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Praambel: Innovationsforum des
Dachverbands der osterreichischen
Sozialversicherungen

Unter dem Titel ,Daten und Sozialversicherung — Chancen fir Gesundheitsversorgung und Wissenschaft*
fand am 6. Mai 2021 das digitale Event des Dachverbands der &sterreichischen Sozialversicherungen statt. Mit
einem hochkaratig besetzten Programm bot das Innovationsforum SV eine Plattform, auf der wir uns im Dialog
zwischen Wissenschaft, Praxis und Gesellschaft mit der nachhaltigen Nutzung von gesundheitsrelevanten
Daten auseinandergesetzt haben. Dieses zukunftsweisende Thema wurde gemeinsam mit dem Publikum und
internationalen Diskutanten weiterentwickelt und die Vorteile fir Patienten, Leistungserbringer und Kostentrager
aufgezeigt. In dem folgenden Report zu einem Health Data Space in Osterreich wurden die Inhalte und Anregungen

des Innovationsforums detailliert verarbeitet.
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Health Data Space in Osterreich —
Executive Summary

Daten schaffen Gesundheit

Daten schaffen Mehrwert im Gesundheitswesen. Dies hat nicht zuletzt die COVID-19-Pandemie gezeigt.
In Osterreich sollen Gesundheitsdaten im Einklang mit européischen Werten und Regularien (z.B. DSGVO,
informationelle Selbstbestimmung von Patienten) genutzt werden, um die Regelversorgung unter Einbindung der
immer wichtiger werdenden digitalen Versorgung zu verbessern. Eine solche Primarnutzung von Gesundheitsdaten
steigert die Effizienz und Effektivitat der Versorgung jedes einzelnen Patienten und starkt damit das 6sterreichische
Gesundheitssystem. Die Daten aus der Versorgung kénnen aber zusatzlichen Mehrwert schaffen, der Gber den
einzelnen Patienten hinausgeht: Die Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten aus der Versorgung in Forschung
und Entwicklung schafft neue Erkenntnisse, die in die Regelversorgung zurlckflieBen (z.B. optimierte Leitlinien,
verbesserte Arzneimittel, neue Apps). Das bedeutet konkret mehr gesunde Lebensjahre fiur die Gesellschaft und
die einzelnen Patienten. Aus diesem Grund ist die Sekundarnutzung allein aus ethischen Griinden angebracht.
Im Sinne eines Generationenvertrags kénnen Patienten, die heute ihre Daten teilen, das Leben der Patienten von
morgen verbessern." Diese Vorstellung trifft auf einen zunehmend breiteren gesellschaftlichen Konsens. Auch
der Osterreichische Rat fiir Forschung und Technologieentwicklung hat die Sekundarnutzung von Daten jiingst
dringend empfohlen.?

Mehrwert durch Primar- und Sekundarnutzung ergibt sich fur Patienten im Einzelnen in drei Bereichen:

1. Erkrankungen verhindern: Das datengestutzte Erkennen von Aufféalligkeiten im Rahmen von Vorsorge-
untersuchungen z.B. bei kardiometabolischen Krankheiten oder Diabetes erlaubt es, eine Therapie friiher
einzuleiten oder anzupassen. Der Gesundheitszustand verschlechtert sich nicht, der Patienten behalt mehr
Lebensqualitat. Wird eine Hospitalisierung oder Dauermedikation verhindert, reduziert sich zudem die
Kostenbelastung flur die Gemeinschaft der Versicherten (Sozialversicherung).

2. Erkrankungen besser behandeln: Datenbasierte Interventionen erganzen in optimaler Weise das
Erfahrungswissen von Arzten und verhindern mogliche unterbewusste Verzerrungen. Diese sogenannten
,Biases" kdnnen beispielsweise dazu flihren, dass bekannte Krankheiten eher diagnostiziert werden als weniger
bekannte oder komplexe medizinische Fragestellungen durch einfachere substituiert werden.® Hier kann die
datengestitzte Medizin den Menschen unterstiitzen, die optimale Entscheidung zu treffen. Die konkretesten
Potentiale der Sekundarnutzung zeigen sich in Anwendungsfallen, bei denen Daten direkt zur Diagnose und
Behandlung analysiert werden - also eine medizinische Leistung datengestitzt durchgefiihrt wird. Heutige
Patienten profitieren von einer besseren Behandlung und einer dadurch héheren Lebensqualitat.

3. Erkrankungen und Behandlungserfolge verstehen: Die Sekundarnutzung erlaubt es, Risikofaktoren
und Therapieansatze zu vergleichen sowie positive oder negative Auswirkungen im zeitlichen Verlauf einer
Erkrankung Uber einzelne Patienten hinweg zu erkennen. Daten aus klinischen Studien lassen sich mit longi-
tudinal verfuigbaren Daten aus der Regelversorgung (Real World Evidence) kombinieren, sodass sich komplexe
Krankheitsverlaufe Uber langere Zeitraume wissenschaftlich untersuchen lassen.

1 Auch die Initiative ,Data Saves Lives* des Européaischen Patienten Forums (EPF) zeigt eindrucksvoll, welche Bedeutung das Thema Daten retten
Leben und das Teilen von Gesundheitsdaten liber Patientengenerationen hinweg fiir die Zukunft hat: Data Saves Lives, abgerufen, 2021

2 Ratfir Forschung und Technologieentwicklung, 2021

3 Abgeleitet aus Kahnemanns Beobachtungen zum ,Substitution bias‘, wonach komplexe Entscheidungen im Unterbewusstsein durch einfachere
ersetzt werden, die nicht zwangslaufig zur Lésung der urspriinglichen Frage fiihren. Es erscheint aber, als ob das Ergebnis zur urspriinglichen
Frage gehort, die dadurch unter Umstanden unbemerkt falsch beantwortet wird. American Economic Review, 2003
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Die Analyse longitudinaler Krankheitsverlaufe kann dabei helfen z.B. Alzheimer bei Patienten in einem frihen
Stadium zu erkennen, die Krankheit besser zu kontrollieren und darliber hinaus die Lebenssituation kinftiger
Patienten durch die Auswertung neu gewonnener Erkenntnisse langfristig zu verbessern.

Ziel fur Osterreich sollte es sein, fir die Primar- und Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten einen tibergreifenden
Health Data Space zu schaffen. In so einem Health Data Space sollen Daten, die heute noch nicht miteinander
verknUlpft sind, einer gemeinsamen und verantwortungsvollen Nutzung im Interesse der einzelnen Birger und
der Gesellschaft insgesamt zuganglich gemacht werden. Durch die kluge Verwendung des Rohstoffs ,Daten® in
Kombination mit Technologiekompetenz kann sich Osterreich einen Standortvorteil in einem zukunftssicheren
Wirtschaftssektor verschaffen — mit einem sozialorientierten und gemeinschaftlichen Ansatz im Einklang mit
europaischen Werten und in Abgrenzung zum ,chinesischen Daten-Kommunismus® und ,,amerikanischen Daten-
Kapitalismus®.

Gesundheitsdaten noch besser nutzen

Derzeit findet eine Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten nur sehr begrenzt statt. Gesundheitsdaten werden
entweder fur die Regelversorgung oder fir Forschung und Entwicklung getrennt generiert und genutzt. Damit
das ehrgeizige Vorhaben eines Ubergreifenden Health Data Space gelingt, bedarf es einer Verkniipfung und
radikalen Verbesserung der Datenwertschopfungskette und damit auch der Datenqualitat entlang von
Versorgungspfaden. Entscheidend ist, dass anfallende Daten auch nutzbar sind. Das heif3t im Wesentlichen:

1. Die initiale Erhebung von Daten muss so erfolgen, dass eine Wiederverwendung an anderer Stelle moglich ist:
Daten mussen ,strukturiert” vorliegen, also in Form von definierten Werten und standardisierten Bezeichnungen
anstatt z.B. handschriftlich wie beim gelben Impfpass und damit in maschinell nicht auswertbarer Form.

2. Daten mussen so erhoben werden, dass sie semantisch korrekt zusammengefihrt werden kdnnen: Ambulant
und stationar missen dieselben Datenstandards gelten, so dass sich Daten zur (ggf. anonymisierten) Identitat
des Patienten bereichsiibergreifend, aber auch uiber verschiedene Zeitraume, zu einer longitudinalen Sicht
auf den Patienten verbinden lassen.

3. Es missen unter Umstanden auch fur die unmittelbare Versorgung des Patienten nicht zwingend notwendige
Daten strukturiert erhoben werden: So ware es etwa bei Implantaten wiinschenswert, auch Hersteller und
Produktionschargen zu dokumentieren, damit im zeitlichen Verlauf Unterschiede bei der Haltbarkeit auch gegen
vorab noch unbekannte Einflussfaktoren verprobt werden kénnen.

Diese Verknupfung und radikale Verbesserung der Datenqualitat wirde aber auch, eine Steigerung des Aufwands
bei der Datenerhebung in der Versorgungssituation bedeuten: Der Arzt musste mehr Zeit aufwenden, um besser
nutzbare Daten zu erheben. Hier kbnnen moderne Technologien helfen und den Prozess der Datenerhebung
deutlich vereinfachen oder durch kiinstliche Intelligenz beschleunigen. Der Arzt wird mehr zu einer Instanz der
Qualitatskontrolle und hat weniger Aufwand bei der Datenerhebung — der Aufwand im klinischen Alltag wiirde
sich somit verringern. Eine entsprechende Entwicklung stellt also einen zentralen Erfolgsfaktor fur Adaption durch
Leistungserbringer dar.

Beim digitalen Reifegrad noch Luft nach oben

Bei der Digitalisierung des Gesundheitswesens ist Osterreich weiter als Deutschland und die Schweiz, liegtim OECD-
Vergleich aber nur im Mittelfeld. Vorreiter sind Estland, Kanada, Danemark und Israel. Nachholbedarf besteht vor
allem bei der tatséchlichen Datennutzung. Osterreich hat das Potenzial, zur Spitzengruppe aufzuschlieRen —
und sogar dariiber hinauszugehen. Als Basis dient die ELGA, die eine ausgezeichnete technische und semantische
Interoperabilitat fur den Anwendungsfall in der Regelversorgung bietet.
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Vier Hurden bei der Nutzung von Gesundheitsdaten in Forschung und
Entwicklung

Auf dem Weg zur Spitze braucht Osterreich allerdings einen Entwicklungssprung: Um optimale Voraussetzungen
fir die Sekunddrnutzung von Gesundheitsdaten in Forschung und Entwicklung zu schaffen, muss Osterreich
Hurden in vier Bereichen tberwinden: Regulatorik, Datenqualitat und -verkniipfung, Datenhoheit sowie Daten-
schutz und Governance.

Mit drei Schwerpunktinitiativen Health Data Space pilotieren

Ein Ubergreifender Health Data Space lasst sich nicht tiber Nacht verwirklichen. Im Rahmen von drei Schwerpunki-
initiativen kann er aber zeitnah pilotiert werden. Gleichzeitig lassen sich mit diesen Initiativen erste Hurden fir die
Nutzung von Gesundheitsdaten in Forschung und Entwicklung Uberwinden. Die Schwerpunktinitiativen sind so
gewahlt, dass sie in fiir Osterreich gesellschaftlich relevanten Bereichen Wert stiften:

1. Versorgungsforschung: Verbesserung von Prozessen in der Versorgung durch Ausweitung der Daten-
generierung und -nutzung in der Flache, insbesondere im ambulanten Bereich, sowie durch Verknlpfung von
existierenden Datenquellen (z.B. ELGA, Krankenhaus und SV-Daten)

2. Digitale Versorgungsforschung und Entwicklung: Férderung von Innovationen in der digitalen Versorgung
durch Anbindung von digitalen Anwendungen fur Patienten und Leistungserbringer an den Health Data Space
und Schaffung einer “Test-Umgebung fir digitale Gesundheitsanwendungen®

3. Spitzenforschung: Gewinnung neuer Erkenntnisse durch Innovationen entlang der gesamten Datenwert-
schopfungskette, Verkniipfung von medizinischen Forschungsdaten mit longitudinalen Versorgungsdaten sowie
Entwicklung eines validierten Prozesses zur strukturierten, automatisierten Datenerhebung am ,Point of Care®
(u.a. Aufbau eines automatisierten klinischen Krebsregisters zur Weiterentwicklung der personalisierten Medizin).

Osterreichs Weg in die Zukunft

Auf dem Weg in die Zukunft sind den identifizierten Hirden entsprechend vier Handlungsfelder — mit ausreichender
finanzieller Deckung — anzugehen. Entlang der drei Schwerpunktinitiativen ist eine differenzierte Ausgestaltung des
Health Data Space vor allem im Handlungsfeld Il nétig.

Handlungsfeld |: Regulatorische Anpassungen fur die Sekundarnutzung

e Gestaltung der rechtlichen Rahmenbedingungen fir die Sekundarnutzung von Daten in Forschung und
Entwicklung

e Schaffung eines rechtlichen Rahmens fiir die Verknlpfung und die Bereitstellung von Gesundheitsdaten
in pseudonymisierter Form

Handlungsfeld II: Verbesserung der Datenqualitdt und Datenverknlpfung
e Aufstellen eines Investitionsfonds fur die Finanzierung der Schwerpunktinitiativen

e Furdie drei Schwerpunktinitiativen: Umsetzung von Use Cases bzw. Demonstrationsprojekten in Modellregionen
mit anschlieBender nationaler Skalierung

e Entwicklung Anreizsysteme fiir Leistungserbringer zur Starkung der digitalen Versorgung, Nutzung der ELGA im
ambulanten Bereich (z.B. Vorsorgeuntersuchungen) und Verbesserung der Datenqualitat

e Schaffung standardisierter Datenschnittstellen fir die effiziente Verknlpfung medizinischer Forschungsdaten
und digitaler Pilotprojekte
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Handlungsfeld IIl: Einbindung der Patienten und Bertcksichtigung der Datenhoheit

EinfUhrung einer digitalen Konsentierungslosung (z.B. ein ,Datenfreigabepass*”), mit dem Patienten pseudony-
misierte Daten ,unburokratisch® fiir die Sekundarnutzung zur Verfligung stellen kénnen

Finanzielle Unterstitzung beim Aufbau und der Vermarktung digitaler Anwendungen zur Starkung von Akzep-
tanz und Adaption durch Patienten

Schaffung von Bildungsangeboten zur Férderung der digitalen Gesundheitskompetenz

Handlungsfeld |V: Datenschutz und Aufbau einer Governance-Struktur

Biindelung aller Health-Data-Space-Aktivitaten in einer Ubergreifenden Governance-Struktur, die alle Beteiligten
gleichwertig einbindet

Regularien fiir die Vergabe, die Dauer und den Entzug von Zugriffsberechtigungen auf den Health Data Space
Aufbau eines ubergreifenden Datenschutzmanagementsystems mit einer zentralen Vertrauensstelle

Entwicklung eines Code-of-Conduct fiir alle am Health Data Space partizipierenden Akteure und Orchestrierung
durch die Ubergreifende Governance-Struktur

Erstellung von Datenschutzfolgeabschatzungen fir alle Use Cases und Demonstrator-Projekte, die im Rahmen
des Health Data Space umgesetzt werden sollen

Sicherstellung, dass sensible, persoénliche Gesundheitsdaten von zu nutzenden Daten technisch einwandfrei ab-
getrennt und sicher verwahrt werden kdnnen



Health Data Space in Osterreich

Daten schaffen Gesundheit

Das Generieren, Sammeln und Analysieren von Datenist fir die gesellschaftliche Entwicklung langst unverzichtbar
geworden. Das (6ffentliche) Gesundheitswesen hinkt bei der Digitalisierung jedoch oft noch hinterher. Das gilt —
trotz Erfolgen in der Datensammlung und Bereitstellung fur Gesundheitsdienstleister wie der elektronischen
Gesundheitsakte (ELGA) — auch fiir Osterreich. Dabei lieRe sich durch die Nutzung und Zusammenfiihrung
der richtigen Daten mit hoher Qualitat ein erheblicher Mehrwert schaffen (vgl. Infobox 1: Erfolgsbeispiele und
Datenarten).

Die COVID-19-Pandemie hat noch einmal deutlich gemacht, wie dringlich das Thema Datennutzung im
Gesundheitswesen ist — sowohl um eine erstklassige Gesundheitsversorgung sicherzustellen als auch
Arbeitsplatze in diesem Bereich auszubauen und zu starken. Firr Osterreich bietet sich die Chance, jetzt einen
groRen Schritt vorwarts zu gehen und das volle Potenzial von Gesundheitsdaten zu erschlieRen: Ziel sollte es
sein, einen Ubergreifenden Health Data Space zu schaffen, der Netzwerkeffekte zwischen den unterschiedlichen
Akteuren aus Versorgung, Sozialversicherung sowie Forschung und Entwicklung nutzt. Dazu bedarf es eines
gemeinsamen Kraftaktes von Wissenschaft, Innovationstreiber und Politik. Aufgabe der Politik ist es dabei
insbesondere, den rechtlichen Rahmen zu definieren und durch strategische Investitionen ideale Bedingungen
zu schaffen.

Konkret kann Osterreich durch einen Health Data Space langfristig in den Bereichen der Primir- und
Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten profitieren:

e Durch die Primarnutzung von Gesundheitsdaten lassen sich Prozesse in der Patientenversorgung verbes-
sern sowie gleichzeitig moglichst effizient und effektiv gestalten. Allein durch die Anbindung von Innovationen
in der digitalen Versorgung ergibt sich fur die Regelversorgung laut einer aktuellen Studie ein Potenzial von
4,7 Mrd. EUR.* Die notwendigen Daten sind in Osterreich bereits heute in ausreichender Qualitét verfigbar,
mussen allerdings noch verknuipft und somit nutzbar gemacht werden.

e Die Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten kann sowohl zu einem Wissensvorsprung in der Forschung
(Versorgungsforschung und akademische Spitzenforschung) beitragen als auch die Entwicklung von Innova-
tionen fordern. Schon jetzt wird beispielsweise mit jedem in den Wiener Gesundheitssektor investierten Euro
eine Bruttowertschopfung von 1,20 EUR erzielt.® Durch die Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten kann die
Effizienz von Investitionen weiter erhéht werden.

» Die Sekundarnutzung von Daten aus der Regelversorgung erlaubt — bei entsprechender Datenlage — eine
bessere Versorgungsforschung. Das bedeutet, dass durch neue Erkenntnisse Erkrankungen besser
behandelt oder sogar verhindert werden kénnen. Ein Anwendungsgebiet konnte z.B. die Untersuchung ak-
tueller Medikation und medizinischer Interventionen bzw. Prozesse auf ,Efficacy-Effectiveness Gaps™ sein,
also ob sich die Ergebnisse aus klinischen Studien auch in der Regelversorgung bestéatigen. Fur chronische
kardiometabolische Erkrankungen (z.B. Herzinsuffizienz) oder Diabetes lie3en sich auf Basis einer umfassen-
den Datenevaluation Leitlinien optimieren. Auch ware es mdéglich, durch eine verbesserte Datenlage bei allge-
meinen Vorsorgeuntersuchungen Pravention effektiver zu gestalten (z.B. Effizienzbewertung lipidsenkender
Therapien bei kardiovaskularen Erkrankungen) oder spezielle Untersuchungen zur Verbesserung der friihen
Verlaufskontrolle und Behandlung von seltenen Krankheiten (z.B. Zystische Fibrose) zu entwickeln.

4 Digitalisierung im Gesundeitswesen — die 4,7-Mrd.-EUR-Chance fiir Osterreich, 2021

5 Bericht des Standortanwalts Wien, 2020

8 Der Begriff beschreibt die potenziell auftretende Wirksamkeitsliicke zwischen Laborbedingungen, wie sie auch in randomisierten,
klinischen Studien der Fall sind, und dem klinischen Alltag
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» Die Sekundarnutzung von hochqualitativen, anonymisierten Daten kann die Entwicklung von Innovatio-
nen férdern und so fiir die Gesundheitslandschaft in Osterreich zu einem Erfolgsfaktor werden. Neben
digitalen Lésungen flr Patienten oder Leistungserbringer besteht Potenzial vor allem in Prozessinnovationen
entlang der Datenwertschdpfungskette, die es erlauben, Daten direkt strukturiert zu generieren und zu nut-
zen (z.B. softwaregestitzter, kontrollierter Prozess zur standardisierten Befundung, Kl-Diagnostik). Auf diese
Weise entstehen hochspezialisierte Datencluster mit tiefreichenden Datensatzen, die sich etwa in der Onko-
logie nutzen lassen. Im Ergebnis konnte sich nicht nur die Behandlung vieler Patienten deutlich verbessern.
Eine solche in der Europaischen Union (EU) einzigartige Regelung ware auch ein strategischer Wettbewerbs-
vorteil fiir Osterreich und wiirde das Land als Standort fiir die Gesundheitsbranche noch attraktiver machen.
Mit den schon heute Uber 480 allein in Wien ansassigen Unternehmen aus dem Gesundheitsbereich kdnnte
der Standort Osterreich zu signifikanter Bedeutung im globalen Wettbewerb aufsteigen.”

+ Mitder Sekundarnutzungvon Daten entlang der Datenwertschopfungskette konnte die akademische Spitzen-
forschung einen Wissensvorsprung erzielen und neue Erkenntnisse zum Wohl der Patienten gewinnen. Kon-
kretgehtes darum, durch wissenschaftliche Fortschritte Erkrankungen und Behandlungserfolge besser zu
verstehenundentsprechende Schlussfolgerungen zu ziehen. Ein besseres Verstandnis der Wirkmechanismen
im Korper kann dann wiederum zu neuen Behandlungs- und Vorsorgemaoglichkeiten fihren. Denkbar sind z.B.
neue Ansatze fUr eine personalisierte Therapie (z.B. personalisierte Medikation oder Pradiktion von personali-
sierten VersorgungspfadeninderOnkologie) oderdie BehandlungderLangzeitfolgen einer COVID-19-Infektion.

Hans-Georg Eichler

Senior Medical Officer der European Medicines Agency (EMA) und klinischer Pharmakologe der Medizinischen Universitat Wien
»Haben Datensatze einen Zweck fiir die medizinische Forschung? Diese Frage stellt
sich heute nicht mehr; diese Diskussion haben wir seit 10 Jahren hinter uns. Die Antwort
ist eindeutig ja. Aber es ist wahrscheinlich nicht klug bereits heute festzulegen welche
Daten wir konkret brauchen. Einfach deshalb, weil wir heute noch gar nicht wissen,
welche Fragen wir morgen angehen wollen.”

Nicht zuletzt kann sich Osterreich durch den Aufbau eines (ibergreifenden Health Data Space im Einklang mit
den europaischen Werten als Vorbild in Europa positionieren. Die Bereitstellung von Daten fir Forschung und
Entwicklung wird aus Datenschutzsicht oft von Skepsis begleitet. Der Osterreichische Rat fiir Forschung und
Technologieentwicklung beispielsweise hat sich unlangst fur eine Sekundarnutzung von Daten ausgesprochen,
dabei jedoch auch auf notwendige regulatorische Anpassungen verwiesen.® Die strengen Regularien der DSGVO
bieten einen Rahmen, in dem solche Daten sicher und zuverlassig weitergegeben werden kdnnen. Eine Lésung,
die zum einen den Rohstoff ,Gesundheitsdaten” als Standortfaktor fiir den Forschungsstandort nutzbar macht und
zum anderen das Recht auf informationelle Selbstbestimmung sicherstellt, wiirde Osterreich einen Spitzenplatz
verschaffen. Damit ware das Land in der Lage, starken Einfluss auf die weitere Entwicklung des Gesundheitswesens
in der EU und mdglicherweise weltweit zu nehmen — nicht zuletzt, indem ein sozialvertraglicher, gemeinschaftlicher
Ansatz im Einklang mit europaischen Werten dem ,chinesischen Daten-Kommunismus* und dem ,amerikanischen
Daten-Kapitalismus* entgegengestellt wird.

7 Vienna Life Science Report, 2018
8 Rat fiir Forschung und Technologieentwicklung, 2021
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Infobox 1: Erfolgsbeispiele und Datenarten

Daten helfen heilen

Das Landesinstitut fir integrierte Versorgung Tirol hat mit HerzMobil Tirol ein Versorgungsprogramm fur Patienten
mit Herzinsuffizienz aufgesetzt und mit TeleReha eine digitale Versorgungslosung entwickelt. Das Programm hilft,
kontinuierlich Gesundheitsparameter an das Betreuungsteam zu Ubertragen. Durch diese Daten kann z.B. die
Medikation schrittweise optimiert werden. Das Ergebnis: Mit HerzMobil Tirol halbiert sich die Wiederaufnahmerate
ins Krankenhaus, sie betragt nur noch 25%. Auch die Gesamtsterblichkeit liegt mit ca. 10% im Beobachtungszeitraum
von einem Jahr weit unter dem in der Literatur angegebenen Wert von bis zu 30%.°

Daten liefern Erkenntnisse

Israel erlaubt die Nutzung von aggregierten und anonymisierten Daten (vgl. weiter unten Arten von Gesundheits-
daten) aus der Gesundheitsakte zu Forschungszwecken in Verknupfung mit Daten, die Aufschluss Uber Alter und
Beruf geben. Das Land konnte nicht zuletzt aufgrund dieses starken Fokus und Eingehen auf das wissenschaftliche
Interesse an Daten friihzeitig mit einer Massenimpfung gegen COVID-19 beginnen.Israel wird damit den
volkswirtschaftlichen Schaden der Pandemie starker eingrenzen kdnnen als andere Lander.° Israel unterliegt zwar
nicht der in den EU-Staaten geltenden DSGVO, hat aber einen vergleichbaren Datenschutzrechtlichen Standard,
wie ein Angemessenheitsbeschluss der EU-Kommission zeigt. Daher bestehen mithilfe kleinerer Anpassungen
durchaus Moglichkeiten, hier ahnliche Wege zu gehen.

Daten schaffen Innovationen

Mehrere Pharma-Unternehmen haben gemeinsam mit dem Netherlands Cancer Institute als Sponsor das ,Drug
Rediscovery Protocol“ (DRUP) aufgesetzt: Patienten werden jeweils mit einer Therapie behandelt, die auf ihr
personliches molekulares Tumorprofil abgestimmt ist; die Therapie ist dabei grundsatzlich zugelassen, wenn
auch nicht primar fur den Anwendungsfall. Die Ergebnisse der erweiterten Nutzung existierender Therapien
werden systematisch pro Tumorprofil und Tumortyp erfasst. So kénnen Hinweise auf die klinische Aktivitat von
Medikamenten auf3erhalb ihrer bestehenden Zulassung entdeckt werden. Dies kann in Zukunft effektivere und
personalisierte Behandlungsoptionen erschlieBen. Somit wird nicht nur das Behandlungsergebnis einzelner
Patienten verbessert, sondern auch der Zugang zu gezielten Therapien vereinfacht."

Personliche Gesundheitsdaten Maria Musterfrau

Direkt und eindeutig einzelnen Patienten zuordenbar, Ruck- weiblich, geboren am 31.12.1981,
schliisse auf Patienten moglich, Daten miissen besonders wohnhatt in 1010 Wien

.. . o . Untersuchungsergebnis MedUni Wien:
geschutzt werden und sind damit nicht zur Sekundarnutzung Tumordurchrgess?ar: 43 mm

geeignet Kérpergewicht: 64 kg
Pseudonymisierte Gesundheitsdaten Patientin XYZ123
Identifizierende Informationen sind durch Pseudonyme ersetzt, weiblich, geboren 1981,

wohnhaft in 10XX

Untersuchungsergebnis Uniklinik:
Tumordurchmesser: 43 mm

zentrale Stelle kann Pseudonyme zuordnen und Personen wieder
re-identifizieren, aus pseudonymisierten Daten ist kein direkter

Ruckschluss mdglich Kérpergewicht: 64 kg
Anonymisierte Gesundheitsdaten Patientin
Identifizierende Informationen unwiderruflich ersetzt, Zuordnung weiblich, geboren 1981,

wohnhaft in 10XX

Untersuchungsergebnis:
Tumordurchmesser: 43 mm

Korpergewicht: 64 kg

nichtmehr maglich, kédnnen verknlpft werden, unmdglich Ruck-
schlisse auf identifizierbare Personen zu ziehen

9 Landesinstitut fiir integrierte Versorgung Tirol, abgerufen 2021; HerzMobil Tirol, abgerufen 2021

10 CNBC, 2021; The New England Journal of Medicine, 2021
" Nature, 2019
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Gesundheitsdaten noch besser nutzen

Gesundheitsdaten fallen in Osterreich derzeit in drei verschiedenen Bereichen an: Die meisten Daten ergeben sich
in der Regelversorgung sowie in der neu entstehenden digitalen Versorgung. Darlber hinaus werden in unter-
schiedlichen Kontexten weitere Sozialdaten generiert und genutzt. Eine Verknipfung zwischen den unterschied-
lichen Bereichen und Institutionen fehlt. Dementsprechend findet auch kein Datenaustausch im Sinne der Sekundar-
nutzung der Daten fir Forschung und Entwicklung statt. Daten, die in Forschung und Entwicklung bendtigt
werden, mussen punktuell zur jeweiligen Forschungsfrage erhoben werden. Lediglich fir Fragestellungen aus der
Versorgungsforschung werden teilweise Sozialversicherungsdaten verwendet, allerdings ohne Verknlpfung mit
anderen Bereichen.

Sebastian Schneeweiss

Professor der Inneren Medizin an der Harvard Medical School; Leiter der Abteilung fiir Pharmakoepidemiologie u. Pharmakodkonomie am Brigham & Women’s Hospital

»Daten werden exponentiell wertvoller, wenn sie aus den verschiedenen Bereichen
der Gesundheitsversorgung verkniipft werden kénnen. So kann man das holistische
Bild des Patienten oder der Patientenversorgung sehen und dieses entsprechend fiir
die Versorgung, fiir die Evaluation und fiir die Forschungen nutzen.*

Im Zielbild des osterreichischen Health Data Space sind die strikten Trennungen zwischen den Bereichen
aufgehoben. Es gibt einen freien Datenaustausch zur Primdrnutzung als auch zur Sekundarnutzung fiir
Forschungs- und Entwicklungszwecke. Damit flieRen punktuelle Daten aus Forschung und Entwicklung mit
den longitudinalen Daten der Versorgung zusammen (vgl. Abbildung 1: Zielbild des Health Data Space durch
Verknupfung von Daten).

Abbildung 1: Zielbild des Health Data Space durch Verknipfung von Daten

Ausgangsituation in Osterreich > Zielbild Health Data Space

Regelversorgung
z.B. durch Leistungserbringer und
" stationdre Gerate generierte Daten

PREMs/ Digitale Versorgung

Sensor PROMs X X
— z.B. Patienten und maschinen-
atienten- ... .
eintragung generierte Daten

Sozialdaten

z.B. Alter, Geschlecht, ggf. Tod,
soziokonomischer Status,
Abrechnungsdaten

Daten werden lokal generiert und sind zentral nutzbar
Daten werden lokal generiert und genutzt Verkniipfung ist moglich
Sekundédrnutzung liefert wichtige Erkenntnisse fiir
Forschung und hilft bei der Entwicklung von
Sekundarnutzung ist nicht moglich Innovation durch die Industrie

Verkniipfung findet nicht statt / ist nicht gestattet
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Zur Regelversorgung gehoren alle die Daten, die klassischerweise bei einer arztlichen Behandlung anfallen. Der
Arzt dokumentiert Diagnose und Behandlungsempfehlung und gibt ggf. Informationen an Fachkollegen weiter. Die
Daten kdnnen strukturiert sein (z.B. Laborbefunde) oder unstrukturiert (z.B. als Freitext verfasster Entlassungsbrief).
Ziel solcher Datensatze ist es, eine mdglichst optimale Dokumentation der Versorgung eines einzelnen Patienten
sicherzustellen. Vor allem soll eine effiziente Weitergabe von Informationen zwischen medizinischem Fachpersonal
moglich sein. Eine fur die Sekundarnutzung wichtige strukturierte und standardisierte Ablage der Daten erfolgt
haufig nicht. Dies wirde eine spatere Nutzung der Daten auch zu anderen Zwecken als der individuellen Versorgung
ermoglichen. Aufwand und Nutzen stehen flr den jeweiligen Arzt im Moment der Versorgung ohne automatisierte
Workflowunterstitzung und konkretem Mehrwert (z.B. Nutzung der Daten zur Entscheidungsunterstitzung/
Abrechnung) aber meist nicht im Verhaltnis. Weitere Méglichkeiten der Datengenerierung und -nutzung bietet
die digitale Versorgung von Patienten. Sie hat schon jetzt zu einer rasanten Zunahme von Gesundheitsdaten
Uber aktuelle Speicherkapazitdten hinaus gesorgt.? Hierzu zahlen zum einen direkt durch den Patienten
generierte Daten, wie aus der Nutzung eines Symptom-Checkers oder einer Lésung fiir PROMs/PREMSs'®, zum
anderen maschinell und passiv generierte Daten, z.B. Pulsdaten von Aktivitatstrackern oder Verlaufsdaten von
Blutzuckermessungsgeraten.'

Aus der Regelversorgung gewonnene Daten werden heute bereits in Landern wie Danemark und Israel genutzt
und schaffen Transparenz Uber die Versorgungsqualitat im Allgemeinen. Die Einbeziehung von Daten aus der
digitalen Versorgung erfolgt in Osterreich derzeit nur im Einzelfall. In der Regel werden anfallende Daten aus
der digitalen Versorgung lediglich beim Patienten bzw. dem Anbieter der digitalen Versorgungslésung gespeichert.
Doch genau solche Daten werden in Zukunft noch an Bedeutung gewinnen: Denn sie erlauben es, dem Patienten
Uber die Schulter zu schauen und Gesundheitsdaten auBerhalb der Regelversorgung zu sammeln — ein
spannender Ansatz, um die Effizienz und Effektivitat entlang der Versorgungspfade zu evaluieren. Besonders im
Bereich von chronischen Erkrankungen — den klassischen Volkskrankheiten — bietet sich die Nutzung dieser Daten
an, hangt doch ein erheblicher Anteil der Behandlungsergebnisse am Verhalten des einzelnen Patienten.”

Zusatzlich zu den Daten aus der Versorgung gibt es im Gesundheitsokosystem noch longitudinale Daten. Diese
geben nicht nur Aufschluss Uber Stammdaten, sondern kénnten auch soziékonomische Informationen geben.
Diese Daten sind u.a. bei der Sozialversicherung gespeichert. Hier werden u.a. Abrechnungsdaten generiert,
die Aufschluss Uber die Leistungen und assoziierten Kosten eines Patienten geben. Diese Daten sind zwar
hochstandardisiert, enthalten meist jedoch nur Informationen zum Prozess (z.B. Medikament wurde verschrieben,
OP wurde durchgefihrt) und nur unvollstandige Informationen zu den Ergebnissen oder Inhalten der medizinischen
Untersuchung bzw. Behandlung und zum Patientenhintergrund (z.B. Medikament hat Heilung unterstutzt, OP war
erfolgreich). Daher sind sie fir sich allein nur von begrenztem Nutzen fir die Versorgungsforschung.

Fur tiefergehende Forschung und Entwicklung werden heute meist gesondert Daten erhoben, die sich im
Vergleich zu den Daten aus der Regelversorgung durch ein héheres Mall an Granularitat, Strukturiertheit und
Qualitéat auszeichnen. Dieser Zugewinn an Qualitat wird durch einen héheren Aufwand an Zeit und Kosten erkauft.
Bisher sind solche Daten, die z.B. durch neue Technologien zur automatischen Bild- und Pathologieauswertung
generiert werden, den Forschern und Entwicklern weltweit nur zuganglich, wenn sie fur diese dediziert generiert
werden. ldealerweise wirden diese Daten ohne Mehraufwand bereits in der Versorgung zusatzlich generiert.
Die Nutzung der speziell fir die Forschung und Entwicklung generierten Daten zusammen mit den longitudinalen
Daten aus der Regelversorgung wird in Zukunft immer wichtiger: Individuellere Medikamente mit komplexeren
Zusammensetzungen sind nicht mehr so einfach zu bewerten wie einzelne Wirkstoffe. Dementsprechend wird eine
Kombination von klinischen Daten aus kontrollierten Studien mit Real World Evidence aus der Regelversorgung
fir die Zulassung von Medikamenten an Bedeutung gewinnen. So ist beispielsweise bei Gentherapien mit
Behandlungszeitrdumen von Uber zehn Jahren zu rechnen — hier sind klinische Studien zu kurz, um vollumfanglich
Aufschluss Uber die Wirksamkeit zu geben. Mit Real World Data kdnnte jedoch leicht auch ein noch groRerer Zeitraum

12 Stanford Medicine, 2017
3 Bei Patient-Reported Outcome Measures (PROMs) oder Patient-Reported Experience Measures (PREMSs) handelt es sich um durch den Patienten
berichtete Behandlungsergebnisse, wie z.B. Schmerzklassifikation

Stanford University, 2021
5 Health Affairs, 2014
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analysiert werden.'® Idealerweise werden die Daten an allen relevanten Stellen so erhoben, dass sie miteinander
kompatibel sind (z.B. Uber einheitliche Datenmodelle) und zu einer Gbergreifenden Sicht des Patienten kombiniert
werden kdnnen.

Die Rolle von Gesundheitsdaten fiir die Forschung und Entwicklung wird weithin unterschatzt — insbesondere,
da innovative, datengetriebene Anwendungsfalle groRtenteils nicht nur auf bestehenden Daten aufbauen, sondern
Innovation im Prozess der Akquisition und Validierung von Daten entlang von Versorgungspfaden verbinden. Eine
echte Sekundarnutzung von Daten aus der Regelversorgung findet derzeit lediglich in geringem Umfang in der
Public-Health-Forschung statt. Dabei ist das Potenzial vielversprechend: Die Forschung kdnnten bei Nutzung
von Daten aus der Regelversorgung in Kombination mit der digitalen Versorgung wichtige Erkenntnisse Uber
Behandlungen und Therapien von z.B. chronischen Erkrankungen wie Diabetes und Herzinsuffizienz gewinnen
und bestehende Leitlinien optimieren bzw. starker personalisieren. Das wiirde bedeuten, dass Erkenntnisse direkt
in die Regelversorgung zurtickflieRen (vgl. Abbildung 2: Schematische Feedbackschleife des Health Data Space
zurtick in die Versorgung). Dies gilt umso mehr, da Daten aus der Regelversorgung unter Real-World-Bedingungen
entstehen, was die Daten insbesondere hinsichtlich der longitudinalen Vollstandigkeit aussagekraftiger macht als
solche aus klinischen Studien. Dariiber hinaus kénnen auch vulnerable Patientengruppen (Kinder, altere oder multi-
morbide Patienten) leichter fir Erkenntnisse erschlossen werden. Noch grofer ist das strategische Potenzial, durch
die Entwicklung von Innovationen — fiir Patienten und Leistungserbringer — entlang von Versorgungspfaden
Regelversorgung und digitale Versorgung zu verbessern sowie durch Generierung von klinischer Evidenz
Akzeptanz und Adoption zu beglnstigen (z.B. fir Medikamente, Medizinprodukte, Algorithmen und Apps). Gerade
die Diskussion, um die Einflihrung digitaler Gesundheitsanwendungen in Deutschland hat gezeigt, wie wichtig es
ist, Wirksamkeit und Nutzen evaluieren zu kdnnen, um Akzeptanz und Adoption zu erreichen."”

Thomas C. Siidhof

Nobelpreis fiir Medizin 2013, Avram Goldstein Professor in der School of Medicine, Stanford University, und Investigator of the Howard Hughes Medical Institute

»Eine homogene Datenlandschaft wiirde auch Forschern, die die Grundlagen von
Krankheiten untersuchen, beim Verstiandnis des Gehirns helfen. Natiirlich miissen die
Daten absolut anonymisiert sein, weil sonst die Privatheit der Person gefahrdet wird.
Aber ich glaube, wir hatten in der Forschung extreme Vorteile davon, wenn wir groRe
Datenmengen verarbeiten konnten, die eine Bevolkerung prospektiv beschreiben. Am
besten ware es, wenn man sowohl Umweltdaten, wie zum Beispiel Ernahrungsdaten,
verbinden konnte mit genetischen Daten, weil es natiirlich nie nur die Genetik ist,
aber auch nie nur die Umwelt ist, die Krankheiten konditioniert. Es ist immer das
Zusammenspiel von vielen Faktoren. Krankheiten sind meistens multifaktoriell.”

16 Clinical Pharmacology & Therapeutics, 2021
7 SVR-Gutachten, 2021
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Abbildung 2: Schematische Feedbackschleife des Health Data Space zurlick in die Versorgung

Forschung:
Erkenntnisse: Optimierte Leitlinien

Sozial- Digitale
daten Versorgung

Entwicklung:
Innovationen: Medikamente, Medizin-
produkte, Algorithmen und Apps
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Beim digitalen Reifegrad noch Luft
nach oben

Beim Bertelsmann Digital-Health-Index (DHI), der den Stand der Digitalisierung des Gesundheitswesens misst,
schneidet Osterreich von den drei DACH-Staaten am besten ab (vgl. Abbildung 3: Digital-Health-Index mit Sub-
Indizes). Im OECD-Vergleich kommt das Land allerdings nur auf einen mittleren Rang. Lucken bestehen vor
allem beim Sub-Index (3) Tatsachliche Datennutzung (vgl. Infobox 2 fiir eine Beschreibung der Sub-Indizes und
Dimensionen des Bertelsmann DHI). Zur Spitzengruppe gehdren Estland, Kanada, Danemark und Israel.

Abbildung 3: Digital-Health-Index mit Sub-Indizes'®

Leseanleitung: Die Sub-Indizes (Maximalwert=100) werden im Balkenformat dargestellt. Dabei werden sie einfach aufaddiert und die einzelnen Balken
entsprechend nebeneinander gestellt. Die Gesamtlange der Balken dividiert durch 3 ergibt den Gesamtindexwert.

(1) Politische (2) Digital Health (3) Tatsachliche
Tatigkeit Readiness Datennutzung
Estland T — 81,9
Kanada . a1
Dénemark s I 72,5 Spitzenarunpe fir
Israel e 72,4 weitere Vergleiche
Spanien B e
UK . 70,0
Schweden T 68,3
Portugal T e 61,2
Niederlande [ . 66,1
Osterreich [ e 9.8
Australien T e 5,3
Italien T 55,8
Belgien P 54,7
Schweiz [ 40,6
Frankreich e KK
Deutschland [ 30,0
Polen e 28,5

'8 Digital-Health-Index Bertelsmann Stiftung, 2018
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Infobox 2: Sub-Indizes und Dimensionen des Bertelsmann DHI|™

19

\

(1) Politische Tatigkeit —

Digitalisierungsstrategien, Prioritaten und Plane
Institutionelle Verankerung und Bereitschaft
Stand des rechtlichen Rahmens und Einbettung
Nationale Finanzierungsquellen fir Digital Health

\

(2) Digital Health Readiness — (3) Tatsachliche Nutzung von Daten

Standards und Interoperabilitat

Grenzlberschreitender Datenaustausch und

e Primar- und Sekundarnutzung von Daten zur
Verbesserung der Versorgung

Beteiligung der Connecting Europe Facility e Nutzung von Daten zur Verbesserung von

(CEF)
Patientenermachtigung

IKT-basierte Gesundheitsanwendungen

Datenbankvernetzung

Datenschutz und —verschlisselung

Management und Performanz des Gesund-
heitssystems

e Beitrag von Gesundheitsdaten zur Gesundheits-
Uberwachung

o Neue Méglichkeiten bei der Datenanalyse in
der Forschung und Entwicklung

Digital-Health-Index Bertelsmann Stiftung, 2018
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Beim Sub-Index (1) Politische Aktivitat ist Osterreich weitgehend auf Augenhdhe mit der Spitzengruppe. Zwar
schneidet diese mit einem Median-Wert von 84 etwas besser ab, doch wird Osterreich mit 79 Punkten genauso
gut wie Israel bewertet (vgl. Abbildung 4: Osterreich im Vergleich nach Sub-Indizes des DHI). Bei der (2) Digital
Health Readiness bendtigt Osterreich lediglich 8 Punkte, um mit der Spitzengruppe gleichzuziehen. Die Liicke wirkt
im Vergleich eher klein, wenn man bedenkt, dass die beiden Spitzenreiter Estland und Kanada sogar 14 Punkte
trennen. Bei der (3) Tatsachlichen Nutzung der Daten zeigt sich dann allerdings ein anderes Bild. Die Spitzengruppe
liegt eng beieinander und erreicht einen Median-Wert von 68, lediglich Kanada ist mit 65 Punkten minimal schlechter
bewertet. Osterreich hingegen weist eine deutliche Liicke auf — das Land kommt bei diesem Sub-Index lediglich auf
40 Punkte. Um zur Spitzengruppe aufzuschlieRen, miisste Osterreich mindestens 28 Punkte gutmachen. Osterreich
ist bei diesem Sub-Index von der Spitzengruppe weiter entfernt als Deutschland und die Schweiz von Osterreich.

Abbildung 4: Osterreich im Vergleich nach Sub-Indizes des DHI

Sub-Indizes des Digital-Health-Index (Maximalwert=100) [ Spitzengruppe (Median)
Il Osterreich
D-CH (Median)
+5
v | -26
84

79

53

(1) Politische (2) Digital Health (3) Tatséachliche
Tatigkeit Readiness Datennutzung

Die tatsachliche Nutzung von Daten ist damit der Bereich, in dem der Handlungsbedarf am gréRten ist. Gleichzeitig
verfiigt Osterreich hier aber auch klar iiber das Potenzial, um zur Spitzengruppe aufzuschlieRen.

Bei der Primdrnutzung von Gesundheitsdaten stiitzt sich Osterreich vor allem auf die ELGA, die technische und
semantische Interoperabilitét gilt laut DHI als vorbildlich. Dies zeigt sich auch an der aktiven Rolle Osterreichs bei
der Definition globaler Datenstandards.?' Somit verfiigt Osterreich mit der ELGA (iber eine gute und flexible Basis.
Insbesondere der bereits komplett umgesetzte einheitliche Patienten-Identifikator ist fir den weiteren Ausbau
von ELGA und die Verknlpfung von Daten wichtig. Bei der tatsachlichen Nutzung der ELGA-Daten zeigt derzeit
jedoch noch Verbesserungsbedarf; der Schwerpunkt liegt bislang vor allem auf Daten aus der Regelversorgung
im stationaren Bereich.

20 Digital-Health-Index Bertelsmann Stiftung, 2018
2! FHIR — HL7 Austria, abgerufen 2021; IHE Austria, abgerufen 2021

18



Health Data Space in Osterreich

Auch bei der tatséchlichen Nutzung digitaler Anwendungen schneidet Osterreich im internationalen Vergleich aktuell
weniger gut ab. Eine groRere Akzeptanz digitaler Losungen setzt, wie die Erfahrung zeigt, wesentliche Vorteile fur
Patienten und Leistungserbringer voraus. Mit der geplanten Einfiihrung des E-Rezepts und einer Kombination mit
weiteren Anwendungen wie Telemedizin, e-PROMs oder e-PREMs kann Osterreich die digitale Versorgung weiter
verbessern.??

Neben ELGA bietet auch die zentrale Sammlung von Sozialversicherungsdaten fiir ganz Osterreich das Potential,
die Digitalisierung im Gesundheitswesen voranzutreiben. Die Kombination von Gesundheits- mit Abrechnungs-
daten ermoglicht es, Qualitatsverbesserungen aus finanzieller Sicht zu beleuchten und zu entscheiden, wo die
grolten Verbesserungen fir die Patienten, pro investiertem Euro, zu erwarten sind.

Um neben der Primar- auch bei der Sekundarnutzung zur Spitzengruppe aufzuschliel’en, wird es allerdings
nicht ausreichen, die bestehenden Daten aus der ELGA besser aufzubereiten und mit den Sozialversicherungs-
daten zu kombinieren. Um der Digitalisierung einen Schub zu geben, muss die Datenwertschdpfung entlang
von Versorgungspfaden verbessert werden. Damit einher geht die Weiterentwicklung der Sekundarnutzung von
Gesundheitsdaten.

Viele andere Lander setzen auf den Aufbau sogenannter ,Register”, um anonymisierte Daten aus dem Versorgungs-
kontext fur Forschungsfragen in medizinisch/therapeutischen Gebiete mit hoher Belastung fur das Gesundheits-
system (z.B. Krebs) und die Lebensqualitat der Patienten (z.B. seltene Krankheiten) zu nutzen. Am weitesten
verbreitet sind Krebsregister (vgl. Infobox 3: Lander mit herausragenden Registern). Die Fille an erfassten Daten
ist fur die unmittelbare Versorgung nicht zwingend notwendig, hilft aber dabei, Forschungsfragen zu beantworten.
Ein eindrucksvolles Beispiel aus der Orthopadie ist das Prothetik-Register in Schweden, das seit vielen Jahren
dediziert und mit groBem Aufwand strukturierte Daten von Huftoperationen und Implantaten sammelt. Mithilfe
dieses "Datenschatzes” konnte u.a. ermittelt werden, welche Methodik der Implantatbefestigung am haltbarsten
ist. Der damit definierte ,Goldstandard“ verbesserte die Versorgung von Patienten Uber nationale Grenzen
hinaus.?® Insgesamt verfiigt Schweden — weltweit fiir seine Register geschatzt — (iber mehr als 100 medizinische
Register mit verschiedenen Schwerpunkten, davon allein (ber 20 unterschiedliche Krebsarten.2* Osterreich hat
lediglich ein nationales Krebsregister und verfolgt ein Pilotprojekt fir ein Implantate-Register.?® Das 6sterreichische
Krebsregister dient primar der epidemiologisch-statistischen Erfassung aller Krebserkrankungen im Land und
erfillt die Anforderungen an eine klinische Tumordatenbank laut Experten nicht.?¢ Zwar werden die Daten seit 1983
jahrlich aktualisiert, allerdings nur manuell erfasst. Das Register bildet auch keine longitudinalen Daten, also keine
Krankheitsverlaufe sinnvoll ab.

Ansgar Weltermann

Facharzt fiir Himatologie und Onkologie; Leiter des Tumorzentrums Oberdsterreich

»In Oberosterreich haben wir ein spitalstrageriibergreifendes klinisches Krebsregister
aufgebaut. In den letzten zwei Monaten haben wir intensiv mit den Experten diskutiert und
sind der Meinung, dass Osterreich das Potenzial hitte, auch aufgrund der technischen
Infrastruktur wie der ELGA, relevante Daten in einem nationalen, klinischen Krebsregister
zusammenzufiihren und gewinnbringend fiir Patienten, Forscher und Arzte zu nutzen.“

22 Practical Radiation Oncology. 2013; Diabetes & Metabolic Syndrome: Clinical Research & Reviews. 2019;

Digital-Health-Index Bertelsmann Stiftung, 2018

EFORT Open Reviews, 2019

Nationella Kvalitetsregister, abgerufen 2021

25 Rechtsinformationssystem des Bundes, abgerufen 2021

26 Statistik Austria, abgerufen 2021; Interview mit dem Leiter des Tumorzentrums Oberésterreich Dr. Weltermann, 2021
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Insgesamt zeigt sich, dass auch Register nicht immer fir die Forschung und Entwicklung geeignet sind. Neben
der notwendigen Erfassung longitudinaler Daten konnen weitere Hiirden wie Vollstandigkeit und Korrektheit von
Daten einer potenziellen Sekundarnutzung im Weg stehen. Gerade bei manueller Ubertragung von Daten besteht
die Gefahr, dass diese falsch oder unvollstandig erfasst werden. Durchschnittlich 15% der Eintrage in bestimmten
Registern sind laut Studien nicht korrekt. Auch ist nicht immer sichergestellt, dass wirklich alle relevanten Falle
Eingang in die passenden Register finden, so dass Daten verzerrt sein kdnnen.?” Vollstandigkeit und Korrektheit
sind nur dann sichergestellt, wenn ein Register zu klinischen Studienzwecken angelegt wird und Daten in einem
kontrollierten und standardisierten Verfahren explizit fir die Aufnahme ins Register generiert werden. Einen
Durchbruch in der Sekundardatennutzung versprechen Register also nicht, sofern sie nicht gezielt Datenqualitat
und -verknupfung adressieren, insbesondere durch Schaffung von Mehrwert im klinischen Alltag. Ein solcher
Mehrwert wirde sich bei automatisierten Prozessen ergeben, die den notwendigen Aufwand im klinischen Bereich
deutlich reduzieren und im Rahmen der Versorgungsverbesserung implementiert werden. Strukturierte Daten
kénnten dann standardmaRig erfasst werden.

27 European Spine Journal, 2020
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Infobox 3: Lander mit herausragenden Registern?

Allgemein

Spezifische Erfolgsfaktoren

Danemark

Die klinischen Register Danemarks
(RKKP) verwalten derzeit 85 klinische
Register mit Informationen tGber ein-
zelne Patienten. Die Register sind
wertvolle Informationsquellen fur
Forschungs- und Kontrollzwecke.

RKKP ist in die nationalen klinische
Qualitatsdatenbanken integriert, die
auBer Krebs alle Diagnosebereiche
abdecken, und daruber hinaus sind die
RKKP mit den danischen multidiszipl-
inaren Krebsgruppen vernetzt, die sich
Krebsdiagnosen und -fallen widmen.

Schweden

Schweden hat Giber 100 Qualitats-
register, die eine breite Palette
von Krankheiten abdecken (z.B.
>20 verschiedene Tumorarten).

Die Qualitatsaufzeichnungen
decken >80 % ihrer Zielgruppe ab.

Die schwedische Regierung verfolgt
bereits seit Uber 10 Jahren aktiv die
Strategie, den ,Goldschatz* in den
Gesundheitsdaten zu heben.

UK

In GroRbritannien gibt es Uber

50 klinische Register. Die Biobank
z.B. enthalt die genetischen Profile
von 100.000 Burgern und erlaubt
es Therapieerfolge mit genetischen
Einflussfaktoren abzugleichen.

Alle danischen Burger haben eine eindeutige Identifikationsnummer,
die eine Verbindung zwischen Registern und anderen Datenquellen
erlaubt. Dadurch werden reprasentative epidemiologische Studien auf
nationaler Ebene maoglich.

Alle Folgeuntersuchungen sind abgedeckt; der Umfang ermdglicht
grolRe Stichproben, um auch Erkrankungen mit relativ niedrigen Fall-
zahlen (z.B. Huntington-Krankheit) zu untersuchen. Detaillierte Infor-
mationen ermoglichen gro® angelegte Kohortenstudien mit Gber Jahr-
zehnte dauernden longitudinalen Follow-ups und multivariate Analysen
mit zeitabhangigen Variablen.

Die Erhebung der Daten erfolgt nachtraglich und ist nicht von einer
Einwilligung der Patienten abhangig.

Trotz Sicherheitsbeschrankungen und einzelner erforderlicher Geneh-
migungen ist es fur Forschende in Danemark relativ einfach, Zugang zu
den Daten zu erhalten.

Die in Schweden verwendeten eindeutigen personlichen Identitats-
nummern ermdglichen es Forschern, Daten von Millionen von Men-
schen gleichzeitig Uber verschiedene Register hinweg zu verknupfen.
Das verleiht Studien grof3e statistische Moglichkeiten — kleine Effekte
koénnen erkannt oder ausgeschlossen werden.

Positiv fir Forschung und Forschungsbeteiligung ist, dass die Register
Teil der landesweiten Gesundheitsversorgung sind. Ein Opt-out der
Burger ist nicht moglich.

Umfangreiche langfristige Daten ermdglichen lange Nachverfolgungen
und erlauben es, auch Expositionen zu untersuchen, die erst 30 oder
40 Jahre spater z.B. zu Komplikationen fiihren.

Die Register in GroRbritannien werden mit vielen bemerkenswerten Erfol-
gen in Verbindung gebracht, darunter Verbesserungen bei Herz-Kreislauf-
Erkrankungen, Schlaganfall, Krebs und orthopadischen Implantaten.

Neben klinischen MaRnahmen werden auch Patientenberichte erfasst.

Die Register sind reichhaltige, detaillierte Informationsquellen — sie
enthalten patientenidentifizierbare Informationen, die longitudinal vor-
liegen und im Laufe der Zeit aktualisiert werden.

Israel

Israel ist bekannt fir die Sekundarnutzung medizinischer Daten, stellt jedoch hier einen Sonderfall dar. Das Land
verwendet zur Forschung keine Register, sondern greift direkt auf Daten aus den Patientenakten zurtick. Diese
Daten sind qualitativ so strukturiert und liegen so hochwertig vor, dass sie ohne Weiteres fiir die Forschung und
Entwicklung geeignet sind. Dies liegt zum einen daran, dass es lediglich vier Health Maintenance Organisations
(HMOs) gibt, die die Versorgung im gesamten Land sicherstellen und jeweils ein zentrales System operieren. Zum
anderen ist das Gesundheitswesen in Israel bereits seit [angerem Uberdurchschnittlich stark digitalisiert.

28 RKKP, Nationella Kvalitetsregister, NHS, Journal of internal medicine, Scandinavian Journal of Public Health, the BMJ

21



Health Data Space in Osterreich

Vier Hurden bel der Nutzung von
Gesundheitsdaten in Forschung und
Entwicklung

Damit ein Entwicklungssprung bei der Sekundarnutzung gelingt, gilt es zunachst genau zu verstehen, welche
Hirden der Verwendung von Gesundheitsdaten in Forschung und Entwicklung in Osterreich derzeit entgegen-
stehen. Auch hier hilft ein detaillierter Blick auf andere Lander.

Hurde I: Regulatorik

Im Gegensatz zur Spitzengruppe des DHI sind die rechtlichen Rahmenbedingungen fur die Sekundarnutzung
von Versorgungsdaten in Osterreich deutlich enger gesteckt (vgl. Abbildung 5: Vergleichsmatrix der rechtlich
geregelten Sekundarnutzung von Patientendaten). Das Forschungsorganisationsgesetz (FOG) regelt zwar,
dass pseudonymisierte Daten zu Forschungszwecken freigeben werden konnen, die rechtliche Hirde zur
Ubermittlung bereichspezifischer Personenkennzeichen ist jedoch sehr hoch, da ein Beschluss des zustandigen
Ministeriums vorliegen muss.? Bis heute hat es nur im Zuge der COVID-19-Pandemie eine Freigabe von Daten zu
Forschungszwecken gegeben — abgesichert Giber zusatzliche gesetzliche Regelungen?® und dann individuell durch
das Gesundheitsministerium. Dieser Prozess ware auch fiir alle weiteren Forschungsprojekte nétig, was aufgrund
der Komplexitat und des fehlenden strategischen Willens langwierig ist. So hat die Datenfreigabe zur Ermittlung der
prioritér zu impfendem Burger auf Basis von Medikationsdaten zwei Monate gedauert. Eine Dauerberechtigung ist
derzeit nicht vorgesehen, kdnnte allerdings in Verbindung mit einer individuellen und standardisierten Prifung der
einzelnen Vorhaben durch einen Ethikrat umgesetzt werden.

Estland, Danemark und Kanada sind im Punkt Regulatorik weiter: Die Nutzung von Gesundheitsdaten zu
Forschungszwecken ist klar geregelt und wird auch praktiziert. Estland ist das einzige Land aus der Spitzengruppe,
in dem Daten nicht dezentral, also am jeweiligen Entstehungsort, sondern zentral an einer Stelle erfasst werden.
Diese Stelle kontrolliert nicht nur das Gesundheitsdatensystem, sondern erteilt auch Freigaben zu Forschungs-
zwecken und stellt dementsprechend Daten zur Verfligung. Der zentrale Ansatz gestaltet die Prozesse sehr
effizient. In Kanada ist die Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten in den einzelnen Bundesstaaten unterschied-
lich geregelt; es gibt tber die lokalen Gesetze der Bundesstaaten hinaus keine national einheitliche Rechtslage.
Allerdings arbeiten die Bundesstaaten in einer Ubergreifenden Organisation, dem Canadian Institute for Health
Information (CIHI), zusammen und erstellen Richtlinien, um einheitliche und auf nationaler Ebene vergleichbare
Daten zu generieren. Das CIHI verwaltet auch Antrage und Freigaben zur Sekundarnutzung. In Danemark erfolgt
die Datengenerierung und -speicherung ebenfalls dezentral, wird jedoch national einheitlich kontrolliert. Allen
Bestrebungen zur Arbeit mit Gesundheitsdaten liegt eine nationale Strategie zugrunde.®

29 Nach § 2 Abs. 2 FOG, abgerufen 2021
30 Der Standard, 2020

31 Dierks & Company, 2020
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Auch in Israel werden die Daten dezentral gesammelt und zur Verfliigung gestellt. Im Unterschied zu den anderen
Landern der Spitzengruppe erfolgt jedoch auch die Sekundarnutzung dezentral. Hierzu schlieRen die HMOs?®?
individuelle Forschungs- und (Produkt-)Entwicklungskooperationen und stellen die Daten ihrer Patienten pseudo-/
anonymisiert zur Verfligung. In Israel kdnnen Gesundheitsdaten Uber die Forschung hinaus zur Entwicklung (z.B.
im Bereich der Prazisionsmedizin) genutzt werden, was dem Land einen Wettbewerbsvorteil bei der Ansiedlung
neuer Unternehmen und Start-ups verschafft.®* So ist dort nicht nur ein attraktives Okosystem, sondern auch
der Nahrboden fir eine verbesserte Patientenversorgung entstanden; insbesondere im Bereich der digitalen
Versorgung ist Israel mit Gber 550 aktiven Start-ups sehr gut aufgestellt.>* Ein besonders gutes Beispiel fiir die
Zusammenarbeit zwischen Kliniken und Start-ups ist das Innovationszentrum ARC®* des Sheba Krankenhauses
bei Tel Aviv. Hier arbeiten verschiedene Start-ups und Unternehmen in einem geschiitzten Umfeld unterstutzt
durch die Daten der HMOs an Innovationen fiir das Gesundheitswesen. Uber die Zeit ist ein ,Biotop” entstanden,
aus dem laufend neuen Innovationen hervorgehen. Es ist international fir weitreichende Forschungsmadglichkeiten
und ideale Bedingungen fur die Entwicklung neuer Technologien bekannt. Diese Zusammenarbeit wird von der
israelischen Regierung aktiv geférdert.3®

Abbildung 5: Vergleichsmatrix der rechtlich geregelten Sekundarnutzung von Patientendaten®”

Vergleichsmatrix Primar- und Sekundarnutzung von Gesundheits-/ePA-Daten

. Nutzung ist méglich und findet statt Nutzung ist méglich durch Sonderregelung’ Nutzung ist nicht / stark eingeschrankt moglich
Primarnutzung Sekundarnutzung
Versorgung Forschung? Entwicklung? von Produkten und
Innovationen
Persénliche Gesundheitsdaten Pseudonymisierte Gesundheitsdaten Anonymisierte Gesundheitsdaten

Durch individuelle (Produkt-)
Entwicklungskooperationen

Estland,
Kanada,
Danemark

Im Zusammenhang mit der COVID-19-Pandemie wurde die rechtliche Hiirde zur Ubermittlung bereichspezifischer Personenkennzeichen genommen

2 Im Fokus steht die Sekundarnutzung von pseudonymisierten Daten fiir die Versorgungsforschung, klinische Forschung und ,Public Health” - Die
Kategorie ,Public Health“ umfasst alle weiteren Aufgaben jenseits der Versorgungsforschung und klinischen Forschung, wie staatliche
Gesundheitsberichterstattung, Public Reporting, Qualitatskontrolle, Versorgungssteuerung

3 Die Kategorie ,Entwicklung von Produkten und Innovationen* umfasst die kommerzialisierte Verwendung von anonymisierten Daten bei der

Entwicklung von Produkten in den Bereichen Pharmazie, Medizintechnik und digitale Versorgung

[N

Quelle: Adaptiert von empirica, Bertelsmann Stiftung, 2020

32 Health Maintenance Organization

33 Ministry of Health Israel. abgerufen 2021; Lexology. abgerufen 2021; Haaretz, 20219

34 Ministry of Economy and Industry State of Israel, abgerufen 2021

35 Accelerate, Redesign und Collaborate; Dt.: Beschleunigen, neugestalten, zusammenarbeiten
36 Sheba Medical Center, abgerufen 2021

37 Adaptiert von empirica, Bertelsmann Stiftung, 2020
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Hurde II: Datenqualitat und -verknupfung

Osterreich hat mit der ELGA eine der weltweit fortschrittlichsten elektronischen Patientenakten in der Regel-
versorgung. Eine Nutzung der Daten zu Forschungs- und Entwicklungszwecken wird derzeit nicht unterstitzt.
Die Datenverwendung ist relativ stark durch die ELGA-Infrastruktur vorgegeben: Datensatze kdnnen fir einzelne
Patienten nach dem HL7 CDA Standard und Integrationsprofilen basierend auf dem IHE Framework (vgl. Infobox 4:
Verschiedene Normschichten von Gesundheitsdaten im Vergleich) abgefragt werden, was die Anforderungen an
die Verwendung in der Regelversorgung — also der Nutzung durch einen Arzt — vollstandig erfiillt.®

Ein automatisches und effizientes Auslesen einzelner Datenfelder Uber mehrere Patienten hinweg zum Zweck der
statistischen Auswertung oder algorithmischen Mustererkennung ist unter dem Gesichtspunkt der Ressourcen-
limitation nicht mdglich.?® Was das bedeuten kann, zeigt das Beispiel Budesonid: Bereits Ende 2020 hatte Osterreich
mit dem Wirkstoff positive Erfahrungen in der Behandlung von COVID-19-Patienten gesammelt. Jedoch konnte erst
im April 2021 eine Studie diese ersten Anhaltspunkte bestatigen — dann allerdings mit Daten aus Grof3britannien.*°
Denn in Osterreich ist es bislang nicht méglich, benétigte Daten aus der Versorgung fiir solche Anwendungs-
falle zu nutzen. Zwar liegen grundsatzlich die fir eine umfassende Versorgungsforschung und anschlielende
Verbesserung von Prozessen nétigen Daten zu einem grof3en Teil schon vor. Dementsprechend missten Mediziner
fur erste Analysen auch nicht direkt mehr Zeit mit der Dokumentation von Daten verbringen. Doch sind die Daten
nicht zusammenfiihrbar. Dazu misste vor allem das Offnen der aktuellen ELGA-Infrastruktur zur Verkniipfung
von weiteren Datenquellen angegangen werden. Fur einige Fragen aus der Versorgungsforschung wiirde bereits
eine Verknlpfung von ELGA-Daten mit Daten aus der Sozialversicherung ausreichen, ohne dass eine weitere
Verbesserung der Datenqualitat zwingend notwendig ist. Das bedeutet, dass durch eine reine Effizienzsteigerung
in der Nutzung der Daten bereits erste Vorteile der Sekundarnutzung erschlossen werden kénnen.

Um die Daten direkt fir Forschungs- und Entwicklungszwecke nutzen zu kdnnen, ware eine Auslesemdglichkeit,
z.B. via dem global zunehmend adaptierten HL7 FHIR Standard, in Kombination mit entsprechenden Verfahren zur
Pseudo-/Anonymisierung notwendig. In Danemark etwa bauen alle nationalen medizinischen Register auf direkten
Datenabfragen der elektronischen Patientenakte nach dem HL7 FHIR Standard auf.#' Auch in GrofR3britannien
wurde der Standard bereits durchgesetzt — Digitalisierungsprojekte erhalten eine Férderung nur bei Adaption des
HL7 FHIR Standards. Das verbessert nicht nur die Interoperabilitat, sondern schafft auch Investitionssicherheit fur
Krankenhauser.*? Beeindruckendes Resultat ist z.B. die kiirzlich veréffentlichte Kohorten-Studie zu den neuro- und
psychologischen Folgen einer COVID-19-Infektion, die von der Oxford Universitat auf Basis einer Analyse von
Daten aus britischen Gesundheitsakten erstellt wurde.*®

Bei einer gelungenen Verknlpfung von ELGA-Daten mit weiteren Datenquellen (z.B. Sozialversicherungsdaten,
klinischen Rohdaten in Registern und weiteren Krankenhausdaten) wiirde Osterreich im Vergleich mit den
Spitzenreitern allerdings noch kein Alleinstellungsmerkmal erreichen, sondern nur eine Leistungsliicke schliefen.
Dennoch ist ein solcher Schritt notwendig — um die tatsachliche Datennutzung nachhaltig verbessern zu kénnen
und zum Beispiel Fragestellungen aus der Versorgungsforschung im Bereich der kardiometabolischen Krankheiten
und Diabetes auf Basis der im Versorgungspfad anfallenden Daten zu beantworten (vgl. Infobox 6: Auszug
beispielhafter Versorgungspfade und anfallender Daten — kardiometabolische Krankheiten und Diabetes).

38 ELGA, abgerufen 2021

Digital-Health-Index Bertelsmann Stiftung, 2018
40 Redaktionsnetzwerk Deutschland, abgerufen 2021
41 Clinical Epidemilogy, 2019; eHealth Infrastructure Implementation Guide for Denmark, abgerufen 2021

NHS Digital, abgerufen 2021
43 The Lancet, 2020

39

42
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Infobox 4: VVerschiedene Normschichten von Gesundheitsdaten

im Vergleich

Norm-
schichten Standards (Auszug) Kurze Beschreibung und mégliche Verwendung
Medizinische ICD’ Globales Klassifikationssystem fur die Med. Diagnostik
Kodierung Pflicht in der ambulanten/stationéren Versorgung
SNOMED? Terminologiestandard fiir die Darstellung und Ubersetzung
klinischer Inhalte, unabhangig von der Ausgangssprache der
medizinischen Kodierung
Daten- HL7v2 und v3 Normen flr den Austausch im Gesundheitswesen
schemata HL7 CDA3 XML-basierter Standard fuir den Austausch und die
Speicherung klinischer Dokumente (z.B. Arztbriefe)
HL7 FHIR* Verfeinerte Version von HL7v3 und CDA zur drastischen
Senkung der Implementierungskosten
DICOM® Standard fur die Kommunikation und Verwaltung medizinischer
Bildgebungsinformationen und Metadaten (z.B. Rontgenbilder)
LOINC® Standard fur die Kommunikation und Verwaltung von
Laborinformationen und Metadaten (z.B. groRRes Blutbild)
Umsetzungs- Domanen-spezifische Forderung der Interoperabilitat von IT-Systemen
rahmen IHE"-Profile Entwicklung von Daten- und Prozessstandards als Teil

IHE XDS

domanenspezifischer Profile

Aufwendige Spezifikationen fur die organisationsubergreifende
Ubertragung und Verwendung von Dokumenten, insbesondere
fur die Struktur von EHR

1 International Classification of Diseases; Dt.: Internationale statistische Klassifikation von Krankheiten

2 Systematized Nomenclature of Medicine Clinical Terms; Dt.: Systematisierte Nomenklatur der Medizin

3 Clinical Document Architecture; Dt.: Klinische Dokumentarchitektur

4 Fast Healthcare Interoperability Resources; Dt.: Schnelle Interoperabilitatsressourcen im Gesundheitswesen

5 Digital Imaging and Communications in Medicine; Dt.: Digitale Bildgebung und Kommunikation in der Medizin

6 Logical Observation Identifiers Names and Codes; Dt.: Logische Beobachtungskennungen und Kodierungen

7 Integrating the Healthcare Enterprise; Dt.: Integration von Gesundheitsunternehmen

25



Health Data Space in Osterreich

Werden Uber die Verknupfung von Daten aus ELGA und Sozialversicherung hinaus auch Daten aus der digitalen
Versorgung in den Health Data Space eingebunden, kann Osterreich nicht nur die Patientenversorgung weiter
verbessern, sondern sich als europaischer Schlisselmarkt fur digitale Gesundheit etablieren. Eine solche
Einbindung wirde es ermdglichen, u.a. Daten in Untersuchungen miteinbeziehen, die klassischerweise auflerhalb
des Regelversorgungskontexts entstehen (z.B. Blutzuckerwerte durch ein Continuous Glucose Monitoring Device
bei Diabetespatienten). Voraussetzung ist eine klare Definition von Schnittstellen, Uber die Drittanbieter an die
existierende Infrastruktur andocken und generierte Daten zur Verfiigung stellen oder bereits vorhandene Daten
nutzen kénnen.

Neben Diagnosedaten der Regelversorgung aus der ELGA, Krankenhausdaten, Sozialversicherungsdaten und
Daten von Anwendungen aus der digitalen Versorgung ware es aul3erdem sinnvoll, Genomdaten zu verknupfen. Auf
diese Weise konnten zum Beispiel bei Krebstherapien wichtige Daten zur Wirksamkeit bei individuellen Patienten
gewonnen werden. Danemark beispielsweise praktiziert dies bereits, in Osterreich blieben Initiativen zum Aufbau
eines Genomregisters bisher erfolglos.*

Christoph Bock

Professor fir Medizinische Informatik an der Medizinischen Universitat Wien und Principal Investigator
am CeMM Research Center for Molecular Medicine of the Austrian Academy of Sciences

»Wir brauchen die Integration zwischen molekularen und medizinischen Daten, um
wirklich Fortschritte in der personalisierten Medizin zu machen. Insbesondere in
der Behandlung ist diese Integration noch nicht angekommen. Die Verkniipfung
der medizinischen Historie zu den molekularen Profilen eines Tumors und der
entsprechenden Medikation fiir jeden Patienten, insbesondere auch zu einem friihen
Zeitpunkt der Behandlung, ist die groRe Herausforderung, die es zu lIésen gilt.“

Zur tiefergehenden Sekundarnutzung in der Forschung und Entwicklung ist eine radikal verbesserte Daten-
qualitat notwendig. Das heil¥t, dass die Daten die Anforderungen an eine hohe regulatorische und medizinische
Gute je nach Anwendungsfall bestmdglich erflllen missen (vgl. Infobox 5: Daten hoher regulatorischer und
medizinischer Gute). Anhand von Anwendungsfallen muss fir spezifische Fragestellung in einem therapeuti-
schen/medizinischen Gebiet eine Zielqualitat definiert werden, an der sich alle neu generierten Daten messen
lassen sollten. Die Bandbreite der Anwendungsfalle ist gro3: von einer Echtzeitverarbeitung von Daten im
OP bis zur nachtraglichen Analyse von grof angelegten Studien von Krankheitsverlaufen tUber verschiedene
Versorgungsbereiche hinweg. Bei allen Anwendungsfallen muss sichergestellt werden, dass die generierten,
hochqualitativen Daten semantisch interoperabel sind, um diese in weiteren Anwendungsfallen nutzen zu kénnen.
Die Zielqualitat sollte sich, sofern vorhanden, an einheitlichen, international anerkannten Standards messen
lassen (z.B. Kodierungsstandard SNOMED CT). Beispiel Onkologie: Im Verlauf des Versorgungspfads werden
heute viele Daten unstrukturiert und strukturiert generiert und genutzt (vgl. Infobox 6: Auszug beispielhafter
Versorgungspfade und anfallender Daten - Onkologie). Doch um wichtige Analysen entlang des Versorgungs-
pfades durchfihren zu kénnen, braucht es strukturierte Daten in hoher regulatorischer und medizinischer Giite.
So setzt etwa die Verlaufskontrolle im Rahmen einer Therapie die standardisierte Befundung einer semantisch
korrekten Verknlpfung von Rohdaten (z.B. Bilddaten) mit Befunddaten (Tumorposition, -gréf3e, -entwicklung)
voraus.*® Auch verkniipfte Biomarker kdnnen z.B. fir die Entwicklung neuer Wirkstoffkombinationen relevant sein.

44 Genom Austria, Austria, abgerufen 2021
45 Radiology, 2020
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Ein Beispiel fir Daten ohne hohe regulatorische und medizinische Gute sind radiologische Befundungen, die
als Freitext erstellt werden. Sie sind damit nicht maschinenlesbar und in vielen Fallen auch nicht eindeutig oder
sogar unvollstdndig.*® Eine Abhilfe via Verfahren zur nachtraglichen Datenstrukturierung mit Techniken des
Natural Language Processing (NLP) erweisen sich in der Praxis noch als unzureichend, da sie insbesondere die
Vollstandigkeit von Daten nicht kontrollieren oder herstellen kdnnen.” Vor allem die semantische Verknipfung
von Roh- und Befunddaten kann nur mittels medizinischer Expertise erfolgen. Hier ergibt sich allerdings eine
Diskrepanz zwischen den Daten, die fir die Versorgung primar von den Leistungserbringern erfasst werden, und
den Informationen und Annotationen, die fiir Forschungs- und Entwicklungszwecke zusatzlich meist unerlasslich
sind. So kann zum Beispiel der Abstand eines Rektumkarzinoms zu den mesorektalen Faszien auf den ersten
Blick eine untergeordnete Rolle in der Versorgung spielen und erst bei der Radiochemotherapie oder einem
chirurgischen Eingriff relevant werden. Darlber hinaus ist der exakte Schweregrad der Erkrankung haufig nicht
angegeben und wenn, dann meist nicht in strukturierter Form. Somit wird auch nicht liickenlos dokumentiert,
wie sich der Schweregrad der Erkrankung unter Therapie verandert. Solche Informationen kénnen, Uber eine
Mehrzahl an Patienten generiert und statistisch ausgewertet, wichtige Erkenntnisse fiir die klinische Forschung
liefern. Von solchen ,besseren” Daten wiirde auch die Regelversorgung profitieren. Insbesondere die Effizienz
der Versorgung konnte gesteigert werden, da verlasslichere Daten zu weniger Rickfragen und Neubewertungen
fuhren. Heute werden radiologische Bilder mehrfach von unterschiedlichen Arzten begutachtet, allerdings sind die
unterschiedlichen Einschatzungen aufgrund fehlender Struktur nicht vergleichbar.

Ein weiteres Problem kommt hinzu: Sollen zu Forschungs- und Entwicklungszwecken bereits in der Regel-
versorgung Daten regulatorischer und medizinischer Gute generiert werden, mussen granulare Datenstandards
und -modelle genutzt werden. |dealerweise geschieht das im Rahmen standardisierter Datengenerierungs-
prozesse entlang der Versorgungspfade. Nur so kdnnen Daten, die von verschiedenen Leistungserbringern an
verschiedenen Orten zu verschiedenen Zeiten erzeugt werden, vergleichbar gemacht werden. Diesem Nutzen
steht jedoch kein unmittelbarer Vorteil fur Arzt oder Patienten gegeniiber. Der Mehrwehrt entsteht erst mittel-
bis langfristig, wenn die Daten fir einen Erkenntnisgewinn in der Forschung genutzt werden. Deswegen konnte
zur Generierung besserer Forschungsergebnisse kurzfristig, z.B. in ausgewahlten Fachbereichen der Onkologie,
eine softwareunterstitzte Befundung, also ein strukturierter und standardisierter Datengenerierungsprozess als
Best Practice foderal verpflichtend pilotiert werden. Nur so lieRe sich sicherstellen, dass Arzte eine strukturierte
Befundung bei allen Datensatzen leicht durchfihren kdnnen und die semantische Interoperabilitat gewahrleistet ist.
Sollten sich in solchen Piloten die erwarteten Erfolge zeigen, ist ein weiteres Ausrollen dieser Form der strukturierten
Befundung auf Bundesebene leichter mdglich.

Langfristig muss allerdings ein Weg gefunden werden, wie eine bessere Datenqualitat ohne zusatzlichen Arbeits-
aufwand ermoglicht werden kann — z.B. durch Innovationen zur effizienten, automatisierten Erfassung. Damit
Unternehmen entlang von Versorgungspfaden Innovationen in der Datenwertschépfung bereitstellen kénnen,
brauchen sie jedoch Zugang zu den Daten. Damit missen Daten fir die Nutzung im privatwirtschaftlichen Bereich
nicht nur Anforderungen an regulatorische und medizinische Giite erflllen, sondern auch mit einer entsprechenden
Freigabe verknlpft sein. In Deutschland beispielsweise ist eine Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten von
vornherein ausgeschlossen. Hier erfolgt eine zentrale Datensammlung und Weitergabe an ein Forschungszentrum,
das auf Antrag Zugang zu den pseudo-/anonymisierten Daten gewahrt. Ein individueller Opt-inist nicht vorgesehen.*®

Bei flachendeckender Verfiigbarkeit strukturierter, hochqualitativer Daten hatte Osterreich ein Alleinstellungs-
merkmal im Vergleich zu anderen Landern mit berdurchschnittlich guten medizinischen Registern. Auf diese
Weise konnte ein langfristiger Vorteil entstehen — derartig qualitativ hochwertige Daten lieRen sich nicht nur in einer
spezifischen Forschungssituation verwenden, sondern sind auch geeignet, KI-Anwendungen zu trainieren.

46 European Radiology Society, 2018

47 Journal of Biomedical Semantic, 2018
48 Dierks & Company, 2020
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Infobox 5: Daten hoher regulatorischer und medizinischer Giite*

Daten mit “hoher regulatorischer und medizinscher Giite” sind ...

Hoch-qualitativ/
valide

Komplett

VerknUpfbar

Longitudinal

Generalisierbar

Skalierbar

Ruckverfolgbar/
transparent

Aktuell/recht-
zeitig verfugbar

Hoch-qualitative verarbeitete Daten bindeln standardisiert und einheitlich die relevanten
medizinischen Informationen' am Entstehungsort. Rohdaten bilden Prozesse und Objekte aus
der Realitat korrekt ab.

Vollstandigkeit erfordert vordefinierte Regeln fur die Abstraktion von strukturierten und unstruk-
turierten Daten, Datenharmonisierung und Qualitatsiberwachung. Die Vollstandigkeit muss
an geeigneten Goldstandards (z.B. National Death Index fiir das Sterbedatum) gemessen
werden.

Daten kénnen aus verschiedenen Quellen verbunden und korrekt semantisch verknupft wer-
den ohne das Informationen verloren gehen oder in falscher Beziehung zueinander stehen.

Daten aus verschiedenen Quellen sind longitudinal angelegt, korrekt datiert und lassen so
Ruickschlisse Uber Verlaufe und Zeitreihen zu.

Daten basieren auf einem breiten Spektrum von Patienten, was zu einer besseren Verall-
gemeinerbarkeit flhrt. Potenzielle Verzerrungen (z.B. geografische Reprasentation) mussen
identifiziert und korrigiert werden, um angemessene statistische Anpassungen zu ermaéglichen.

Daten werden exponentiell komplizierter, wenn die Anzahl der Patienten und Variablen steigt.
Eine Skalierung fordert ein modulares Datenmodell, das in mehreren Kontexten verwendet
werden kann und die Modellevolution erleichtert, sowie eindeutige Variablendefinitionen,
insbesondere flir Endpunkte ermoglicht.

Die Herkunft eines Datenpunkt muss klar, riickverfolgbar und auditierbar sein, sodass eventuelle
Anderungen und Fehler nachvollzogen werden kénnen.

Insbesondere bei Medizinprodukten, die Entscheidungen in Echtzeit treffen missen, ist sicher-
zustellen, dass alle Daten zum nétigen Zeitpunkt zur Verfligung stehen (z.B. Navigationssysteme
fur den OP)

1 Nach einem entsprechenden Standard wie ICD (International statistical classification of diseases and related health) oder SNOMED
(Terminologiestandard fiir die Darstellung klinischer Inhalte, unabhangig von der Ausgangssprache)

49 Adaptiert von Clinical Pharmacology & Therapeutics, 2018
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Infobox 6: Auszug beispielhafter Versorgungspfade und anfallender Daten,
Kardiometabolische Krankheiten und Diabetes (1/2)

Niedrig % Mittel M Hoch V Versorgung F Forschung E Entwicklung

Derzeitige Daten und deren Qualitat Zukiinftige Nutzung
»Station“ im Verfiig- Struktu- Kodie- Zentrali- Rele- Beispiele fiir Anwendungs-
Versorgungspfad Ereignis Artefakt barkeit' rierung? rung®  sierung* vanz® falle
Ambulant Patient  Pravention/ Aktivitatstracker / V' Erinnerung Vorsorgeunter-
Zuhause Bemerkung Wearables suchung, Erndhrungstipps
Symptome etc.
Spmger el F Entwicklung Erkenntnissen
zu Diabetesentstehung und
Pravention
Hausarzt Differenzial- Rezept V Verstandnis Diabetesrisi-
diagnose / kofaktoren und Etablierung
Zufallsbefund zielgerichteter Friherken-
Labor .
nungs-Screenings
F Assoziation von Medikation
Gf‘?mrr‘]ess Ut”d und Diabetesentstehung
Sl:rcl:lr?fjn;enn er E Optimierung Selbstdiagno-
se/ Risikobewertungs-Tools
Spezia- Diagnose Labor V Optimierung & Verfei-
list(z.B. und initiale nerung bestehender
E)llabe- Behandlung Arztbrief Leitlinien
allorgf, F Generierung von klinischer
IKard)'O' A ; Evidenz
oge namnese un ) .
Wiisee Uifiam E gptwwklung fKlr-.ngestutzter
suchungen iagnoseverfahren
Patien-  Einver- Feingranulare V Grundlage fiir jegliche
tenauf-  standnis zur ~ Zustimmung zur Aktivitaten
klarung  Sekundar- Verwendung F Grundlage fiir jegliche
U al2 Aktivitaten
Daten

E Grundlage fir jegliche
Aktivitaten

1 Unabhéangig von der Beschaffenheit knnen Daten am Ort der Generierung gut (hoch) oder schlecht (niedrig) verfligbar sein

2 Daten kénnen beispielsweise in Form von Freitext (Niedrig) bis semantisch verkniipft mit strukturierten Daten (Hoch) vorliegen

3 Daten kénnen nicht standardisiert (Niedrig) bis standardisiert (Hoch) sein z.B. nach internationalen Standards wie ICD-10 oder SNOMED-CT

4 Daten konnen z.B. durch die ELGA dezentral (Niedrig) bis zentral (Hoch) abrufbar sein

5 Beurteilung erfolgt vorwiegend nach dem Gesichtspunkt, welche Daten fiir die Abbildung einer kardiometabolischen und Diabetik Journey essenziell sind
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Je nach Fortschreiten der Symptome

Health Data Space in Osterreich

Infobox 6: Auszug beispielhafter Versorgungspfade und anfallender Daten,
Kardiometabolische Krankheiten und Diabetes (2/2)

Niedrig & Mittel

Derzeitige Daten und deren Qualitat

Il Hoch V Versorgung F Forschung E Entwicklung

Zukiinftige Nutzung

»Station“ im Verfiig- Struktu- Kodie- Zentrali- Rele- Beispiele fiir Anwendungs-
Versorgungspfad Ereignis Artefakt barkeit' rierung? rung®  sierung* vanz® falle
> Ambulant Patient PREMSs/ Lebensqualitat
Zuhause PROMs
Monitoring Labor V thimie_rung Lebensquali-
(z.B. Blut- tat (Dosisanpassung)
zucker-, F Verstandnis Risiko/Mecha-
Blutdruck- nismus von Nebenwirkung
messung) E Einbezug von Lebensquali-
Medikation Einnahme, IR
Rezeptdaten,
u.a. ATC-Code
Apo- Einlésen eines Rezeptdaten, V Verstandnis & Optimierung
theke Rezeptes u.a. ATC-Code Adhérenz
Spezia- Verlaufs- Labor V Préaventive, individuelle
list (z.B. kontrolle und Therapieanpassung;
Diabe- Stratifizierung friihe Pradiktion moglicher
tologe, Arztbrief Eskalation
Kardio- F Evidenz fiir Langzeitthe-
loge) rapieerfolg/Nutzen von
Anamnese und Therapien/Diagnosetools/
klinische Unter- Medizinprodukten
suchungen E Hinweise auf Therapie-
schemata auflerhalb von
Zulassung/Leitlinien
— Fort- Patient  PROMs im Lebensqualitat V Friherkennung moglicher
laufende Zuhause Langzeit- Spatfolgen (Depression)
chroni- verlauf F Lebensqualitat und Folgen
sche Er- von Diabetes, z.B. Sozio-
krankung Okonomie

Tod (anderer
Ursache)

F Einfluss aller vorheriger
Parameter auf ,Overall
Survival*

1 Unabhéangig von der Beschaffenheit knnen Daten am Ort der Generierung gut (hoch) oder schlecht (niedrig) verfligbar sein

2 Daten kénnen beispielsweise in Form von Freitext (Niedrig) bis semantisch verkniipft mit strukturierten Daten (Hoch) vorliegen

3 Daten kénnen nicht standardisiert (Niedrig) bis standardisiert (Hoch) sein z.B. nach internationalen Standards wie ICD-10 oder SNOMED-CT

4 Daten konnen z.B. durch die ELGA dezentral (Niedrig) bis zentral (Hoch) abrufbar sein

5 Beurteilung erfolgt vorwiegend nach dem Gesichtspunkt, welche Daten fiir die Abbildung einer kardiometabolischen und Diabetik Journey essenziell sind
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Infobox 6: Auszug beispielhafter Versorgungspfade und anfallender Daten,
Onkologie (1/2)*

Niedrig % Mittel B Hoch V Versorgung F Forschung E Entwicklung

* Alleinstellungsmerkmal gegeniiber anderen internationalen Krebsregistern

Derzeitige Daten und deren Qualitat Zukiinftige Nutzung
»Station“ im Verfiig- Struktu- Kodie- Zentrali- Rele- Beispiele fiir Anwendungs-
Versorgungspfad Ereignis Artefakt barkeit' rierung? rung®  sierung* vanz® falle

Ambulant Hausarzt Kranken- Rezept -- V Verstandnis Krebsrisiko-
historie, faktoren und Etablierung
insb. jahrliche Labor ---- zielgerichteter Frilherken-
Vorsorge- nungs-Screenings
untersuchung Anamnese und

klinische Unter-

suchungen

F Assoziation von Medika-
tion und Krebsentstehung

E Optimierung Selbstdiagno-
se/Risikobewertungs-Tools

Kranken- Lungen- Diagnostische Strukturierte

haus/ krebs- Abklarung Bilddaten
Stationar zentrum (z.B.CT, MR,...) o .
V Optimierung & Verfeine-
Pathologiedaten rung bestehender Leitlinien

(z.B. Stanzbiopsie) F Validierung neuer Tumor- *
Biomarker/Testverfahren

Molekularbiolo-

gische Untersu-

chung des Tumors

E Entwicklung Kl-gestiitzter
Diagnoseverfahren

Arztbrief

Patien-  Einverstandnis Feingranulare

tenauf-  zur Sekundar- Zustimmung zur

klarung  nutzug der Verwendung
Daten

V' Grundlage fir jegliche
Aktivitaten

F Grundlage fir jegliche
Aktivititen *

E Grundlage fir jegliche
Aktivitaten

Ggf. (Tumor-) Ge-
webe fur Biobank
und Forschung

Thorax-  Operation OP-Daten (Ablauf, V Benchmark zu Behand-

chirurgie Videos, Roboter- lungsqualitat
daten) F Verstandnis der Risikofak-
Pathologi toren von Komplikationen,
baf odog|e- bzw. Optimierung der
etun Resektion
Arztbrief/OP E Entwicklung innovativer/
Bericht KI Chirurgie-Assistenz-

systeme (z.B. Robotik/
Navigation, Komplikations-

MEL-Leistung
warnung)

Strahlen- Strahlen- Strahlentherapie- V Personalisierte Anpassung
therapie therapie plan Strahlendosis
(z.!3. Rgdlo- i F Generierung von klinischer
chirurgie) Arztbrief Evidenz

E Entwicklung Algorithmen
fir individualisierte, ziel-
genaue Bestrahlung

MEL-Leistung

Unabhangig von der Beschaffenheit konnen Daten am Ort der Generierung gut (hoch) oder schlecht (niedrig) verfiigbar sein

Daten kdnnen beispielsweise in Form von Freitext (Niedrig) bis semantisch verknlipft mit strukturierten Daten (Hoch) vorliegen

Daten kdnnen nicht standardisiert (Niedrig) bis standardisiert (Hoch) sein z.B. nach internationalen Standards wie ICD-10 oder SNOMED-CT
Daten kdnnen z.B. durch die ELGA dezentral (Niedrig) bis zentral (Hoch) abrufbar sein

Beurteilung erfolgt vorwiegend nach dem Gesichtspunkt, welche Daten fiir ein Krebsregister essenziell sind, falls diese Daten in anderen
internationalen Krebsregistern kein Standard sind Kennzeichnung mit einem Stern als Alleinstellungsmerkmal

a s wWN =

50 |nterview mit dem Leiter des Tumorzentrums Oberdsterreich Prof. Dr. Weltermann, 2021
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Infobox 6: Auszug beispielhafter Versorgungspfade und anfallender Daten,

Onkologie (2/2)*

Niedrig % Mittel B Hoch V Versorgung F Forschung E Entwicklung

* Alleinstellungsmerkmal gegeniiber anderen internationalen Krebsregistern

Derzeitige Daten und deren Qualitat Zukiinftige Nutzung

»Station“ im Verfiig- Struktu- Kodie- Zentrali- Rele-
Versorgungspfad Ereignis Artefakt barkeit' rierung? rung®  sierung* vanz®

Onko- Adjuvante Vollstandige Medi-
logie Chemo- kation (Therapie +
therapie Begleittherapie +
Prophylaxen)

MEL-Leistung

Suppor-  Beratung Konsile, Ernah-
tivmedi-  (Ernahrung, rungsbefund,
zin Psychoonko-  Physiotherapie-

logie, Physio-  empfehlung,
therapie, ...)  Pflegeempfehlung

Ambulant Patient PREMs / Lebensqualitat,
Zuhause PROMs Toxizitat

Extramu- Einlésen eines Rezeptdaten,
rale Apo- Rezeptes u.a. ATC-Code
theke

Spitals-  Intramurale Toxizitats-

ambu- Verlaufs- erfassung
lanz kontrolle
& Tumor-
o - ....
Arztbrief

Therapie- Gene- PROMs nach Lebensqualitat,
ende sung Therapieende Toxizitat

Tod (anderer
Ursache)

Beispiele fiir Anwendungs-
félle

V' Anpassung von Leitlinien

F Verstandnis individueller
Ansprechverhalten und
molekularer Mechanistik iy

E Entwicklung & Zulassung
innovativer Kombinations-
therapien (Wirkstoff, Dosis)

V Ausgleich regionaler
Unterschiede

F Evidenz zur Effektivitat *
von Supportprogrammen

V Optimierung Lebensquali-
tat (Dosisanpassung)

F Verstandnis Risiko/Mecha-
nismus von Nebenwirkung

E Einbezug von Lebens-
qualitat in Vergiitung

%

V Verstandnis & Optimierung
Adhérenz

V Praventive, individuelle
Therapieanpassung;
frihe Pradiktion méglicher
Eskalation

F Evidenz fur Langzeitthe- *
rapieerfolg/Nutzen von
Therapien/Produkten

E Hinweise auf Therapie-
schemata auf3erhalb von
Zulassung/Leitlinien

V Friiherkennung moglicher
Spatfolgen (Depression)

F Lebensqualitat und Folgen *
von Krebs, z.B. Sozio-
6konomie

F Einfluss aller vorheriger
Parameter auf ,Overall
Survival*

> Krebsregister 4.0 mit Zugriff auf alle Daten entlang des Versorgungspfades Ubertrafe
herkdmmliche Krebsregister (z.B. Schweden) in Detailgrad und Prazision

1 Unabhéangig von der Beschaffenheit knnen Daten am Ort der Generierung gut (hoch) oder schlecht (niedrig) verfligbar sein
2 Daten kénnen beispielsweise in Form von Freitext (Niedrig) bis semantisch verkniipft mit strukturierten Daten (Hoch) vorliegen

3 Daten kénnen nicht standardisiert (Niedrig) bis standardisiert (Hoch) sein z.B. nach internationalen Standards wie ICD-10 oder SNOMED-CT

4 Daten konnen z.B. durch die ELGA dezentral (Niedrig) bis zentral (Hoch) abrufbar sein

5 Beurteilung erfolgt vorwiegend nach dem Gesichtspunkt, welche Daten fiir ein Krebsregister essenziell sind, falls diese Daten in anderen

internationalen Krebsregistern kein Standard sind Kennzeichnung mit einem Stern als Alleinstellungsmerkmal

50 |nterview mit dem Leiter des Tumorzentrums Oberdsterreich Prof. Dr. Weltermann, 2021
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Hurde Ill: Datenhoheit

Egal, ob es um Daten beispielsweise aus der ELGA oder der Sozialversicherung geht — das Bestimmungsrecht
muss primar beim Patienten liegen.>" Dies gilt umso mehr, da es kiinftig immer mehr Daten an verschiedenen
Speicherorten geben wird, die Patienten selbst generieren (z.B. PROMs oder Adherenzdaten fiir Medikation®?)
oder durch mobile medizinische Gerate erstellt werden (z.B. Blutzuckerwerte durch ein Continuous Glucose
Monitoring Device bei Diabetespatienten). Grundsatzlich zeigen Patienten eine hohe Bereitschaft (75%°% bis
94%°*), Daten zu teilen — wenn es der eigenen Gesundheit oder der Verbesserung genutzter Anwendungen dient
und die eigene Ildentitat dabei geschutzt ist. Dies sind Kernvoraussetzungen, um Patienten dazu zu bewegen,
ihre Daten dem Motto ,Daten retten Leben” entsprechend zur Verfligung stellen und dadurch die Grundlagen fur
neue Erkenntnisse zu legen. Bei der Sekundarnutzung fiir Forschung und Entwicklung geht es demnach nicht nur
um die direkte Auswertung vorhandener Daten, sondern um einen Generationenvertrag zwischen Patienten zur
langfristigen Verbesserung des Patientenwohls.

Um der Datenhoheit der Patienten gerecht zu werden und mehr Akzeptanz fiir die Datennutzung zu schaffen,
fehlt derzeit jedoch ein feingranulares, skalierbares und manipulationssicheres Berechtigungsmanagement
von Gesundheitsdaten. Als Ldsung bietet sich eine universelle, feingranulare Konsentierungsldésung an, die
unabhangig von einer spezifischen Erkrankung die Bereitschaft des Patienten zur Weitergabe und Nutzung der
Daten abbildet. Generelle Nutzerbestimmungen, wie beim Opt-out Verfahren, werden dadurch ersetzt. Die Frage,
welche Akteure Patientendaten nutzen dirfen, wird in Politik, Wissenschaft und Gesellschaft kontrovers diskutiert
und mit Verweis auf den Datenschutz oft restriktiv ausgelegt. Eine solche Konsentierungsldsung, beispielsweise
in Form eines ,Datenfreigabepass®, wirde es Birgern ermdglichen, lber einen standardisierten, transparenten
und manipulationssicheren digitalen Prozess selbst zu entscheiden, welche Daten sie fir welche Zwecke einer
Sekundarnutzung freigeben wollen. Dieser Datenfreigabepass konnte Uber bestehende Strukturen wie z.B.
Einwilligungsmoglichkeit bei ELGA, etc. oder Uber eine ganzlich neue Struktur erreicht werden. Dieser Prozess
sollte bundeslanderibergreifend die Umsetzung des Patientenwillens auch dann ermdglichen, wenn Projekte
in einem sonst klar beschriebenen Forschungsbereich zum Zeitpunkt der Einwilligung noch nicht im Einzelnen
benannt werden kénnen. Patientenorganisationen sind als Beratungsstellen miteinzubeziehen.

Die Datennutzung muss mit maximaler Transparenz einhergehen. So sollte es den Patienten ermoglicht werden,
im Nachhinein zu UGberpriifen, welche Forschungseinrichtungen oder Unternehmen ihre Daten verwendet haben.
Auch kénnte es die Bereitschaft zum Datenteilen erhéhen, wenn die Patienten auszugsweise Uber besonders
relevante Forschungsfragen informiert werden, denen auf Basis ihrer Daten nachgegangen wurde. Dies wirde den
Patienten direkt zurtickspielen, welchen Beitrag sie zur Verbesserung des Gesundheitswesens geleistet haben.

Damit eine digitale Konsentierungsldsung funktioniert, muss ein Zugriff auf Einwilligungserklarungen in Echtzeit
fur eine sehr groRe Nutzerbasis moglich sein. In Smartphones beispielweise ist die Einwilligung der Datennutzung
fur verschiedene Apps (z.B. Nutzung der GPS-Ortung durch eine Navigationsapp) jederzeit durch den Nutzer
freizugeben bzw. wiederaufzuheben. Das Betriebssystem des Smartphones garantiert dies durch ein modernes
technisches Framework und Vollautomatisierung der zugehorigen Prozesse. Entwickler von Anwendungen
der digitalen Versorgung kénnten auf ahnliche Funktionen aufsetzen. Um bei der Sekundarnutzung jedoch
unabhangig von einer Verbindung zum Patienten zu sein, muss die Einwilligung nicht nur auf dem Endgerat,
sondern auch zentral und mit allen Daten des Patienten verkniipft gespeichert und bei Anderungen angepasst
werden (vgl. Abbildung 6: Schematische Integration der Einwilligungserklarungen in den Health Data Space).
Nur so kdnnten zum Beispiel Krankenhauser bei entsprechender Einwilligung Daten weitergeben.

5! Grundrecht auf Datenschutz in der Verfassungsbestimmung des Art 1 § 1 DSG, idF BGBI | 165/1999
52 Adherenz zu Medikamenten die der Patient selbst in einer Anwendung z.B. App eintragt

53 The Lancet, 2020

54 Oxford academic, 2020
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Abbildung 6: Schematische Integration der Einwilligungserklarungen in den Health Data Space

Zusatzlich zu den verschiedenen
Gesundheitsdaten ist es essentiell, auch
die Einwilligungserklarungen der
Patienten ordnungsgemaf zu verkniipfen.

Das verwendete Datenmodell sollte es
ermdglichen, in den Metadaten der
jeweiligen Datensdtze moglichst
spezifische Angaben zur Nutzbarkeit
der Datensatze zu hinterlegen. So kénnte
sogar auf Ebene der Datenfelder festgelegt
werden, welche Informationen vor der
Sekundarnutzung abgetrennt oder ersetzt
werden missen.

Sozial-

daten

Auch wenn die Sekundarnutzung anonymisierter Daten geringeren rechtlichen Einschrankungen unterliegt
und unter Umstanden keine explizite Einwilligung der Patienten erfordert, sollte das Rechtemanagement
einer Konsentierungslosung auch auf diese Daten ausgeweitet werden. Die Akzeptanz der Verwendung von
Gesundheitsdaten, z.B. in der Forschung zur Bekdmpfung von COVID-19, ist in Osterreich hoch.®® Darauf
aufbauend kénnen die Forschung und Innovationstreiber durch eine Selbstverpflichtung gegeniiber den Patienten
Verantwortung tbernehmen und Daten auch in anonymisierter Form nur dann fir Forschung und Entwicklung
nutzen, wenn eine Freigabe der Patienten vorliegt. Das starkt das Bestimmungsrecht der Patienten, was sich nicht
nur die grundsatzliche Bereitschaft erhoht, Daten zu teilen, sondern sich auch wiederum positiv auf die Adoption
digitaler Gesundheitsanwendungen allgemein auswirken kann.

Osterreich hat bereits bewiesen, dass ahnliche Lésungen auf Basis der ELGA-Infrastruktur gut umsetzbar sind,
wie sich etwa an der ELGA-Erweiterung e-Impfpass zeigt. Im finalen Ausbauzustand wird die Dokumentation
der erfolgten Impfungen (ber den elektronischen Zugang nicht nur direkt in der Akte des Patienten eingetragen,
sondern auch in einem zentralen 6sterreichischen Impfregister gespeichert. Dieses Register stellt das Herzstiick
der neuen Lésung dar und ermoglicht zusatzlich zu den Vorteilen fur die Patienten die Erstellung epidemiologischer
Auswertungen auf Basis pseudonymisierter Daten. Dadurch koénnen nationale Impfquoten deutlich genauer
Uberpruft werden. Es ist sogar vorgesehen, dass durch einen Abgleich der individuellen Impfungen mit dem standig
aktualisierten nationalen Impfplan personalisierte Impfempfehlungen an die Birger zuriickgespielt werden.5®

55 Gallup Institut, 2020
56 ELGA. abgerufen 2021
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Hurde IV: Datenschutz und Governance

Je groRer die Gefahr von Rickschlissen auf eine einzelne Person ist, desto weniger sind Patienten bereit,
Gesundheitsdaten zu teilen. Um diese Gefahr zu minimieren, braucht es eine zentrale Vertrauensstelle, die
dafiir sorgt, dass Konzepte der Pseudonymisierung und Anonymisierung entwickelt und umgesetzt werden.
Personen-identifizierende Gesundheitsdaten mussen vor jeglicher weiteren Verarbeitung von den restlichen
Gesundheitsdaten technisch getrennt werden. Im Falle der Pseudonymisierung werden identifizierende Daten
durch Pseudonyme ersetzt und ein Rickschluss auf die Person erschwert. Bei der Anonymisierung werden
die Daten so verandert, dass eine Identifikation der Person nicht mehr moglich ist. Longitudinaldaten — die fiir
die Forschung und Entwicklung sowie die Versorgungsforschung und -planung entscheidend sind — entstehen,
indem Datensatze einer Person von unterschiedlichen Zeitpunkten oder aus verschiedenen Datenquellen
zusammengefihrt werden. Dazu missen die Datenpunkte in pseudonymisierter Weise vorgehalten werden.
Osterreich kénnte durch die Bereitstellung dieser ,verkniipften Daten Forschung und Entwicklung férdern.

Durch ein stufenartiges Bereitstellungs- und Ubermittlungskonzept wird sichergestellt, dass nur der minimal und
absolut notwendige Umfang an Daten den Datennutzern zur Verfigung gestellt wird. Das Spektrum der Daten-
Stufen beginnt bei anonymen und aggregierten Daten und endet mit nicht-verfremdbaren Biomaterialien oder
genetischen Daten. Soll ein Datennutzer Zugriff auf Datensatze bekommen, die so umfangreich sind, dass eine
Re-ldentifikation einer Person nicht ausgeschlossen werden kann, gibt es ein Antragsverfahren. Fiir das Antrags-
verfahren ist eine institutionalisierte — idealerweise zentrale — Kontrolle erforderlich. Ein Beispiel fiir eine solche
Kontrollbehorde ist Findata, die in Finnland fir alle auf die Sekundarnutzung der Gesundheitsdaten gerichtete
Antrage zustandig ist. Die Antragsstelle musste das Ausmald der ethischen Risiken und den Hintergrund der
Forschung bewerten sowie den Ausgleich zwischen dem Schutz der Grundrechte der betroffenen Person und der
Privilegierung der Forschung finden. Es muss lediglich fir jede Nutzung von Gesundheitsdaten eine individuelle
Nutzungsvereinbarung zwischen Unternehmen und datenbereitstellendem HMO geschlossen werden.

Dariiber hinaus gilt es in Osterreich, Rahmenbedingungen und Verhaltensregeln (z.B. in Form eines ,Code-
of-Conduct fur Nutzung von Gesundheitsdaten) fir eine vertrauensvolle und datenschutzkonforme Verar-
beitung und Nutzung der Daten festzulegen. Diese MaRnahmen wirden zwar utber die Umsetzung und
Auslegung aktueller gesetzlicher Regeln hinausgehen, die Bereitschaft zum Datenteilen jedoch erhéhen.

Johannes Warter

Universitatsassistent Fachbereich Arbeits-, Wirtschafts- und Sozialrecht an der Universitat Salzburg

»Wir schiitzen im Datenschutz ja nicht die Daten, sondern es geht um die Personen
die dahinterstecken. Man braucht jedenfalls eine Institution, die vertrauenswiirdig
ist und die dariiber hinaus auch das entsprechende Know-How dafiir hat. Ich habe
das mit Kollegen auch diskutiert und wir sind da schon zu dem Schluss gekommen,
dass der Dachverband dafiir eine geeignete Stelle ware. Natiirlich ist dies auch
eine politische Diskussion, aber von den Voraussetzungen her gibt es eigentlich
nicht viele andere Institutionen, wo man das so schnell unterbringen konnte.“

Fir die Steuerung samtlicher Health-Data-Space-Aktivitaten sollte eine Ubergreifende Governance-Struktur
geschaffen werden, die die Gemeinschaft der Versicherten (Sozialversicherung), Bundeslander und Bund
einbindet. So kann auch im foderalen System eine ausreichende Abstimmung sichergestellt werden. Miteinzu-
beziehen sind darlber hinaus die Leistungserbringer, z.B. in Form der Arztekammer, und Patienten, z.B. in Form
von Patientenvertretungen. Hinzu kommen Vertreter der Wissenschaft und der Sozialpartner. In Summe ergibt
sich ein in mehrere Schichten gegliedertes Gesamtsystem, das von einer zentralen Entitat gesteuert wird (vgl.
Abbildung 7: Exemplarische Ubergreifende Governance zur Einbindung aller relevanten Stakeholder in einen
Health Data Space der Sozialversicherung).
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Abbildung 7: Exemplarische Ubergreifende Governance zur Einbindung aller relevanten Stakeholder in einen
Health Data Space der Sozialversicherung
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Grundsatzlich gilt, dass bei Umsetzung des Health Data Space solche Vorhaben bevorzugt werden, die das
Erfassen, Aggregieren und Validieren von Daten und damit die Datenqualitat verbessern. Im Fokus stehen zudem
Vorhaben, die durch die innovative Weiterverarbeitung von Daten (z.B. Ableitung von strukturierten Befunddaten
mit Hilfe Kunstlicher Intelligenz) Mehrwert schaffen und so langfristig allen Mitgliedern des Health Data Space
Vorteile bringen. Modelle, bei denen es nur um den Besitz strategischer Datensammlungen und damit den ,Handel*
mit medizinischen Daten geht, gilt es zu verhindern. Grundsatzlich bedarf es einer breiten Debatte unter Mitwirkung
aller Akteure der Zivilgesellschaft, inwieweit Unternehmen mit den geteilten Daten Gewinne erwirtschaften dirfen
und wie bewertet werden kann, ob ein Gewinn noch angemessen ist. Imperativ einer Governance muss immer eine
breite gesellschaftlich und sozial ausgewogene Nutzung der Patientendaten bleiben.
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Mit drei Schwerpunktinitiativen Health
Data Space pilotieren

Ein Ubergreifender Health Data Space lasst sich nicht Gber Nacht verwirklichen. Im Rahmen von drei Schwer-
punktinitiativen kann er aber zeitnah pilotiert werden. Gleichzeitig lassen sich mit diesen Initiativen erste Hirden
fur die Nutzung von Gesundheitsdaten in Forschung und Entwicklung Gberwinden. Die Schwerpunktinitiativen sind
so konzipiert, dass sie Wert fiir Osterreich in gesellschaftlich relevanten Bereichen stiften. Sie (1) verbessern die
Prozesse in der Versorgung, (2) fordern durch Innovationen die Digitalisierung des Gesundheitswesens und (3)
eroffnen die Moglichkeit, durch neue Erkenntnisse in der Spitzenforschung Maf3stébe zu setzen. (vgl. Abbildung 8:
Ubersicht der Schwerpunktinitiativen fiir den Health Data Space).

Die Schwerpunktinitiativen setzen gleichermaRen die Uberwindung der Hiirden Regulatorik (1), Datenhoheit (Ill)
sowie Datenschutz und Governance (IV) voraus. Lediglich bei der Uberwindung der Hiirde Datenqualitit und
-verkniipfung (ll) ergeben sich wesentliche inhaltliche Unterschiede zwischen den Schwerpunktinitiativen. Die
Anforderungen an Verknlpfungspunkte von Daten und Bereiche, in denen die Qualitat verbessert werden muss,
unterscheiden sich je nach Zielsetzung.

1. Verbesserung von Prozessen in der Versorgung:

Die erste Schwerpunktinitiative hat das primare Ziel, die Gesundheitsversorgung in der Flache durch Verknipfung
von Daten aus ELGA, Krankenhdusern und Sozialversicherung zu verbessern. Insbesondere gilt es, existierende
Datenliicken im ambulanten Bereich fir die Verbesserung der Versorgungsforschung zu schlieen. Die heutige
Versorgungsforschung kann dadurch schnell zur ,Versorgungsforschung 2.0 ausgebaut werden. In ausgewahlten
Demonstrator-Projekten kann beispielsweise kurzfristig untersucht werden, inwieweit eine zusatzliche oder
alternative Medikation bei kardiometabolischen Krankheiten, z.B. Herzinsuffizienz, oder Diabetes den Therapie-
erfolg verbessert.” Ein Beispiel ware das Hinzufligen von Angiotensin-Rezeptor-Neprilysin-Inhibitoren (kurz ARNI)
wie Sacubitril oder Valsartan im Vergleich zur derzeitigen Praxis in der Herzinsuffizienztherapie. Ein Ergebnis kénnte
sein, dass die Medikation derzeit zu selten angewendet wird und eine Ausweitung die Re-Hospitalisierung verringern
wurde. Daruber hinaus koénnten moégliche Ersparnisse fur die Gemeinschaft der Versicherten (Sozialversicherung)
als Kostentrager ermittelt werden. Zurzeit liegen zur Medikation nur Ergebnisse aus klinischen Studien vor, die
jedoch nicht 1:1 in die Realitat Gbertragbar sind. Unter Umstanden zeigen klinische Studien zu neuen Behandlungs-
methoden Ergebnisse, die unter realen Bedingungen nicht reproduzierbar sind (“Efficacy-Effectiveness Gap”). Hier
kann bereits durch die heute bei der Sozialversicherung vorliegenden Daten eine erste Analyse erfolgen. Kurzfristig
kdnnten zusatzlich die Daten aus den epidemiologischen Meldesystemen (EMS) der Krankenh&user verknupft
werden. Somit kdnnten die Abrechnungsdaten der Sozialversicherung um die fehlenden detaillierten Diagnose-
daten erganzt werden. Auf diese einfache Weise wirde ein fur die Forschung wertvoller Datensatz entstehen. Um
diese Untersuchungen jedoch auf dem Niveau anderer Lander durchfiihren und Patienten bestmdgliche Therapien
anbieten zu kdnnen, muss sichergestellt sein, dass ausreichend Daten, aus dem bis dato unterreprasentierten,
ambulanten Bereich in der ELGA abgebildet sind. Beispielsweise wird Spinale Muskelatrophie, eine der haufigsten
Erbkrankheiten mit Todesfolge bei Sduglingen und Kindern, bisher oftmals nicht rechtzeitig entdeckt und behandelt.
Durch ein zentrales Screening aller Vorsorgeuntersuchungen noch in den ersten Lebensmonaten koénnten
Verdachtsfalle rechtzeitig identifiziert und zur Abklarung an Spezialisten Uberwiesen werden (vgl. Infobox 7: Alle
Kinder haben das Recht auf die bestmdgliche Behandlung).

57 Springer, 2019
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Zur Schliefung von Datenlticken kdnnen Leistungserbringer gebeten werden, z.B. fur bestimmte Untersuchungen,
die bereits heute Teil des Leistungskatalogs die Erstattung dieser mit der strukturierten Dokumentation
der Untersuchungsergebnisse verknlpfen. So kann beispielsweise die Erstattung der Untersuchung zur
Verlaufskontrolle der seltenen Krankheit Zystische Fibrose, an die strukturierte Dokumentation dieser Untersuchung
gekoppelt werden. Aus solchen Daten abgeleitete MalRnahmen fir eine frihe Erkennung und Einleitung einer
Behandlung sind wichtig fir einen gunstigen Verlauf der Krankheit. Es lassen sich viele Beschwerden mildern
und Komplikationen (wie z.B. Infektionen) vermeiden. Dartber hinaus kann dadurch das Problem angegangen
werden, dass insbesondere in der Forschung zu seltenen Krankheiten tendenziell wenige Daten vorhanden sind.
Diese kénnten, mit Real World Data angereichert werden und so die Forschung erleichtern. Ahnliches gilt fiir die
Pravention von chronischen Krankheiten wahrend allgemeiner Vorsorgeuntersuchungen, etwa fiir kardiovaskulare
Erkrankungen, die in Osterreich fiir mehr Tote verantwortlich sind als alle Krebsarten zusammen.® Durch das
Ansetzen und Uberwachung einer lipidsenkenden Therapie bei auftretendem Risiko wird eine Effizienzbewertung
moglich, die Verbesserung flr systematische Pravention liefert.

2. Forderung von Innovationen in der digitalen Versorgung

Ziel der zweiten Schwerpunktinitiative ist es, Osterreich als Schliisselmarkt fiir digitale Gesundheitsanwendungen
zu etablieren. Hierzu mussen digitale Versorgungsanwendungen fir Patienten (z.B. Telemedizin, e-PROMs /
e-PREMSs) und Leistungserbringer (z.B. Kl-Diagnostik) konsequent an den Health Data Space angeschlossen
werden.

Am Beispiel des Versorgungspfads Diabetes lasst sich verdeutlichen, wie die Regelversorgung mit Daten aus der
digitalen Versorgung (z.B. Daten aus einem Blutzuckermessgerat) kombiniert werden kann. Durch die Ende-zu-
Ende Sicht auf die Daten eines Patienten lassen sich Ansatze ableiten, wie Patienten (digital) noch besser entlang
eines Versorgungspfades gefiihrt werden kénnen. Die Daten zeigen auRerdem, wie sich Behandlungsergebnisse
durch Therapieansatze, aber auch durch Anwendungen aus der digitalen Versorgung beeinflussen und verandern
lassen.

Wahrend kurzfristig lediglich standardisierte Schnittstellen fur die Anbindung weiterer Anwendungen definiert werden
sollten, ist es eine langfristige Aufgabe der Schwerpunktinitiative, einen standardisierten Prozess fur ein Health
Technology Assessment (HTA) zu entwickeln. Ein solcher Prozess ermdglicht es, auf Basis von Daten aus der
Regelversorgung in einer geschiitzten Umgebung die nétige Evidenz fiir neue digitale Gesundheitsanwendungen
zu ermitteln und zu analysieren (z.B. App zur Uberwachung der Insulin Adherenz bei Diabetes). Gerade Start-ups,
die Losungen fiir Patienten und Leistungserbringer entwickeln, haben oft nicht ausreichende Mdglichkeiten, ihre
Loésungen einer ,Hartepriifung” in der Regelversorgung zu unterziehen. Eine solche “Test-Umgebung fiir digitale
Gesundheitsanwendungen” ist fiir die Ansiedelung von Start-ups ein entscheidender Faktor und wiirde Osterreich
einen wesentlichen Nutzen fur seine Patienten bieten.

3. Gewinnung neuer Erkenntnisse in der Spitzenforschung

Die dritte Schwerpunktinitiative setzt Gesundheitsdaten mit erhdhter Qualitat in verschiedenen medizinischen/
therapeutischen Bereichen voraus. Ziel ist es, diese Daten aus der Versorgung fur die Spitzenforschung zu nutzen
und im internationalen Vergleich fiir Osterreich einen Wissensvorsprung zu erwirken. Ein Anwendungsbereich
fur diese Schwerpunktinitiative ware die Onkologie mit der Mdglichkeit z.B. einer personalisierten Medikation
oder der Pradiktion personalisierter Versorgungspfaden. Die dafir bendtigten Daten werden langfristig durch
entsprechende Innovationen bei der Datenwertschépfung und standardisierte Datengenerierungsprozesse im
Rahmen der Regelversorgung entlang der Versorgungspfade am ,Point of Care® generiert. Eine Mdglichkeit der
Datenzusammenzufiihren stellt der Aufbau eines automatisierten klinischen Krebsregisters dar. Dieses konnte
auch kurzfristig in Modellregionen durch gewisse Zusatzaufwande erstellt werden.

58 Statistik Austria, abgerufen 2021
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Die Sekundarnutzung hochwertiger Daten dient nicht nur der Patientenversorgung. Sie bildet auch eine ideale
Basis, den Forschungsstandort Osterreich weiterzuentwickeln und die Spitzenforschung unter ethischen und
wertorientierten Ma3gaben zu unterstiitzen. Das setzt international das Zeichen, dass europaische Werte modernen
datengetriebenen Geschaftsmodellen nicht entgegenstehen. Osterreich kénnten so im internationalen Wettbewerb
mithalten und ein herausragendes Beispiel fur den Zugang zu Gesundheitsdaten fiir Forschungszwecke sein.
Gleichzeitig wiirde Osterreich in der Europaischen Union ein weiteres Alleinstellungsmerkmal gewinnen.

Abbildung 8: Ubersicht der Schwerpunktinitiativen fir den Health Data Space
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Infobox 7: Alle Kinder haben das Recht auf die bestmaogliche Therapie
Beispiel: Spinale Muskelatrophie (SMA)

Situation

Die Spinale Muskelatrophie ist
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kann

Sie ist die haufigste Erbkrankheit
mit Todesfolge im Sauglingsalter,
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moglichkeiten gehort eine
Gentherapie des Schweizer
Pharmakonzerns Novartis

Mit einem Preis von 2,1 Millionen
US-Dollar gilt Zolgensma als das
teuerste Medikament der Welt

Komplikation

Die Zulassung von Zolgensma
basiert auf zwei abgeschlossenen
Studien, die die Wirksamkeit der
Behandlung bei Patienten im
Alter von 0,5 bis 7,9 Monaten
bestatigen’

Die Wirksamkeit der Behandlung
bei Patienten in einem héheren
Alter, z.B. 4 bis 5 Jahre, ist
wissenschaftlich nicht belegt

Eine friihe Erkennung und
entsprechende Behandlung ist
essentiell, um das Leben von
Patienten im Sauglingsalter zu
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Doch, die frithe Erkennung
scheitert oft an einer unzu-
reichenden Datenlage und
fehlendem Bewusstsein bei
Leistungserbringern abseits
von Spezialisten — derzeit

gibt es nur ~11 spezialisierte
Behandlungszentren in Osterreich

1 Phase-llI-STR1VE-US mit einem Durchschnittsalter der Patienten von 3,7 Monate (Bereich 0,5 bis 5,9 Monate);
Phase-|-START-Studien mit einem Durchschnittsalter der Patienten in Gruppe 1 von 6,3 Monate (Bereich 5,9 bis
7,2 Monate) und in Gruppe 2 von 3,4 Monate (Bereich 0,9 bis 7,9 Monate)

Losung
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gibt es schon - die klinische
Verdachtsdiagnose der SMA
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Therapieangebote zu
ermoglichen!
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Osterreichs Weg in die Zukunft

Ziel Osterreichs sollte es sein, einen libergreifenden Health Data Space zu schaffen, der es erlaubt, Daten aus der
Regelversorgung und digitalen Versorgung zusammenzufihren und auch fir eine Sekundarnutzung bereitzustellen.
Fir Osterreich bietet ein solcher Ansatz die groRe Chance, nicht nur zu den filhrenden Landern des DHI aufzuschlieRen,
sondern sich selbst als einer der attraktivsten Standorte fir die Gesundheitslandschaft weltweit an die Spitze zu setzen.
Den vier identifizierten Hiirden entsprechend sind vier Handlungsfelder — bei ausreichender finanzieller Bedeckung —
anzugehen. Entlang der drei Schwerpunktinitiativen gibt es dabei vor allem in der Ausgestaltung des Health Data
Space im Handlungsfeld Il in unterschiedlichen Varianten.

Handlungsfeld |: Regulatorische Anpassungen fur die Sekundarnutzung

Gestaltung der rechtlichen Rahmenbedingungen fiur die Sekundarnutzung von Daten in Forschung und
Entwicklung

Schaffung eines rechtlichen Rahmens fiir die Verknipfung und die Bereitstellung der Gesundheitsdaten
(z.B. aus ELGA oder Sozialversicherung) durch Anpassung oder Erweiterung gesetzlicher Grundlagen
(z.B. Gesundheitstelematikgesetz)

Handlungsfeld II: Verbesserung von Datenqualitat und Datenverknupfung

Aufstellen eines Investitionsfonds fir die Finanzierung der Schwerpunktinitiativen zur (1) Verbesserung von Pro-
zessen in der Versorgung, (2) Férderung von Innovationen in der digitalen Versorgung und (3) Gewinnung neuer
Erkenntnisse in der Spitzenforschung. Die Finanzierung von Projekten durch den Fonds sollte die Verwendung
von international anerkannten Standards, wie z.B. HL7 FHIR, voraussetzen.

Fur die Schwerpunktinitiativen: Umsetzung von Use Cases bzw. Demonstrator-Projekten in Modellregionen
mit anschlieRender nationaler Skalierung

1. Versorgungsforschung: Verbesserung von Prozessen in der Versorgung durch Demonstrator-Projekte bei
kardiometabolischen Erkrankungen und Diabetes (z.B. Uberpriifung der Ergebnisse der Diabetesbehandlung
mit erwarteten Ergebnissen auf Basis klinischer Studien), technische Erweiterung der ELGA (u.a. Anpassung
des Datenmodells an den HL7 FHIR Standard fur das automatische Auslesen aggregierter Daten) sowie
VerknUpfung verschiedener Datenquellen (z.B. ELGA, Krankenhaus- und Sozialversicherungsdaten)

2. Digitale Versorgungsforschung und Entwicklung: Foérderung von Innovationen durch Anbindung von

Anwendungen aus der digitalen Versorgung an die derzeitige Infrastruktur Uber standardisierte Schnittstellen
fur klinische und patientengenerierte Daten (Telemedizin, e-PROMSs, e-PREMs, etc.) sowie durch Einrichtung
einer “Test-Umgebung fur digitale Gesundheitsanwendungen” inkl. HTA zur Generierung klinischer Evidenz
und 6konomischer Nutzenbetrachtung (z.B. bei der Langzeitbetreuung von Diabetespatienten)

3. Spitzenforschung: Gewinnung neuer Erkenntnisse durch den Aufbau eines automatisierten, nationalen

klinischen Krebsregisters fur Primar- und Sekundarnutzung, insbesondere Entwicklung eines validierten,
innovativen Prozesses zur strukturierten, automatisierten Datenerhebung am ,,Point of Care” und Einbindung
von privatwirtschaftlichen Unternehmen (z.B. durch befundungsunterstiitzende Software)

Entwicklung temporarer Anreizsysteme fiir Leistungserbringer zur Starkung der digitalen Versorgung, Nutzung

der ELGA im ambulanten Bereich (z.B. Vorsorgeuntersuchungen) und Verbesserung der Datenqualitat (z.B.
durch befundungsunterstiitzende Software)
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e Schaffung standardisierter Datenschnittstellen in nationalen und regionalen Datenkorpern der Versorgung und
Vitalstatistik fur die effiziente Verknipfung mit medizinischen Forschungsdaten und digitalen Pilotprojekten

Handlungsfeld lI: Einbindung der Patienten und BerUcksichtigung der
Datenhoheit

e Einfuhrung eines feingranularen Freigabemechanismus, der es dem Patienten erlaubt, seine pseudonymisier-
ten Daten digital, universell und standardisiert fur die Sekundarnutzung zur Verfligung zu stellen (z.B. auch via
App); trotz des fehlenden Bestimmungsrechts (vgl. Erwagungsgrund 26 der DSGVO) entsprechende Moglich-
keit auch fir Nutzung anonymisierter Daten

e Finanzielle Unterstitzung beim Aufbau und der Vermarktung digitaler Anwendungen zur Starkung der
Akzeptanz und Adoption durch Patienten (Erganzung der ELGA um vor- bzw. nachgelagerte Anwendungen
wie z.B. E-Rezept)

e Schaffung von Bildungsangeboten zur Forderung der digitalen Gesundheitskompetenz (vgl. § 20k SGB V in
Deutschland)

Handlungsfeld IV: Datenschutz und Aufbau einer Governance-Struktur

e Bindelung aller Health-Data-Space-Aktivitaten in einer Ubergreifenden Governance-Struktur, die Bund, Lan-
der, Wissenschaft und Interessensvertretungen fiir Patienten, Arzte, Industrie und Sozialversicherung gleich-
wertig einbindet, um punktuelle und unkoordinierte Einzelinitiativen zu vermeiden und gemeinsam Osterreich
voranzutreiben

e Aufbau eines Ubergreifenden Datenschutzmanagementsystems mit einer zentralen Vertrauensstelle, damit die
Datenhoheit und angemessene Verwendung durch unabhangige Entitaten sichergestellt ist inkl. Regularien fiir
die Vergabe, die Dauer und den Entzug von Zugriffsberechtigungen auf den Health Data Space

e Entwicklung eines Code-of-Conduct fir alle am Health Data Space partizipierenden Akteure (Bund, Lander,
Wissenschaft und Interessensvertretungen fiir Patienten, Arzte, Industrie und Sozialversicherung) und Orches-
trierung durch die Ubergreifende Governance Struktur, um Uber die regulatorischen Rahmenbedingungen hin-
aus ein zukunftssicherer Standpunkt in Bezug auf die Nutzung von Gesundheitsdaten zu vertreten

e Erstellung von Datenschutzfolgeabschatzungen fir alle Use Cases und Demonstrator-Projekte, die im Rahmen
des Health Data Space umgesetzt werden sollen, damit Risiken friihzeitig aufdecket und systematisch adres-
siert werden kdnnen

e Sicherstellung, dass sensible, personliche Gesundheitsdaten von zu nutzenden Daten technisch einwandfrei
abgetrennt und sicher verwahrt werden kénnen, um die Anonymitat von Datenspendern zu wahren und den
Missbrauch von Daten zu verhindern (ggf. doppelte Pseudonymisierung, sofern Daten auch bei fehlender Ein-
willigung eines Patienten per gesetzlicher Anordnung fir gesellschaftlich besonders relevante Forschungsfra-
gen genutzt werden sollen)
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