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||||!ﬂ ANl Gesetzlicher Auftrag des SVR Gesundheit
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§ 142 SGB V: ,....unter Berucksichtigung der finanziellen
Rahmenbedingungen und vorhandener Wirtschaftlichkeitsreserven

Prioritaten flr den Abbau von Versorgungsdefiziten
und bestehenden Uberversorgungen

und [...] Mdglichkeiten und Wege zur Weiterentwicklung des
Gesundheitswesens”

aufzeigen.



||||!ﬂ S\"A:l Digitalisierung fiir Gesundheit - SVR-Gutachten 2021
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Wozu Digitalisierung im Gesundheitswesen?
Grundsatze und Rahmenbedingungen im Uberblick

Die fach-, einrichtungs- und sektorentbergreifende ePA

Nutzung von Versorgungsdaten zu Forschungszwecken
Kompetenter Umgang mit digitalen Technologien

Strategie, Umsetzung und Empfehlungen



||||!ﬂ S\"A'¥ Wozu Digitalisierung im Gesundheitswesen?

GESUNDHEIT

Digitalisierung ist kein Selbstzweck

sondern Mittel zum Zweck einer besseren
Gesundheitsversorgung (Pravention, Diagnostik und Therapie)

oberster Zweck: Patientenwohl

des einzelnen aktuellen Patienten, anderer gegenwartiger und
zukUnftiger Patientinnen und Patienten

Motto: ,Daten teilen heil3st besser heilen”
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GESUNDHEIT

Patientenwohl (Zweck) ist erreichbar durch ein dynamisch
lernendes Gesundheitssystem (Ziel von Digitalisierung)

Daten mussen daher systematisch erfasst werden:
zur Nutzung und zum Nutzen fur die aktuelle Behandlung

durch systematische wissenschaftliche Auswertung
(treuhanderisch kuratiert und kontrolliert)

=» Verzahnung von Versorgung und Forschung
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Neue Diskussion der Normen fiir Digitalisierung notig

Normen: Regeln, auf die Menschen sich verstandigen, um zusammen leben zu
kdnnen

— Moral / Ethik z.B. Berufsethiken wie der Hippokratische Eid
— @esetze z.B. Berufsrecht, Datenschutzrecht usw.

Verabsolutierung einer Norm z.B. Datenschutz
verletzt andere Normen z.B. das Recht auf Leben und Gesundheit

Bisherige Normen innerhalb des Datenschutzes
— Datensparsamkeit und enge Zweckbindung -
in einer global-digitalen Welt wirklichkeitsfremd

=» Datensicherheit — die realistischere Norm
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Normen fiir Digitalisierung

abwagen und in ein ausgewogenes Verhaltnis zueinander
bringen

Anspruch der Menschen, ihre Daten zum eigenen Wohl und
zum Wohl anderer verantwortlich genutzt zu wissen

Recht auf technisch und rechtlich bestmodglich umgesetzte und
kontrollierte Datensicherheit

wirksamer Schutz vor Stigmatisierung, Diskriminierung oder

Benachteiligung aufgrund von Daten (strafbewehrte
Verbotsnorm)
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Inhalte der elektronischen Patientenakte/ Kurzakte
Name oA e e e s
Beispielregion | "TZHE e 800" | Befund Bild | Medikation | Allergien | Impfpass
ambulant stationar befund

Nach derzeitiger Planung ab 1. Jan 2021: Abhangig von der aktiven Einwilligung der Versicherten

Elektronische

Deutschiand - purssremim () () () () (v) () ()
Dinemark Electronic Health v v v v v v v
Records
England Summary Care _ _ _ _ Akiclle v 7 ;
(NHS) Records
e-Health v v v v i v v
Records
- : Med.
Osterreich ELGA geplant v v 4 v ) geplant
allergien
Bel Do Diagnosen Diagnosen v v v e -
Uppsala
Beispiel Region v v e v 7 Vi v
Andalusien

Quellen: s. Verweise am Ende der Prasentation
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Patientinnen/Patienten

Leistungserbringer '\ Gesellschaft




Folie 9

BS-B5 Text zu den Stichworten auf der Folie findet sich im Notizfeld.
Boning, Sarah-Lena -515 BMG; 19.03.2021
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Allgemeine Informationen Zur Person, Kontaktdaten und Kontakte Angehériger, behandelnde Arztin/behandelnder Arzt

Notfalldatensatz

Notfallrelevante

= Diagnosen (im aktuellen Behandlungsfall)
= Dauerdiagnosen (Vorerkrankungen)

= Operationen/Prozeduren

= Medikation, Allergien

= Weiteres (z. B. Weglauftendenzen oder Kommunikationsstorungen, ggf.
Willenserklarungen zur Reanimation)

Versorgungsdaten der sektoren- und fachiibergreifenden
Patientenversorgung
Strukturierte Zusammenfassung:

= Notfallrelevante und nicht notfallrelevante Diagnosen, Operationen, Prozeduren,
Allergien, Therapien u. ggf. Weiteres

= Krankenhausaufenthalte
Erkrankungsfallspezifisch:
= Anamnese, Befunde, Diagnosen, Behandlungsdaten

= Verbindung (Link), die einen Zugriff auf Aufzeichnungen/Darstellungen der
Diagnostik (z. B. EKG*-Aufzeichnung, Bilddateien aus der Bildgebung etc.) erlaubt

= Entlassungsbrief/Arztbrief
= Dokumentation aus DMP**/IV***-Vertragen, ASV**** etc.
= Formulare (Uberweisung, Rezept etc.)

Kommunikation

Informationen vom Patienten / von der Patientin:

= Patient-Reported Outcomes (z. B. Schmerztagebuch, Nebenwirkungen)
= Home monitoring (z. B. Blutzucker) und persénliche Notizen
= Einbinden von Apps

Informationen fir den Patienten / die Patientin:

= Zugriffsprotokoll

= Verlassliche Gesundheitsinformationen

= Aufklarungsbogen

= Einsichtnahme in laienverstandliche Begleitdokumentation
= Einbindung von Ubersetzungsprogrammen

Fallunabhdngige Angaben

= Vorsorgeleistungen (Impfpass, das Untersuchungsheft fiir Kinder (,Das gelbe Heft"),
Mutterpass, Dokumentation von Krebsfriiherkennungsuntersuchungen etc.)

= Bonusprogramme der Krankenkassen (z. B. Zahnbonusheft)
= Hausliche Krankenpflege (837 SGBV)
= Willenserklarungen (Organspende, Patientenverfligung)

= Informationen zur Datennutzung zu Forschungszwecken und
Zugriffsfreigabe/Widerruf

* EKG: Elektrokardiogramm; ** DMP: Disease-Management-Programm; *** |V: Integrierte Versorgung; **** ASV: Ambulante Spezialfachéarztliche Versorgung.

Quelle: Eigene Darstellung
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Patient:innen Leistungserbringer Gesellschaft
Verbesserte Gesundheits- einfachere Koordination, = Steigerung der
versorgung durch zeitnahe gls.ber;sonqlerﬁ d <ch Produktivitat durch
und vollstandige Erel<|r;nrl<c’)c2|rfc und schwer erhdhte Transparenz und
Informationen aller weniger
Leistungserbringer adaquate Behandlung durch Transaktionskosten

Vorliegen .
'Egrﬁ)s?&?;?ze?(}rdumh aller relevanten Informationen - Mbglichkeit einer breiten
Versicherte und besseres Vermeidung von und aktuellen
Krankheitsverstandnis Doppeldokumentation Versorgungsforschung

strukturierte Verfligbarkeit und Echtzeitanalysen

Kontrolle Gber die eigenen medizinischer

Angaben Daten bei Tele-Konsilen = Evaluation politischer
verbesserte schnellere und effizientere Interventionen
Primarpravention Rickkopplung

zum Patienten
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GESUNDHEIT

Zustimmunsgverfahren ePA

Zustimmungsverfahren ePA — Status quo / geplant

Einrichtung/Anlage

der ePA « aktives Opt-in des Versicherten

aktives Opt-in des Versicherten bei jedem Leistungserbringer
ggf. wiederholt, bei jedem Kontakt, da zeitlich befristet
,feingranular auf Dokumentenebene”

Maoglichkeit unwiederbringlicher Loschung

Einsichtnahme,
Speicherung und

Verwendung von
ePA-Daten

« gestuftes Opt-in
nach (umfassender) Aufklarung



Folie 12

BS-B23 Ergdnzende Folie von FG, steht fakultativ, je nach Ausrichtung des Vortrags, zur Verfligung: "So lasst sich der Ist-Zustand und

der von uns empfohlene Soll-Zustand direkt gegeniiberstellen."
Boning, Sarah-Lena -515 BMG; 23.03.2021
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gl YA Zustimmungsverfahren ePA

GESUNDHEIT

Zustimmungsverfahren ePA — Positionierung SVR

Einrichtung/Anlage

der oPA « Opt-out (automatische Anlage bei Geburt oder Zuzug)

Einsichtnahme,

e  Zugriff durch behandelnde Leistungserbringer (Voreinstellung)

« Opt-out = ,Verschattung” von einzelnen Inhalten und/oder fur

Ver(\;vP?_cé)uar;gnvon spezifische Leistungserbringer

« Opt-out (falls keine gesetzliche Regelung zur
Nutzung von Versorgungsdaten zu
Forschungszwecken geschaffen



Folie 13

BS-B6 Eganzender Text zu den Stichworten auf der Folie findet sich im Notizfeld.
Boning, Sarah-Lena -515 BMG; 19.03.2021



YA Die elektronische Patientenakte

Empfehlungen

— Doppelte Opt-out-Regelung statt multipler Opt-in-Regelung

— Einrichtung einer ePA flr jede Person (ab Geburt oder Zuzug) mit
Widerspruchsldsung (erste Opt-out-Option)

— Ermoglichung des Zugriffs auf ePA-Daten durch behandelnde
Leistungserbringer: Einsichtnahme, Speicherung von Informationen und
Verarbeitung mit Widerspruchslosung (Verschattung einzelner ePA-Inhalte
bzw. flr bestimmte Leistungserbringer = zweite Opt-out-Option)

— Prufung der Schaffung einer gesetzliche Befugnisnorm zur Verarbeitung von
Versorgungsdaten zu Forschungszwecken ohne Zustimmungserfordernis auf
Basis von Artikel 9 Abs. 2 Datenschutz-Grundverordnung
(Gesundheitsdatennutzungsgesetz)
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Empfehlungen i

— Eine moglichst rasche Umsetzung zu einer breiten Nutzung ist eine
wesentliche Voraussetzung fir den Erfolg

— Offentliche Aufkldrungskampagnen! Aber auch aktives Ansprechen durch
Krankenkassen und v.a. Leistungserbringer (>> Arzt:innen, Apotheker:innen)

— ePA muss rasch ein zuverlassiges und einfach nutzbares Informationsmedium
fur Leistungserbringer sein (z.B. keine Léschungen durch Patienten,
,automatisches” Beflllen)

— Besonderer Augenmerk auf multimorbide, betagte Patienten (smartphone?),
soziale Unterschiede (finanziell, kulturell, sprachlich etc.), psychisch Erkrankte
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Verlinkung - Konventionelle Forschung, Machine Learning und andere
Verfahren der kunstlichen Intelligenz benétigen zunehmend breite
Informationen

Abrechnungs-,

Struktur- und
Leistungsdaten

Zentrale
Verlinkung

ePA- /
Behandlungsdaten

Registerdaten

- Schaffung eines moglichst effizienten, datenschutzrechtlich sicheren und
nutzerfreundlichen Standardprozesses an zentraler Stelle winschenswert
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Daten aus ePA - Potenziell hoher Nutzen vor allem bei Vollstandigkeit

— Viele Fragestellungen erfordern Informationen Gber Abrechnungsdaten hinaus
— Freiwillige Bereitstellung mindert Nutzen fur Forschung deutlich
— Zahlreiche Argumente flr generelle Freigabe der ePA
— Bereitstellung aller Daten aus ePA (analog zu Abrechnungsdaten)
oder
Opt-out-Losung”

— aus Sicht von Forschung und Gesellschaft wiinschenswert
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GESUNDHEIT

Empfehlungen

— Abbau administrativer Hirden bei der Datennutzung
— Standardmalige Bereitstellung von ePA-Daten
— Ausbau nationaler und qualitatsgesicherter Register

— Weiterentwicklung der Regelungen zur Verlinkung verschiedener
Datenbestande

— Zusammenfiuhrung von Datenbestanden in
Forschungsdatenzentrum

- Zum Grol3teil in anderen EU-Landern schon maoglich



Die ePA und Forschung
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Verfligbarkeit von ePA-Daten zu Forschungszwecken

- Nutzung Forschungszwecke?

Deutschland Nach derzeitiger Planung: Opt-in

Danemark Grundsatzlich maoglich

England (NHS) Opt-out »

Grundsatzlich moglich

Notwendig aus Sicht
des Rats ware
mindestens eine
Widerspruchslosung
Osterreich Derzeit nein (Opt-out)

Kurzakte: nein, aber hoher Anteil

Qualitatsregister, z.T. in ePAs integriert ) -
EU-Lander (sechs, bis

Opt-in 1.1.2021 sieben) in denen
jewells die selbe DSGVO gilt
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Definition digitale Gesundheitskompetenz

.Die Fahigkeit, das Wissen und die Motivation, digitale Technologien selbstbestimmt in den
Bereichen der Gesundheitsforderung, Prévention und Krankheitsbewaltigung zu nutzen. Hierzu
gehort auch, mogliche gesundheitliche Gefahren durch die Nutzung digitaler Angebote erkennen
und abwdgen zu koénnen.

Die digitale Gesundheitskompetenz beféhigt Biirgerinnen und Blirger einschlieBlich Angehdrige von
Heilberufen, digitale Gesundheitsinformationen und -anwendungen zu finden, zu verstehen, zu
bewerten und anzuwenden, um informierte Entscheidungen zu treffen.

Es besteht ein groBler Bildungs- und Handlungsbedarf, insbesondere im
Bereich Medienkompetenz und kritische Urteilsfahigkeit

Ziel: Starkung der Selbstbestimmung und Reduktion der gesundheitlichen
und sozialen Ungleichheit durch die Férderung digitaler
Gesundheitskompetenz
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Ziel: Dynamisch lernendes Gesundheitssystem zur Steigerung des
Patientenwohls

— Aus Gesundheitsdaten gewinnbare Erkenntnisse missen dauerhaft und kontinuierlich
in Fortschritte fur das Gesundheitswesen umgesetzt werden

— Datenschutz = Patientenschutz. Patienten haben Anrecht auf eine ihrer Gesundheit
dienenden Datenverarbeitung

— Sammlung von Gesundheitsdaten sollte patientenzentriert erfolgen und Patienten die
Hoheit Uber eigene Daten behalten

Dies fuBBt auf 3 Saulen:

Information & Kommunikation - Tragféhige, interoperable und flachendeckende digitale Infrastruktur

« Fortlaufende Auswertung der Ablaufe und Rahmenbedingungen im
Gesundheitswesen

Analyse

« Strukturen schaffen die neben fortlaufenden Optimierungen auch
Sprunginnovationen zulassen

Iterative Verbesserung & Innnovation
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Okonomische Rahmenbedingungen

— Weiterentwicklung der Telematikinfrastruktur

— Gewahrleistung eines flachendeckenden und leistungsstarken
Internetzugangs in ganz Deutschland

— Intersektorale Interoperabilitat

— Wettbewerb trotz Herausforderungen von Plattformékonomien,
Oligopolen, etc. sicherstellen

— Sicherstellung umweltbezogener Nachhaltigkeit

— Sicherstellung sozialer Nachhaltigkeit



