bvitg-Positionspapier

Verbesserte Patientenversorgung
braucht zukunftsorientierte

Datennutzung

Kontakt:

Chris Berger

Referent Politk

chris.berger@bvitg.de

www.bvitg.de




bvitg-Positionspapier Datennutzung >> bvrtg

Digitale Anwendungen haben, u.a. durch den Einsatz von Big-Data-Analysen und KI-Metho-
den ein hohes Potential Diagnostik und Therapie zu verbessern. Bei der Bekampfung von
chronischen Krankheiten wie Demenz, Herzinsuffizienz oder Krebs bieten Big-Data-Anwen-
dungen die Moglichkeit, Behandlungen schneller zu gestalten und individueller auf den Pa-
tienten auszurichten. Insbesondere die KI-Forschung scheint zudem auch Mdglichkeiten zu
eroffnen, das Alltagsleben von Patienten zu verbessern, z.B. durch den Einsatz intelligenter
Roboter, welche demenzkranke Patienten bei der Verrichtung taglich wiederkehrender Auf-
gaben unterstiitzen. Eine digitalisierte und datenbasierte Gesundheitsversorgung, die das
schnelle Zusammenfiihren und Auswerten von heterogenen Gesundheitsdaten ermdglicht,
steigert deshalb die Lebensqualitat und verbessert die Versorgung dauerhaft.

Aktuell sind jedoch nur vereinzelt digitale und datenbasierte Anwendungen in der Gesund-
heitsversorgung im Einsatz. Dies liegt vor allem daran, dass die notwendigen Grundlagen
flr eine derartige Datenverwendung nicht gegeben sind. Viele Versorgungsprozesse sind
noch papiergebunden. Fehlende verbindliche, einheitliche syntaktische und semantische
Standards, eine heterogene Datenschutzregulierung auf Bundes- und Landesebene sowie
fehlende Leitplanken zur Anonymisierung und Pseudonymisierung stehen einer innovativen
Datennutzung diametral entgegen. Eine vernetzte, individualisierte und zukunftsorientierte
Patientenversorgung ist derzeit nur eingeschrankt realisierbar.

Zur Schaffung geeigneter Rahmenbedingungen fir die Bereitstellung, Erhebung und Nut-
zung von Gesundheits- und Sozialdaten im nationalen und européaischen Kontext, beleuch-
tet der Bundesverband Gesundheits-IT — bvitg e.V., im folgenden Thesenpapier drei wichtige
Themenfelder, deren Umsetzung Grundvoraussetzung flir einen innovativen, intelligenten
und sicheren Datenaustausch innerhalb des Gesundheitssystems ist.

Themenfeld 1 — Daten im Gesundheitssystem erfassbar machen:
Digitalisierte Versorgungsprozesse und eine einheitliche Rechtsgrundlage bilden die Basis

Wechsel von analog zu digital notwendig

Der Wechsel von analogen Versorgungsprozessen hin zu einer digital-basierten Versorgung muss in jedem Gesund-
heitssektor vorangetrieben werden. Die Uberwiegende Mehrheit der Versorgungsprozesse in Deutschland sind derzeit
jedoch noch papiergebunden. Gerade beim Wechsel zwischen zwei Versorgungseinrichtungen werden viele Informatio-
nen auf Papier Ubertragen. Dies betrifft nicht nur Arztiiberweisungen, sondern auch die Verschreibung von Medikamen-
ten, Labor- und Untersuchungsbefunde bis hin zu den papiergebundenen Abrechnungen medizinischer Leistungen.
Rund 80% der Arztbriefe werden noch immer analog tber das Fax verschickt'. Rund finf Milliarden Papierdokumente
werden jedes Jahr in der Gesundheitsversorgung erstellt und gedruckt, ohne dass ein GroRteil der darin enthaltenen
Daten jemals digital erfasst wird? Sofern Prozesse bereits elektronisch abgebildet werden, wie z.B. die Arbeitsunfahig-
keitsbescheinigung, werden die dazu gehorenden Daten jedoch in der Regel in einer Form gespeichert, die eine auto-
matisierte Verwendung nicht zulasst, da keine strukturierten Daten hinterlegt sind. PDF-basierte Dokumente sind nicht
in der Lage die Datenbasis flir automatisierte Verarbeitungen zu bilden. Moderne und zukiinftige Behandlungsmetho-
den in einer digitalisierten und individualisierten Gesundheitsversorgung basieren jedoch auf Datenverfiigbarkeit. Die
Abkehr von papiergebunden Versorgungsprozessen durch die Férderungen von digitalen Anwendungen , wie eRezept,
eArztbrief oder die elektronische Patientenakte (ePA), gilt es deshalb zu forcieren und verpflichtend umzusetzen. Eine
ausreichende Finanzierung fir die Umstellung hin zu digital basierten Versorgungsprozessen und Bereitstellung struk-
turierter Daten setzt die notigen Anreize flr eine aktive Nutzung der Leistungserbringer.
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Themenfeld 1 — Daten im Gesundheitssystem erfassbar machen:
Digitalisierte Versorgungsprozesse und einheitliche Rechtsgrundlage bilden die Basis

Digitalisierung im Gesetzentwurf berlicksichtigen

Die Bereitstellung von strukturierten Gesundheits- und Sozialdaten ist eine Grundvoraussetzung fir eine moderne
Dateninfrastruktur. Gesundheitsdaten missen deshalb in jedem Versorgungsprozess strukturiert erfasst werden.
Dies gilt sowohl im ambulanten und im stationaren Bereich als auch in der Forschung, der Pflege und Physiothera-
pie. Der Effizienzgewinn im Gesundheitssystem durch eine effektive Digitalisierung dieser Prozesse betragt Studien
zufolge ca. 39 Mrd. Euro®. Digitalisierung muss deshalb in jedem Gesetzgebungsverfahren aktiv mitgedacht werden.
So gilt es in jedem Gesetzgebungsprozess zu prifen, wo eine papiergebundene Verarbeitung durch elektronische
Verfahren, wie z.B. die Ablosung der Schriftformerfordernis durch eine elektronische Zustimmung bzw. Widerruf, er-
setzt oder erganzt werden kénnen.

Einheitliche Datenschutzgesetze inklusive Auslegung notig

Eine zukunftsorientierte Datennutzung setzt neben der Bereitstellung strukturierter Daten auch eine einheitliche
Rechtsgrundlage bzgl. der Datenverwendung voraus. Der Gesundheitsdatenschutz der stationaren Versorgung so-
wie des Rettungsdienstes liegt im Zustandigkeitsbereich der Bundeslander und es bestehen diverse Unterschiede
hinsichtlich der rechtlichen Anforderungen zur Nutzung von Patientendaten in den verschiedenen Bundeslandern.
Die Datenverarbeitung wird durch den Flickenteppich landestypischer, divergierender Regulierungen auf das Erheb-
lichste erschwert. Insbesondere die Landesdatenschutz- und Landeskrankenhausgesetze wie auch datenschutz-
rechtlichen Rahmenbedingungen fir die evangelischen und katholischen Krankenhdauser missen in Bezug auf die
Patientenbehandlung vereinheitlicht werden, damit das Potential moderner digitaler Behandlungsmaoglichkeiten ge-
nutzt werden kann. Die aktuell bestehende Rechtsunsicherheit flir Unternehmen, die innovative Anwendungen be-
reitstellen, steht einer modernen, datenbasierten Gesundheitsversorgung diametral entgegen. Wahrend etwa § 24
Abs. 7 des Landeskrankenhausgesetzes Berlin grundsatzlich einer Verarbeitung im Krankenhaus oder im Auftrag
durch ein anderes Krankenhaus voraussetzt, schreibt das Landeskrankenhausgesetz Mecklenburg-Vorpommern in
§21 Abs. 2 eine dreimonatige Hochstdauer bei externer Speicherung im Rahmen einer Auftragsverarbeitung vor. Das
Landesdatenschutzgesetz Hamburg regelt die Verarbeitung im Auftrag gar nicht. Die Kodifizierung der gesetzlichen
Anforderungen ist zudem ebenso uneinheitlich: Wahrend einige Bundeslander den Datenschutz in ihren Landeskran-
kenhausgesetzen regeln, finden sich in anderen Bundeslandern spezifische Krankenhausdatenschutzgesetze oder
Gesundheitsdatenschutzgesetze.

Eine bessere Absprache der Landesdatenschutzbehdrden untereinander, um eine einheitliche Auslegung bestehen-
der datenschutzrechtlicher Vorgaben zu gewahrleisten, ist unabdingbare Voraussetzung fiir die moderne Patienten-
versorgung in Deutschland. Nur so konnen von Bundesland zu Bundesland unterschiedliche Anforderungen, wie sie
z.B. bei der Datenschutzfolgeabschatzung vorhanden sind, in Zukunft vermieden werden. Um eine praxisnahe Um-
setzung zu gewahrleisten und Innovation zu fordern, sollte zudem die Industrie in die Ausarbeitung der Empfehlun-
gen starker einbezogen werden. Der bvitg hat fir eine praxisnahe und rechtssichere Umsetzung der DS-GVO bereits
viele Handlungs- und Implementierungsleitfaden zur Umsetzung veroffentlicht.
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Themenfeld 2 — Daten im Gesundheitssystem nutzbar machen:
Datenverarbeitung und -vernetzung ermoglichen

Rechtsgrundlage fir die gesellschaftliche erwiinschte Nutzung von Daten schaffen

Sofern analoge Versorgungsprozesse digitalisiert wurden und dementsprechende Gesundheits- und Sozialdaten er-
fasst sind, muss die rechtliche Grundlage fiir die gesellschaftlich erwiinschte Nutzung der Daten geschaffen werden.
Es bedarf der Schaffung einheitlicher rechtlicher Rahmenbedingungen zur Nutzung von Gesundheitsdaten, wel-
che die Entwicklung innovativer Verfahren, z.B. unter Nutzung von Kl oder Big Data, ermdglichen. Insbesondere ist
eine Vereinheitlichung der Rechtsgrundlagen zur geforderten Pseudonymisierung/Anonymisierung von Daten, wie
dies z.B. beim aktuellen BDSG oder auch im SGB X bzgl. Forschung gefordert wird, notwendig. Ohne eine konkrete
Darstellung was der Gesetzgeber als ,anonymisierte Daten" definiert, ist faktisch eine berechtigte Weitergabe von
diesen Daten erheblich eingeschrénkt, was den Wirtschafts- und Wissenschaftsstandort Deutschland im Wettbe-
werb hinsichtlich der Optimierung sowoh! der medizinischen Versorgung und als auch der medizinischen Forschung
gegeniiber anderen Landern deutlich benachteiligt. Dies gilt insbesondere auch fir diejenigen Bereiche, in denen die
Nutzung der Daten durch die Privatwirtschaft (Anbieter medizinischer Software und Unternehmen der Medizintech-
nik) im Interesse des medizinisch-technischen Fortschritts und des Patientenwohls/der 6ffentlichen Gesundheit
liegt. Die aktuell vorhandene Rechtsunsicherheit fiir Datenerheber und Datenverarbeiter von Sozial- und Gesund-
heitsdaten im SGB V muss korrigiert werden.

Um die Versorgung nachhaltig zu verbessern, z.B. im Kampf gegen Multimorbiditat, chronische und Volkskrank-
heiten, ist die Einfiihrung eines gesetzlichen Erlaubnistatbestands zur Nutzung von pseudonymisierten Daten zu
prufen. Da nach gangiger Auffassung von Datenschutzexperten biomedizinische und genetische Daten aufgrund
ihrer Re-ldentifizierbarkeit nie als ,anonym" klassifizierbar sind und bei anderen Daten oftmals im Anonymisierungs-
prozess forschungsrelevante Inhalte verloren gehen, bedarf es einer einheitlichen Rechtsgrundlage, die ein Arbeiten
mit pseudonymisierten Daten regelt. Sowohl in der Forschung als auch fir die Qualitatssicherung und Weiterent-
wicklung von Softwareprodukten muss eine Nutzung von pseudonymisierten Daten mdglich sein, wenn der hohe
Versorgungsstandard in Deutschland erhalten bleiben soll.
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Themenfeld 3 — Datenaustausch ermdglichen:
Syntaktische und semantische Interoperabilitat sicherstellen

Internationale Standards nutzen

Im nationalen und europédischen Kontext muss ein sektor- und landerlbergreifender Datenaustausch ermdoglicht
werden. Der Austausch und die Analyse von Daten sind nur méglich, wenn sie in einer Form vorliegen, die kommuni-
ziert und von allen Beteiligten gleichermalien verarbeitet werden kann. Die erhobenen Gesundheits- und Sozialdaten
sind komplex, stammen aus vielfaltigen Quellen - dazu zahlen beispielsweise diagnostische Gerate, Computersi-
mulationen, klinische Studien oder arztliche Befunde — und liegen in ebenso vielfaltigen Dateiformaten vor. Um den
Datenaustausch zum Beispiel von einem ambulanten Praxisverwaltungssystem eines Hausarztes Uber ein klini-
sches Informationssystem einer stationaren Einrichtung eines Universitatsklinikums in eine pflegerische Rehabilita-
tionseinrichtung zu ermaglichen, bedarf es syntaktischer und semantischer Interoperabilitat. Ohne eine verbindliche
Festlegung und Formulierung von Datenstrukturen auf international anerkannte Standards (HL7, DICOM et. al.) und
ein einheitliches Verstandnis der semantischen Interoperabilitéat, gefordert durch die Nutzung von international ein-
gesetzten Katalogen und Ontologien, wie beispielsweise LOINC, ICD-10/0, SNOMED CT ist ein system- und sektor-
Ubergreifender Datenaustausch nicht mdglich.

Bei der Festlegung der zu nutzenden Standards sollten aus den oben dargestellten Griinden international anerkann-
te und in der Praxis genutzte Standards wie die von HL7 sowie etablierte Workflowbeschreibungen (z. B. die von IHE)
verwendet werden. Es gilt, verfligbare, etablierte und im internationalen Einsatz bereit bew&hrte Lsungen zu nutzen
und auf den nationalstaatlichen Kontext anzupassen, statt proprietdare Standards zu entwickeln. Wiinschenswert ist
hier eine enge Abstimmung in den europaischen Gremien, um einer Isolierung des Standortes Deutschland vorzu-
beugen. Nationale Alleingange geféahrden im Kontext des europaischen Harmonisierungsprozesses vor allem den
Gesundheitswirtschaftsstandort Deutschland und benachteiligt zudem auch die Patientinnen und Patienten, wenn
diese ihre medizinischen Befunde nicht in auslandische Gesundheitssysteme mitnehmen kdnnen.

Berlin, 28. Februar 2019
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