Telemedizin E-Health Telemedizinfiihrer Deutschland - Deutschlands unfassendstes Werk zum Thema Telemedizin

Elektronische Archivsysteme Das ZTG-Zertifikat

Elektronische Archivsysteme
Das ZTG-Zertifikat &€“ Praxisnahe PrAYzfung von FunktionalitAat und InteroperabilitAat

Maren MAYller
ZTG Zentrum fAYar Telematik im Gesundheitswesen GmbH, Krefeld

Eine sorgfAsitige medizinische Dokumentation sowie eine ordnungsgemAaAYe und beweiskrAaftige Archivierung aller
anfallenden Daten sind in jedem Krankenhaus unerlAssslich. RAsumliche KapazitAatsgrenzen und logistische MAangel lassen
die traditionelle Papierakte oftmals als veraltet und ineffizient erscheinen. Vor allem die zukAYanftig immer stAarker
notwendige Orientierung hin zu integrierten Versorgungsformen erfordert die Sicherstellung einer hohen VerfAYagbarkeit
von Patientendaten. Hier versprechen innovative AnsAatze wie elektronische Patientenakten,
Dokumentenmanagementsysteme und digitale Archive eine verbesserte Informationsversorgung im Krankenhaus und in
der Region und damit auch eine QualitAatssteigerung der Patientenbehandlung.

FAv.r die Anwenderseite stellt sich vor allem die Frage, worauf bei der Beschaffung, der EinfA¥shrung und dem Betrieb
von Systemen genau geachtet werden muss und wie diese Kriterien abgeprAv4ft werden kAfnnen. Insbesondere gilt dies
vor dem Hintergrund, dass die am Markt verfAvigbaren Systeme bisher immer nur in Teilbereichen den Anforderungen
an die Prozesse zur Dokumentenerstellung, -verwaltung und -archivierung gerecht werden konnten.

Diese schwierige Marktsituation wird nun durch die speziell fAYur Archivsysteme entwickelte ZTG-Zertifizierung
maAYgeblich verbessert. Sie bietet fAYar Hersteller wie fA%ar Investoren gleichermaAYen Vorteile.

1 Komplexe Herausforderungen bei der Auswahl von elektronischen Archivsystemen

Bei der Auswahl eines geeigneten elektronischen Archivsystems mAYsssen nicht nur die technischen Erfordernisse
berAVicksichtigt werden, um das System in die eigene technische IT-Infrastruktur einzupassen. Vielmehr muss die
Investition auch die FunktionalitAaten umfassen, die der Gesetzgeber durch verschiedene Verordnungen, Gesetze und
Vorschriften vorgibt 1 . Ein elektronisches Archivsystem ist damit nicht bloAYes Speichermedium zur Datensicherung,
sondern grundlegender Bestandteil der technischen Infrastruktur.

1.1 Technische Anforderungen und rechtliche Vorgaben &€ DoppelfunktionalitAat der elektronischen Archivsysteme
1.1.1 Technische FunktionalitAaten...

Technisch unterliegt ein elektronisches Archivsystem vergleichbaren Anforderungen wie andere Systeme auch.

Besondere Bedeutung erhAalt zunAcnchst die SchnittstellenkonformitAnt als Voraussetzung fAYur InteroperabilitAat, um eine
reibungslose Integration des Archivsystems in die bestehende IT-Infrastruktur zu ermAfglichen. Dieser Gesichtspunkt ist
umso wichtiger, als dass ein Archivsystem nicht nur die SpeicherfunktionalitAst besitzt, sondern auch die Anforderungen
von DokumentenmanagementfunktionalitAaten bedienen soll. Daher muss es gemAzAY den Anforderungen des internen
Workflows nahtlos integrierbar sein. RecherchemAf[glichkeiten und sicheres Wiederauffinden der Dokumente sowie eine
effiziente Nutzer- und Zugriffsverwaltung gehAfren daher zum grundlegenden Funktionsumfang.

1.1.2 ...Aufbewahrung von Daten...

Die rechtlichen Rahmenbedingungen und Vorgaben die ein elektronisches Archivsystem erfA%llen muss, sind allerdings
weitaus komplexer.Im Unterschied zu einem Dokumentenmanagementsystem (DMS) ist die elektronische Archivierung

fAvur das langfristige und ordnungsgemArAYe Speichern von unverAanderlichen Dokumenten zustAandig. Dabei wird ab einer
Zeitspanne von 10 Jahren von &€ZLangzeitarchivierungéd€ce gesprochen. Die Aufbewahrungsfristen reichen bis zu 30 Jahren
und mehr 2.

1.1.3 ...und Rechtssicherheit
Umfassender als die Vorgaben zur Aufbewahrung der Dokumente gestalten sich aber die Anforderungen zur

Rechtssicherheit. Zur Rechtssicherheit existieren mehrere Vorgaben und LAfsungsansAatze. HauptsAachlich sind die
Anforderungen fAVur eine ordnungsgemAcAYe Archivierung aus den Vorgaben des Handelsgesetzbuchs, der
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Abgabenordnung und den GrundsAstzen der ordnungsgemAsAYen BuchfAYshrung(ssysteme) Avsbernommen 3. Diese
Vorgaben enthalten auch Anforderungen fAYar die Sicherstellung von Datenschutz und Datensicherheit 4. Insbesondere
die Sicherstellung der Signaturerneuerung (Resignatur) nach Ablauf der ValiditAat der Algorithmen stellen einen wichtigen
Bestandteil fAvar die Rechtssicherheit dar. GrundsAatzlich ist die Revisionssicherheit der Hauptbestandteil einer
beweissicheren Archivierung. ...
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