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Das Observatory: eine Partnerschaft getragen von der WHO

 WHO EURO
 Regierungen von 

• Belgien
• Finnland
• Irland
• Die Niederlande
• Norwegen
• Österreich
• Slowenien
• Spanien
• Schweden
• Schweiz
• Vereinigtes Königreich
• Region Veneto, AGENAS

 Europäische Kommission
 UNCAM 
 Health Foundation 
 LSE
 LSHTM
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Das Observatory: unsere Arbeit im Bereich der Digitalisierung
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Europäische Entwicklungen im Bereich der Digitalisierung

Digitale Ziele für 2030

GDPR DATA ACT AI ACT MDREHDSDATA GOVERNANCE ACT
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Europäischer Raum für Gesundheitsdaten (EHDS)

Vorschlag für eine Verordnung: 3. Mai 2022, 
gemeinsame Position des Rates 6. Dez 2023

Ziele
• Zugang von Einzelpersonen zu ihren 

elektronischen personenbezogenen Daten 
sowie ihre Kontrolle darüber zu 
gewährleisten (Primärnutzung);

• Regeln für die auf dem Markt angebotenen 
Lösungen für Patientendatensysteme und 
Wellness-Apps festzulegen;

• Rahmen für die Weiterverwendung von 
Daten in der gesamten Union 
(Sekundärnutzung) zu schaffen. 
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EHDS: Vorteile

• Bürger sollen sofort und ohne Kosten auf ihre Gesundheitsdaten zugreifen können, einschl. 
Patientenzusammenfassungen, e-Rezepten, Laborergebnissen und Entlassungsberichten. Diese 
sollen in einem gemeinsamen europäischen Format elektronischer Daten zur Verfügung stehen.

• Angehörige der Gesundheitsberufe haben durch das gemeinsame europäische Datenformat einen 
schnelleren Zugang zu den Gesundheitsdaten eines Patienten, selbst wenn der Patient aus einem 
anderen EU-Mitgliedstaat kommt (= schnellere und kostengünstigere Verwaltungsverfahren).

• Forscher werden einen besseren, schnelleren, billigeren und effektiveren Zugang zu 
Gesundheitsdaten von höherer Qualität haben.

• Unternehmen können durch das einheitliche Datenformat ihre Dienstleistungen in mehreren EU-
Mitgliedstaaten leichter anbieten. 

• Gesundheitspolitik kann von besseren Daten für evidenzinformierte Entscheidungsfindung 
profitieren, Effizienzsteigerung kann  Ressourcen freisetzen 
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EHDS: Voraussetzungen für die Infrastruktur

Interoperabilität
• Rechtlich
• Organisatorisch
• Semantisch
• Technisch

Aktuelle Situation: Fragmentierung von 
Standards und Spezifikationen zwischen 
aber auch innerhalb von Europäischen 
Ländern

Mehrere Initiativen zur Etablierung von 
Systemen, die miteinander reden können
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EHDS: Implementierungsforschung Sekundärnutzung

Mitspracherecht 
für Bürger… Opt-

in? Opt-Out?
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Eckstein der Digitalisierung: elektronische Patientenakten
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Elektronische Patientenakte: Benchmark-Indikatoren der digitalen Dekade

Misst die Möglichkeit
des Zugriffs, aber nicht
die eigentliche Nutzung
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Elektronische Patientenakte: Welche Systeme gibt es international?
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Elektronische Patientenakte: Was können wir voneinander lernen?

Österreich
• elektronische Patientenakte „ELGA“ 

bereits Ende 2015 gestartet
• interoperable, auf internationalen

Standards beruhende Dokumenten-
Austauschplattform für Patienten; von 
Gesundheitsdiensteanbietern befüllt, von 
Patienten moderiert werden kann

• Entlassbriefe, Labor- und Radiologie-
befunde, Medikationsdaten

• Zugangsschlüssel via E-Card
• gemeinsam getragen von Bund, den neun

Bundesländern und den 
Sozialversicherungen

• Variable Zugriffsberechtigung (Umfang, 
Dauer)

• Opt-out, 97% der Bürger nutzen Dienste
• Interoperabilität und Datenvollständigkeit

bleiben Herausforderungen
• Keine Sekundärnutzung
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Elektronische Patientenakte: Was können wir voneinander lernen? (II)

Deutschland
• elektronische Patientenakte (ePA) für alle mit

neuem Gesetz 2023 eingeführt (DigiG)
• Ärzte ab 2025 verpflichtet, ePA zu befüllen
• Opt-out für Patienten
• Kartenprinzip, Zugriffsrechte ähnlich wie in 

Österreich
• Transportverschlüsselung (statt Ende-zu-Ende)
• Anpassung von Praxisverwaltungssystemen

kritisch für Erfolg (Dateneingabe möglichst
automatisiert und schnell/einfach)

• Sekundärnutzung für Forschung ab Juli 2025
• Spezifikation zur Forschungsnutzung wird von 

Gematik,RKI und BfArM erarbeitet

November 2023
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Abschließende Überlegungen

• Pragmatismus vs. Patientenzentrierheit: ein 
echtes Dilemma?

• Interoperabilität: klarer Rahmen (einschl. 
Standardisierung), ausreichende Finanzierung

• Gesundheitsberufe mitnehmen ist unabdingbar –
das benötigt sowohl Skills-building als auch 
echte Partizipation im Gestaltungs- und 
Umsetzungsprozess

• Grenzübergreifende Zusammenarbeit: now more
than ever
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