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Roughly 1,300 employees
are involved in providing
patients with safe and
effective drugs and medical
devices.
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Central tasks of the BfArM:

- To license and to improve the safety of 2N
)

- To register and to evaluate the risks of
medical devices

- To monitor the traffic with narcotics and
precursors

- To establish classifications, terminologies,
standards and data based information
systems for health care
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Department , Code systems"”

@ Federal Institute Q SEARCH DEUTSCH PRESS  CONTACT
for Drugs
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Medicinal products Medical devices Federal Opium Agency About us News

s

Classifications Terminologies Collaboration and projects Services

ICD KKG Downloads

OPS, ICHI LOINC and RELMA WHO Collaborating Center Code-Search online versions
ATC ucuM EU projects OID registry

IVD EDMA Alpha-ID-SE Orphanet Germany FAQ/Contact

ICF UMDNS, EMDN Tris Institute

Pilot of a nationwide electronic death
certificate

Further collaboration

https://www.bfarm.de/EN/Code-systems/Terminologies/SNOMED-CT/ node.html
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WHO-FIC collaborating centre

Orphanet Germany

German OID-Registry

EU-projects (X-eHealth, eHDSI,
RD-Code,...)

eHealth Network Subgroup on
Semantics

Iris Institute

Stefanie Weber, BfArM | The German NRC | 26.10.2021


https://www.bfarm.de/EN/Code-systems/Terminologies/SNOMED-CT/_node.html

Federal Institute
for Drugs
and Medical Devices

Policy environment in Germany




New legislation activities - a big leap towards digitalisation in health

fiir eine besse

Der Bundestag hat das folge

Artikel

Anderung
Fiinften Buches Soz

Das Funfte Buch Sozialge:
Krankenversicherung — (Artike]
20. Dezember 1988, BGBI. | 5.
durch Artikel 5 des Gesetzes
(BGBL. | S. 2522) gedndert wq
geandert:

1a. § 20h wird wie folgt geédng
a) In Absatz 1 Satz 1 wird

Gesetz

zum Schutz elektronischer Patientendaten in der Telematikinfrastruktur
(Patientendaten-Schutz-Gesetz - PDSG)*

Vom 14

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschig
sen:

Artikel 1

Anderung des
Flinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch - Gesetzlic
Krankenversicherung - (Artikel 1 des Gesetzes vg
20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zulg]
durch Artikel 311 der Verordnung vom 19. Juni 20
(BGBI. | S. 1328) gedndert worden ist, wird wie fo

zes 3“ durch die Ang
ersetzt.

b) Nach Absatz 1 wird fol
fiigt:

geandert:

1.

Die InhaltsObersicht wird wie folgt geandert:

a) Die Angabe .Elftes Kapitel Straf- und BuBige
vorschriften §§ 306 bis 307b" wird durch

«(2) Die Krankenkas
berlcksichtigen im R
nach Absatz 1 Satz 1 a
wendungen, die den An
tenschutz entsprechen
nach dem Stand der Tqg

c) Der bisherige Absatz 2
d) Der bisherige Absatz 3
wie folgt ge@ndert:
aa) In Satz 1 werden
satz 1 Satz 1" die
eingefigt.
bb)In Satz 4 werden
Satz 1* durch die V|
ersetzt.

Der Bunde!
Filin

Das Finft
Krankenversi
20. Dezembe
durch Artikel
(BGBI. | S. 3§

andert:

1. § 4 Ab|
2. §5win
a) Der

LEin

1. 4

A

b

A

2.4

A

qd

)

q

Y

H

b) In Al

Nr.

Nun

Fas

3. §6AD
4. §7Ab
Federal Institute
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Angabe .Elftes Kapitel Telematikinfrastruk
§§ 306 bis 383" ersetzt.

b) Die Angabe . Zwilftes Kapitel Uberleitun
regelungen aus Anlal der Herstellung
Einheit Deutschlands §§ 308 bis 313" wi
durch die Angabe . Zwdlfies Kapitel Interope
bilitatsverzeichnis §§ 384 bis 393" ersetzt.

) Die Angabe ,Dreizehntes Kapitel Weitere Uy
gangsvorschriften §§ 314 bis 329* wird dur
die Angabe ,Dreizehntes Kapitel Straf- u
BuBgeldvorschriften §§ 394 bis 397" ersetz|

d) Die Angaben ,Vierzehntes Kapitel Uberleitung
regelungen aus Anlass der Herstellung
Einheit Deutschlands §§ 398 bis 400" so

. § 12 Absatz 2 wird wie folg]

. § 12a wird wie folgt gednds

JFiinfzehntes Kapitel Weitere Ubergangs

Gesetz

fur ein Zukunftsprogramm Krankenhauser
(Krankenhauszukunftsgesetz - KHZG)

Der Bundestag hat das folge|

Artikel

Anderung
Krankenhausfinanzie

Das Krankenhausfinanzierur
der Bekanntmachung vom 1
S. BB6), das zuletzt durch Arti
14. Oktober 2020 (BGBI. 1S. 21
wird wie folgt gelndert:

1. In § 1 Absatz 1 werden na
féhigen” die Worter .digital
fiigt.

a) In Satz 6 wird das Worl
amis” durch die Worter ,,
Sicherung” ersetzt.

b) Folgender Satz wird ang

LFordermittel, die nach O
rens nach Absatz 1 Satz
Liquidititsreserve des
fithrt.

a) In Absatz 1 Satz 1 wird
sicherungsamt” durch

schriften §§ 401 bis 417" werden angefligt.

1a. In § 11 Absatz 6 Satz 1 werden die Worter ,und
Hilfsmitteln (§ 33)* durch ein Komma und die

Worter .mit Hilfsmitteln (8§ 33) und mit digitalen

bestimmten Leistungse
die Versicherten dahing
ordnungen bei einem

Gesetz

zur digitalen Modernisierung von Versorgung und Pflege
(Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisierungs-Gesetz — DVPMG)

Vom 3. Juni 2021

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlos-
sen:

Artikel 1

Anderung des
Finften Buches Sozialgesetzbuch

Das Finfte Buch Sozialgesetzbuch - Gesetzliche
Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGEL | 5. 2477, 2482), das zuletzt
durch Artikel 2a des Gesetzes vom 28. Mai 2021
(BGBL. | S. 1174) gedndert worden ist, wird wie folgt
gedndert:

1. Dem § 15 Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

LAb dem 1. Januar 2024 kann der Versicherte den
Nachweis nach Satz 1 auch durch eine digitale
Identitat nach § 291 Absatz 8 erbringen.”

2. § 31a wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden nach dem Wort
wPapierform” die Worter ,sowie auf Erstellung
eines elektronischen Medikationsplans nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4* eingeflgt.

b) In Absatz 3 Satz 5 werden die _inirier ~mittels

Absprachen treffen, die eine Zuweisung oder
gine Ubermittlung von Verordnungen von digita-
len Gesundheitsanwendungen zum Gegenstand
haben. Die Satze 1 und 2 gelten nicht, soweit
gesetzlich etwas anderes bestimmt ist oder aus
medizinischen Grinden im Einzelfall ein anderes
Vorgehen geboten ist. Die Satze 1 bis 3 gelten
auch fir elektronische Verordnungen von digita-
len Gesundheitsanwendungen.

(6) Der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen legt Uber das Bundesministerium fir Gesund-
heit dem Deutschen Bundestag jahrlich, erstmals
zum 31. Dezember 2021, einen Bericht vor, wie
und in welchem Umfang den Versicherten Leis-
tungen nach Absatz 1 zu Lasten seiner Mitglieder
gewdhrt werden. Der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen bestimmt zu diesem Zweck die
von seinen Mitgliedern zu Ubermittelnden statisti-
schen Informationen dber die erstatteten Leis-
tungen sowie Art und Umfang der Ubermittiung.
Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
veréffentlicht den Bericht barrierefrei im Internet.
Das Bundesministerium fir Gesundheit kann
weitere Inhalte des Berichts in der Rechtsverord-

b £ 100c Abccd. 0 focsl ar

bringer einzuldsen. Die Satze 1 und 2 gelten auch : I
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Establishment of the National Release Centre

% Bundesministerium Kontakt \. Geb&rdensprache & Leichte Sprache Qﬁ English Version -F L 4 D
I+ | fiir Gesundheit
Ministerium Themen Presse Service Suche O,
e
Sie sind hier: S g S
= S o
o s
e o <
) = 25
Patientendaten-Schutz-Gesetz g v
w\/

Mit dem ,Patientendaten-Schutz-Gesetz“ werden digitale Angebote wie das E-Rezept oder die elektronische
Patientenakte nutzbar — und sensible Gesundheitsdaten gleichzeitig bestmaoglich geschiitzt. Mit einer neuen,
sicheren App kdnnen Versicherte E-Rezepte kiinftig in einer Apotheke ihrer Wahl einlosen. Facharzt-
Uberweisungen lassen sich digital (ibermitteln. Und Patienten bekommen ein Recht darauf, dass der Arzt ihre
elektronische Patientenakte (ePA) befiillt. Darin lassen sich ab 2022 auch der Impfausweis, der Mutterpass, das

gelbe U-Heft fir Kinder und das Zahn-Bonusheft speichern.

ﬁ@ Federal Institute https://www.bundesgesundheitsministerium.de/patientendaten-schutz-gesetz.html
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SNOMED CT for the electronic health record

Hilfe & Kontakt Presse Mediathek  Veranstaltungen & Fachportal [ vesta Suche Q

matik
ge a I Uberuns Karriere Telematikinfrastruktur ~ Anwendungen  Aktuelles

Tl-Messenger E-Patientenakte E-Rezept KIM Notfalldaten E-Medikationsplan DEMIS

ePA-App Patienten Gesundheitsfachpersonal FAQ

Gesundheitsversorgung.

Die Einfilhrung der elektronischen Patientenakte (ePA) ist ab dem 1. Januar mit einer Electronic health record
Testphase gestartet. Diese dient der Uberpriifung und Sicherstellung der Leistungsfahigkeit testing phase in 2021
der ePA vor einer bundesweiten Nutzbarkeit in allen Arztpraxen und Krankenh&usern.

@_5’3

Q3+Q4

Fldchendeckende Vernetzung

in Praxen Apotheken Krankenh3usern
Qi Start der Rollout-Phase
Start der Ein- 'ﬂ:
filhrungs- und nach erfolgreicher Testphase

Testphase

in ausgewihiten Praxen

Einfiihrungsphase der elektronischen Patientenakte (ePA)

% Federal Institute
% o for Drugs
and Medical Devices
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SNOMED CT for the electronic health record

Medical Information
Objects are standardised
Medizinische Informationsobjekte objects within the
electronic health record,
like the vaccination card,
the Patient Summary,
etc.

They define the
elements, set the

GESTALTEN SIE MIT UNS DAS DIGITALE GESUNDHEITSSYSTEM

Willkommen in der Welt der Medizinischen Informationsobjekte, kurz MIOs. Hier erfahren Sie, was MIOs genau sind,
woran wir gerade arbeiten und kdnnen uns im Kommentierungsbereich direkt Ihr Feedback senden.

MIOS IN BEARBEITUNG TERMINE
RUND UM DIE MIOS ENTSTEHUNGSPROZESS ALLE MIOS respectlve Standard COde
— Patientenkurzakte 1.0.0 23.08. - 06.09.2021
INFORMATIONEN FUR HERSTELLER Kommentierung MIO Mutterpass 1.1.0 SyStemS and the
“WE; s Wir bieten niitzliche Informationen fiir Hersteller rund um die Umsetzung der medizinischen —* Mutterpass 1.1.0
I Informationsobjekte (MIOs). exc h a nge fo rm at ( F H I R)
— Help-Sessions fur Entwicklerinnen 23.08. - 0310201
— Mutterpass 1.1.0 Kommentierung MIO Patientenkurzakte 1.0.0

SNOMED CT is a base
terminology for the MIOs

— FAQs - Haufig gestellte Fragen fiir Hersteller . o K
—+ Patientenkurzakte 1.0.0

https://mio.kbv.de/site/mio#tab-Rund+um+die+MIOs
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Our first 10 month -
Report on activities




Affiliate Licenses

Affiliate Licenses in German MLDS "in good standing”

= Healthcare Application
Developer

 Managed via MLDS

= Public Health Organisation
https://mlds.ihtsdotools.org/#/landing/DE?lang=de
e Currently (15.10.2021) -g?g:igt?nn: Deveolpment
» 228 Affiliate-Licenses ,,in good standing”

* Among them 145 applications in 2021 « Educational Institute

ding/DE?lang= 10% W Q Suchen

n Individual

Home  ReleasePakete  Sprache~  Login»

N[O/ Y1ABN Leading healthcare &3 Englisch

terminology, worldwide
International logy, worldwi L8 Franzosisch

Deutschland - = Private Health Crganisation
Norwegisch
W Portugiesisch
/' ‘ = Spanisch
Mitglieder-Lizenzierungs- und Distributions-Service o il

Willkommen p

State 15.10.2021 = General Practitioner Practice

>MLDS ist ein Service des N C_gWelease Centers in Deutschland, um die Lizenzen fiir Affiliate-
Lizenznehmer fiir SNOMED erwalten. Hier beantragen und aktualisieren Sie lhren Antrag und
ubermitteln die erforderlichen Nutzungserklarungen, hier haben Sie auch Zugang zu bereitgestellten
Releases von SNOMED CT und Nationalen Erweiterungen fiir Deutschland. Uber MLDS ist es auch méglich,
Antrége fiir Lizenzen fir andere Lander an SNOMED International weiterzugeben .

> Weitere Einzelheiten finden Sie auf der SNOMED International-Website oder in den FAQ.

oderd ogin. . m— g

% Federal Institute
& for Drugs
and Medical Devices

Stefanie Weber, BfArM | The German NRC | 26.10.2021 14


https://mlds.ihtsdotools.org/#/landing/DE?lang=de

Areas of interest of licensees (according to the usage reports)

e Pathology

* Prevention and Rehabilitation
* Laboratory

* Rare Diseases

* Medical Devices

e C(linical Trials

* Clinical Research

« COVID-19-Research

* Public Health support

* Electronic Health Record

* Nursing

* NLP

e Artificial Intelligence Tools

% Federal Institute
> for Drugs

and Medical Devices

Routine Data Analysis
Terminology server
Testing

Quality assurance
Clinical Data Analysis

Stef:

anie Weber, BfArM | The German NRC | 26.10.2021
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Education and dissemination activities

e Basic trainings by SNOMED International » Stakeholder Workshop 16.11.2020

> 03.02.21 Introduction > 76 Attendees

(320 attendees)
> 28.04.21 Health Care Professionals

(78 attendees)  User Forum 18.5.2021
» 17.06.21 Project Managers » 7 Presentations
(50 attendees) » 119 Attendees

» 23.09.21 Software Implementers
(80 attendees)

* Development of promotional material

e SNOMED developer days
» 18.02.21 (95 attendees)
» 30.06.21 (83 attendees)

% Federal Institute
> for Drugs

and Medical Devices
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Translation activities

German Translation Group since
autumn 2020

Development of a common
translation of German speaking
countries (D-A-CH-LUX)

Dedicated Confluence page
Publication of German Translation
rules

Establishment of review process
Initiate tooling support

,Use Case based” approach
according to priorities in health care
systems of D-A-CH-LUX

Federal Institute

% for Drugs

and Medical Devices

SNOMET German Translation Grou
D
International

B Seiten

99 Blog

SEITENHIERARCHIE
v Inhalt
> Unsere Ziele
» Deutsche Ubersetzungsrichtlinie
* Offentliche Kommentierung von Ubersetzungen

* Ubersetzungen beitragen

- . . .
s Q Bereiche ¥  Discussion m

Seiten

German Translation Group (GTG)
I

<

>

@ Herzlich Willkommen im Confluence Bereich der SNOMED "German Translation Group™
Auf den hier im Bereich verfiigbaren Seiten erhalten Sie Informationen rund um die
Ubersetzungstatigkeiten der SNOMED "German Translation Group™.

Die SNOMED "German Translation Group” setzt sich aus Vertretern der Lander Deutschland, Luxemburg,

Osterreich und der Schweiz zusammen und verfolgt die folgenden Tatigkeiten und Ziele:

» Harmonisierung bereits vorhandener, laufender und zukiinftiger Ubersetzungen von SNOMED CT

in den deutschsprachigen Landern bzw. in Léndern mit deutschem Sprachanteil
» Erstellung einer einheitlichen Ubersetzungsrichtlinie (“German Translation Guideline")
» Koordinierung und Durchfiihrung der Ubersetzungsaktivititen
* Publikation der erarbeiteten Ubersetzungen in Zusammenarbeit mit dem jeweiligen "National
Release Center (NRC)".
« Anlaufstelle und Kommunikationsplattform fiir Feedback zu den deutschen Ubersetzungen

https://confluence.ihtsdotools.org/pages/viewpage.action?pageld=113417116
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Change Request process

* Change requests initiated from:
e MIO vaccination record
*  MIO mother’s record
 MIO children’s record
e MIO patient summary record
(IPS implementation)
* MIO Nursing continuity of care record
* GECCO Corona research
* NFDI4Health research

» We are still learning!
» Already we identified some concepts that
show the need for a national release

% Federal Institute
% o for Drugs
and Medical Devices

Release 7/2021

Draft

New

On Hold

Pending Internal Input
Accepted

Rejected

Appeal

In Appeal Clarification
Appeal Rejected
Forwarded

Withdrawn

Under Authoring
Clarification Meeded
In Inception

Awaiting Agreement
Compliance

Resolved Without Content
Changes

Ready For Release

Completed

Release 1/2022

Draft

New

On Hold

Pending Internal Input
Accepted

Rejected

Appeal

In Appeal Clarification
Appeal Rejected
Forwarded
Withdrawn

1
0
0
0]
2
4
0]
0
0
0
0
1

Under Authoring
Clarification Needed
In Inception
Awaiting Agreement
Compliance
Resolved Without
Content Changes
Ready For Release

Completed

Stefanie Weber, BfArM | The German NRC | 26.10.2021



Tooling analysis — we would like to learn from you

* Questionnaire for all NRCs is being prepared
* Link to survey will be sent out after the SNOMED Meetings to all NRCs
* Your feedback will help us with the decision making and will be base for tendering activities

 We are curious about your feedback regarding your
e Translation activities and tooling
* Mapping activities and tooling
e Authoring of a National Extension - activities and tooling
* Range of terminology services offered

» Thanks for your help!

% Federal Institute
> for Drugs

and Medical Devices
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Connect to the German NRC

»  Central website

= Central email
snomed@bfarm.de

= Central phone number
+49 228 99 307 4945

% Federal Institute
2 1 for Drugs
and Medical Devices

@ Bundesinstitut
fur Arzneimittel
und Medizinprodukte

Mational Release Center

Informationen zu
SNOMED CT

Schulungen und
Veranstaltungen

Lizenz und MLDS

ﬂnderungswi]nsche
("Change Requests")

Deutsche Ubersetzungen

KKG AG SNOMED

Q SUCHE EMGLISH PRESSE KONTAKT TWITTER @ LEICHTE SPRACHE & GEBARDEMSPRACHE

Arzneimittel Medizinprodukte Kodiersysteme Bundesopiumstelle Das BfAriM

fi1 3 ~ 3 Terminologien » SMOMED CT

SHOMED CT ist die derzeit umfassendste Gesundheitsterminologie weltweit, eine stetig wachsende Ontologie von
Vorzugsbezeichnungen mit ihren Synonymen. Die Einfihrung von SNOMED CT in Deutschland ist ein Baustein zur
semantischen Interoperabilitit beim elektronischen Austausch von Gesundheitsdaten.

National Release Center

Seit dem 01.01.2021 ist Deutschland Mitglied von SNOMED International. Das nationala Kompetenzzentrum fiir

=¥ Mehr erfahren

Informationen zu SNOMED CT

Von SHOMED International gibt es zu SHOMED CT umfangreiches Informations- und Dokumentationsmaterial, das
Thnen hilft, den Einstieg zu finden, oder sich zu speziellen Themengebieten einzuarbeiten.

= Mehr erfahren

https://www.bfarm.de/DE/Kodiersysteme/Terminologien/SNOMED-CT/ node.html

Stefanie Weber, BfArM | The German NRC | 26.10.2021
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Thank you very much for your attention!

& £ 9 4

Contact

Federal Institute for Drugs and Medical Devices
<Division K>

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Contact person

Stefanie Weber
snomed@bfarm.de
www.bfarm.de

Phone +49 (0)228 99 307-4945

% Federal Institute
> for Drugs
and Medical Devices

r

Zertifikat seit 2010
audit berufundfamilie
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