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Editorial

Liebe Leserinnen und Leser,

+Wie geht es euch?” - ,Na, so 7 von 10.”
Dieser Dialog ist nicht fiktiv. Er hat vor
einigen Wochen an einer Berliner Hochschule
zwischen dem Philosophieprofessor Fabian
Geier und seinen Studenten stattgefunden.
Junge Leute, folgerte der Universitdtsdozent,
versuchen heutzutage moglichst viel in
Zahlen auszudriicken, weil sie meinen, die
Welt damit genauer abbilden zu kénnen. Dass
die Reduktion von komplexen Vorgéingen und
Situationen auf Zahlen eine Setzung sei, bei
der jede Menge oft implizite Voraussetzungen
gemacht wirden, sei den wenigsten bewusst.

Zahlen und andere Daten in gigantischem
AusmasfB sollen in einigen Jahren innerhalb
der Europdischen Union zur Verfligung
stehen. Geplant ist ein Gesundheitsdaten-
raum, der sowohl direkt den Patienten bei
Behandlungen als auch den Versorgungs-
forschern (und damit hoffentlich indirekt
wieder den Patienten) zugutekommt.

Da sich das Projekt noch in der Entwicklung
befindet, ist es vielen bisher gar nicht
bekannt. Wir haben namhafte Autoren

mit je unterschiedlichen Interessenschwer-
punkten gebeten, die Pléne aus ihrer
jeweiligen Perspektive zu beleuchten.

Viel SpaB beim Lesen wiinscht

Ku% :He}uﬂ"



Notizen

GBA
Themenvorschlage fur
die Forschung gesucht

Flir das Forderjahr 2024 sucht der
Innovationsausschuss beim Ge-
meinsamen Bundesausschuss (GBA)
interessante Themenvorschlige
zur Forschungsférderung in den
Bereichen neue Versorgungsfor-
men sowie Versorgungsforschung.
Vorschldge kénnen noch bis zum
20. Oktober eingereicht werden.

g-ba.de/presse/pressemittei-
lungen-meldungen/1126/

EPIDEMIOLOGIE
Volkskrankheiten im
Fokus

Ein neues Dashboard des Zentral-
instituts fiir die kassendrztliche
Versorgung in der Bundesrepublik
Deutschland (ZI) visualisiert die
HAaufigkeit von sechs ausgewihl-
ten chronischen Erkrankungen in
der Bevolkerung Deutschlands im
Zeitverlauf. Das Institut feiert in
diesem Herbst sein fiinfzigjdhriges
Bestehen.

versorgungsatlas.de/versor-
gungsatlas-dashboard-haeu-
fige-chronische-krankheiten

NEUES INSTITUT
Mensch und Astethik

Mit den Wechselwirkungen von
Gesundheit und dsthetischer Ge-
staltung soll sich ein neues Institut
befassen, das die Universitit Bam-
berg und die Hochschule Coburg
gemeinsam griinden. Eine entspre-
chende Kooperationsvereinbarung
wurde im Juli unterzeichnet.

idw-online.de/de/news818153
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Zeitschriftenschau

Ohne Kompetenz keine Digitalisierung

Forscherinnen analysierten die Gesundheits-
kompetenz im digitalen Wandel und den Ein-
fluss der zunehmenden Verfiigbarkeit digi-
taler Gesundheitsressourcen auf die Fahig-
keit, informierte Gesundheitsentscheidungen
zu treffen. Die Digitalisierung kann die Ge-
sundheitskompetenz stdarken, indem sie den
Zugang zu umfassenden Informationen und
interaktiven Lernmoglichkeiten erleichtert.
Die Autorinnen betonen, die Verbesserung der
(digitalen) Gesundheitskompetenz sei eine
wichtige politische und praktische Aufgabe.
Prawv Gesundheitsf 2022(17):147-155

Unterstiitzung fiir chronisch Kranke

Digitale Gesundheitsanwendungen kénnen
chronisch Kranke wirksam unterstiitzen, so
das Ergebnis einer Studie, fiir die 115 Epilep-
siebetroffene online Auskunft gaben. Sie be-
richteten iliber positive Auswirkungen auf
Krankheitsiiberwachung, Eigenverantwor-
tung, Selbstbewusstsein, Kommunikation mit
medizinischem Personal und das allgemeine
Wohlbefinden. Die Forschenden unterstrei-
chen die Bedeutung von digitalen Losungen
fiir chronisch Kranke und die Notwendigkeit
individueller Schulungsangebote zur Forde-
rung der digitalen Gesundheitskompetenz.
Epilepsia Open. doi: 10.1002/epi4.12788

Digitale Helfer bei Adipositastherapie

Eine Studie untersuchte digitale Interventio-
nen wie Mobile Apps, Online-Plattformen und
Wearables zur Behandlung von Ubergewicht
und Adipositas bei Kindern und Jugendli-
chen. Die Ergebnisse zeigen positive Effekte
der digitalen Mafnahmen beziiglich besserer
Fortschrittsiiberwachung, Férderung eines
gesunden Lebensstils, Zugang zu Informatio-
nen und Motivation.

Bundesgesundheitsbl. doi: 10.1007/s00103-
022-03512-3
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BERATUNG
Hilfe bei Angriffen
gegen Wissenschaft

Eine Anlaufstelle fiir Betroffene
von wissenschaftsfeindlicher Ge-
walt haben der Bundesverband
Hochschulkommunikation und die
~Wissenschaft im Dialog gGmbH*
ins Leben gerufen. Zum Angebot
gehort auch eine Telefon-Hotline.

scicomm-support.de

FORSCHUNG
Virtuelle Bibliothek
fur Impfstoffe

Zur Vorbereitung auf kiinftige Pan-
demien baut das Institut fiir Wirk-
stoffentwicklung an der Universitét
Leipzig eine digitale , Impfstoff-Bi-
bliothek” auf. Ziel ist die Entwick-
lung von Impfstoffkandidaten fiir
zehn Virusfamilien, die das Poten-
zial fiir eine Epidemie oder Pande-
mie aufweisen.

idw-online.de/de/
news815508

FORSCHUNGFORDERUNG
Individuelle Therapie
bei Multipler Sklerose

Im Projekt ,,Clinical Impact through
Al-assisted MS Care (CLAIMS)“ ent-
wickelt ein Forschungskonsortium
eine Diagnoseplattform, um mithil-
fe kiinstlicher Intelligenz den Ver-
lauf einer Multiplen Sklerose indi-
viduell vorhersagen und so die ge-
eignetste Therapie auswahlen zu
konnen. Die Europdische Union
fordert das Projekt fiir vier Jahre
mit rund zehn Millionen Euro.

cordis.europa.eu/project/
id/101112153

Forschungs-
schwerpunkte
Lebensqualitdt

in der Onkologie;
Umweltepidemio-
logie; Versorgungs-
forschung, vor
allem im Bereich
ambulante psycho-
soziale Versorgung;
Evidenzbasierte
Medizin und
Psychotherapie

Jahresetat
Grundausstattung
(Sach- und Perso-
nalmittel): 150.000,
Euro, Drittmittel:
rund 750.000 Euro

Kontakt
Universitdtsmedi-
zin der Johannes
Gutenberg-Univer-
sitdt Mainz,
Institut fir Medizi-
nische Biometrie,
Epidemiologie und
Informatik,

Abt. Epidemiologie
und Versorgungs-
forschung,

55101 Mainz,
Telefon:

06131 17-5835
E-Mail: singers@
uni-mainz.de

unimedizin-
mainz.de/imbei/
epidemiologie

Notizen

Politikberatung ist wichtig, wird aber
zu wenig gewilirdigt

... an Prof. Dr. Susanne Singer, Leiterin der
Abteilung ,,Epidemiologie und Versorgungs-
forschung®, Institut fiir Medizinische Biome-
trie, Epidemiologie und Informatik, Johannes
Gutenberg-Universitit Mainz

Was ist derzeit Ihre wichtigste wissen-
schaftliche Fragestellung?

In unserer Abteilung laufen derzeit 20 ver-
schiedene Drittmittelprojekte. Lassen Sie mich
zwei nennen: 1. Wie geht es Krebserkrankten
nach ihrer Behandlung? Welche Spatfolgen
sind typisch? Gibt es diesbezliglich Risiko-
faktoren? Dazu fiihren wir mehrere multi-
nationale Studien durch. 2. Wie wirken sich
Gesetzesdnderungen auf die ambulante psy-
chotherapeutische Versorgung aus? Der In-
novationsfonds fordert hierzu drei grofde bun-
desweite Projekte, bei denen wir die Konsor-
tialfiihrung innehaben.

Wie fordern Sie die Kooperation wissen-
schaftlicher Disziplinen und die Netz-
werkbildung?

Bei unserer Arbeit legen wir groflen Wert
auf einen kontinuierlichen wechselseitigen
Austausch von Forschung und Praxis. In For-
schung und Lehre arbeiten wir regelmafig fa-
chertibergreifend innerhalb der Medizin, aber
auch mit Gesundheitsfachberufen und der So-
zialen Arbeit sowie mit natur-, gesellschafts-
und geisteswissenschaftlichen Institutionen.

Ist die Politik gut beraten, wenn sie auf die
Wissenschaft hort?

Ja — und das tut sie ja auch. Ich finde Poli-
tikberatung und Téatigkeit in entsprechenden
Gremien auch sehr wichtig, damit die Stu-
dienergebnisse in die Praxis Einzug finden.
Diese Arbeit ist jedoch sehr zeitintensiv und
wird im Wissenschaftskontext zu wenig ge-
wiirdigt. Man muss sich also gut tiberlegen,
ob man diese Zeit investieren kann und will.
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Notizen

STUDIUM |
Master ,Klinische
Sozialarbeit”

Ab dem Wintersemester 2023/2024
gibt es an der Fachhochschule Kiel
einen konsekutiven Masterstu-
diengang ,,Klinische Sozialarbeit®.
Er soll die Teilnehmer dafiir qua-
lifizieren, soziale Diagnostiken zu
erstellen und eigenstindig Bera-
tungs- und Behandlungsaufgaben
bei Menschen mit gesundheitli-
chen Beeintrichtigungen oder Be-
hinderungen zu tibernehmen.

fh-kiel.de/studium/studien-
angebot/klinische-sozialarbeit/

Buchtipps

STUDIUM 11
L2Umwelt, Klima und
Gesundheit”

Zum Wintersemester 2023/24 star-
tet bei der Campus-Akademie fiir
Weiterbildung der Universitit Bay-
reuth ein berufsbegleitender, auf
flinf Semester angelegter Master-
studiengang ,Umwelt, Klima und
Gesundheit®, der unter anderem
die Bearbeitung eines eigenen Pro-
jekts umfasst. Die Studiengebiihren
pro Semester betragen 5.000 Euro.

campus-akademie.uni-
bayreuth.de/de/studiengaenge/
ma-umwelt-klima-gesundheit

STUDIUM 111
Bachelorstudium
»Physician Assistent”

An der Hochschule Furtwangen
University beginnt im Winterse-
mester 2023/24 ein neuer, sieben-
semestriger Bachelorstudiengang
,Physician Assistent®. Zu dem be-
rufsqualifizierenden Studium ge-
horen auch zwei Praxissemester.
Fiir EU-Biirger und Erststudieren-
de fallen aufler dem reguléren Se-
mesterbeitrag keine Gebiihren an.

hs-furtwangen.de/studien-
gaenge/physician-assistant-
bachelor/

-
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Thema: Patientengerechtes Krankenhaus

Nils Lober

Patientensicherheit im
Krankenhaus

Effektives klinisches Qualitéts- und
Risikomanagement

Dieses Praxisbuch stellt Instrumente
und Mafinahmen des Qualitats- und
Risikomanagements vor, die im Fokus
fiir bestehende Managementsysteme
von Krankenhiusern stehen sollten
und integriert werden kénnen. Das
Buch bietet Hilfestellung bei Aufbau
und Optimierung von klinischen Qua-
litdts- und Risikomanagementmaf3-
nahmen auf Basis der Praxiserfahrung
des Autors und evidenzbasierter aktu-
eller Literatur. (MWYV, 2017)

Jochen A. Werner

So krank ist das Krankenhaus
Ein Weg zu mehr Menschlichkeit,
Qualitéat und Nachhaltigkeit in der
Medizin

Der Autor zeigt offen und ehrlich, ba-
sierend auf seiner Praxiserfahrung als
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Arzt und Krankenhausmanager, die
Problematiken des deutschen Gesund-
heitssystems auf. Diese stehen jedoch
nicht allein im Fokus des Buches -
vorgestellt werden auch moderne Lo6-
sungsansitze, wie zum Beispiel Smart
Hospitals. (Verlag Klartext 2022)

Rifat Latifi (Hrsg.)

The Modern Hospital

Patients Centered, Disease Based,
Research Oriented, Technology Driven
Dieses Werk umfasst alle Aspekte des
Innenlebens eines modernen Kran-
kenhauses. Es wird Bezug auf for-
schungs- und technologieorientierte
Behandlung und patientenorientierte
Pflege bis hin zu organisatorischen,
funktionalen, architektonischen und
ergonomischen Aspekten des Kran-
kenhauses als Betrieb genommen. Die
Autoren und Autorinnen geben einen
umfassenden Uberblick iiber den
Krankenhaussektor. (Springer Ver-
lag, 2019)



PFLEGE-REPORT 2023

Neuer Qualitatsatlas Pflege
Pflege-Report

Zusammen mit dem Pflege-Report
2023 mit dem Schwerpunkt
»Versorgungsqualitdt von
Langzeitgepflegten” stellt das
Wissenschaftliche Institut der AOK
(WIdO) den ,,Qualitdtsatlas Pflege”,
ein neues Online-Portal, vor.

Der ,Qualitdtsatlas Pflege” berechnet
und visualisiert als erster Online-Atlas in
Deutschland auf Basis der Routinedaten
aller AOK-Kranken- und -Pflegekassen
Informationen zur Versorgungsqualitit
bei Pflegeheimbewohnenden auf Kreis-,
Linder- und Bundesebene, zunéchst fiir
die Jahre 2017 bis 2021. Regionale Ver-
sorgungsunterschiede lassen sich damit
ebenso betrachten wie Entwicklungen
im Zeitverlauf. Das Angebot richtet sich
sowohl an gesundheitspolitisch Verant-
wortliche vor Ort als auch an Leistungs-
erbringende, Interessenverbidnde und
Selbsthilfeorganisationen, Wissenschaft,
Fachgesellschaften und die Offentlich-
keit. Kern des ,,Qualitédtsatlas Pflege” bil-

WIdO

-_—

A. Schwinger - A. Kuhlmey - S. GreB
J. Klauber- K. Jacobs

den die ,,QCare-Qualititsindikatoren fiir
die Pflege®, die relevante und grundsitz-
lich beeinflussbare Aspekte an derzeit
drei Schnittstellen der Versorgung ab-
bilden: Prophylaxe und Privention, Arz-
neimittelversorgung und Krankenhaus-
aufenthalte. Der aktuelle Pflege-Report
2023 stellt fiir drei QCare-Indikatoren ers-
te Ergebnisse auf Kreisebene dar und be-
schreibt zeitliche Entwicklungen in den
einzelnen Bundesldndern.

mey A, Gre3 S,

(Hrsg.): Pflege-
Report 2023.

Der ,Qualitétsatlas Pflege” zeigt: Die gepflegten.
Versorgungsqualitit variiert regional Springer, Berlin,
307 Seiten,

deutlich. Je nach Wohnort besteht ein
unterschiedlich hohes Risiko fiir poten-
ziell kritische Versorgungsereignisse. Der
Qualitatsatlas schafft regional differen-
ziert Transparenz und macht potenziellen
Optimierungbedarf sichtbar. Das Ziel ist
Chancengleichheit hinsichtlich einer qua-
litativ hochwertigen Versorgung, einer
hohen Lebensqualitit sowie einer wiirde-
vollen letzten Lebensphase.

42,79 Euro;
67668-4,

3-662-67669-1.

springer.com/

662-67669-1

www.qualitaetsatlas-pflege.de

Cure

Qualitétsatlas Pflege

Startseite Ergebnisse Methodik Publikationen

Pflegeheime sind Lebensorte

Der Qualititsatlas Pflege erfasst kritische Ereignisse in der
pflegerischen, drztlichen und therapeutischen Versorgung
in Deutschland. Er hebt folgende drei wesentliche
Schnittstellen zwischen Pflege und Gesundheit hervor und
macht sie regional vergleichbar.

SCHNITTSTELLE SCHNITTSTELLE

SCHNITTSTELLE

& |0

Kontakt

Fehlende Kritische

il Prophylaxe und Pravention Bl Arzneimittelversorgung

@

Vermeidbare
Krankenhausaufenthalte

R

Das neue Portal ,Qualitdtsatlas Pflege” schafft mehr Transparenz.

ISBN 978-3-662-

E-Book ISBN 978-

Schwinger A, Kuhl-
Klauber J, Jacobs K

Versorgungsquatli-
tdt von Langzeit-

Kostenloser Down-
load: https://link.

book/10.1007/978-3-

WIdO-Ticker Anmeldung zum Newsletter: wido.de/news-events/newsletter - Aktuelle Stellenausschrei-
bungen: wido.de/institut-team/arbeiten-im-wido - GGW auf der WIdO-Website:
wido.de/publikationen-produkte/ggw - Kontakt zum WIdO unter 030 34646-2393
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WIdO

| roev-opende | WIdO| ==
C.Giinster | ). Klauber

D. Klemperer | M. Nothacker
B.P.Robra | C. Schmuker (Hrsg.)

Versorgungs-
Report

Leitlinien - Evidenz
fiir die Praxis

Gunster C, Klauber
J, Klemperer D,
Nothacker M, Ro-
bra BP, Schmuker
C (Hrsg.) (2023):
Versorgungs-Re-
port. Leitlinien -
Evidenz fir die
Praxis. Berlin: Me-
dizinisch Wissen-
schaftliche Ver-
lagsgesellschaft.
2023,

310 Seiten,

59,95 Euro; ISBN
978-3-95466-
800-7. Kosten-
loser Download
unter https://doi.
org/10.32745/
9783954668007

DAS WIdO AUF
KONGRESSEN

EuroDURG 2023:
Irene Langner,
Dr. Uwe Eichler,
Gisbert W. Selke:
,Persistence with
Adalimumab
Treatment in
Crohn’s Disease”,
EuroDURG 2023,
Bologna 06/23

VERSORGUNGS-REPORT ,LEITLINIEN"

Evidenz fuir die Praxis

Wdhrend die Qualitdt medizinischer
Leitlinien zunimmt, gelingt die
Umsetzung der evidenzbasierten
Behandlungsempfehlungen im
Versorgungsalltag nur in Teilen
oder mit Verzégerung. Der aktuelle
Versorgungs-Report beschreibt
MaBnahmen zur Férderung der
Leitlinienadhdrenz.

Der aktuelle Versorgungs-Report enthéalt
20 Beitrdge zur Formulierung, Implemen-
tierung und Evaluation von Leitlinien.
Insgesamt zeigen die im Report verdffent-
lichten Studien und Fallbeispiele ein ge-
mischtes Bild der Leitlinienanwendung.
Das Restless Legs Syndrom (RLS) zum
Beispiel ist eine hdufige neurologische
Erkrankung, die die Lebensqualitit der
Betroffenen stark beeintrdchtigen kann.
Eine Analyse der Arzneiverordnungs-
daten ergab, dass bei RLS die riskante
Dauertherapie mit dem Wirkstoff Levo-
dopa weit verbreitet ist. Levodopa lindert
zwar kurzfristig die Symptome, bei dauer-
hafter Verordnung droht aber eine medi-
kamenteninduzierte Verschlechterung. Es
soll daher der aktuellen RLS-Leitlinie zu-

folge nur niedrig dosiert und voriiberge-
hend angewendet werden. Von den rund
335.000 untersuchten, an RLS-erkrankten
AOK-Versicherten wurde dennoch mehr
als einem Viertel kontinuierlich Levodopa
verordnet, oft tiber mehr als zwei Jahre.
An jeder fiinften Dauerverordnung waren
mehrere Verordnende beteiligt. Das deu-
tet auf ein Arzte-Hopping hin, bei dem
sich Betroffene ein entsprechendes Me-
dikament von verschiedenen Arzten ver-
schreiben lassen. Die Levodopa-Dosis war
umso hoher, je linger der Wirkstoff ver-
ordnet wurde und je mehr Verordnende
beteiligt waren. Dies deutet auf eine Sym-
ptomverschlechterung hin.

Das Register der Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften enthielt 2022 bereits
liber 850 Leitlinien. Werden in den Leit-
linien Qualititsindikatoren formuliert,
lasst sich die Umsetzung der Leitlinien-
empfehlungen in ein Qualititsmanage-
ment integrieren. Wie das gehen kann,
zeigen Behandelnde in 51 regionalen Arzt-
netzen und die AOK mit dem Indikato-
rensystem fiir die ambulante Versorgung
QISA.

Levodopa-Verordnungen bei Restless Legs Syndrom (RLS)

46 %
ohne

26 %
kontinuierlich

29 %
nicht kontinuierlich

Von 335.463 AOK-Versicherten mit RLS wurde zwischen 2013 und 2020 rund einem Viertel
das Medikament Levodopa ldnger als empfohlen verordnet.
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Analyse

Risiken und Chancen des
European Health Data Space

von Nina Haffer, Caroline Stellmach und Sylvia Thun

Abstract

Die Einfiihrung des Europdischen Gesundheits-
datenraums (EHDS) zielt darauf ab, den
Zugang der EU-Birger zu ihren digitalen
Gesundheitsdaten zu gewdhrleisten und einen
Binnenmarkt fiir Gesundheitsprodukte und
-dienstleistungen aufzubauen. Der EHDS
umfasst auch die Sekunddrnutzung von
Gesundheitsdaten fur Forschung und andere
Zwecke. Um eine ganzheitliche Dateninfra-
struktur zu erreichen, sollen Gesundheitsdaten
fachlibergreifend verarbeitet und internatio-
nale Standards verwendet werden. Offene
Fragen und Herausforderungen beziehen sich
auf die Einwilligung der Patienten zur Daten-
weitergabe, den Schutz sensibler Gesundheits-
daten, Anonymisierung und Pseudonymisierung
sowie die Unterschiede in den nationalen Digi-
talisierungsprozessen innerhalb der EU.
Beispiele aus Danemark und Finnland zeigen
erfolgreiche Ansdtze fur die Nutzung und den
Austausch von Gesundheitsdaten.

Schliisselwaorter: Europdischer Gesundheits-
datenraum, E-Health, Digitalisierung, Gesund-
heitsdaten

The European Health Data Space (EHDS) aims
to ensure EU citizens' access to their digital
health data and build a single market for
health products and services. The EHDS also
covers the secondary use of health data for
research and other purposes. To achieve a
holistic data infrastructure, health data should
be processed across disciplines and interna-
tional standards should be used. Open ques-
tions and challenges relate to patient consent
for data sharing, protection of sensitive health
data, anonymization and pseudonymization,
and differences in national digitization
processes across the EU. Examples from
Denmark and Finland show successful approa-
ches to the use and exchange of health data.

Keywords: European Health Data Space,
e-health, digitalization, health data
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Analyse

1 Einleitung:
Die Ausgangslage

Durch das exponentielle Gesundheitsdatenwachstum
entstand ein hoher Bedarf an geeigneten Daten- und In-
formationsinfrastrukturen auf verschiedenen Ebenen -
sowohl institutionell, regional, national, transnational,
europiisch und international als auch fiir verschiedene
Akteure aus Wissenschaft, Wirtschaft und Zivilgesell-
schaft. Der Prozess der Vernetzung von Gesundheits-
daten wird durch den sozialen Wandel und zunehmen-
de Mobilitédt vorangetrieben (Benson et al. 2016). Zu
den grofiten Herausforderungen fiir die européischen
Gesundheits- und Pflegesysteme gehoren eine alternde
Bevodlkerung und damit verbunden ein schrumpfender
Anteil der erwerbstitigen Bevolkerung sowie ein zuneh-
mender Bedarf an Pflege- und Gesundheitsleistungen
und steigende 6ffentliche Gesundheitsausgaben. Um
den wachsenden Anforderungen und Kosten gerecht
zu werden, erschliefen Gesundheitsdienstleister und
politische Entscheidungstriger zunehmend neue, di-
gital gestiitzte Versorgungsmodelle.

Unter E-Health (Abkiirzung fiir electronic health
data) versteht man fiir das Gesundheitswesen entwi-
ckelte Methoden, welche mithilfe von Informations-
und Kommunikationstechnologien (IKT) entwickelt
werden. Die wachsende Digitalisierung von Gesund-
heitsdaten aus diversen Quellen eréffnet neue medizin-
informatische Potenziale, Daten auszuwerten. Zu den
E-Health-Mafnahmen gehort auch die Telemedizin,
also der Einsatz von IKT zur Erbringung von Gesund-
heitsdienstleistungen aus der Ferne. Um in der IKT eine
ganzheitliche Dateninfrastruktur zu erzielen, werden
digitale Gesundheitsdaten fach-, einrichtungs- und sek-
toreniibergreifend verarbeitet, was zudem die Verwen-
dung verbindlicher internationaler Standards erfordert
(Benson et al. 2016). Fiir die Investition in foderierte
Dateninfrastrukturen und gemeinsame Gesundheits-
datenrdume wurden im Jahr 2020 von der Européi-
schen Union (EU) zwei Milliarden Euro bereitgestellt.

2 Der Gesetzesentwurf

Am 3. Mai 2022 wurde der Gesetzestextentwurf fiir
eine Verordnung des Europdischen Parlaments und
des Rates liber den Europdischen Gesundheitsdaten-
raum (EHDS) der Europiischen Kommission (EK) ver-
offentlicht. Abbildung 1 zeigt die darin vorgesehenen
Akteure und deren Rollen.

In neun Kapiteln, die sich in tiber 70 Artikel und
zahlreiche Anhinge gliedern, werden im Gesetzent-
wurf unzihlige Bestimmungen in Hinblick auf die Pri-
mar- und Sekundirnutzung von elektronischen Ge-
sundheitsdaten aufgefiihrt (DG SANTE 2022). Dabei
werden drei Hauptziele verfolgt:

a) mehr Kontrolle der Biirgerinnen und Biirger der
Europédischen Union (EU) iiber ihre Gesundheits-
daten,

b) die Schaffung eines Binnenmarktes fiir Gesund-
heitsprodukte und -dienstleistungen auf Grund-
lage der Einfiihrung harmonisierter elektronischer
Patientendatensysteme (englisch electronic health
records, EHR) und

c) die Errichtung eines gesetzlichen Rahmens fiir die
sekundire Nutzung von Gesundheitsdaten (Schmitt
etal. 2023).

Im Entwurf fiir die Verordnung erstreckt sich der
Geltungsbereich auf alle privaten und 6ffentlichen
Entitdten, die aus der EU stammende personenbezo-
gene Gesundheitsdaten speichern, verarbeiten und
weitergeben. Das Fundament sollen dabei diejenigen
Bestimmungen bilden, die bisher die Nutzung von Ge-
sundheitsdaten thematisieren.

Der Gesetzesvorschlag baut auf folgenden Verord-
nungen, Gesetzen und Richtlinien auf:
« Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO),
+ Medizinprodukte-Verordnung (EU 2017/745),
+ In-vitro-Diagnostika-Verordnung (IVD)
(EU 2017/746),
+ Vorschlag zum Gesetz iiber kiinstliche Intelligenz,
« Vorschlag zum Daten-Governance-Gesetz,
« Vorschlag zum Datengesetz,
+ Richtlinie 2016/1148 iiber die Sicherheit von Netz-
und Informationssystemen (NIS) und
. Patientenrechte-Richtlinie (DG SANTE 2022).

Laut Legislativvorschlag sind die Einrichtung und
der Ausbau von EHR-Systemen auf Ebene der Mitglied-
staaten die wichtigsten Sdulen fiir den Zugang zu und
den Austausch von elektronischen Gesundheitsdaten
in Europa. Der Vorschlag definiert EHR-Systeme als
jedes Gerit oder Software, das vom Hersteller fiir die
Speicherung, Vermittlung, Konvertierung/Bearbeitung
oder Anzeige von elektronischen Gesundheitsdaten
vorgesehen ist.

Im Bereich der Primédrnutzung von Gesundheits-
daten ist vorgesehen, dass Mitgliedstaaten der EU den
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Abbildung 1 Angedachte Hauptkomponenten und Rollen im European Health Data Space (EHDS)
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Im EHDS missen diverse Akteure zusammenarbeiten, nicht zuletzt um die Sicherheit der Daten zu gewcihrleisten.
Unter anderem sollen die Staaten jeweils mindestens eine Digital Health Authority benennen.

Biirgerinnen und Biirgern elektronischen Zugang zu
ihren verarbeiteten Gesundheitsdaten erméglichen.
Vorrangig geht es hier um Daten, die teilweise oder
vollstdndig in definierten elektronisch verarbeiteten
Formaten vorliegen. Diese konnen, miissen aber nicht
personenbezogen sein.

Der Zugang zu und der Austausch von personen-
bezogenen elektronischen Gesundheitsdaten fiir den
Primérgebrauch ist nach Artikel 5 von den Mitglied-
staaten fiir die sogenannten prioritiren Kategorien
bereitzustellen (DG SANTE 2022):

a) Patientenkurzakten,

b) elektronische Verschreibungen,

c) elektronische Abgaben,

d) medizinische Bilder und Bildbefunde,
e) Laborergebnisse,

f) Entlassungsberichte.

Sobald Daten anfallen, die vollstindig oder teilwei-
se unter die Kategorien fallen, sind die Mitgliedstaa-

ten der EU also dazu verpflichtet, den elektronischen
Austausch von und Zugang zu diesen Datentypen zu
sichern.

Auf EU-Ebene ist die Sekundidrnutzung von Ge-
sundheitsdaten in einer Infrastruktur namens Health-
Data@EU organisiert (Schmitt et al. 2023). Kapitel IV
des Gesetzesentwurfs detailliert in Artikel 33 die Se-
kundirnutzung elektronischer Gesundheitsdaten und
beschreibt 15 Datenkategorien, die von Dateninhabern
fiir die Sekundarnutzung bereitgestellt werden sollen
(Abbildung 2). Es ist vorgesehen, dass jeder Mitglied-
staat mindestens eine Zugangsstelle fiir Gesundheits-
daten benennt, die die Aufgabe hat, Zugénge fiir die
Sekundéirnutzung zu verwalten (Artikel 36).

Die EK hat in Artikel 34 Absatz 1 a)-h) acht Absich-
ten flir die Sekundirnutzung elektronischer Gesund-
heitsdaten beschrieben, die einen Zugang rechtferti-
gen. Dazu gehoren die folgenden Tétigkeiten, die einen
Beitrag zur 6ffentlichen Gesundheit, sozialen Sicher-
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heit oder Qualitit und Sicherheit von Arzneimitteln

oder Medizinprodukten leisten:

- Offentliche Tétigkeiten und die Unterstiitzung 6f-
fentlicher Einrichtungen in der Ausfiihrung ihrer
Aufgaben inklusive der Erstellung amtlicher Statis-
tiken (a bis c),

- Bildungs- oder Lehrtétigkeiten im Gesundheits-
oder Pflegesektor (d),

- wissenschaftliche Forschung und Entwicklungs-
tatigkeit fiir Gesundheitsprodukte oder -dienste
inklusive Algorithmen, KI-Systemen und der im
deutschsprachigen Raum entwickelten Digitalen
Gesundheitsanwendungen (DiGA) (e bis g) sowie

« Bereitstellung einer personalisierten Gesundheits-
versorgung (h) (DG SANTE 2022).

Im Sinne der Sekunddrnutzung von Gesundheitsdaten
werden Datennutzer und Dateninhaber definiert. Ein
Datennutzer ist demnach jede Person, die rechtmafi-
gen Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten fiir
sekundére Zwecke hat. Ein Dateninhaber ist dahin-

Abbildung 2 Die 15 Kategorien von elektronischen
im EHDS zur Verfiigung stellen sollen

gegen jede Einrichtung im Bereich des Gesundheits-
wesens und der Forschung sowie jede Einrichtung be-
ziehungsweise Agentur der EU, die nach EU-Recht das
Recht hat, Daten zur Verfligung zu stellen. Prinzipiell
koénnten in Zukunft beispielsweise pharmazeutische
Unternehmen als potenzielle Datennutzer bei einem
Krankenhaus als Dateninhaber Zugang zu Gesund-
heitsdaten von Patientinnen und Patienten beantra-
gen. Dies ist moglich, selbst wenn das Unternehmen
kommerzielle Zwecke verfolgt, soweit ein berechtigtes
Interesse besteht (Grant et al. 2023).

Sofern der im Datenantrag spezifizierte Zweck der
Datenverarbeitung mit anonymisierten Daten erreicht
werden kann, werden selbige in diesem Format von
der Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten bereitgestellt.
Sollte der Zweck fiir die Gesundheitsdatenverarbei-
tung mit anonymisierten Daten nicht erreicht wer-
den kénnen, wird der Zugang zu Gesundheitsdaten in
einem pseudonymisierten Format gewéhrt. Dabei ver-
bleiben die erforderlichen Informationen fiir das Um-

Daten, die Dateninhaber fiir die Sekunddrnutzung

Elektronische Patientenakte

Daten zu gesundheitsrelevanten sozialen, umweltbedingten und verhaltensbezogenen Faktoren

Relevante genomische Daten zu Erregern, die sich auf die menschliche Gesundheit auswirken

Gesundheitsbezogene Verwaltungsdaten (inklusive Forderungen, Erstattungen)

Humangenetische, genomische und proteomische Daten

oo A WN| R

Wellness- und Gesundheitsapps)

Personengenerierte elektronische Gesundheitsdaten (aus digitalen Medizinprodukten,

N

Daten zu Behandlern (Angehérigen der Gesundheitsberufe)

8 | Gesundheitsdaten éffentlicher Register

9 | Elektronische Gesundheitsdaten aus medizinischen Registern

10 | Elektronische Gesundheitsdaten aus klinischen Priifungen

11 | Elektronische Gesundheitsdaten aus Medizinprodukten, Registern fiir Arzneimittel und Medizin-

produkten

12 | Forschungskohorten, Fragebdgen und Erhebungen zum Thema Gesundheit

13 | Elektronische Gesundheitsdaten aus Biobanken und speziellen Datenbanken

14
Wohlbefinden und Verhaltensdaten

Elektronische Daten zu Versicherungsstatus, beruflichem Status, Bildung, Lebensstil,

15 | Elektronische Gesundheitsdaten mit Verbesserungen (Berichtigungen, Anmerkungen,

Anreicherungen etc.) nach Verarbeitung auf Grundlage einer Datengenehmigung
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kehren der Pseudonymisierung ausschlief3lich bei der
Zugangsstelle (Artikel 44). Fiir die grenziiberschreiten-
de Sekundéirnutzung von elektronischen Gesundheits-
daten wird durch jeden Mitgliedstaat eine nationale
Kontaktstelle benannt (Artikel 52), siehe auch Abbil-
dung 1 (DG SANTE 2022). Im Gesetzesvorschlag wird
also zuvorderst ein Rahmen fiir die Primé&r- und Sekun-
dirnutzung von elektronischen Gesundheitsdaten fiir
den europidischen Raum geschaffen. Dabei tun sich vor
allem in Bezug auf den Datenschutz und damit die Pa-
tientensicherheit einige zu diskutierende Punkte auf.
Diese werden im Folgenden ausgefiihrt.

3 Offene Fragen

Wie bei einem Unterfangen dieser Grofdenordnung zu
erwarten ist, bleiben trotz des Umfangs des Legislativ-
entwurfs bedeutsame Aspekte unvollstindig definiert
und unzureichend erklért. Die Kassendrztliche Bundes-
vereinigung (KBV) hat am 16. Dezember 2022 in einer
Stellungnahme (KBV 2022) wichtige Punkte angespro-
chen. Auch auf internationaler Ebene haben Daten-
schutz- und Patientenorganisationen (European Digital
Rights 2023) sowie Wirtschaftsverbinde (Digitaleurope
2023) Stellungnahmen verdffentlicht. Es folgt eine Aus-
wahl der als kritisch betrachteten Punkte.

3.1 Einwilligung

Ein wichtiger Aspekt der Sekundédrnutzung von Ge-
sundheitsdaten ist die Einwilligung der Patientinnen
und Patienten in die Weitergabe der Daten. Dabei ist
hervorzuheben, dass die Daten bisher durch das Pa-
tientengeheimnis, das Arzt-Patienten-Verhéltnis und
die gesetzlichen EU-weiten Datenschutzbestimmungen
geschiitzt sind. Der Schutz der Privatsphére und ver-
traulicher Informationen stehen national im Einklang
mit den deutschen Datenschutzgesetzen, insbesondere
dem deutschen Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) so-
wie international mit der Europdischen Datenschutz-
Grundverordnung (DSGVO). Laut Artikel 9 Absatz 1 der
DSGVO ist die ,Verarbeitung personenbezogener Daten
[...] sowie von genetischen Daten, biometrischen Daten
zur eindeutigen Identifizierung einer Person oder Daten
liber Gesundheit oder Sexualleben und sexuelle Aus-
richtung® untersagt. Bei Einverstandnis der betroffenen
Patientinnen und Patienten, deren personenbezogene
Daten zu verarbeiten, oder bei ,,im 6ffentlichen Interes-
se liegende[n] Archivzwecke[n], fiir wissenschaftliche
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oder historische Forschungszwecke oder fiir statistische
Zwecke® entfillt das Weiterverarbeitungsverbot. Im
BDSG ist zudem festgelegt, dass eine Datenanonymi-
sierung fiir die Weiternutzung fiir Forschungszwecke
erfolgen muss, soweit der Forschungsgegenstand dies
erlaubt. Andernfalls ist zumindest eine Pseudonymi-
sierung von Forschungsdaten erforderlich. Der aktuelle
Entwurf zum EHDS sieht jedoch bisher keine Mitspra-
cherechte bei der Weitergabe und kommerziellen Ver-
wertung ihrer Daten fiir Patientinnen und Patienten
vor; sie wiirden aufderdem nicht dariiber informiert, ob
eine Weitergabe der Daten stattfindet und wer Zugriff
auf diese Daten erhélt (European Digital Rights 2023).

3.2 Arztliche Schweigepflicht

Die KBV hat sich grundsétzlich positiv gegeniiber dem
Ziel des EHDS ausgesprochen, Patientinnen und Pa-
tienten EU-weit einen besseren und einfacheren Zu-
gang zu ihren Gesundheitsdaten zu ermdéglichen und
Angehorigen der Gesundheitsberufe den elektroni-
schen Zugriff auf relevante Patienteninformationen
zu erleichtern. Jedoch diirfe die Gewéahrleistung der
arztlichen Schweigepflicht als grundlegende Vertrau-
ensbasis fiir die Patientenbehandlung im Rahmen der
Ausgestaltung und technischen Umsetzung der Sekun-
dirnutzung von Gesundheitsdaten nicht durch Dritte
infrage gestellt oder gefdhrdet werden (KBV 2022). Die
KBV weist im Hinblick auf die Primdrdokumentation
auflerdem darauf hin, dass ein uneingeschrinkter Zu-
griff auf Patientendaten, insbesondere im Rahmen der
psychotherapeutischen Behandlung und in der Kin-
der- und Jugendmedizin, erhebliche therapeutische
Konsequenzen haben sowie unter Umstdnden die Ge-
fahrdung der Gesundheit und Sicherheit der Patienten
mit sich bringen kénnte.

3.3 Breite Datendefinition

Der Entwurf dehnt die Definition von Gesundheits-
daten auf personenbezogene Daten wie Versicherungs-
status, beruflichen Status, Bildung, Lebensstil, Wohl-
befinden und Verhalten aus. Gesundheitsdaten kon-
nen aufderdem Informationen {iber den Konsum von
Substanzen, Obdachlosigkeit, Krankenversicherungs-
details, Mindesteinkommen und Verhalten enthalten.
Die Moglichkeit fiir Datennutzerinnen und -nutzer, die
genannten elektronischen Gesundheitsdaten mit sen-
siblen Informationen aus anderen Quellen, wie Well-
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ness-Apps oder Wearables, anzureichern, wird eben-
falls erwédhnt. Es ist davon auszugehen, dass die Kom-
bination dieser potenziell sehr umfangreichen Daten
Riickschliisse auf den Gesundheitszustand der Perso-
nen ableitbar macht. Damit wiren die gesammelten
Daten jedoch nicht mehr vollstindig anonym. Dies lie-
e sich mit dem Ausschluss der aus Wellness-Anwen-
dungen generierten Daten und solchen aus anderen
digitalen Anwendungen sowie aus weiteren gesund-
heitsrelevanten Wellness- und Verhaltensdaten vermei-
den, die in Artikel 33 Absatz 1 (f) und (n) festgelegt sind.

Dem steht gegenitiber, dass auf Grundlage umfang-
reicher Gesundheitsdaten wertvolle Einsichten be-
ziiglich neuer Behandlungswege oder Frithdiagnostik,
aber auch personalisierter Medizin und im Bereich
der seltenen Erkrankungen gefunden werden kénnen.
Durch den Zugriff auf eine Vielfalt an Gesundheits-
informationen stiinden der Forschung viele neue Tore
offen (vgl. Analyse 2). Zahlreiche Erkenntnisse konn-
ten bei Identifizierung der Daten an die Betroffenen
kommuniziert werden. Jedoch besteht auch hier die
Gefahr, dass die aus den identifizierten Gesundheits-
daten gewonnenen Informationen nachteilige Auswir-
kungen auf die Betroffenen haben, zum Beispiel die
Verweigerung einer Versicherung oder die Erh6hung
von Versicherungsprimien. Anonymisierung und Ag-
gregation konnen einige dieser Herausforderungen nur
teilweise verhindern, da die Gefahr der Re-Identifizie-
rung allgegenwértig und besonders hoch ist, wenn Ge-
sundheitsdaten von Big-Tech-Unternehmen mit einem
immensen Datenrepertoire gebilindelt und verarbeitet
werden (Terzis 2022). Zudem bietet das Speichern sen-
sibler Gesundheitsdaten von iiber 500 Millionen EU-
Biirgern in zentralen Datenpools einen ausgezeichne-
ten Nédhrboden fiir Cyberkriminalitit (European Digi-
tal Rights 2023), was den Datenschutz von Biirgerinnen
und Biirgern zusétzlich gefdhrdet.

3.4 Exkurs: Daten aus Apps

Das breite Spektrum der weltweit verfiigbaren Gesund-
heits-Apps reicht von fitnessfokussierten Anwendun-
gen (etwa fiir das Tracking von Workouts) tiber An-
wendungen fiir die Erfassung von Daten zu Erndhrung
und Gewicht (beispielsweise Kalorienzihler) bis zur
Erfassung weiblicher Gesundheitsdaten zum Mens-
truationszyklus, Kinderwunsch und zur Schwanger-
schaft. Ferner existieren Anwendungen, die der Unter-
stiitzung von Entspannung oder dem Monitoring von

Krankheiten dienen, sowie unzihlige sonstige Apps
(zum Beispiel fiir das Uberpriifen von Inhaltsstoffen
von Lebensmitteln). Dabei wird der Grof3teil der Um-
sdtze von App-Anbietern nicht tiber direkte Erldsmo-
delle (also den Verkauf der App), sondern durch In-
App-Kéaufe, das Schalten von Werbung, die Kunden-
akquise und die Weitergabe (beziehungsweise den
Verkauf) von Nutzerdaten erzielt (Bundesamt fiir Si-
cherheit in der Informationstechnik 2021). Um die ge-
samte Funktionalitdt von Gesundheits-Apps nutzen zu
konnen, sind Anwenderinnen und Anwender in den
meisten Fillen nach Download der App verpflichtet,
sich zu registrieren und ein Profil anzulegen. Uber das
Nutzerprofil und die erhobenen Gesundheitsdaten hi-
naus werden weitere Daten mit Personenbezug (etwa
die IP-Adresse des verwendeten Gerétes) vom Anbieter
der App an einen zentralen Server libermittelt. Aus der
Kombination der erhobenen Daten, aufgezeichneter
EKGs sowie im Profil angegebener Personendaten (wie
Gewicht, Grof3e und Alter) lassen sich personenbezo-
gene Riickschliisse auf den Gesundheitszustand der
Nutzerin beziehungsweise des Nutzers ableiten (ISiCO
Datenschutz GmbH 2019).

3.5 Datenschutz

Einzugehen ist auch auf die Themen Pseudonymisie-
rung, Anonymisierung und Re-Identifikation. Die ers-
te Regel des Datenschutzes lasst sich wie folgt formu-
lieren: Wenn personenbezogene Daten nicht bendtigt
werden, sollten sie nicht erhoben werden. Eine zweite
Regel besagt: Wenn personenbezogene Daten bendtigt
werden, sollten diese in pseudonymisierter Form be-
reitgestellt werden, um jedwedes Risiko der Gefihr-
dung des Datenschutzes zu reduzieren.

Die EU-Rechtsvorschriften definieren Pseudony-
misierung als Verarbeitung personenbezogener Daten,
sodass zuséitzliche Informationen notig sind, um die
Daten einer bestimmten Person zuordnen zu kdnnen.
Pseudonymisierte Daten gelten laut DSGVO als perso-
nenbezogene Daten. Im Gegensatz zur Pseudonymi-
sierung werden bei der Anonymisierung alle personli-
chen Identifikatoren entfernt, Daten aggregiert oder so
verarbeitet, dass es nicht mehr moglich ist, diese einer
bestimmten natiirlichen Person zuzuordnen (Zerdick
2021).

Artikel 44 des EHDS-Gesetzesvorschlages sieht vor,
dass elektronische Gesundheitsdaten so weit wie mog-
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lich in einem anonymisierten Format bereitgestellt
werden. Pseudonymisierte Daten sollen laut Gesetzes-
vorschlag nur dann geteilt werden, wenn der Zweck
der Verarbeitung durch Datennutzerinnen und -nutzer
mit anonymisierten Daten nicht erreicht werden kann.
Doch in diesem Punkt fehlen gemeinsame Definitio-
nen fiir eine ausreichende Anonymisierung und Pseu-
donymisierung von Daten. Die Gesetzesliicke stellt
damit ein weiteres Problem dar.

Eine Moglichkeit wire, dass die EK einen Rechtstext
erstellt und die Begriffe ,,Anonymisierung” und ,,Pseu-
donymisierung” klar definiert. Damit konnte eine Har-
monisierung innerhalb des EHDS herbeigefiihrt wer-
den. Alternativ wére die Erstellung eines gemeinsamen
Referenzdokuments fiir den EHDS denkbar, in welchem
die Anonymisierungs- und Pseudonymisierungsver-
fahren der Mitgliedstaaten sowie die nationalen Vor-
schriften und Auslegungen erfasst sind (Sprengers et
al. 2023). Die KBV vertritt die Ansicht, dass die Ver-
arbeitung von Daten aus Wellness-Anwendungen aus
dem Verordnungsvorschlag gestrichen werden sollte.
Sie argumentiert, dass Gesundheitsdaten, die von Well-
ness-Anwendungen und anderen digitalen Gesund-
heitsanwendungen erzeugt werden, nicht den gleichen
Anforderungen an die Datenqualitét unterligen wie die
durch Medizinprodukte erzeugten Daten (KBV 2022).
Angesichts der offenen Fragen ist erkenntlich, dass eine
Uberarbeitung des Gesetzesentwurfes zur Sicherstel-
lung des Datenschutzes von Patientinnen und Patien-
ten unbedingt notwendig ist.

4 Unterschiedliche
Datensysteme und -lagen

Da der EHDS europaweit rechtskriftig ist, ist es ratsam,
die nationalen sowie internationalen Digitalisierungs-
prozesse der EU zu beleuchten. Die Mitgliedstaaten
der EU unterscheiden sich signifikant in ihrem Grad
der Digitalisierung des jeweiligen Gesundheitssystems,
dazu kommen grofde Unterschiede in der nationalen
Infrastruktur und dem Rechtsrahmen fiir die Primér-
und Sekundérnutzung von Gesundheitsdaten. Daten-
erhebungen wie der Digitalradar und der Praxisradar
haben in den vergangenen Jahren klare Einblicke in
den Stand der Digitalisierung des deutschen Gesund-
heitssystems geliefert und bestehende Liicken und
Herausforderungen beleuchtet. Neben grofien Fort-
schritten in den vergangenen Jahren zeigen sich zum
Beispiel Probleme in niedergelassenen Praxen. Diese
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sind von Stérungen und Problemen in der Telematik-
infrastruktur betroffen. Aufderdem werden iiber das
gesamte Gesundheitssystem hinweg Ressourcen fiir
die Einfiihrungen digitaler Systeme und der elektro-
nischen Dokumentation von Patientendaten bendtigt
(KBV 2023; Amelung et al. 2022).

4.1 Zwei Vorbilder

Dinemark und Finnland sind zwei Vorreiter in Sachen
Digitalisierung des Gesundheitswesens in Europa. Die
staatlichen Gesundheitsausgaben liegen auf dhnli-
chem Niveau wie in Deutschland und im oberen Be-
reich aller Mitgliedstaaten. So hatte Ddnemark 2022
ein Bruttoinlandsprodukt pro Kopf von rund 50.000
Euro (eurostat 2022a). Die staatlichen Gesundheits-
ausgaben des Landes beliefen sich 2020 auf 5.642 Euro
pro Kopf, was 10,5 Prozent des Bruttoinlandsproduktes
(BIP) ausmachte. In Deutschland lagen diese Ausgaben
bei 5.192 Euro pro Kopf bei einem Anteil von 12,8 Pro-
zent des BIP (eurostat 2022b).

4.2 Danemark

Die beiden wichtigsten nationalen Stellen, die Gesund-
heitsdaten in Ddnemark bereitstellen, sind das dini-
sche Statistikamt (Statistics Denmark), das Daten iiber
die gesamte ddnische Bevolkerung speichert, und die
dénische Behorde fiir Gesundheitsdaten (Sundhedsda-
tastyrelsen), die Krankheitsregister und Datenbanken
mit gesundheitsbezogenen Informationen bereitstellt.
Statistics Denmark kann als 6ffentliche, unabhéngige
Behorde auf Wunsch von Forschenden Gesundheits-
daten extrahieren und mit sozialen Bedingungen kom-
binieren (Abbildung 3).

Alle Gesundheitsdaten werden tiiber die Plattform
Sundheddatanettet ausgetauscht. Die Plattform spei-
chert die Daten nicht, sondern bietet einen sicheren
Raum fiir den Datenaustausch, der eine Authentifizie-
rung und Genehmigung fiir den VPN-Zugang voraus-
setzt. Ahnlich wie die gematik in Deutschland ist die
private Firma MedCom fiir die Entwicklung und Festle-
gung von Standards fiir den Datenaustausch zustindig
und testet die Produkte der Anbieter auf Kompatibili-
tét, bevor sie freigegeben werden. Forscher konnen den
Zugang zu Gesundheitsdaten auf lokaler Ebene bei den
Datenverwaltern oder flir das gesamte Land tiber den
Forscherservice (Forskerservice) des Serum-Instituts
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und iiber das Statistische Amt Ddnemarks beantragen
(Abboud et al. 2022).

4.3 Finnland

Ahnlich wie in Ddnemark werden in Finnland Daten
aus den elektronischen Gesundheitsakten (EHR) in die
nationalen Systeme und Register eingespeist. Sie stam-
men von lokalen und regionalen Gesundheitsdienst-
leistern, die entweder als Eigentlimer (data owner) oder
als fiir die Datenverarbeitung Verantwortliche (data
controller) registriert sind. Das nationale Archivsystem
fiir elektronische Gesundheitsdatensitze kann fiir die
Sekundirnutzung von Gesundheits- und Sozialdaten
in Anspruch genommen werden. Zudem sind Daten
aus elf finnischen Biobanken sowie sozio6konomische
Daten aus Einkommensregistern, Familien- und Haus-
haltsdaten aus einem Bevolkerungsregister verfiigbar.

Das Interesse an den Moglichkeiten, die eigenen
Daten zu verwalten, nimmt allgemein zu. Dieser Ent-

wicklungstrend lasst sich beispielsweise an den Ak-
tivitdten der MyData-Bewegung ablesen. Ziel dieser
Bewegung ist es, die Verwaltung und Verarbeitung per-
sonenbezogener Daten von dem derzeitigen organisa-
tionszentrierten Modell auf ein menschenzentriertes
Modell umzustellen. Die im Mai 2018 in Kraft getretene
EU-Datenschutz-Grundverordnung (GDPR) verbessert
auch die Moglichkeiten des Einzelnen, Einfluss auf die
Verwendung seiner Daten zu nehmen. 2019 trat in Finn-
land eine neue Gesetzgebung zur Sekundérnutzung von
Sozial- und Gesundheitsdaten in Kraft. Sie ermdglichte
die Griindung der neuen nationalen Genehmigungsbe-
horde fiir Sozial- und Gesundheitsdaten: FinData. Die
Genehmigung fiir den Zugang zu Gesundheitsdaten
muss entweder vom data controller oder den Verant-
wortlichen eines Registers eingeholt werden. Fiir den
Zugang zu Daten aus mehreren Quellen (beispielswei-
se regional und lokal) muss eine Anfrage bei FinData
gestellt werden. Die Behorde erteilt die Genehmigung,
sammelt und kombiniert die angefragten Daten von
den data controllers und libermittelt den kombinierten
Datensatz in einer sicheren Umgebung an Anfragende,

Abbildung 3 Austausch von Gesundheitsdaten in Ddnemark
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Gesundheitsdaten werden in Dédnemark Uber eine einheitliche Plattform ausgetauscht. Diese speichert
die Daten nicht, sondern ermdglicht lediglich den sicheren Austausch.
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die Zugang zu anonymen oder pseudonymen Daten
haben. Nur aggregierte Daten konnen an die eigene IT-
Umgebung geliefert werden (Abboud et al. 2022).

Die finnische IKT-Infrastruktur fiir das Gesund-
heitswesen umfasst derzeit die Kanta-Dienste, die von
der Sozialversicherungsanstalt (KELA) gehostet wer-
den. Dazu gehoren die MyKanta-Seiten, die den Patien-
tenzugang zu elektronischen Gesundheitsakten, Labor-
testergebnissen und elektronischen Rezepten ermdg-
lichen, sowie die Verwaltung der Einwilligungen zum
Datenzugang und das Hinzufiligen eines Organspen-
de-Statements. Zu den Kanta-Diensten gehdren zudem
ein Verschreibungsdienst, eine Arzneimitteldatenbank
sowie Patientendatenspeicher und die Archivierung
alter Patientendaten. 2012 richtete die finnische Arzte-
kammer ein zweijdhriges Studienprogramm ,,Spezial-
kompetenz fiir Gesundheitsinformationstechnologie®
nach dem medizinischen Examen ein (Enwald 2019).

5 Fazit

Die Einfilihrung des EHDS zielt in erster Linie darauf
ab, den Austausch von Gesundheitsdaten innerhalb
der EU zu verbessern. Das Hauptziel besteht darin, ein
gemeinsames Datenokosystem zu schaffen, das den
Zugang zu Gesundheitsdaten fiir Forschung, Innova-
tion und Versorgung erleichtert. In Bezug auf Daten-
schutz und Datendefinition gibt es sowohl Chancen
als auch Risiken im Zusammenhang mit dem EHDS.

Zu den Chancen zihlen verbesserte Forschungs-,
Behandlungs- und Innovationsmdéglichkeiten. So er-
moglicht der EHDS den Zugang zu sehr umfangreichen
und vielfaltigen Gesundheitsdaten aus den EU-Mit-
gliedstaaten. Dadurch kénnten Forscherinnen und
Forscher umfassendere Analysen durchfiihren, Mus-
ter erkennen und neue Erkenntnisse gewinnen, um
die Gesundheitsversorgung zu verbessern und Krank-
heiten besser zu verstehen. Durch den Austausch von
Gesundheitsdaten kénnen Behandler Zugang zu um-
fassenden Informationen tiber Patientinnen und Pa-
tienten erhalten. Dies ermdoglicht eine verbesserte Dia-
gnosestellung, individuellere Behandlungen und ver-
besserte Versorgungsergebnisse. Der Zugang zu grofden
Mengen an Gesundheitsdaten fordert die Entwicklung
innovativer Losungen und Technologien. Start-ups
und Unternehmen kénnten von den Daten profitie-
ren, um neue Produkte und Dienstleistungen zu ent-
wickeln, die die Gesundheitsversorgung effizienter
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und effektiver machen. Demgegeniiber stehen Daten-
schutzbedenken und nichtssagende Definitionen. Der
EHDS erfordert einen sensiblen Umgang mit Gesund-
heitsdaten. Es ist wichtig sicherzustellen, dass ange-
messene Datenschutzmafinahmen getroffen werden,
um die Privatsphire der Patienten zu schiitzen und
den Missbrauch ihrer Daten zu verhindern. Um den
Datenaustausch innerhalb des EHDS zu erleichtern,
ist eine zudem einheitliche Datendefinition, vor allem
in Bezug auf die Anonymisierungs- und Pseudonymi-
sierungsprozesse, erforderlich.

Finnland und Didnemark werden oft als Vorbilder
flir den Umgang mit Gesundheitsdaten und Daten-
schutz angesehen. Beide Linder haben fortschrittli-
che digitale Gesundheitssysteme und verfiigen iiber
robuste Datenschutzgesetze. Diese Beispiele zeigen,
dass ein ausgewogenes Verhiltnis zwischen Datennut-
zung und Datenschutz moglich ist. Der EHDS kann von
den Erfahrungen und bewahrten Verfahren Finnlands
und Ddnemarks lernen, um den Schutz der Privatsphé-
re zu gewihrleisten und gleichzeitig den Austausch
und die Nutzung von Gesundheitsdaten zu férdern.
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Datenzugang als Basis
evidenzbasierter Versorgung

von Thomas Bierbaum, Peter Falkai, Martin Harter,
Wolfgang Hoffmann, Peter lhle, Monika Klinkhammer-Schalke,

Stefanie March und Jochen Schmitt

Abstract

Ein zuverldssiger und zeitnaher Zugang zu
Gesundheitsdaten ist essenziell fiir die Versor-
gungsforschung und stellt eine zentrale Basis
einer evidenzbasierten Gesundheitsversorgung
dar. Der Beitrag beschreibt einerseits die
Bestrebungen des European Health Data
Space fir eine grenziiberschreitende Gesund-
heitsversorgung und die Sekunddrnutzung von
Daten fir Forschung und Innovation. Anderer-
seits werden Erwartungen aus Sicht der
Versorgungsforschung an zwei Gesetzesvor-
haben formuliert. Es wird beschrieben, was die
Anschlussfdhigkeit an den Europdischen
Gesundheitsdatenraum fur diese Vorhaben
bedeutet. Transparente gesetzliche Rege-
lungen sind erforderlich, die die informationelle
Selbstbestimmung der Patienten achten, eine
angemessene Abwdgung von Datenschutz und
Forschungsbedarfen herstellen und alle
gesundheitsbezogenen Datenquellen ange-
messen fiur die Forschung nutzbar machen.

Schliisselworter: European Health Data Space,
versorgungsnahe Daten, Gesundheitsdaten-
nutzungsgesetz, elektronische Patientenakte

Reliable and timely access to health data is
essential for health care research and repre-
sents a central basis for evidence-based
health care. On the one hand, the contribution
describes the efforts of the European Health
Data Space for cross-border health care and
the secondary use of data for research and
innovation. On the other hand, expectations
from the perspective of health services
research are formulated for the Health Data
Utilization Act and the Register Act, which are
currently being coordinated. It is described
what the connectivity to the European Health
Data Space means for the legislative projects.
Transparent legal regulations are required
that respect the informational self-determina-
tion of patients, establish an appropriate
balance between data protection and research
needs, and make all health-related data
sources available for research in an appro-
priate manner.

Keywords: European Health Data Space,
register-based data, Health Data Utilization
Act, electronic patient record
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1 Einleitung: Europdischer
Gesundheitsdatenraum

Das geplante Gesundheitsdatennutzungsgesetz
(GDNG) und das Registergesetz (RegG) gehdren zu den
Vorbereitungen fiir den European Health Data Space
(EHDS), wie es Markus Algermissen, Leiter der Unter-
abteilung 31 (Medizin- und Berufsrecht) im Bundes-
ministerium fiir Gesundheit (BMG), auf dem Forum
Versorgungsforschung des Deutschen Netzwerks Ver-
sorgungsforschung (DNVF) am 10. Mai 2023 in Berlin
erlauterte (Algermissen 2023). Das erfordert eine An-
schlussfidhigkeit Deutschlands an europédische Struk-
turen - hier ist noch viel zu tun. Fiir den EHDS ist die
Verwendung von internationalen Terminologien und
Standards erforderlich, wie das National Digital Health
Symposium 2022 in seinem offiziellen Fazit feststellt:
,Die Akteure aus Forschung, Versorgung, Industrie und
Politik waren sich einig, dass in Deutschland jetzt ge-
handelt werden miisse. Es sollten sichere, datenschutz-
konforme Infrastrukturen entwickelt werden, die eine
Anschlussfiahigkeit an den EHDS garantieren. Insbe-
sondere in den Bereichen Datenschutz, Patientenein-
willigungen, Datenverkniipfbarkeit und Akzeptanz gilt
es nachzuziehen und gemeinsam mit allen Stakehol-
dern den nationalen Rahmen zu gestalten (TMF 2022).

Der European Health Data Space (EHDS) besteht
im Wesentlichen aus zwei Sdulen: Der EHDS 1 (primé-
re Datennutzung) regelt die Fragestellungen rund um
die grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung der
Biirgerinnen und Biirger. Der EHDS 2 regelt die Sekun-
dérnutzung von Daten fiir Forschung und Innovation.
Eine wichtige Eingangsstruktur stellt hier die elektro-
nische Patientenakte (ePA) dar. Der EHDS steht recht-
lich neben der Europdischen Datenschutzgrundver-
ordnung - ist somit eine besondere Ausgestaltung im
Bereich der medizinischen und Versorgungsdaten auf
europdischer Ebene. Dabei stellt die Europédische Kom-
mission (EK) im Entwurf zum EHDS klar, dass Vertrau-
en ein grundlegender Faktor fiir den Erfolg des EHDS
ist (EK2022). Leider wird es einzelnen Mitgliedern wei-
ter mdglich sein, im nationalen Rahmen beziiglich der
Ausgestaltung der Verfahren im EHDS abzuweichen
und zum Beispiel Einschrdnkungen des Zugangs dazu
aufrechtzuerhalten oder sogar neu einzufiihren.

Im Folgenden wird beschrieben, was Anschlussfihig-
keit an den EHDS aus Sicht der Versorgungsforschung
an konkreten zu schaffenden gesetzlichen Rahmenbe-

dingungen fiir die Gesetzesvorhaben GDNG und RegG
bedeutet. Dabei wird einerseits auf die Nutzung von
versorgungsnahen Daten (VeDa), wie sie im EHDS 2
angelegt ist, fokussiert und andererseits Bezug auf
ein Positionspapier des Deutschen Netzwerks Versor-
gungsforschung (DNVF) und der Arbeitsgruppe Erhe-
bung und Nutzung von Sekundirdaten (AGENS) zur
GDNG genommen.

Mit dem Entwurf zum EHDS sind auch Erwartun-
gen an die Partnerldnder verkniipft. Die EK mdchte mit
dem EHDS die Fragmentierung durch die DSGVO und
foderalistische Strukturen tiberwinden - nicht zuletzt
auch innerhalb Deutschlands. Datensilos sollen auf-
gebrochen werden und die Wettbewerbsfahigkeit der
europdischen Gesundheitsforschung soll verbessert
werden. Ebenso erhofft man sich eine bessere evidenz-
basierte politische Steuerungsfidhigkeit der Gesund-
heitssysteme, auch im Hinblick auf deren Resilienz
und zum Beispiel deren Vorbereitungen auf zukiinf-
tige Pandemien (pandemic preparedness). Angelegt
ist im EHDS ein transparenter und sicherer Zugang
zu VeDa, in der Regel auf der Basis von Opt-out-Ver-
fahren. Dies bedeutet, dass grundsitzlich von einem
Einverstdndnis des Datengebers in die Nutzung seiner
Daten fiir die im EHDS ausgewiesenen Zwecke ausge-
gangen wird, jeder Betroffene aber wirksam einer Nut-
zung widersprechen kann. In speziellen Féllen sind
auch Verfahren ohne Widerspruchsmoéglichkeit vor-
gesehen. Opt-in-Verfahren, also Verfahren, die eine
aktive informierte Einwilligung jedes einzelnen Be-
troffenen voraussetzen, hélt man in der EK fiir nicht
handhabbar und fiir zu aufwendig. Aus Sicht der Ver-
sorgungsforschung fiihren Opt-in-Verfahren durch die
damit verbundenen Selektionseffekte in vielen Analy-
sen zu erheblichen Verzerrungen (Schmitt et al. 2023).
Wiéhrend das geplante Registergesetz die Qualitét, Er-
hebung, Verarbeitung und Nutzung medizinischer Re-
gisterdaten zum Inhalt hat, soll das GDNG den Zugang
der Forschung zu VeDa aus dem Gesundheitssystem
(beispielsweise Abrechnungsdaten der Krankenkassen,
ePA) regeln. Vor allem das GDNG sollte somit wichtige
Briicken zum EHDS bauen (Abbildung 1).

2 Erwartungen ans GDNG

In einem am EHDS ausgerichteten Gesundheitsdaten-
nutzungsgesetz stecken grofde Potenziale fiir die ge-
sundheitsbezogene Forschung und dadurch fiir ein
transparentes, lernendes Gesundheitssystem — mit
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Abbildung 1 Gesetzgeberische Vorarbeiten in Deutschland fiir den EHDS (Auswahl)
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Mehrere Gesetze missen erst einmal auf den Weg gebracht werden, damit der Europdische
Gesundheitsdatenraum auch funktionieren kann. Dazu gehért neben den im Text ausfiihrlich

besprochenen beiden auch das Digitalgesetz.

unmittelbaren Folgen fiir eine bessere und zukunfts-
fahige Versorgung der Bevolkerung. Neben einem ver-
einfachten Zugang zu Gesundheitsdaten und den Mog-
lichkeiten, VeDa aus verschiedenen Datenquellen mit-
einander zu verlinken, sowie der Uberwindung der
Hindernisse durch das féderale System in Deutschland
bei der ethischen und datenschutzrechtlichen Prii-
fung erhofft man sich auch eine Starkung der wissen-
schaftlichen Kooperation in der EU. Ein européischer
Datenraum ist beispielsweise fiir Themen wie die Er-
forschung seltener Krankheiten, Systemvergleiche und
den Aufbau einer grenziiberschreitenden pandemic
preparedness besonders wichtig.

3 Forschung mit VeDa

Haufig wird die Forschung mit aus der Routineversor-
gung gewonnenen Daten als konzeptueller Gegenent-
wurf zu randomisiert-kontrollierten Studien (englisch
randomized controlled trials, RCT) dargestellt. Implizit
wird angenommen, dass RCTs in einem kiinstlichen
beziehungsweise nicht der klinischen Routineversor-
gung entsprechenden Umfeld stattfinden, woraus sich
in den vergangenen Jahrzehnten die zunehmende For-
derung nach real world evidence ergab. Wir betrach-

ten diesen Begriff und diese Sichtweise als unzurei-
chend und empfehlen stattdessen, den Terminus ver-
sorgungsnahe Daten (VeDa) zu verwenden (Hoffmann
et al. 2021; Klinkhammer-Schalke et al. 2020).

Der Begriff VeDa (Abbildung 2) bezieht sich in ers-
ter Linie auf die Art und Weise, wie Forschungsdaten
erhoben werden: VeDa bilden im Gegensatz zu experi-
mentellen Studien, die definitionsgemaf} aufderhalb der
Routineversorgung stattfinden, moglichst unmittelbar
die tigliche klinische Praxis ab. Dabei konnen in VeDa-
basierten Studien grundsitzlich auch neue (komplexe)
Interventionen durchgefiihrt werden, die Fragestellun-
gen, die bisher RCTs vorbehalten waren, auch auf der
Basis bevolkerungsbezogener VeDa analysieren. Der
Vorteil ist, dass mit VeDa beispielsweise auch iltere,
komorbide oder nicht einwilligungsfidhige Patientin-
nen und Patienten mit abgebildet werden, deren spezi-
fische Bedarfe und Risiken in klinischen Studien nicht
immer ausreichend identifiziert werden kénnen. Dies
bezieht sich beispielsweise auf Moglichkeiten der klini-
schen Krebsregister, die auf gesetzlicher Basis in allen
Bundesldndern sektoreniibergreifend Behandlungen
aller Tumorentititen von der Diagnose iiber alle The-
rapiemodalititen und Nachsorge bis hin zum Uber-
leben und zum Tod erheben. Sie sind die wichtigste
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Datenquelle, um die onkologische Versorgung auf der
Bevolkerungsebene transparent darzustellen und pra-
xisnahes Wissen fiir Versorger, Forscher und Patienten
zu generieren. Aufgrund der Meldepflicht fiir alle an
der onkologischen Versorgung Beteiligten muss die
Zahl der Variablen im onkologischen Basisdatensatz
begrenzt bleiben. Die Krebsregister miissen deshalb zu-
kiinftig in die Lage versetzt werden, je nach Detailtiefe
der Fragestellung mit anderen Datenquellen verlinkt
zu werden, um versorgungsrelevante Analysen durch-
fihren zu konnen. Im Detail kénnen so auch andere
Register mit einem Bezug auf Krankheitsentitéten,
aber auch offizielle Daten der Einwohnermeldeidmter,
die Abrechnungsdaten der gesetzlichen und privaten
Krankenversicherungen sowie die noch zu etablieren-
de elektronische Patientenakte genutzt werden. Um
die Patientenperspektive beispielsweise mittels pa-
tient reported outcomes (PROs) und patient reported
experiences (PREs) einzubeziehen, sollen zukiinftig
auch neue Datenquellen, zum Beispiel aus digitalen
Gesundheitsanwendungen, erschlossen werden.

Die Nutzung von VeDa ist vom Studientyp grund-
sdtzlich unabhéngig. In registerbasierten RCTs konnen
hochwertige randomisierte Interventionsvergleiche
durchgefiihrt werden, und zwar mit dem grofden Vor-
teil, dass eine Vielzahl von fiir die Nutzenbewertung
relevanten Items bereits routinemafdig erfasst wird.

Dariiber hinaus ist eine kontinuierliche Langzeitbeob-
achtung tiber klassische Beobachtungszeitrdume hin-
aus moglich, wodurch insbesondere spéte oder seltene
Interventionseffekte entdeckt werden kdnnen. Bevol-
kerungsbezogene VeDa-basierte Beobachtungsstudien
ohne Randomisierung konnen Mittel der Wahl sein,
wenn offene Fragen zur Versorgung mithilfe von RCTs
nur schwer oder gar nicht beantwortet werden konnen.
Hier sei beispielhaft auf Fragen der Leitlinienadhé-
renz oder Fragen zu Versorgungsstrukturen, etwa zum
Nutzen von Zertifizierungsprogrammen, verwiesen
(Inwald E C et al. 2019; Roessler et al. 2022; Volkel et al
2019). Dariiber hinaus sind VeDa unabdingbar fiir die
Untersuchung von Faktoren, die bei einer gesundheits-
politischen Entscheidungsfindung neben traditionel-
len klinischen Endpunkten beachtet werden sollten:
Zugangs- und Versorgungsgerechtigkeit, Ressourcen-
bedarf, Akzeptanz, Machbarkeit etc.

Thr volles Potenzial kdnnen VeDa entfalten, wenn
Daten aus mehreren Quellen kombiniert werden, um so
neue Evidenz zu generieren. Dies erfordert die Wahrung
der Personlichkeitsrechte der Patienten und die Ein-
haltung der datenschutzrechtlichen Bestimmungen.
Gerade in der OnKkologie bieten die klinischen Krebs-
registerdaten die Basis flir eine patientenorientierte,
evidenzbasierte und lernende Versorgung. Wie das aus-
sehen konnte, legt der Gesetzgeber in Paragraf 303 des

Abbildung 2 Versorgungsnahe Daten (VeDa) und ihre Quellen

Versorgungsnahe Daten
= Abbildung der Routineversorgung

Primdrdaten Registerdaten

Daten, die im Rahmen Daten existierender
von Forschungsvorhaben
erst erhoben werden

ner Register
(z.B. Erfassung der
Lebensqualitat von
Patienten und

Patientinnen)

medizinischer und anderer
krankheitsentitdtsbezoge-

(z.B. klinische Krebsregis-
ter)

Sekunddrdaten

Daten, die im Rahmen

von administrativen
Prozessen entstehen und
furr die Forschung sekundar
genutzt werden

(z. B. GKV-Routinedaten,
ePA-Daten, PKV-Daten)

VeDa bilden im Gegensatz zu experimentellen Studien unmittelbar die Versorgungspraxis ab.
In ihrem Rahmen lassen sich auch neue experimentelle (komplexe) Interventionen durchfiihren.
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SGB V fest: Hierin wird der Rahmen geschaffen, Ge-
sundheitsdaten aus verschiedenen Bereichen gegebe-
nenfalls iiber eine Vertrauensstelle an ein Forschungs-
datenzentrum (FDZ) weiterzugeben, welches die Daten
entsprechend aufbereitet und nach Priifung eines Kri-
terienkatalogs fiir die wissenschaftliche Nutzung zur
Verfiigung stellt. Ein Beispiel fiir die Arbeit eines sol-
chen FDZ wird gerade im vom Bundesministerium fiir
Bildung und Forschung (BMBF) geférderten Pilotpro-
jekt ,Krebsforschungsdatenzentrum — onkoFDZ* er-
probt (BMG 2022).

4 Datenqualitat und
Vollstandigkeit

In Deutschland existiert eine Vielzahl heterogener
Quellen im Bereich der VeDa. So wurde im Rahmen
des Registergutachtens fiir das BMG eine Registerdaten-
bank mit aktuell 356 Eintrdgen aufgebaut (BMG 2021).
Hierbei wurde deutlich, dass sich bestehende Regis-
ter in Bezug auf Zielsetzung und Funktion (beispiels-
weise Krebsregister der Bundeslédnder), aber auch hin-
sichtlich Datenstruktur und Datenverfiigbarkeit stark
unterscheiden. Diese Heterogenitét gilt auch fiir vie-
le andere Datenquellen, die im Rahmen von EHDS 2
sekundéar genutzt werden sollen. Nach Leitlinie 3 der
Guten Praxis Sekundédrdatenanalyse (GPS) ist hierbei
primér darzulegen, ob die jeweilige Datenquelle geeig-
net ist, die Forschungsfrage zu beantworten (Swart et
al. 2015). Voraussetzung hierfiir ist die genaue Kennt-
nis der Datenquelle, ihrer Datenqualitét sowie ihres
Erhebungskontextes. Als Informationsquelle dienen
idealerweise Datenmanuale oder technische Anlagen,
aber auch (und vor allem) die personliche Beratung
durch die Datenbankbetreiber. Dabei stellen sich vor
allem Fragen bezliglich der Qualitdt und Aussagekraft
der Datenquelle(n), also beispielsweise:
«  Welche Population wurde eingeschlossen?
«  Welche Merkmale mit welcher Merkmalsdifferen-
zierung sind iiber die Zeit verfligbar, kdnnen belast-
bar ausgewertet werden?

Dabei ist auch der Rekrutierungsmodus von Be-
deutung sowie, ob sich hieraus Selektionsverzerrun-
gen ergeben konnen, und wenn ja, welche. Wichtig
ist beispielsweise, ob die Teilnahme auf der Basis von
freiwilligen Patienteneinwilligungen erfolgte oder ob
die Meldung durch eine entsprechende Verordnung
verpflichtend ist.

Analyse

Im vorldufigen BMG-Referentenentwurf des Ge-
setzes zur Nutzung von Gesundheitsdaten (GDNG)
ist geplant, eine Datenzugangs- und Koordinierungs-
stelle fiir Gesundheitsdaten am Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) einzu-
richten (Leisegang 2023). Die Koordinierungsstelle soll
Mittler zwischen datenhaltenden Stellen und Daten-
nutzenden sein, koordinierende Aufgaben bei Antri-
gen auf Datenverkniipfung tibernehmen und hierbei
auch einen 6ffentlichen Metadaten-Katalog flihren
und pflegen sowie Antragsteller bei ihrem Zugang zu
Gesundheitsdaten bei den Datenhaltern beraten. Zu-
sammenfassend kann festgehalten werden, dass fiir
die qualitativ hochwertige Sekundirnutzung einer
Datenquelle durch Dritte die genaue Kenntnis der
Datenbasis essenzielle Voraussetzung ist und hierfiir
im Rahmen von EHDS 2 die benétigten Strukturen zu
schaffen sind.

5 Elektronische
Patientenakte

In der elektronischen Patientenakte (ePA) konnen me-
dizinische Befunde und Informationen aus vorher-
gehenden Untersuchungen und Behandlungen iiber
Praxis- und Krankenhausgrenzen hinweg umfassend
gespeichert werden (Abbildung 3). Seit dem 1. Janu-
ar 2021 kénnen alle gesetzlich Versicherten diese von
ihren Krankenkassen erhalten (BMG o. J.). Die ePA ist
eine versichertengefiihrte elektronische Akte, deren
Nutzung fiir die Versicherten freiwillig ist (Opt-in).
Versicherte entscheiden selbst, ob und wie sie die ePA
nutzen mdchten. Zudem bestimmen die Patientinnen
und Patienten, ob und welche Daten aus dem aktuellen
Behandlungskontext in der ePA gespeichert werden,
und auch, welche wieder geloscht werden sollen.

Die ePA wird von den Krankenkassen zusammen
mit einer App bereitgestellt. Mit dieser App kénnen die
Versicherten ihre ePA mit Dokumenten, Arztbriefen,
Befunden etc. befiillen. Dokumente, die ihnen nicht
digitalisiert vorliegen, kénnen mit dem Handy oder
Tablet eingescannt und dann in der ePA abgelegt wer-
den. In weiteren ePA-Ausbaustufen soll das Ablegen
von Daten strukturierter mdoglich sein. Die Versicher-
ten erhalten bei der Fliihrung ihrer ePA Unterstiitzung
in Form von umfassender Aufkldrung und Informa-
tion durch die Krankenkassen. Sie haben zudem Kklar
geregelte Anspriiche gegen Leistungserbringer und
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Krankenkassen auf Ubermittlung und Speicherung
von Daten sowie Beratung bei der Nutzung der ePA.
Bei der Befiillung der ePA unterstiitzen die behandeln-
den Arzte. Versicherte miissen die App jedoch nicht be-
nutzen, sie kdnnen ihre ePA mit ihrer elektronischen
Gesundheitskarte und einer PIN, die ihnen von ihrer
Krankenkasse zugestellt wird, auch direkt in der Arzt-
praxis beziehungsweise beim Leistungserbringer nut-
zen. Dort kdnnen sie sie mit Daten, die ihren Behand-
lern im Zusammenhang mit der aktuellen Behandlung
digital vorliegen, befiillen lassen. Die Arztpraxis nutzt
ihr Praxisverwaltungssystem (PVS) und 1adt die lokal
gespeicherten Daten in die ePA hoch. Alternativ kann
eine dritte Person, zum Beispiel ein Familienmitglied,
beauftragt werden, die ePA {iber die App zu verwalten.
Fiir die Einrichtung und Nutzung der ePA gibt es kei-
ne spezielle gesetzliche Altersbeschriankung. Es gelten
die allgemeinen rechtlichen Regeln zur gesetzlichen
Vertretung von Minderjidhrigen, insbesondere die Re-
gelungen zur elterlichen Sorge nach den Vorschriften
des Biirgerlichen Gesetzbuchs.

Durch die bessere Verfiigbarkeit der Daten kann
die personliche medizinische Behandlung in Zukunft
verbessert werden. Zeit, die ansonsten fiir die Infor-
mationsbeschaffung oder Doppeluntersuchungen an-
fallt, kann stattdessen fiir die konkrete Behandlung
genutzt werden. Die ePA wird zukiinftig eine wichtige
Informationsquelle darstellen, da sie Versicherte mit
Arzten, Apotheken und Krankenh#iusern vernetzen
kann. Je besser Arzte sowie weitere Leistungserbringer
die jeweilige Krankengeschichte nachvollziehen kén-
nen, desto besser konnen sie die geeignete Behandlung
wiéhlen und begleiten. Statt einer Lose-Blatt-Samm-
lung zu Hause oder einzelner Befunde in den Praxis-
systemen verschiedener Praxen liegen alle relevanten
Dokumente auf einen Blick sicher vor - viele bisher
analog oder in Papierform ablaufende Arbeitsschritte
konnen zukiinftig durch die ePA digitalisiert und ver-
einfacht werden.

Sowohl die Bereitstellung von medizinischen Daten
in der ePA als auch der Zugriff auf diese durch Arzte,
Zahnérzte, Apotheker und weitere gesetzlich geregelte
zugriffsberechtigte Leistungserbringer, die in die Be-
handlung der Versicherten eingebunden sind, bediir-
fen der Freigabe durch die Versicherten. Somit haben
Arzte nicht automatisch Zugriff auf die ePA. Ahnlich
wie bei der Bankkarte miissen die Versicherten die
medizinischen Daten mittels ihrer elektronischen Ge-
sundheitskarte (eGK) und einer persdnlichen Identi-

fikationsnummer (PIN) freischalten. Arzte bendtigen
fiir den Zugriff einen zweiten Schliissel, ndmlich ihren
Heilberufsausweis und ebenfalls eine PIN. Die Ver-
sicherten allein entscheiden, welche medizinischen
Anwendungen sie nutzen mochten und wer auf ihre
Daten zugreifen darf. Sie konnen fiir die ePA jederzeit
festlegen, ob und durch wen hierauf zugegriffen wird.
Technisch auf die ePA-Daten zugreifen kénnen die zu-
griffsberechtigten Leistungserbringer dann iiber eine
Schnittstelle in ihrem Praxisverwaltungssystem.

Die Versicherten haben durch die ePA zudem die
Moglichkeit, unterstiitzende Funktionen in Anspruch
zu nehmen. Dazu gehoren eine Erinnerungsfunktion
fiir Impfungen und Vorsorgeuntersuchungen, die elek-
tronische Vereinbarung von Arztterminen, Informatio-
nen Uiber verschriebene Medikamente oder Informa-
tionen iiber Laborergebnisse. Diese konnen sie direkt
von zu Hause einsehen und damit ihr Gesundheits-
management selbst in die Hand nehmen. Aus Sicht
der Versorgungsforschung ist der Aussagewert der ePA
dadurch begrenzt, dass der Versicherte selbst entschei-
det, welche Gesundheitsdaten er speichern mdchte.
Je nach Fragestellung resultieren hieraus Verzerrun-
gen, denen methodisch angemessen begegnet werden
muss.

6 Transparenter und
geregelter Datenzugang

Das Forschungsdatenzentrum Gesundheit, angesiedelt
im Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM), wird zukiinftig (nach aktueller Planung
ab 2024) die Routinedaten aller gesetzlich Versicherten
(rund 88 Prozent der Bevolkerung Deutschlands) als
Forschungsdatensatz fiir Auswertungen bereitstellen.
Als Nachfolgeorganisation werden im FDZ Gesundheit
auch die Daten der Datentransparenzstelle im ehema-
ligen Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumenta-
tion und Information (DIMDI) zur Verfiigung gestellt,
sodass zumindest ausschnittweise Daten ab 2009 ana-
lysiert werden kdnnen (Ihle et al. 2022). Im vorlaufigen
Referentenentwurf zum GDNG (Leisegang 2023) ist zu-
dem die Einbeziehung der Daten der Pflegekassen ge-
plant, die die Auswertungsmaoglichkeiten auf diesen
Versorgungssektor sinnvoll erweitert.

Die Analyse dieser sogenannten Kassendaten ldsst
sich bis in die 1980er-Jahre zuriickverfolgen (ebenda)
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Abbildung 3 Die elektronische Patientenakte (ePA) und ihre Datenquellen
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Mithilfe der elektronischen Patientenakte lassen sich eine Fiille von Informationen hinterlegen und zugdnglich
machen - so viel wie mit keinem anderen Instrument innerhalb des deutschen Gesundheitswesens.

und stellt inzwischen eine wichtige Datenquelle dar —
auch fiir gesundheitsékonomische Projekte. Betrach-
tet man das FDZ unter dem Aspekt ,Vollstindigkeit®,
so lasst sich positiv festhalten, dass die Daten aller ge-
setzlich Versicherten zur Verfligung stehen. Da auch
die Versicherungszeiten im FDZ Gesundheit vorge-
halten werden, kann fiir den jeweiligen projektspezi-
fischen Beobachtungszeitraum gepriift werden, ob
die Probanden in dieser Zeit durchgéngig versichert
waren und damit die Daten vollstindig vorliegen. Kri-
tisch festgehalten werden muss jedoch, dass Perso-
nen aufderhalb der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) im FDZ Gesundheit aktuell nicht erfasst wer-
den. Die grofite Gruppe sind hierbei die Versicherten
der privaten Krankenversicherung (PKV). Griinde fiir
deren Nichterfassung sind zum einen, dass die PKVen
als privatwirtschaftliche Unternehmen nicht im Wir-
kungsbereich der Sozialgesetzbiicher liegen, zum an-
deren existieren in den einzelnen PKVen heterogene
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Datenstrukturen fiir die Gesundheitsdaten ihrer Mit-
glieder, die eine Einbindung dieser Daten in das FDZ
Gesundheit erschweren. Trotz dieser Problematik ist
die Integration der PKV-Daten in den Datenbestand
des FDZ Gesundheit mittelfristig anzustreben, um
einen im Hinblick auf die Bevdlkerung vollstdndigen
Datensatz zu generieren.

7 Ausblick

Die Verkniipfung (Datenlinkage) verschiedener VeDa
untereinander und/oder auch mit weiteren relevanten
Datenquellen wird zukiinftig die Bearbeitung komple-
xer Forschungsfragen unterstiitzen. Durch Verkniip-
fung kénnen Liicken in den einzelnen Datenquellen
komplementédr geschlossen und bestehende strukturel-
le Limitationen tiberwunden werden. Aufgrund einer
Vielzahl von fiir die Forschung grundsétzlich nutz-
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baren Datenquellen mit weiter steigender Tendenz
bietet Datenlinkage die Chance, aktuell ungenutztes
wissenschaftliches Potenzial jetzt und zukiinftig fiir
die Gesundheits- und Versorgungsforschung zu er-
schlieflen. Nur durch eine konsequente Nutzung aller
verfiigbaren VeDa kann die Versorgungsforschung die
Vielfalt der Forschungskontexte analysieren, Effektivi-
tit, 6konomische Effizienz und Implementierbarkeit
neuer Versorgungskonzepte quantifizieren und der
ganzen Komplexitit der Versorgung gerecht werden
(BMG o. J.; March et al. 2023). Als Basis fiir die umfas-
sende Nutzung personenbezogener Daten sollte eine
informierte Einwilligung ausreichen, die nicht nur
den Zugang zu einzelnen VeDa ermdglicht, sondern
auch deren Kombination umfasst. Gegenwértig noch
existierende Einschridnkungen dieser informationellen
Selbstbestimmung der Patienten durch rechtliche und
verwaltungstechnische Regelungen miissen abgebaut
werden, auch um im Sinne des EHDS anschlussfihig
zu werden (BMG o. J.).

Ein positives Beispiel fiir die Moglichkeiten des
Datenlinkage ist die NAKO-Gesundheitsstudie, de-
ren informierte Einwilligung von Beginn Module zum
Linkage mehrerer externer Datenquellen enthielt (Ja-
cobs et al. 2015). Die Verknilipfung mit den im Rah-
men der NAKO erhobenen Primérdaten verbessert die
Erfassung von relevanten Endpunkten (zum Beispiel
Auftreten von Herzinfarkten und Schlaganfillen) und
ermoglicht die Analyse komplexer Fragestellungen,
etwa zur Inanspruchnahme medizinischer Versor-
gungsleistungen in Kombination mit Gesundheits-
verhalten und patientenberichteten Outcomes. Die
Akzeptanz bei den Teilnehmern ist grof3, so stimmten
rund 95 Prozent von ihnen einer Verkniipfung mit den
Daten der GKV zu (Hoffmann 2022).

Mit Blick auf das 2020 im Zuge der Corona-Pande-
mie ins Leben gerufene Netzwerk Universitdtsmedizin
(NUM) (Netzwerk Universitdtsmedizin o. J.) als Koope-
rationsnetz aller deutschen Universitdtskliniken sowie
das im Rahmen dessen initiierte Nationale Pandemie-
Kohorten-Netz (NAPKON), welches Forschungsaktivi-
taten der Universititskliniken mit Kooperationspart-
nern in der Niederlassung und/oder anderen nicht
universitdren Klinken biindelt, wird unter anderem
derzeit eine umfassende Infrastruktur fiir die Daten-
sammlung und Bereitstellung fiir eine Vielzahl von Kli-
nischen und anderen - fiir die sektoreniibergreifende
Versorgung notwendigen — Daten sowie Bilddaten und
Bioproben geschaffen (NAPKON 2023).

8 Fazit

Der Zugang zu vorhandenen VeDa wie GKV-Abrech-
nungsdaten und Daten der Krebsregister, die Erweite-
rung dieser Datenquellen um bisher noch fehlende Be-
reiche (PKV-Daten, patientenorientierte Variablen wie
Symptomschwere und Lebensqualitét in den Krebsre-
gistern), die ErschliefSung bisher noch nicht nutzbarer
Datenquellen (zum Beispiel lebenslange Berufsbio-
grafien beim Institut flir Arbeitsmarkt- und Berufs-
forschung der Deutschen Rentenversicherung BUND,
Daten der Organspenderdatenbank, des Transplan-
tationsregisters, kleinrdiumige regionale Aufschliisse-
lung von sozialen und 6konomischen Indizes aus dem
Mikrozensus, den Statistischen Landesimtern und
dem Statistischen Bundesamt) fiir die Versorgungs-
forschung und der Auf- und Ausbau der elektronischen
Patientenakte sind notwendige Bedingungen fiir ein
evidenzbasiertes und lernendes Gesundheitssystem.
Dies erfordert transparente gesetzliche Regelungen, die
- alle gesundheitsbezogenen Datenquellen in ange-
messener Weise fiir die Forschung nutzbar machen;
+ eine angemessene Abwagung von Datenschutz und
Forschungsbedarfen (Risiken durch Intransparenz
und Nicht-Forschen) herstellen;
+ die informationelle Selbstbestimmung der Patien-
ten achten und unterstiitzen.

Die aktuellen Gesetzesinitiativen férdern eine nach-
haltige Entwicklung. Das GDNG und das RegV haben
viel Potenzial fiir eine qualitits- und patientenorientier-
te Weiterentwicklung des Gesundheitssystems. Nicht
zuletzt die Corona-Epidemie hat deutlich gemacht, dass
Deutschland bessere Mdoglichkeiten der Versorgungs-
forschung dringend braucht. Ein verdndertes Denken
ist erforderlich, damit die aktuelle Fokussierung auf
vorwiegend theoretische Datenschutzrisiken (Stich-
wort ,Reidentifizierung von anonymisierten Daten®)
bei gleichzeitiger Vernachléssigung der realen Risiken
durch Intransparenz und Nicht-Forschung (Patienten-
sicherheit, Identifikation unnétiger, ineffektiver oder
sogar schidlicher Mafnahmen etc.) iberwunden wird.
Eine konsequente Ausrichtung des Gesundheitswe-
sens auf Transparenz, Evidenz, Qualitit und Patienten-
orientierung sichert nicht nur die Anschlussfihigkeit
unseres Landes an den geplanten EHDS. Sie unterstiitzt
auch eine international konkurrenzfihige Forschung
und wird es ermdglichen, die anstehenden gravieren-
den Verdnderungen im Gesundheitswesen rational und
in einem moglichst breiten gesellschaftlichen Konsens
anzugehen und umzusetzen.
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Der EHDS aus

Analyse

Patientenperspektive

von Daniel Leisegang

Abstract

Der Europdische Gesundheitsdatenraum

soll einen umfassenden Austausch und eine
umfangreiche Nutzung von Gesundheitsdaten
innerhalb der Europdischen Union ermdglichen.
Davon sollen nicht nur Arzte und Forscher
profitieren, sondern auch Patienten. Fiir Letz-
tere ist Gesundheitsversorgung liber Lander-
grenzen hinweg immer noch kompliziert, wie
ein fiktives Beispiel zeigt. Um die Ziele der
Europdischen Kommission wirklich zu erreichen,
sind noch einige Hirden zu nehmen - insbeson-
dere mit Blick auf die Interoperabilitdt, den
Datenschutz und die Datensicherheit.

Schliisselwaorter: Europdischer Gesundheits-
datenraum, Patientenrechte, Interoperabilitdt,
Datenschutz, Datensicherheit

The European Health Data Space

is intended to enable a comprehensive
exchange and use of health data within the
European Union. Not only physicians and
researchers are supposed to benefit, but also
patients. For the latter health care across
borders is still a complicated venture, as shown
in a fictitious example. In order to achieve the
goals set by the European Commission, a
number of obstacles need to be overcome -
particularly with regard to interoperability,
data protection and data security.

Keywords: European Health Data Space,
patient rights, interoperability, data protec-
tion, data security
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1 Einleitung: komplizierte
Ausgangslage

Gesundheitsversorgung iiber Lindergrenzen hinweg ist
selbst innerhalb der Europdischen Union immer noch
schwierig. Das zeigt ein fiktives Beispiel: Im vergange-
nen Sommer verbrachte Frau Schmitzke ihren Urlaub
in den Alpen Norditaliens. Bei einem Abstieg brach
sie sich einen Knéchel und musste daraufhin in einem
Krankenhaus in Mailand notoperiert werden. Die be-
handelnden Arzte, mit denen Frau Schmitzke nur ra-
debrechend kommunizieren konnte, verstanden, dass
die Patientin zuckerkrank ist. Da sie aber nicht iiber
die genaue Krankengeschichte verfiigten, musste Frau
Schmitzke etliche Untersuchungen tiber sich ergehen
lassen, um etwaige Risiken und Nebenwirkungen einer
Behandlung auszuschliefien (vgl. Abbildung 1).

Geht es nach der EU-Kommission (EK) soll ein sol-
cher Fall schon bald der Geschichte angehdren. Denn
Briissel will einen einheitlichen Europiischen Ge-
sundheitsdatenraum (EHDS) schaffen. Dieser soll die
Versorgungs- und Behandlungsqualitit sowie die For-
schung und den Datenaustausch europaweit verbes-
sern. Die Grundlage dafiir soll der Verordnungsvor-
schlag COM(2022) 197/2 bilden, den die EK im Mai 2022
vorgelegt hat (DG SANTE 2022). Der EHDS geht aus der

Abbildung 1 Behandlung im EU-Ausland derzeit

EU-Datenstrategie hervor (EK 2020). Deren Ziel ist es,
einen Binnenmarkt flir Daten zu schaffen. Die EK hat
auf dieser Grundlage bereits mehrere Datengesetze in-
itiiert. Es ist davon auszugehen, dass dieser erste sek-
torenspezifische Datenraum als Blaupause fiir weitere
Datenrédume in der Union dienen wird.

2 Vorteile der
Datennutzung

Konkret nennt die EK in ihrem Verordnungsentwurf
drei Ziele: Erstens soll der EHDS Einzelpersonen da-
bei unterstiitzen, Kontrolle liber die eigenen Gesund-
heitsdaten zu bewahren; zweitens sollen die Gesund-
heitsdaten der medizinischen Versorgung, Forschung
und Innovation zugutekommen; und drittens soll den
Mitgliedstaaten ermdoglicht werden, untereinander Ge-
sundheitsdaten moglichst sicher auszutauschen und zu
verwenden (EK 2022b; EK o. J.b).

Die EK unterscheidet grundsétzlich zwei Arten, wie
Gesundheitsdaten im Rahmen des EHDS genutzt wer-
den sollen: Priméar- und Sekundirnutzung. Mit Blick
auf die Primérnutzung soll der EHDS die medizinische
Versorgung der EU-Biirger gewihrleisten, wenn sie
aufderhalb ihres Landes in der Union unterwegs sind.
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Aktuell sind Behandlungen im EU-Ausland kompliziert: Der Patient hat einige Voraussetzungen
dafir zu erfillen, Behandler missen bisweilen aufwendig fehlende Daten nachrecherchieren.
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Abbildung 2 Zugriff auf die elektronische Patientenakte (ePA) (Auswahl)
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Mit der ePA lassen sich Informationsprozesse vereinfachen und beschleunigen. Diverse Akteure
kénnen unaufwendig an darin abgelegte Gesundheitsinformationen kommen.

Dafiir sollen Einzelpersonen einen besseren digitalen
Zugang zu ihren personenbezogenen elektronischen
Gesundheitsdaten erhalten. Auflerdem sollen sich Letz-
tere leichter und sicherer zwischen den EU-Ldndern
austauschen lassen. Nicht nur die Arzte erhalten im
Rahmen der Primirnutzung einen besseren Zugang zu
personlichen Gesundheitsdaten, sondern auch die Pa-
tienten. Sie profitieren erstens von der Digitalisierung,
weil sie jederzeit die Daten ihrer Patientenakte einse-
hen kénnen. Das garantiert nach Angaben der EK nicht
nur mehr Transparenz, sondern die Patienten sollten,
so die EK weiter, auch dartiiber bestimmen kdnnen, wer
auf diese Daten zugreifen darf. Zweitens kénnen Arzte
und Kliniken kiinftig in allen Mitgliedsldndern auf die-
se Daten zugreifen und damit auf fundierter Grundlage
diagnostizieren und behandeln. Und schlief3lich kon-
nen EU-Biirger, die sich in einem anderen Land der
Union aufhalten, fortan leichter linderiibergreifend
Rezepte einldsen. Patienten und Arzte profitieren glei-
chermafden davon, dass unnotige Untersuchungen weg-
fallen, Befunde oder Rontgenbilder digital schneller zur
Verfligung stehen und die Kommunikation zwischen
Patienten und Behandelnden unkomplizierter und ef-
fektiver wird. Im Ergebnis kdnnen Diagnosen schneller
gestellt und Therapien rascher eingeleitet werden.

Das ideale Szenario aus Sicht von Patientinnen
und Patienten sieht demnach kiinftig wie folgt aus:
Breche ich mir bei einer Wanderung in den italieni-
schen Alpen einen Knochel, kann der mich vor Ort
behandelnde Arzt auf jene Daten in meiner Patienten-
akte zugreifen, die ich ihm freigebe. Die Behandelnden
kénnen sich so schnell und einfach eine Ubersicht zu
meinem allgemeinen Gesundheitszustand verschaf-
fen — und damit auch {iber abgeschlossene und lau-
fende Behandlungen sowie liber Vorerkrankungen und
andere Faktoren, die meine Erkrankung verursachen
oder beeinflussen kénnten. Auf diese Weise erhalte
ich schneller als bislang eine richtige Diagnose und
Therapie. Zugleich verringern sich Risiken, etwa durch
Wechselwirkungen bei der Medikation.

Die Sekundarnutzung wiederum richtet sich an
Forschende, die damit Zugriff auf die Gesundheits-
daten erhalten sollen. Durch eine bessere Sekundér-
nutzung von Gesundheitsdaten innerhalb des EHDS
erhofft sich die Kommission einen Innovationsschub
in der Gesundheitsforschung, im Gesundheitswesen
und in den Biowissenschaften. Davon wiirden, so das
Versprechen der EK, auch die Patienten profitieren.
Denn eine bessere Forschung kann neue Therapien
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etablieren und damit die Behandlungs- und Versor-
gungsqualitit steigern. Der Entwurf sieht vor, dass
Akteure im Gesundheits- und Pflegesektor, die liber
bestimmte Gesundheitsdaten verfligen, unter strik-
ten Voraussetzungen diese Daten fiir die sekundire
Nutzung zu bestimmten privilegierten Zwecken zur
Verfiigung stellen miissen. Dazu zéhlen insbesondere
die universitire und privatwirtschaftliche Forschung,
Innovation sowie die Unterstiitzung von 6ffentlichen
Aufgaben und Politikgestaltung. Fiir die Sekundéir-
nutzung sollen nach Artikel 33 des Kommissionsent-
wurfs 15 verschiedene Arten von Daten in den EHDS
flieRen (DG SANTE 2022). Sie reichen von den Inhalten
elektronischer Patientenakten iiber genomische Daten
und gesundheitsbezogene Verwaltungsdaten bis zu ,,ge-
sundheitsrelevante(n) elektronische(n) Daten zu Versi-
cherungsstatus, beruflichem Status, Bildung, Lebensstil
und Wohlbefinden sowie Verhaltensdaten® (ebenda).

Damit diese Daten in den EHDS gelangen, will die
EK Arzte sowie andere Gesundheitsberufe dazu ver-
pflichten, simtliche Behandlungsdaten in online ab-
rufbaren und vereinheitlichten Patientenakten zu spei-
chern. Das Pilotprojekt MyHealth@EU soll eine ein-
heitliche Plattform bieten, auf der Mitgliedstaaten die
Gesundheitsdaten einspeisen konnen. Die Pldne sehen
vor, bis 2025 die bestehende, im Jahr 2015 ins Leben ge-
rufene eHealth-Diensteinfrastruktur (¢eHDSI) zun4chst
in das Projekt MyHealth@EU zu tiberfiihren und dann
in allen EU-Landern verfiigbar zu machen. Den Zugriff
auf die Gesundheitsdaten sollen sogenannte National
Contact Points (NCPs), also nationale Kontaktstellen
flir elektronische Gesundheitsdienste, regulieren und
kontrollieren. Der EHDS setzt voraus, dass in den ein-
zelnen EU-Mitgliedstaaten eine elektronische Patien-
tenakte existiert. Die Bundesrepublik erfiillt dieses
Kriterium seit dem Jahr 2021 mit der elektronischen
Patientenakte (ePA) (Abbildung 2).

3 Herausforderungen

Bevor aber sowohl Primér- als auch Sekundirnutzung
den Patienten zugutekommen kénnen(Abbildung 3),
sind noch etliche Fragen zu Kkldren. Sie betreffen nicht
zuletzt den Datenschutz und die Datensicherheit sowie
eine einheitliche Bereitstellung von Forschungsdaten
fiir (nicht-)kommerzielle Zwecke. Die damit verbunde-
nen Herausforderungen bestehen zum einen in techni-
scher Hinsicht, zum anderen betreffen sie die zum Teil
divergierenden Interessen der beteiligten Gruppen.

3.1 Interoperabilitat

Zunichst einmal steht der EHDS vor einer technischen
Herausforderung: die bislang fehlende Interoperabi-
litdt. In den EHDS miissen Unmengen an Daten ein-
gespeist werden. Die Mitgliedstaaten miissen dafiir
ein einheitliches System etablieren, das Gesundheits-
daten erfasst und deren Verwaltung standardisiert.
Erst wenn das erfolgt ist, ist Interoperabilitit mog-
lich, also das Zusammenspiel verschiedener Systeme,
Techniken oder Organisationen. Das Ziel besteht dar-
in, dass Patientendaten wie Laborwerte, Bildbefunde
oder EKGs in Portugal, Finnland oder Griechenland
gleichermafien (aus)gelesen werden konnen und elek-
tronisch kompatibel sind. Davon sind wir derzeit aber
noch weit entfernt. So kdnnen in der deutschen ePA
unter anderem Dateien in den Formaten PDF, JPG,
TIFF, RTF und XML hochgeladen werden. Dokumente
wie der Impfpass, das U-Heft oder das Zahnbonusheft
werden als Medizinische Informationsobjekte (MIOs)
hinterlegt, die den Standard Fast Healthcare Interope-
rability Resources (FHIR) nutzen.

Die MIOs sowie die Dateien im FHIR- und XML-For-
mat sollen die Interoperabilitdt ermoglichen. In den
Laboren sind die Daten jedoch bislang nicht standar-
disiert, was auch an den unterschiedlichen Software-
Angeboten liegt, deren Hersteller nicht zur Interope-
rabilitdt ihrer Daten verpflichtet sind (Koch 2023). Die
Kassenirztliche Bundesvereinigung (KBV) kritisiert,
dass derzeit nicht erkennbar sei, dass die Regelungen
der EHDS-Verordnung mit den nationalen Bemiihun-
gen synchronisiert wiirden (KBV 2022). Diese Verein-
heitlichung ist auch fiir die Anwendung von Systemen
sogenannter kiinstlicher Intelligenz (KI) in der Me-
dizin eine entscheidende Voraussetzung, von deren
Vorziigen nicht zuletzt Bundesgesundheitsminister
Karl Lauterbach immer wieder schwéirmt (vergleiche
Deutschlandfunk 2023). Damit KI Diagnostikverfahren
unterstiitzen kann, miissen die Trainingsdaten, die
den algorithmischen Berechnungen zugrunde liegen,
ausreichend valide sein.

3.2 Datenschutz

Mindestens ebenso gravierend wie die Frage der Im-
plementierung sind die datenschutzrechtlichen As-
pekte des EHDS. Das betrifft sowohl die Priméir- als
auch die Sekundarnutzung - und damit zum einen das
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Abbildung 3 Datenfliisse im European Health Data Space (EHDS)

Gesundheitsdaten von 73 Millionen deutschen GKV-Versicherten
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In den EHDS soll eine Reihe von Daten flieBen. Diese sollen fiir die Primdr- und Sekunddrnutzung zur Verfligung

stehen. Nationale Stellen entscheiden bei der Sekunddnutzung tiber Pseudonomisierung oder Anonymisierung.

Arzt-Patienten-Verhiltnis, zum anderen das Verhéltnis
zwischen Patienten und Forschern. Hier bestehen mit
Blick auf den EHDS zum Teil divergierende Interes-
sen, die sich nicht so leicht harmonisieren lassen wie
die Gesundheitsdaten. Die divergierenden Interessen
bei der Primérnutzung zeigen sich bereits darin, dass
Patienten fortan selbst entscheiden kénnen sollen, was
mit ihren Daten passiert. Dieses Recht hat allerdings
zur Folge, dass die behandelnden Arzte sich dann nicht
mehr auf die Vollstdndigkeit der Daten verlassen kon-
nen, die ihnen vorliegen. Wie sich dieser Konflikt zwi-
schen Selbstbestimmung der Patienten und den Be-
handelnden auflosen 1dsst, ist derzeit noch offen.

Weitaus folgenreicher aber sind — gerade aus Pa-
tientenperspektive — die unterschiedlichen Interessen
an den Gesundheitsdaten bei der Sekundirnutzung.
Laut einer reprasentativen forsa-Umfrage im Auftrag
der Technologie- und Methodenplattform fiir die ver-
netzte medizinische Forschung e. V. (TMF) aus dem
Jahr 2019 sind 79 Prozent der Befragten bereit, ihre
Daten anonym und unentgeltlich der medizinischen
Forschung zur Verfligung zu stellen. Als Vorausset-

zung dafiir nennen die meisten von ihnen aber einen
verldsslichen Datenschutz (TMF 2019). Ein solcher ist
derzeit aber nicht vorgesehen.

Artikel 34 des EHDS-Verordnungsentwurfes der
Kommission sieht acht Bereiche rechtméafliger Zwecke
vor (DG SANTE 2022). Neben Bildung, wissenschaft-
licher Forschung und 6ffentlichem Interesse werden
auch Innovationszwecke anerkannt, die etwa das Trai-
nieren, Testen und Bewerten von Algorithmen sowie
die Entwicklung von KI-Systemen umfassen. Die Recht-
mafligkeit der Sekundirnutzung von Gesundheitsdaten
richtet sich jedoch nach den einschldgigen Bestimmun-
gen der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) (EP,
ER 2016), insbesondere nach Artikel 6 (,Rechtmifig-
keit der Verarbeitung®) und Artikel 9 Absatz 2 (,Ver-
arbeitung besonderer Kategorien personenbezogener
Daten®). Entsprechend diesen Datenschutzregeln miis-
sen die EK und die Mitgliedstaaten sicherstellen, dass
ausschlief’lich Befugte Zugriff auf die Gesundheits-
daten erhalten. Aufierdem diirfen Arzte und andere
Berechtigte nur bestimmte Daten der Patienten abspei-
chern. Bei der Verwendung zu Forschungszwecken und
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durch Behdérden ist zudem eine Anonymisierung erfor-
derlich (Engels et al. 2023).

3.3 Fehlende Patientenrechte

Eben das sieht der Verordnungsentwurf derzeit aber
nicht vor. Vielmehr entzieht er dem Einzelnen das
Recht, liber die Verwendung der persdnlichen Gesund-
heitsdaten zu entscheiden. Demnach sollen Biirger aus
Sicht der EK zwar die vollstdndige Kontrolle iiber ihre
Daten haben. Sie sollen in der Lage sein, Informatio-
nen hinzuzufiigen, falsche Daten zu berichtigen, den
Zugang fiir andere zu beschrianken sowie Informatio-
nen dariiber zu erhalten, wie und zu welchem Zweck
ihre Daten verwendet werden. Das betrifft aber vor
allem die Primarnutzung. Bislang ist noch nicht Kklar,
in welchem Umfang Patienten ein Mitspracherecht
haben, wenn es - entsprechend Kapitel 3 der DSGVO
(»Rechte der betroffenen Person®) — um die Sekundér-
nutzung ihrer Gesundheitsdaten geht. SchliefRlich will
die EK im grofden Stil die Weiterverwendung von In-
formationen aus elektronischen Patientenakten ,fiir
Forschung, Innovation, Gesundheitswesen, Politikge-
staltung und Regulierungszwecke” (EK 2022a) ermdg-
lichen. Uber ein Widerspruchsrecht sollen die Betrof-
fenen nicht verfiigen. Damit aber bleibt die EK noch
hinter den Vorschldgen der Bundesregierung zuriick.
Sie sieht fiir die elektronische Patientenakte (ePA) hier-
zulande kiinftig ein Opt-out-Verfahren vor. Mehr noch:
Die geplante EU-Regelung konnte die Moglichkeit er-
Offnen, dass beim EHDS ein direkter Zugriff auf per-
sonliche Gesundheitsdaten, die in der ePA hinterlegt
sind, gewdhrt werden konnte, selbst wenn der Zugang
national eingeschrinkt ist.

3.4 Widerspruch

Die fehlende Widerspruchsmoéglichkeit stofdt bei
Datenschiitzern sowie im EU-Parlament auf Kritik
(Schulzki-Haddouti 2023a) — und sorgt in Straf3burg
fiir Streit. Anfang Juli 2023 betonte Tomislav Sokol,
Berichterstatter der EU-Abgeordneten fiir den EHDS,
dass eine Verordnung, die keine Widerspruchsmaog-
lichkeit vorsieht, ,niemals durch das Parlament gehen
wird“ (Peseckyte 2023). Sokol pladiert fiir ein Opt-out-
Verfahren. Den Griinen im EU-Parlament geht das je-
doch nicht weit genug. Sie wollen, dass Gesundheits-
daten zu Forschungszwecken prinzipiell erst nach
Einwilligung der Patienten genutzt werden diirfen

(Schulzki-Haddouti 2023b). Das aber macht ein Opt-
in-Verfahren der Patienten erforderlich. Beflirworter
einer Opt-out-Option befiirchten jedoch, dass der For-
schung dann nicht ausreichend Daten zur Verfiigung
stehen. Eine Entscheidung wird nach der Sommerpau-
se frithestens im September erwartet.

Angeheizt wird die parlamentarische Debatte unter
anderem von der Kritik der Konferenz der Daten-
schutzaufsichtsbehdrden des Bundes und der Lin-
der, kurz Datenschutzkonferenz oder DSK. Sie fordert
Nachbesserungen am EHDS-Verordnungsentwurf, um
zu verhindern, dass das Datenschutzniveau der DSGVO
ausgehohlt wird. Der EHDS sieht aus Sicht der DSK
L<umfangreiche gesetzliche Nutzungsrechte [vor] die in
die Rechte der Betroffenen eingreifen” (DSK 2023). Um
die Grundrechte zu schiitzen, miissten die Betroffenen
daher eingebunden werden - ,,auch dann, wenn auf
eine aus datenschutzrechtlicher Sicht vorzuziehende
Zustimmung (Opt-in) verzichtet wird, zum Beispiel
indem zumindest ein niederschwelliges Widerspruchs-
recht (Opt-out) vorgesehen wird“ (ebenda).

Die Biirgerrechtsorganisation European Digital
Rights (EDRi) bewertet den Verordnungsentwurf noch
kritischer: ,Der EHDS schligt vor, Arzte und Kranken-
hauser gesetzlich zu verpflichten, diese Vertraulich-
keit zu brechen und sensible medizinische Informa-
tionen an neue staatliche Agenturen in jedem EU-Mit-
gliedstaat weiterzugeben. Diese Agenturen wiirden
diese Daten dann wiederum unbekannten Dritten zur
Verfiigung stellen, auch zur kommerziellen Nutzung®
(European Digital Rights 2023). EDRIi befilirwortet vor
diesem Hintergrund ein Opt-in-Verfahren: ,,Eine ,Opt-
out‘-Regelung [...] ist keine angemessene Losung, weil
sie die Last des Wissens, des Verstehens und der Ent-
scheidung unangemessen auf die Patienten abwalzt,
die in den verletzlichsten Situationen von Krankheit
und anderen Gesundheitsproblemen einer solchen
Opt-out-Regelung unterworfen wiren® (ebenda,).

Auch Arzteverbénde zeigen sich besorgt. Der stell-
vertretende Vorstandsvorsitzende der KBV, Stephan
Hofmeister, sieht gar das Vertrauensverhaltnis zwi-
schen Patienten und Arzten bedroht: Wenn der Ein-
druck entstiinde, dass Gesundheitsdaten - etwa iiber
psychische Erkrankungen, Geschlechtskrankheiten
und Abtreibungen - 6ffentlich werden konnten, ,,dann
kann es sein, dass eine Patientin oder ein Patient kein
Vertrauen zum Arzt hat und bestimmte Dinge nicht
sagt oder bestimmte Dinge nicht behandeln l4sst —
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oder sich irgendwo jemanden sucht, der das ohne digi-
tale Daten behandelt, und das wére extrem geféhrlich
und wiirde das Arzt-Patienten-Verhiltnis nachhaltig
verdndern® (KBV 2023).

Die Biirgerinnen und Biirger hierzulande sehen das
mehrheitlich 4hnlich: Rund 58 Prozent der Befragten
gaben in einer Umfrage an, dass Arzte nur dann ihre
elektronischen Patientenverzeichnisse einsehen diirf-
ten, wenn die Befragten dem zuvor ausdriicklich zu-
gestimmt hétten (TMF 2019). Eine Umfrage der euro-
piischen Konsumentenorganisation Bureau Européen
des Unions de Consommateurs (BEUC) auf europii-
scher Ebene zeigt eine dhnlich skeptische Haltung bei
Patienten: Demnach sind 61 Prozent der Befragten be-
reit, ihren Gesundheitszustand zu Behandlungszwe-
cken mitzuteilen. Eine grofse Mehrheit will indes keine
Daten liber ihre Gesundheitsgewohnheiten (67-70 Pro-
zent, je nach Zweck), genetische Daten (77-80 Prozent)
oder Daten zur sexuellen und reproduktiven Gesund-
heit (85-87 Prozent) weitergeben (BEUC 2023).

4 Pseudonymitat

Das Problem der Einwilligung vergrofiert sich ange-
sichts der Tatsache, dass eine Pseudonymisierung der
Gesundheitsdaten faktisch kaum moglich ist. Eine sol-
che ist aber nach Art. 32 DSGVO erforderlich, wenn be-
sondere Datenkategorien verarbeitet werden oder die
Daten einem erh6hten Risiko ausgesetzt sind. Um die
Krankengeschichte von Patienten zu schiitzen, kdnnen
Daten vorher pseudonymisiert werden. Den Datensét-
zen wird dann statt eines Namens eine Kennziffer zuge-
ordnet. Fachleute, wie der Informatiker Rainer Rehak,
kritisieren jedoch, dass pseudonymisierte Daten mit nur
vergleichsweise geringem Aufwand wieder einer einzel-
nen Person zugeordnet werden kénnen (Rehak 2023).
Dafiir reichen schon wenige Datenpunkte aus, etwa das
Alter, die Postleitzahl oder der Geburtstag eines Kindes.
Der Kryptografie-Wissenschaftler Dominique Schrdder
kommt seinerseits in einem ,,Sachverstindigengutach-
ten zum Schutz medizinischer Daten” vom April 2022
zu dem Schluss, ,,dass sehr wenige Datenpunkte zur
Re-Identifikation ausreichen, es an Forschungsergeb-
nissen in diesem Gebiet mangelt, das Hintergrundwis-
sen des Angreifers nicht abgeschétzt werden kann und
es insbesondere im Bereich der Medizin an Erfahrung
mangelt, welche Daten zur Re-Identifikation benutzt
werden konnen” (Schréder 2022).

Analyse

5 Fazit: die Patientenrechte
in den Mittelpunkt stellen

In wenigen Jahren kénnte eine Behandlung im EU-
Ausland anders ablaufen, als es bisher der Fall ist. Dop-
peluntersuchungen wie im Fall von Frau Schmitzke
wéren dann nicht mehr erforderlich, Patienten konn-
ten Rezepte einfach EU-weit einlésen und die Nach-
sorge konnte nahtlos der Hausarzt am Wohnort iiber-
nehmen. Bis es aber so weit ist, muss die EU bei der
Planung und Umsetzung des EHDS noch einige Punkte
beriicksichtigen. Grundséitzlich muss dabei klar sein,
dass hochsensible Gesundheitsdaten ein Hochstmafd
an Schutz verdienen. Das aber ist nur mdglich, wenn
die Patientenrechte in den Mittelpunkt aller politi-
schen Uberlegungen zum EHDS gestellt werden. Kon-
kret bedeutet dies, dass der Grundsatz der Patienten-
autonomie bereits bei der Einrichtung des EHDS kon-
sequent mitgedacht werden muss. Das gebietet nicht
nur die DSGVO, sondern das ist auch erforderlich, um
das Vertrauen der Patienten fiir den Austausch der
liberaus sensiblen Gesundheitsdaten langfristig zu ge-
winnen. Dann braucht die EU bei der Nutzung von
Gesundheitsdaten auch ein Opt-in-Verfahren nicht zu
flirchten.
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NUR SELTEN BOSARTIG

Knoten in der Schilddrise

von Anja Debrodt

Mehr als 20 Prozent der Erwach-
senen und liber die Halfte der
liber 70-Jdhrigen in Deutschland
haben einen oder mehrere Schild-
driisenknoten mit oder ohne
VergréBerung der Schilddriise.
Diese sind meist gutartig. In
selteneren Fdllen kann sich

aber ein Schilddriisenkarzinom
dahinter verbergen.

Was ist das Problem?

Durch bessere diagnostische Verfah-
ren und deren hiufigeren Einsatz
werden mehr Schilddriisenknoten er-
kannt. Die Leitlinienempfehlungen
basieren auf einem geschitzten Ent-
artungsrisiko von 7 bis 15 Prozent. Der
hohe Anteil an potenziell bésartigen
Verldufen und die damit verbundene
Gefahr, Patienten unbegriindet Angs-
ten und einer ausgedehnten Diagnos-
tik bis hin zur Entfernung der Schild-
driise auszusetzen, war der Anlass fiir
diese Studie zum Entartungsrisiko.

Wie wurde untersucht?
Retrospektiv wurden zwischen Mérz
1989 und April 2013 17.592 Patienten
eines endokrinologischen Zentrums
mit mindestens einem sonographisch
bestétigten Schilddriisenknoten >1 cm
in die Studie eingeschlossen. Davon
wurden im ersten Jahr 1.293 operiert
und 9.568 wegen eines unauffélligen
Befunds in Ultraschall oder Feinna-
delbiopsie aus der weiteren Betrach-
tung ausgeschlossen. Im Follow-up
von fiinf Jahren im Median wurden
6.731 Patienten nachbeobachtet.

Was ist herausgekommen?
Initial (im Verlauf des ersten Jahres)
wurde in 155 Féllen eine histologisch
gesicherte Krebsdiagnose gestellt. Im
gesamten Nachbeobachtungszeit-
raum erhohte sich die Fallzahl auf
189 (25 in den Jahren zwei bis fiinf,
neun in den Jahren sechs bis zehn).
Nach zehn Jahren Nachbeobachtung
wurde keine weitere Diagnose mehr
gestellt. Das entspricht einer Malig-
nitétsrate von 1,1 Prozent.

Wie gut ist die Studie?

Diese grofde Studie, die eine unselek-
tierte Population mit standardisier-
tem Vorgehen untersuchte, weist fiir
Schilddriisenknoten >1 cm eine Ma-
lignititsrate auf, die deutlich unter
der bisher angenommenen liegt. Arz-
ten kann dies bei der Risikoabschét-
zung hinsichtlich der Operationsin-
dikation helfen. Deutschland liegt
hier derzeit iiber dem europdischen
Durchschnitt. Neben einer adiqua-
ten Jodprophylaxe sollten standardi-
sierte Diagnoseabliufe eingehalten
werden, um unnotige Diagnostik und
Operationen zu vermeiden. Die Deut-
sche Gesellschaft fiir Innere Medizin
etwa empfiehlt, auf ein Ultraschall-
screening bei dlteren Menschen zu
verzichten.

Grussendorf M, Ruschenburg |,
Brabant G: Malignancy Rates in
Thyroid Nodules: a Long-Term
Cohort Study of 17,592 Patients.
Eur Thyroid J. 2022 Jun 29;

11(4) :e220027

Anja Debrodt, Arztin im Stab Medizin im AOK-Bundesverband,

E-Mail: anja.debrodt@bv.aok.de
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Studie im Fokus

Kommentar

Prof. Dr. Kerstin Lorenz,
Leiterin Endokrine Chirurgie
am Universitdtsklinikum Halle

Die Studie konnte bei

38 Prozent der groBen Pa-
tientenkohorte den Lang-
zeitverlauf von flinf Jahren
im Median dokumentieren.
Die im Vergleich auffallend
geringe Gesamtmaligni-
tdtsrate, die gleichzeitig
mit 28,5 Prozent hoheren
Tumorstadien, 24,3 Prozent
N1 (befallene regiondre
Lymphknoten vorhan-
den) und 6,3 Prozent M1
(Fernmetastasen vorhan-
den) kontrastiert, erlaubt
folgende Schlussfolge-
rungen: Schilddriisenkno-
ten sollten nach validen,
standardisierten Kriterien
klassifiziert und danach
selektioniert der Punk-
tion zugefiihrt werden.

Bei daraus nicht ableit-
barer und sonst fehlender
Operationsindikation kann
altersabhdngig der Zeit-
raum der Kontrollen bei
ausbleibender Dynamik
auf wenige Jahre begrenzt
und gegebenenfalls been-
det werden. Damit wiirden
zahlreiche Patienten von
der anhaltenden Verunsi-
cherung entlastet.

GGW 2023 - Jg. 23, Heft 3 35



23-0122

K&pfe und Kongresse

Prof. Dr. Konstantin Nikolaou hat die Nachfolge
von Prof. Dr. Jorg Barkhausen als Préisident der
Deutschen Rontgengesellschaft angetreten. Ni-
kolaou studierte Medizin in Miinchen und erwarb
einen Master of Health Business Administration an
der Universitit Niirnberg-Erlangen. Nach Statio-
nen in Miinchen und New York wechselte er 2014
an das Universitatsklinikum Tiibingen, wo er als
Arztlicher Direktor der Abteilung fiir Diagnostische
und Interventionelle Radiologie tétig ist.

Dr. Sander Bekeschus ist neuer Professor fiir
translationale Plasmaforschung an der Universi-
tdtsmedizin Rostock und tibernimmt dort die neue
Sektion fiir Plasmamedizin. Der Humanbiologe
und promovierte Immunologe leitet bereits seit
2016 in Greifswald eine Leibniz-Forschungsgrup-

pe, die sich mit der Anwendung von Plasma in den
Disziplinen Dermatologie, Onkologie und Immu-
nologie befasst.

Prof. Dr. Wilfried Witte hat die Professur fiir
Schmerzmedizin am Universitdtsklinikum OWL
der Universitét Bielefeld iibernommen. Witte stu-
dierte zunachst Geschichte, Philosophie und Pu-
blizistik in Berlin und anschliefdend Medizin in
Heidelberg und Berlin. Nach Stationen an Klini-
ken in Berlin und Brandenburg war er 13 Jahre
als Anédsthesiologe an der Charité — Universitéts-
medizin Berlin titig. Zuletzt arbeitete Witte als
Oberarzt an der Universitatsklinik fiir Anédsthe-
siologie, Intensiv-, Notfallmedizin, Transfusions-
medizin und Schmerztherapie am Evangelischen
Klinikum Bethel.

Kongresse
Thema Inhalt Datum/Ort | Veranstalter Anmeldung
3. Nationale Konfe- | Orphan drugs, Patien- | 28.-29.9.2023, | Allianz Chronischer eveeno.com/nakse2023
renz zu Seltenen tenpfade, Daten und Berlin und Seltener Erkran- E-Mail: nakse@
Erkrankungen Digitalisierung - online kungen e.V., c/o DRK | achse-online.de
NAKSE Nutzen fur Patienten Kliniken Berlin-Mitte, | Telefon: 030 330 07 08-0
mit Seltenen Erkran- Drontheimer StraBe
kungen 39, 13359 Berlin
22. Deutscher Evaluation von Versor- | 4.-6.10.2023, | Deutsches Netzwerk | dkvf.de - Registrierung
Kongress fir gungsergebnissen, Berlin Versorgungsfor- E-Mail: dkvf@kukm.de
Versorgungsfor- Implementierung von schung e.V., Kuno- Telefon: 03643 2468-169
schung Versorgungsinnova- Fischer-StraBe 8
tionen, Methoden 14057 Berlin
96. Kongress der Neuropathische 8.-10.11.2023, | Deutsche Gesell- dgn.org/dgn-kongress
Deutschen Gesell- Schmerzen, Neuro- Berlin und schaft fir Neurologie | » Informationen & Anmel-
schaft fir Neuro- onkologie, Fehlerma- online e.V. dung
logie nagement, Seltene Reinhardtstr. 27 C E-Mail: kongress@dgn.org
Erkrankungen 10117 Berlin
Symposium zu Daseinsvorsorge im 9.-10.11.2023, | Robert-Koch-Institut, | rki.de > Aktuelles - Jetzt
Kinstlicher Intelli- Wandel, aufsuchende | Berlin und Zentrum fur Kl in anmelden ...
genz in der Public Arbeitsweisen, Social | online der Public Health- E-Mail: ai-in-public-
Health-Forschung Prescribing Forschung, Ludwig- health@rki.de
Witthoft-StraBe 14,
15745 Wildau

Impressum

G+G Wissenschaft (GGW), GGW ist eine Verlagsbeilage von Gesundheit und Gesellschaft - Herausgeber: Wissenschaftliches Institut
der AOK (WIdO) - Verantwortliche Redakteure: Ines Kérver (KomPart), Juirgen Klauber (WIdO), Helmut Schréder (WIdO) - Redaktions-
mitglied: Dr. Silke Heller-Jung (KomPart) - Grafik: Geertje Steglich - Anschrift der Redaktion: Gesundheit und Gesellschaft - Wissen-
schaft, Rosenthaler StraBe 31, 10178 Berlin, Telefon: 030 22011-201, Fax: 030 22011-105, E-Mail: ggw-redaktion@kompart.de

Das Werk einschlieBlich aller seiner Teile ist urheberrechtlich geschiitzt. Nachdruck nur mit schriftlicher Genehmigung der Heraus-
geber. Informationen zum Datenschutz finden Sie unter www.aok-bv.de > Datenschutz

36 GGW 2023 - Jg. 23, Heft 3




