Daten oder Teile daraus gespeichert (Profile) werden (N1). Einzig der
Zugriff auf die eGK wird per se auf dieser nach §291a protokolliert (N2).

Zusatzlich kann der Erkldrende die Sprache, in der die Anwendung und die im Folgenden
beschriebenen Inhalte dargestellt werden, auswadhlen. Die Sprachauswahl kann er zu
jeder Zeit neu festlegen (V5).

Unabhangig, ob Uber eine Signaturanwendung oder direkt (iber eine eGK-Anwendung
kommend, landet der Erklarende bei dem eGK-Anwendungskern fiir die eOSE (V6). Der
Anwendungskern Ubernimmt die Aufgabe dem Erkléarenden formularartig die fir die zu
diesem Zeitpunkt gesetzlich giiltige Version (V7) der notwendigen Inhaltsabfragen der
elektronischen Organspendeerklarung anzuzeigen.

Jetzt kann der Erklarende die notwendigen Felder in ihrer Abhdngigkeit zueinander
auswahlen oder ausflllen (Eingabeprozess). Dies umfasst die Fragen (Fragenteil) zur
Organspendeerklarung (OSE und eOSE), die demographischen Angaben zu ,im folgenden
zu entscheidenden Person™ und die Mehrfachauswahlliste der Organe. Die syntaktischen
und semantischen Vorgaben der Felder einzeln und zueinander missen durch die
Software realisiert sein (V8) und denen der Datenkonformanzprifung im nachsten
Abschnitt identisch sein (V9). Dabei sollte die die Prifung interaktiv gestaltet sein, d.h.
idealerweise bereits wahrend der Feldeingabe erfolgen.

Zu irgendeinem Zeitpunkt entscheidet der Erklarende, dass der Prozess der Eingabe
beendet ist und er die Erklarung finalisieren, sprich unterschreiben méchte. In diesem
Zwischenschritt muss die Integritat der Dateninhalte auf syntaktischer und semantischer
Ebene geprift werden. Sollte sich hier ein Fehler eingeschlichen haben, muss der
Erklarende einen Hinweis erhalten (N1) und sollte direkt an die Stelle des Fehlers gefiihrt
werden.

Spatestens hier muss der Erklarende seine Signaturkarte - soweit dies derart realisiert ist
- an dem Arbeitsplatz einstecken (V4a). Nun missen dem Erklarenden die Daten der
eOSE in einer trusted Viewer-Komponente (V10) zur Ansicht gebracht werden, die es ihm
erlaubt den Signierprozess zu starten. Dazu gibt der Erklarende die Signaturkarte frei
(PIN-Eingabe) und es wird mittels Telematik-Infrastruktur (V11) die Signatur erstellt. In
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diesem Vorgang wird im direkten Anschluss das zusammengestellte signierte eOSE-
Objekt auf die eGK in den Notfalldatensatz geschrieben. Ebenfalls nicht abtrennbar wird
das Protokoll auf der eGK geschrieben.

Spatestens ab dem Zeitpunkt, wo der Erklarende entscheidet, er méchte den Prozess
mittels Signatur finalisieren, kann der Erklarende sich eine nicht signierte Kopie des
aktuellen Status der eOSE ausdrucken. Hierbei ist zuklaren, ob ggf. ein Weiterleiten des
Druckdatensatzes als PDF-A (N2) z.B. in Form einer E-Mail oder SMS zulassig ist.

Nach erfolgreichem Schreiben auf die eGK (N3) kénnen eGK und Signaturkarte auf
Wunsch des Erklédrenden ausgegeben werden. Die Reihenfolge wird ggf. durch die
Reihenfolge des initialen Programmaufrufes bestimmt (N4). Die Anwendung stellt es der
Person, hier ist er nicht mehr Erklarender, zu Auswahl, ob er die Anwendung verlassen,
beenden oder mit einer weiteren Aktivitat fortfahren moéchte (N5).

Die Person nimmt die eGK und die Signaturkarte aus der Arbeitsstation (N6).

Mégliche weitere Zusatzbedingungen:
« Die Uberpriifung einer Software hinsichtlich Eignung / Zertifizierung (OID-Priifung,
Zertifizierungsserver) muss stattfinden.
+ Die Arbeitsstation ist ein zertifiziertes eKiosk-System bzw. ein Heimarbeitsplatz
(PIN@home-Szenario).
+ Die Anwendungen missen die Normen fiir Software, Barrierefreiheit etc. erfillen.

5.2.2. U2
tbd.

5.3. Terminologie

Die Begriffe aus Tab. 2 sollen fir eine elektronische Organspendeerklarung genutzt
werden. Fur eine flexible und sprach- und instanzunabhangige Nutzung bieten sich
Terminologien wie ID MACS [12] oder SNOMED CT [11] an.

Snomed CT

Die SNOMED-CT-Codes wurden manuell anhand der englischen Begriffe flir die SNOMED-
CT-Version 06/07 identifiziert [11]. Die zu den Codes zugehdérigen SNOMED-CT-Begriffe
sind in der rechten Spalte (Tab. 3) dargestellt. Fiir die Zeile 14 finden sich in den
Beilagen keine Ubersetzten Begriffe, so dass hier manuell fir Englisch Ubersetzt wurde.
ID Macs

Die ID MACS Codes wurden manuell anhand der deutschen Begriffe flir die Version
01/2009 identifiziert [12]. Die zu den Codes zugehoérigen ID MACS Begriffe sind in der
rechten Spalte (Tab. 3) dargestellt.
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No. | Deutscher Begriff ID MACS SNOMED CT
Begriff Code Begriff |Code
1[Herz Herz TOOOBAS8 | |entire 302509004
heart
2 [Lunge Lunge TO00B32 entire 181216001
lung
3| Leber Leber T001118 entire 181268008
liver
4 | Nieren Nieren T0012D1 entire 181414000
kidney
5| Bauchspeicheldriise | |Bauchspeicheldriise [ T00117D entire 181277001
pancreas
6 [ Darm Darm T00100C entire 181250005
large
intestine
7 | Teile der Haut Haut TO000B1 skin part (119181002
8 |Hornhaut der Hornhaut (des Auges) | TOO1AB1 | |cornea 181162001
Augen
9 [ Gehoérknéchelchen Gehorkndchelchen TO01BB7 | |ear 41845008
ossicle
structure
10 | Herzklappen Herzklappe TOOOCOA | |[entire 181285005
heart
valve
11| Teile der Blutgefald TOOOC3A| |blood 119206002
BlutgefaBe vessel
part
12 | Teile der Hirnhaut Hirnhaut T0015D3 brain 256865009
structure
13 |Teile des Knochengewebe T002669 bone 3138006
Knochengewebes (tissue)
structure
14 | Knorpelgewebe Knorpel TOOOA58 cartilage (309312004
tissue
15| Teile der Sehnen Sehne T00080D tendon 13024002
structure

Tab. 4: Liste der Begriffe und Codes von ID MACS und SNOMED CT fir die aus Tab. 2.
Die Grundlage bildeten die deutschen Begriffe. Fir ID MACS wurden diese herangezogen,
wobei generell die inhaltliche Interpretation bleibt offen, wie die Aussage "Teile des ..." zu

behandeln ist. Wenn man das explizit ausdriicken wollte, kdme der Indes GA0O0O050 fur

»Teil(stick)" hinzu, ansonsten nicht. Fiir SNOMED CT sind die vorgegebenen englischen
Begriffe mit Ausnahme von Zeile 14 verwendet, wo die Autoren eine eigene Ubersetzung

vorgegeben haben. Die zuordenbaren Texte in IDMACS und SNOMED CT sind jeweils

angegeben, da geringfligige Abweichungen in der Bedeutung vom deutschen Basisbegriff
maoglich sind.
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5.4. Abbildung auf HL7 V3 CDA r2

5.5. Prozessmodell
Use Case- und Sequenzdiagramm
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6.1. Sonstiges, Materialauszug

Im Folgenden sind zum besseren Verstandnis wahrend der Arbeiten auszugsweise
Passagen aus zwei Artikeln dargestellt.

6.1.1 Passage aus dem Artikel [4]:

... Noch viel Kldarungsbedarf

Nehmen wir den Organspendeausweis. Das BMG hat mittels Weisung erwirkt, dass die
Organspendeerklarung im Notfalldatensatz gespeichert wird. Laut Transplantationsgesetz
darf die Auskunft, ob eine Organspendeerklarung vorliegt, aber erst eingeholt werden,
wenn der Tod des mdglichen Spenders festgestellt wurde. Ist die Erklarung Teil der
Notfalldaten, stdBt der Notarzt freilich zwangslaufig vorher darauf. Dabei ist fiir ihn das
Ja zur Organspende bei der Erstversorgung irrelevant. Darlber hinaus erfordert der
Organspendeausweis als rechtswirksame Erklarung die elektronische Signatur des
Patienten - der muss seine Patientenerklarung zudem jederzeit verandern kénnen. Das
wdre bei der Speicherung im Notfalldatensatz jedoch nicht mdéglich, weil dort jede
Anderung nur mit der Signatur des Arztes erfolgen kann.

Die Arzte pladieren deshalb dafiir, den Organspendeausweis in einem Extrafach
abzulegen. Die Bundesdrztekammer hat beim BMG angefragt, welche Verantwortung der
Behandler tragt, wenn er anstelle des Patienten die Organspendeerkldrung signieren
muss und was daraus fir rechtliche Konsequenzen entstehen. Die Antwort aus dem BMG
lasst bis heute auf sich warten. Unklar ist auch die Haftung bei den Notfalldaten als
solchen. Verantwortet der Kollege, der die Daten zuletzt gedandert hat, auch deren
Richtigkeit? Spadtestens nach dem ersten Prozess wird sich dagegen wohl jeder Mediziner
sperren, weil er im Zweifelsfall die alten Daten gar nicht prifen kann.

A\

6.1.2 Passagen aus dem gematik-Dokument [5]

Passage von
http://www.gematik.de/(S(lzdjpOvhnuhmtswajdmxj5n55))/Detailseite_ eGK___ Speicher
strukturen_der_eGK.Gematik nimmt Bezug auf [5]

Version 1.6.0 vom 18.03.2008 gdiltig fiir Release 2.3.3 und 0.5.2

Anderungen zur Vorversion

Die Umsetzung des L&schens von eVerordnungen durch den ERASE-Befehl wurde
aufgenommen.

Uber ein Testkennzeichen soll die Teilnahme an den Testverfahren der eGK ausgewertet
werden kénnen (Kap. 10).

Anhang A (Netto-Speicherplatzbedarf) wurde angepasst: Vorkehrungen fiir die
Organspendeerkldrung (als Teil der Notfalldaten) wurden berilicksichtigt. Im gesamten
Dokument wurden die Container-Bezeichnungen geandert: EF.eVerordnungsTickets statt
EF.eRezept_Ticket, EF.StatusVerordnungen statt EF.StatusRezept,
EF.eVerordnungsContainer statt EF.eRezept_Container.

Die Daten zum Thema Organspendeausweis MUSSEN folgendes enthalten:

* Prosatext (zur deutlichen Deklaration des Inhaltes im PS) "Fir den Fall, dass nach
meinem Tod eine Spende von Organen/Geweben zur Transplantation in Frage kommt,
erklare ich:"

* Erlaubniserteilung (J/N/Berechtigten fragen)
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* Liste der Organe fir die die Erlaubnis gilt (Umfang)

* Liste der Organe flir die die Erlaubnis nicht gilt (Ausschluss)

* Berechtigung zur Erlaubniserteilung (Angabe einer anderen Person)
oder

* nur Hinweis auf Organspendeausweis

Sowohl die Daten fiir NFD als auch fiir die Organspende MUSSEN unabhéngig
voneinander gefillt oder geleert werden kdnnen.

Die bestehenden Zugriffsberechtigungen fiir NFD (Rel 2.3.3) DURFEN NICHT durch die
Aufnahme der Organspendedaten gedndert werden.

Innerhalb der Notfalldaten MUSS es eine separate Darstellung der Organspendeerklarung
geben, die sowohl Hinweismdglichkeiten plus "Flag" zur Erkennung der
Organspendebereitschaft gibt.

Notfalldaten und Daten des Organspendeausweises MUSSEN in ein XML-Dokument mit
einer Signatur im Notfalldatencontainer stehen.

Notfalldaten MUSSEN vom HBA-Inhaber (Arzt) signiert werden.

6.1.3 Passage (§2) aus dem Transplantationsgesetz [10]

§ 2 Aufklarung der Bevdlkerung, Erklarung zur Organspende, Organspenderegister,
Organspendeausweise

(1) Die nach Landesrecht zustandigen Stellen, die Bundesbehérden im Rahmen ihrer
Zustandigkeit, insbesondere die Bundeszentrale fir gesundheitliche Aufklarung, sowie die
Krankenkassen sollen auf der Grundlage dieses Gesetzes die Bevélkerung lber die
Méglichkeiten der Organspende, die Voraussetzungen der Organentnahme und die
Bedeutung der Organlibertragung aufkldren. Sie sollen auch Ausweise fir die Erklarung
zur Organspende (Organspendeausweise) zusammen mit geeigneten Aufklarungs-
unterlagen bereithalten. Die Krankenkassen und die privaten Krankenversicherungs-
unternehmen stellen diese Unterlagen in regelmaBigen Abstanden ihren Versicherten, die
das sechzehnte Lebensjahr vollendet haben, zur Verfligung mit der Bitte, eine Erklarung
zur Organspende abzugeben.

(2) Wer eine Erklarung zur Organspende abgibt, kann in eine Organentnahme nach § 3
einwilligen, ihr widersprechen oder die Entscheidung einer namentlich benannten Person
seines Vertrauens uUbertragen (Erklarung zur Organspende). Die Erklarung kann auf
bestimmte Organe beschrankt werden. Die Einwilligung und die Ubertragung der Ent-
scheidung kénnen vom vollendeten sechzehnten, der Widerspruch kann vom vollendeten
vierzehnten Lebensjahr an erklart werden.

(3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates einer Stelle die Aufgabe Ubertragen, die Erklarungen zur Organ-
spende auf Wunsch der Erklarenden zu speichern und darliber berechtigten Personen
Auskunft zu erteilen (Organspenderegister). Die gespeicherten personenbezogenen
Daten dirfen nur zum Zwecke der Feststellung verwendet werden, ob bei demjenigen,
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der die Erkldrung abgegeben hat, eine Organentnahme nach § 3 oder § 4 zuldssig ist. Die
Rechtsverordnung regelt insbesondere

1. die fir die Entgegennahme einer Erkldrung zur Organspende oder fir deren Anderung
zustandigen offentlichen Stellen (Anlaufstellen), die Verwendung eines Vordrucks, die Art
der darauf anzugebenden Daten und die Prifung der Identitat des Erklarenden,

2. die Ubermittlung der Erkldrung durch die Anlaufstellen an das Organspenderegister
sowie die Speicherung der Erkléarung und der darin enthaltenen Daten bei den Anlauf-
stellen und dem Register,

3. die Aufzeichnung aller Abrufe im automatisierten Verfahren nach § 10 des Bundes-
datenschutzgesetzes sowie der sonstigen Auskilinfte aus dem Organspenderegister zum
Zwecke der Prifung der Zulassigkeit der Anfragen und Auskiinfte,

4. die Speicherung der Personendaten der nach Absatz 4 Satz 1 auskunftsberechtigen
Arzte bei dem Register sowie die Vergabe, Speicherung und Zusammensetzung der
Codenummern fir ihre Auskunftsberechtigung,

5. die Léschung der gespeicherten Daten und

6. die Finanzierung des Organspenderegisters.

(4) Die Auskunft aus dem Organspenderegister darf ausschlieBlich an den Erklarenden
sowie an einen von einem Krankenhaus dem Register als auskunftsberechtigt benannten
Arzt erteilt werden, der weder an der Entnahme noch an der Ubertragung der Organe des
madglichen Organspenders beteiligt ist und auch nicht Weisungen eines Arztes untersteht,
der an diesen MaBBnahmen beteiligt ist. Die Anfrage darf erst nach der Feststellung des
Todes gemaB § 3 Abs. 1 Nr. 2 erfolgen. Die Auskunft darf nur an den Arzt weitergegeben
werden, der die Organentnahme vornehmen soll, und an die Person, die nach § 3 Abs. 3
Satz 1 Uber die beabsichtigte oder nach § 4 (iber eine in Frage kommende Organ-
entnahme zu unterrichten ist.

(5) Das Bundesministerium fir Gesundheit kann durch allgemeine Verwaltungsvorschrift
mit Zustimmung des Bundesrates ein Muster fir einen Organspendeausweis festlegen
und im Bundesanzeiger bekanntmachen.

Es ist unklar, wie technisch realisiert werden soll bzw. kann, dass eine
Auskunft (ber Organspendeeignung nur an den Arzt erfolgt, der die
Entnahme vornehmen soll. Dies gilt genauso fir die Auskunft aus dem
Organspenderegister an den auskunftsberechtigten Arzt. Problematisich
ist, dass die Systeme fiir die medizinischen Daten heutzutage keine
derart granulare Rechte- / Rollenzuordnung ermdéglichen. Dies gilt in
selber Weise fir die Krankenunterlagen zu einem Patienten.

6.2. Offene Punkte

. OP1: Parallele Existenz einer eOSE und einer OSE bzw. eines OSA

No. Wer Kap. Art Kommentar
1.1, 1.
1 FO Absatz Kommentar  Abkiirzung OGS statt OSE
2.2.1,U14, PDF, PDF/A und CDA missen hier noch diskutiert

2 FO 9. Absatz Kommentar  werden!
Ich bin davon ausgegangen, dass CDA gesetzt ist!? In

3 FO 31 Kommentar  dieser Formulierung wird das aber in Frage gestellt.
3.1, 1.
4 FO Absatz Kommentar  Der oben gezeigte Ausweis ist nur einsprachig.
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zu
-  Kennnummer des Patienten (Versicherten-ID)
- Kennnummer der Erklarung
5 FO 3.2 Kommentar  "Habe ich so nicht finden kénnen."
Die fehlenden Ubersetzungen zu Knorpelgewebe fiir alle
6 GH 3.2 Kommentar  sprachen miissen mit dem BZgA geklart werden

6.3. Basis-Dokumente

Dieses Dokument fasst die Vorgaben aus den bisherigen Profilen zusammen:

VHitG-Arztbrief
Datentypenleitfaden
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http://www.bzga.de/?uid=f22be8c0afcac8ed4dd1985cc2abfdd1&id=organspende.
gematik: Facharchitektur fir die Notfallversorgung(NFDM). Version 1.7.0,
29.08.2008.

gematik: Fachkonzept Daten fir die Notfallversorgung (Notfalldaten). Version
1.5.0, 29.08.2008.

Transplantationsgesetz, September 2007

Collage of American Pathologists (CAP): SNOMED CT. Versionsstand 06-07,
http://www.cap.org/apps/cap.portal? nfpb=true& pagelabel=snomed page, 2009.
Gesellschaft flir Information und Dokumentation im Gesundheitswesen mbH: ID
MACS. Versionsstand 31.12.2008, Berlin, 2009.
http://www.verwaltungsvorschriften-im-

internet.de/bsvwvbund_29051998_ 3124090119.htm

6.5. Detaillierte Anderungshistorie

Version | Anderungen gegeniiber Vorversion Kapitel/Seitenzahl

08

ID MACS-Codes und verschiedenen | Kommentare_2009_03_03.xls
Nachbesserungen.

07

Diverse kleinere Punkte, Liste von Standards|Kommentare_2009_02_ 28.xls
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Version

Anderungen gegeniiber Vorversion

Kapitel/Seitenzahl

und SNOMED-CT-Codes

06 Alle Anderungen aus der Arbeitsgruppensitzung | Kommentare-2009_02_22.xls
von 29.01.09 in Kéln
05 - Tabelle 1 eingeflgt mit| 3.2
Tabellenunterschrift 6.4
- Referenz 7 um entsprechende | 6.2
Internetseite erganzt kommentare-2009_01_23.xls
- Neuer offener Punkt 6 eingefligt
04 Alle Kommentare der Arbeitsgruppensitzung am | Datei: Kommentare-
26.11.08 in Koln haben Eingang gefunden. Alle|2008_11_26.xls
Kommentare von FO zur Version 02 wurden
ebenfalls bearbeitet und umgesetzt.
Die vielen Details der Anderungen finden sich in
der zugehorigen Excel-Datei.
03 Einflgen der Unterkapiteliberschrift "Abbildung auf | 3.4
HL7 V3/CDA" 3.2
Erganzen um die Felder Datum und Unterschrift 3.1
Nummer 1, 2, 3 entfernen 2.2.1,U1.4, 8. Absatz
Wort "konkatinierte" durch "zusammengestellte"|2.2.1, U1.4, 2. Absatz
ersetzen
Letzter Untersatz ersetzen durch anhangen eines
weiteren Satzes "startet. Alternativ kann dies auch|2.1
Uber eine Signaturanwendung mit Signaturkarte
Ergdnzen des letzten Satzes durch ", d.h. mit der|2.1
Neuausstellung  werden alle  vorhergehenden
ungultig."
Einflgen von "in Zukunft" im Satz: "Weitere Use Cases
kénnten in Zukunft Anwendung finden"
03 Erganzen von 1.3
¢ VHitG-Arztbrief
¢ Datentypenleitfaden
Ersetzen von "der Art" durch S. 8, letzter Absatz
"nur Hinweise liefert, dass und wo eine Erklarung
hinterlegt ist, so " Loschen der Passage "Das|Abb.1
unterschriebene Dokument tragt eine Person wie eine
Kreditkarte oder ein Ausweis mit sich." 1.1
Statt:
Technologie: Fir die Abbildung der Kommunikation
soll HL7 und fir die Datenstrukturen CDA verwendet
werden.
Technologie: Fiir die Abbildung der Kommunikation
soll HL7 Version 3 im Allgemeinen und fir die
Strukturen aus dem CDA Clinical Statement Bereich im | S, 2
Besonderen sowie die entsprechenden Datentypen|S. 2
verwendet werden.
Ansprechpartner statt FO ST
Abédndern von "KoInOrt 1" in "K&In"
02 Transfer in Dokumentenstruktur  analog
Implementierungsleitfaden HL7
Gematik-Referenzen zu Notfalldaten 5.3
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Version

Anderungen gegeniiber Vorversion

Kapitel/Seitenzahl

01

Erstellung
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7.1. Abkiirzungsverzeichnis

BZgA Bundeszentrale fir gesundheitliche Aufklarung.

CDA Clinical Document Architecture, Standard flr Struktur von Dokumenten,
speziell im Gesundheitswesen, Version 2

eGK elektronische Gesundheitskarte

eOSE elektronische Organspendeerklarung

HBA Heilberufeausweis

HL7 Health Level 7, Standard fir die Kommunikation bzw. den
Nachrichtenaustausch im Gesundheitswesen, Version 3

LE Leistungserbringer

OSA Organspendeausweis

OSE Organspendeerklarung

PIN Persdnliche Identifikationsnummer

PVS Praxisverwaltungssystem, Primarsystem

QES elektronisch qualifizierte Signatur, im Sprachgebrauch auf einfach nur
elektronische Signatur oder elektronische Unterschrift genannt

SGB V Sozialgesetzbuch 5

TOGAF »~The Open Group Architecture Framework™, Modellierungsmethodik, [6]

TPG Transplantationsgesetz, der Bundesrepublik Deutschland

7.2. Abbildungsverzeichnis

AbbiIldUNGSVEIZEICNIS ..t e Seite

Abb. 1: Schematische Darstellung der Vorder- (links) und Rickseite (rechts) des
heutigen Organspendeausweises, wie er von der BZgA herausgegeben wird [7] und
vom Patienten selber zu unterschreiben ist. ... 10

Abb. 2: Zustanddiagramm fir die elektronische Organspendeerklarung. Die
Zahlenbereiche (z.B. ,0..n") neben den Zustandsovalen geben die mdgliche Anzahl
elektronischer Organspendeerklarungen wieder. .....ccciviiiiii i e 15

Abb. 3: Abbild des heutigen Organspendeausweises in Papierform (Fassung 03/2008,
Bestellnr. 60170060, Vorderseite links, Rickseite rechts; oben die deutschsprachige,
unten die tidrkischsprachige Fassung), wie er von jedermann unter
http://www.bzga.de heruntergeladen oder bezogen werden kann........................ 25

7.3. Tabellenverzeichnis

L1811 (ST V2T =1 1ol 1 L1 Seite

Tab. 1: Datenfeldbezeichnungen des deutschsprachigen Organspendeausweises,
YT (=T V7= =Y o) o | I 20 [ PP 25

Tab. 2 (nachste Seite): Liste der Begriffe menschlicher Organe oder Teilen des Kérpers,
wie sie von der BZgA definiert werden [7]. Die Begriffe in der jeweiligen Sprache
sind den jeweiligen Beilagen zum Organspendeausweise der BZgA entnommen.
Ausnahme bildet tiarkisch, da fir diese Sprache ein Vordruck zum
Organspendeausweis vorliegt. Es liegen zusatzlich Ubersetzungen fiir die folgenden
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L1 s LS L (ST V2T =1 1ol 1 L1 Seite

Sprachen durch die Beilagen vor: bulgarisch, englisch, franzdsisch, italienisch,
kroatisch, rumanisch, spanisch und ungarisch. ........ccooiiiiiiiiiiii e 26

Tab. 3: Datenfelder und Bezeichnungen flir die @0SE........c.cciiiiiiiiiiiiiiiiei e 31

Tab. 4: Liste der Begriffe und Codes von ID MACS und SNOMED CT fir die aus Tab. 2.
Die Grundlage bildeten die deutschen Begriffe. Fir ID MACS wurden diese
herangezogen, flir SNOMED CT die englischen mit Ausnahme von Zeile 14, wo die
Autoren eine eigene Ubersetzung vorgegeben haben. Die zuordenbaren Texte in
IDMACS und SNOMED CT sind jeweils angegeben, da geringfligige Abweichungen in
der Bedeutung vom deutschen Begriff moglich sind..........cccooiiiiiiiiiiiiiiin e, 40

7.4. Glossar

7.4.1 Begriffsliste

Die folgenden Begriffe in der Liste und bei den Begrifflichkeiten sind alphabethisch
geordnet.

Begriff Synonym, Erkldrung

geldscht Status einer eOSE: nicht existent, physikalisch geldscht, ,nullified"
(Englisch)

gultig Status einer eOSE: valide,"completted" (Englisch)

obsolet Status einer eOSE: nicht mehr giltig

7.4.2 Begrifflichkeiten

Eurotransplant: ist eine 1967 von Jon van Rood gegriindete Stiftung mit Sitz in Leiden,
Niederlande. Sie ist die Vermittlungsstelle flir Organspenden in den Benelux-Landern,
Deutschland, Osterreich, Slowenien und Kroatien. An der internationalen
Zusammenarbeit dieser Lander sind alle Transplantationzentren,
Gewebetypisierungslaboratorien und Krankenhauser, in denen Organspenden
durchgefiihrt werden, beteiligt. Zwischen 1967 und 2007 hat Eurotransplant 122.000
Menschen durch die Vermittlung eines Spenderorgans helfen kénnen. In diesen 40 Jahren
wurden im Eurotransplant-Gebiet mehr als 14.000 Herzen, 4000 Lungen, 79.000 Nieren,
21.000 Lebern und 4200 Bauchspeicheldrisen transplantiert. Vergleichbare Institutionen
sind Scandiatransplant in Island, Norwegen, Finnland, Danemark und Schweden; sowie
Balttransplant in Estland, Lettland und Litauen.

Obsolet: Die Kennzeichnung einer eOSE als obsolet bedeutet, dass die eOSE zwar
anschlieBend noch eingesehen oder flir die Zusammenfihrung genutzt werden kann, die
eOSE ist aber nicht mehr giiltig. Dies entspricht in der Papierwelt z.B. dem Wunsch nach
Durchstreichen der Erklarung (z.B. mit einem Stift).

Versionsmigration: Jeder eOSE liegt genau eine freigegebene Spezifikationsversion zu
Grunde. Durch &uBere Einflisse, z.B. Gesetzgebung, entsteht der Bedarf eine
existierende eOSE basierend auf einer alteren Version in eine neuere Version zu
migrieren.
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Vermittlungspflichtige Organe: sind die Organe Herz, Lunge, Leber, Niere,
Bauchspeicheldriise und Darm.

7.5. Index
A Einleitung ......covvvviiiiie 10
Anderungshistorie L

feIN. 47 oo o 1 3
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D U
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Use Cases

E Ubersicht.....cocviviiiiiiiiiiiiieeneenn, 14
Editor..oviiiii 4
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