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POSITIONSPAPIER zu herstellerneutralen,
applikationsunabhangigen Gesundheitsdaten

Management Summary

Ausgangslage

Vor dem Hintergrund der Umsetzung des European Health Data Space (EHDS), der ab
2029 strukturierte Gesundheitsdaten, grenziiberschreitende Interoperabilitit und
Sekundirnutzung verpflichtend vorsieht, steht Osterreich vor einer Weichenstellung.
Die bestehende ELGA-Infrastruktur ermdglicht zwar eine dokumentenbasierte
Interoperabilitdt (HL7 CDA) und wird zunehmend durch FHIR-basierte Anwendungen
erginzt, jedoch sind klinische Systeme — wie KIS und Arztsoftware - durch proprietire
Datenmodelle geprdgt und weisen Einschrinkungen in der langfristigen,
herstellerneutralen Datenhaltung auf.

Zentrale Herausforderungen

1. Fehlende herstellerneutrale Persistenzschicht fiir klinische Daten
Hohe Abhingigkeit von einzelnen Softwareanbietern (Vendor Lock-in)
Komplexe und kostenintensive Systemwechsel und Migrationen
Dokumentenzentrierte statt datenmodellzentrierter Architektur
Eingeschriankte semantische Konsistenz und Datenqualitit
Begrenzte Nutzbarkeit fiir Forschung, Steuerung und Kiinstliche Intelligenz

SARNANE e

Strategischer Ansatz: Applikationsunabhiingige Gesundheitsdaten

Als Antwort auf diese Herausforderungen wird ein modellbasierter Architekturansatz
vorgeschlagen, dessen Kernidee die konsequente Trennung von Datenhaltung und
Applikationslogik ist. Klinische Daten sollten herstellerneutral, langfristig und
strukturiert in einer applikationsunabhidngigen Persistenzschicht vorgehalten werden —
unabhidngig davon, welche Software ein Krankenhaus, eine Praxis oder eine
Einrichtung einsetzt. Sowohl openEHR als auch HL7 FHIR koénnen fiir die
herstellerunabhingige Persistenz klinischer Daten eingesetzt werden.

Empfehlung

Die OGTelemed empfiehlt, das Thema herstellerneutrale, applikationsunabhiingige
Persistenzschicht fiir klinische Daten in Osterreich dringend zu priorisieren.
Geeignete Methoden unter Verwendung von z.B. openEHR und HL7 FHIR sollen
dafiir erarbeitet und in Leitfdden beschriecben werden. Als Grundlage fiir die
Datenpersistenz ist ein nationaler Abstimmungs- und Wartungsprozess fiir
klinische Informationsmodelle zu etablieren.
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Zentrale Empfehlungen sind:

e Aufbau eines nationalen Abstimmungs- und Wartungsprozesses fir
klinische Informationsmodelle,

e Festlegung eines nationalen Zielbilds fiir eine applikationsunabhingige
Datenpersistenz,

e Ftablierung einer zentralen Kompetenz- und Koordinationsstelle, z.B. bei
der ELGA GmbH und HL7 Austria

e Verankerung von  Vergabekriterien bei  Modernisierungen  und
Neubeschaffungen  klinischer  Systeme: Kompatibilitit mit offenen
Persistenzstandards (openEHR und/oder FHIR) als Pflichtkriterium sowie

e finanzielle Forderung von Ubergangsarchitekturen und Migration in
applikationsunabhingige, herstellerneutrale Datenpersistenz.

Ebene Heute (Status quo) Zielbild (applikationsunabhéngige
Persistenzarchitektur)
Datenhaltung Proprietire, systemspezifische Applikationsunabhingige,
Datenmodelle herstellerneutrale Persistenzschicht
(openEHR und HL7 FHIR)
Austausch HL7 CDA (dokumentenbasiert), | HL7 FHIR als standardisierte API-
punktuell FHIR und Austauschschicht
Prinzip Dokumentenzentriert Daten- und modellzentriert
(Datenhaltung von Applikation
entkoppelt)
Semantik Teilweise standardisiert (ICD, Durchgingig semantisch modelliert
LOINC, SNOMED CT)
Systemwechsel Komplex, migrationsaufwendig, | Standardisierte Datenbasis,
oft proprietir Migration strukturiert moglich
Datenhoheit Faktisch bei Systemanbietern / in | Bei Betreibern (6ffentliche Hand /
Einzelsystemen Einrichtungen / Arzten) durch
entkoppelte Datenhaltung
Sekundirnutzung | Eingeschrinkt, aufwendig Strukturiert nutzbar (z. B.
aufzubereiten Forschung, Public Health, KI),
Etablierung von OMOP CDM
EHDS-Fihigkeit | Nur teilweise erfiillt Strukturell unterstiitzt (Primér- und
Sekundérnutzung)
Tabelle 1 Vom Dokumentenaustausch zur applikationsunabhédngigen, souverdnen
Datenarchitektur
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1. Ausgangslage in Osterreich

Osterreich verfiigt mit ELGA iiber eine etablierte nationale eHealth-Infrastruktur. Die
technische Grundlage der Dokumentenkommunikation basiert primir auf HL7 CDA
(Clinical Document Architecture). CDA ermdglicht die strukturierte Ablage und den
Austausch medizinischer Dokumente (z. B. Entlassungsbriefe, Laborbefunde, e-
Medikation) und hat sich als robuster Standard fiir dokumentenzentrierte
Interoperabilitdt bewéhrt.

Fiir neue digitale Anwendungsfille — insbesondere APIs, Portale, Apps und moderne
Servicearchitekturen — erfolgt die Weiterentwicklung zunehmend in Richtung HL7
International FHIR (Fast Healthcare Interoperability Resources). FHIR adressiert
insbesondere die flexible, ressourcenbasierte Dateniibertragung und Echtzeit-
Interoperabilitit.

Parallel dazu werden internationale Terminologiestandards eingesetzt, insbesondere
ICD (International Classification of Diseases) fiir Abrechnung, Statistik und
Epidemiologie sowie SNOMED CT (Systematized Nomenclature of Medicine
Clinical Terms) fiir strukturierte klinische Begriffsmodelle; erginzend kommt
LOINC (Logical Observation Identifiers Names and Codes) fiir die standardisierte
Codierung von Laborwerten zum Einsatz. Diese Standards gewihrleisten semantische
Eindeutigkeit und Vergleichbarkeit auf Begriffs- und Klassifikationsebene und bilden
damit eine wesentliche Grundlage fiir interoperable Dokumentation, Auswertung und
internationale Anschlussfahigkeit.

Eine aktuelle Zusammenstellung der in Osterreich empfohlenen Standards findet sich
im Digital Health Standards Catalogue Austria 2026!. Dieser Katalog listet die
Basisstandards (HL7 V2.x, HL7 CDA, HL7 FHIR, DICOM, openEHR), IHE-Profile,
Terminologiestandards (SNOMED CT, LOINC, ICD-11, ATC, UCUM u. a.) sowie
Usability-Guidelines fiir Softwarehersteller. Der Catalogue stellt damit den
verbindlichen Referenzrahmen fiir technische Standards im G&sterreichischen
Gesundheitswesen dar.

Mit dem Exportnormdatensatz ENDS2? wurde 2021 in Osterreich ein
standardisiertes CDA-basiertes Format normiert, um Patientendaten aus
Praxisinformationssystemen strukturiert zu exportieren — etwa fiir DSGVO-Auskunft,
Archivierung oder Softwarewechsel. Eine flichendeckende, verpflichtende
Implementierung im Markt ist jedoch bislang nicht transparent belegt und hat keine

' ELGA GmbH: Von ELGA verwendete Standards. Online verfiigbar unter: https://www.elga.gv.at/technischer-
hintergrund/von-elga-verwendete-standards (letzter Zugriff: 18.06.2026).

2 HL7 Austria: ILF: ENDS2 Guide — Implementierungsleitfaden fiir den Elektronischen Normdatensatz
(ENDS?2). Online verfligbar unter: https://wiki.hl7.at/index.php/ILF:ENDS2_Guide (letzter Zugriff: 18.06.2026)
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breite Durchdringung erreicht. ENDS2 erleichtert damit den dokumentenbasierten
Datentransfer zwischen Systemen. Er definiert jedoch kein dauerhaftes, semantisch
versionierbares  Informationsmodell und schafft keine herstellerneutrale
Datenpersistenz. Die interne Datenstruktur der jeweiligen Software bleibt
unverdandert — und damit auch die strukturelle Abhéngigkeit vom Anbieter.

2. Herausforderungen

Trotz funktionierender Austausch- und Terminologiestandards bestehen strukturelle
Schwichen in der osterreichischen Gesundheitsdatenarchitektur. HL7 CDA?
ermOglicht den standardisierten Austausch medizinischer Dokumente, ersetzt jedoch
keine datenmodellzentrierte, persistente Strukturierung klinischer Inhalte. Daten
werden iibertragen, aber nicht national einheitlich modelliert gespeichert.

In der Praxis bleibt der Wechsel von Arzt- oder Krankenhaussoftware weiterhin
technisch komplex und wirtschaftlich aufwendig. Migrationen erfolgen meist tiber
proprietire Strukturen oder individuelle Konverterlosungen. Das Risiko von Vendor
Lock-in bleibt damit strukturell bestehen. Dies betrifft insbesondere laufende oder
anstehende Abldseprojekte proprietirer Gesamtldsungen — etwa SAP IS-H* — sowie
Neuausschreibungen fiir Krankenhausinformationssysteme (KIS): Ohne ein
herstellerneutrales Persistenzmodell flir klinische Daten riskieren offentliche und
private Auftraggeber, mit jedem Systemwechsel erneut in strukturelle Abhingigkeit zu
geraten.

Hinzu kommt, dass die semantische Konsistenz und Datenqualitit bislang nur
eingeschriankt gewahrleistet sind. Zwar stehen mit ICD, LOINC und SNOMED CT
etablierte Terminologiestandards zur Verfiigung, doch werden diese in proprietéren,
dokumentenzentrierten Systemen uneinheitlich und nicht durchgingig modellbasiert
angewendet. Ohne ein gemeinsames, versionierbares Informationsmodell bleibt die
strukturelle Vergleichbarkeit klinischer Daten iiber Systeme und Einrichtungen hinweg
begrenzt.

Der Exportnormdatensatz ENDS2® stellt zwar im niedergelassenen Bereich einen
wichtigen Schritt fiir den dokumentenbasierten Export dar, wurde jedoch seit seiner
Normierung nicht strategisch weiterentwickelt und hat keine nachweislich
flichendeckende Implementierung erreicht. Er adressiert den Datentransfer — nicht
jedoch die Persistenzstruktur.

3 HL7 Austria: Implementierungsleitfiiden fiir das ésterreichische Gesundheitswesen. Online verfiigbar unter:
https://wiki.hl7.at/index.php?title=Implementierungsleitf%C3%A4den (letzter Zugriff: 18.06.2026).

4 KPMG Schweiz: SAP IS-H Ablésung — Handlungsbedarf und Losungsansiitze fiir Schweizer Spitdler. Online
verfligbar unter: https://assets.kpmg.com/content/dam/kpmgsites/ch/pdf/kpmg-ch-sap-is-h-abloesung.pdf (letzter
Zugriff: 18.06.2026).

SHL7 Austria: ILF: ENDS?2 Guide — Implementierungsleitfaden fiir den Elektronischen Normdatensatz
(ENDS?2). Online verfligbar unter: https://wiki.hl7.at/index.php/ILF:ENDS2_Guide (letzter Zugriff: 18.06.2026)
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Als Folge dieser dokumentenzentrierten und herstellerabhidngigen Architektur ist die
Nutzbarkeit klinischer Daten fiir Forschung, Versorgungssteuerung und Kiinstliche
Intelligenz heute nur eingeschriankt gegeben. Daten miissen fiir Sekundérnutzungen
aufwendig aus Einzelsystemen extrahiert und nachtrdglich harmonisiert werden, was
systematische Auswertungen erschwert und verzogert.

Mit dem European Health Data Space (EHDS)® entsteht eine neue regulatorische
und strukturelle Verpflichtung. Gefordert werden ab 2029:

strukturierte Primardatenverfligbarkeit
systematische Sekundédrnutzung
Interoperabilitdt iber Landergrenzen hinweg
standardisierte Datensitze

Datenportabilitdt zwischen Systemen

3. Der internationale Ansatz: openEHR’

openEHR ist kein Produkt, sondern ein offener Standard dafiir, wie Gesundheitsdaten
strukturiert, gespeichert und bewahrt werden — so, dass sie iiber Jahrzehnte und
unabhingig von System oder Hersteller bedeutungsvoll und nutzbar bleiben. Die
zentrale Idee ist die Trennung von Kklinischem Wissen und Softwarelogik:
Fachpersonen definieren, was die Daten bedeuten, Entwickler:innen kiimmern sich
darum, wie sie gespeichert und angezeigt werden.

Diese Trennung macht Gesundheitsdaten klinisch aussagekréftig, herstellerneutral und
zukunftssicher. Da die durchschnittliche Lebensdauer von Unternehmenssoftware bei
sieben bis zwolf Jahren liegt, verfolgt openEHR das Prinzip, zuerst die Datenschicht
als Fundament aufzubauen: Software kommt und geht, die Gesundheitsdaten aber
sollen dauerhaft erhalten bleiben. Wihrend Austauschstandards wie HL7 CDA bzw.
HL7 FHIR v.a. die Kommunikation zwischen Systemen regeln, adressiert openEHR
die langfristige, semantisch konsistente Datenhaltung — beide Ansétze ergéinzen sich.

Die drei Bausteine von openEHR3
Reference Model (RM)

Das technische Referenzmodell definiert die ,,Grammatik® der Gesundheitsdaten —
welche Strukturen existieren konnen und wie sie zusammenpassen (von der

¢ Buropiische Kommission: European Health Data Space (EHDS) — Verordnung iiber den europdiischen Raum
fiir Gesundheitsdaten. Online verfiigbar unter: https://health.ec.europa.cu/ehealth-digital-health-and-
care/european-health-data-space-regulation-ehds _de (letzter Zugriff: 18.06.2026).

" openEHR International: openEHR — Open Platform for Electronic Health Records. Online verfiligbar unter:
https://openchr.org/ (letzter Zugriff: 18.06.2026).

8 openEHR International: The Ultimate openEHR Foundational Guide. Online verfiigbar unter:
https://openchr.org/the-ultimate-openehr-foundational-guide/ (letzter Zugriff: 18.06.2026).
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COMPOSITION als vollstaindigem Dokument iiber SECTION, ENTRY und
CLUSTER bis zum einzelnen ELEMENT). Es legt die Struktur fest, nicht die
klinische Bedeutung, ist stabil und technologisch langlebig.

Archetypen

Wiederverwendbare, klinisch sinnvolle Modelle realer Konzepte wie Blutdruck,
Laborwert oder Allergie — aufgebaut nach den Regeln des Referenzmodells. Sie
werden von Fachpersonen und Informatiker:innen gemeinsam definiert und im
internationalen Clinical Knowledge Manager (CKM)® verdffentlicht, sodass dieselben
Daten tiberall vergleichbar und interoperabel sind.

Templates

Templates kombinieren mehrere Archetypen zu einem konkreten Anwendungsfall —
etwa einem Aufnahmeformular oder einem Entlassbrief. Sie legen fest, welche
Archetypen einbezogen, welche optionalen Felder ausgeblendet und wie sie in einem
nutzbaren Formular dargestellt werden.

LEVEL1

Reference Model

{

LEVEL 2
Archetypes

& O
3

LEVEL 3
Templates

Koy ©

Abbildung 1: Die drei Ebenen von openEHR — das Reference Model definiert, wie Daten
zusammenpassen, Archetypen, was sie bedeuten, und Templates, wie sie im konkreten Anwendungsfall
genutzt werden. Quelle: openEHR Foundation, ,,The ultimate openEHR foundational guide

® openEHR International: Clinical Knowledge Manager (CKM). Online verfiigbar unter:
https://ckm.openehr.org/ckm/ (letzter Zugriff: 18.06.2026).
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Ein einfaches Beispiel: die Blutdruckmessung

Um das Zusammenspiel der drei Ebenen zu verdeutlichen, ldsst sich die
Blutdruckmessung als konkretes Beispiel heranziehen:

Das Reference Model bildet die technische Grundlage — es legt fest, dass jeder
Messwert einen Zahlenwert, eine Einheit und einen Zeitstempel besitzen muss, ganz
unabhingig davon, worum es inhaltlich geht. Es definiert die Struktur, nicht die
klinische Bedeutung.

Der Archetyp ,,Blutdruck" setzt auf dieser Grundlage auf und definiert das klinische
Konzept prizise: Er schreibt vor, dass eine Blutdruckmessung den systolischen und
diastolischen Wert in mmHg, die Korperlage und den Messzeitpunkt enthdlt — und
zwar weltweit identisch, da der Archetyp im internationalen Clinical Knowledge
Manager (CKM) verdffentlicht und gemeinsam von Fachpersonen und
Informatiker:innen gepflegt wird.

Das Template schlieBlich bringt mehrere solcher Archetypen zu einem konkreten
Anwendungsfall zusammen — etwa das ,,Aufnahmeblatt Ambulanz", das den
Blutdruck-Archetyp mit weiteren Bausteinen wie Puls und Korpertemperatur zu einer
fertigen Eingabemaske vereint. Erfasst eine Klinik in Wien den Blutdruck und eine in
London ebenso, sind die Werte sofort vergleichbar — weil beide auf demselben,
international definierten Archetypen aufsetzen.

Diese nationale Zusammenarbeit sollte innerhalb eines klar definierten gemeinsamen
Abstimmungs- und Wartungsprozesses erfolgen, der auch ein Versionsmanagement
enthilt. Der nationale Abstimmungsprozess setzt dabei vor allem auf der Ebene der
Templates an — also der fallbezogenen Zusammenstellung und FEinschrinkung
international definierter Archetypen. Die Archetypen selbst werden nur in begriindeten
Ausnahmefillen national angepasst oder ergédnzt, etwa wenn ein klinisches Konzept
international (noch) nicht abgedeckt ist; solche nationalen Erweiterungen sollten
moglichst in die internationale Abstimmung zuriickgefiihrt werden.
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Reference Model (RM)
Die ,Grammatik" der Gesundheitsdaten — Struktur, nicht Inhalt

COMPOSITION — SECTION — ENTRY — CLUSTER — ELEMENT
Stabil - technologisch langlebig - klinisch neutral

l definiert Regeln fir

Archetyp: Blutdruck

Weltweit einheitlicher Bauplan fiir genau dieses Konzept (im int. CKM veréffentlicht)

e - N N N
S}’StOI'f’Ch (mmHg) Kérperlage Messzeitpunkt
L Diastolisch (mmHg) )L (optional) )L (Timestamp) )
o /
l wird kombiniert in

Template: Aufnahmeblatt Ambulanz

Kombiniert mehrere Archetypen zu einem konkreten Anwendungsfall

s ) ' B s R s R
Blutdruck Puls Kdérpertemperatur Anamnese ...

— Archetyp J U < Archetyp ) — Archetyp N < Archetyp

Abbildung 2: Die openEHR Ebenen am Beispiel Blutdruckmessung

4. openEHR und HL7 FHIR als Losungsansitze:
komplementir, nicht konkurrierend

In der internationalen Diskussion werden openEHR und HL7 FHIR hiufig als
konkurrierende  Standards  dargestellt. Tatsdchlich adressieren sie jedoch
unterschiedliche architektonische Ebenen und ldsen unterschiedliche Probleme.
Wihrend HL7 FHIR primér den standardisierten Austausch von Gesundheitsdaten
zwischen Systemen regelt, fokussiert openEHR auf die langfristige, strukturierte und
semantisch konsistente Speicherung dieser Daten innerhalb einer Organisation oder
eines Gesundheitssystems.!°

International entwickelt sich ein zweischichtiges Architekturprinzip: openEHR
bildet die Persistenz- und Modellierungsschicht — gewissermallen das Datenfundament
—,  wihrend FHIR die Austausch- und API-Schicht darstellt, also die
Kommunikationsebene zwischen Anwendungen.!! In diesem Modell werden klinische
Inhalte intern auf Basis von openEHR-Archetypen und Templates strukturiert

19 openEHR International: The Ultimate openEHR Foundational Guide. ,,FHIR and openEHR are
complementary rather than competing technologies, addressing different layers of the health information
architecture.“ Online verfiigbar unter: https://openehr.org/the-ultimate-openehr-foundational-guide/ (letzter
Zugriff: 18.06.2026).

" openEHR International: FHIR and openEHR. ,,FHIR is well suited as an interoperability and API layer, while
openEHR provides the longitudinal clinical data repository and semantic model.“ Online verfiligbar unter:
https://openchr.org (letzter Zugriff: 18.06.2026).
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gespeichert. Die Daten sind dadurch langfristig stabil, versionierbar und
herstellerneutral modelliert. Anwendungen greifen iiber standardisierte FHIR-
Schnittstellen auf diese Daten zu, um sie in Apps, Patientenportalen,
Entscheidungsunterstiitzungssystemen oder nationalen Plattformen verfiigbar zu
machen. Fir die Kommunikation mittels FHIR muss eine Transformation in die
jeweiligen FHIR-Profile erfolgen; das Zusammenspiel von FHIR und openEHR ist
daher kein ,,Plug & Play*.!?

Dieses Zusammenspiel ermoglicht eine klare Trennung von Datenhaltung und
Datenkommunikation. Die Persistenzstruktur bleibt stabil, auch wenn sich
Schnittstellen, Anwendungen oder technologische Trends dndern. Gleichzeitig erlaubt
HL7 FHIR eine flexible, moderne und international anschlussfahige Interoperabilitit.
Viele aktuelle Plattformprojekte — insbesondere in Nordeuropa und im Vereinigten
Konigreich — folgen genau diesem Muster: openEHR als ,,data layer* im Hintergrund,
FHIR als standardisierte Zugriffsschicht nach auflen. In der Fachliteratur wird dieses
Muster als ,,FHIR-Facade" bezeichnet: Das openEHR-CDR bleibt das fiihrende
System (System of Record), wahrend die FHIR-Schnittstelle die Daten dynamisch fiir
den Austausch projiziert.!3

Fiir strategische Architekturentscheidungen bedeutet das: openEHR ersetzt FHIR
nicht — und FHIR ersetzt openEHR nicht. Vielmehr ergdnzen sich beide Ansdtze zu
einem zukunftsfidhigen Gesamtmodell, das sowohl langfristige Datenpersistenz als
auch dynamische Interoperabilitit gewihrleistet.

Die Diskussion um applikationsunabhingige Datenschichten — FHIR als
Persistenzstandard?'

Innerhalb der HL7-FHIR-Community wird eine Frage verstirkt diskutiert, die tiber
den klassischen Austauschgedanken hinausgeht: Koénnte HL7 FHIR selbst als
Persistenzschicht dienen, also nicht nur zur Ubertragung, sondern zur dauerhaften
Speicherung klinischer Daten genutzt werden? Bei bestimmten FHIR-Servern oder
spezifischen Use Cases wird FHIR tatsdchlich fiir die Datenpersistenz eingesetzt. Das
grundsitzliche Ziel — eine applikationsunabhingige Datenschicht, die
Gesundheitsdaten unabhéngig von einzelnen Softwaresystemen vorhaltbar macht — ist
dabei dasselbe wie beim openEHR-Ansatz.

12 OneLondon Shared Care Record Programme: Einsatz einer openEHR-basierten klinischen Datenplattform mit
FHIR-Schnittstellen fiir den Datenaustausch zwischen Anwendungen. Online verfiigbar unter:
https://onelondon.online/ (letzter Zugriff: 18.06.2026).

13 Schabetsberger, T. & Mangesius, P. (2026): HL7 FHIR and openEHR: A Comparative Analysis,
Implementation Strategies, and Recommendations for Healthcare Organizations and Regions. Technical White
Paper, Version 1.0. Wien: Siemens Healthineers Diagnostics GmbH, Juni 2026.

14 Better Care: How We Use FHIR for the Persistence of Operational Data. Online verfiigbar unter:
https://www.better.care/blog-en/how-we-use-thir-for-the-persistence-of-operational-data/ (letzter Zugriff:
18.06.2026).
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Fiir Osterreich bedeutet das: Unabhingig davon, welcher Persistenzstandard —
openEHR oder HL7 FHIR — in konkreten Projekten eingesetzt wird, ist das Ziel einer
applikationsunabhéingigen, herstellerneutralen Datenschicht zentral. Beide
Standards konnen in einer solchen Architektur eine Rolle spielen — wobei openEHR
fir komplexe, longitudinale klinische Datenmodelle die technisch reifere Losung
darstellt, FHIR-basierte Ansitze fiir bestimmte Use Cases (z. B. administrative Daten,
einfachere klinische Ressourcen) jedoch ebenfalls valide sind. Die in Osterreich
entstehende Arbeitsgruppe HL7 FHIR x openEHR bei HL7 Austria'’ ist der richtige
institutionelle Ort, um diese Fragen praxisnah zu kldren und Best Practices zu
erarbeiten. Entscheidend ist, dass im Rahmen eines abgestimmten Abstimmungs-
und Wartungsprozesses klare nationale Konventionen entstehen — unabhédngig vom
gewidhlten Standard —, die Vendor-Lock-in verhindert und Datensouverinitét
sicherstellt.

Dabei ist klar zwischen Austausch- und Persistenzschicht zu unterscheiden. FHIR ist
— nicht zuletzt durch die EHDS-Verordnung — die regulatorisch verpflichtende
Austauschschicht und in nahezu allen marktiiblichen Systemen bereits verfiigbar.
Daraus wird gelegentlich abgeleitet, FHIR allein decke den praktischen Bedarf bereits
ab. Diese Schlussfolgerung greift jedoch zu kurz: Eine FHIR-Schnittstelle auf einem
weiterhin proprietdren Primérsystem 16st das Lock-in-Problem nicht, weil die Daten
nach wie vor im herstellergebundenen Datenmodell des Primérsystems gehalten
werden. Erst eine herstellerneutrale Persistenzschicht entkoppelt die langfristige
Datenhaltung des einzelnen Softwareanbieters. FHIR als verpflichtende
Austauschschicht und eine herstellerneutrale Persistenz schlieBen einander somit nicht
aus, sondern bedingen einander.'¢

Wie eine solche mehrschichtige Architektur in der Praxis funktionieren kann, zeigt
eindrucksvoll z. B. das Universititsklinikum Schleswig-Holstein (UKSH) mit seiner
im Rahmen des deutschen HiGHmed-Konsortiums (Medizininformatik-Initiative)
aufgebauten Health Knowledge Management Platform'”.

5. Internationale Nutzung von openEHR
openEHR wird bereits in mehreren Lindern national oder regional eingesetzt und

entwickelt sich zunehmend zu einem strategischen Architekturbaustein moderner
Gesundheitssysteme. Besonders hervorzuheben sind nationale oder groBskalige

S HL7 Austria: 40. Osterreichisches Interoperabilitiitsforum, 5. Mai 2026. Prisentationsunterlagen, Folien 30
ff- Online verfligbar unter: https://hl7.at/wp-content/uploads/2026/05/20260505 _Interoperabilitaetsforum-40.pdf
(letzter Zugriff: 18.06.2026).

16 Schabetsberger & Mangesius (2026): HL7 FHIR and openEHR, Technical White Paper, Siemens Healthineers
Diagnostics GmbH, Wien.

17 aarbrandt B, Schreiweis B, Rey S et al.: HiGHmed — An Open Platform Approach to Enhance Care and
Research across Institutional Boundaries. Methods Inf Med. 2018;57(S 01):e66—e81. DOLI:
https://doi.org/10.3414/ME18-02-0002 (letzter Zugriff: 18.06.2026).
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Initiativen in Skandinavien, im Vereinigten Konigreich sowie in Slowenien. Dariiber
hinaus existieren bedeutende Implementierungen in Spanien sowie in Australien. In
Norwegen, Schweden und Finnland wird openEHR im Rahmen nationaler
Plattformprojekte eingesetzt, um eine langfristig stabile, herstellerneutrale Datenbasis
fiir die elektronische Gesundheitsakte zu schaffen!®.

Slowenien verfolgt eine explizite nationale openEHR-Strategie mit dem Ziel, ein
einheitliches Informationsmodell fiir das gesamte Gesundheitssystem zu etablieren'®.

Besonders dynamisch ist die Entwicklung im Vereinigten Konigreich. Dort wird
openEHR in mehreren Integrated Care Systems (ICS) eingesetzt, um Daten aus
Hausarztpraxen, = Krankenhdusern, = Mental-Health-Einrichtungen = und  dem
Sozialbereich strukturell zu vereinheitlichen?®. Das Projekt OneLondon?! ist ein
paradigmatisches Beispiel fiir eine sektoriibergreifende openEHR-Implementierung
auf regionaler Ebene. Die Initiative vernetzt fiinf Integrated Care Systems (ICS), iiber
14.000 Hausarztpraxen, 40 NHS-Trusts und 33 kommunale Behorden und versorgt
damit rund 10 Millionen Menschen in der Region London. Auf Basis eines openEHR
Clinical Data Repository (CDR) als zentralem architektonischen Fundament werden
einrichtungsiibergreifende Notfall- und Pflegepldne (Urgent Care Plan) in Echtzeit
geteilt — einschlieBlich sensibler Informationen wie DNACPR-Verfiigungen. Klinische
Inhalte werden iiber openEHR-Archetypen und Templates modelliert und zentral
verwaltet. Das Projekt wurde innerhalb von sieben Monaten von null auf Betrieb
gebracht und belegt die Umsetzbarkeit auch unter komplexen organisatorischen
Rahmenbedingungen.?? 23

18 Pohjonen H: Norway, Sweden and Finland as Forerunners in Open Ecosystems and openEHR. In: Hovenga
EJS, Grain H (Hrsg.). Roadmap to Successful Digital Health Ecosystems. 2. Auflage. Academic Press, 2026, S.
683—-698. Online verfiigbar unter: https://doi.org/10.1016/B978-0-443-44073-1.00023-7 (letzter Zugriff:
18.06.2026).

19 Bajri¢ S: Building a Sustainable Ecosystem for eHealth in Slovenia: Opportunities, Challenges, and
Strategies. Digital Health. 2023;9. Online verfiigbar unter: https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC10557408/
(letzter Zugriff: 18.06.2026).

20 McBride A, Vermeulen E: How Innovative Infostructure Can Power the Purpose of Integrated Care Systems.
EY Global, 18.09.2022. Online verfiigbar unter: https://www.ey.com/en_gl/health/how-innovative-infostructure-
can-power-the-purpose-of-integrated-care-systems (letzter Zugriff: 18.06.2026).

2 McBride A, Vermeulen E: How Innovative Infostructure Can Power the Purpose of Integrated Care Systems.
EY Global, 18.09.2022. Online verfligbar unter: https://www.ey.com/en_gl/health/how-innovative-infostructure-
can-power-the-purpose-of-integrated-care-systems (letzter Zugriff: 18.06.2026).

22 Better Care: The Technology Behind OneLondon's Shared Care Planning Solution. Better Care, 2022. Online
verfiigbar unter:

https://info.better.care/hubfs/Documents%200n%20the%20Website/ Whitepaper_The%20technology%20behind
%200neLondon%E2%80%99s%20shared%20care%20planning%20solution_2022.pdf (letzter Zugriff:
18.06.2026).

2 Digital Health: Shared Care Planning Solution Is Deployed Across London. Digital Health, 24.08.2022.
Online verfligbar unter: https://www.digitalhealth.net/2022/08/urgent-care-plan-deployed-london/ (letzter
Zugriff: 18.06.2026).
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Der katalanische Gesundheitsdienst CatSalut (ca. 8 Millionen Einwohner) verfolgt
eine der ambitioniertesten openEHR-Strategien Europas?*. Im Rahmen seiner
nationalen Digitalstrategie wird ein vollstindiges Clinical Data Repository auf Basis
des openEHR-Standards als zentrales technologisches Element einer neuen,
patientenzentrierten longitudinalen elektronischen Gesundheitsakte aufgebaut. Die
Plattform nutzt die Open-Source-Software EHRbase?’ als Grundlage.

6. Herausforderungen bei der Umsetzung eines nationalen Abstimmungs-
und Wartungsprozesses fiir klinische Datenmodelle

Die Umsetzung eines abgestimmten Abstimmungs- und Wartungsprozesses fiir
klinische Datenmodelle mit nationalen Konventionen fiir z.B. openEHR in Osterreich
ist kein triviales Vorhaben, sondern eine strategische Entscheidung mit
organisatorischen, fachlichen und technologischen Auswirkungen. Der modellbasierte
Ansatz bringt erhebliche Vorteile, erfordert jedoch auch eine bewusste
Transformationsstrategie.

Eine zentrale Herausforderung liegt in der Komplexitit der Modellierung. Das Drei-
Ebenen-Modell aus Referenzmodell, Archetypen und Templates verlangt ein
strukturiertes Verstdndnis klinischer Prozesse und Datenstrukturen. Die Einfiihrung
des Abstimmungs- und Wartungsprozesses bzw. die Entwicklung von Templates und
— allfdlligen nationalen - Archetypen erfordert methodische Disziplin und klare
Verantwortlichkeiten.

Damit  verbunden ist ein  Qualifikationsbedarf bei Kliniker:innen,
Medizininformatiker:innen und IT-Architekt:innen. Archetypen werden
idealerweise von klinischen Communities definiert und gepflegt. Dies setzt neue
Kompetenzen voraus und erfordert gezielte Aus- und Weiterbildungsprogramme.
Konkret verlangt die openEHR-Modellierung Fachkrifte, die in Archetype Definition
Language (ADL) und Template Definition Language (TDL) sowie im CKM-
Governance-Prozess versiert sind — ein knappes Kompetenzprofil. Internationale
Erfahrungen zeigen, dass das Unterschétzen dieses Aufwands eine der Hauptursachen
fiir verzogerte oder gescheiterte openEHR-Projekte ist; fiir die klinische

24 openEHR International: IBM and vitagroup Build a Pioneering Clinical Data Platform in Catalonia.
openEHR International, Juni 2023. Online verfiigbar unter: https://openehr.org/news_events/industry_news/419
(letzter Zugriff: 18.06.2026).

23 EHRbase: EHRbase — Open Source openEHR Clinical Data Repository. Open-Source-
Referenzimplementierung eines openEHR-konformen Clinical Data Repository (CDR) fiir die Speicherung und
Nutzung semantisch strukturierter Gesundheitsdaten. Online verfiigbar unter: https://www.chrbase.org/ (letzter
Zugriff: 18.06.2026).
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Modellierungsphase ist vor dem Produktivbetrieb realistisch ein Zeitraum von 12 bis
24 Monaten zu veranschlagen.?¢

Hinzu kommt die Integration in bestehende Legacy-Systeme. Viele Krankenhaus-
und Praxisinformationssysteme sind historisch gewachsen und proprietér strukturiert.
Eine Migration in oder Anbindung an eine herstellerunabhéngige Persistenzschicht
erfordert Ubergangsarchitekturen, Mapping-Strategien und Investitionen. Eine
Umstellung von klinischen Informationssystemen auf ein einheitliches Datenmodell ist
daher aktuell nicht in allen Bereichen zielfilhrend und auch nicht machbar. Das
openEHR-Modell fokussiert z.B. primir auf medizinische Daten und deckt nicht
samtliche fiir den Betrieb eines Informationssystems erforderlichen Informationen ab
(z. B. Abrechnung, Terminplanung oder Ressourcenmanagement). Fiir das Mapping
muss auch grundsdtzlich festgehalten werden, dass ein Mapping zwischen
unterschiedlichen Datenmodellen mit semantischen Genauigkeitsverlust einhergeht.
Dieser Verlust ist struktureller Natur: openEHR-Archetypen sind als Maximalmodelle
konzipiert, die einen klinischen Sachverhalt méglichst vollstindig abbilden, wihrend
FHIR-Ressourcen bewusst als minimale Datensidtze fliir den haufigsten
Anwendungsfall ausgelegt sind. Eine gewisse semantische Nivellierung (,,Flattening")
bei der Transformation ist daher inhdrent und muss durch eine sorgfiltige Mapping-
Governance abgefedert werden.?’

Nicht zuletzt bedeutet die Umstellung auf ein einheitliches Datenmodell einen
organisatorischen  Kulturwandel mit nationalem Abstimmungs- und
Wartungsprozesses fiir klinische Datenmodelle. Die Datenstruktur wird nicht langer
durch einzelne Softwareanbieter definiert, sondern explizit als gemeinsames,
nationales oder organisationsiibergreifendes Modell gestaltet. Das verschiebt
Verantwortlichkeiten und stirkt die Datenhoheit der offentlichen Hand bzw. der
Versorgungseinrichtungen.

7. Herstellerneutrale Datenpersistenz: Zielbild fiir Osterreich

Die Umsetzung des European Health Data Space (EHDS)? ist nicht nur eine
regulatorische Verpflichtung, sondern eine historische Modernisierungschance fiir die
osterreichische Gesundheitsdatenarchitektur. Die EHDS-Verordnung (EU) 2025/327
schreibt fiir den grenziiberschreitenden Austausch ein FHIR-basiertes European

26 Schabetsberger & Mangesius (2026): HL7 FHIR and openEHR, Technical White Paper, Siemens Healthineers
Diagnostics GmbH, Wien.

27 Schabetsberger & Mangesius (2026): HL7 FHIR and openEHR, Technical White Paper, Siemens Healthineers
Diagnostics GmbH, Wien.

28 Buropiische Kommission: European Health Data Space (EHDS) — Verordnung iiber den europdischen Raum
fiir Gesundheitsdaten. Online verfiigbar unter: https://health.ec.europa.cu/chealth-digital-health-and-
care/european-health-data-space-regulation-ehds_de (letzter Zugriff: 18.06.2026).
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EHR Exchange Format (EEHRxF)? verbindlich vor; FHIR ist damit die
regulatorisch  verpflichtende Austauschschicht, wihrend die herstellerneutrale
Persistenz die komplementédre Speicherschicht bildet. Wéhrend frithere Reformen
primdr auf Dokumentenaustausch fokussierten, erdffnet der EHDS erstmals den
Rahmen fiir eine strukturelle Neuordnung der Datenpersistenz. Die EHDS-Einfiihrung
sollte nicht nur zur Anpassung von Schnittstellen genutzt werden, sondern zur
Etablierung einer nationalen, herstellerneutralen Persistenzarchitektur.

Das strategische Ziel sollte ein dsterreichisches Gesundheitsdatenmodell mit
folgenden Eigenschaften sein:
o Ein national abgestimmtes Informationsmodell fiir klinische Daten fiir
informationssystemunabhéngige Komponenten (Clinical Data Repositories,
Data Lakes)
o EHDS-Kompatibilitit durch strukturierte, sekundéarnutzbare klinische Daten
o Erleichterter Systemwechsel durch standardisierte und herstellerneutrale
Datenstrukturen, ohne die komplexen klinischen Prozesse der jeweiligen
Software (KIS, Arztsoftware) zu standardisieren.
« Digitale Souverinitit durch herstellerneutrale Persistenz
o Strukturierte Sekundirnutzung fiir Forschung, Public Health und KI
« Etablierung von OMOP CDM fiir die Sekundédrnutzung

Die Einfiihrung einer modellbasierten, herstellerneutralen Persistenzarchitektur
ist keine rein technische Weiterentwicklung, sondern eine ordnungspolitische
Weichenstellung. Dabei stellt sich eine (hypothetische) Umsetzungsfrage:

Soll jedes Arzt- und Krankenhausinformationssystem intern vollstindig auf ein
einheitliches Datenmodell umstellen?

Eine vollstindige Umstellung aller Primirsysteme wire mit erheblichen
Umstellungskosten und Widerstdnden verbunden.

International haben sich dabei drei Integrationsstufen fiir openEHR herausgebildet: die
native Nutzung des openEHR-Datenmodells (z. B. DIPS Arena), der Betrieb eines
eigenstidndigen Clinical Data Repository (CDR) neben dem bestehenden Primérsystem
sowie die Anbindung konventioneller Systeme iiber eine FHIR-Bridge. Gerade die
zweite Stufe — ein CDR ,alongside" ohne Ablose des Primidrsystems — ist in
Mitteleuropa das am weitesten verbreitete Muster und ermoglicht herstellerneutrale
Datenpersistenz ohne vollstindigen Systemwechsel.*

2 Xt-EHR Joint Action: EHDS Logical Information Models (FHIR Implementation Guide fiir das European
EHR Exchange Format, EEHRxF). Online verfiigbar unter: https://www.xt-ehr.eu/thir/models/en/index.html
(letzter Zugriff: 18.06.2026).

30 Schabetsberger & Mangesius (2026): HL7 FHIR and openEHR, Technical White Paper, Siemens Healthineers
Diagnostics GmbH, Wien.
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Ein realistisch umsetzbarer und zugleich wirkungsvoller Weg liegt in einem hybriden
Transformationsmodell:
1. Zukiinftige ELGA-Anwendungen mit komplexen Datenmodellen werden
mit herstellerneutraler Persistenzschicht entwickelt.
2. Primirsysteme miissen nicht sofort vollstindig umgestellt werden.
3. Neue Systeme, groflere Modernisierungen oder offentlich geforderte
Projekte werden jedoch an eine herstellerneutrale Persistenzschicht gekniipft.
4. Ubergangsarchitekturen (Mapping- und Konvertierungsschichten)
ermOglichen eine schrittweise Migration.

Besonderer Handlungsbedarf: SAP-Ablose und KIS-Ausschreibungen

In Osterreich stehen mehrere Krankenhiuser und Trigerorganisationen vor der Abldse
von SAP IS-H sowie délterer KIS-Generationen. Diese Migrationsprojekte
reprasentieren erhebliche Offentliche Investitionen und — wenn strategisch genutzt —
eine historische Gelegenheit, eine herstellerneutrale Persistenzschicht als verbindliches
Vergabekriterium zu verankern.

Die OGTelemed empfiehlt, das Thema herstellerneutrale,
applikationsunabhéngige Persistenzschicht fiir klinische Daten national dringend
zu priorisieren.

Zentrale Empfehlungen sind:

e Aufbau eines nationalen Abstimmungs- und Wartungsprozesses fiir
klinische Informationsmodelle,

e Festlegung eines nationalen Zielbilds fiir eine applikationsunabhingige
Datenpersistenz,

e FEtablierung einer zentralen Kompetenz- und Koordinationsstelle, z.B. bei
der ELGA GmbH und HL7 Austria

e Verankerung von  Vergabekriterien bei  Modernisierungen  und
Neubeschaffungen  klinischer  Systeme: Kompatibilitit mit offenen
Persistenzstandards (openEHR und/oder FHIR) als Pflichtkriterium sowie

e finanzielle Forderung von Ubergangsarchitekturen und Migration in
applikationsunabhéngige, herstellerneutrale Datenpersistenz.
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8. Anhang: Wichtige internationale Standards im Gesundheitswesen

ICD (International Classification of Diseases)

Die ICD st ein von der Weltgesundheitsorganisation entwickeltes
Klassifikationssystem zur systematischen Einordnung von Krankheiten und
Gesundheitszustinden. Sie dient primir der Abrechnung, Statistik, Epidemiologie und
Gesundheitsberichterstattung. ICD ermdglicht die vergleichbare Analyse von
Morbiditét, Mortalitdt und Versorgungsdaten auf nationaler und internationaler Ebene.
ICD ist eine Klassifikation — kein klinisches Datenmodell.

SNOMED CT (Systematized Nomenclature of Medicine — Clinical Terms)
SNOMED CT ist eine umfassende, strukturierte klinische Terminologie. Sie stellt eine
standardisierte medizinische Begriffswelt bereit, die sowohl von Fachpersonal als auch
von IT-Systemen eindeutig interpretiert werden kann. Im Gegensatz zur ICD, die
primér klassifiziert, bildet SNOMED CT klinische Inhalte granular und semantisch
prizise ab. SNOMED CT ist besonders relevant filir strukturierte klinische
Dokumentation und Sekundérnutzung.

LOINC (Logical Observation Identifiers Names and Codes)

LOINC ist ein internationaler Standard zur Codierung von Laborwerten und klinischen
Beobachtungen. Er gewihrleistet, dass Messergebnisse — etwa Laborparameter oder
Vitalwerte — institutionsiibergreifend eindeutig vergleichbar und interpretierbar sind.
LOINC ist eine Terminologie fiir Beobachtungen — kein Austausch- oder
Persistenzstandard.

DICOM (Digital Imaging and Communications in Medicine)

DICOM ist der internationale Standard fiir die Speicherung, Ubertragung und
Verwaltung medizinischer Bilddaten, etwa in der Radiologie. Er ermdglicht die
interoperable Nutzung bildgebender Verfahren und stellt sicher, dass Bilddaten gerite-
und systemiibergreifend zugéinglich sind.

HL7 CDA (Clinical Document Architecture)
HL7 CDA ist ein internationaler Standard zur strukturierten Darstellung und zum

Austausch medizinischer Dokumente. Er definiert Aufbau und semantische Struktur
klinischer Dokumente wie Entlassungsbriefe, Befunde oder Medikationsiibersichten.
CDA ist dokumentenzentriert und bildet die Grundlage der ELGA-
Dokumentenarchitektur in Osterreich. CDA regelt primér den Austausch vollstindiger
Dokumente und deren langfristige, systemunabhingige Persistenz, nicht jedoch die der
kompletten Gesundheitsakte bzw. der Gesundheitsdaten.
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HL7 FHIR (Fast Healthcare Interoperability Resources)

FHIR ist ein moderner Interoperabilititsstandard fiir den strukturierten Austausch von
Gesundheitsdaten iiber digitale Schnittstellen (APIs). Er definiert modulare,
wiederverwendbare Bausteine (,,Resources”) wie Patient, Observation oder
Medication, die liber standardisierte Webschnittstellen libertragen werden konnen.
FHIR ist ressourcen- und serviceorientiert aufgebaut und eignet sich besonders fiir
Echtzeitkommunikation zwischen Systemen. FHIR fokussiert jedoch auf
Interoperabilitdt und Datenaustausch — nicht auf die langfristige, herstellerneutrale
Datenpersistenz.

openEHR

openEHR ist ein offener Standard fiir die strukturierte, langfristige Speicherung
elektronischer Gesundheitsdaten. Er basiert auf einem Zwei-Ebenen-Modell aus
technischem Referenzmodell und klinischen Archetypen. Dieses Modell trennt
Datenstruktur und Applikationslogik. openEHR ermoglicht herstellerneutrale
Persistenz, versionierbare Datenhaltung und semantisch konsistente Sekunddrnutzung
tiber Jahrzehnte hinweg. Im Unterschied zu CDA und FHIR fokussiert openEHR auf
die interne Datenarchitektur und nicht primér auf den Austausch.

OMOP (Observational Medical Qutcomes Partnership Common Data Model)
OMOP CDM ist ein international etabliertes Datenmodell zur Standardisierung und
Harmonisierung von Gesundheitsdaten fiir Forschungs- und Analysezwecke. Es wurde
im Rahmen der Initiative Observational Health Data Sciences and Informatics
(OHDSI) weiterentwickelt und dient insbesondere der Sekundidrnutzung von
Routinedaten. OMOP CDM transformiert heterogene Datenquellen (z. B.
Abrechnungsdaten, elektronische = Gesundheitsakten, Registerdaten) in ein
einheitliches, analysierbares Format.

ISO/IEC 27001:2022

ISO/IEC 27001 ist ein internationaler Standard fiir Informationssicherheits-
Managementsysteme (ISMS). Er definiert Anforderungen an Organisationen zur
Identifikation, Bewertung und Steuerung von Risiken im Umgang mit sensiblen Daten.
Im Gesundheitswesen ist ISO 27001 ein zentraler Referenzrahmen fiir IT-Sicherheit,
Datenschutz und Compliance.
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