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ZUSAMMENFASSUNG

Europiische Regierungs- und Staatschefs sind sich einig, daB die Gesundheitsfirsorge und
die damit im Zusammenhang st¢henden technologischen Bereiche eine Prioritit fir
europiische Zusammenarbeit ist. Dies umfaBt, als eine spezifische Aktion, die Nutzung der
Fortschritte in der Informationstechnologie, der Telekommunikation, Funk und Fernsehen
zur Verbesserung der Gesundheitsfiirsorge und der sie unterstiitzenden medizinischen und
technologischen Forschung und Entwicklung.

Gesundheit ist neben Nahrung und Obdach eines der menschlichen Grundbediirfnisse. Im
Wissen um die wichtige Stellung der medizinischen Versorgung und deren wachsende
Moglichkeiten, aber auch der f inanziellen Grenzen, muB die Gemeinschaft ihre Bemthungen
in Richtung auf dieses gemeinsame Ziel verbessern. Fithrende Experten haben sich der
Kommission angeschlossen, um Aktionen zu identifizieren, die geeignet sind, die
technologischen Fortschritte in Medizinischer und Bio-Informatik auszunutzen, damit man
einerseits dem Patienten das Maximum an Versorgung zukommen lassen kann, andererseits
jedoch innerhalb vernfinftiger Grenzen von individuellen und kollektiven Ausgaben bleibt.

Die Initiative der Gemeinschaft in Medizinischer und Bioinformatik (MBI) ist Teil einer
konzertierten Zusammenarbeit in verwandten medizinischen und technologischen Bereichen.
Ausgehend von Aktionen in diesen Bereichen wird eine spezifische Aktion zur Unterstiitzung
der interdiszipliniren Arbeiten vorgeschlagen. Die Zusammenarbeit auf europlischem Ebene
bietet die Vorteile groferer Kostenwirksamkeit und einer schnelleren Verbreitung neuer
Praktiken(!). Der Entwurf und die Entwicklung von neuen Technologien und Diensten fir
das Gesundheitswesen erfordern eine optimale Nutzung personeller institutioneller und
finanzieller Mittel und die Beteiligung der Hauptakteure dieses Bereichs. Eine weitgehender
Konsens und Beteiligung ist eine wichtige Vorauossetzung fir Erfolg und Fortschritt in
diesem Bereich, in dem sozialhumanitire Gesichtspunkte von zentraler Bedeutung sind.

Basierend auf Resultaten vorbereitender Arbeiten in 1985/86, an denen 150 fihrende
Experten(z} beteiligt waren, wurde ein Kooperationsprogramm fiir MB!I entwickelt, dessen
Pilotphase in diesem Dokument vorgestelit wird. :

Das itbergreifende Ziel ist es, der Bindelung der europiischen Bemithungen um eine

Sicherstellung des qualitativen und quantitativen Wachstums der medizinischen Versorgung
in der Gemeinschaft fiir die 90er Jahre innerhalb wirtschaf tlich akzeptabler Grenzen
durch Ausnutzung des Potentizls der Medizinischen und Bio-Informatik

zu dienen.

AIM ist so geplant, daB es einen Beitrag zur Stirkung des Binnenmarkts der Gemeinschaft
und dem freien Wettbewerb fiir Gerite und Dienstleistungen, die mit dem Gesundheitswesen
verwandt sind, leistet. Hierfitr milssen die Gerite und Dienste kompatibel sein und den
Austausch von Informationen und Kommunikationen zulassen.

1) Vor allem dat Medical Research Programme, ESPRIT, RACE und die Arbeiten zu Standardisierung und
Zulassungsverfahren '
2) BICEPS Planibungen und Erkundungsuntersuchungen in 1985/86
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Das Programm wird dies verwirklichen durch:

- die Fdrderung von Arbeiten, die zar Identifizierung gemeinsamer funktioneller
Spezifikationen, zur Festlegung minimaler Standards und zu Abkommen iber
Medizinische Bio-Informatik und fir gesundheitshezogene Telematik fGhren, was
eine Voraussetzung fir offensn Wetthbewerh nnd die Stirkung des Marktes fir
informations- und telekommunikationsunterstiitzte Gesundheitsdienste ist;

- die Anregung von Stanc&rdisiemngsbgmﬁhung’en in entsprechenden Gebieten und
Beitrige zu spezifischen Entwickiungen, die fGr MBI-Hard- und Software bendtigt
werden; T ’ T

- die Forderung eines gemeinschaftsweiten, offénen Wettbewerbs von Ideen und
Ansiitzen zur Entwickiung - spezificcherr ~MBI-bezogener medizinische
Versorgungkonzepte und -dienste auf prii-normativem und vorwettbewerblichen
Niveau, ..

- die Einleitung von Uberlegungen fber sine Anpassung des Verordnungswesens, um
die gemeinschaftsweite Zusammenarbeit in der Entwicklung und der Anwendung
moderner Medizinischer und Bio-Informatik zu erleichtern, und um so die Qualitit
und Effizienz im Gesundheitswesen zit verbesserii. - '

Der Vorschlag umfafit sowohl “vorwettbewerbliche Systemforschung” wie auch pri-normative
Arbeiten mit dem Ziel, die Konvergenz zwischen parailelen Entwicklungen jn den
verwandten Bereichen (Personal-Computer, Unterhaltungselektronik, Fernmeldetechnik,
Radio und Funk) zuguasten eines freien Wettbewerbs auf dem europlischen Markt zu
beschleunigen. B .

In technologischer Hinsicht befaBt sich AIM mit klar definierter "vorwettbewerblicher” und
"pri-normativer" FuE. Die Arbeiten in diesem Bereich sind derzeit stark zersplittert und for
fortgeschrittene Arbeiten unterkritisch. Durch die Zusammenarbeit, die vorgeschlagene
Arbeitsteilung kénnen Doppelarbeiten abgebaut werden ohae dabei den Wettbewerb zu
beeintrichtigen. Die Vergabe der Projekte geschieht auf der Basis eines freien Wetthewerbs
und in manchen Fillen wird es sinnvoll sein, verschiedene, konkurrierende Ansitze parallel
zu untersuchen, um zu dem besten Resultat zu gelangen.

AIM soll helfen, die Gruidlage fir einen europfischen Markt fGr Dienste in der
Gesundheitsfiirsorge zu schaffen. ADM ‘umfaBt jedoch nicht die Entwicklung und Produktion,
sondern nur gemeinsame Hilfsmittel und Grundiagen. -

In seinem Beitrag zur Standardisiefiing und Zerfifikation wird AIM helfen, die Markt- und
Wettbewerbsentwicklung durch frithzeitige Definition gemeinsamer Entwurfsprinzipien und -
konventionen zu stimulieren. : -

Innerhalb dieser aligemeinen Ziele wird von AIM erwartet,
- daf} es grofBere Beitrige zu Qualithtsverbesserung, Flexibilitdt und -Zuganglichkeit

der medizinischen Versorgung in der Gemeinschaft leistet;

- dafl es die Effizienz der Patientenversorgung steigert, um die Xosten im
Gesundheitswesen zu reduzieren: ’ S

- dafl es einen wesentlichen Beitrag Iéistet, jéﬁxeh “Anteil der Leistungen im
Gesundheitswesen zu steigern, der direkt dem Patienten zugutekommt und den
arztlichen Beruf in seinen genuinen Aufgaben unterstiitzt;



- daB es zur Festlegung solcher minimaler Standards und gemeinsamer funktionelier

' Spezifikationen beitrigt, die Voraussetzung fiir das Zustandekommen einer starken
und wettbewerbsfihigen europiischen Industrie sind, die Ausstattung und
Dienstleistungen in Medizinischer Informatik liefert;

- daB es zur Entwicklung von einvernehmlichen Regeln zur Qualitits-,
Datenschutzgewdhrleistung und Zuverlassigkeit Medizinischer Informatik-Produkte
beitrigt, was Voraussetzung fGr angemessenen Schutz der Privatsphire des
Patienten ist;

- daB es die Zusammenarbeit in der Analyse der Anforderungen und Optionen der
MBI und ihrer Anwendung fordert;

- daB es zur gemeinsamen Anpassung des Verordungsrahmens an die Entwicklung
der Anwendung von MBI im Gesundheitswesen beitriigt.

AIM wird diese Zielsectzungen durch cine effizientere Anwendung der neuen MBI-Techniken
in der Gemeinschaft verfolgen, um

- um alle Branchen der medizinischen \iersorgung einschiieBlich Vorsorge, Diagnose
und Behandlung, die Fihrung der Krankengeschichte und ihre Analyse zu
unterstiitzen; und

- um durch Nutzung von MBI die F&E-Produktivitit zu steigern und so den
Fortschritt der Forschung in  entsprechenden  wissenschaftlichen und
technologischen Bereichen zu unterstitzen.

AIM betrifft somit direkt

- ie nationalen Einrichtungen der medizinischen Versorgung,
- as Personal, das die medizinische Versorgung leistet,

- die Patienten, die medizinische Versorgung erhalten,

- die Industrie fiir medizinische Ausriistung,

- die Fernmeldeindustrie

- die Forscher in Medizin und Bio-Informatik,

und spricht in besoncderem MaBe die Interessen

- der Krankenversicherungen oder des nationalen Finanzierungssystem,

- der pharmazeutischien Industrie, sowie

- der medizinischen Aus- und Fortbildungseinrichtungen an.
AIM soll in mehreren Phasen durchgefithrt werden. Die erste Phase ist die Pilotphase, mit
der sich dieser Vorschlag befaBt. Wenn die Ausfithrung der Pilotphase erfolgreich ist, wird
gegebenenfalls ein Hauptprogramm iiber zunichst 5 Jahre vorgeschlagen.

Die vorgeschlagenen Arbeiten umfassen

- analytische Tatigkeit zur Identifizierung gemeinsamer Erfordernisse und deren
funktionale Charakterisierung;

- pri-normative Arbeit zur MBI zur Entwicklung gemeinsamer funktioneller
Spezifikationen und der Entwickiung von Vorschligen fir minimale Standards;
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- vorwettbewerbliche Arbeit um, wo nbtig, die technische und Jkonomische
Durchfibrbarkeit gemeinsamer funktioneller Spezifikationen und
Standardisierungsvorschifigen zu erkennen;

- Erarbeitung von Stendard$ und die Pritfung der Funktionen und Abliufe, die sie
im Gesundheitswesen und in der biotechnologischen For’_schnng unterstiitzen sollen;

- beizutragen zur zligigen Nutzung der Ergebnisse, um die medizinischen Berufe
systematisch an die Mdglichkeiten der MBI-Anwendungen heranzufithren,

. Es wird geschitzt, dafi zur DurchfGhrung der Pilotphase der In diesem Antrag beschriebenen
Aktion 300 Manajahre erforderlich sind. Vonr der Industrie wird erwartet, daB sie
mindestens 50 % zu dieser Aktion beitrfigt. Fiir gemeinniitzige Teilnehmer, die keine im
Zysammenhang stehende Unterstiitmung zus anderen Mitteln erhalten, sollten Antrige auf
Unterstiitzung bis zu 100 % berficksichtigt werden. Wenn man annimmt, daB 2/3 der
Projekte in Hohe von 50 % und }/3 nur durch htthere Finsnzierungsanteil realisiert werden
kdnnen, wird der Betrag, den die Gemeinschafi finanzieren muB, auf 20 MECU &ber einen
Zeltraum von 18 Monaten geschktzt. ST .



1, EINLEITUNG "DIi; HERAUSFORDERUNG IM GESUNDHEITSWESEN"

Nach einem im wesentlichen evolutioniren Proze sahen vergangene Jahrzehnte eine
deutliche Beschleunigung der Entwicklung des Gesundheitswesens, angetricben sowoh! durch
wissenschaftlichen und technologischen Fortschritt als auch durch starke und dauerhafte
Bindung betrichtlicher Mittel fr dieses Ziel. Einige der heute grundsttzlich verfiigbaren
neuen Moglichkeiterr und das Potential . der kommenden Jahrzehnte kbnnen das
Gesundheitswesen wchl revolutionieren. Dies wird deutiiche soziale Konsequenzen haben,
und auch von beachtlicher politischer und dkonomischer Bedeutung sein. Europa kann sich
einer fuhrenden Rolle in einigen Bereichen des Gesundheitswesens und den entsprechenden
wissenschaftlichen Gebieten rithmen. Jedoch, nachdem eine gesteigerte Konzentration der
Anstrengungen, des Wissens, der technischen und finanzielien Mittel fiir Forschung und
Entwicklung in den entsprechenden Bereichen wie Biotechnologie uad Medizinische
Informatik notwendiz ist, fillt Europa schnell zuriick. Die Zusammenarbeit zwischen
Wissenschaftlern, Forschungszentren und, vermehrt, der Industrie wird zu einem Muf, will
man sich in diesem 'high-tech’-Bereich engagieren und behaupten.

Fiir eine effiziente Bewiltigung der Herausforderung in der Gesundheitsversorgung und
einschlagiger technologischer Forschung und Entwicklung sind flexible und wirkungsvolle
Rahmenbedingungen fiir ein abgestimmtes und kooperatives Vorgehen erforderlich. Dies soll
es den Handelnden in diesem Bereich gestatten, ihre entsprechenden Beitrige innerhalb
stimmiger Zielvorgaben zu leisten, dabei unnotige Doppelentwicklungen vermeidend und die
Mittel auf zentrale Punkte konzentrierend.

{.1. Wachsende Moglichkeiten inder Gesundheitsfiirsorge und die implizite Rolle der
Informatik

Die Entwicklung des letzten Jahrzehnts war gekennzeichnet durch:

- die Einfithrung leistungsfaihiger Diagnostiksysteme, die auf den technologischen
Erfolg im medizinischen Bereich sowie auf der systematischen Anwendung von
MBI beruhten, z.B. Magnetresonanz (MR), Computertomographie  (CT),
Nuklearmedizin (NM), Ultraschall, digitale Subtraktionsangiographie (DSA}, usw.;

- die Integration dieser Apparate in abteilungsweite Informationssysteme;

- die Einfithrung von genaueren und gleichzeitig  weniger  invasiven
Therapiemethoden wie Laserangioplastik, Endoskopchirurgie, Lithotripsie (ESWL)
und Prizisionsstrahlentherapie;

- das Entstehen der Biotechnologie, eng verkniipft mit dem Fortschritt in Informatik,
als neue Aatriebskraft der technisch-8konomischen Entwickiung mit dem Gros der
Anstrengurgen konzentriert auf Aspekte der Gesundheitsversorgung wie Therapie,
Diagnostik, selektive Ubermittlungssysteme und Immunologie. Dies wird allgemein
mehr Verstindnis und gleichzeitig eine hohere Informationsdichte, speziell z.B.
bessere Fritherkennungsmoglichkeiten, grofBere Prizision bei Diagnose und
Therapie, rationalere Medikamentenplanung und genetische Intervention
ermdglichen;
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Tabelle 1:

NWEND LICHKEITEN PER
MBI IN DER BIOMEDIZINISCHEN F&E

Die medizinische Bioinformatik

ist fest eingebettet in alie

Berieche der medizinischen Versorgung und
der wissenschaftlich-technologischen
Titigkeiten auf denen sie beruht. Die
folgende Aufzihlung gibt Beispiele fir
Bereiche, in denen MBI eine besonders grofle
Rolle spielt.

VORBEUGUNG

Hier wird versucht, der Entstehung von

Gesundheitsproblemen oder ihrer Entwicklung suf ein

therapieforderndes Nivesu vorzsubeugen. MBI ist wichtig in

den folgenden Bereichen:

« Mamsenuntersuchungen von Gewebeproben auf
Krebsgellen

- andere Fritherkennungspregrammse

- Filteruntersuchungen suf neue Krankheiten oder
Gesundheitsprobleme (zB umweltbesogen)

~ Informationakampagnen und Ersichungprogramine (=B
unter Nutrung der modernen Medien im Falle AIDS

DIAGNOSTIK

ComputerunteratQtrie Dingnostik
-~ Expertensysteme
- Datenbanken

Bildverarbeitung
- Digitales R¥ntgen und dijitale Strahlenangiographie
- Computertomegraphie
- Nuklearmedizin
. Eim.e!-Photon-Emiuioni—Computertomognphie
(SPECT)
. Positronemissionstomographie (PET}

Magnetresonang

Echographie
- ecomputerunterstiitzte Disgnostik

Laboreinrichtung
- Molekulares Absorptionsipektrophotometer

- Fliissige Chromotographie

- Elektrophorese

- Blutzeflzihler

- Elektronische Mikroskope

- Tests fiir die Aretpraxis

- Anaslysierer in der Mikrobiologie

- Spesiell der Einsatz von MBI der Erzielung von
, Tuverlisasigkeit
. Schnelligheit

. Nicht-Invasivitkt

. Ministurisierung und Portabilitkt
. Unabhkngigkeit

. Zusammwnachliebarkeit

. Femsteuerung und -liberwachung

THERAPIE

Hochprisisions -Strahlentherapie
~ Brachytherapie
- Prizise dynamische Strahlenkontrolle

ibroskopie
- Kiassische Fibroskope

. Plastik- und Gissfaser-Bfindel
- Video-Endoskopie

. CCD Transducer Miniaturisierung
- Infrarot Thermographie

. Infrarot Photodetektor

eue ionstechniken

~ Elektrotom

~ Cryochirurgie und Koaligierung durch elektro-
magnetische Waellen

Therapielaser

- Lithotripsie und Ultraschall
- Oparationsmikroskopie

- Lebenerhaltende Systeme

Senso fiir in vivo-Diagnose

MEDIZINISCHE KOMMUNIKATION

Bei Vorbeumng{Frﬂherkennung[Selbsthi!fc

- Verwendung von Telekommunikations- Netswerken fiir
epidemiologische Zwecke und frztliche
Beratungssysteme

- Computerunterstiltzte Systeme fiir Gesund-
heitsinformationen, —en-.iehung und -asusbildung
{¢elementare Gesundheitsversorgung)

In der Prim3rversorgung

- Professionell -medizinisches Informaticnssystem

- Uberweisungssteuerung

- Krankengeschichte-Datenerfassung und -analyse
- Organisation von Fritherkennungsuntersuchungen

Joder SekundSryersorgung
. Krankenhauskommunikation im Bestellwesen und

Einsatyplanung

- Datenbanken su Krankengeschichten

-~ Klinische Forschung

- Datenverarbeitung in klinischen Labors u.a. klinischen
Hilfsdiensten

- Integrierte Krankenhaus-Informationssysteme




Vu-wnltuns von Kmﬁmuchid:kn
Entscheidungshilfen fix Einsatzpline
Krankheitsstatistiken

Epidemiologische Register

Uberwachungsfunktionen

Varwaltung des medisinischen In!otmationwystm

. Laserkarten und Disketten

. gros Datenback-Verwaltungstechniken
- moderne Entscheidungsunterstlitzungs-Systame
. moderne Darstallungstechniken

BIOMEDIZINISCHE FORSCHUNG

Bupercomputer In biomolakularer Forschunyg
Réntgen-Kristallographie und Anslyse von Strukturen
in LSsung

dynamische Modellierung biclogischer Srahmc
Gandarstellung und -sequensierunyg
Proteinmanipulationen

K1 als sligemeines Untanstiitsungswerkseug der
biomadizinischen Forschung

MEDIZINISCHE AUSBILDUNG - —

Computergestittste Simulation von Knnkhﬁlb\ildcm
und ihrer Diagnostik

Expertansysteme sur Einfihrung in die Diagnostik und
sur Pritfung der disgnostischen I"'Ilud:eit spexifischer
Fertigheiten

Computerunterstiitete Aushildung

usw,
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- das Vordringen von Analysen, Diagnosen, Behandlungen und Biotechniken bis auf
die bio-molekulare Ebene, mit Hilfe der fortschrittlichsten Ergebnisse der
Informationstechnologie. Z.B. Gen-Strukturanalysen, computerunterstiitzte
Konstruktion von Substanzen, Computersimulation biomolekularer Prozesse, eic.;

- einen beispieilosen Anstieg des medizinischen und verwandten wissenschaftlichen
Wissens, z.B.
. stellt die Anzahl der Forscher der Biowissenschaften z.Zt. etwa 25 % der

Gesamtzahl der Wissenschaftler;
ist die Anzahl der in der medizinischen Literatur erfafiten umschriebenen
K rankheitsbilder seit 1900 um das zehnfache gestiegen;
steigt die Anzahl differenter pharmazeutischer Produkte, die gegenwirtig bei
fiber 10.000 liegt, um etwa 250 pro Jahr;
Biotechnologie fithrte in den vergangenen Jahren zu einem dramatischen
Fortschritt bei Qualitit und Produktivitat pharmazeutischer Produkte.

Die MBI hat darin eine Zuflerst wichtige Rolle gespielt.

Abbildung 1 und Tabelle i zeigen die Bedeutung der Medizinischen und Bio-Informatik in
der Gesundheitsversorgung.

1.2, Medizinische Versorgung ist ein bedeutender soziodkonomischer Sektor mit grofiem
Potential fir die Zukunft

- Mit ungefihr 8% des BSP der Mitgliedstaaten, die fior medizinische Versorgung
aufgewandt werden, ist dieser Sektor vergleichbar mit den Ausgaben far
Verteidigung und grS8er als derjenige fiir Telekommunikation;

- Innerhalb der Europlischen Gemeinschaft gibt es ungefihr 800.000 Arzte und
15.000 Krankenhfuser mit mehr als 3 Mio. Krankenhausbetten fiir eine
Bevolkerung von etwa 320 Millionen. Das macht diesen Sektor zum grofiten
Dienstleistungssektor;

- Mit einer Wachstumsrate von 8% p.a. stellen die Gesundheitsdienste einen der
schnellst expandierenden Markte Europas dar. Darin betriigt die Wachstumsrate von
MBI etwa 15% p.a. und es wird erwartet, dafh MBI nber das nichste Jahrzehnt an
Bedeutung zunimmt, bis sie 5% der Ausgaben fir Ausrlstung und Dienstleistung
darstellt. Aufgrund des unaufhdrlichen Anstiegs der Erwartungen beziiglich einer
Verbesserung er Lebensqualitit kann man davon ausgehen, daf} die medizinische
Versorgung ein springender Punkt kiinftiger sozialer Entwicklung bleiben wird,

- Nicht-pharrnazeutische medizinische Produkte stellen heute weltweit einen Markt
von 25 Milliarden ECU dar, die 10% p.a. anwachsen. Europas Anteil an diesem
Markt betrigt trotz seiner Bevdlkerungszahl und der steigenden Nachfrage nur 20%.

1.3. Merkmale der zukunftipen Entwicklungen

Zukinftige Entwicklungen werden von der steigenden Nachfrage nach Gesundheitsdiensten
{weltweit und in entwickelten Lindern verstirkt durch demographische Faktoren) und den
schnellen Fortschritten in  Wissenschaft und Technologie bestimmt werden, jedoch
entscheidend limitiert durch die Kosten far Gesundheitsversorgung.
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Technologie wird eiperseits entscheidend beitragen,

- um kosteneffektivere Mittel fiir Diagnose und Therapie anzubieten,

- um zur weiteren Verbesserung existierender Techniken in der medizinische
Versorgung beizutragen, : ’

- um eine bessere AnpasSung an die  Bed@rfnisse der Patienten, Arzte und
Gesundheitsdienste zu ermdglichen, = =~ .

wird aber gleichzeitig Versorgungsabliinfe, _—q_x_‘gfgﬂ;_l‘jgtiqn und -verwaltung im
Gesundheitswesen verbessern, indemsie .

- Verbesserungen ermdglicht bei der medizinischen Yersorgung in Krankenhiusern
und in der Ambulanz (z.B. zu Hause), ’

- neue und verbesserte Muglichkeiten zur Unterstiitzung der Ausbildung und
Spezialisierung des medizinischen Personals anbietet und

- die Verwaltung medizinischer und abrechnungstechnischer Daten erleichtert.

Hier kann insgesamt eine schnelie Entwicklung erwartet werden. Jedoch werden einige der
Verinderungen wahrscheinlich betrichtlichén Einflup nehmen auf die Organisationen urd
Arbeitsaufteilung unter den Berufen, die mit medizinischer Versorgung befaBt sind. Mit
einbegriffen in diese Entwicklung sind groBere struktureile Verinderungen, die alle Teile des
Gesundheitswesen einschlieBlich der Hilfsdienste betreffen und bis zur Rechts- und
Verordnungsstruktur sowie der Ausbildungs- und Qualifikationsanforderungen fiir das

Personal im Gesundheitswesen reichen.,

Die genauen Entwicklungswege sihﬁ z.Z¢t schwer zu k@nﬁieithnen; doch kd&nnen eidige
Charakteristiken identifiziert und das Augenmerk auf sie gelenkt werden. Der folgende
Abschnitt beschreibt als Szenario das Gesundheitswesen, wie es Ende der 90er Jahre aussehen

kénnte. -

Die technologischen Entwicklungen der kommenden Jahrzehnte werden die Mdglichkeiten im
Gesundheitswesen erweitern und gleichzeitig traditionelle Engpisse der Versorgung aus dem
Weg riumen. Gesundheitsversorgung wird viel mehr den Bedirfnissen der Patienten angepaBt
sein, z.B. angeboten werden, wann, wo und wie es der Patiént wiinscht, also weniger auf
eine feste Infrastruktur der Gesundheitsorganiszation uad deren Diensts angewiesen sein,

Einige Beispiele kdnnen die mdglichen iukﬁﬁfﬁg-eh__ﬁntw;iéklugﬁé:; verdeutlichen:

1) "Telemedizin" Gewisse DieaStléistungen, insbesondere bei der Diagnostik, kdnnten
durch den Einsatz verbesserter Telekommunikationsdienste, kombiniert mit neuen
Diagnostikpaketen, angeboten werden. Dies wilrde es dem Patienten auch erlauben,
dem Arzt die erforderlichen Informationen zi tibermitteln. Der Nutzen daraus wire
eine Reduzierung der Besuche beim Arzt und dennoch ein besserer Zugang zu ihm.

2) "Offene Krankenhauspflege™ Mit der Verbesserung medizinischer Gerite und deren
Zusammenspiel mit Telemetrie und Fernsteuerung wird krankenhausihnliche Pflege
auflerhaib des Kliinikkomplexes moglich.



3)  “Integrierte K.rankenhauspflege” - Neue Techniken und ihr Zusammenspiel erlauben
die Organisation der Krankenhauspflege um den Patienten herum anstatt, wie zur
Zeit, in getrennten Abteilungen, so dal z.B. der Patient fir verschiedene
diagnostische oder therapeutische Verfahren nicht von einer Abteilung in eine
andere gebracht werden mufl. Das wird moglich als Ergebnis einer systematischen
Entwicklung der klinischen Versorgungstechniken und deren Abgestimmtheit
untereinander.

4)  "Medikaments nach MaB" : Als Teil der integrierten Versorgung und ihrer
Hiifsdienste wird es z.B. modglich, aus den diagnostischen Daten und einer
allgemeinen therapeutischen Strategie eine patientenspezifische Medikation
abzuleiten. Das beinhaltet die Arzneimittelwahl, die Darreichungsform und die
Dosierung. Die Arzneimittel kdnnen sowohi konventionell ais auch biotechnologisch
entwickelte Produkte sein. Die Vorteile auf die Patientenbediirfnisse
maBgeschneiderter Arzneimittel sind betrachtlich: Nebenwirkungen konnten
reduziert, der HeilungsprozeB beschleunigt und der Bedarf Iangzeitiger Behandlung
minimiert werden.

Viele weitere Moglichkeiten und Verinderungen der medizinischen Versorgung ‘kdnnen
entstehen. Wann und wie diese auftreten, hingt von mehreren Faktoren ab, doch eine ist
allen Szenarien gemeinsam: die Abhingigkeit von der funktionalen Integration und vom
Zusammenspiel der Geridte und Dienstleistungen, wie sie die MBI anbietet.

2. CHANCEN UND AUFGABEN IN DER MEDIZINISC’HEN UND BIQ-INFORMATIK
2.1, Sozio-politische Aspekte |

Medizinische Versorgung und darin der Einsatz von Technologie muf mehr als andere
Bereiche die soziale Dimension beriicksichtigen. Die Anwendung von Technologie, die
Organisation der medizinischen Versorgung und die Art, wie diese angeboten wird, milssen
von der zwischenmenschlichen Interaktion gelenkt und auf deren Bediirfnisse ausgerichtet
sein. Das bedeutet, daB bei der Betrachtung jeder Nutzung von Technologie in der
medizinische Versorgung, soweit sie sich direkt auf den Patienten oder auf das Verhiltnis
des Patienten zum medizinischen Personal bezieht, die Ubereinstimmung mit den
medizinischen und psychologischen Bediirfnissen der Patienten und des medizinischen
Personals gesucht uand die Technologie entsprechend entwickelt werden muf. Die
Entwicklung von entsprechenden Nutzerschnittstelien spielt deshalb eine zentrale Rolle in der
MBI.

Akzeptanz und damit Nitzlichkeit hingen somit entscheidend von dem richtigen Verstindnis
der sozialen Dimensicn und seiner Realisierung in der Technik ab. Damit ist aber auch der
wirtschaftliche Erfolg der entsprechenden Gerite, Produkte und Dienstleistungen stark davon
abhingig, wie sehr es gelingt, diesen menschlichen Faktor zu beriicksichtigen.

In solchen MBI Bereichen, die nicht direkt das Patienten/Arzt-Verhiltnis tangieren, sondern
in den Einsatzbereich der medizinischen Labors u.a. Hilfssysteme gehdren, ist die gute
Anpassung an die Benutzerbeduirfnisse zwar auch sehr wichtig und berficksichtigungswirdig,
doch ist sie nicht von so ausschiaggebender Bedeutung wie im Patienten/Arzt-Verhilinis.

Der Grund, diesen Punkt im Zusammenhang mit der vorwettbewerblichen und pri-
normativen Arbeit anzusprechen liegt darin, dal mehr und mehr Eigenschaften von
Endprodukten im Anfangsstadium der Entwickiung ersonnen werden, d.h. die sozialen
Dimensionen missen als Forschungsziele und Planungskriterien bereits in diesem Stadium
enthalten sein.
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Medizinische Versorgung ist dat FErgebnis —systentafischer Anwendnng und des
Zusammenspiels vieler Vorgehensweisen und Techniken. Alle hiingen jedoch in groSem Mafe
von der Kommunikation zwischen dem Patienten und dem medizinischen Personal eiperseits
und dem medizinischen Fachpersonal und entsprechenden Diernstleistungseinrichtungen
andererseits ab. Es kaan daher angepommen werden, da88 die medizinische Versorgung die
Telekommunikation ~erstirkt nutzen wird. Schon jetzt wird #rztliche Beratung Gber Telephon
angeboten. Mit dem Auftreten von Breitbanddiensten kann erwartet werden, dafl sich diese
Art der medizinischex Beratung weiter susdehnen wird. Videokonferenzcn {iber einen
besonders schweren Fall zwischen Sperialisten in verschiedenen Teilen der Welt kdnnten in
den 90ger Jahren zum Normalfall werden, um nur ein Beispiel aus der Arbeit der Arzte zu
nennen. Biochemiker, die die medizinische Versorgung untérselitzen vertrauen schon jetzt auf
Proteindatenbanken, die weltweit von Experten éntwickelt und gewartet werden. Diese Art
der Entwicklung wird sich vermatlich schuoell ausbrexten uad nach und nach noch
leistungsfihigere Forschungsinstrumente anbieten. ‘

Aus technischer Sicht bedeutet das, daB die medizinische Versorgung Pionier-Anwender
anspruchvollster Informationsdienste ist, die vom' Breitbandservice bis zu fiuBerst komplexen
Datenbankanwendungen reichen, die das Neueste auf dem Gebiet der Kiinstiichen Intelligenz
benutzen. Wihrend die Grundtechniken- Bio-Informationsdiensten mit vielen anderen
gemeinsam sind, gibt es andererseits zusdtzliche spezifische Anforderungen die in Betracht
gerogen werden miissen, beispielsweise beziiglich der Entwicklung gemeinsamer funktionaler
Spezifikationen und minimaler Standards, damit die nnemgmchrﬁnktc Nutzung dieser Dienste
mdglich wird.

Biologische Systeme smd beicanntcrwmse die kompliziertesten vom Menschen untersuchten.

Fortschritt im Verstehen war deshalb zu allen Zeiten vcrbunde.u mit der Fihigkeit, neuartige
Informationen zu gewinnen, sie zu adalysieren. ‘und zu ieterpretieren. Die wissenschafiliche
Basis kinftiger medizinischer Versorgung wird sich weitgehend auf das Verstehen der
molekularen Basis des biologischen Prozesses stiitzen. Das kana die Analyse und
Interpretation von Millionen von Atomen béinhilfen, die ‘die biomolekularen Funktionen
ausmachen. Man spricht in diesem Z’.usammenhsng deshalb von *Megakomplexitdt’, mit der
gearbeitet werden muB. Und deshalb jst auch der Fortschritt in der Biotecknologie mit dem
Fortschritt in der Informanonstechnologze eng verlcnnpft. Im umgekehrten Sinne dienen
biologische Prozesse in steigendem MaBe als. Modell in der Informationstechnalogie. Aus
diesem Grund wird erwartet, daB langfristig Informations- und Biotechnolgie in

bedeutendem Ausmafl konvergieren.

4 windj v e s e e it

Die wissenschaftliche Grundlage der medizinischen Vcrsorgung entw:cke!t sich so schnell,
daf} sie manchen wie eine Revolution fir die Menschheit erscheint. Das beruht wohl darauf,
daB die Biotechnologie einen solchen Stand erreicht hat, daB die Anwendung in Reichweite
gekommen ist. Das Anwendungspotential und das damit verbundene wirtschaftliche Potential
fihrten zu einem deutlich anderen Vorgehen und Grad der Anstrengungen. Mehr und mehr
werden die Mittel wie Geld, Ausristung und menschliches Geschick auf spezifische Anwen-
dungen gerichtet. Diejenigen Linder, die ihre Stirke auf diesem Gebiet erhalten wollen,
miissen nicht nur fGber die ﬁnannellen Mittel sondern msbesondere auch iiber die
Organisation und die Richtung dieser Bembhungen nachdenken. Eine weit verstreute
wissenschaftliche und tcchno!ogxsche Gemeinde nut ecinem gemeinsamen Rahmen fir
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Zusammenarbeit zu versehen ist eine der unbedingten Notwendigkeiten, wenn man nach
mehr Konzentration und vergrofSerter Anstrengung strebt.

2.5 Bewiliigen der dkonomischen Aspekte und des Mangels an Ressourcen

Medizinische Versorgung und alle verbundenen Disziplinen sind grofSe Tatigkeitsbereiche,
denen sehr beachtliche finanzielle und menschliche Mittel sowie ausgedehnte Einrichtungen
zugestanden werden. Dieser Bereich ist bereits jetzt sehr kostenintensiv, gleich ob im
Stadium der Forschung, der Entwicklung, im Test oder in der Anwendung. Diese Tendenz
wird sich fortsetzen und bei der hinzugekommenen Biotechnologie kdnnen die notwendigen
F&E-Anstrengungen, die zur Teilnahme an fortschrittlichen Projekten ndtig sind, AusmaBe
erreichen, wie man siz sonst aus anderen hochtechnischen ‘Gebieten wie Raumfahrt und
Informationstechnologie kennt. Zusammenarbeit ist dann nicht nur von Vorteil, sondern wird
zur Notwendigkeit in Hinblick auf finanzielle und personelle Mittel. Die Interdisziplinaritit
in der medizinischen Versorgung verstirkt die Notwendigkeit, auf verschiedenen Gebieten

zusammenzuarbeiten.

Der Erfolg, dieser wirtschaftlichen Herausforderung (scwohl beziiglich der finanziellen als
auch personelle Ressourcen) gerecht zu werden, wird von der Bereitstellung wirkuagsvoller
Systeme abhingen, die die verschiedenen Akteure in der Arbeit an ihren entsprechenden
Beitrigen unterstiitzen. Die hier vorgeschlagene Aktion bietet Hilfe fiir die Bereichsakteure
auf solchen Gebieten, {ir die die europiische Dimension den vorteilhaftesten Rahmen bietet.

2.6. Schlufifolgerungen

- Medizinische Versorgung ist von zentraler sozio-politischer als auch skonomischer
Bedeutung fiir die Gemeinschaft. Der Bedarf an weiteren Verbesserungen wird
verstirkt durch Fortschritte in Wissenschaft und Technologie gedeckt werden;

- Alle europiischen Lander (und die meisten anderen in der Welt) steken ernsthaften
Problemen beim Wachstum ihrer Gesundheitsversorgungssysteme gegenitber. Fir
einige hat der Prozentsatz des BSP, der foar die medizinische Versorgung
ausgegeben wird, mindestents 6% erreicht; je mnach dem, was zum
Versorgungstudget gerechnet wird, kann ebenso leicht davon ausgegangen werden,
dap dieser Satz in einigen EG-Mitgliedsstaaten bereits 10% Gberschritten hat.
Obwohl einige Experten diese Ausgabenhbdhe als die wirtschaftlich maximal
vertretbare ansehen, sind sich doch die meisten Linder der Unzulinglichkeiten in
ihrem Versorgungssystem bewuBt, was sie wiederum dadurch zu iiberwinden
versuchen, daB sie weitere Institutionen und Programme etablieren.

- Ungeachtet der Unterschiede in der sozio-Okonomischen  Struktur der
Versorgungssysteme in den EG Mitgliedsstaaten, weisen die Enatwicklungen
weitgehende Gemeinsamkeiten auf und bieten damit eine Chance, wenn nicht die
Notwendigkeit fiir vereinte Bemihungen im Rahmen der EG. insbesonders auf
dem Gebiet moderner Informatik.

- Das Gebiet der Medizinischen Informatik selbst bietet mehrere ausgezeichnete
Pritfstande fir anspruchsvolle Produkte der Informatik im allgemeinen.

- Medizinische Informationstechnologie ist ein Weltmarkt, wie die starke und noch
wachsende Rolle zeigt, die nicht-EG-heimische Geselischaften in Europa und EG-
heimische Gesellschaften auflerhalb Europas in Bereichen wie
K rankenhausinformationssysteme, medizinische Labortechnik und bei Systemen der
Bild- und Signalverarbeitung spieien.
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Die zukiinftige Rolie der Medizinischen Informatik schlieBt ein:

die Unterstiitzung wvon Routxmufgaben in breiten Anwendungsgebieten,
effizient, billig und robust genug, um nbera!l in den Mitgliedsstaaten
eingesetzt zu werden: ™

die Bereitstellung Ortlicher und reg:onnler Kommumkat:onsmeghchkcxten um
patientenbezogene Daten wo immer und wann immer zu liefern - wobei
Datensicherheit und Datenschutz beachtet werden - wodurch unndtige
Doppeluntersuchungen und Verzigeruagen vermieden werden;

die Bereitstellung aggregierter Daten zur wirksameren Planung des
Gesundheitswesens. Von diesen und snderen Auswirkungen, die von eizer

strategischen Implementierung der Medizinischen Informatik erwartet werden

kdnnen, kdnnen generell Beitriige zur Qualitiitssicherung, Kostendimpfung
und gerechten Verteilung dieser sozialen Dienstleistung erwartet werden.

Die Initiative ist zeitgerecht, da
einige Mitgliedsstaaten der EG jetz{ nationale Pilotprojekte und F&E-
Programme started’ oder = entwickeln, um ihre Medizinische
Informationstechnologie zu fordern, z.B. in Beréichen wie Informatik fitr die
Primirversorgung, reg:onale _ Gesundheitsdienste,
Krankenhausinformationsdienste;
mit dem Aufkommen der Persona! Computer und leistungsfihiger
M;mcomputer wird Rechnereisatz nun auf breiter Ebene fiir Krankenhiuser,
praktische Arzte und andere Gesuodheitsdienste erschwinglich;
Fortschritte bei Telekpmmunikation erdffnen dem Gesundheitswesen neue
Maoglichkeiten, beispielsweise mobile integrierte Dienste.

Die durch die Fortschritte in der MBI moglich gemachte funktionale Integration
der Versorgungsausriistung erlaubt groBere Verbesserungen in Qualitit und
Wirtschaftlichkeit der medizinischen Versorgung (Einsparungen durch gréBere
Integration und Einsatzbreite).

Die Verwirklichung der Fortschritte, die auf den durch MBI angebotenen neuen
Moglichkeiten zur Verbesserung der Qualitit und Kosten/Leistungsrelation
aufbauen, hingt von der Zusammenarbeit mehrerer Sektoren ab (medizinische
Berufe, Molekularbiotechnologie, Laborinstrumentation, Forschungsausriistung,
Telekommunikation, Informationstechnologie sowie der aﬁf den entsprechenden
Gebieten um Standardisierurntg bemithten Gruppierungen). .

Fortschritt in MBI erdffnet mit seinem Potential neue Moglichkeiten,
Gesundheitsversorgung flexibler zu machen und besser an den einzelnen Patienten
und die Bediirfnisse des medizinischen Personals anzupassen.

Fortschritt hingt ab von der Zusammenarbeit unabhingiger Aktenre, die ihren
jeweiligen Beitrag in einem schliissigen Aktionsrahmen leisten.

Die Knappheit an Expertise ist zusitzlich zu der Knappheit geeigneter
Einrichtungen und Finanzen das wichtigste Argument zu Gunsten der
Zusammenarbeit auf europfischer Ebene.

Die Forschungsarbeit, die diesem Antrag vorausgegangen ist hat die Bereitschaft
der Akteure bestitigt, auf diesem Gebiet zusammenzuarbeiten und hat Bereiche
identifiziert, die Moglichkeiten der Zusammenarbeit geben
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- USA und Japan investieren groBe Geldbetrage in die moderne Medizininformatik
(z.B. in Expertensysteme, Kommunikation, Bildverarbeitung), wobei jetzt schon
spezialisierte US Softwarefirmen einen steigenden Anteil des medizinischen
Informatikmarkts in Europa fiir sich gewinnen.

- Die vorhandenen F&F Mittel in Europa sind in einigen Bereichen wie
K rankenhausinformationssysteme, Bildverarbeitung, Expertensystem und anderen
stark genug, relevante Marktanteile in Europa und weltweit zu erobern,
vorausgesetzt, daB ein ausrcichendes MaB gemeinsamer Bemithungen und ein
abgestimmtes Vorgehen erreicht wird.

- AIM kann auf kooperativen Bemthungen, insbesondere auf ESPRIT und RACE,
sowie auf anderen fortgeschrittenen Beitrigen aufbauen, wie sie in anderen
Rahmenprogrammen verwirklicht wurden. Damit trigt es zur Nutzung der in
diesen Programmen geleisteten Arbeit bei.

AIM wird den mittelfristig’ greifbaren Erfolg kombinieren mit ehrgeizigeren Zielen, die
lingere Zeit in Anspruch nehmen.

3. SKIZZE DES AKTIONSPLANS

Die zentrale Aufgabe von AIM ist es, die Nutzung begrenzter Mittel fiir den Fortschritt
medizinischer Versorgung als ganzes wie ihrer Teilgebiete zu verbessern. Dies betrifft
Personal, Einrichtungen und Finanzen, beinhaltet aber auch ein zeitliches Element, um einen
schnelleren Fortschritt in der Qualitit und Kosten-/Leistungsrelation zu erreichen.

Das impliziert eine zweckgerichtete Zusammenarbeit der Akteure innerhalb eines schliissigen
Arbeitsrahmens. Zu diesem Zweck, und um die Zusammenarbeit in so einem komplexen
Bereich handhabbar und wirkungsvoll zu gestalten, sollte die Aktion entsprechend den
Hauptbeitrigen struktariert werden, die jede Arbeitsgruppe beitragen kann. Die folgenden
Arbeitsschwerpunkte stellen eine so angeniherte Strukturierung der erwarteten Bemithungen
dar. Diese werden wihrend der Pilotphase weiter durchgearbeitet, um schlieBlich genaue
Ziele und optimale Ansitze zu definieren.

3.1. Aktionsvorschlag [
Verbesserung der Wirlisamkeit 8ffentlicher und privater Aktionen
durch

die Entwicklung eines gemeinsamen kouzeptionellen Rahmens fiir die Zusammenarbeit auf
Planungs- und Verwaltungsebene in Europa.

Hierzu wirde ein Referenzmodell konstruiert werden (siehe Entwurf des Arbeitsplans).
Dieses Modell wiirde den Konsens der Hauptakteure beinhalten beziiglich der gergeinsamen
Muster, einschlieBlich der wirtschaftlichen Aspekte, die den Aktivititen auf diesem Gebiet
zugrundeliegen. Der Entwurf wirde mehrere Untermodelle enthalten von denen jedes eines
der Subsysteme abbildet, die innerhalb des Sektors identifizierbar sind.

In der medizinischen Versorgung werden in Europa beachtliche Anstrengungen von privater
und offentlicher Seite unternommen. Ihre Wirksamkeit konnte durch ein verstirktes
Zusammenspie!l bei der Definition der Ziele, der Ableitung der notwendigen Aktionen, der
Evaluation sowie der Umsetzung in die Anwendung bedeutend gestirkt werden.
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Dieser Aktionsschwerpunkt wiirde iiber regelmiBige Berichte die Identifikation von Zielen,
Ergebnissen, Empfehlungen von Vorgehensweisen zur wirtschaftlichen Bewertung und
anderer Erfordernisse ermdglichen und damit die Richtung fir zukunftige Arbeit im Bereich
des MBI vorgeben. Diese Berichte wiirden einen umfssenden Uberblick iiber die europiische
Situation und darin enthaltene Perspektiven geben und diese in den weltweiten Kontext

einordnen.

3.2. Aktionsvorschlag 11

Stirkung der Position Europas in MBI und in der medizinischen Versorgung

durch

Zusammenarbeit in pri-normativer und vorwettbewerblicher Technologieentwicklung, dabei
sich selektiv auf Verstirkung und Erginzung der technologischen Grundlage von MBI und
ihrer Dienstleistung konzentrierend.

Dadurch soll das Mindestmaf3 an Unterstiitzung und organisatorischemm Rahmen gegeben
werden, das far solche multidisziplinire Zusammenarbeit erforderlich ist, die das europiische
Potential in diesem Bereich aufbringen muf.

Dieser Teil des Aktionsprogramms braucht die Beteiligung von Arzten, Forschern,
entsprechender Ausstattungs- und Dienstleistungs-Industrien sowie auch der entsprechenden
fiir Normen bzw. Standards zustindigen KOrperschaftenf

Abgrenzung der Thematik

Das Gebiet, das in diesem Arbeitsschwerpunkt behandelt werden soll, beinhaltet folgende
Punkte des Arbeitsplans:

- Arbeitsumgebung der medizinischen Informatik

- Kommunikation und funktionale Integration

- Moderne biomedizinische Informationsverarbeitung

- Biomedizinische Instrumentierung

Informationstechnologie und Telekommunikation bringen Flexibilitit und helfen bei der
Uberwindung von Entfernungen und Informations-Zugriffsbeschrinkungen. Um der
jeweiligen medizinischen Versorgung wirklich niitzen Zu kénnen, miissen
anwendungsspezifische funktionale Beschreibungen und minimale Standardisierungen im
medizinischen Sektor vereinbart werden. Dies ist eine Voraussetzung fiir die Verbesserung
der Schnelligkeit und Genauigkeit aller informationsabhiingigen Prozesse in der
medizinischen Versorgung. Ferner ist es eine Voraussetzung zur gemeinsamen Nutzung
medizinischer Gerate und Dienstleistungen.

Deshalb wurde es eine der horizontalen Aspekte solcher Aktivititen sein, méglichst frih die
Bemithungen um Standardisierung medizinischer Klassifikationen zu verstirken, soweit sie
Bezug auf MBI haben, einschlieBlich Diagnose- u.a. medizinischer Datenstrukturen. Hierbei
mussen Datenschutzgesichtspunkte voll beriicksichtigt werden.

In den meisten Fillen kommt der ganze Vorteil der Fortschritte in der
Informationstechnologie und Telekommunikation erst dann zum Tragen, wenn erginzende
Anstrengungen in Richtung auf gesundheitsspezifische oder fiar die entsprechende
biomedizinische und  biotechnologische Forschung bedarfsspezifische Erfordernisse
unternommen werden.

I e
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Deshalb werden zusitzlich mehr technologieintensive, kollaborative Forschungsaktivititen in
Spezialbereichen andtig, so z.B. Expertensysteme (zum Einsatz im Entwurf und beim Zugriff
auf Wissensbasen oder in ‘inteiligenteren’ Mensch-Maschine-Schnittstellen) oder bei der
Nutzung von MBI in medizinischen Labors und in der Forschung. Uber die Entwicklung
gemeinsamer funktioneller Spezifikationen und der oben erwihnten minimaien
Standardisierungen  wiirden  solche  Aktivititen in der pri-normativen und
vorwettbewerblichen F&E in spezifischen Bereichen von MBI den Weg bereiten zur
Erforschung und Entwicklung moderner MBI in solchen Gebieten der medizinischen
Versorgung oder verwandten Forschungsbereichen, die besonders reievant und fiiy eine
transnationale Vorgehensweise geeignet sind. '

3,3, Aktionsvorschlag {1

Die Schaffung einer Umgebung, die die Einfithrung und die geeignete Anwendung von MBI
in der medizinischen Versorgung beschleunigt

durch
die Entwicl_clung spezifischer Vorschlige zur Entwicklung der politischen, regulatorischen,

gesetzlichen und organisatorischen Rahmenbedingungen fiir den MBI-Einsatz, einschlieBlich
Ausbildungs- und Berufsbildentwicklungen.

Abgrenzung der Thematik

Die unter diesen Arbeitsschwerpunkt fallenden Aufgaben tragen im Arbeitsplan die
Bezeichnung:

- Nicht-technologische Faktoren.

4, PHASEN_DER IMPLEMENTIERUNG

Fortschritt in diesem Aktionsbereich erfordert die zielbewufite Zusammenarbeit mehrerer
Akteure innerhalb ihrer jeweiligen Aufgabenbereiche. Die Herausforderung liegt
gleichermaBen in der Motivation zur Zusammenarbeit wie in dem Gegenstand selbst. Jedoch
xsnnen Motivation und kooperative Haltung nicht geplant oder entschieden werden, sondern
missen von selbst erwachsen und sich bewihren. Deshalb wird ein stufenweises Vorgehen
vorgeschlagen, das die schrittweise Erhdhung der Anstrengungen erlaubt, je nach dem
Fortschritt der Zieldefinition, dem Nachweis des Wertes der Zusammenarbeit und der
Glaubwitrdigkeit durch das Engagement der Akteure.

4.1. Pilotphase

Nach Vollendung der Untersuchungsarbeiten, die zu der Formulierung des Antrags gefihrt
haben, muBl der umfassenden Durchfithrung eine Pilotphase vorausgehen. Die Pilotphase
dient der Erforschung des Aktionsrahmens und der -Moglichkeiten, die in der Hauptphase
enthalten sein sollen, sowie der Entwicklung und dem Test des Kooperationsrahmens. Die
Arbeit wihrend der Filotphase ist ihrer Art nach explorativ und in sich abgeschlossen, wenn
sie auch die Grundlage fir spitere Tétigkeiten in der Hauptphase darstellt.

Der erste Arbeitsplan ff{r die AIM Pilotphase liegt diesem Dokui:nent im Entwurf bei. Er
wird Gegenstand einer Uberpriifung durch das Management Committee sein, das aufgrund
der Entscheidung zur Annahme dieser Aktion etabliert werden muB.
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4.2, Hauptohase e

Der Vorschlag des Hauptprogramms hingt vom erfolgreichen Beginn und Implementierung
der Pilotphase ab. Zweck dieser Phase ist die Durchfthrung der pri-normativen und
vorwettbewerblichen FuE Arbeiten, die zur Verwirklichung'eines wesentlichen Fortschritts
hinsichtlich der Zielsetzungen dieses Programms erforderlich sind. Der Arbeitsplan, der den
Vorschlag fiir die Hauptphase begleiten wird, wird erglinzende Angaben zu den technischen
Zielsetzungen dieser Phase machen.

Die Zusammenarbeit im Bereich der MBI stellt, seibst auf der Ebene der Vorbereitung und
des Explorierens kitnftiger Entwickiungen, hohe Anforderungen hinsichtlich der Organisation
und des Managements. Es gibt mehrere wichtige Faktoren, die bereits wihrend der
Pilotphase berlicksichtigt werden milssen. :

- Fiir jede Arbeitskomponente mufl es ein kiar definiertes Ziel in Bezug auf
funktionelle  Eigenschaften und Kosten-/Leistungsrelation geben sowie
Meilensteine, die den Forischritt in Richtung auf das Ziel markieren. Die
Uberpriifung des Fortschritts durch diese Zieldefinition ist letztendlich die
MeBlatte zur Bestimmung der technologischen Investition und der Standard, mit
dem die Ergebnisse bewertet werden kdnnen. Es ist nicht die reine technische
Machbarkeit zuf die es ankommt, sondern die techno-3konomische Umsetzbarkeit
und der Gewinn fiir die medizinische Versorgung: =

- Das Gesundheitsfiirsorgesystem und die Verschmelzung mit der Forschung, den
Informationsdiensten, einsclifieBlich miobilér Kommunikation, erzeugt einen hohen
Grad an Komplexitit und eine groBe gegemseitige Abhingigkeit zukiinftiger
Investitionen und Aawendunpen; '

- Es gibt zahlreiche Akteure mit ihren jeweiligen, eigenen Zustindigkeitsbereichen,
die  zielbewuBt zusammenarbeiten mbissen (Medizinische Berufsgruppen,
Diensteanbieter, Krankenhiuser und medizinische Dienste, Industrie und bei
reglementiren und politischen Fragen die entsprechenden Gremien der Verwaltung
und Politik). B :

Dies alles macht die Organisation und Verwaltung der Zusammenarbeit auf diesem Gebiet zu
einer Herausforderung eigener Art. Die Entwicklung einer wohl Gberlegten Vorgehensweise
bei diesen Punkten wird von entscheidender Bedeutung sein, die Ziele zu erreichen und die
den mit einer soichen Zusammenarbeit unvermeidbaren Gemeinkostenanteil begrenzt zu
halten. :

1 wer . — -

Die Beurteilung ist ein durchgehender ProzeB, der in dem Arbeitsplan integriert ist. Die
Beurteilung umfaBt die Uberprafung der Zielsetzungen mittels Fortschrittiiberwachung und
Meilensteinen. Die Beurteilung der Projektvorschlfige und der Resultate wird mit Hilfe
unabhingiger Experten durchgefthrt werden. Die Gesamtbeurteilung wird von dem
Verwaltungsausschufl3 fibernommen.
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5.9, Beziehung zu Internationalen Projekten und Nationalen Aktionen

Eine geschitzte Gesamtinvestition in der GrdBenordnung von 100 Milliarden ECU in der
Forschung und Entwicklung der medizinischen Versorgung wird in den nichsten 10 Jahren
in den entwickelten Landern getitigt werden. Die fur AIM vorgesehene Aufgabe liegt in der
Minimierung der Risiken und Ungewissheiten sowie in der optimalen Nutzung begrenzter
personeller und finanzieller Mittel. AIM bezieht sich auf die F&E Anfangsphase sehr viel
gréBerer spiter fiir Produktentwicklung erforderlicher Anstrengungen. AIM konzentriert sich
auf Technologien, die {ir die medizinische Versorgung und unterstittzende wissenschaftliche
Leistungen grundlegend und gleichzeitig spezifisch sind. Solche Technologien sollten
fiberwiegend gemeinsamen Erfordernissen entsprechend eine breitgeficherte oder auf eine
kritische GroBe abzielende Zusammenarbeit erforderlich machen. Wo internationale oder
nationale Projekte mit verwandten Zielen befaBt sind, wird eine enge Koordinierung und
Zusammenarbeit vorgeschlagen und wesentlich sein. :

5.3 Teilnahme von privaten und dffentlichen Or nisation us_europischen Lindern nich
Mitglied der Gemeinschaft sind

For die AIM Pilotphase wird vorgeschlagen, mit den vorhandenen Institutionen und
Organisationen, die sich bereits in diesem Bereich spezialisiert haben, eng
zusammenzuarbeiten. 'Wenn moglich solite sich dies auch auf offentliche oder private
Organisationen auBerhalb der Europliischen Gemeinschaft beziehen.

Die Gemeinschaft hat nicht nur ein strategisches, sondern auch ein operationeiles und
wirtschaftliches  Interesse an  einer europlischen Losung fur Probleme  der
Gesundheitsfursorge, unter Einbeziehung von Lindern, die keine Mitgliedstaaten der EG
sind. Deshalb hat die Kommission die Absicht, dem von der Industrie,
Fernmeldeverwaltungea und -geselischaften und Diensteanbietern der EFTA-Linder zum
Ausdruck gebrachten starken Interesse Rechnung zu tragen. Die Kommission wird die
Teilnahmekriterien far AIM  erweitern, so daB auch die Untrenehmen, die
Dienstleistungsanbieter des Gesundheitswesens, und andere interessiert Akteure der EFTA
Linder sich beteiligen kdnnen.

Es wird vorgeschlagen, in den EFTA-Lindern ansissige Organisationen zur Abgabe von
Vorschligen und als Unterzeichner von AIM-Vorhaben zuzulassen, wenn mit dem
entsprechenden EFTA-Land ein Rahmenabkommen fber Zusammenarbeit im Bereich der
FuE abgeschlossen worden ist.

Die gewihiten Organisationen missen jedoch ihre eigenen Kosten plus einen Teil der
operationellen Ausgaben) decken . Teilnehmer aus diesen Lindern mitssen den seiben
Auswahlkriterien, Vertragsbedingungen und Verwaltungsprozeduren entsprechen.

54, AIM Austauschprogramm

Zur Mobilisierung der personellen Resourcen und zum optimalen Einsatz der
Forschungseinrichtungen wire es von groBem Vorteil, wenn Sachverstindige von einer
Organisation an einem AIM-Vorhaben beteiligt werden konnten, das von einer anderen
Organisation durchgefithrt wird, falls dies von beiden Teilen gewiinscht wird.

Dieser Mechanismus wirde die fiir die Durchfithrung des jeweiligen AIM-Vorhaben
zustindige Organisation durch Bereitstellung zusitzlicher qualifizierter Arbeitskrifte
unterstittzen. Der freistellenden Organisation witrde, durch die Teilnahme eines ihrer
Sachverstindigen an Pionierarbeit, ebenfalls ein Vorteil entstehen .
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Die Bedeutung der KXMU, der Forschungsorganisationen wund der Hochschulen als starkes
schopferisches und innovatives Element ist allgemein anerkannt und deshald wird ihre
angemessene Teilnahme ein wichtiger Gedanke bei der Durchffihrung von AIM sein.

Im Hochtechnologiebereich arbeitende KMU, Forschungszenfren und Universititen werden
von AIM dadurch Nutzen zichen kdnnen, daB durch dieses Programm ein Rahmen
geschaffen wird, in dem sich die speziellen Stirken dieser Organisationen entfalten kénnen.
Hieraus ergeben sich auch Iingerfristige Markichancen durch die Stirkung der
Zusammenarbeit mit Gerfiteherstellern und Dienstleistungsanbietern im Vorfeld der

Entwicklung.

Der Grofiteil der im Gesundheitswesen (Industrie und Dienste) Beschiftigten arbeiten in
Unternehmen mit weniger als 100 Mitarbeitern. Dies ist ein MaB fiir die Vielfalt der
Aktivititen dieses Sektors. Es besteht wenig Zweifel daran, daB diese starke Beteiligung von
KMU, Forschungszentren und Universititen auch die zukénftige Entwicklung dieses Sektors
und die Arbeiten im Rahmen von AIM kennzeichnen wird.

rin - ivi Bm e R IR ¢ e Bt T A e BAPTH )

Um die Ziele von AIM in Zusammenhang mit bereits existierenden nationalen und
internationalen Titigkeiten zu sehen, enthiit dieser Abschnitt einen stark verdichteten
Uberblick fiber einige der Hauptaktivititen, die in der Definition und Ausrichtung des
Antrags fir die AIM-Pilotphase berficksichtigt wurden. ‘

BELGIEN ' e
Guter Stand von F&E in der mediziniscken Informatik. Einige Forschungsteams sind auf den

folgenden Gebieten bemerkenswert: medizinische Terminologie, Krankenblattarchivierung,
integrierte Kmnkenhaus-Informationssysteme,"ﬂ‘bérwa'chiiilgssy"steme in der Intensivpflege,
Datenbanken in Kardiologie, usw. ‘ :

Kein nationales Programm fiir Bio-Informatik, doch stehem durch verschiedene Kanile
(Offentliche Einrichtungen, BAP-Rahmenarbeit, usw.) einige Gelder diesem Bereich zur

Verfiigung.

DANEMARK
Dinemark arbeitet mit Finnland, Norwegen und Schweden in zwei groBeren F&E

Programmen der medizinischen Informatik zusammen: CART {Computeraided radiotherapy)
und KUSIN-MED (knowledge based systems in mpdicine).

Offentliche Gelder zur Grundiagenforschung iz dem allgemeinen Gebiet der Bigtechnologie
kommen von allgemeinen Projektmitteln, die durch den Rat fir Forschung in der
Naturwissenschaft, Medizin, Landwirtschaft und Technologie verteilt werden. Gegenwirtig
gibt es zwei spezialisierte Programme, die in Zusammenhang mit Bio-Informatik stehen: das
Biomolekular-Technologieprogramm (DXr 33 Millionen fiir 5 Jahre, seit 1984) und ein 5-
Jahresprogramm in Grundlagenforschung, das™ industrisbezogenen Entwickiungen in
Biotechnologie zu Grunde liegt {seit 1985 mit einem Gesamtbudget von DKr 60 Millionen).
Die dinische Regierung berlegt einen groBeren Einsatz in Biofechnologie.
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FRANKREICH

in der Vergangenheit erhielt die medizinische Informatik bedeutsame Unterstiitzung ven
Regierung, offentlichen Einrichtungen (Agence de I'Informatique, Centre Mondial
Informatique et Ressources Humaines) und pationalen Einrichtungen (INSERM, CNRS).
Hinzu kommt eine Anzah! wissenschaftiicher Vereinigungen, die an der Entwicklung
medizinischer Informatik arbeiten, insbesondere MEDIA, die 5 Pilotteams vereinigt, die vom
Gesundheitsministerium ausgesucht wurden. Im Jahre 1985 half 'Agence de 'Informatique’
bei der Grindung einer neuen Vereinigung genannt Ophis, die sich an der Organisation des
Marktes fiir medizinische Informatik beteiligen soll.

In Biotechnologie unc¢ Bio-Informatik operieren offentliche Forschungsgelder auf zwei
Ebenen. Zunichst gib: es eine Anzahl von Forschungseinrichtungen wie CNRS, Institut
Pasteur, INRA und INSERM, jede mit ihren eigenen Geldern, Labors, Personal, usw, Dann
hat Frankreich ein spezifisches Programm, das "Programme Mobilisateur: Essor des
Biotechnologies” (Mobilisierungsprogramm: Aufschwung der Biotechnologien), das
urspriinglich 1982 eingerichtet und durch das Industrieministerium verwaltet wurde. Dieses
Programm hat ein Unterprogramm fir Bio-Informatik, dessen Ziel es ist, die Anwendung
von Computerwerkzeugen bei der Entwicklung der biotechnologischen Forschung und in der
Industrie zu ermutigen und zu unterstiitzen.

CGR ist eine Thomson-Tochter und international auf dem MBI-Sektor aktiv.

DEUTSCHLAND

36% der Krankenhiuser, die mehr als 50% der Bettenkapazitat darsteflen, sind offentlich
(Land, Stadt, Staat}.

34,3% sind gemeinniitzig (z.B. Kirche) und haben etwa die gleiche Bettenkapazitit.

29,4% sind privat und verfigen iiber etwa 10% der Betten.

Zwischen den Lindern schwankt der Prozentsatz des Computereinsatzes fiir das Krankenhaus
swischen 80% und 100%. Mindestens drei von fanf Hausern benutzen dazu regionale
Rechenzentren. Der Rechnereinsatz in Krankenhiusern selbst besteht hauptsichlich aus
Kleincomputern {minis}. Davon ausgenommen sind groBere Kliniken, z.B. von Universititen
in Bayern (Minchen, Erlangen, Wiirzburg), Niedersachsen (Hannover, Gattingen). Andere
Beispiele sind die Universitatskrankenhaus~-Rechenzentren in Aachen und Kiel.

Der Haupt-DV-Einsarz liegt in der Verwaltung und im Rechnungswesen, wobel letzteres
weitgehend durch regierungsunterstitzte Software aufeinander abgestimmt ist. Bezfiglich
K rankenhausinformations-Netzwerken kdnnte eine kirzlich erfoigte Entscheidung des Landes
Hessen von Interesse sein: hier erhielt SMS (eine aus den USA stammende Firma, die DEC
favorisiert) den Vertrag fiir ein staatliches Demonstrationsprojekt.

Verschiedene Informatik-Entwicklungen fiir den Medizin-Bereich durch kleinere und
mittlere Unternehmen, Forschungseinrichtungen etc. aber auch Universititen und nationale
Forschungsinstitute wie MEDIS-GSF.

Ein nationales Férderprogramm wurde vor mehreren Jahren beendet. Weitere Farderung ist
in Yorbereitung.

In der biomedizinischen Instrumentierung ist die Bundesrepublik Deutschland wichtigstes
europiisches Produktionsland. SIEMENS ist weltweit fihrend im Bereich Bildverarbeitung
und ist im aligemeinen auf dem nationalen Markt weit fithrend vor CHF Miller {Philips-
Tochter), Hellige (PPG-Tochter) und CGR Koch & Sterzel (Thomson-Tochter).

In der Biotechnologie wurde 1984 durch das BMFT ein groBeres Programm aufgeserzt. Dieses
Programm mit einem Gesamtbudget von 1,14 Milliarden DM muB im Kontext mit weiteren
Initiativen der Bundeslinder gesehen werden. Das Programm identifiziert Bioinformatik nicht
als speziellen Forderbereich, vielmehr wird die entsprechende Forschung allgemein in diesem
Rahmen geférdert. :
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GRIECHENLAND - S
Geldmittel fir die Forschung von Biotechnologie und Bio-Informatik liegen in der
Verantwortung der Ministerien fr Industrie, Wirtschaft Gesundheit und Firsorge. In
Universititen und Forschungszentred gibt es Arbeiten fiber Grundlagenforschung in Biologie.
Gegenwirtig gibt es kein nationales Forschungsprogramm,- das sich spezifisch auf Bio-
Informatik bezieht. _ ' o

Zwei Firmen, Vioryl und Bio-Hellas, sind fiir ihre Arbeit auf dem Gebiet der Biotechnologie
bekannt. Einzelne nationa! geforderte Vorhaben zum Rechoereinsatz in der Medizin.

IRLAND - L o
Grundlagen- und angewandte Forsthung wird in Irland durch der NMational Board for

Science and Technology (NBST), die Industricentwickiungsbehdrde (Industrial Development
Authority), den Irish Medical Research Council, einer Reihe von privaten Griindungen und
direkt durch Regierungsstellen unterstiitzt. Der NBST, der fér die Beratung der Regierung in
allgemeinen  Angelegenheiten der’ Wissenschaftspolitik  verantwortlick ist, hat die
Biotechnologie als einen von drei Bercichen identifiziert, flir den die Forschung durch ein
strategisches Forschungsprogramm figanziert werden muB. Bio-Informatik wurde von NBST
als ein wichtiges Element der Biotechnologie und modernen Molekularbiologie ausgewiesen,

Beziiglich des Einsatzes von Rechuern in der Medizin wird ein landesweites Konzept
verfolgt. : .

ITALIEN : .
Ein nationales Forschungsprogramm, das 1989 vollendet sein soll, wurde im biomedizinischen
Bereick in Gang gesetzt. Fiir seine Durchfthrung wurde im Dezember 1980 eine
Versorgungsfirma namens  Tecnobiomedica S.p.A. gegriindet, die angewandte
Forschungsprojekte auf dem Gebiet dér Biomedizin identifizieren, in Gang bringt und weiter
entwickeln soll. Gegenwartig behandelt 16 Forschungsprojekte mit einem ungefihren
Gesamtbetrag von Lit. 85 Milliarden. In diesemn Rahmen arbeiten 16 Hersteller mit mehr als
20 Forschungszentren zusammen (Usiversitiiten, Kraokenhfuser, Einheiten des naticnalen
Research Council). ' ' o

Unter besonderer Berficksichtigung des Bereichs der medizinischen Informatik gibt es
einzelne grdBere Aktivititen, die sich mit Kiinstiicher Intelligenz in der Medizin befassen:
Rom, Pisa, Pavia, Turin, Mailand, Padua, Genua, usw. Jedoch ist die Unterstiitzung von
Regierungsseite (National Council of Research, Departmént of Public Education) for diese
Arbeit vergleichbar niedrig. . e

NIEDERLANDE B )

Medizinische Informatik wird durch Universsititen (Freie Universitit Amsterdam, Universitit
Leiden, Staatl. Universitdt Maastricht, Staatl. Universitit Groningen ...} und Industrie (Philips
und Ortliche Niederlassung von US Firmen wie Unisys, Datzapoint, SMS, Honeywell, Hewlett-

Packard ...) entwickelt.

Philips hat in spezifischen Bereichen, z.B. Bildverarbeitung auf dem Weltmarkt, eine starke
Position, |

PORTUGAL : :
Forschung wird durch den Research Council des Planungsministeriums finanziert, das

Biotechnologie und Bio-Informatix zu vorrangigen Bereichen erkiirt hat. Einzelne Projekte
mit besonderem Interesse fiir primire Versorgung. ' ' '
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SPANIEN

In Anwendung des Nationalen Informatik- und Elektronikplans sind derzeit einige Projekte
in Entwicklung begriffen.

Gemeinsam mit Dacemark und Frankreich beteiligt sich Spanien an einem
Entwicklungsprogramm fiir nicht-invasive medizinische MeBmethoden ("Galeno/2000").

VEREINIGTES KONIGREICH .

Hier gab es zwei grofiere Initiativen in moderner Rechneranwendung:

die Alvey Initiative - das britische Programm der 5. Generation - und das Drei-Phasen-
Programm, das durch den Forty Report on Future Facilities for Advanced Research
Computing eingeffihrt wurde. Innerhalb des Alvey Programms gab es einige Projekte, die
direkt mit medizinischer Informatik zu tun hatten.

Der IT-Bericht 86, der sich auf die Weiterverfolgung bezieht, die dem Alvey Programm
gegeben werden mufl, empfiehit ein dreiteiliges Programm: Anwendungen (700 Millionen
ECU), Forschung (770 Millionen ECU)} und Enbdabnehmer-Ausbildung. Medizinische
Versorgung wurde als eines von acht Prioritit besitzenden Anwendungsprojekten betrachtet.

Einige UK-Zentren befassen sich mit modernen Software-Entwicklungen fiir Protein- und
Nukleinsiurestudien. Die Cambridge Structure Databank (CSD) ist eine der bedeutendsten
Datenbanken Europas fiir biologische Forschung.

Im Vereinigten Kbdnigreich gibt es starke Aktivitaten hinsichtlich medizinischer
Expertensysteme in Forschungseinrichtungen (ICRF, Imperial College, Universitit
Manchester, Universitiit Sheffield, St. Thomas’s Hospital, Universitit Sussex, ...} und der
Industrie (ICL, Logica, Oxford University Press, Hewlett-Packard, ...).

Geldmittel fir die Forschung in Biotechnologie und Bio-Informatik werden durch die
Ministerien fiir Erziehung und Wissenschaft (DES) und Handel und Industrie zur Verfiigung
gestellt. Die Finanzierung durch DES erfolgt meistens fber Forschungsausschiisse:
Agricultural and Food Research Council (AFRC), Medical Research Council (MRC), Natural
Environment Research Council (NERC) und Science and Engineering Research Council
(SERC).

Die britische biomedizinische Industrie ist relativ stark durch eine Anzah! von Firmen, die
auf wichtigen Gebieten wettbewerbsfihig sind {Bildverarbeitung, Monitoring, superleitfihige
Magneten fur MRI ..). Die General Electric Company (GEC) ist durch ihr
Tochterunternehmen  Picker  International  eine bedeutendes  Unternechmen  der
Bildverarbeitung.

VEREINIGTE STAATEN ;

Die USA war unter dan ersten Lindern, die sich ernsthaft mit dem Einsatz von Computern
auf dem Gebiet der medizinischen Versorgung befaften: der Anfang resultiert aus den
frithen 60er Jahren. Erst in jingerer Zeit, 1983, hatte die Implementierung des Medicare’s
Prospektive Payment System (PPS) fir stationire Krankenhausdienste eine bedeutsame
Wirkung auf die Gesundheitsverwaltung, die in einem signifikanten Aufschwung fur die
Computerindustrie gipfeite, da die Krankenhduser feststellen muBten, daB ihre alten Systeme
mit den neuen Schemen nicht mithalten konnten. Gegenwirtig verfiigen 90% aller
Krankenhiuser mit mehr als 100 Betten Gber einen gewissen Automatisationgrad bei der
Patientenaufnahme und ~verwaltung. '
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Staatliche Finanzierung geht hauptsichiich an Universititen und Colleges und staatlich
unterstiitzte F&E Zentren durch Organe wie die National Science Foundation (NSF), die das
fohrende zustindige Organ fiir die Finanziening von Grindiagenforschung an Universititen
ist. Im Jahr 1992 wird das NSF-Budget 3,2 Milliarden ECU betragen, dreimal mehr als 1980,
Das Energieministerium (Department of Energy DOE) piant fiir die nichsten vier bis sieben
Jahre nach 1988 die Ausgabe von 20 bis 40 Millionen ECU pro Jahr fir die "Genome
Initiative". Ziel dieses Projekts ist die  Darstellung.  und Sequenzierung des gesamten
menschlichen Genoms, wodurch ~die ungebeure Aufgabe erfillt wird, dic genaue
Aufeinanderfolge der mehr als 3,5 Milliarden chemischen Einheiten zu lesen.

Biomedizinische Forschungsinstruméﬁﬁerung’ wird ™ hauptslchﬁch durch das NIH (National
Institute of Health) unterstiitzt. Im Haushaltsjahr 1985 bewilligte die Abteilung fiir
Forschungsmittel {(DRR Division of Reséarch Resources) des NIH 1103 Forschungszuschiisse.

Der Bereitstellungsfonds des DDR stieg 2uf 300 Millionen ECU.

Die Forschungsabteilung der National Library of Medicine (NLM} wurde geschaffen, um die
Anwendung der Informationstechnologie und Telekommunikationen ausdriicklich auf die
Probleme in der medizinischen Versorgung zu richten und das System fiir das Sammein,
Verarbeiten und Verbreiten biomedizinischer Iaformation zu verbessern. Im Jahre 1937
beinhzalten diese Aktivititen die elektronische Bildverarbeitung, elektronisches Speichern und
Abfragen von Dokumenten, Videobildsysteme und wissensbasierte Informationssysteme, um
nur einige der ambitionierteren Projekte zu mennen. Ein never Forschungsplan fiir
Medizininformatik wurde von der NLM im Winter 1986 herzusgebracht.

Die staatliche Finanzierung hat auch begonnen, in den privaten Sektor zu flieBen. Zwei
Arten der staatlichen Fdrderung béfreffen MBL SBIR (small busipess innovation research
programme) und SBICs (small busimess investment companies). Kleine Hochtechnologie-
Firmen erhalten auch staatliche und &rtliche Unterstdtzung durch verschiedene Organe
{(Geselischaften fGir innovative Entwickiung, staatliche Rentenfonds, “Risiko-Kapital-
Gesellschaften®), womit Innovation und Wachstum angespornt werden sollen. Was lokale
Unterstitzung betrifft, so gibt es einige sehr interessante Beispiele, wie die NBS-Universitat
von Maryland Partnerschaft in Biotechnologie (GARB), oder den Chicago Technology Park,
der, Berichten zufolge, zusammen mit der nahegelegenen Universitit von Ilinois und
medizinischen Zentren als groBtes medizinisches Ausbildungszentrum der Welt gilt. US
Lieferanten wurden WeltfGhrer in der Versorgung = mit gesundheitsbezogenen
Softwareprodukten. Dazu gehBren IBM, Shared Medical System (SMS), McDonaell Douglas,
DEC, Burroughs, Technicon Data Systems, die nur einen Teil der 160 fiihrenden Hersteller

bilden, die heute auf diesem Markt titig sind.

Das resuitiert in einer sehr starken Position bei der medizinischen Geriteausstattung und
einer hervorstechenden Position in der Medizinischen und Bio-Informatik.
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JAPAN

Die &ffentliche Forderung der MBI-Forschung liegt unter der Schirmherrschaft des Biiros fiir
Industrielle Forschung und Technologie (AIST), dem Ministerium fiir Internationalen Handel
und Industrie (MITI), dem Ministerium fir Erziehung, Wissenschaft und Kultur und dem
Gesundheitsministerium. Der- Austausch zwischen der dffentlichen und der privaten
Forschung ist sehr eng. Auf der Basis der Grundlagentechnologie fiber Systemkontrolle und
Informationsspeicherung, die durch die vergangenen Versuchstests erhalten wurde, und auf
der Basis der Ubernahme neuester Bildverarbeitungs- und Speichertechnologien, hat NTT ein
neues interaktives Videoinformationssystem, genannt Video Response System {VRS),
entwickelt. FEin experimentséller Service fur *medizinisches VRS® wurde am
23. April 1986 begonnen. 1976 wurde die Technology Research Association of Medical and.
Welfare Apparatus gegriindet, um den Bedarf an Produkten, die schwer und finanziell
riskant zu entwickeln sind und niedrige Verkaufspreise haben, zu decken. 1974 errichteten
das Gesundheitsministerium und MITI das Medical Information System Development Centre
(MEDIS DC). Ein signifikantes Merkmal fir das Wachstum der
Krankenhausinformaticnssysteme war der gestiegene Marktanteil, der von den einheimischen
Firmen gehalten wurde und von 20 % im Jahre 1960 auf 80 % heute wuchs, ein Erfolg, der
hauptsachlich durch die strategisch dirigierte Produktion kleiner und mittelgroSer Computer
erreicht wurde.

Schliisselrollen in der medizinischen Informatik spielen Fujitsu, NEC, IBM Japan, Hitachi
und DEC Japan. Der biotechnologiebezogene Markt kann bis zum Jahr 2000 YEN 6000
Milliarden erreichen (1986: Yen 25 Millionen), wobei der Marktzuwachs zum grofiten Teil
der beschleunigten Vermarktung von pharmazeutischen Produkten zuzuschreiben ist.
Medizinische Ausrfistung ist eine schnell wachsende Industrie in Japan, die nahezu 20
wichtige Hersteller aufweist. Drei fiihrende Unternehmen sind: Toshiba, Hitachi und
Shimadzu. Medizinische Informatik entwickelt sich schnell, besonders lokale Netzwerke far
Krankenhiuser und medizinische IC Kartensysteme. ‘

Auf der Forschungsseite wird Japans Science and Technology Agency 1988 eine Studie zur
Durchfithrung von Informationsarbeiten beginnen, um ein Projekt zur Entwicklung moderner
Ausriistung zur DNA Dekodierung zu finanzieren: die Sequenzierung des gesamten Genoms
mit einem vollautomatischen schoellen DNA Sequenzierungssystems wiirde 30 Jahre in
Anspruch nehmen start 250 Jahre und 1,1 Milliarden ECU, wenn es von Hand geschehen
wiirde. MITI hat 1986 das Human Frontier Programme mit der Absicht vorgeschlagen,
Grundlagenforschung auf Weltniveau zu fordern, das medizinische und Bio-Informatik
einschlieBt.

EUREK A-Projekte

- Galsno 2000: Entwicklung nicht-invasiver medizinischer Mefimethoden
- Exrertensysteme zum Einbau in medizinische Instrumente

- Biomedizinische Bildverarbeitung ‘

- Krebs-Therapie-Konsultation

- Oncology Therapy Advisor

- Protein-Entwicklungsplanung

- OQOperationssaal 2000

- Medizinische Wegwerfsensoren (medical disposable sensors)

- Automatische Blutdiagnostik
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COST-Aktivitdten

Cost 13: Kfinstliche Inteiligenz uad Mustererkenoung, .
Unter den so vereinigten Forschutigsprojekten befindet sich die "Kinstliche Intelligenz in

der Medizin". Ihr Ziel ist es, B
- die Kommunikation zwischen klinischem Personal und einem System
zur Entscheidungsunterstiitzung,
- die Wissensakquuisition @ber Lehrzeit, Literatur uad Am-Beispiel-
Lernen, - ' o
- die Techniken der Wissensdarsteliung fiir medizinische Daten,
- die Bebandlung unsicherer medizinischer Fakten und
- Entscheidungsunterstidtzungssysteme mit kiinisch akzeptablen
Reaktionszeiten
zu untersuchen und kritisch zu bewerten.

EUROPAISCHE GEMEINSCHAFT

Koordinationsprogramm Forschung und Entwickiung der EEC in dem Bereich der
medizinischen und Gesundheitsforschung: 7 7 )

Zwischen 1978 und 1986 wurden vom Rat drei Koordinationsprogramme flir medizinische
und Gesundheitsforschung angenomrhen. Ein viertes Koordinationsprogramm, das mehr als -
70 konzertierte Aktionen einschlieSt, soll bis 1989 wirksam werden. Ref.: COM (86) 549
final. . :

“Europe against cancer” Prograrm; Antrag fiir einen Aktionsplan 1987-1989. Ref: COM (86}
717 final. : . .

Die Gemeinschaft hat sowohi fiir die Informationstechnologie 2ls auch fir die Biotechnologie
besondere Programme. Die ESPRIT und RACE Programme wenden sich an die Informations-
bzw. Telekommunikationstechnologien. Das Biotechnology Action Programme (BAP)
beinhaltet einige Anwendungsaspekte der Informationstechnologie. AIM ist gedacht als eine
gezielte spezifische Aufgabe zur Komplementierung ‘dieser Programme in Bezug auf die
Entwickiung spezifischer fortgeschrittener und oeuer Fahigkeiten.



6. TERMINOLOGIE

AIM
Ambulante Pflege

Angiographie
Angioplastie

APACHE
Architektur

Automatische Kodierung

AVG’s

Bildverarbeitung

Bildverarbeitungs-Algorithmen

Bioinformatik

Biomolekulares Modellieren

Biosensor
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Moderne Informatik in der Medizin.

Pflege chne Krankenhaussufenthalt - d.h. primire Versorgung,
ambuiante Patientenbehandlung im Krankenhaus, Hausbesuche und
ambulanies Operieren.

Techniken sur bildlichen Darstellung von Blutgefiflen.

Methoden, die Hindernisse im Blutkreislauf beseitigen - 5.B. mit

Lasern.
Kriterien sur Klassifisierung der Fallschwere in Intensivstationen.

Die Auswahl, der Entwurf, die Verkniipfung der physikalischen Teile
eines GroBrechners. -

Umsetrung eines medisinischen Begriffs von nattirlicher Sprache in
Computer-Code, chne menschliches Eingreifen.

Ambulante Fallklassen (Ambulatory Visit Groups). Io den
Versinigten Stasten verwendete Methode rur Daratellung der
Gesundheitsversorgung irm ambulanten Bereich.

Bildverarbeitungstechnologien nehmen ein Bild auf, oft mit einer
Fernsehkamers, und wandein sie in analoge Licht- und dann in
digitale Signale um, die ein Computer verarbeiten kann.

Mathematische, logische Sequenczen, die in der Hardware enthalten
oder in der Scftware festgelegt sind, um digitale Bilder verarbeiten
tu k¥nnen, bevor sie wieder in analoge Videobilder umgewandelt
und ausgegeben werden.

Anwendung der Informationstachnologie auf die Biotechnologie. Ein
wichtiger Aapekt ist, daB die Bicinformatik sich nicht nur mit der
derzeitigen Verwendung von Computern fir
Informationsverarbeitung in der Biotechnologie befabt, sondern auch
mit der mbglichen, zukiinftigen Computerisierung in diesem Bereich.

Fin wissenschaftliches Gebiet im Grenebereich fortschrittlicher
Computeranwendung und Biotechnologie. Hauptbereiche umfassen
Datenbanken fir Nukleinsiurestrukturen, Proteinsequenten,
makromolekulare Kristallstrukturen und organische
Kristallstrukturen, Sequentmodellieren filr Sequentierungs- und
Klonisierungsstudien und ur Aufdeckung von
Sequenxitbereinstimmungen gwischen verschiedenen Molekiilen,
Vorhersage von Proteinstrukturen aus Aminosiuresequencen rum
Modellieren von  sékundsren und  tertidren Strukturen,
makromolekulare Energieberechnungen und makromolekulare
graphische Darstellungen zur Anzeige und Manipulation auf
kalligraphischen und Rasterschirmen.

Ein Gerfit, das eine Substang in einer entsprechenden Probe
identifiziert und seine Konzentration in elektrische Signale
umwendelt mittels einer geeigneten Kombination von biolcgischen
Erkennungasystem und elektrochemischen (Ybermittler.




Biotechnolegie

Bus

CART

cCb
CIM

COMAC-BME

Computer Graphik

Computersprache

COST

CREST

Datenintegritit

Daten modellieren

DNA
DRG

LI R
1
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Amwendung  technologischer Prinsi pien fiir die Schaffung und
Verarbeitung von Substansen mittels biologischer Systeme szur
Erzeugung von GRiern und Dimnitlestungen.

Ein Systampfad, durch den Information bm Rechner oder xwischen
Rechoern von einer won viden Quellen su einem von vielen
Bestimmungeorten geschickt wird. Die Gerlite oder -~taile sind
paralie] angeschioesen.

Das  skandinavische W Planungsprojekt s
Entwicklung von nenen radiographischen Systemen und
Kommunikationen. Teilnehmer: die Industrie, F&E Institute und
Benutser. '

"Charge-coupled davice”, eine neue und kompakte Bildsensor-
tachnologie.

Computerintegrierte Produktion {Computer Integrated
Manufacturing).

Gemeinsamer Medisinischer Aktionssusschuf - Biomedizinische
Technik {Concerted Madical Action Committes - Bicmedical
Engineering}.

" Dia Vmuidunt von Computern sur Verarbeitung von graphischen

Darsteliungen. I Gegensatz zur Bildverarbeitung sind die Biider
wvon Manschen oder Maschinen erstellt. Graphische Darstellungen
undtinﬁthnrmmmpuﬁ-mnhl!dder da sie im Computer als
geometrische Figuren definiert werden: ein Sate von Punkten und

. einigen snderen Informationselementen, die den Farbton und/foder

die Gnmtu!‘. spexificieren.

Ein Zuchnn .A.bkomun und Regelsatx sum
lnformntsonsmhmch mit einem Computer,

7 Kom:m-inn Vl'ﬁrr Eumplud:e Zuuzmnenarbut im Bereich der

Wissenschaft und Technologie {Committee of European Cooperation
iz the field of Science and Techuology).

- Wincnu:hnﬂ:!idn L:nd tcchnolopschc Kormmismion. 1974 gegriindet

und susmmmengesetst ams ipmtunbcamten der Mitgliedstaaten,
berkt as dis Kommission und den Ministerrat.

Daten mlssen empfangen werden, wie sie geschickt werden, und
difirfen nicht verfiischt werden von einem nicht autorisierten
Teilnehmer, StSrungen im System, dem Ubertragungswey, Sender
oder Empfingerstation, ohne dafl dies vom Sender oder Empfinger
bemerkt wird.

Prozedur, mit der die Daten in einem Modell untersucht werden.
Dieses Modeil definiert die Besichungen der” Daten und ihre
Bedcutun(. um den Informationscrfordernissen zu entsprechen.
Datenmodelle, die Informationsbediirfnissen sbgeleitet werden,
bilden einen Awsgangspunkt. Hiervon asusgehend nimmt man die
Frage der Informeationstechnologiesysteme in Angriff.

Deoxyribonukleinsiure

Diagnossbezogens Gruppen [diagnosis reht.«i groups). DRGs sind
Gruppenbildungen aus dem ICD9-CM Schlitssel. Patientengruppen



DSA

Economy of scale
Economy of scope

EKG

Elektronische Bildverarbeitfung
Elektrophorese

Endoskopie

ESPRIT

ESWL

EUREKA

Expertensysteme

Fibroskop

F&E

Funktionale Spezifikatlionen

Genom

Harmonisierung

Klassifikation

KMU

Kodieren
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werden diagnostischen Kategorien mit gleichartigen Kosten,
Aufenthaltsdauer und medizinischer Versorgung rugeordnet.

Digitale Subtraktions-Angiographie (siche auch Angiographie).

Mit der Menge der Produktion oder der Dienstleistungen, steigende
Wirtschaftlichkeit.

Wirtschaftlichkeitasteigerung aufgrund der Wiederverwendbarkeit
oder Vielfachverwendbarkeit von Produkten oder Dienstleistungen.

Elektrokardiographie.
Siche Bildverarbeitung.

Trennung von Molekilen auf einern Gel. Gemif GrBBe und
elektrischer Ladung trennen sich die Molekiile unter Einfluf des
elektrischen Feldes.

Die Verwendung von flexiblen R3hren fir in vive Untersuchungen,

Diagnose und Behandiung.

Eux_-opiischa strategischea Programm fiir Forschung und
Entwicklung in der Informationstechnologie.

Extrakorporale Schockwellensteinzeririimmerung {Extracorporeal
Shock Wave Lithotripsy).

Industrielles Zusammenarbeitsprogramm fiir die kommerzielle
Entwicklung von hoch-technologischen Produkten in Europa.

Ein Computerprogramm, das die Beurteilung und Erfahrung eines
menschlichen Experten wiedergibt. Diese Programme dienen der
L3sung von Aufgaben, die normalerweire die Erfahrung eines
Experten erfordern.

Fin langes, flexibles Endoskop, das Bilder mit Hilfe von optischen
Fasern {ibertriigt.

Forschung und Entwicklung.

Definition der Funktionen eines Gerkts/Systems, aber nichi der
entsprechenden technischen Realisierung.

Alle Gene cines Lebewesens. Das menschliche Genom besteht aus
mehr als 3,5 Milliarden chemischen Einheiten. Nur 1% bia 2% des
Genom ist bis jetzt sequenziert.

Eine Verbesserung der Honsistens der Vorgehensweisen.
Harmonisierung kann auch durch einen Lernprozed erreicht werden,
durch das Vergleichen von Resultaten und durch den
systematischeren, internationalen Austausch von vergleichbarer

Information.

Eine Einteilung in Klassen oder Kategorlen gemiB vorgegebener
Kriterien. Die Internationale Klassifikation der Krankheiten (ICD)
ist fiir atatiatische Zwecke, die Indexierung von Krankenhausdateien
nach Krankheiten und Operationen, fir das Speichern und Abfragen

von Daten entworfen worden.
Kleine und mittlere Unternchmen {SME)

Das Kodieren von Krankheiten oder medizinischen Begriffen
geschieht durch Zuweisen eines Kodes an jeden sperifisch zu



XOM (86) 717
Kompatibilitxt

Kraniengeschichte
{Krankenblatt)

Kinstliche Intelligenz

Laserkarte

Lithotriptor

MBDS
MBI
MEDIA

Medicare
Mensch-Maschine Schalttstelie

MIB

.MITI
Molekulare Biotechrologie

MRI
NHS
NM
0SI
PACS
PET
PPS

Pri-nermative F&E
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identifisierenden Begriff. Disser Begriff kann dann in eiper
Nomenilatur oder Klamifisierung varwendet werden.
Vorschiag fiir sinen Aktionsplan gegen Krebs (1987-1989).

Besieht sich allgemin auf die Fhhigkeit voo swei Gerlten,
(Hardware/Software) susammsnsunrbeiten,

Information, dlt sich wikhrend der medisinischen Konsultation,
Untersuchung und Behandlung argibt.

Programmieruny eines Computers, die e ermiglicht, gewisse
rationale Vorginge folgevichtig su bearbeiten (Al}, = B. Lernen,
Anpassen und Sefbstberichtigung. Anwendungen sind anch bekannt
unter dern Namen Intelligent Enowledge Basad Systems (IKBS)

Eine optische Datenspeichertachnik auf einer Karte.

Gerit, mit dem man Stelne In der Urologie fragmentieren kann.
Extrakorporals Schockwellen-Lithotripsie {ESWL) beinhaltet die
Fragmentiessung von “Steinen” durch die Ubertragung von
mechanischen Schockwellen, die suBerhalb des KSrpers produsiert
warden durch das Gewebe bis sum Stein.

Der minimale Basisdatensats, 1082 von der EG empfohien.
Medisinische and Bio-Informatik.

Pine franxiisische Assoxiation, die finf Pilotgruppen umfaBt, die sich
mit der medizvinischen [aformatik befassen.

Ein' ~ Riglitongprofiammm ~  der USA, das fir dis
Gasundheltsversorguny alter Manschen bestimmt ist.

Dialogeinrichtungen fir die Wu:lndmrkun( des Banutzars mit dem
Computer oder Rommunikationssystem.

Medisinischer Informationsbus, «in Standard-
Kommunikationsprotokoll fiir die  Apparsturen, die in
KrankenhZusern verwandst werden, vor allem suf Intensivatationen.

Das japugische Industrie- und AuBenhandelsministerium.

Ein Forschungsbereich, der eine wichtige Rolle hinsichtlick der
Gesundheitsversorgung spielt, 8.B. it der Form von Diagnostiktests,
Meadikaynenten, Hormonen, Proteinen, Impfatoffen usw,

Magnetische Resonane-Bildverarbeitung.

Nationaler Gusundheitsdienst des V. K.

Nuklearmedixin. l

Oftene Systeme !ntemtiam-Stmdnd:

Bil darchivierig wnd Kotnmnnikationssysteme.

Peositron-Emissions- Tomographie.

Das Prospective Payment System des Medicare Programms der
USA.

Die FEE, die notwendig sind pur  Definition von
Normierungsvorschligen. T



Primire Gesundheitsversorgung

Prozeduren

RACE

Sekundire Gesundheiisversorgung

Smart card

SPECT

Standardisierung

Stimmverarbeitung

Telemedizin
Tertiire Gesundheitsversorgung
Tragbarkeit (Portabilitit)

Verarbeitung

Varwetthewerbliche F&E
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Grundlegende Gesundheitsversorgung, fir Individuen und Familien,
die finanziell tragbar ist.

Spexifische Verhaltensregeln sur Medizinischen Behandlung und vor
allem fir  chirurgische Eingriffe bel  Patienten (5.B.
Herzkatheterisierung, Laparoskopie, Leberbiopsie, Endoskopie mit
Biopsie).

FLE in fortschrittlicher Kommunikstionstechnologie in Europa.

Behandlung in

{s) ciner Ambulans eines Krankenhauses oder einer Praxis durch
einen Spesialisten,

(b} KrankenhSusern mit stationfirem Aufenthalt.

Ein tragbares Speicher- und Verarbeitungsgerkt zur Identifizierung,
sur Abwicklung von Berahlung und zum Speichern von persdnlichen
Daten. Kleiner Mikroprosessor oder Speicherchips in einer
Plastikhiille, konform der ISO Norm. Mit den verfigbaren
Techniken kbnnen bis zu ¢4 Kbits gespeichert werden.

Ringel Photon Eimissions Computer Tomographie

Standardisierung der medizinischen Daten ist Teil einer
internationalen Harmonisierung der medizinischen Terminologie mit
Hilfe von Klassifikationen und Nomenklaturen, mit denen man
medisinische Begriffe kodieren kann.

Die Stimmverarbeitungstechnclogie liefert dem Computer die
Fhhigkeit zu hiiren oder su sprechen. Diese Fihighkeit wird von swei
unterschiedlichen Aspekten der Technologie geliefert:
Stimmerkennung, wodurch der Computer das gesprochene Wort
verstehen und die entsprechenden Befehle oder Handiungen
ausfithren kann; und Stimmausgabe, wodurch der Computer also
sprechen kann.

Die Verwendung der Telematik, um medizinische Dienstleistungen
zu liefern.

Langfristige Pflege mit einem langen Aufenthalt in
Spetialkrankenhiusern, Pflegekliniken oder sShnlichen Instituten

Die Mbglichkeit, einen Apparat gu transportieren oder eine Anyahl
verschiedener Computer zu verwenden.

Erfassen, Speichern, Verarbeiten, Echtreitabfrage,
Datenfibertragung und Aufruf biomedizinischer Dokumente und

medizinischer Abbildungen.

Mittel- und langfristige F&E zur Eatwicklung kommerrzieller
Produkte.
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VORSCHLAG FUR EINE VERORDNUNG GES RATES

fiber eine Gemeinschaftsaktion fiir den Einsatz der Informationstechnologie und der
Telekommunikation im Gesundhaitswesen
Fortgeschrittene Informationsverarbeitung in der Medizin (AIM)

- Pilotphase -

DER RAT DER EURCPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN

Unter Berlicksichtigung der ~ Eioheitlichen ~Europlischen Akte der Europiischen
Wirtschaftsgemeinschaft und insbesondere der Artike! 130Q Paragraph 2,

Unter Berficksichtigung des Vorschlages von der Kommisxion”,
Unter Berilcksichtigung der Ansicht des Wirtschafis- uod Soziahusschusses”.

In Xooperation mit dem Europiischen P‘aﬂan‘:ent"),

Wihrend die Gemeinschaft die Aufgabe kat, durch die Errichtung eines gemeinsamen
Marktes und schrittweise Annikerung der Wirtschaftspolitiken der Mitgliedstaaten eine
harmonische Entwicklung des Wirtschaftslebens innerhalb der Gemeinschaft und engere
Bezichungen zwischen den Staaten zu fordern; S '

wichtiger Faktor f&r das Wirtschaftswachstum und die soziale Entwickiung unterstrichen
worden ist; .

Wahrend von den Staats- und Regierungschefs die Bedeutung der Gesundheitsfarsorge als

Wihrend das Europlische Parlament in seiner Beurteilung der Lage und Entwickiung betont
hat, welche Rolle die Zusamrienarbeit -im  Gesundheitswesen und den angrenzenden
Bereichen fiir die kinftige politische, soziale und wirtschaftliche Entwicklung der

Gemeinschaft spielt;

Wihrend das Europlische Parlament in seiner Bewertung der Biotechnologie in Europa auch
auf die Bedeutung der medizinischen Biotechnologie uid Bioinformatik hingewiesen hat‘];

Wihrend der Wirtschafts- und SozialausschuB die Initiativen in diesem Bereich unterstiitzt;

Wahrend sich mit der Entstehung fortgeschrittener und mobiler Kommaunikationsdienste und
der schrittweisen Einfithrung der Datenverarbeitung im Gesundheitswesen und in den
Einrichtungen der Gesundheitspflege auch Mdglichkeiten fiir umfangreiche Verbesserungen
in der Gesundheitsfilirsorge und eine Dimpfung des Kostenanstiegs ergeben;

Wihrend ein Ausbau der Gesundheitsfirsorge der ganzen Bevé!kerung zugute kommt,
insbesondere der internationalen Wettbewerbsfahigkeit der europiischen Industrie und des

Gesundheitswesens;

I ABL . s —
2)  ABL..
3)  ABL..

1) EntschiieBung ABL Nr. C76/1987, S. 25-19



wWihrend die Fortschritte in der Gesundheitsfiirsorge auch dazu beitragen werden, die mit
der Anderung der Altersstruktur verbundenen dringenden sozialen Bedirfnisse zu
befriedigen;

Wihrend die gemeinsamen Anstrengungen auf diesem Gebiet zur Errichtung des
Binnenmarktes beitragzn werden und die Schaffung neuer gemeinschaftsinterner Grenzen im
Gesundheitswesen verhindern;

wihrend durch die Aufstellung gemeinsamer Funktionsspezifikationen fir Gerite und
Dienste die wirtschaftlich schwicheren Regionen von den Anstrengungen der
Mitgliedstaaten, welche die Vorarbeiten fir die Verbesserungen im Gesundheitswesen, im
Management und im Ausbau der Infrastruktur in der Gemeinschaft feisten, in vollem
Umfang profitieren kdnnen;

Wihrend die Weiterentwicklung der Infrastrukturtechnologie und der Dienste im
Gesundheitswesen kleinen und mittleren Unternehmen eine breite Palette von Moéglichkeiten
der Geriteherstellung und der Bereitsteliung von Sonderdiensten innerhalb der Gemeinschaft
bieten;

Wahrend Zusammenarbeit in auf die Entwicklung vom Normen im prinormativen und
vorwettbewerblichen Bereich ausgerichtete FuE einen wichtigen Beitrag leisten kann, vor
allem, indem sie auch auf regionaler und lokaler Ebene die Entwicklung in Richtung auf
eine kinftig effizientere Gesundheitsfiirsorge erleichtert;

Wihrend im Rahmeaprogramm fir die Gemeinschaftsaktionen auf dem Gebiet der
Forschung und technologischen Entwicklung (1987-1991)5) unter der zweiten
Hauptaktionslinie "Auf dem Wege zu einer Informationsgeselischaft” auf den Einsatz der
Informations- sowie der Telekommunikations- und Audiovisionstechnologien bei neuen
Diensten von gemeinsamen Interesse verwiesen wird; wihrend das Rahmen)programm spezieil
Arbeiten auf dem Gebiet der medizinischen Informatik und Bioinformatik®

Wihrend der Aufbau bzw. die Stirkung eines spezifischen europiischen Industriepotentials in
den betreffenden Technologiebereichen dringend erforderlich ist; wihrend NutznieBer die
Industrie, Erbringer medizinischer Dienstleistungen, Forschungsanstalten, Unternehmen -.
einschlieBlich kleiner und mittlerer Betriebe -~ und andere Einrichtungen sein miissen, die in
der Gemeinschaft ansiissig sind und sich zur Erreichung dieser Ziele am besten eignen;

Wiahrend Voruntersuchungen die Notwendigkeit und die Vorteile einer Zusammenarbeit auf
Gemeinschaftsebene in diesem Bereich bestitigt haben;

Wihrend es im Gemeinschaftsinteresse liegt, die wissenschaftliche und finanzielle Basis
europdischer Forschung durch grdflere Beteiligung von Teilnehmern aus europiischen
Drittlindern an bestimmten Gemeinschaftsprogrammen und besonders an Programmen, die
Zusammenarbeit im medizinischer Bioinformatik beinhalten, zu konsolidieren;

Wihrend der AIM-Pilotphase sowohl die Ergebnisse des ESPRIT- und RACE-Programms als
auch die noch andauernden Normungsarbeiten zugute kommen;

Wihrend das Biotechnologieprogramm der Gemeinschaft (1985-1989) auch den Einsatz der
medizinischen Bioinformatik einschlieBen und sich auf die Ergebnisse der im Rahmen von
AIM durchgefithrten Arbeiten stiitzen wird;

£} ROMIEE] 430 endg. vom 5.8.1986, Brilasel
6) Alktionslinie IL.3 Neue Dienste gemeinsamen bffentlichen Interesses
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
Artikel 1
1.  Eine Pilotphase einer Gemeinschaftsaktion auf dem Gebiet der medizinischen

Informatik und der Bioinformatik, AIM genannt, wird fiir einen Zeitraum von
zunfichst 18 Monaten, beginnend am 1. Januar 1988, beschlossen.

2. Durch die Aktion soll in Abstimmmung mit 3ffentliches und privater Aktionen, die
auf nationaler oder internationaler Ebene auf dem Gebiet der medizinischen
Information und der Bioinformatik (MBI} durchgefithrt werden, die
Wettbewerbsfihigkeit der ' Industrie wund der  Anbieter medizinischer
Dienstleistungen in der Gemeinschaft geffrdert werden, um den Biirgern und
Gesundheitseinrichtungen die Verbesserungen in der Gesundheitsffirsorge so schoell
wie m8glich und zu minimalen Kosten zugnte kommen zv lassen und damit sowohl
den sozialen als auch den wirtschaftlichen Zielen zu dienen.

1. Die Aktion besteht in der Schaffung eines gemeinsamen konzeptuellen Rahmens
fir Kooperation, prinormative Arbeit und technologische Sondierungsarbeiten
sowie in der Untersuchung der nicht technologischen Faktoren, die notwendig sind,
um die angestrebte Konzertierung der europiischen Bemfbhungen um eine
Verbesserung der Gesundheitstiirsorge mit Hilfe der MBI zu erreichen.

Der Umfang der AIM Pilotphese ist im Anhang xmd im vorlaufigen Arbeitsplan
niher beschrieben.

Artikel 3

i. Die im einzelnen auvszufthrenden Arbeiten sind in einem Arbeitsplan festgelegt,
welcher unter Anwendung des Verfahrens unter Artikel 7 beschlossen wird.

2. Die Bewertung der vorgeschiagenen Vorhaben wird von der Kommission
durchgefithrt im Einklang mit den im Anhang uad im Arbeiisplan definierten
Zielen. Die Fdrderungswiirdigkeit von Vorchaben, deren Durchfthrung FuE ven
mehr als 50 Maenjahren erfordern, wird unter. Anwendung des Artikels 7
entschieden. Fiir die anderen Vorhaben werden die Ergebnisse der Bewertung dem
mm Artikel 6 vorgesehenen Ausschufl zur Xenntnis gegeben.

3. Die Vorhaben im Rahmen der Aktion werden auf dem Wege von
Kostenteilungsvertrigen durchgefihrt, die von der XKommission mit in der
Gemeinschaft  ansissigen  Industrieunternehmen,  Erbringer  medizinischer
Dienstleistungen, Universititen, Forschungseinrichtungen und andereg Stellen
abgeschlossen werden. Es - wird erwartet, daS _die Vertragspartner einen
wesentlichen Teil der ¥Xosten tragen, im Normalfall mindestens 50% der
Gesamtkosten, i E T .

4. Die Vorschlige fiir Vorhaben werden in der Rege! auf eine imt Amtsblatt der
Europldischen Gemeinschaften  ver&ffentlichten Ausschreibung hin von den
Interessenten eingereicht. An den Vorbaben sollen im Normalfall mindestens zwei
unabhiingige Partner beteiligt sein, die nicht alle im selben Mitgliedstaat ansissig
sind. In der Regel solite einer der Partner ein Indnstrieunternehmen sein.



\yahrend eine enge Koordinierung mit Aktionen auf einzelstaatlicher Ebene und regelmiBige
Uberprifungen erforderlich ist;

Wiahrend auch die Durchfithrung konzertierter Aktionen im Rahmen von COST als
Erginzung der industrieorientierten FuE-Vorhaben von_Wesentlicher Bedeutung ist;

Wihrend der Ausschuff fir wissenschaftliche und technische Forschung (CREST) seine
Stellungnahme abgegeben hat;
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In Ausnahmefillen, wo eine Ausschreibung keine befriedigenden Ergebnisse erzielt
hat, oder in dringenden Fillen, oder, wenn die Ausschreibung aus Griinden der
Kosten und Wirtschaftlichkeit nicht das geeignete Verfahren ist, kann nach dem
Verfahren gemiS Artike! 7 entschieden werder, in Abweichung von den
Grundsitzen in den Abs¥fzen 3 ond 4. 7 T h

Artike] 4

Sind zwischen der Europlischen Gemeinschaft und europiischen nicht-
Mitgliedstaaten Rahmenvereinbarungen @ber wissenschaftliche und technische
Zusammenarbeit abgeschlossen worden, kdnnen Einrichtungen und Unternehmen,
die in diesen Lindern awsissig sind, Partner zn einem Vorhaben werden, das im
Rahmen dieser Aktion durchgefithrt wird,

Artikel 5

Der Mittelbedarf fir den Gemeinschaftsbeitrag zur Durchfithrung der Pilotphase
wird einschlieSlich der Personalausgaben (9A, 2B, 4C. Beanite auf Zeit), auf 20
Mio MERE ffGir den Zeitraum von 18 Monaten veranschiagt.

Ein Vorschlag fitr die Aufteilung dieser Mittel innerhalb der Aktion ist im Anhang
enthalten. ' o :

Artikel 6

Die Kommission triigt Sorge fiir die ordungsgemifie Durchfithrung der Aktion und
trifft alle dafir erforderlichen Mafnahmen, unbeschadet der durch Artikel 3
vorgesehenen Kompetenzen. )

Die Kommission wird von einem AusschuB, nachstehend “Ausschuf” genannt,
unterstiitzt, der aus zwei Vertretern jedes Mitgliedstaats zusammengesetzt ist. Den
Vorsitz im Ausschuf fiihrt ein Vertreter der Kommission.

Die Mitglieder des Ausschusses kdnmen sich . entsprechend der Art der zu
erbrternden Fragen von Sachverstindigen oder Beratern unterstiitzén lassen.

Die Arbeiten des Ausschusses sind vertraulich. . Per AusschuB gibt sich eine
Geschiftsordnung. Die Sekretariatsgeschifte des Ausschusses werden von der
Kommission wahrgenommaen, T e o

Die Kommission kann den AusschuB zu jeder Frage hdren, die unter diese
Verordnung faiit. :



Artikel 7

Wird auf das Verfahren dieses Artikels Bezug genommen, unterbreitet der
Vertreter der Kommission dem Ausschuf8 einen Entwurf der zu treffenden
MaBnahme. Dier AusschuB gibt seine Stellungnahme innerhalb einer Frist ab, die
der Vorsitzende unter Beriicksichtigung der Dringlichkeit der betreffenden Frage
festsetzen kann, die im Normalfall einen Monat betrigt und in keinem Fall zwei
Monate @ibersieigen darf. Die Stellungnahme wird mit der in Artikel 148 Absatz 2
des Vertrags fir die Annahme der Beschlisse, die der Rat auf Vorschlag der
Kommission zu fassen hat, vorgesehenen Mehrheit gegeben. Bei der Abstimmung
im Ausschuff werden die Stimmen der Vertreter der Mitgliedstaaten gemaf
vorgenanntem Artikel gewogen. Der Vorsitzende nimmt an der Abstimmung nicht
teil.

Die Kommission trifft die MaBnahmen, wenn sie der Stellungnahme des
Ausschusses entsprechen. Entsprechen die vorgeschlagenen MaBnahmen nicht der
Stellungnahme des Ausschusses, oder ist keine Stellungnahme ergangen, S0
unterbreitet die Kommission dem Rat unverziglich einen Vorschlag. Der Rat
beschlieBt mit qualifizierter Mehrheit. :

Hat der Rat innerhalb einer Frist von einem Monat keinen Beschluf3 gefafit, so
trifft die Kornmission die vorgeschlagene Vorkehrung.

Artikel 8

1. Das Resuitat der Aktion wird nach zwdlf Monaten von der Kommission Gberpriift.
Die Kommission wird dem Rat und dem Europiischen Parlament Qber die
Ergebnisse dieser Uberpriifung Bericht erstatten, begleitet von einem von ihr als
angemessen erachteten Vorschiag der Anpassung und Verlingerung.

Artikel 9

1. Im Zusammenhang mit den Koordinationstitigkeiten gemiB Artikel 1 Absatz 2
tauschen die Mitgliedstaaten und die Kommission alle ihnen zuginglichen und zur
Verdffentlichung freigegebenen Informationen fiber Titigkeiten auf Gebieten aus,
die von diesem BeschluB erfaBt werden, gleichgiiltig, ob die Titigkeiten unter ihrer
Zustindigkei: geplant und ausgefiithrt werden oder nicht.

2. Die Informationen werden nach einem Verfahren ausgetauscht, das die Kommission
nach Anhdrung des Ausschusses definiert; sie werden auf Wunsch des Informanten
vertraulich bzhandelt.

Artikel 10
Diese Verordnung tritt am 1. Januar 1988 in Kraft.

Diese Verordnung ist in-allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in
jedem Mitgliedstaat.

Geschehen zu Brissel, am 1987 : im Namen des Rates

Der Priisident
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‘ Arbeltsschwerpunkt I
1. ENTWICKLUNG EINES GEMEINSAMEN XKONZEPTIONELLEN RAHMENS
FUR DIE ZUSAMMENARRBEIT ; _
1.1 Entwicklung eines Refernzmode!ls fﬁr M.BI

1.2 Datenbedarfs-Analysen fiir MBI
1.3 Ermittiung des Potentials von MBI zur Steigerung der Effizienz

2. MEDIZINISCHE INFORMATIKUMGEBUNG .~
2.1 Interpationaler Vergleich vop Diagnosen und Verfahren in Bezug auf Kosten
2.2 Definition eines mmxmalen Basxsdatcnsatzas fnr ambulante Behandlung

in Europa
2.3 MHalbautomatische Verschliisselung standardxsxerter medizinischer Daten

in Europa
2.4 Entwicklung europa:scher Kriterien, um Krankhextsschweregrade
zu definieren .

3. DATENSTRUKTUREN UND KRANKENGESCHICHTEN
3.1 Modellierung der klinischen Verfahren und Daten
3.2 Generail verteilte elektronische Krankengeschichten-Archive
3.3 Krankenblatisysteme und Patienten-Daten-Karten
4. KOMMUNIKATION UND FUNKTIONALE INTEGRATION
4.1 Krankenhausinformationsdienste
4.2 Regionalebiomedizinische Informationsdienste
4.3 Datenschutz / Authentizitit / Ausfallsicherung

5. BIOMEDIZINISCHE EXPERIENUNTERSTQ‘TZENDE SYSTEME
5.1 Biomedizinische Experten- und Wissensbasissysteme
5.2 Dedizierte Computer-Sprachwerkzeuge
5.3 Besondere Erfordernisse der Informationsverarbeitung
5.4 Mensch-/Maschinen-Schnittstelie
5.5 Flexible Inferenzsystefne mit offener Architektur

7) Die Einreiheiten dar Zielsetzung und Aufgaben sishe ATM Arbeitsplan




6. BIOMEDIZINISCHE INSTRUMENTIERUNG UND FORSCHUNGSWERKZEUGE
6.1 Integriertes biomedizinisches Labor
6.2 Biomedizinisches Grundiagenwissen
6.3 Automatisierte DNA-Sequenzierung
6.4 Automatisierte Protein Analyse und Synthesen

rheitsschwerpunkt 11

7. NICHT-TECHNOLOGISCHE FAKTOREN
7.1 Die Chanzen engerer Zusammenarbeit zwischen nationalen Programmen
72 Uberblick fiber die funktionalen Spezifikationen, Standards und Praktiken
73 Uberblick dber den fir MBI relevanten Rechts- und Verordnungsrahmen
7.4 Wirtschaftliche Einschitzung des MBI-Petentials in der medizigischen
Versorgung und biomedizinischen Forschung
7.5 Einschitzung des Bedarfs an Spezialausbildung und seiner Abdeckung
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Die in dem Hauptdokumcnt entwickelte iogisch'e Grundiage veranschaulicht sowohl die
Maglichkeiten fGr eine Zusammenarbeit als auch die Schwierigkeiten und Verflechtungen,
die ihre intersektorale Naitur eioem konzertierten Bemithen auf europliischer Ebene
auferlegen wird. Abgesehen von der Notwendigkeit, die Ziele noch zu verfeinern, wird man
alternative Vorgehensweisen analysierer und die Aussichten testen mitssen, die
umfangreichen Verflechtungen erfolgreich mu handhaben. Der Erfolg dieser Aktmn wird
letztendlich von der Fihigkeit abhingen, die aufenden Aktivititen der Fachleute in diesem
Bereich auf nationaler Ebene zu erginzen und zu stirken. Die Entwicklung und Stirkung von
Formen der Zusammenarbeit rwischen den Bereichsakteuren suf europfiischer Ebene ist
cbenso eine Herausforderung wie der technische Gehalt dieser Initiative. Der Erfolg in
diesem Bereich wird fiber die Verwirklichung der Vorteile der Konzertierung und
Zusammenarbeit und damit tber die bessere Nutrung der in diesem Bereich knappen
personellen, institutionellen, technischen und finanziellen Méghchkexten zu der Gemeinschaft

entscheiden.

Aus diesemy Grund wurde mit den F:ch!euten dieses Berexchs cine Pilotphase erarbeitet, die
folgende Ziele hat:

m mit Bezng auLllm:n Bextrag zum 'Er_folg von MBI
- Festlegung genaver Ziele und ootimaler Vorgehensweisen fir Abstimmungen und

Zusammenarbeit im Bereich der MBI auf europfischer Ebere, auf diese Weise die
Anstrengungen privater und Offectlicher Orgamsanonen auf diesem und
verwandtem Gebiet erginzend und untersiiitzend:

fiir

konzertlerte Bemﬁhungcn in der MBI ganisation

- Mumﬁﬂmmmm dmt sich auf Analysen des Bedarfs und

kiinftiger Chancen griindet;

Mw dxe bex 7derﬁnwendungvon MBI fur dxe angefuhrten Zlele e:ne'
Schiiisselrolle spielen mdgen.

Der folgende Abschnitt gibt einen Uberblick itber die Arbeit, die fiir die Pilotphase
vorgeschlagen wird. Die  Untersuchungs- . und Sondierungsgebiete wurden in
Ubereinstimmung mit den oben erwiknten Zielen der Pilotphase so gewihlt, daB relevante
Ergebnisse ohne Vorwegnahme des *follow-up® anfailen.



1. ENTWICKLUNG EINES GEMEINSAMEN KONZEPTIONELLEN RAHMENS FUR DIE
ZUSAMMENARBEIT

Medizinische Versorgung befindet sich standig in Entwicklung und so auch die Technologie,
die sie unterstiitzt.

Zur Einschitzung der Roile und des Beitrags von MBI ist es natiirlich wichtig, die
gegenwirtige und zukiinftige Rolle der Information selbst und die Art, wie sie benutzt wird,
genau zu verstehen. .

Die Arten der Daten, die der Arzt im allgemeinen handhaben, Gberprifen und in seinen
Bericht fibernehmen muf, sind:

- Text (z.B. Arztberichte im Uberweisungssystem)

- numerische Laborergebnisse .

- graphische Darstellungen (von numerischen Daten und Korperschemata)

- Signale (z.B. Elektrokardiogramme}

- Bilder (z.B. Rontgenaufpahmen, Sonogramme, usw.)

Diese Daten entstummen dre; Entstehungsorte: Daten, die die Arzte selbst Giber Patienten
erstellen, Daten, die andere Arzte iiber diese Patienten erstellt haben, und hinzuzuziehendes
medizinisches Wissen.

Die Anforderungen der Datenbehandlung von Forschern, die z.B. an der molekularen
Grundlage biologischer Systeme arbeiten, sind:

- automatisches Sammeln experimenteller Daten aus verschiedenen Quellen;

- Vergleichen experimzenteller Daten mit denjenigen, die in Datenbanken gespeichert
sind;

- Strukturvorhersagen aus Sequenzierungsdaten;

- Molekil-Modellierung;

- quantenmechanische Berechnungen fiir die Strukturverfeinigerung.

Dies deutet drei Richtungen fiir die Entwicklung medizinischer Informatik an:

(a) patientenbezogene klinische Datensitze
{b) Kommunikation
(c) und Abfrage- und Konsultationssysteme.

Zur Formulierung e¢iner Strategie zur Informationstechnologie in der medizinischen
Versorgung ist es zunichst erforderlich, den Informationsbedarf und die besten Wege zu
seiner Abdeckung zu identifizieren. Dies beinhaltet Analyse, Verstindnis und
Ubereinstimmung zwischen den entsprechenden Fachleuten bezitglich des passendsten
Ansatzes, die Benutzerbediirfnisse in einer mit den wirtschaftlichen und technologischen
Gegebenheiten vereinbaren Form zu erfillen. .
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Dic Entwicklungen in MBI werden, wo immer mdglich, auf der Entwicklungen in
Informationstechnologie, Telekommunkation, Funk und diese nutzenden Dienste anfbauen.
Zusitzlich und orientiert an den- anwendungsspezifischen Aspekten, wird MBI eigene
Lésungen und Fertigkeiten entwickeln. So wird z.B, Patientenferniberwachung ein
allgemeines Funksystem nputzen, doch milssen dafiir gesnndheitsspezifische Datenerfassungs-
und Funktechniken entwickelt werden. In Zhnlicher Weise werden Protein- und
Nukleinsiure-Datenbanken aligemeine Datenbank-Verwaltungssysteme benutzen, jedoch
besondere Instrumente, z.B. Expertensysteme, bendtigen, um die wirkunsvolle Nutzung der

Daten zu unterstiitzen. :

Um zu ermdglichen, daB MBI auf der Synergie mit anderen Bereichen aufbaut, und auch um
zur Identifizierung der Anforderungen an gemeinsame funktionale Spezifizierungen und
minimale Standards beizutragen, wird vorgeschlagen, als Teil der Pilotphase mit der
Konzeption und Eatwickiung eines Referenzmodells fitr MBI zu beginnen. So weit es
Telekommunikation und Funk betrifft, kann diese Arbeit auf dem als Teil des RACE-
Programms entwickeiten Referenzmodell aufbanen. o
Die spezifischen Ziele dieser Arbeit sind: 7 ,

- Transparenz fiir die Erfordernisse und deren funktionale Eigenschaften zu schaffen

und zu erhaiten; :
- zu einem gemeinsamen Verstindnis der Entwicklupg in MBI zu kommen; .
- unter den Fachieuten zu geibeinsamer Definition und Verstindnis der funktionalen

Spezifikationen und minimafer Standards zu kommen:;

- die Arbeit der zustindiges Institutionen an gemeinsamen funktionalen
Spezifikationen und an der Standardisierung zu unterstiitzen, um den Fortschritt in
MBI ftr die medizinische Versorgung und Forschung in entsprechenden Bereichen

zu erleichtern. :

Die Arbeit teilt sich auf drei groBerd Bereiche auf: einmai die Informationsumgebung des
Arztes, zum anderen die der Wissenschaftler/Technologen und schlieBlich die allgemeinen
Anforderungen an die Entwicklung eines Referenzmodells.

1.1

Dies schiieBt alle funktioneflen Beschreibungen ein, die sich auf Informationsprozesse
beziehen, die dem Arzt in seinem “Verhiltnis zum Patienten und- den unterstiitzenden
Infrastrukturen (z.B. Krankenh#user...) und Dienstleistungen (z.B. Labors...) umfassen. Bej
der Identifizierung und Beschreibung der funktionellen Erfordernisse werden neben den
technischen auch die finanziellen Aspekte beriicksichtigt werden missen.

1.1.2 Refere

Dies behandelt die funktionelle Beschreibung der Arbeit von Wissenschaftlern und
Technologen im Gesundheitswesen, zB. in mit Diagnostik befafiten Labors, speziell werden
jedoch diejenigen Berufsbilder betrachtet, die in der Biotechnologie engagiert sind. Obwohl
der Bereich der Biotechnologie fiber die medizinische Versorgung hinausreicht, sind die
bioinformatischen Anforderungen ‘in groBem MaBe allen Bereichen der Biotechnologie

gemein.



I.1.3 Integrations- und Intergperationskonzepte

Diese Arbeit wiirde insbesondere die OSI-Konzepte fiir *Open Interconnection” analysieren
auf den Bereich der MBI ausdehnen. Soweit es die technische Ausstattung betrifft, wird sie
auf der OSI-Arbeit aufbauven, jedoch das Konzept der "Open Interconnection” auf die
sektorspezifischen oberen Schichten des OSI-Modells ausweiten. Unter den Hauptaufgaben
sind: Zugriffskontrolle und Nutzeridentifizierung, elektronische Unterschrift, Zeitstempel,
Datenschutz, Datenintegritit.

1.2 Datenbedarfs-Analvsen fiir MBI
Ziel

Zur Entwicklung von Informationssystemen, die sich offen und flexibel den Bedtrfnissen
der medizinischen Versorgung stelien und dabei die Evolution der zugrunde liegenden
Wissenschaften und Technologien nutzen, ist es nbtig, die Informationserfordernisse
systematisch zu analysieren. Das Verstindnis for die Informationserfordernisse ist die
Voraussetzung fir die Konzipierung und Definition allgemein giiltiger
informationsverarbeitender Funktionen und die Entwicklung des Informationsaustauschs und
der Portabilitit. Dies wiederum ist eine Voraussetzung fir allgemeine funktionale
Spezifikationen und minimale Standards.

Alktivititen

Zum Umfang der  Arbeit muB die Analyse von  gesundheitsbezogenen
Informationserfordernissen und  die Spezifikation der entsprechenden typischen
Charakteristiken beinhalten, die sich auf Datenerfassung, Verarbeitung, Uberpriifung,
Datenschutz, A.uthentizitit, - Speicherung, Ubertragung, Abfrage, und Prisentation in den
folgenden Bezichungen darstellt

- Patient zu : ndheitsdiensten

- Arzt zum Patient (Korrespondenz, Information, Beratung, etc.)

- arztbezogene Information (Kran_kengeschichte, Diagnose, Behandlungsoptionen,
Verschreibungen, neuere Behandlungserfahrungen, etc.) ‘

- Arzt zu Dienstleistungen (Labors)

- Arzt zu anderen Therapieeinrichtungen (Chirurgie, Apotheken, besondere

. Therapien verschiedener Art)

- Arzt zur Verwaltung {(Krankenhaus, Versicherung, &ffentliche Verwaltungen,
Rechpungswesen, usw.). '

Beziiglich der Labors und Forschungsinfrastruktur fitr die Gesundheitsversorgung missen die
entsprechenden Analysen unter Einschluf der folgenden Beziehungen durchgefiithrt werden:

- Wissenschaftler/Technologe zur Referenzinformation (z.B. DNA und
Proteinsequenz- und -struktur-Datenbanken, Literatur, usw.)

- Wissenschaftler/Technologe zu Experimentierdaten (z.B. Rontgenstrahlen und
Neutronendiffraktion, zweidimensionale hochauflosende Kern-Magnetresonanz,
Elek'ronenmikroskopie)

- Wissenschaftler/Technologe zur Versuchsausrfistung (z.B. Simulation molekularer
Dynamik, Réntgenkristallographie, moderne 3-D Graphiksysteme ...)

- Wissenschaftler/Technologe zu Verwaltungen (Krankenhiuser oder andere
Dienstleistungsabnehmer, ' Versicherung, offentliche Verwaltungen,
Rechnungswesen, usw.)
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Im Ergebnis sollten die Optionen und den Arbeitsansatz bei der Entwicklung
anwendungsspezifischer Verschliisselungsstrukturen identifizieren und so die Ausbreitung der
Technologie und ihrer Verfeinerung fiir die Datenlbertragung in weiterverarbeitbarer Form
ermdglichen. Schon im Rahmen der Pilotphase kdnnte bereits ein relevanter Beitrag zur
dringend bendtigten Harmonisierung zukiinftiger Entwicklungen erwartet und die Basis fir
weitere detaiflierte Arbeit gelegt werden.

1.3 Ermittlung des Potentials von MBI zur Steigerung der Effizienz
Ziel

Informatik kann sowoh! in der Gesundheitspflege auch als in der biomedizinischen
-Forschung eingesetzt werden, sowohl um die Leistungsfihigkeit zu erh8hen als auch um eine
bessere Wirtschaftlichkeit zu erreichen. Das Ziel dieser Arbeit in Zusammenhang mit dem
Referenzmodell liegt in der niheren Erforschung dieses Potentials von MBL

Aktivititen

Mit der Arbeit in diesem Bereich werden die verschiedenen Ebenen des Gesundheitswesens
identifiziert, in denen Informationstechnologie die Chance bietet, zur Dampfung der Kosten
bei weiterer Verbesserung der Versorgung beizutragen. Die nachfolgend aufgefithrten
Gebiete werden dabei besonders genau untersucht werden:

- Verschreibung

- Radiologie - Bildverarbeitung
- Laborausriistung

- Nutzen der Sensorentechniken
- Reihenuntersuchungen

- Krebstherapie

- Primirversorgung

- Biomolekulare Forschung

Verschreibung

Mit der Entwicklung von Expertensystemen und Kommunikation zum Einsatz in der
Primirversorgung kann das medizinische Verordnungswesen dort so weiterentwickelt werden,
dafl  Verwaltungs-Gemeinkosten reduziert werden und auch den entsprechenden
Patientenbediirfnissen besser entsprochen wird.

Radiologie

Wegen einer viel vorteilhafteren Datenerfassungs-, Speicher- und Abfragetechnik, kann der
Einsatz von Elektronik und optischer Speicher die jihrlichen Kosten der heutigen Radiologie
mit Rontgenfilm, Chemikalien, Wartung der Ausritstung und Filmlagerung deutlich
reduzierenl),

Laborausstattung

Da die Wartungskosten fiir Laborgerite, ausgenommen fiir Computer, beachtlich sind, wiirde
der Grundsatz, Expertensysteme zur Diagnostik selbst in der einfachsten Laborausstattung zu
haben, Einsparungen und eine Verbesserung der Dienstleistung erbringen.

1) Der Kauf von Rontgenfilmen verursacht 2% der Gesamtkosten eines Krankenhauses und 60% seiner
Réntgenabteilung.



Sensortechniken

Moderne Sensortechnik schafft beachtliches Potential zur - wertungsfreien - Fernerfassung
biologischer Parameter. Das kann dazu benutzt werden, ﬂberwachung und Genauigkeit in
hohem MaBe zu verbessern und Zeit- und Entfernungszwinge zu Giberwinden.

Reihenuntersuchungen

Die Informationstechnologie kann- Reihenuntersuchungen fiir eine heilbare, sonst aber
tddliche Krankheit verbessern indem sie die Automatisierung eines GroBteils der
Untersuchungen ermdglicht.

Krebstherapie

Die Lebensqualitlit eines an Krebs erkrankten Patienten kann durch den Einsatz von
Computermodellen bei der Behandlungsplanung entscheidend verbessert werden, z.B. fiber
- die Optimierung des Einsatzes chirurgischer Eingriffe, der Chemotherapie und der
Radiotherapie. Dies gelingt, indem die patientenbezogene Information mit den Modellen
verkniipft werden, um die Therapie fir jeden Patienten optimal zu gestalten.

Primirversorgung

Fine Kombination aus neuer MeDBtechnik und Informationsverarbeitung ermoglicht eine
bessere Primirversorgung und zeigt so, wie der technologische Verschmelzungsprozef sich
vorteithaft auf die medizinische Versorgung auswirkt. Inbesondere verlangt die weitere
Verlagerung der medizinischen Versorgung in die ambulante Primirversorgung nach
Verschmelzung von Filmtechnologie, Chemie, Molekularbiologie und
Informationsverarbeitung.

Biomolekuiare Forschung

Biomolekulare Forschung hat das Potential, die Wirtschaftlichkeit der pharmazeutischen
Produktion und die damit verbundene F&E zu revolutionieren. Es gibt bereits Beispiele, daB
biomolekulare Fertigungstechniken in der Lage waren, hochreine Substanzen unmittelbar und
mit deutlich besserer Rentabilitit herzustellen, als dies traditionelle Techniken erlauben.

2. MEDIZINISCHE INFORMATIKUMGEBUNG

Beschreibung

In Zusammenhang mit der schnellen Entwicklung der Technologie von Informationssystemen,
sind fiir internaticnale Vergleiche und Austausch von Gesundheitsinformationen erforderlich.
Verfugbarkeit medizinischer Daten und Vergleichbarkeit in Europa sollten zu einem besseren
Verstindnis der Entwicklungsmuster chronischer Krankheiten fithren, den Mitteleinsatz zur
Verbesserung der Versorgungs- und Lebensqualitit optimieren erlauben und schlieBlich
Management und Forschung zum Nutzen der Patienten unterstiitzen.

Die zunehmende Verbreitung der Informationstechnologie in der Medizin fihrt jetzt in
Europa zu einem Wildwuchs unabhingiger Systeme. Dies birgt die Gefahr eines
zunehmenden Mangels an Vergleichbarkeit zwischen medizinischen Informationssystemen,
was die Moglichkeit gro8riumiger, nationaler und internationaler Studien sowie die
Moglichkeit, die Effizienz und Qualitit der Versorgung auf europiischer Ebene zu bewerten,
begrenzt.
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Primir vorrangig ist daher die Herstellung der notwendigen Einheitlichkeit der medizinischen
Sprache ais fundamentale Grondlage flir Gbhertraghare Systeme durch Planung und
Entwickiung eines europiischen medizinischen Lexikons fiir Syntax und Semantik. Dieses
Lexikon wird fiir fast sile medizinischen Funktionen von zentraler Bedeutung sein, um so
die Entwicklung von Konzepten der Integranon und Konvergenz im Gesundhe.ltswesen zu

ermdaglichen,
Ziel
Das Hauptziel fiir die Arbeit unfter diesem Titel liegt in der Entwicklung von verbesserten

Klassifizierungssystemen zur Kodieren der medizinischen Terminologie als eine
Voraussetzung fiir die Ldsung transnationaler Gesundheitsversorgungsprobleme,

Auf wissenschaftlicher Ebene ist die Annahme wvergleichbarer Klassifizierungssysteme
besonders wichtig, um die Usnterschiede in der Ausbreitung von Krankheiten sowie die
Unterschiede in den Gesundheitsversorgungssystemen und ihre Kostenentwickiung in Europa
besser zu verstehen. : ; _

Auf politischer Ebene sind gensue und maverlissige Faktenbanken wichtiz f&r die
Uberwachung der Effizienz und_der Qualitit. der Versorgung sowie fiir die Entwicklung von
Strategien und internationalen Standards. ,

Aktivititen e N

Um dieses Ziel zu erreichen, sind Aktivititen in vier Bereichen erforderlich:

- Internationaler Vergleich der Diagnosekriterien und -verfahren in Bezug auf

Kosten (K.rankcnhauspaﬂenten)
- Definition eines m:mmalen Basisdatensatzes (MBDS) fiir die ambulante Versorgung

in Europa.
- Halbautomatische Verschlﬂsselnng standardisierter medizinischer Daten in Europa.

- Entwicklung der europlischen Kriterien, wum Krankheitsschweregrade zu
definieren.

- Harmonisierung medizinischer Datenklassifikationssysteme fiber Vergleiche und
gemeinsame Konsequenzen unter Verwendung des  europliischen minimalen
Basisdatensatzes (MBDS), der fiir Krankenhluser definiert vorliegt.

- Bewertung der ‘Diagnosis Related Group(DRG) Methodologie in Europa, um
Verschiedenheiten zu verstehen und Wege zu Vergleichsmdglichkeiten zu suchen.

Diese Arbeit ist von auBergewshalicher Bedeutung, um die unabhingig von eifiander in
jedem europliischen Land auf dem Gebiet von MBDS und diagnosebezogenen Gruppen
eingeleiteten Aktionen zu koordiniéren, und um die Usnterschiede bei den Pflegeleistungen,
der Produktivitit und der Quah:a: der. Kzankgnhamvcmorgung in Europa besser zu

verstehen. - e

Die Arbeit in diesem Teil wird aus sieben, mnemandcr smrk in chhselbez:ehung stehenden
Gebieten bestehen: -



Entwicklung von Standards £0r die Dateneingabe

Die beiden Hauptaspekte dieser Arbeit betreffen die Definition der Standards zur Erfassung
und Interpretation medizinischer Daten unter Berticksichtigung der Tatsache, daB manuelie
Verfahren mehr und mehr durch komputerisierte ‘Dateneingabe und -verarbeitung ersetzt
. werden,

Unterschiede der Diagnoseklassifikationssvsteme in den europdischen Krankenhiusern

Dort, wo MBDS verfiigbar und zwischen Landern vergleichbar sind, werden Pilotstudien
geplant, um Dutenaustausch und Vergleichsméglichkeiten in Europa bzw. zwischen Europa
und den Vereinigten Staaten zu realisieren.

Unterschiede b2t der Verfahrensklassifikation in den suropdischen Krankenhiusern

Anders als Diagnosen, die gewdhnlich entsprechend der internationalen Klassifizierung fir
Krankheiten codiert werden, sind Operationen und sonstige Verfahrensweisen durch
nationale Klassifizierungen oder Benennungssysteme erfaBBt, die entsprechend den
unterschiedlichen Forderungen von Klinik#rzten, Verwaltern, Finanzierungsgesellschaften
und Sozialversicherungsfonds fiir verschiedene Zwecke, hauptsichlich administrativer Art,
erarbeitet wurden. Die Aufgabe hier liegt in der Qualititsverbesserung eines jeden
Klassifizierungssystems medizinischer Daten, um mit dem Fortschritt medizinischer
Techniken, neuer Diagnosen und Managementverinderungen mitzuhalten, wobei
beriicksichtigt wird, daB die urspriinglichen Verfahrensklassifikationsschemata in jedem Land
bessere Teilldsungen als der ICD-9-CM-Code enthalten koonten. Uber die Yerkniipfung
solcher Teilldsungen aus jedem europiischen Klassifizierungsschema mag am Ende zu einem
international verwendbaren Klassifikationsschema fiir Prozeduren fiihren,

Yerschiedenes Vorgehen der europiischen Krankenhiuser bei ‘case-mix’-Studien

Als  erster  Schritt  wird empfohlen, einen Vergleich der internationalen
Klassifizierungssysteme durchzufiihren, die die Kosten fiir spezifische casemixes fOr
europaische Kriankenhiuser abschitzen, z.B. ICD-9, ICD-9-CM, DRG’s, und einen Ansatz
fir die Harmonisierung ihres Einsatzes zu entwickeln.

Einflu des cise-mix 2 ije
europaischen Krankenhfusern

Bisher werden neue Mittel den Krankenhiusern entsprechend dem zuletzt gezeigten Bedarf
zugeteilt. Es werden deshalb mneue Indikatoren bendtigt, um die Produktivitit des
Gesundheitssystems abzuschitzen. Die am meisten verf igbare Quelle fir medizinische
Produktivititsindikatoren, die angeben, warum Patienten eine bestimmte Versorgung erhalten
haben, scheint eine Zusammenfassung der Krankengeschichte zu sein, die die Krankenhaus-
MBDS mit allen Diagnosen und Behandlungen fiir jeden stationiren Patientep beinhaltet. Die
Arbeit wird darauf abzielen, durch Verbindung solcher MBDS-Daten mit finanziellen Daten
und solcher aus Wissensdatenbanken, eine bessere Beschreibung der
Gesundheitsversorgungssysteme in Europa zu erhalten.
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in Europa werden Programme zur 'Harmonisierung medizinischer Datenklassifikationssysteme
entwickelt werden. Sie missen so sliumfassend als mdglich sein - unter Berlicksichtigung der
Bediirfnisse aller Linder, einschiieflich weniger entwickelter Liader - und so flexibel, da
Verinderungen in' der Zukunft durchffihrbar sind, E$"wird multidisziplinir vorgegangen
werden, um den Dialog zwischen den mcdiiihisbhdnﬁétﬁfen’ und den Administratoren zu

ermdglichen.

Harmonisierung der medizinischen Daten ist eine Voraussetzung fiir einen breitgeficherten
europischen Markt der medizinischen Informatik. Um Gber die im Wettbewerb mit starken
amerikanischen Firmen erforderliche Kapazitit zu verftigen, wird die europlische Industrie
bei der Planung und weiteren Bereitstellung gut angepaBter Pakete, dic MBDS und DRG's
enthalten, unterstiitzt werden. ) - I

- Harmonisierung medizinischer Datenklassif’ _ikntidnssystame durch Definieren eines MBDS
fir die ambulante Versorgung, d.h. einen Kérn des ‘Wissens, das fiberall in vergleichbarer
Art far mbglichst viele Einsatzmbglichkeiten in der ambulanten Versorgung verfiigbar sein

sollte.

- Bewertung der Methodologie zur Klas;iﬁziemng__ ambulanter Behandiungen (sog. AVG’s)
in Europa, um deren Machbarkeit, Vorteile und Nﬁc}ﬁé’ﬂﬁﬁ' ‘untersuchen.

Aktivititen

i B e A T i

Bis jetzt benutzt in Europa nur eine geringe Anzah! praktischer Arzte (zwischen 1% und 5%
in verschiedenen Lindern) Computer zur Verarbeitung medizinischer Information. Die
Standardisierung der Klassifizierungen ist daher eine ‘primire Angelegenheit. Die Aufgabe
zielt einmal auf die Bewertung der Standardisierungskonzepte, zum anderen auf pri-
normative Arbeit an Verschliisselungssystemen in der ambulanten Versorgung und die
Definition eines MBDS fiir hiusliche die Pflege. o

~Methodelog n enropiischen Pilotzen

i b o e — i i e g ove

Sobald ein MBDS auf europiischem Ebene definiert wurde, ist eine Bewertung der AVG-

Methodologie dringend notig, die 1986 in den USA “entwickelt wurde, um medizinische
Daten mit finanziellen Daten in der ambulanten Versorgung z verknitpfen.



Erarbeitung von V. zur Harmonisierung medizini
Klassifikationssystemen zur ambulanten Versorgung in Europa

Die Definition eines MBDS in der ambulanten Versorgung, das von herausragender
Bedeutung im Fahmen der Gesundheitsversorgung ist, ermdglicht dann die erforderlichen
Vorbereitungen zur Harmonisierung der medizinischen Daten-Klassifikationssysteme.

Definition der F&E Anforderungen an Soft und Hardware, um gegeniiber USA und Jaopan
wettbewerbsfahiz zu blejben

Aufbavend auf das moderne professionelle Know-how in der ambulatorische Versorgung in
Europaz und die beachtliche Erfahrung auf dem Gebiet des Abrechnungswesens in der
ambulanten Versorgung, wird die Arbeit Software- und Hardware-Spezifikationen far
Klassifikationssysteme medizinischer Daten in der ambulanten Versorgung festlegen.

2.3 Halbautomati Vi ligselun ndardisierter medizinischer | n in Eur

Ziele

- Verschliisselung und Entschliisselung von natiirlicher medizinischer Sprache mit
Hiife international abgestimmter Klassifikationssysteme.

- Automatische Gruppierung dieser Klassifizierungen nach Kostengesichtspunkten
{DRG"; fiir stationire und AVG’s fiir ambulante Patienten).

- Harmonisierung der Vorschriften fiir Klassifizierungssystem medizinischer Daten in
Europa.

Diese Arbeit ist von strategischer Bedeutung fiir die Entwicklung aufeinander abgestimmter
Gesundheitsindilatoren und damit Standards fiir den Gesundheitsdienst, wie auch fir die
Entwicklung darauf abestimmer medizinischer Informationssysteme, die damit einen grofien
europaweiten inclustriellen Markt in der Medizin hitte.

Alktivititen

Diese Arbeit muB sich besonders auf zwei Aktivititen konzentrieren:

Entwicklung von_Diagnosestandards in den europfiischen Sprachen

Diese Arbeit zielt darauf ab, dem Bedarf an Standards in Europa Gber den ICD-9-
Diagnoseschlitssel hinaus zu entsprechen. Halbautomatische Programme zur Verschliisselung
medizinischer Diagnosen werden entworfen und dann europaweit verfiigbar gemacht werdan.
Kodieren konnte Teil einer als Expertensystem gestalteten Vorverarbeitung sein, die,
abgesechen wvon einer transparenten Verschliisselung von Klartext-Eingaben, kontext-
spezifisch Kodieren und automatisch Fehler entdecken und korrigieren wiirde.
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Verglichen werden sollen nationale Verschifisselungsverfabren, - Erweiterungen zu
internationalen Schifisseln und Nomenklaturen, die gegenwiirtig in einzelnen europlischen
Lindern entwickelt werden. Die Eignung dieser Klassifizierungssysteme wird fir
verschiedene - Einsatzbereiche | geprnft;‘ . Epidemiologie, Kostenkontrolle,
Krankheitsschweregradbestimmung, = Versorgongsgualigt, _ klinische  Forschung und
Verwaltung auf zllen Gebieten. Anwendungsspezifische Kodierstrukturen werden untersucht
werden, die eine Erweiterung der Termivologie u.nd Au[bemnmg fir die Datenfibertragung
in verarbeitbarer Form ermOglichen sollen. ‘ o

Diese Verfahren milssen mit DRG’s und AV(G's kompatlbel sein, was die Enthcklung
entsprechender Editier- und Gruppwrungsprogmmme erforderlich macht.

defini

Ziel dieses Teils ist es, ecinen déinfachen Merkoialssatz zn  bestimmen, um den
Krankheitsschweregrad bei stationdxer unnd ambnl:mter chrgung anzuze:gen und so eine
bessere Einschitzung der Produktivitit der Gesundheitsdienste in allen europfischen Lindern
zu erméglxchen Die Arbeit auf diesem: Gebiet wird das Verstindnis fiir die Ursachen der
Kosten im Gesundheitswesen verbessern, sowie die Kontrolle der Kosten am Bedarf der
Bevdlkerung orientieren, und schlisBlich das grofle Potential fiir den Informatik-Markt im

Krankenhaus und in der ambulanten Versorgung aufzeigen. .
Die strategische Bedeutung dieser Arbeit wird nachstehend zusammengefafit.

- Wie aus Studien aus den USA und Europa ersichtlich ist, hingen die
Versorgungskosten stark vom Krankheitsschweregrad ab, jedoch sind Kriterien zur
Definition Schweregrads bs.s jetzt noch nicht sfandardisiert worden, selbst in den
USA nicht.

- Den Schweregrad charakterisierende Merkmale sollten landesweit verfiigbar sein.
Sie kOnnten entweder maf einer Anslyse des Inhalts von MBDS oder auf
physiologischen Zeichen basieren (wie beim APACHE-System in der
Intensivpflege). ‘ : _

Physiologische Indikator L e

Es missen biologische Indikatoren der Pflegeintensitit und des Krankheitsschweregrads
entwickelt werden, die Bezug zu finanziellen Datensitzen eriauben.

Ziel der Arbeit auf diesem Gebiet ist die Verbesserung der Definition der DRG’s in Bezug
auf Pflegeintensitit und Krankheitsschweregrad in Verbindung zu finanziellen Daten,



3. DATENSTRUKTUREN UND KRANEKENGESCHICHTEN
eschrei

Sobald die Informationsbedtrfnisse identifiziert sind, milssen die Daten, die diesen
Anforderungen gendgen sollen, sorgfaltig definiert werden, um konsistent zu sein, aggregiert,
for verschiedene Zwecke aufbereitet, ausgetauscht und gemeinsam genutzt werden zu
kdnnen. Da die Daten in Computern verschiedener Art und an unterschiedlichen Orten
verarbeitet und gespeichert werden, missen sie inperhalb eines Modells gesehen werden, das
jhre Struktur definiert. Das ist eine Grundvoraussetzong fiir rechnergefihrte
Krankengeschichten. Bezliglich des breiten medizinischen Marktes, der reich an
verschiedenartigen AnstdBSen f@r Hard- und Software-Entwicklungen (meistens ohne
konzeptionelle Beziehung untereinander) ist, konnen nur groBere Durchbriiche bei der
Konzipierung und Entwicklung von elektronischen Krankengeschichten die Qualitit der
medizinischen Versorgung dramatisch steigern und gleichzeitig den Markt wirklich &ffnen,
da der Arzt der wesentliche Akteur und somit Hauptziel des Marketings ist. Das Potential fiir
einen Anstieg der Nachfrage ist also sehr stark, doch miissen zuerst Standardisierungs- und
Harmonisierungsarbeiten auf europiischer Ebene durchgefihrt werden.

Ziel

Ziel dieses Teils ist es, die Arbeit auf dem Gebiet der Entwicklung medizinischer Daten-
und Arbeitsablaufmodelie auf europiischer Ebene anzuregen, was als Schifissel zum
Fortschritt der Informationstechnologie im Gesundheitswesen anzusehen iIst. Weiterhin soli
die Abstimmung aligemeiner funktionaler Spezifizierungen und minimales Standards
gefordert werden, wie sie fur die Komputerisierung von Krankengeschichten und die
Entwicklung portabler Datenbanktechniken erforderlich sind.

Aktivititen

Um diesen Zielen gerecht zu werden, mifte dieser Teil der Arbeit drei
Hauptbetitigungsfelder angehen:

- Modellierung der klinischen Verfahren und Daten, deren Entwicklung nicht nur
fiir die grenziiberschreitende Datenlibertragung sondern auch fiir das dynamische
Referenzmodell fiir Spracheingabe, Bildverarbeitung usw. von grofiter Bedeutung
ist.

- Spezifikation der funktionellen Anforderungen an eine generell verteilte
K rankengeschichte.

- Gemeinsame funktionelle Spezifikations- und Harmonisierungsvorschlage fir
elektronisch lesbare Datenkarten der Patienten, die dazu dienen, die
patientbezogenen relevanten Daten zu speichern.
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Der Mangel an Verstindnis, eine Reihe von Tafsachen zu vermitteln, erweist sich oft als
schwerwiegendes Hindernis bei der -Bewiltigung alltiglicher Probleme und bei Fortschritten
auf lange Sicht Dies gilt besonders auch fiir die Bereiche Medizin, Pharmazeutik und
Biotechnologie, wenn es gilt einen Datensatz auch einem Nichtfachmann verstindlich zu
machen. Die Modellierung klinischer Daten muB 30 entwickelt werden, daB die
Ubertragbarkeit von Daten und Verfahren sichergestelit ist. Ym Prinzip kann der klinische
Ablauf (Aufnahme des Patienten, Aufenthalt in den verschiedenen Abteilungen, Entlassung
des Patienten) in einer Reihe von entsprechenden Daten und Verlaufsangaben ausgedriickt
werden. Diese kdnnen in vorgegebener Weise verschlfisseit werden, ym schematisch die
Versorgung des Patienten zu beschreiben. Da sich das Schema auf den Patienten und seine
Krankheit stittzt, wird der EinfluB des praktischen Vorgehens auf ein Minimum reduziert.

Ziel
Das Ziel liegt in der Schaffung ven’Standards f&r kiinische Datenmodellen, die in ganz

Europa akzeptiert werden kdnrpen. Dies wiirde es dem Referenzmodell erlauben, in jeder
erforderlichen Richtung und auf jeder Ebene der medizinischen Versorgung zu arbeiten.

Aktivititen . e

Die Arbeit ist speziell auf folgende Punkte zu konzentrieren:

Die Aufgabe liegt in der Eatwicklumg eines gemeinsamen Kodierungssatzes, der die
Bediirfnisse der Medizin und des” Datenschutzes befriedigt. Medizinische Codes sind
notwendig, da sie eine zufriedenstellend kompakte Basis f@ir tatsichlich portable Systeme,
unabhingig von der Benutzersprache und dem Rechnersystem, bilden; sie befriedigen den
wachsenden Bedarf, statistische Analysen zuverlassiger BevOlkerungsdaten auf internationaler
Ebene zu erstellen; sie sind erforderlich, um allgemeine Schuittstellen fOr medizinische
Expertensysteme zu ermdglichen; Datenschutz katn in Erfiillung nationaler Vorschriften in
Codes eingebaut werden, doch bleibt der eingebettete Code weiterhin zwischen den
verschiedenen Systemen und unterschiedlichen Benutzern fibertragbar.

Zur Darstellung von Krankheiten und therapeutischen Verfahren sind gemeinsame Formate
notwendig. Sie optimieren die Ubeftragung vén Daten und Verlaufsinformationen, die
dadurch vom speziellen Kommunikations und Rechnersystem unabhingig werden.
DUbertragene Daten konnen umgehend rekonstruiert werden, egal ob sie von einer

Datenleitung, einem Magnetband odereiner sogensnnten smiart ¢ard gélesen werden.



Richtiskeit, Giltigkeit und Uberprofung

Gegenwirtig gibt es keine offiziellen Regeln flr die medizinische Richtigkeit zur
Validierung medizinischer Expertensysteme. Eines der groBen Anwendungsgebiete far
Expertensysteme in der Medizin ist ihre Rolle bei der Definition von "Normalitit*, wodurch
das Personal wertvolle Zeit und Mithe spart, die wirkungsvoller bei der Ldsung von
abnormen Problemen eingesetzt werden L&#nnen. Die Korrektheit medizinischer
Expertensysteme ist daher ein 2zentraler Punkt bei der Entwicklung biocmedizinischer
Informatik, besonclers im Hinblick auf die Tatsache, daB praktische Arzte dadurch wissen
werden, daB ein bestimmtes System for die klinische Anwendung formell als Kkorrekt
arbeitend zugeiassen wurde.

3.2 Generall verteilte elektronische KrankengeschichtenArchive
Ziel

Ziel dieser Arbeit ist die Entwicklung eines Archivsystems, das eine leichte und flexible
Strukturierung und Zusammenfassung der komplexen Patienten-Krankengeschichte
wiedergibt und mit Konsultationsfunktionen integrierbar ist. Dieses Archivsystem soilte
gleichermaBen die individuelle Patientenversorgung und das bevdlkerungsbezogene Abfragen
fiir Forschung und VorbeugemaBnahmen erleichtern. Vor allem aber miissen die Arzte
erkennen, daB die Nitzlichkeit dieses Systems den erforderlichen Zeitaufwand far die
Dateneingabe und Systemwartung rechtfertigt.

Aktivitiiten

Zur Klarung des Potentials einer abgestimmten Vorgehensweise bei der Erstellung eines
medizinischen verteilten Datenbank Transaktionsmodells werden konzeptionelle Studien
durchgefiihrt. Dabei wird der Ansatz eiper verieilten Transaktions-Verarbeitung von groflem
Interesse sein.

Identifizierung allecmeiner funktionaler Anforderungen

Die Hauptaktivitit richtet sich auf die Klirung der Anforderungen zur Entwicklung von
Modellen fiir Kranlkenhausinformationssysteme und fir regionale Systeme unter Einsatz der
neuen Technik der verteilten Transaktions- Verarbeitung, die sich auf medizinische Normen
far den Datenaustausch stiitzen.

Entwickiung von Standardisierungsvorschiigen

In diesem Zusammenhang ausgearbeitete Standardisierungen kdnnten schlieBlich zu
Protokollen iiber dem Datenaustausch auf der Ebene der medizinischen Anwendung gemif
den OSI-Konzepten {Qhren,

. 3.3 Krankenblattsysteme und Patienten-Daten-Karten
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Beschreibung
Als zentrale Informationsquelle fir alle Arten des klinischen Alltags nimmt die

Krankengeschichte eine Schiiisselstellung beim Rechrereinsatz in der Medizin ein. Die
Entscheidungen, die bei der Entwicklung komputerisierter Krankernarchive gemacht werden

ey
4w

und die nicht nur bestimmen, wie Medizin praktiziert werden kann, sonderm auch wie
Anderusgen in der Praxis oder bei komputerisierten Titigkeiten vorgenommen werden
kdnnen, sind vielfaltig und berithren zahlreiche Bereiche der medizinischen Kommuzikation.
Es gibt viele Kernfragen, die sich =uf ein effizientes elektronisches Krankenblattarchiv
beziehen. Die Fhhigkeiten zur Entwicklung eines europiischen Systems setzt die
Beantwortung folgender Fragen voraus: Was soll in einem Archiv gespeichert werden? Wie
soll Information gespeichert werden? Wo sollen Daten gespeichert werden? Auf welchen

Trigera soll gespeichert werden?

Ziel

-Es gibt eine Reihe relevanter Aspekte far ein effizientes Krankenblattsysteme. Jede Strategie
der Informationstechnologie im Gesundheitswesen wird von Projekten abhingen, die Studien
sur Entwicklung und Nutzung von Krankengeschichten mit einschiieBen. Dieses Kapital
bezieht sich auch auf tragbare Daterikarten, die zur Speicherung von personenbezogenen
Daten eipes einzelnen Patienten verwendet werden. Die Gestaitung und Abstimmung dieser
sich entwickeinden Technologie muB jedoch genauestens vorbereitet werden, um Standards
effizient zu entwickeln.

Aktivititen

B IR L

Die Arbeit umfaBt vor allem die folgenden Bereiche:

Datenkarten-Technologien

Die erste Aufgabe liegt in der Stimulierung von Zusammenarbeit und Absprache bei der
Analyse der Anforderungen und I\!bgiichkeiten der Kartentechnologie, z.B. verbesserte

Speicherkapazitit fiir smart carss, gemischte smart-optical cards, Leser, Schreiber-Leser far
solche Karten. : } ‘ ‘

1o

f ane v s

Adiquate Adressierung ist fur den Einsatz von Pointern erforderlich, die, einmal auf der
Karte gespeichert, das Abfragen bestimmter Informatioﬁen, wie- z.B. Ronigenaufnahmen,

erleichtern.

ivierun
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Neue Techniken zur adiquanten Archivierung missen ermittelt werden.

. .
il eicherun
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Kompressionstechniken zur Bildspeicherung erfordern weitere Entwicklungen.

Archivierung von Krankepgeschichten

Die Aufgabe liegt in der Definition von Methoden zur Archivierung von Krankengeschichten

in strukturierter Form, d.h. einer kurzen Episodenbeschreibung der Informationen, die zur
Diagnostik benfitzt wurden und weitere \_:inschlﬂgige Daten.



4. KOMMUNIKATION UND FUNKTIONALE INTEGRATION

Beschreibung

Medizinische Informatik veriBt sich zum graBSten Tei! immer noch auf Inselidsungen, die
kostspielige und verschwenderische Verfahren der Informationsfibertragung zwischen den
verschiedenen Prozessen implizieren, die im Gesundheitssystem  stattfinden. Die
Ermdglichung der Kommunikation zwischen den verschiedensten Geriten und Systemen, die
sich im Einsatz oder in der Entwicklung befinden, flihrt zu beachtlichen Einsparungen
finanzieller Art, mehr noch aber zu Gewinnen in Form von Zeit und Flexibilitit. AuBer der
Fahigkeit, Information zu @bertragen und Zugriff darauf zu haben, gibt es die Mbglichkeit,
einige der bei Inselldsungen tblichen Doppelerfassungen aus dem Weg zu riumen. Hier
spricht man von "Einsparungen durch Integration”, was einfach bedeutet, daf3 als Ergebnis
der funktionalen Intsgration Ausriistung und Aniagen gemeinsam genutzt werden kdnnen,
was eipe beachtliche Verbesserung im Kosten-/Leistungsverhiltnis und eine Erhdhung der -
Flexibilitit bedeutet,

Jedoch verlangt das Privileg der "Einsparungen durch Integration” die Verwirklung der
funktionalen Integrztion wund eine Interoperationsfahigkeit, die iiber den einfachen
Informationsaustausch hinausgeht.

Ziel

Die Arbeit in diesem Tei! befaBlt sich mit der Ermittlung der Erfordernisse und
technologischen Mbgzlichkeiten im Bereich der medizinischen Kommunikation. Sie
konzentriert sich dabei auf einige spezifische Aspekte, die fir zukiinftige Entwicklungen von
besonderer Bedeutung sind. ' '

Aktivititen

Die Aktivititen betreffen die fir das Gesundheitswesen spezifischen Aspekte des
Informationsflusses und der Kommunikationsfunktionen. Die vorgeschlagene Arbeit ist in
folgende Bereiche aufgetejit.

4.1 Krankenhausinformationsdienste
Beschreibuns

Die Arbeitsweise eines Krankenhauses ist extrem informationsintensiv und stellt zwingende
Anforderungen, Die Information mufl verfiigbar sein wann und wo sie gebraucht wird, oft
ohne Vorankiindigung oder in Echtzeit; das System mufB zuverlissig arbeiten; die Leistungen,
die von ihm angeboten werden, miissen sich sowohl nach dem Personal als auch, teilweise,
den Patienten richten, wobsei beachtliche Anspriiche an die Gestaltung der
Mensch/Maschine-Schnittstelle dieser Systeme gestellt werden, um sie benutzerfreundlich zu
machen.

Diese und andere Bediirfnisse, die fiirr die Krankenhausumgebung typisch sind, machen
Krankenhausinformationsdienste zu einer Aufgabe, die ungewdhnliche Aufmerksamkeit
fardert. '

Techniken fiir lokale Nstze, wie sie fiir die Automatisierung im Biiro entwickelt wurden,
konnen eine Grundlage fiir die Entwicklung von Informationsdiensten in Krankenhfiusern
bilden, doch miissen zusitzliche Anstrengungen unternommen werden, um den spezifischen
Bedirfnissen der Krankenpflege gerecht zu werden.
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K rankenhausinformationsdienste erfordérn ein interaktives, computergestiitztes System, das
den gesamten InformationsfluB cines Krankenhauses schrjttweise integriert und gutomatisiert.
Auch wenn es noch Diskussionen Hinsichtlich der Wahl zwischen hierarchischen und
relationalen Datenbanken fiir Kmnkenhausinformaﬁohssystbme gibt, so geht doch der Trend
n Richtung der Integration ~von Pnﬁqnteninformaﬁonen auf  Datenebene.
K rankenhausinformationsdienste auch der Sger Jahre werden mit Ergebnissen einer
klinischen zentralen Datenbank beliefert werden, wo Diagnosen und Verfahren Teil der
langfristigen Patienteninformation sind. Die Datenbasnk wird fiber eine Abfragesprache
analysiert und durch ein zentrales K ommunikationssystem zuginglich gemacht. Die Erfassung
der Daten wird von periphiiren Eigheiten oder Personalcomputern an Aufnahme- und
Entlassungsstellen aus erfolgen. Die Verschlisselung wird durch ein Datenworterbuch, einen

Wissensbank-Editor, einen Datenfibersetzer und eine Wissensbasis erleichtert.

Ziel

- - -

Da es pi hra edizinische Versor kommen soilte, ist es
sehr wichtig, Uberlegungen {iber die~ Erfordenieee tid “finkiionalen Spezifikationen. von
K rankenhausinformationsdiensten frith  genug zu beginnen, unr eine zigige Entwicklung in
diesem Bereich moglich zu machen und die Zusanimenarbéit zwischen Krankenhiusern und
swischen Krankenhiusern und Versicherungen “itid “Verwaltungen zu erleichtern, und auck,

um die Verfahren der Krankenhausverwaltung einfacher und fiir die Patienten transparenter
zu gestaiten. |

Die Abstimmung der gegenwirtigen Aastrengungen und gleichzeitig die Vorbereitung
zukiinftiger Aktionen erfordert es, die Definition eines Kratkenhausrechnernetzes in den
Mittelpunkt zu ritcken. Im Rahmen dieser Initistive wiirde eine enge Zusammenarbeit der
europiischen Industrie uad Gesundheitsexperten bei der Ermittiung, Konzipierung, Planung
und Entwicklung angezielt. Ein bedeutender Vortéil soich einer Entwicklung wiirde in der
spateren Griindung eines europaweitent Stapdards vos medizinischen lokalen Netzen liegen,
die in Verbindung mit anderen Harmonisierungsbedtihungen fiir die Entwickiung eines
attraktiven Marktes und zur Dimpfung der Kosteii der medizinischen Versorgung eingesetzt
werden konnten. o ' o '

Aktivititen

Weitere Entwickiungen in der Techmologie, vor allem in den Bereichen Kommunikation,
lokale Netzwerke, verteilte Verarbeitung und’ Datenbanksystemtechniken sowie der
Fortschritt, der bei Vereinbarungen Gber internationale technische Kommunikationsnormen
gemacht wurde, bedeuten, daB der gegenwirtige Aufgabenschwerpunkt im Bereich der
K rankenhausinformationsdienste in der Integration aiiterschiedlicher funktioneller Systeme
-nerhalb eines Krankenhauses in ein einheitliches Informationsplanungs- und

managementsystem liegt.
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Die Aktivititen liegen deshalb in der Zusammenfithrung relevanter europlischer Firmen mit
Experten und Okonomen des Gesun@i}eitswmens;'ﬁm'dic Basisplanung und Voraussetzungen
fir einen allgemeinen Standard fir lokale Netze im Krankénhaus zu schaffen.

Besonders diese Arbeit wird die konsequente Untersuchung ailer Hauptaspekte der ganzen
Informationsverarbeitung mit einbeziehen miissen, z.B. medizinische Standards fiir den
Datenausiausch, medizinischer Datenbaus, Verbindung zu medizinischer Instrumentation, usw.



Medizinische Datenbus

Die Aufgabe liegt in der Definition eines Protokolls fir Standardkommunikationen fiir
diejenigen Instrumente, die in Krankenhausern, besonders bei der Intensivpflege, eingesetzt
werden. Einem GrefBteil der Gerdte, die in Krankenhfusern benutzt werden, fehit ein
gemeinsames Mittel zur Datenerfassung und oft mangelt es an Rechneradressierbaren
Schoittstellen. Auflerdem hat die Entwickiung von Kontrolien im geschlossenes System zur
Infusion oder Inhalztion von Medikamenten deutlich gezeigt, da8 ein einfacher Typ der
computergestiitzten Funktionskontrolle gebraucht wird. Der "medical information bus" ist
speziell zur Uberwindung dieser Unzulinglichkeiten gedacht.

Bildarchivierungs- und K gmmunikationssysteme (PACS)

Gegenstand der Entwicklung von PACS ist die Speicherung, Archivierung und Ubertragung
von Bildern in Rontgenabteilungen. Die neuesten Techniken, die fiir diesen Zweck
entwickelt wurden, konnen auch fiir andere medizinische Xommunikationszwecke und sogar
fior andere Bereiche verwendet werden. In unserem Fall liegt die spezifische Aufgabe in der
Unterstittzung der Arbeit, die von europiischen Fachleuten zur Identifikation der
aligemeinen funktionalen Erfordernisse von PACS durchgefiihrt werden,

4.2 Regignalebiomedizinische Igfg rmationsdienste

Beschreibung

Innerhalb moderner Gesundheitssysteme besteht ein wachsender Bedarf an regionalen
Kommunikationsdienasten. Hietfar gibt es mehrere Griinde, der wichtigsten liegen in der
Forderung der Primirversorgung (einschlieBlich der Pflege zu Hause), der Verbreitung von
Echtzeitinformation  bez@iglich  Transplantaten, Medikamentensicherheit, Ernidhrung,
Umgebung, usw. Auch andere Aspekte der medizinischen Versorgung verlangen regionale
Dienste, z.B. die Verkniipfung von Labors mit Programmen der
Qualitatssicherungsprogramme, usw,

Typische Forderungen eines Benutzers von regionalen biomedizinischen Informationsdiensten
betreffen die Versorgung mit allgemeinen klinischen Daten und die Ubertragung analytischer
Labordaten. Das bedeutet den Austausch von Datensitzen von einigen Megabytes, wenn es
z.B. um die Strukturanalysen oder digitalisierte Bilder geht.

Die entsprechenden Forschungsbereiche der Biotechnologie miissen einen uneingeschrinkten
Zugriff auf die grofien Datenbanken und ~sammlungen haben, die die Grundiage der
modernen Biotechnologie bilden. Dazu gehdren

- Nukleinsiure- und Proteinsequenzen,

- Strukturdaten zu Proteinen und Biopolymeren,
- genetische Information,

- Nukleinsiuresequenzierung,

Ein Anfang wurds mit BAP gemacht, das den Forschern einen besseren Zugriff auf
Datenbanken der Nukleinsiure- und Proteinsequenzierung, auf Datenbanken zu
monoklonalen Antikorpern und auf entsprechende Zellbestinde gibt, Dieser Zugriff mul
jedoch dahingehend erweitert werden, dafl er Strukturdaten, genetische Bibliotheken,
Klonierungsvektoren und bibliographische Datenbanken, usw. mit einschlie8t und sowohi der
Industrie als auch ¢er Forschung zuganglich wird.

AIM hat hier neue Instrumente zu entwickeln, wenn diese Ziele erreicht werden sollen.




- 60 - | Brucksache 387 /87

Das Ziel liegt in der Bereitstellung einer umversellcn Lasung fiir ein allgemeines
biomedizinisches Netzwerk, das auch Aspekte wie unterschiedliche Zeitzonen und
Ferienzeiten der Mitgliedsstaaten berficksichtigt und sich auch ‘mit so funktionellen Aspekten

wie ungelesene Nachrichten beschiftige.

Es kann davon ausgegangen werden, dafi der gréfte Teil des regionalen
Kommunikationsbedarfs fiir Anwendungen im Gesundheitswesen durch die allgemeine
Entwickiung von Telekommunikationsdiensten pedeckt wird, die so also keine besonderen
Aktionen erfordern. Der Einsatz dieser Techniken im Gesundheitswesen kann jedoch eine
Reihe von betrieblichen, regulativen wnd politischen Fragen aufwerfen, die rechtzeitig
identifiziert und fiir die geeignete Antwérten gefunden werden missen. Diese kinnen einen
grofen Einflu auf die zu entwickelnden techmischen und operationellen Eigenschaften
haben. Deshalb ist eine entsprechende begrenzte Analyse a]s Teil der Pilotphase

aufgenommen worden. R

Die Aktivititen beinhaltez dann auch noch vorbereitende Arbeiten fiber elektronische und
optische Termiralverbindungen und die Anknﬁpfung ﬁber t.m tragbares Medium, wie z.B.

die Kompaktplatte.

In Zusammenhang mit der medizinischen Versorgung entstehen einige der sensitivsten Fragen
zum  Datenschutz. Datenschutz ist ein fuodamentaler Gesichtspunkt bei der
Dateshandhabung, der mit dem Wachsen des medizinischen Versorgungsnetzs, der Zunahme
von Informationsnetzen, mit zunehmend wachen BéwuBtsein der Geselischaft, und der mit
dem Gewinn durch die kommerzielle Nutzung der Information in Reaktion auf die weltweite
Wettbewerbssituation der Mitgliedsstaaten an Bedeutung gewinnt. Als Folge davon wird die
Beriicksichtigung des Datenschutzes verquickt mit Details zu internatiopalen Normen,
Netzwerkentwicklungen, Computerarchitektur und den Mbgilichkeiten, durchk die
Dateniibertragungssysteme unabhingig von System- und Netzwerkarchitekturunterschieden
arbeiten. Das Problem ist komplex, da der gewiihrte Datenschutz fiir den Einzelnen sehr hoch
sein muB, andererseits der Mechanismu des Datenschutzes ausreichend transparent sein muf,
damit es den legitimen und genehmigten Einsatz der Daten nicht behindert.

Ziel : S S

Eindeutige Identifikation eines autorisierten Datennutzers ist ein wichtiges Ziel, das die
Organisationen und Verwaltungen der Gesundheitsversorgung verfoigen miissen.
Uberlegunger zur Ausfallsicherung sind ebense anwendungsspezifisch. So passen
beispielsweite die fiir die Biroautomatisierung éntwickelten Standards nicht unbedingt fiir
die medizinische Versorgung. Das Ziel dieser Arbeif liegt deshalb in der Identifizierung der
funktionellen und technischen Erfordermisse, so wie sie sich aus den BedGrfnissen der
Gesundheitsversorgung ableiten. o T



Aktivitaten

Diese Arbeit wircl alle typischen Informationshandhabungs-Verfahren in der medizinischen
Versorgung und den angeschlossenen Dienstieistungen betrachten. Darin eingeschlossen
werden miissen die Interessen des Einzelnen, ob es der Patient, Arzt, Forscher, Wirtschafts-
oder Rechtsexperts ist.

4.3.1 Ermittlung der Anforderungen an MBI hinsichtlich Datenschutz, Authentizitit und
Ausfalisicheryng _

Ziel

Unter Beteiligung von Fachleuten, die mit der Entwicklung und Nutzung von MBI-Systemen
befaBt sind, miissen die Probleme des Datenschutzes, der Authentizitit und der
Ausfallsicherung {ir die Anwendungen im Gesundheitswesen untersucht werden. Dies wird
erfolgen auf der Grundlage einer kritischen Analyse des technischen Stands wunter
Beriicksichtigung der Erfordernisse. Das Ergebnis soil es ermdglichen, MaBnahmen und
Aktionen zu identifizieren, die adiquate Ldsungen liefern kdnnen.

Aktivititen

Aspekte des Datenschutzes berlihren alle Bereiche der Datenerfassung, Ubertragung, Ablage,
Interpretation, und somit Gebiete wie in-house-Systeme, regionale Systeme, Datenkarten,
usw. Ebenso dazu geh&ren verwandte Aspekte wie die Dateninterpretation.

4.3.2 Entwickiunz internationaler medizinischer D hutzprotokoll

Ziel

Das Ziel liegt in der Darlegung der Anforderungen an Datenschutzswerkzeuge, um das
Vertraven des Benutzers in hochwirksame Systeme der Informationshandhabung
sicherzustellen.

Aktivititen
Die einzelnen Aktivititen in diesem Arbeitsgebiet sind:

- einen geschlossenen Satz Regeln “guter Praxis” zu entwickeln, von denen
Grundsitze des Datenschutzes leicht als Teil der internationalen Gesetzgebung fiir
die Handhabung medizinischer Information abgeleitet werden kdnnen.

- den dringend bendtigten Datenschutz in Computer-Netzwerken und einzelnen
Rechnern an Systeme fiir patiententragbare Daten wie die Datenkarten zu kniipfen.

- Datenscahutzregeln fiir die Entwicklung von  intelligenten Wissensbasen
auszuarbeiten, die in eine zufriedenstellende Abbildung gewisser Daten- und
Verlaufsaspekte einer Krankheit in die sogenannten "Open Systems Interconnection
Protocols” erlauben.

- die weitere Forschung bei der Entwicklung von datenschutzgerechten regionalen
Netzen zu unterstiitzen. Diese Aspekte beinhalten Verschiisselung, Adressierung,
Authentizitit des Absenders, Authentizitit des Empfingers,
Absendebenachrichtigung, Empfangsbestitigung, Fehlerfreiheit, Uberwachung der
Informationspfade.
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- die wirksamsten Algorithmen zur Erreichung der ~ohenstehenden Ziele zu
entwickeln. ‘ :

- zur Weiterentwickiung existierender Open Systems Protocols so beizutragen, daB
den Forderungen des medizinischen Datenschutzes nachgekommen wird.

5. BIOMEDIZINISCHE EXPERTENUNTERSTUTZENDE SYSTEME

hrei o _ _ . o
Expertenunterstiitzende Systeme -  die  enge Verbindung zwischen Computern und
Managementwissenschaft -~ sind' eire vielversprechende  Enmtwickiung, bei der

Expertensysteme und  entscheidungsunterstiitzende = Systeme = verschmelzen, um die
Softwareunterstiitzung zu schaffen, die f{ir einen neuen Typ Computersystemen erforderlich

ist.

Entscheidungsunterstiitzende Systeme wurden innerhalb der = Datenverarbeitungswelt
entwickelt wegen der praktischen Grenzen der herkémmlichen Datenverarbeitung bei der
Unterstiitzung von Personen, komplexe Probleme von Organisationen wie Krankenhiusern
oder nationalen Gesundheitsbehdrden zu bewiltigen. Die Technologie der Expertensysteme
entwickelte . sich weitgehend unabhlingig davoe in. den  Forschungslabors der
Computerwissenschaft als Antwort auf die Beschrinkungen der Technik traditioneller
Computer zur Bewiiltigung komplexer Probleme, die menschliiche Experten [8sen kdnoean.
Diese beiden Entwicklungen kénnem nun vereinigt werden, wm ein breites Gebiet wichtiger
praktischer Probleme bewiitigen zu helfes. ‘ .

Das Ziel liegt hier in der Erforschung der Mdoglichkeiten von expertenunterstiitzenden
Systemen im Bereich der medizinischen Versorguog und in der Identifizierung aligemeiner
funktioneller Spezifikationen, die eine Voraussetzung fiir das Enistehen und die Entwicklung
eines konkurrenzfihigen europlischen Marktes fiir dieses vielversprechende Gebiet sind.

Aktivititen e
Um das oben erwihnte Ziel zu erreichen, umfaft dieser Teil folgende Aufgaben:

5.1 Biomedizinische Experten- und Wissensbasissvsteme

hreibun L

Wie auch immer die Geschwindigkeit und der Erfolg der Entwicklung vonr Expertensystemen
in der Medizin sein mag, der jetzt schon zu beobachtende Einfiu8 auf Standardprodukte der
medizinischen Informatik, die ~“von  dediziértern = Systemen 'z allumfassenden
Krankenhaussystemen reichen, ist bemerkenswert und kOnnte im weiteren Sinne bei der
Qualitatssicherung in der Gesundheirsversorgung sogar noch bedeutender sein. Das gleiche
gilt fiir den EinfluB auf die biomedizinische Ausbildung. =~ -

Genauigkeit bei der Diagnosestellung and spezifischere und individualisiertere Empfehlungen
zur Therapie heben..




Expertensysteme kdnnen auch zur Xostenkontrolie beitragen:

- Fehler werden reduziert, so dafl Probleme wirksamer angegangen werden klnnen;

- der diagnostische Verlauf kann abgekfirzt oder logistisch vereinfacht werden (z.B.
in dem Sinne, daB weniger Uberweisungen von einer Institution an eine andere
erforderlich sind);

- patientenbezogene Expertensysteme werden mehr Patieoten mit chronsichen
Krankheiten in die Lage versetzen, ihre Krankheit selbst wirksam zu steuern.

Ziel

Ziel dieser Arbeit ist es, die Anforderungen und Chances flir Systeme, die auf
Expertensystem und Wissensbasen aufbauen in der medizinischen Versorgung und
entsprechenden Forschungsbereichen zu identifizieren.

Aktivititen

Die Aufgabe liegt in der Ermittlung und Darsteliung der Machbarkeit einer europiischen
Zusammenarbeit auf dem Gebiet der Entwicklung von Werkzeugen der Kinstiichen
Intelligenz fir die medizinische Versorgung und darauf bezogene Forschung. Um den
Umfang der Arbeit einzugrenzen wird vorgeschlagen, dafl sich die Aufgabe anfinglich auf
das Gebiet spezifischer medizinischer Probleme, z.B. Diabetes, beschrinkt. Bereits laufende
Zusammenarbeit konnte die Grundlage fiir solch eine Initiative bilden. Dieses Experiment
wiirde den empirischen Hintergrund entwickeln helfen, auf dem zukiinftige Arbeit aunf
gemeinsame  Nutzung von  Diagnostikwerkzeugen und anderen  Mitteln  der
Gesundheitsversorgung beurteiit wird. Iz besonderen wird erwartet, dafl der EinfluB gezeigt
werden kann, den diese Entwicklungen auf die Qualitait und Kostendimpfung in der
medizinischen Versorgung haben k&nnten, Hauptaufgaben wiren:

- Definition einer Rahmengegebenheiten fiir Expertensysteme in der Medizin;
- Analyse der Wissensdarstellung;

- Analyse medizinischer SchluBfolgerungsformen;

- Analyse der Schnittstellen;

- Wechsel'wirkung zwischen Expertensystemen und anderen Systemen.

Die Rahmengegehenheiten fiir Expertensysteme in der Medizin

Die Bereiche der Medizin und der medizinischen Versorgung, in denen der Einsatz von
Expertensystemen moglich ist, mfissen identifiziert und die Bedingungen £ar ihre effiziente
Anwendung analysiert werden.

Wissensprisentaticn

Die Arten des Wissens, die in der medizinischen Versorgung benitzt werden, miissen
analysiert und cob die itblichen Techniken der Kiinstlichen Intelligenz tieses Wissen
erschopfend erfassen, mufl untersucht werden.

Medizinische Schlufifolgerung

Die unterschiedlichen Typen wvon in der medizinischen Versorgung einsetzbaren
Expertensystemen (Diagnose, Beschreibung moglicher Szenarios, Planung) mit ihren
entsprechenden Sturkturen miissen analysiert werden, wobei den Verfahrensaspekten und
denjenigen Beachiung zukommt, von denen angenommen wird, Meta-Wissen zu sein.
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Schnittsteilen

Ausgehend von einer Analyse der existierenden Schnittstellen, die in Expertensystemen
verwendet werden, sollte untersucht werden, welche Eigenschaften die Schnittstellen fiir die
nichste Generation medizinischer Expertensysteme haben sollten, und zwar sowohl bei der
natiirlichen Sprache als auch bei graphischen Darstellungen.

Wechselwirkung

Die Arten von Systemen, die bereits in medizinische Informationssysteme integriert sind
(Entscheidungsunterstiitzende Systeme, mathematische Modelle und Statistikpakete), mit
denen Expertensysteme zusammenwirken milssen, werden, ebenso wie die Art der
Wechselwirkung, die erforderlich ist, analysiert werden. Datenbanken, besonders solche, die
eine ?7? universelle Verbindungsschnittstelle (relation interface) haben, werden ebenfalls
betrachtat.

5.2 Dedizierte Computer-Sprachwerkzeuge
Beschreibung

Es wird vorgeschlagen, die Machbarkeit einer "Makrosprache fiir die medizinische
Versorgung” zu untersuchen, z.B. einer Sprache, die auf Mehrzwecksprachen aufbaut, aber
zusitzlich spezifische Eigenschaften hat, die ihren Einsatz in der Gesundheitsversorgung und
damit verbundener Forschung nahelegt.

Ziel

Nitzlichkeit, Entwicklungsschnelligkeit und Akzeptanz der Anwendungen in medizinischen
Kommunikationssystemen wiirden stark vergréBert werden, wenn es eine Computersprache
gibe, die die angewandten Nomenklaturen und Klassifizierungsschemata sowie ihre weitere
Entwicklung unterstiitzen wiirde: Meta-Information als Werkzeug der Integration. Das Ziel
dieser Arbeit liegt in der Erforschung der Moglichkeiten fiir eine Computersprache, die den
Entwurf und die Nutzung von Anwendungssoftware durch das Anbieten von Meta-Daten aus
Medizin und Gesundheitsorganisation und ihrer semantischen und syntaktischen Verbindung
(semantische Datenmodelle) unterstiitzen kénnte.

Aktivititen

Diese Arbeit kdnnte auf Arbeiten in ESPRIT und den Fortschritt aufbauen, der in anderen
Landern beziiglich dieses Ziels erreicht wurde. Die Pilotphase kénnte helfen, die
Erfolgschancen und die Aktualitit solch einer Initiative zu klaren. Die Arbeit kénnte auch
ein paar  Untersuchungen zu semantischen Datenmodellen  fiir medizinische
Datenbankentwicklungen durchfiihren.

5.3 Besondere Erfordernisse der Informationsverarbeitung

Beschreibung

Medizinische Versorgung und die damit verbundene Forschung erfordern hiufig die
Verarbeitung von Bildern oder anderen Problemen, die extrem hohe Computerleistung
erfordern. Entwicklungen unternommen werden, ehe sie firr die Probleme in der
medizinischen Versorgung und den entsprechenden Forschungsbereichen, besonders der
Biotechnologie, eingesetzt werden kénnen.



Real-time Hochgeschwindigkeitsvérarbeitung von medizinischer Information wird aus
verschiedenen Bereichen gefordert, z.B.

- Bildverarbeitung?

- Sprachverarbeitung

- Echtzeit- und groBer-als-Echtzeit-Modellierung
- Entwicklung neuromuskulirer Prothesen

- Netzwerkmanagement.

Unter den Verbesstrungen, die real-time Hochgeschwindigl&eitsvcrarbeitung der
biotechnologischen Forschung bringen, sind:

- eine wesentliche Zunahme der Qualitit der Informationsdarstellung auf dem
Bildschirm,

- das Aufteilen multipler, sich wiederholender Berechnungen fiir die Validierung der
Computermodellierung von Proteinen.

Ziel

Es wird vorgeschlagen, die Mbglichkeiten wund vergleichbaren Vorteile von
Hochleistungsrechnern fiir besondere Einsatzbereiche der Gesundheitsversorgung ¥nd
biotechnologischen Forschunrg zu untersuchen. (Das soll nicht heiSen, dafl andere
Anwendungsgebiete nicht fhnliche Forderungen haben k&unen.) Diese Arbeit witrde sich
speziell auch auf die NMutzung von hochintegrierten Parallel-Rechnertypen in der Biomedizin
konzentrieren.

Aktjvititen

Ein Nutzungsentwurf auf der Basis der Erfordernisse sowie die Feststellung der potentiellen
Anwendungsbereiche in der MBI und anderen Gebieten mit Zhnlichen Bediirfnissen wiren zu
umreiflen.

Diese Arbeit kann auf derjenigen aufbauen, die im Rahmen von ESPRIT und nationalen
Programmen auf diesem Gebiet durchgefiihrt wurde, ebenso auch auf die Erfahrung, die
Nicht-EG-Linder gemacht haben, die in diesem Bereich arbeiten.

5.4 Mensch-/Maschinen-Schnittstelle

Beschreibung

Da die Dateneingabe an infermationsverarbeitenden Systemen durch medizinisches oder
anderes Personal erfclgt, kommt der Entwicklung der Benutzerschnitistelle eine grofBe
Bedeutung zu. Besonders muB klar veranschaulicht werden, daB diese Systeme fir den
Benutzer, der die Daten eingeben muf, auch von groBem Nutzen sein werden.

Ziel

Die Definition europiischer Standards und die Ermittlung ihrer Durchf@ihrbarkeit erfordert
spezifische Anstrengung, was die hier dargelegte Arbeit erfordert

2) Medizinische Applikationen nehmen 11% des Bildvecarbeitungsmarkies der USA ein. Sich schnell
entwickelnde Arwendungen reichen von dynamischer Herzderstellung bis su Frakturanalysen und der
Nuttung von biosensor-abgeleiteter Information.
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Die allgemeine Verwendbarkeit erfordert, vngeachtet der speziellen medizinischen
Anwendung, an der menschlichen Schnitistelle so viel Harmonisierung wie moglich. Sie muf
zusitzlich in Hinblick auf die besonderen Arbeitsbedingungen des Arztes entwickelt werden
und auch den Anspriichen eines wirksamen Datenschutzcs geafigen,

Beschreibyng

Die Verwendung der Informationststhoologie durch Arzte wird in groBem MaBe von den
zukiinftigen Entwicklungen in der Kiinstlichen Intelligenz beeinflufit werden, welche die
Fihigkeit haben miissen, Hochgeschwindigkeitsgraphiken und Inferenzverarbeitung in einer
Form anzubieter, daBl es fGr ecinEn GioBteil der prakiischen Arzte erschwinglich ist.
Praktisch gesehen sind die gegenwirtigen En!wxcklungen nicht von groBem Nutzen, da sie
weder in Routinesysteme integriert sind, wie beispielsweise Patienten-Datenbanken, noch
eine gegenseitige Verbindung oder Ubertragbarkext anbieten, Um ihr Potential nutzbar zu

machen, mufl die Kiinstliche Intelligenz Teil eines xntegnerten Konzepts sem in dem sie die
Rolle eines Assistenten in dcr tagtiglichen Arbeit tbermimmt.

Ziel
Das Ziel der Arbeit in diesem Bereich ist der Entwurf eines flexiblen Inferenzsystems mit

offener Architektur sowie die Ermitffung seiner Mdglichkeit in Hinblick auf die technischen
Merkmale, die fir Effizienz und Anpassung an die Nuizerbediirfnisse erforderlich sind.

ktivi L I e

Die Aktivititen zielen auf die Definition einer Art "Betriebssystem”, das unter Anwendung
eingebauter  Erfahrung schnell _und eindeutig mit = ziemlich  unterschiedlichen
Systemfunktioner von verschiedengn Positionen innerhalb des Systems Verbindung
aufnehmen karn., Die Aufgabe lisgt besonders in der Analyse und Feststellung der
Erfordernisse fiir die Planung eines” Geffiges miteinafider arbeitender "Experten”, in dem
jeder Experte die gleichen Anfangsdaten und withrend des Xonsultationsprozesses fortlaufend
den Cutput der anderen "Experten® erhilt. Eine weitere Realisierung mag in einem System
von Jrilich verteilten Experten Iiegen, die durch ein lokales Netzwerk oder einen Computer
mit parallelen Verarbeitungsmdglichkeiten verbunden sind.

6. BIOMEDIZINISCHE INSTRUMENTIERUNG UND FORSCHUNGSWERKZEUGE

Biomedizinische Instrumentierung ist €iner der Schifisselfaktoren f&r den Fortschritt von MBI
und enischeidend fiir ihre weitere Entwicklung. Es wird erwartet, daB die entsoheidende
Bedeutung, die der zunehmenden Verschmelzung aller technologischen Bereiche zukommt
und besonders die Fortschritte in der Informationstechnologie, Telckommumkatzon und Funk

umfallt, in den nichsten Jahrzehnten anhiit.




Wihrend die europlischen Wissenschaftler im internationalen Vergleich einen hohen Rang
einnehmen, ist die Produktivitit ihrer Arbeit geringer, d.h. die Zeit, die auf ein
vorgegebenes Forschungsergebnis verwandt wird, ist viel hoher. Anders ausgedriickt Die
Produktivitit, nicht die Qualitit der europdischen F&E ist verglichen mit anderen
entwickelten Regiconen unzureichend. Das liegt zum groBen Teil an inadiquatem Fortschritt,
der in der tiomedizinischen Instrumentierung und in der Integration von
Informationstechnclogien erreicht wurde.

Der Beitrag der Gemeinschaft zur rechtzeitigen Anpassung der Konzepte und Ziele an die
technologischen Fortschritte, wird fiir das Kosten-/Leistungsverhiiltnis im Gesundheitswesen
und auch f@r die internationale Wettbewerbsfihigkeit von Produkten, Gerliten wund
Dienstleistungen ir der medizinischen Versorgung entscheidend sein.

6.1 Integriertes biomedizinisches Labor
Ziel

Die Moglichkeiten zur bedeutenden Verbesserung der Produktivitdit von F&E zu
biomedizinischer Instrumentierung im Gesundheitswesen und entsprechender technologischer
Arbeit sollen ermittelt werden. Spezifiell soll das Konzept eines Jntegrierten biomedizinjschen
Labors untersucht werden.

Die systematische Entwicklung von MBI, angewandt auf das biomedizinische Labor, konnte
zur Realisierung des integrierten biomedizinischen Labors fithren. Dies wirde eine
beachtliche Verbesserung im Kosten-/Leistungverhiltnis, bei Qualitit, Flexibilitat,
Zuverldssigkeit und Schnelligkeit der biomedizinischen Forschung erbringen, kurz gesagt die
F&E-Produktiviti: in diesem Bereich stark beeinflussen.

AKtivititen
Die Forschungsaktivititen zum Integrierten Biomedizinischen Labor beziehen sich u.a. auf:

- Integrierte Messung von biomedizinischen Variablen in vitro und ihre
Interpretation

- in-vivo Sensoren for Diagnostik und Therapie

- Bild- und Dateninterpretierung

- komputerisiertes Bildabtastung

- Magnet-Resonanz-Bildverarbeitung (MRI) .

- Endoskopie, besonders Video-Endoskopie

- Bildarchiv- und Kommunikationssysteme {(PACS)

- Biochemische Analysen

- Gendatenbanken

- Proteincharakterisierung

- Reihenuntersuchungen an Zellabstrichen.

Zum Frgebnis werden klare Aussagen, zu den Vor- und Nachteilen des Konzepts des
Integrierten Biomedizinischen Labors im Vergleich zu anderen Mboglichkeiten moderner
Instrumentierungsansitze erwartet. Ferner soll die Arbeit auf die Definition von
Implementierungskonzepten und die Spezifikation der dafir notwendigen technologischen
Arbeit hinauslanfen und die Schliisselfaktoren hierzu ermitteln.
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6.2 Biomedizinisches Grundlagenwissen - - I

Komplexitit und Umfang medizinischer und biotechnologischer Information sind beachtlich

-und wachsen schrell, Zehntausende von Genen kontrollieren spezifische Lebensprozesse, drei
Milliarden Einheiten von DNA bilden das menschliche Genom. Mit den gegenwirtigen
Techniken kdnnte die Sequenzrierung dieser drei Millisrden Einheiten 3000 Mannjahre
verbrauchen. Automatische DNA-Sequenzierungsgerite befinden sich jedoch in der
Entwicklung und kdnnten die Kosten fGr die Sequenzwmng eines Gens in dem nichsten
Jahrzehnt auf den Bruchteil eines ECU reduzieren. .

Einen dhnlichen Fortschritt gibt es bei der Analyse anderen biologischen Materials sowie bei
der Aufbereitung der molekularen Basis der Therapie. Jedoch hingt der Fortschritt zum
groBen Teil vem wirkungsvollen Umgang mit der gewonnenen Information ab. Hier sind
Planung und Entwicklung von biomedizinischen Wissensbanken von zentraler Bedeutung.

Das Ziel liegt in - der Identifizierung alternitiver Ansitze, biomedizinische
Informationssysteme zu betreiben umd Uberbeansprachung zu vérmeiden. Das erfordert das
schrnelle Speichern und die gemeinsame Nufzung von anormatxonen aus medizinischer,
pharmazeutischer und genetischer Forschung.

Aktivititen S S

Das Informationssystern und die entsprechenden Wissensbanken miissen sowohl die
biotechnologische, genetische und pharmareutische Forschung als auch die medizinische
Forschung und medizinische Versorgung, urterstiitzen. Diese Forderung basiert auf der
Zunahme solcher Diagnostik- und Therapieverfahren, die das Verstehen genetischer und
biomolekularer Prozesse nutzen. . ,

Die Aktivititen wirden sich zunichst auf die effektive Informationserfassung, Organisation,
Wartung, Abfrage, Zugriff fiir bxotec!mologzsche pharmazeutische und medizinische
Nutzung konzentrieren. S

Im Ergebnis sollen die MOoglichkeiten wirksamen und wirtschaftlichen Managements
genetischer und biomolekularer Informatmn erkennbar sein.

6.3 Automatisierte DNA-Segyepzierung . I S

Beschreibung e '

Der Fortschritt in der Biotechnologie fuhrt zu neuen _Techniken fir die Diagnose,
Behandlung und Vorbeugung von Krankheiten. Der grdfite Teil davon - von neuen
Impfstoffen auf der Grundlage rekombinierender DNA zur Schaffung therapeutischer
Proteine zur Behandiung von Krebs oder Herzkrankheiten - hangt von der schnellen und
wirtschaftlichen Sequenzierung der DNA ab.

In dem versangenen Jahrzehnt ist die Geschwindigkeit, mit der DNA sequenziert werden
kann, auf einige tausend Nuklectide pro Tag gestiegen. Amerikanische und japanische Teams
entwickeln automatische DNA-Sequentierer, die d:ese Zahl um ein Vielfaches fibersteigen
und die Kosten reduzieren. -




Ziel

Wihrend der Pilotphase sollen die Chancen fiir eine europfische Zusammenarbeit bei der
Entwicklung von automatischer DNA-Sequenzierung = gepriift werden. Besondere
Beriicksichtigung findet dabei die Anwendung moderner CMI-Techniken um eine hoche
Produktivitit und Zuverlissigkeit der Ergebnisse zu erreichen. Dies erfolgt in enger
Zusammenarbeit mit biologischen Forschern, die bereits an dem BAP-Programm zur
Verbesserung der Sequenzierungstechniken arbeiten.

Aktivititen

Die Arbeit soll die systematische Festellung der Erfordernisse und technologischen
Mobglichkeiten fiir automatisierte DNA-Sequenzierung umfassen.

6.4 Automatisierte Protein Analvse und Svnthesen
Beschreibung

Neben DNA gibt es eine ganze Reihe anderer Biomolekiile, die eine Schliisselrolle in der
Medizin und der Biologie spielen. DaB die Probleme, die bei der Strukturanalyse und
Synthese entstehen, kontrolliert werden, ist von groBter Bedeutung fiir die Therapie auf
molekularer Eberne.

Ziel

Verfahren automatisierter Proteinanalyse und ihrer Verknipfung zur Proteinsynthese sollen
im Ansatz entwickelt werden,

Aktivititen

Die Forschungsarbeit, die hier geleistet werden soll, betrifft medizinische, pharmazeutische
und bioctechnologische Voraussetzungen fir Proteinanalyse und -synthese. Die Arbeit soll sich
in erster Linie auvf das Potential in MBI und CIM konzentrieren,

7. NICHT-TECHNOLOGISCHE FAKTOREN

Die Orientierung technologischer Entwicklungsarbeit an der Erfoillung sozio-Bkonomischer
Bediirfnisse impliziert die starke Beriicksichtigung des speziellen Anwendungsfeldes der
Technologie. Der optimale Einsatz der Mittel bedeutet ferner, daB Fragen zu Organisation
und Managemen! ebenso beriicksichtigt werden. Die politische Natur der Hochtechnologie
veriangt es, daB diese Aspekte bereits im Stadium der vorwettbewerblichen F&E ermittelt
und die entsprechenden Konsequenzen herausgearbeitet werden.

Dieser Teil der Pilotphase dient deshalb der Analyse einiger nicht technischer ¥aktoren, was
diese Initiative gleichzeitig in den weiteren Zusammenhang mit verwandten Aktivititen
einordnet.

7.1 Die Chancer engerer Zusammenarbeit zwischen nationalen Programmen

Es gibt bereits zroBe Anstrengungen innerhalb Europas und ausgezeichnete Arbeit wurde
bisher geleistet. Jedoch gibt es auf Grund der vorwiegend nationalen Ausrichtung dieser
Aktivititen viel Doppelarbeit und die Mbdglichkeiten der Zusammenarbeit bleiben oft
ungenutzt.
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Als Teil der Pilotphase wird deshalb vorgeschlagen, MaBGnahmen zur Unterstlitzung der
Fachleute einzuleiten, verwandte _Aktivititen zu  entdecken - wo niitzlich - eine
Zusammenarbeit einzuleiten. - Die 'I}n:crsuchuggen und Bcr’atungen werden auch die
Formulierung von Empfehlungen beinbalten, wie Erge,bnme gemeinsam genutzt und ein
Technologietransfer erleichtert werden kann. L

Die Probleme, zu einvernehmlichen funktionalen Spezifikationen und minimafen Standards
for die Verwendung der Informatiounstechoplogie und Telekommunikaion in der
Gesundheitsversorgung und entsprechender Forschung zu kommen, werden kompliziert durch
die dringende Notwendigkeit, die Bemiihungen der Gesuadheitsversorgungsorganisationen mit
solchen der Informationstechnologie und Telekommunikation zu kombinieren. Bei der
Bewaltigung der Probleme von MBI wird man suf existiersnde um Standsrdisierung bemQhte
Gruppen zurfickgreifen wollen. Uni einen widglichst efféktiven Ansatz zu wihlen und in
Anbetracht der pationzlen Unterschiede und der Vielfalt der Organisationen, dic in der einen
oder anderen Weise bereits entsprechend itig sind, wind vorgeschlagen einen Uberblick
fiber die Standardisierungs-, Spezifikations- und Zulassuns.spraktxken in Eurcpa und dariiber
hinaus zu erarbeiten. Diese Arbeit soll in eine Empfehlung zur quﬁltxgung des kitnftigen
Bedarfs bei Standardisierung, Spezifikation und Zulassungsverfahren in Europa milnden.

Der Einsatz von Informationstechnologie und Telekommunikation im Gesundheitswesen

verlangt geeignete Gesetze und Verordnungen zur Wahrung der Patienteninteressen oder z.B.
der kommerziellen Interessen der Diepstleistungsunternehmen.

Um die Bildung neuver innerer Grenzen in der Gemeinschaft zu vermeiden, mfiissen
Anstrengungen unternommen werden, die auf die Definition gemeinsamer Regeln und
Bedingungen fiir die Einfithrung von MBI abziejen.

Als Ausgangspunkt daf@tr wird vorgeschlagen, die gégenwlirtigen Verordnungen und
Gesetzgebungen zu analysieren, die_den Einsatz und die Einfthrung von MBI regeln. Die
Arbeit soll auf die Identifizierung der Moglichkeiten nod MaBnahmen hinauslaufen, die zur
Unterstittzung einer harmenischen Entwicklung der regulativen Umgebung von MBI-
Anwendungen in Europa entwickelt werden kdnnten. ,

Neben den qualitativen Verbesserungen, die MBI der medizinischen Versorgung bietet, ist
die Moglichkeit zur Kostendimpfung der wichtigste Punkt. Jedoch ist das Verhiltnis
zwischen der Leistung einer Technologie oder _einer Dienstleisiung und seinem EinfluB3 auf
Verbesserung bei der Kostendimpfung, nicht unkompliziert. Zahlreiche andere Faktoren und
Bedigungen spielen herein, die verstanden und in Betracht gezogen werden milssen. Es wird
deshalb vorgeschlagen, den wirtschaftlichen Einflu won MBI auf die medizinische
Versorgung und die unterstiitzenden Dienste, insbesondere die biomedizinische Forschung, zu
untersuchen. Von dem FErgebnis dieser Arbeit wird _erwartet, daB es zum besseren
Verstindnis der Wirtschaftlichkeit der Informationsverarbeitung im Gesundheitswesen
bextragt und zeigt, wie MBI am besten zZu Verhessernngen des Kosten-/Lexsmngsverhﬂltms

im ganzen System bc:tragen kann. il




7.5 Einschitzune des Bedarfs an Svezialausbildung und seiner Abdeckung

Zur Nutzung der Moglichkeiten, die technologischer Fortschritt schafft, spielt
Spezialausbildung eine Schiliisselrolle. Typischerweise hat das professionelle Personal vor Ort
seine Ausbildung vor mehr als 10 Jahren erhaliten und bereits zu diesem Zeitpunkt mag die
Ausbildung nicht angemessen gewesen sein. Natilrlich gibt es beachtliche Investitionen bei
der Erwachsenenfort- und -weiterbildung, doch sind bei sich schnel! entwickelnden
Bereichen, wie im Falle MBI, besondere Anstrengungen ndtig, um die Schwierigkeiten im
Technologie- und Wissenstransfer zu iberwinden.

Als Teil der Pilotphase wird deshalb vorgeschlagen, den Bedarf an Spezialausbildung zu
ermittein und einen Ausbildungsplan fr Forscher und praktische Arzte zu entwickeln, um
sie mit den Moglichkeiten der modernen MBI vertraut zu machen.
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1. Haushaltsposten : 7345 s s e s D
Fortgeschrittene Informaticasphase In der Medizin {n Europa (AIM)
- Pﬂotphase -
L n Vor St A = —

Die Aktion soll in erster Linie der &bstimmung-der europiischen Bemithungen dienen, deren
Ziel es ist, N N

das Gesandhelitswesen in der Gemeluschaft in den neunziger Jahren mit Hilfe der
medizinischen Informsations- nad Bioizformatik unter wirtschaftlich akzeptablen
Bedingungen dauerhaft za verbessern. -

Der vorliegende Aktionsvorschlag bezieht sich auf eine Pilotphase, in der versucht werden
soll, die Entwicklung von medzinischen Informatik- und Bisinformatikdiensten, -geriten, -
systemen, -instrumenten, -normen, -funktionsspezifikationen und ~ibereinkiinften fir den
Gesundheitsbereich gemeinsam zu planen, wobei in zunehmenden MaBe auf Gerite, Systeme
und Dienste, die fiir andere Zwecke konzipiert = wurden, aufgebaut und
ErganzungsmaBnahmen ergriffen werden solien, um in mdglichst kurzer Zeit die Vorteile des
technologischen Fortschritts dazu zu nutzen, die Qualitat und das Kosten-Leistungsverhiitnis
in der medizinischen Versorgung und in den sngremzemden Bereichen zu verbessern. Die
Pilotphase umf{aBt drei Aktionslinien, T e T '

Aktionslinie I:

Frhohung der Wirksamkeit dffentlicher und privater Manahmen
durch - o
Schaffung eines gemeinsamen konzeptuellen Rahmens far die Zusammenarbeit in

Planung und Abwicklung, _

Aktionslinie II:

Starkung der Stellung Europas auf dem Gebiet der MBI und des Gesundheitswesens
durch

Zusammenarbeit bei den “technologischen Sondierungsarbeiten im prinormativen

und vorwettbewerblichen, Bereich unter selektiver Konzentrierung auf eine

Stirkung und Vervollstindigung der technologischen Basis der MBI und ihrer

Dienste.



Aktionslinie IIX;

Schaffung giinstiger Voraussetzungen fir rasche Fortschritte bei der Einfiihrung
und geeignete Anwendung der MBI im Gesundheitswesen

durch
Entwicklung spezieller Vorschlige, die den politischen, verordnungsrechtlichen,
gesetzlichen und organisatorischen Rahmen fiir die Anwendung der MBI betreffen,
einschiieBlich der Fragen der Ausbildung und der Arbeitskriifte.

4. Begriindung des Vorhabens

Die Gesundheit ist nach Nahrung und Obdach eines der grundlegeaden menschlichen
Bedirfnisse, Die Gemeinschaft, die sich der Dringlichkeit der Gesundheitsfiirsorge und der
wachsenden Mboglichkeiten, aber auch der Kostenzwinge bewuBt ist, mufl im Hinblick auf
dieses gemeinsame Ziel zu einer Optimierung ihrer Anstrengungen gelangen. Die betrofienen
Kreise selbst haben cler Kommission dabei geholfen, die Aktionen festzulegen, bei denen der
Einsatz der nur in tegrenztem Umfang zur Verfigung stehenden fiananziellen, personellen
und technischen Mirtel die griBten Vorteile verspricht, wenn es darum geht, die in der
medizinischen Informatik und der Bioinformatik erzielten technologischen Fortschritte fiir
eine maximale Patiertenversorgung zu nutzen, unter gleichzeitiger Begrenzung der Ausgaben
auf ein verniinftiges MaB. '

Daher sollen im Rahmen von AIM die in der Informationstechnologie, Telekommunikation
und mobilen Kommunikation zu verzeichnenden Fortschritte dazu benutzt werden, durch
Aktionen, mit denen sich der Fortschritt beschieunigen und zwischen verschiedenen
Entwicklungsstrdmungen und Wirtschaftsteilnehmern eine Synergie herstellen 1A8t, die
medizinische Versorgung qualitativ voranzutreiben und das Kosten-Leistungsverhiltnis zu
verbessern.

Die MBI Anlagen und -Dienste bieten der Gemeinschaftsindustrie in Zukunft auch
betrichtlche Absatzmdglichkeiten. Um die Anstrengungen in dieser Richtung zu verstirken
und die vorhandenen personellen, industriellen und finanziellen Mittel besser zu nutzen, um
auf diese Weise mit dem zunehmenden Engagement auf diesem Gebiet in anderen Teilen der
Welt mithalten zu kdnnen, sind jedoch rasche und entschlossene Schritte notwendig.

5. Finanzielle Auswirkungen auf die Inggrvgngiongmiﬂell
5.0 Auswirkungen auf die Ausgaben (Mig ECU)

5.0.0 Gesamtkosten im geplanten Zeitraum:

Aus dem Gemeinschaftshaushalt : 20,00
Aus anderen, nationalen Bereichen: 17,75
Insgesamt: 37,75
! Die Rickstellungen fiir diese Aktion sind in dem Vorschlag for e.ine Verordnung des Rates {ber ein

gemeinschaftliches Rahmenprogramm im Bereich der Forschung wx technologischen Entwicklung
C1987-1991) (KOM{B6)430 endg.) unter der Aktionslinie [I! berOcksichtigt.
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5.0.1 Mehrjahresfalligkeitsplan

Verpflichtungsermichtigunges - 1987 1088 1989 1900 1991 " Weanmt
und splter
T T T S P S A T R T T

Vertriige R “0.86 1350~ 331  -.- . 17.75
Personalkosten - 0.10 110 C49- -~ 1.69
Varwaltungskosten - 0.08 031 2120 - ' 0.58

. T Anm T e n are e i, ;amﬁﬂw\ e DR LA E TLa 0 ot 11 bl b v
Gesamt - = 1.0 15. 40 - 20.00

T T T T I 1 F L TR (TR, B L A

ZahlungsermEchtigungen 1987 I * Gesmmk
Vertrkge _— 17T
Parsonalkosten - 1.60
Verwaltungskosten - 0.58
Geaarnt -- " 20.00

5.0.2 Berechnungsmethode

Diese Ausgaben umfassen den finanziellen Beitrag der Gemeinschaft zu analytischen
Arbeiten, pri-normativer und vor-wettbewerblicher FUE, die TIdentifizierung funktioneller
Spezifikationen, sowie der Standardisierungs und Technologie Bedirfnisse. Im Regelfall
werden die Arbeiten im Rahmen von Kostegtcilun_gsvem'ﬂgeﬁ durchgefihrt werden
(Forschung und die Entwicklung flir insgesamt’ wngefihr 300 Mana-Jahre) an denen
Industrie, Netzwerkbetreiber, Dienstleistungsanbieter, Universititen,
Forschungseinrichtungen, Unternehmen, einschlieBlich  kleiner- und  mittelgroBer
Unternehmen und znderer Einrichtungen, die auf dem Gebiet der Gemeinschaft titig sind,

beteiligt sein werden (durchschnittlicher finanziéller Beitrag: etwa 50% der Gesamtkosten).

Verwaltungsausgaben {VerwaltungsausschuBl und Sitzungen der Arbeitsgruppen, Konsultation
von Sachverstindigen, Reisen, Aufirige, Verteilung der Dokumentation und Verbreitung von

Resultaten, Nutzung von Anlagen der Datenverarbeitung, Telekommunikation und
Rundfunk- und Fernsehiibertragung).. . :

I n anag
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Der Personalbedarf fiir dieses Vorhaben wird veranschiagt auf:

9 Bedienstete auf Zeit- Laufbghngruppe A
2 Bedienstete auf Zeit- Laufbahngruppe B '
4 Bedienstete auf Zeit- Laufbghngruppe C. R

Dieses Personal wird unter den Haushalten 87 und 89 angefordert.




6. Finanzauswirkungen suf Personal und laufende Verwaltungsmittel

(Siehe oben Unterpunkt 5 - in den Haushaltspian der Gemeinschaft einzusetzen)

7. Finanzierung der Ausgaben

Die zur Deckung des Gemeinschaftsbeitrags zu diesem Vorhaben erforderlichen Mittel sind
in die zukiinftigen Hzushaltspline der Gemeinschaft einzusetzen.

8. Auswirkungen auf die Einnahmen

- Gemeinschaftssteuer auf die Gehilter der Beamten
- Beitrige der Beamten zur Altersversorgung.

9, Art der Kontrolle

- Verwaltungskontrolle durch den Generaldirektor fiir Finanzkontrolle, soweit
Haushaltsmittei betroffen sind;
- Wissenschatliche Kontrolle:

. Verwaltungsausschul3
. Wissenschaftliche Kontrolle durch Beamte der Kommission
. Priifung durch den Rechnungshof nach den Bestimmungen des EWG-Vertrags.

Lat i 2 2a 2 b2ty
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IM und di e

AIM ist far die KMU wichtig,

- Sie bietet "Start-ups* und sanderen ianovationsorfentierter Uaternehmen die
Mbglichkeit, einen  Anwendungsberelch der Spitzentechnologie auf der .
Entwicklungsstufe zu betreten.

- Sie vermindert die Eptwicklungs- und Innovatlonsrisiken durch Festlegung
gemeinsamer Funktlonssperifikationen, Minimalstandards und Konzepte und baut
damit die Einstiegsbarrieren fiir KMIJ ab.

- Sie schafft die Mbglichkeifen fiir eine direkte ‘Beteiligung an Arbeiten, die auf
europiischer Ebene in ~priscormsativen und vorweftbewerblichen Bereichen

durchgefithrt werden.

Mit AIM soll als Erginrung der medizinischen anid biotechnologischen Forschungsprogramme
die Entwickiung der medizinischen Informatik und der Bioinformatik, die als Infrastruktur
von ausschlaggebender Bedeutung fir Fortschritte sowohl i Gesundheitswesen als auch in
der Entwicklung und Anwendung der Biotechnologie ist, angeregt und gefdrdert werden. Die
Angebotsseite wird zur Zeit weitgehend von wenigen sperialisierten Herstellern von I'T- und
Telekommunikationsanlagen beherrscht, wobei die Dienste hauptsichlich auf Techniken
aufbauen, die urspriinglich fiir andere Zwecke entwickelt wurden. Um die Mbglichkeiten der
MBI jedoch nutzen zu konnem, miissen moch die  Arzte, Krankenhiuser und
innovationsorientierten spezialisierten’ Dienste eizen grdB8éren Beitrag Ieisten. Innerbalb des
festen Rahmens, der durch AIM fir Aktionen auf dem Gebiet der MBI geschaffen werden
soll, sind diese innovationsorientierfén KMU in der Lage s:ch m:t einem {iberschaubaren
Risiko und abschitzbaren Aussichten zu engagiersn. '

Der Ausbau der MBI hingt zum Teil jedoch von der Schaffang eines europfischen Marktes
ab, d.h. eine.s Instrumcnts durch das dxe Kg't_zfgr___grfahren wo sie Informationen uber das,
haben, Im Augenbhck ist der Markt selbst aufl nationaler Ebene noch vollig unzureichend.,
AIM wird jedoch - fiber Kommumkxnonsverbmdungen und Kontakte - dazu beitragen, daB
er auf Gemeinschafisebene funktioniert.




