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1. Einleitung

Ziel dieses Dokuments ist es, das Format fiir den interoperablen Austausch von maschinenlesbaren
Daten zu beschreiben, die von der Digitalen Gesundheitsanwendung edupression.com® erzeugt wer-
den.

2. Verwendung des MI042 DiGA Toolkit 1.1.0 Standards

Um die Interoperabilitdt innerhalb der Gesundheitssysteme zu erleichtern, ermoglicht edupres-
sion.com® den Patienten, ihre Daten in einem maschinenlesbaren, offenen und international aner-
kannten Format zu exportieren. Dies ist rechtlich durch das DiGAV (Digitale Gesundheitsanwendungs-
verordnung) von DiGAs gefordert.

Zu diesem Zweck folgen wir den Vorgaben des durch die KBV veroffentlichten MI042 Standard MIO
DiGA Toolkit 1.1.0 (https://mio.kbv.de/display/DIGA1X1X0). Der Standard basiert auf FHIR® (Fast
Healthcare Interoperability Resources) Spezifikation Version 4.0.1: R4 von HL7® (Health Level Seven)
verwendet.

Der Export folgt in Form eines xml Files entsprechend den Vorgaben.

HL7®, FHIR® und FHIR [FLAME DESIGN]® sind eingetragene Marken der Health Level Seven Internatio-
nal und deren Verwendung stellt keine Bestatigung durch HL7 dar.

3. Datenexport

Der Nutzer der edupression.com®-Plattform kann den Datenexport jederzeit innerhalb der Plattform
Uber das Feedback-Formular anfordern. Die Daten werden dem Nutzer in Form einer xml-Datei zur
Verfligung gestellt. Ein Beispiel ist im Anhang bundle_user_bernhard_testl.xml angefiihrt.

Der Interoperabilitdtsexport besteht aus einer "Bundle"-Ressource im xml-Format und gemal der
Definition des HL7 FHIR v4.0.1-Standards mit spezifischen Profilen und Erweiterungen gemal der De-
finition der KBV (M1042, MIO DiGA Toolkit Version 1.1.0). Das MIO-DiGA-Toolkit ist eine von der KBV
definierte medizinische Datenstruktur, die semantisch und syntaktisch dem § 355 SGB V entspricht.

Innerhalb des "Bilindels" sind alle fiir den Interoperabilitatsexport relevanten Daten in Form von Ein-
tragen enthalten.

[Offentlich]
Interoperabilitat Data Export Spezifikation Edupression.docx 3/



\3edu

SOFY GmbH

3.1 Pflichtfelder

Mehrere Eintrage sind als obligatorisch definiert und miissen immer in allen Exportpaketen enthalten
sein, diese sind: <ValuePeriod>, <section>(s), <Device>, <DeviceDefinition>, <Patient> und <Prove-
nance>(s)

AulRerdem verlangt das KBV-Profil, dass der Bundle-Eintrag vom Typ "Dokument" ist, was zusatzlich
bedeutet, dass der erste Eintrag im Bundle eine < composition> sein muss.

Der Eintrag fur die Zusammensetzung muss eine Erweiterung haben, die den < valuePeriod> enthilt -
das Anfangs- und Enddatum der DiGA

3.1.1 Sektionen

amp value=

| value="urn:t

Die Komposition enthalt verschiedene <section>-Eintrage. In diesen Sektionen sind die nachfolgenden
Eintrage gruppiert, jede Sektion enthalt Verweise (lber IDs) auf Eintrdge, die zu ihr gehdren - mogliche
Sektionen, von der MIO DiGA simplifier.net Seite, sind hier aufgefiihrt:

[Offentlich]
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= @8 section
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& < nahrung

<) |ebensstilfaktoren
< probleme

i < umweltfaktoren
.i 4 medikation

4 < beurtellungen
- ziele

-« termineBegegnungen

:+' ) patientenberichte
i «f anhaenge
% < kontakte

Einige davon sind im CodeSystem hier definiert: https://simplifier.net/dtk/kbv-cs-mio-diga-section-
codes, die anderen auf SNOMED.
"SectionFrageboegen" zum Beispiel enthalt Verweise auf alle Fragebdgen und Fragebogenantworten

e value="DiGA

value="F

e value="urn: uuj

value="1
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"Medikation" enthalt ebenfalls Hinweise auf Medikamente und Medikationsangaben von Patienten,
wobei der Code fiir den Medikationsteil aus SNOMED stammt:

value="p

= value="urn:uuld

= value="1

value="urn:uuid:92

= value="urn:uuid:a

3.1.2 DiGA
Weitere obligatorische Eintrage im Bundle sind der Eintrag "Device", der die DiGA-ID* und PZN-Num-
mer? enthilt:

1 DiGA ID wird vom BfArM im DigA Verzeichnis vergeben
2 pZN ... Pharmazentralnummer — wird bei Listung im DiGA-Verzeichnis vom BfArM vergeben
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value="fcbclcf«

value="1"
value="2024-0:
value="https://fhir.kbv.de/

value="edupressi
value="user-frie
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und DeviceDefinition, die in unserem Fall Gber einen SNOMED-Code angibt, dass das "Gerat" eine Soft-

ware ist:

iti

n value="ht

value="2.¢

n value="}
1 value

ion/20220331°

value="
; value
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3.1.3 Patient
Der Eintrag Patient ist einfach ein Eintrag, der den DiGA-Benutzer reprasentiert, dessen Daten in dem
Paket enthalten sind:

1 value="1f493efe-c91e-441c-8¢

versionId value="1"
ted valu
1le value="h

value="
value

3.1.4 Provenienzen

Die Provenienz ist eine weitere obligatorische Einheit des Bilindels. Eine Provenienz-Ressource verbin-
det die Quelle einer Information/Entitdt mit dieser Entitat (die ID der Entitdt aus dem Biindel wird
referenziert). Alle Informationen sollten mit einer Provenienz versehen sein. Moégliche Informations-
quellen, wie sie im KBV-MIO-DiGA-Profil fiir die Provenienz definiert sind, sind:
KBV_PR_MIO_DIGA_Patient | KBV_PR_MIO_DIGA_Practitioner | KBV_PR_MIO_DIGA_Practitioner-
Role | KBV_PR_MIO_DIGA Device | KBV_PR_MIO_DIGA RelatedPerson | KBV_PR_MIO_DIGA De-
vice_DIGA

So wird z.B. ein Satz von Antworten eines Patienten auf einen Fragebogen (Entitdt Questionnai-
reResponse) von dem Patienten (Entitdt KBV_PR_MIO_DIGA Patient) bezogen, der den Fragebogen
ausgeflllt hat (z.B. Tagesprotokoll). Andererseits ist der Fragebogen selbst (nur der Fragensatz) auch
eine Entitat und die Quelle ist einfach das DiGA (KBV_PR_MIO_DIGA_Device).
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> value="https

value="urn:

n:uuid: dabb7ef4-0edd-Ab6f
= yvalue="ur
n:uuid:fcbclctc-8159-4bo

value="ur

value="2024-02-02706:07:1

3.2 Optionale Felder

Die Uibrigen Eintrage sind nicht obligatorischer Bestandteil aller Biindel, sie enthalten den GroRteil der
Patientendaten.

3.2.1 Umfragen

Alle Umfragen, die Patienten in Form von Schiebereglern durchfiihren, werden als <questionnaire>-
Eintrage und die Antworten der Patienten darauf als <questionnaireResponse>-Eintrage aufgenom-
men. Dazu gehoren zum Beispiel die Umfragen "Stepped Care" und "Therapiesituation".

1 value="1"
1 value="
value="https:

e value="de"
value="urn:uuid:@71a3ef4-eae7-4372-a956-d1bcbd128471

n value="

1 value="

value="RI"
value="Resour
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m value="http://terminology.hl7.org/CodeSyst
valu i

em value="urn:ie
e value="urn:uuid

value="1
tle value="§
s value="

e value="2020

Id value="1"

value="ui
value="

1g value="nein

3.2.2 PHQ-9

Der PHQ-9-Fragebogen kann von den Patienten auf verschiedene Weise ausgefiillt werden (die Daten
werden jedoch einheitlich erfasst): (iber den Anmeldeprozess auf der Website, liber PHQ-9-Gliede-
rungsmodule (historisch, diese Beitrage sind jetzt deaktiviert) und Glber PHQ-9-Umfragebeitrage in der
Applikation. PHQ-9 ist als <questionaire>-Eintrag enthalten:

value="1e479e5f-2e8a-4875-b20

value="1"
value="2015-0
value="https://fhir.kbv

value="de"
value="urn:uid:193e5d5b-73d7

value="http://terminology
value="2.9"
value="RI"
y value="Resource identifier"

value="urn:ietf:
value="urn:uuid:¢

value="1"
value="PHQ-9"
value="active"
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und die einzelnen Antworten sind als <questionnaireResponse>-Eintrdage enthalten:

value="e
value="1"

valu
value="h

value="¢
value="urn:ut

value="2021

value="1"

value=

value="2"

value="
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3.2.3 Daily Log — Stimmungsdiagramm Eintrag
Das Stimmungsdiagramm kann von jedem Benutzer jeden Tag ausgefiillt werden. Die meisten Daten
sind wie die von Umfragen und werden als < questionnaire>-Eintrag aufgenommen:

value="f1ce222e-8b26-4af’

value="1"
value="2015-0
value="https://{
value="de"
value="urn:uui

value="http://t
value="2.9"
value="RI"
value="Resourc

value="urn:ietf:rf
value="urn:uuid:c061c369

value="1"
value="Daily Log"

value="active
value="2020-11-02"

value="1"
value="Ich habe
value="string"

; value="ja"

Die Ausnahme ist die F}age nach den Medikamenten, die der Patient an einem bestimmten Tag einge-
nommen hat; dies sind <MedicationStatement>-Eintrage, die vom Patienten angegeben werden:

value="af02a320-4bot
value="1"

value="
value="

value="http:
value="
value="RI"
value="Resource

value="urn:i¢
value="urn:uuid:e137¢
value="

value="urn:

value="urn:
value="2

value="urn:uuid:1f4

value="10"
value="
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4. Anhang
Beispiel Export Datei:
bundle_user_bernhard_testl.xml
Zur Erstellung dieses Dokuments wurde der Report

MIO DiGA interoperability export overview vO0.1.docx
herangezogen.
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