AG AIS, Stand 04.09.2025

Deutsche Gesellschaft fiir

Medizinische Informatik,
gl I I s Biometrie und

Epidemiologie e V.

AG Arzneimittelinformationssysteme

FHIR Challenge: Ausgabe komplexer Dosierungen (in FHIR)

Die Anforderungen rund um Medikation sind in Deutschland derzeit stark verteilt: ePA,
eMP, eRezept, sektoren-/herstellerspezifische Vorgaben und teils unklare
Rechtslagen flhren zu Parallelentwicklungen, Mehrarbeit und inkonsistenten
Umsetzungen. Besonders herausfordernd ist die sog. Bedarfsmedikation (PRN) — hier
treffen komplexe Dosierungen (z. B. Dosisbereiche, Maximalgaben pro Zeitraum,
Trigger/Anlass fur den Bedarf) auf sehr unterschiedliche Datenmodelle, Ul-Designs
und Profile.

Die AG AIS der GMDS e.V. ruft deshalb eine offene Interoperabilitats-Challenge aus:
Wir prifen gemeinsam, ob fur Patientinnen/Patienten und Versorger wirklich relevante
Informationen Uber die gesamte Versorgungskette hinweg interoperabel nutzbar sind
— also entlang der Patientenreise (Patientenjourney) und nicht nur innerhalb einzelner
Informationssysteme.

Inhalt:
e Challenge zur Abbildung einer komplexen Dosierung in FHIR bzw. in Software
an vorab bereitgestellten Beispielen von Bedarfsmedikationen

Rahmen und Ablauf:

e Anlass: 70. GMDS-Kongress am 7.—11. September 2025 in Jena
08.09.2025 Workshop/Kickoff mit Prasentation der Challenge und Hintergrund
20.10.2025 Einreichung der FHIR-Ressourcen/Objekte bzw. Screenshots
02.11.2025 Ergebnismitteilung an die Teilnehmer
Im November Workshop mit Feedback & Pramierung (Termin wird mitgeteitl)

Wer kann teilnehmen?
e Spezifizierer von Dosierinformationen (z. B. fir ePA, eMP, eRezept)
o Softwarehersteller, die Medikation/den Medikationsprozess dokumentieren
(ambulant oder stationar)
Ziel
e Vergleichen, ob & wie Bedarfsmedikation derzeit strukturiert abbildbar ist
(FHIR-Profile, Felder, Semantik, Anwenderoberflache).
e Aufzeigen, wo Strukturierung fehlt flr konkrete Verbesserungsvorschlage
e |dentifizieren von Best Practice Ideen und Pramierung des besten Ergebnisses.

Aufgabenstellung: sieche www.gmds.de/ Aktivitaten/ Med. Informatik/ AG AIS

Fur Rickfragen: dr.boldt@gmx.de oder daniel.neumann@imise.uni-leipzig.de
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Aufgabe fiir die CHALLENGE

Teilnehmergruppe A: Wenn Sie ein Spezifizierer sind:

Aufgabe: Wie sollen die Profilierung einer ,,Bedarfsmedikationen® aus lhrer
Sicht aktuell optimalerweise profiliert werden und nach welchem FHIR-Profil?

Erlauterungen: Formulieren Sie dazu die vorgegebenen Beispiele entsprechend im FHIR-
Format aus. Stellen Sie dabei sicher:

das Sie das verwendete FHIR-Profil benennen

dass die Medikation erkennbar als Bedarfsmedikation abgebildet wird.

dass alle Details der Dosierungsinformationen der jeweiligen Medikation, die im
Beispiel unter ,Dosierung: ...“ genannt werden, soweit moglich, strukturiert
dargestellt werden.

dass Sie in den Fallen, wo lhnen die Berucksichtigung/Abbildung von
Dosierungsinformationen nicht moglich ist, alternative Losungen erwagen und
anbieten— Alternative Losungen sind explizit erwiinscht.

dass sie kurz begriinden, wieso Sie das gewahlte FHIR-Profil und die gewahlte
Profilierung bevorzugt haben.

dass Sie die Formulierung in FHIR mit Ihren Erlauterungen und ggf. alternativen
Ideen zur Challenge so einreichen, dass diese fur die Diskussion zum Abschuss
der Challenge o6ffentlich prasentiert und hinsichtlich der Strukturierung/digitalen
Reprasentanten erdrtert werden durfen.

Teilnehmergruppe B. Wenn Sie ein Softwarehersteller sind:

Aufgabe: Wie wird eine ,,Bedarfsmedikationen” in Ihrer Software dargestellt?

Erlauterung: Stellen Sie dazu die vorgegebenen Beispiele mittels Software dar. Stelle
Sie dabei sicher:

dass sie die verwendete Software & Version benennen

dass die Medikation erkennbar als Bedarfsmedikation abgebildet wird.

dass alle Details der Dosierungsinformationen der jeweiligen Medikation, die im
Beispiel unter ,Dosierung: ...“ genannt werden, soweit mdglich, strukturiert
dargestellt werden.

dass Sie in den Fallen, wo lhnen die Berucksichtigung/Abbildung von
Dosierungsinformationen nicht moglich ist, alternative Losungen erwagen und
anbieten— Alternative Losungen sind explizit erwiinscht.

dass Sie anschlielfend einen Screenshot generieren und mit lhren
Erlauterungen so einreichen, dass dieser fur die Diskussion zum Abschluss der
Challenge offentlich prasentiert und hinsichtlich der Strukturierung/digitalen
Reprasentanten erortert werden darf.
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Aufgabe fiir die CHALLENGE (Fortsetzung)

Fuhren die die Challenge-Aufgabe (Seite 2) an den nachfolgenden Beispielen durch:

Beispiel 1:

Dolormin Extra 400mg Filmtabletten (Wirkstoff: Ibuprofen, PZN:00091089),
Dosierung: ,Bei mittleren bis starken Schmerzen,2-1 Tabl.(200-400mg), alle 4-6
Std., max.6 Tabl.in 24h"

Beispiel 2:

Kynmobi 10mg, 15mg, 20mg, 25mg, 30mg Sublingualfilm Packung zur Einleitung
einer Behandlung (Wirkstoff: Apomorphin hydrochlorid, PZN: 18489823)

Dosierung: ,Bei Off-Episoden 1 Sublingualfilm alle 2 Std, max. 5x 1 Sublingualfilm in
24 Std., Startdosis von 10mg, erhdhen um jeweils 5mg bei unzureichendem
Ansprechen®

Beispiel 3:

Duodopa®, 20 mg/ml + 5 mg/ml, Gel zur intestinalen Anwendung (Wirkstoff: Levodopa
+ Carbidopa, PZN: 01865185),

Dosierung: ,Bei Dyskinesien 2ml Bolus (=40mg+5mg) alle 2-5 Stunden, max. 5x 2ml
Bolus in 24 Std, bei mehr als 5 Bolusgaben in 24h Erhaltungsdosis erhéhen®

Einreichung
e Einreichungsfrist: 20.10.2025
e Einzureichende Unterlagen
Spezifizierer: FHIR-Ressourcen/Objekte + Kurzbegriandung
Hersteller: Screenshots (+optional FHIR-Export/Mapping)+ Erlauterungen
=>» Genauere s.a. Checkliste Seite 4
e Einsendung an: dr.boldt@gmx.de oder daniel.neumann@imise.uni-leipzig.de

Warum mitmachen?

e Sichtbarkeit der eigenen Aktivitaten durch Ergebnisprasentation vor
interdisziplinarem Publikum.

e Bessere Transparenz daruber, wo die derzeitigen Moglichkeiten zur Darstellung
von Dosierungen in FHIR ausreichen und wo ggf. noch nicht

e Orientierung daruber, welche interdisziplinar gemeinsam getragene Aussagen
existieren, wie Dosierungen z.B. in Software dargestellt werden sollten

e Beschleunigung von bedarfsgerechten regulatorischen Vorgaben durch die
Moglichkeit, konkrete Verbesserungsvorschlage an Profile, Software und
Roadmaps zu benennen.

e Patientensicherheit: Beitrag zur sichereren Datenubertragung Uber Sektoren
und Systeme hinweg durch strukturiertere komplexe Dosierungen
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Checkliste fur die Einreichung von Beitragen zur Challenge

1) Pflichtbestandteile (fiir alle Einreichungen)

- FHIR-Ressource(n) zu den Beispielen 1-3 im Format: JSON oder XML

- Angabe des verwendeten FHIR-Profils (z. B. national/international; Version R4/R5)
- Kennzeichnung als Bedarfsmedikation (z. B. asNeeded[x], weitere Felder passend)
- Strukturierte Dosierungsangaben soweit mdglich (z. B. doseAndRate, doseRange,
maxDosePerPeriod, timing, additionallnstruction)

- Erlauterung zu allen Dosierungsaspekte, die nicht strukturiert abbildbar sind +
kurzer Alternativvorschlag

- Kurzbegrindung (max. 1 Seite): Warum dieses Profil & diese Profilierung?

- Kontaktangaben (Organisation, Ansprechperson, E-Mail)

- Nutzungsfreigabe zur Prasentation im AG-AlIS-Workshop (keine Echtdaten)

2) Zusatzlich erwiinscht

- Screenshot(s) der Darstellung (Ul/Mockup/Export)—fur Softwarehersteller = Pflicht
- Mapping-Hinweis: Wie mappt lhre Lésung auf FHIR (falls Ul-Zentrierung)?

- Validator-Protokoll (z. B. HL7 FHIR Validator/IG Publisher) oder Validierungsnotiz
- Codes/Terminologien (falls verwendet) benennen, z. B. ATC, SNOMED CT, UCUM

3) Spezifisches je Teilnehmergruppe:

Spezifizierer

. FHIR-Ressourcen fur Beispiele 1-3 + Profilangabe

. Erlauterungen insbes. Probeme + Alternativen nennen (Extensions/Narrative)
. Optional: Ul-Screenshot/Mockup, falls hilfreich

Softwarehersteller

. Ul-Darstellung der Beispiele 1-3 (Bedarfsmedikation klar erkennbar)

. Screenshot(s) + Erlauterungen insbes. Probleme (Pflicht) + ggf. Alternativen
. Optional: Export/Mappings als FHIR-Ressourcen

4) Format & Abgabe (bis 20. Oktober 2025)

Format: Bitte keine personenbezogenen Echtdaten einreichen!
/fhir/ (JSON/XML)
/screens/ (PNG/JPG)
README.pdf (Begriindung + Liickenmarkierung)
. Dateibenennungsvorschlag:
GMDS2025_AIS_[Organisation] [Track(Spezifizierer|Software)] [DatumYYYYMMDD].json
GMDS2025_AIS_[Organisation] [Track(Spezifizierer|Software)] [DatumYYYYMMDD].png

. Abgabe per E-Mail: dr.boldt@gmx.de und Daniel.neumann@imise.uni-leipzig.de

5) Quick-Check vor dem Absenden

Bedarfsmedikation eindeutig modelliert/erkennbar

Dosierung maximal strukturiert; Lucken markiert & begrundet

FHIR-Profil + FHIR-Version klar angegeben

(Software) Screenshots enthalten, Lesbarkeit gepruift

Validator/Prufung durchgeflihrt oder kurz begriindet, warum nicht

README mit Kontaktdaten & Freigabe zur Prasentation liegt bei

Dateien gemaf Benennungsvorschlag senden
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