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1. Zusammenfassung und Anwendungsbereich

1.1 Motivation

Eine der Hauptaufgaben der Medizininformatik-Initiative (MIl) ist die Bereitstellung klinischer Daten der
Patientenversorgung Uber sogenannte Datenintegrationszentren fiir die biomedizinische Forschung. Fiir
eine standortilibergreifende Nutzbarkeit der Daten in komplexen Projekten sind Absprachen zu Umfang,
Inhalt und Struktur des Datenkoérpers notig. Zu diesem Zweck wurde der Mll-Kerndatensatz konzipiert.
Dieser ist in Module gegliedert, die eine Gruppierung der Daten auf Basis gemeinsamer Merkmale, nach
bestimmten Aspekten der Datenherkunft (Quellsysteme) oder der Verwendung der Daten darstellen. Des
Weiteren erlaubt die Modularisierung eine Weiterentwicklung des Kerndatensatzes in handhabbaren
ArbeitsgruppengrofRen unter Hinzunahme externer Experten. Alle Partner der MIl haben sich bereit
erklart, aktiv an der Ausgestaltung des Kerndatensatzes mitzuarbeiten und die Ergebnisse als normativ fir
den Datenaustausch anzunehmen. Entscheidungen tber verpflichtende Entwicklungen fallen in einem
Konsensverfahren.

Flr die Weiterentwicklung der einzelnen Modulinhalte ist es daher nétig, ein Regelwerk fiir die Inhalte,
Akteure und Verfahren festzulegen. Dieses Governance-Modell soll moglichst leichtgewichtig und
umsetzbar sein, aber auch die Interessen der beteiligten Stakeholder berticksichtigen und Aufgaben und
Verantwortlichkeiten klar darlegen. Aufgabe der Governance ist es, innovative Entwicklungen zu
ermoglichen, aber auch das Vertrauen in die Stabilitdt sicherzustellen und investierte Ressourcen in
Implementierung zu schiitzen.

1.2 Zielsetzung, Rahmenbedingungen und Geltungsbereich

Der Zweck dieses Dokuments ist eine Beschreibung des Lebenszyklus der Komponenten des
Kerndatensatzes, d.h. der Prozesse, Zustandigkeiten und Aufgabenteilung der beteiligten Organisationen
und Experten. Dies umfasst hauptsachlich technische Herausforderungen, wie die Sicherstellung der
syntaktischen und semantischen Interoperabilitdit. Es missen im Hinblick auf rechtliche und
organisatorische Faktoren aber auch Festlegungen zu Nutzergruppen, Partizipation und
Geltungsbereichen etabliert werden. Eine breite Beteiligung und die Zusammenarbeit von Fachleuten aus
verschiedenen Disziplinen ist eine Voraussetzung fiir eine hohe Qualitat, breite Akzeptanz und praktische
Gebrauchstauglichkeit der Ergebnisse.

Die MII sieht sich originar nicht als Standardisierungsorganisation (Standards Developing Organization,
SDO). Sie kooperiert in ihren Bestrebungen mit relevanten nationalen und internationalen SDOs.
Insbesondere umfasst dies die Zusammenarbeit mit HL7 Deutschland? als bedeutende Organisation, die
Standards im nationalen Gesundheitswesen entwickelt. Existieren fur eine Problemdomane bereits
internationale Standards oder Normen, werden diese bewertet und bevorzugt berlicksichtigt. Sind eigene
Entwicklungen notig, werden die Ergebnisse moglichst in internationale Standardisierungsprozesse
eingebettet. Eigenentwicklungen, die internationalen Standards und Prozessen entgegenlaufen, werden
vermieden.

Dieses Dokument wurde vom Nationalen Steuerungsgremium (NSG) der MlIl beschlossen. Es ist normativ
far alle an der Entwicklung des Mll-Kerndatensatzes beteiligten Personen. Die Governance behilt ihre
Guiltigkeit auch tber das Ende der Férderung der Mll hinaus.

T https://hl7.de
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2. Akteure, Rollen und Verantwortlichkeiten

2.1 Organe der MII

Die Ml ist in verschiedene organisatorische Einheiten gegliedert, die in unterschiedlichem MalSe an der
Ausarbeitung und Weiterentwicklung des Kerndatensatzes beteiligt sind. Beschlussverfahren fir
Dokumente und Spezifikationen der Ml folgen einem geregelten Verfahren mit finaler Freigabe durch das
NSG.

Fir die Entwicklung und Abstimmung des Kerndatensatzes wurde die Taskforce Kerndatensatz
gegriindet. Sie ist Teil der MII-AG Interoperabilitdt (AG IOP) und kooperiert mit sowie konsultiert andere
Taskforces, soweit sich thematische Uberschneidungen ergeben. Jede Taskforce hat eine:n Leiter:in,
der/die durch Abstimmung in der AG Interoperabilitit bestimmt wird. Die Taskforce Kerndatensatz
berichtet der AG IOP regelmaRig zu den Sitzungen sowie auf Wunsch.

Aufgrund der GroRRe des Kerndatensatzes hat die gleichnamige Taskforce beschlossen, sogenannte Teams
einzurichten. Ein Team verantwortet eine bestimmte inhaltliche Teildomane des Kerndatensatzes.
Daneben gibt es auch Teams zu organisatorischen Fragen (bspw. zur Governance). Teams werden durch
eine:n Betreuer:in geleitet, welche(r) von der TF Kerndatensatz bestimmt wird. Teams berichten der
Taskforce Kerndatensatz.

Flr die Auspragung der entwickelten Spezifikationen des Kerndatensatzes mit Instanzdaten und deren
Nutzung sind die Datenintegrationszentren (DIZ) an den lokalen Standorten verantwortlich.

2.2 Kooperationen im Bereich technischer Spezifikationen

Die MIl kooperiert bei der Erstellung, Abstimmung und Dissemination des Kerndatensatzes mit
verschiedenen SDOs, mit dem Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen (KIG), dem
INTEROP Council der gematik und mit weiteren Akteuren wie HL7 Deutschland, dem BfArM, dem
Fachbereich Medizinische Informatik des DIN. Die Taskforce Kerndatensatz ist bestrebt, mit allen weiteren
relevanten Stakeholdern zusammenzuarbeiten. Das umfasst die Initiativen der technischen und
inhaltlichen Normierung, sowohl auf nationaler wie internationaler Ebene. Ziel ist die Erarbeitung
qualitativ hochwertiger, aber auch breit akzeptierter Losungen.

2.3 Fachgesellschaften und Expert:innen

Fiir die breite Akzeptanz des Kerndatensatzes ist der Beitrag von medizinischen Fachgesellschaften der
AWMF, der Expert:innen der einzelnen Fachdisziplinen sowie der Industrie von essenzieller Wichtigkeit.
Aus diesem Grund sind die Teams angehalten, die fiir die Spezifikation einzelner Module relevanten
Personen anzusprechen, Gber Ergebnisse zu informieren und aktiv in die Prozesse einzubeziehen. Die
Koordinationsstelle pflegt entsprechende Verteilerlisten.

MII-Kerndatensatz-Governance Version 4.0 30.09.2024 6/23
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3. Aufbau und Lebenszyklus des Kerndatensatzes

Der Kerndatensatz der Medizininformatik-Initiative definiert Informationsmodelle und technische
Spezifikationen fiir die Abbildung biomedizinischer Daten primar aus der klinischen Patientenbehandlung.

Der Begriff Kerndatensatz ist in der Wissenschaft nicht einheitlich definiert. Gemeinsam ist allen
Verwendungen, dass ein Kerndatensatz Teil von Normierungsbestrebungen einer Anwendungsdomane
ist und Mindestanforderungen an die formale Definition derjenigen Artefakte beschreibt, die eine
Reprasentation aller wesentlichen Szenarien dieser Domane ermdoglichen.

Der Mll-Kerndatensatz verfolgt zwei Zielrichtungen, die in dieser Governance gleichrangig behandelt
werden:

e die Bereitstellung interoperabler Spezifikationen fiir Daten der Patientenversorgung, die in
Forschung wie Versorgung wiederverwendet werden kdénnen;

e die systematische Translation reifer Spezifikationen in  Versorgungs- und
Sekundarnutzungsstandards (z.B. ISiK, MIO, EHDS), so dass die Vorarbeit der MIl Gber das
Forschungsumfeld hinaus wirksam wird.

Seine Nutzung ist — wo anwendbar — fiir alle Partner der Ml verpflichtend. Bisher nicht abgebildete
Datenelemente, die in Routinedatenquellen oder Studien relevant werden, werden Uber den KDS-
Weiterentwicklungsprozess systematisch aufgenommen.

3.1 Rolle der Module: Innovation und Translation

Die bisherige Unterscheidung in Basismodule und Erweiterungsmodule bildete primar die
Verfligbarkeitsbreite an den Datenintegrationszentren ab. Das bildet jedoch den eigentlichen
strategischen Unterschied zwischen den Modulen nicht ab, der nicht in ihrer Verbreitung, sondern in ihrer
Rolle innerhalb der Standardisierungslandschaft liegt.

Die neue Einteilung trennt deshalb zwei Modulrollen:

Innovationsmodule. Die MIl entwickelt hier Spezifikationen fiir Daten, die in der
Versorgungsdokumentation noch nicht — oder noch nicht flachendeckend — strukturiert digital
vorliegen. Innovation kann sich dabei auf zweierlei beziehen: auf Daten, die in der Versorgung in dieser
Form Uberhaupt noch nicht systematisch erfasst werden, oder auf Daten, die zwar prinzipiell anfallen,
aber in den Primarsystemen der Universitatsklinika bislang nicht durchgehend strukturiert erhoben oder
dokumentiert werden. In beiden Fallen ist zum Zeitpunkt der Aufnahme nicht zwingend entschieden,
welche Datenelemente perspektivisch in die Routinedokumentation (ibergehen werden.
Innovationsmodule machen damit auch Strukturierungspotenziale sichtbar, bevor die Versorgung sie
erschlief3t.

Translationsmodule. Diese Module enthalten Spezifikationen, deren Inhalte in der Versorgung bereits
etabliert oder anschlussfahig sind und die aktiv in Versorgungs- bzw. Sekundarnutzungsstandards
Uberfiihrt werden kénnen. Ziel der Translation ist, dass die in der MIl konsolidierte Strukturierung in
Standards wie ISiK (Informationstechnische Systeme in Krankenhdusern), MIO (Medizinische
Informationsobjekte) und im Kontext des EHDS (European Health Data Space) wirksam wird — und dort
die in der Versorgung anfallenden Daten konform zur Mll-Erwartung erhebbar werden.

MII-Kerndatensatz-Governance Version 4.0 30.09.2024 7/23
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Beide Rollen sind ausdriicklich als gleichrangige Aufgaben der Mll verankert. Die Zuordnung eines Moduls
zu einer Rolle ist nicht statisch (siehe 3.4).

Module bilden dariiber hinaus keine weitere Strukturierung der Versorgungsdokumentation, sondern
spielen vor allem eine organisatorische Rolle (Bildung und Zusammenarbeit fachlich und technisch
kompetenter Modulteams). Deshalb kann der Rollenwechsel von Modulen (von Innovation uber
Translation in die Versorgung) auch fir Teile von Modulen wirksam werden.

3.2 Verfiigbarkeit der Daten: orthogonale Dimension

Quer zur Innovations-/Translations-Achse stehen die Module in einer Verfiigbarkeitsdimension, die fiir
die operative Bereitstellung an den Standorten relevant ist:

e breit verfiighar — Daten werden fiir die Gberwiegende Zahl von Patient:innen erhoben und
dokumentiert;
o kontextabhangig verfiigbar — Daten fallen typischerweise nur bei Patient:innen einer
Fachrichtung, eines bestimmten Versorgungspfads oder eines spezifischen Projekt-Kontexts an;
e nicht klinisch / nicht patientenzentriert — Module ohne unmittelbaren Bezug zu individuellen
Patient:innen.
Module der Kategorie kontextabhéingig konnen von DIZ vorgehalten werden, wenn die entsprechenden
Datenarten dort prinzipiell anfallen — etwa weil die Primarsysteme angebunden sind oder der Standort
an korrespondierenden Projekten beteiligt ist. Damit werden einheitlich strukturierte Datenbestdande z.B.
in der Onkologie oder Intensivmedizin gewahrleistet.

In Fragen des Spezifikationsprozesses unterscheiden sich die Verfligbarkeitskategorien nicht zwingend.

3.3 Ubergang von Innovation zu Translation

Module sind nicht dauerhaft einer Rolle zugeordnet. Spezifikationen, die als Innovation in der MIl
entwickelt und in den Standorten erprobt wurden, kdnnen — bei hinreichender fachlicher Reife und
ausreichender Anschlussfahigkeit an die Versorgungsdokumentation — in Versorgungs- und
Sekundarnutzungsstandards Gberflihrbar werden und damit in die Translationsphase eintreten. Dieser
Ubergang ist ausdriickliches Ziel der KDS-Weiterentwicklung und unterscheidet die MIl von einer rein
forschungsbezogenen Standardisierungsinitiative.

Bisherige Translationserfolge. Erstes erfolgreich abgeschlossenes Beispiel ist die Translation der
Vitalparameter aus dem KDS-Modul Intensivmedizin in den ISiK-Standard. Die in der MII konsolidierte
Strukturierung steht damit verbindlich zur Verfligung. Beim Mikrobiologie-Befund erfolgt die Translation
Uber ein gemeinsames Alignment-Vorhaben mit Mio42, dem Robert Koch-Institut (RKI) und
Spezifizierenden im EHDS-Kontext, in dem die unterschiedlichen Spezifikationen mikrobiologischer
Befunde aufeinander abgestimmt werden.

Verfahren des Ubergangs. Der Ubergang von einem Innovations- in ein Translationsmodul folgt keinem
rein technischen Reife-Kriterium, sondern einem dialogischen Verfahren. Voraussetzung ist, dass der KDS
den Akteuren der Versorgungs- und Sekundarnutzungsstandardisierung sichtbar gemacht wird — durch
Prasentation und Veroffentlichung der Spezifikationen. Auf dieser Basis erfolgt im bilateralen Gesprach
zwischen der MIl und den jeweiligen Standardisierungsgremien eine beiderseitige Entscheidung, welche
Module — oder welche Teile davon — fiir eine Translation in den jeweiligen Zielstandard in Betracht
kommen. Die Entscheidung ist damit nicht einseitig durch die Mll setzbar, sondern Ergebnis einer fachlich-
strategischen Verstindigung mit dem aufnehmenden Standard. Nach der Ubergabe von Teilen eines
Moduls oder eines gesamten Moduls in einen aufnehmenden Standard wird die weitere Mitarbeit von

MII-Kerndatensatz-Governance Version 4.0 30.09.2024 8/23
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Mitgliedern des Modulteams im anderen Gremium empfohlen. Die Identifikation und Begleitung von
Ubergangskandidaten ist Aufgabe der Taskforce Kerndatensatz im Zusammenwirken mit den
Standardisierungsgremien.

3.4 Artefakte eines Moduls
Module bestehen unabhangig von ihrer Rollen- und Verfliigbarkeitseinordnung aus denselben Artefakten:

e Das Informationsmodell definiert alle klinisch oder administrativ relevanten Informationen in
fachlich verstédndlicher, visueller Art, z.B. als UML-Klassendiagramm oder FHIR Logical Model. Es
nutzt etablierte Datentyp- und Modellierungsnormen des Gesundheitswesens.

e Die technischen Spezifikationen werden als Implementierungsleitfaden auf Basis von HL7® FHIR®
Release 4 publiziert. Module miissen einschlieflich aller enthaltenen Artefakte FHIR-R4-konform
sein.

e Die Nutzung von Terminologien (LOINC, SNOMED CT wu.a.) wird mit der Taskforce
Terminologiedienste abgestimmt; die Bereitstellung erfolgt Gber die gemeinsame MII-
Terminologieinfrastruktur.

3.5 Lebenszyklus

3.5.1 Kriterien fiir die Etablierung von Modulen

Module beinhalten Spezifikationen fiir einen abgegrenzten Fachbereich. Dieser sollte durch ein Modul
insoweit vollstandig reprasentiert werden, dass die Mehrzahl der Datenverwendungsmoglichkeiten
abgedeckt wird. AuBerdem muss die inhaltliche Qualitdt sichergestellt sein. Dies geschieht durch die
Partizipation = ausgewiesener  Expert:innen wie in  Kapitel 2  beschrieben. Weitere
QualitatssicherungsmalRnahmen ergeben sich aus den Erfahrungen bei der Implementierung der Module,
welche zu Aktualisierungen der Spezifikation flhren.
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Abbildung 1: Prozess der Erstellung eines neuen Ml KDS-Moduls von der Rekrutierung des Modulteams bis zur Veréffentlichung
(Erlduterung hierzu in den Abschnitten 3.5.2 - 3.5.5)
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3.5.2 Aufnahme neuer Module

Besteht aus einer Fachcommunity oder aus einem Projekt Bedarf an der Abstimmung eines neuen
Kerndatensatzmoduls, muss dieser Bedarf der TF Kerndatensatz artikuliert werden. Es ist darzulegen,
welche aktuellen Fragestellungen dieses Modul erfordern und welchen Umfang die Problemdomane hat.
Ergibt sich in der TF Kerndatensatz ein positives Stimmungsbild, wird die TF Kerndatensatz beauftragt, ein
Modul-Team aufzustellen. Das Team hat dann die Aufgabe, eine Modulbeschreibung zu entwerfen. Dies
beinhaltet eine kurze textuelle Beschreibung nach MaRgabe der bestehenden Strukturierung des
Kerndatensatzdokuments (Konkretisierung des Inhalts, Begriindung der Zuordnung im Kerndatensatz,
Vorschlage fur die Strukturierung, Prifung nationaler und internationaler FHIR-Spezifikationen und
Codierung und insbesondere Zeitplanung mit Deliverables) zu erstellen. Auf Basis dieser
Modulbeschreibung beschlieBRen die AG IOP und das NSG die Aufnahme als neues aktives
Kerndatensatzmodul.

3.5.3 Informationsmodellierung und Modulerstellung
Nach erfolgreicher Aufnahme wird ein Informationsmodell erarbeitet.

Eine Beschlussvorlage, bestehend aus einer Beschreibung, dem Informationsmodell in tabellarischer Form
und einem UML-Klassendiagramm, wird der AG IOP und dem NSG zur Freigabe vorgelegt.

Nach erfolgreicher Freigabe und der Anpassung der technischen Spezifizierung erfolgt die Profilierung von
FHIR-Ressourcen und die Erstellung eines Implementierungsleitfadens. Die Ergebnisse werden mittels der
Plattform Simplifier? oder iiber den FHIR IG Publisher® erzeugt und finale Versionen auf der Website der
Medizininformatik-Initiative veréffentlicht*. FHIR-Ressourcen sind in der Version 4.0.1 des FHIR-Standards
zu verwenden und mussen zu dieser FHIR-Version konform sein®. Alle so erzeugten FHIR-Artefakte sollen
sich an nationalen sowie internationalen Standards und der gangigen Praxis bei der Modellierung von
FHIR orientieren. Fiir eine detailliertere Beschreibung des Hintergrunds (Businessdomane des Moduls),
bestimmter Modellierungsentscheidungen und fir Beispiele wird ein Implementierungsleitfaden
(Implementation Guide) erstellt.

3.5.4 Kommentierung

Am Ende der technischen Implementierung schlieft sich die Kommentierungsphase an. Mit der
Kommentierung wird eine Beteiligung von Personen und Organisationen aulerhalb des Modulteams
ermoglicht.

Eine Kommentierungsphase wird zwei Wochen vor Beginn (iber die entsprechenden Verteiler
angekiindigt. Die Frist fir Kommentierungen betragt i.d.R. sechs Wochen ab Zeitpunkt des Versands an
die Zielgruppe, um ein hinreichende Partizipationsmoglichkeit sicherzustellen.

Kommentierungen finden modulweise statt.

Die Taskforce Kerndatensatz und speziell das verantwortliche Team miissen zu allen eingegangenen
Kommentaren Stellung nehmen. Insbesondere ist zu vermerken, ob ein Anderungsvorschlag
angenommen wird (und in welcher Form) bzw. abgelehnt wird (und aus welchem Grund).

2 https://simplifier.net/

3 https://confluence.hl7.org/spaces/FHIR/pages/35718627/IG+Publisher+Documentation

4 https://www.medizininformatik-initiative.de/de/der-kerndatensatz-der-medizininformatik-initiative

®> https://www.ina.gematik.de/iop-themenwelten/nationale-internationale-entwicklungen/verwendung-
von-fhir-in-deutschland
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Kommentierungen und Antworten sollen grundsatzlich veréffentlicht werden. Auf Wunsch kann die
Identitat der Kommentierenden pseudonymisiert werden.

3.5.5 Abstimmung

Die Abstimmungsregeln sind sowohl fiir die Einrichtung des Moduls als auch fiir das Informationsmodell
glltig. Das Modul wird der AG Interoperabilitat vorgestellt und es wird (iber eine Freigabe abgestimmt,
wobei jedes Konsortium nur tiber eine Stimme verfligt. Diskrepanzen innerhalb der Konsortien miissen
im Rahmen der Vorlaufzeiten (2 Wochen) zu den Sitzungen der Arbeitsgruppen bzw. innerhalb von zwei
Wochen nach Versand des Umlaufbeschlusses geklart werden.

Abstimmungen finden modulweise statt.

Es kann zustimmend, ablehnend oder enthaltend gestimmt werden. Nicht vertretene Konsortien, die im
Vorfeld keine anderweitige schriftliche Rickmeldung abgegeben haben, werden wie Enthaltungen
gewertet. Das Votum der AG darf keine Ablehnungen enthalten, damit Ergebnisse dem NSG zur
letztendlichen Entscheidung empfohlen werden.

Der Prozess der offentlichen Kommentierung tber die MIl hinaus erfolgt nach den Regeln von HL7
Deutschland®. Nach Aufarbeitung der Kommentare wird dem NSG das KDS-Modul zur Freigabe vorgelegt,
ohne die erneute Abstimmung durch die Arbeitsgruppe Interoperabilitat.

3.5.6 Madifikationen und Updates von bestehenden Modulen

Erteilen von Erteilen von
Freigabe Froigabe

Nationales.

Steuerungsgremium

AG Interoperablitat

Feststelien
geandere

Taskiorce
Kemdatensatz

Erstelien von
Major Release

inten ‘
onen
Erstoion von
=+ == Implementtion;
Gude
Bedart Updats
0 Mo

Bearbeiten der
Kommentare

Erstellen Modul
Release-
planung

Moduhteam

Erstellen von
Minor-

Release

Melden

veranderter
Anforderungen

Fachcommunity

Abbildung 2: Updates von Ml KDS-Modulen. Die Modulteams sammeln Anforderungen, die priorisiert und nach Abstimmung mit
der TF Kerndatensatz entweder direkt umgesetzt oder harmonisiert mit anderen Modulen freigegeben und in einen Major/Minor-
Release mit aufgenommen werden

Die Taskforce Kerndatensatz unterhalt mit dem Mll-Kerndatensatz eine ,lebende” Spezifikation, die auf
neue Anforderungen aus der Community, Inkonsistenzen in der Spezifikation und neuen nationalen/
internationalen Spezifikationen reagiert und kontinuierlich tiberarbeitet wird.

Jedes Modul muss mindestens einmal jahrlich vom betreuenden Team inhaltlich und mit Blick auf
Anderungen in abhidngigen Modulen bzw. externen Erfordernissen revidiert werden. Kommt das Team

6 https://hl7.de/wp-content/uploads/Abstimmungsregeln-20221213.pdf
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zum Ergebnis, dass kein inhaltlicher Anderungsbedarf besteht, soll die Version trotzdem aktualisiert
werden - hierbei sind insbesondere die Anderungen in der Versionierung bei Modulabhingigkeiten zu
beachten.

Die Modul-Teams entscheiden mit Unterstiitzung der TF KDS, ob Anderungen in eine nichste Version mit
aufgenommen werden kénnen.

Die Umsetzung muss im Hinblick auf Konsistenz des KDS, Dringlichkeit und vorhandenen Ressourcen
abgewogen werden. GréRere Anderungen und Updates sollen innerhalb der TF KDS kommuniziert und
mit den anderen Modulen abgestimmt werden, und unterliegen dem reguladren Freigabeprozess durch
das NSG. Kleinere Releases / Bugfixes kdnnen auch direkt implementiert werden. Die Zuordnung, ob eine
Anderung fiir ein Direktupdate geeignet ist, muss in der TF KDS diskutiert werden. Bezugspunkt ist hierbei,
ob die Anderung zu Stérungen in existierenden Implementierungen fiihrt.

Moduliibergreifende Abstimmungsarbeiten wie die Anderung des Schwerpunkts eines Moduls, das
Zusammenfassen mehrerer Module, das Aufteilen eines Moduls sowie die Anderung des Typs eines
Moduls (verpflichtendes Basismodul nach Erweiterungsmodul oder umgekehrt) sind Aufgaben des
Taskforce Kerndatensatz, wobei die letztendlichen Ergebnisse von der AG Interoperabilitat bestatigt
werden missen. Im Falle bedeutender Auswirkungen ist eine Entscheidungsvorlage fiir das NSG
vorzubereiten.
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4. Weitere Begrifflichkeiten und Festlegungen

4.1.Projectathons

Projectathon sind ein aus dem IHE-Umfeld entlehntes Workshopformat, in welchem Entwurfsversionen
einer Spezifikation auf praktische Umsetzbarkeit durch Interoperabilitatstests mit aktueller Software und
realen Daten prototypisch getestet werden’. Sie haben sich als geeignetes Mittel zur frithen Erkennung
von Fehlern und Impraktikabilitdten etabliert.

4.2 Pilotstandorte

Pilotstandorte sind Organisationseinheiten, die ein in Uberarbeitung befindliches Modul lokal bei sich
implementieren und dem zustandigen KDS-Team eine Bewertung im Hinblick auf die erfolgreiche
Adressierung der Ziele der Anderungen sowie den Umsetzungsaufwand zur Verfiigung stellen.
Pilotstandorte sind vorzugsweise Datenintegrationszentren. Es konnen aber auch hinreichend erfahrene
Projektvorhaben oder Industriepartner als Pilotstandort fungieren. Eine Liste der Pilotstandorte wird von
der TF Kerndatensatz gepflegt.

4.3 Testinfrastruktur

Die Testinfrastruktur der MIl dient zur Erprobung von Anderungen in Kerndatensatzmodulen oder von
neuen Modulen. Sie kann mittels geeigneter Testdaten herangezogen werden, um u.a. die Nutzbarkeit
der Module in den Feasibility-Queries des Forschungsdatenportals Gesundheit (FDPG) oder fiir die
Datenselektion und -bereitstellung mittels Data Sharing Framework (DSF) zu priifen.

Des Weiteren finden laufend internationale Standardisierungsprojekte mit Implikationen auf Umfang und
Inhalt des Kerndatensatzes statt. Die fortlaufende Beobachtung, Bewertung und Kollaboration zu diesen
Initiativen muss durch die AG Interoperabilitat sichergestellt werden.

4.4 Sprachvarianten

Die inhaltliche Beschreibung und die Implementierungsleitfaden werden primar und in der ersten Version
immer in deutscher Sprache ausgefiihrt. Eine internationale Sichtbarkeit ist jedoch nur durch die
Verwendung der englischen Sprache gegeben. Aus diesem Grund werden in der technischen Spezifikation
im zentralen Register alle Ressourcen, Attribute, Erlauterungen etc. mit englischsprachigen Bezeichnern
benannt. Eine Ubersetzung der Implementierungsleitfiden ins Englische wird fiir veréffentlichte Module
angestrebt. Siehe Best Practice Dokument.

4.5 Versionierung

Eine konsistente Versionierung dient dazu, Releasezyklen der Kerndatensatzmodule zu verwalten. Im Falle
von Anderungen oder Erweiterungen einzelner Module des Kerndatensatzes wird eine neue Version
erzeugt. Neue Versionen werden entsprechend Calender Versioning (CalVer)® mit Versionsnummern
versehen. Zusatzlich ist im Implementation Guide das Datum der Veroffentlichung zu erfassen. Als

7 IHE unterscheidet zwischen Projectathons [https://connectathon.ihe-europe.net/projectathons] und
Connectathon [https://connectathon.ihe-europe.net/what-connectathon]. MIlI-Projektathons &hneln
eher IHE-Connectathons, verzichten aber auf bestimmte formale Anforderungen (Verwendung des
Gazelle-Werkzeugs, Wertung nach Punktesystem).

8 https://calver.org/
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Grundlage der Versionierung wird ein Schema der Form YYYY.MINOR.PATCH (Beispiel: 2024.0.0)
verwendet. Die Versionsnummer bezieht sich immer auf ein Modul, nicht auf einzelne Ressourcen in
einem Modul. Fiir Conformance-Ressourcen innerhalb eines Moduls (StructureDefinition, CodeSystem,
ValueSet etc.) soll das Element .version verwendet und auf die Versionsnummer des Moduls gesetzt
werden.

Mit der Verwendung von CalVer zur Versionierung der Kerndatensatzmodule wird ein Releasezyklus im
Jahresrhythmus etabliert. Das bedeutet, dass einmal jahrlich ein Releasewechsel der Jahresversion
stattfindet. Der Zeitplan fiir den jahrlichen Releasewechsel sieht wie folgt aus: Die Frist zur Freigabe eines
Moduls durch das NSG ist das Ende des Jahres. Sollte ein Modul zur Freigabe eine Kommentierungsphase
bendtigen, muss diese spatestens Ende September eines Jahres angekiindigt und bis Ende November
durchgefiihrt werden. Wurden innerhalb eines Jahres keine grundlegenden Modifikationen an einem
Modul vorgenommen, kann die Modulversion ohne erneute Freigabe auf die nachsthdhere Jahresversion
gewechselt werden. Neue Jahresversionen der Module werden bis Ende Januar eines Jahres ausgeliefert.
Bis Ende Mai erfolgt dann die Umstellung innerhalb der Datenintegrationszentren und
Infrastrukturkomponenten der Mll.

4.5.1 Jahresversion (MAJOR)

Die erste Komponente der CalVer-Version steht fir das Jahr in dem das Kerndatensatzmodul angewendet
werden soll. Die Version 2024.0.0 zeigt an, dass ein Modul fir die Anwendung im Jahr 2024 veroffentlicht
wurde. Anders als bei der Versionierung mit SemVer®, impliziert die Anderung der Jahresversion nicht
automatisch groRere Anderungen, die Auswirkungen auf die Kompatibilitit und Verwendbarkeit
existierender Datensammlungen, Schnittstellen und Informationssysteme haben (,Breaking Changes®”,
diese sind in jeweilige Release Notes aufzunehmen). Deswegen miissen neue Jahresversionen nicht
zwingend eine Kommentierung durchlaufen sowie erfolgreiche Tests und Implementierungen an
Pilotstandorten nachweisen.

4.5.2 Arbeitsversion (MINOR)

Die Arbeitsversion zeigt an, in welchem Entwicklungszyklus sich eine Jahresversion befindet und wird
inkrementiert bei Einfiihrung neuer Funktionen, Erweiterungen oder substanzieller Anderungen an
bestehenden Objekten wie Informationsmodell oder Profilen. Dies kann der Fall sein, wenn bspw. eine
Teilmenge der MIl-Standorte im Rahmen eines innovativen Use Cases schnell ein erweitertes,
abgestimmtes und referenzierbares Modell bendtigt oder wenn solche spezifischen Modelle absehbar
nicht in den Hauptentwicklungszweig aufgenommen werden (standardmaRig sollen Arbeitsversionen
natirlich in die Hauptversion einflieRen). In diesem Fall wird ein Minor Release erstellt. Es ist hierfiir keine
NSG-Freigabe erforderlich.

4.5.3 Patchversion (PATCH)

Patches umfassen Bugfixes oder textuelle Korrekturen und kénnen zeitnah und ohne Partizipation
anderer Teams durchgefiihrt werden. Das Team sammelt eine Liste der vorgenommenen Anderungen.
Patches sind Klarstellungen, Korrekturen von Fehlschreibungen oder Mangel in der Spezifikation, die
intensional anders angedacht waren.

Anmerkung: Im Einzelfall kann ein Patch auch einen Breaking Change bedeuten. Es soll hier ein fairer
Mittelweg gefunden werden zwischen dem Wunsch nach stabilen Versionen und der Méglichkeit, triviale

% https://semver.org/
10 Breaking Change = Anderung, die zu Anpassung in den ETL-Strecken der Standorte fiihren muss (weil
z.B. neue Datenelemente verpflichtend sind)
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Fehler ohne Ballotierung zu adressieren. Daher sollen Breaking Changes mit (berschaubarem
Anderungsaufwand als Patches klassifiziert werden. Die Entscheidung iiber die Einordnung als Patch oder
echtem Breaking Change wird durch die Taskforce Kerndatensatz auf Basis einer Einschatzung des
betreuenden Teams getroffen.

4.5.4 Implikationen der Versionierung fiir Datenintegrationszentren und Forschende

Generell ist immer die aktuelle stabile Version des Kerndatensatzes (aktuelle Jahreszahl in der
Versionsangabe) die empfohlene Variante fiir Implementierungsprojekte der MIl. Altversionen werden
eingefroren und archiviert.
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5. Sonstige Punkte

5.1 Prozess der kollaborativen Datenmodellierung und Formalisierung

Die Erstellung von Kerndatensatzmodulen ist mit einem formalen Prozess hinterlegt, der die Einbindung
aller Beteiligten ermoglichen bzw. sicherstellen soll. Aufgrund des hohen Komplexitatsgrads der
Problemdomane miissen Experten mit unterschiedlichem Hintergrund zusammenarbeiten. Gleichzeitig
ist es nicht erwartbar, dass alle Experten alle Schritte des gesamten Workflows begleiten kénnen.

Aus diesem Grund wird zwischen einer inhaltlichen Spezifikation, die in semistrukturierter Form als
Textdokument erarbeitet wird und einer technischen Spezifikation, welche sich an die inhaltliche
anschlielft und computerverarbeitbare Bausteine anstrebt, unterschieden.

5.1.1 Inhaltliche Spezifikation
Die inhaltliche Spezifikation umfasst Einsatzgebiet und Abgrenzung der Inhalte des neuen Moduls.

Am Beginn des Prozesses steht eine Diskussion Giber Notwendigkeit und Abdeckung des Moduls in der TF
Kerndatensatz basierend auf einer Idee, welche von einem Mitwirkenden vorzustellen ist. Falls der
Einrichtung eines neuen Moduls zugestimmt wird, stellt die TF Kerndatensatz ein Team auf, welches fiir
die Weiterentwicklung verantwortlich ist. Das Team kooptiert Mitwirkende aus der Gruppe der Partner
und wahlt durch Mehrheitsentscheid einen Betreuer mit Koordinierungsaufgaben und Berichtspflichten.

Das Team erarbeitet eine Modulbeschreibung, welche die Anwendungsszenarien fiir das Modul
beschreibt. Es missen die wesentlichen Klassen, Akteure und Prozesse in einem hinreichenden Detailgrad
beschrieben werden, der spater eine technische Umsetzung (Modellierung des Informationsmodells,
Mapping auf FHIR-Ressourcen) ermdglicht. Es sollen auch schon Vorschlage fiir die Strukturierung und
Codierung sowie Abhangigkeiten und Abgrenzungen von oder nach anderen Kerndatensatzmodulen
benannt werden.

Die inhaltliche Beschreibung wird in der AG Interoperabilitdt mit einer Frist von 2 Wochen Vorlauf
versandt. Die AG Interoperabilitdt entscheidet Gber die Notwendigkeit bzw. Reife der Ausarbeitung. Im
Falle eines positiven Votums wird die textuelle Beschreibung in der Mll disseminiert.

5.1.2 Technische Spezifikation und Abstimmung

Die technische Spezifikation umfasst eine elektronische Strukturierung und Normierung der inhaltlichen
Spezifikation in informationstechnische Artefakte nach dem HL7-FHIR-Standard. Daneben ist auch ein
formaler Abstimmungsprozess Teil der technischen Spezifikation. Er miindet in normative FHIR-Profile,
welche idealerweise auch von Akteuren auRerhalb der engeren Kreise der MIl (Wissenschaftler,
Fachgesellschaften, Industrie) wahrgenommen werden.

Im Falle eines positiven Votums des NSG beginnt das Team mit der Profilierung von FHIR-Ressourcen und
der Erstellung eines Implementierungsleitfadens. Die Ergebnisse werden auf der FHIR
Publikationsplattform Simplifier!* oder mittels IG Publisher!? veréffentlicht. FHIR-Ressourcen sind in der
Version 4.0.1 des FHIR-Standards zu verwenden und miissen zu dieser FHIR-Version konform sein. Alle so
erzeugten FHIR-Artefakte sollen sich an nationalen sowie internationalen Standards und der géangigen
Praxis bei der Modellierung von FHIR orientieren. Fir eine detailliertere Beschreibung des Hintergrunds

11 https://simplifier.net/
12 https://github.com/HL7/fhir-ig-publisher/
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(Businessdomane des Moduls), bestimmter Modellierungsentscheidungen und fir Beispiele wird ein
Implementierungsleitfaden (Implementation Guide) erstellt.

Bei der Neuerstellung von Modulen ist darauf zu achten, dass sie nach Moglichkeit technisch und
semantisch kompatibel zu den Basismodulen und relevanten Erweiterungsmodulen sind und auf bereits
bestehende Vorarbeiten innerhalb und auerhalb der MlI-Projekte aufbauen. Daher ist es sinnvoll, bereits
wahrend der Informationsmodellierung auf existierende FHIR-Ressourcen und Implementierungen zu
schauen.

Unter Berlicksichtigung der Tatsache, dass die Anzahl der Module stetig wachst und die Konsortien und
Projekte an der Rekrutierung von Kimmererteams fiir die Module arbeiten, empfiehlt das KDS-Team bei
der erstmaligen Erstellung eines Moduls die Ernennung eines Mentors / einer Mentorin aus dem KDS-
Team. Der Mentor / die Mentorin ist eine Person, die mit der Entwicklung von Kerndatensatzmodulen
Erfahrung hat und sich mit der KDS-Governance und den Freigabeprozessen auskennt. Nach Abschluss
der FHIR-Profilierung wird eine Kommentierung der erstellten Spezifikation nach den Regeln von HL7
Deutschland durchgefiihrt'®. Hier kénnen auch externe Experten Anregungen zu nétigen Anderungen,
zum Reifegrad oder Abhdngigkeiten geben. Nach einer Ankiindigung mit Frist von mindestens zwei
Wochen betragt die Dauer der eigentlichen Review-Phase sechs Wochen. Eine Verlangerung der Fristen
ist méglich. Alle Kommentare missen schriftlich erfolgen (ber das Ballotportal von HL7 Deutschland
oder durch Anlegen eines Issues im GitHub-Repository des jeweiligen Moduls.

13 https://hl7.de/technische-komitees/ballotierung/
1 http://ballots.hl7.de
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6. Wirksamkeit

Die vorliegende Version der Governance fir den Mll-Kerndatensatz wurde am xx.yy.2024 durch das NSG
beschlossen und ersetzt ab diesem Datum die Vorgangerversion.

7. Anhdnge
Anhang A: Namenskonventionen fiir die Erstellung von FHIR-Ressourcen in der Medizininformatik-
Initiative

Anhang B: Werkzeugunterstitzung und Best Practices (separat in der Taskforce Kerndatensatz
abgestimmt) (in Arbeit)

Anhang C: Abbildung 1: Prozess der Erstellung eines neuen MIl KDS-Moduls von der Rekrutierung des
Modulteams bis zur Veroffentlichung

Anhang D: Abbildung 2: Updates von MIl KDS-Modulen. Die Modulteams sammeln Anforderungen, die
priorisiert und nach Abstimmung mit der KDS Kerndatensatz entweder direkt umgesetzt oder
harmonisiert mit anderen Modulen freigegeben und in einen Major/Minor-Re
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Anhang A: Namenskonventionen fiir die Erstellung von FHIR-Ressourcen in der
Medizininformatik-Initiative

Die gemeinsam mit der MII-TF Terminologiedienste entwickelten Namenskonventionen sollen dafiir
sorgen, dass relevante FHIR-Ressourcen in den jeweiligen Elementen name, title, id und url innerhalb der
MIl einheitlich benannt werden, um u.a. die Suche und Administration zu erleichtern.

Unter Berlicksichtigung der Namenskonventionen von HL7 International, HL7 Deutschland und der KBV
wurden die im Wiki dokumentierten Festlegungen getroffen:

https://github.com/medizininformatik-initiative/kerndatensatz-meta/wiki/Namenskonventionen-
f%C3%BCr-FHIR%E2%80%90Ressourcen-in-der-Mll

http://hl7.org/fhir/extensions/StructureDefinition-

translation.htmlhttps://en.wikipedia.org/wiki/Camel casehttps://en.wikipedia.org/wiki/Kebab casehtt
ps://www.medizininformatik-initiative.de/fhir/<technischerhttps://www.medizininformatik-
initiative.de/fhir/modul-mikrobio/ValueSet/mii-vs-mikrobio-mikrobiologische-erreger-
snomedcthttps://confluence.hl7.org/pages/viewpage.action?pageld=35718826https://confluence.hl7.0
rg/pages/viewpage.action?pageld=35718826" I "GuidetoDesigningResources-
NamingRules&Guidelineshttp://hl7.org/fhir/languages.html
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Anhang B: Werkzeugunterstiitzung und Best Practices (separat in der Taskforce
Kerndatensatz abgestimmt)

MIl_KDS Best Practices 1.0.docx
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Anhang C: Abbildung 1: Prozess der Erstellung eines neuen MIl KDS-Moduls von
der Rekrutierung des Modulteams bis zur Veréffentlichung
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Anhang D: Abbildung 2: Updates von MIl KDS-Modulen.
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Anhang E: Richtwerte fiir Abstimmungsschritte liber die MII-Gremien

Anmerkung: Bestimmte Arbeitsschritte kénnen nicht zeitlich eingegrenzt werden, z.B.
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Abstimmungsschritt

Gremium

Richtwert fiir Dauer

Erteilen von Freigabe
(Modulbeschreibung)

AG Interoperabilitat

2 Wochen (im Umlauf oder vor

AG-Sitzung)

Erteilen von Freigabe
(Modulbeschreibung)

Nationales Steuerungsgremium

2 Wochen (im Umlauf)

Erteilen von Freigabe
(Informationsmodell)

AG Interoperabilitat

2 Wochen (im Umlauf oder vor

AG-Sitzung)

Erteilen von Freigabe
(Informationsmodell)

Nationales Steuerungsgremium

2 Wochen (im Umlauf)

Kommentieren des
Implementation Guides

Fach-Community

i.d.R. 2 Wochen Ankiindigung + 6

Wochen Kommentierung

Erteilen von Freigabe
(Implementation Guide)

Nationales Steuerungsgremium

2 Wochen (im Umlauf)
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