Rund um den Ber Uf

Elektronische Patientenakte

Internationaler Datenfluss

Europaischer Gesundheitsdatenraum, europdische Cloud, europdische Datenstrategie, ,european health
data space” — Daten aus Tl und ePA werden bald nationale Grenzen Uberschreiten. Ein neues Digitalgesetz
aus dem Hause Spahn bereitet dafir die gesetzlichen Grundlagen. Nebenbei wird, wohl ab 2023, der Kon-
nektor abgeschafft — zugunsten digitaler Identitaten.

Die elektroni-
sche Patienten-
akte wird 2021

in Deutschland
eingefiihrt. Im
nachsten Schritt
soll der Daten-
austausch
europaweit ver-
einfacht werden.
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Telematikinfrastruktur (TI), die elek-
tronische Patientenakte (ePA) und
das elektronische Rezept (E-Rezept) sind
auch vor dem Hintergrund eines ,.euro-
pédischen Datenraums“ zu sehen, den
Jens Spahn und Ursula von der Leyen in
einem gemeinsamen Beitrag fiir die FAZ
gefordert hatten [1]. Européische For-
scherinnen und Forscher sollten dem-
nach in Zukunft auf Daten, etwa zu allen
Krebs- und Demenzarten, aus ganz
Europa zugreifen konnen. Aktuell ist
nun im Bundesgesundheitsministerium
(BMG) ein neues Digitalisierungsgesetz
in Planung, das die Offnung der TI auf
Ebene der Europiischen Union (EU)
vorsieht [2]. Dabei soll es in erster Linie
um elektronische Rezepte gehen, die Pa-
tienten dann auch im Ausland einlésen
kénnten, sowie um die ePA. In abge-
speckter Version soll sie als ,,internatio-
nal patient summary“ ebenso europa-
weit zur Verfiigung stehen.

Damit reiht sich Deutschland in den
Austausch elektronischer Gesundheits-
daten von Patienten ein, der im Juni 2019
in drei EU-Liandern gestartet wurde [3].
Bis Ende 2021 sollen dann 22 Mitglieds-
staaten, darunter auch Deutschland,
grenziiberschreitend Patientenkurzak-
ten und elektronische Verschreibungen
zur Verfiigung stellen, etwa auch fiir me-
dizinische Notfille. Erklartes Ziel insge-
samt ist die Etablierung einer europii-
schen Patientenakte (European Electro-
nic Health Record).

Big Data, kiinstliche Intelligenz
und Genomsequenzierung

Bis Ende 2021 soll ebenso ein EU-Geset-
zesvorschlag zu einem ,europdischen
Gesundheitsdatenraum® vorliegen. Das
BMG bezeichnete ihn kiirzlich als ,.ein
ganzes Haus mit einzelnen Rdumen fiir
Arzte, fiir Krankenhiuser, fiir Kranken-
kassen, fiir die Forschung® [4]. Was hier
noch eher vage klingt, soll bei geplanten
Veranstaltungen des BMG im Rahmen
der deutschen EU-Ratsprésidentschaft
konkreter werden. So wird fiir eine
(nicht 6ffentliche) ,,High-Level-Konfe-
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renz‘ zum Thema ,Digital Health 2020
- EU on the Move“ der Umgang mit Big
Data und kiinstlicher Intelligenz bereits
als ,,Grundlage fiir die Gesundheitsver-
sorgung der europdischen Biirgerinnen
und Biirger® bezeichnet [5].

Im Rahmen einer weiteren (wiederum
nicht 6ffentlichen) Veranstaltung Ende
November soll dann auch die deutsche
Genominitiative genomDE vorgestellt
werden [6]. Die Ankiindigung verheif3t,
dass ,die Genomsequenzierung in
Deutschland in die Regelversorgung ein-
gefiihrt werden soll“. Dass diese auch in
der ePA gespeichert werden soll, ist
lingst erklarter Wille des Ministeriums
wie auch der Gematik [7]. Verkniipft
werden sollen die deutschen Genomak-
tivitditen dann auch mit der europii-
schen ,,1+ Million Genomes“-Initiative,
»beide Initiativen werden fiir den ge-
meinsamen europiischen Datenraum
von Bedeutung sein®, so die Veranstal-
tungsankiindigung weiter [6].

GAIA-X und europaische Cloud

Nicht nur das BMG arbeitet am europa-
ischen Datenfluss. Auf dem Digital-Gip-
fel 2019 stellten das Bundesforschungs-
und Bundeswirtschaftsministerium ge-
meinsam ein beschonigend ,,GAIA-X“

Rund um den Beruf

benanntes Programm vor, das ein ,,offe-
nes, digitales Okosystem” schaffen soll
[8]. Der Begrift erinnert an die Gaia-Hy-
pothese des mittlerweile 101-jdhrigen
britischen Wissenschaftlers James Love-
lock, wonach die Erde ein sich selbst re-
gulierender Organismus sei, was in Zei-
ten beschidigter realer Okosysteme je-
doch an Grenzen st6f3t. GAIA-X aber, so
wird betont, sei eines der wichtigsten Di-
gital-Projekte, um die Spitzenposition
der deutschen und europdischen Wirt-
schaft international zu verteidigen.

11 Milliarden Euro soll das jetzt be-
schlossene Projekt kosten und auch
deutsche Anbieter von Gesundheits-
Apps aus der Abhdngigkeit von ameri-
kanischen Konzernen bei der techni-
schen Infrastruktur befreien, wodurch
derzeit noch viele Daten auf US-Servern
landen. Doch die Planungen gehen be-
reits weiter. So unterzeichneten die Di-
gital- und Telekommunikationsminister
der EU im Oktober eine Erklarung zur
Schaffung einer europdischen Cloud, um
eine vertrauenswiirdige Dateninfra-
struktur bereitzustellen. Offentliche
Verwaltungen, Unternehmen und Biir-
ger in Europa wiirden diese bendtigen
[9]. Auch eine bessere Gesundheitsver-
sorgung soll damit unterstiitzt werden.

Bundesdatenschiitzer Ulrich Kelber: ePA nicht DSGVO-konform

Am 6. November 2020 hat der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und Informations-
freiheit (BfDI) eine offizielle Warnung an die unter seiner Kontrolle stehenden gesetzlichen
Krankenkassen gesandt — ein in dieser Dimension bisher einmaliger Vorgang. In der Kritik
steht dabei, dass insbesondere die Regelungen zum Zugriffsmanagement nicht den Vorgaben
der DSGVO entsprechen. Er hatte darauf schon mehrfach hingewiesen, auch bevor das Patien-
tendaten-Schutzgesetzes (PDSG) im September durch den Bundesrat ging. Weitere Ma3nah-
men mochte er sich vorbehalten, etwa eine Anweisung an die Kassen, die ePA ausschlieBlich
DSGVO-konform anzubieten, oder letztlich auch, den Kassen zu verbieten, eine ePA anzubie-
ten, die gegen die Datenschutzverordnung verstoBt.

Im Detail geht es um die zum Start der ePA nicht mdgliche differenzierte Steuerungsmaoglich-
keit fiir Patienten, Arzten nur auf Teile der Akte den Einblick zu gewéhren. Zudem werden dies
Patienten ohne Smartphone oder Tablet ab 2022 nicht, wie urspriinglich vorgesehen, an Kran-
kenkassenterminals vollziehen kdnnen. Problematisch seien auch Vorgaben zur Datenverar-

beitung zu Forschungszwecken, zum e-Rezept und zur Widerspruchslosung. Letztere besteht
nun statt einer Einwilligungslosung im Zusammenhang mit Informationen zu tiberindividuel-

len Versorgungsinnovationen.
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Hier kommen wir somit von der Schaf-
fung einer europdischen Dateninfra-
struktur iiber die Planung einer europa-
ischen Cloud letztlich wieder zur Frage
der Verwendung von Gesundheitsdaten.

Europaweite Verarbeitung von
Gesundheitsdaten

Darauf legt auch die Europdische
Datenstrategie vom Februar 2020 einen
Schwerpunkt. Sie setzt fiir den Gesund-
heitsbereich einen Fokus darauf, ,,die be-
reits existierenden Fragmente von Ge-
sundheitsdaten zu identifizieren und so-
weit moglich europaweit nutzbar zu ma-
chen, etwa durch die Kldrung der Frage,
unter welchen Rahmenbedingungen
Abrechnungs- oder Behandlungsdaten
nutzbar gemacht werden kénnen® [10].
Ganz klar wird im entsprechenden
Papier der EU-Kommission ein jeweils
gemeinsamer europaischer Datenraum
etwa fir Mobilitits-, Finanz- und
Energiedaten, aber auch fiir Gesund-
heitsdaten gefordert [11]. Auch will die
Kommission dabei ,,die Ausarbeitung
eines Verhaltenskodex fiir die Ver-
arbeitung personenbezogener Daten im
Gesundheitswesen im Einklang mit
Artikel40Datenschutzgrundverordnung
(DSGVO) erleichtern®.

Die deutsche Bundesregierung betitelt
ihrerseits aktuell eine ,Roadmap fir
eine bessere Patientenversorgung durch
Gesundheitsforschung und Digitalisie-
rung“ mit dem Narrativ ,Daten helfen
heilen [12]. Vorgeschlagen wird hier
auch, den Nutzen von GAIA-X fiir den
Austausch von gesundheitsrelevanten
Daten auszuloten. So sei bereits im Friih-
jahr 2020 die Domédnengruppe GAIA-X-
Health gegriindet worden, wozu ,neben
Vertreterinnen und Vertretern von in-
ternationalen Unternehmen auch Wis-
senschaftlerinnen und Wissenschaftler,
zum Beispiel aus der Medizininforma-
tik-Initiative sowie Akteure aus der Ge-
sundheitsversorgung® gehoren.

Zentrale Datenspeicherung und
digitale Identitaten

Die Neuerungen miissen nicht von vorn-
herein schlecht sein. Das Potenzial inter-
nationaler Forschung wird mehrfach be-
tont, ebenso die Notwendigkeit hoher
Datenschutzbestimmungen und der
Freiwilligkeit fiir die Biirger bei der Da-
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tenverwendung. Aber die Entwicklung
schreitet voran, Zugriffsrechte und Frei-
willigkeit kénnen gedndert werden, wie
in Deutschland 2019 bei der gesetzlichen
Regelung zur Weiterleitung von Abrech-
nungsdaten an das BMG geschehen.
Auch werden von offiziellen Stellen auf-
fallig oft wirtschaftliche Faktoren sowie
gewiinschte Erleichterungen fiir Behor-
den und Verwaltung genannt, wofiir
dann auch einheitliche Metadaten und
Datenstandards gefordert werden [13].

Deren Etablierung wiederum ist fiir die
Dokumentation medizinischer Behand-
lungen mittels einer systematisierten No-
menklatur der Medizin (SNOMED) so-
wie medizinischer Informationsobjekte
(MIO) zur besseren Lesbarkeit der Daten
in der ePA schon im vollen Gang. Der
Arzt-Patienten-Kontakt mit Untersu-
chung und Behandlung, auch in érztli-
chen und psychotherapeutischen Praxen,
wird auf diese Weise wohl in nicht allzu
ferner Zukunft normiert und standardi-
siert dokumentiert werden miissen, und
dies digital in zentral und damit nicht
ausreichend sicher gespeicherten ePAs,
deren Daten zudem bald international
flielen diirften.

Der Zugang zu TI und ePA wird im
Ubrigen laut dem vorliegenden Eckpunk-
tepapier fiir das neue Digitalisierungsge-
setz voraussichtlich ab 2023 nicht mehr
iiber die elektronische Gesundheitskarte
laufen, sondern iiber eine digitale Identi-
tit, die dann die Krankenkassen ihren
Versicherten zur Verfiigung stellen sol-
len. Eine solche wiirden dann auch die
Arzte erhalten, um auf den Konnektor
verzichten zu kénnen [14].

Jens Spahn diirfte damit seinem Ziel
einer einzigen digitalen Identitat fiir das
Steuer-, Pass- und Gesundheitswesen
[15] einen grofSen Schritt ndherkommen.
Er muss sich jetzt nur noch mit Arbeits-
minister Hubertus Heil und Innenmi-
nister Horst Seehofer zusammensetzen,
die bereits die Verwendung der Steuer-
identifikationsnummer auch fiir aufler-
steuerliche Zwecke planen, namlich fiir
die digitale Renteniibersicht und die
Schaffung einer allgemeinen Biirger-
nummer, Letzteres mittels eines Geset-
zesvorhabens zur Registermodernisie-
rung [16].

Die Einfithrung einer solchen Perso-
nenkennziffer (PKZ) ist in Deutschland

sehr umstritten. Das Bundesverfas-
sungsgericht hatte sich bereits im Mik-
rozensus-Urteil von 1969 gegen eine
solch tibergreifende Nummerierung der
Biirger ausgesprochen. Mit Blick auf den
»social score” in China greift ein aktuel-
les Gutachten der Universitat Speyer die
Vorstellung von Kritikern auf, dass Be-
horden Daten tiber Biirger systematisch
zusammenfithren, ,um auf dieser
Grundlage gezielt in deren Sphére priva-
ter Lebensgestaltung vorzudringen und
das Innerste ihrer Personlichkeit auszu-
leuchten“ [17]. Der schwere Stand, den
die Idee einer PKZ in Deutschland nor-
mativ habe, sei vor diesem Hintergrund
auch im digitalen Zeitalter nicht weiter
verwunderlich. Kommen wird sie wohl
trotzdem in irgendeiner Form.

In Planung ist auch bereits eine ,,trans-
nationale digitale Identitdt®, ID 2020.
Dabhinter steht eine Allianz von High-
tech-Konzernen wie Microsoft, der Ro-
ckefeller-Stiftung, grof8er Hilfsorganisa-
tionen und der von Bill Gates finanzier-
ten Impfallianz GAVI. Zu den Koopera-
tionspartnern zahlen die US-Regierung,
die EU-Kommission und das UN-
Fliichtlingshilfswerk UNHCR. Schon
vorhandene nationale digitale Identita-
ten konnten dann mit der ID 2020 ver-
netzt werden. Fiir die angestrebte effizi-
ente Verwaltung wird jedoch maximale
Beteiligung nétig sein, wofiir starke An-
reize oder gar Zwang eingesetzt werden.
Der rasende digitale Zug scheint somit
gegenwirtig unaufhaltbar — in Deutsch-
land wie auch international.

Literatur als Zusatzmaterial online:
www.springermedizin.de/neurotransmitter
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