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Liebe Leserinnen und Leser,

im Mai 2022 wurde bereits der erste Vorschlag fiir eine Verordnung uber
einen Europdischen Gesundheitsdatenraum vorgelegt. Den Blrger:in-
nen soll die Maglichkeit gegeben werden, ihre elektronischen Gesund-
heitsdaten besser zu kontrollieren. Verbessern sollen sich ebenso die
Freiziigigkeit und der Zugang zur Behandlung in allen EU-Mitglied-
staaten. Am 24. April 2024 haben nun die Mitglieder des Europadischen
Parlaments der Schaffung eines ,European Health Data Space” mit
klarer Mehrheit zugestimmt. Eines ist gewiss: es geht nicht nur um den
einfachen Arztbesuch oder die Rezepteinlésung im EU-Ausland. Der
neue Europaische Gesundheitsdatenraum wird eine viel starkere Nutzung
von Gesundheitsdaten fiir Forschung, Innovation und die politische Entschei-
dungsfindung in Europa und damit auch in Osterreich erméglichen.

Wir freuen uns daher sehr dariiber, Ihnen diesen EIT Health Austria Report
vorstellen zu diirfen, der die spezifischen Herausforderungen dieser Entwickung
fiir Osterreich mithilfe zahlreicher Expert:innen herausarbeitet. Dabei wird klar,
dass viele Osterreichische Akteure im Gesundheitswesen, Arztinnen,
Interessenvertretungen, Unternehmen, IT-Profis und unzahlige Mitarbeitende
der Gesundheitseinrichtungen an einem Strang ziehen missen, um das Potenzial
im Sinne der Patient:innen voll ausschépfen zu konnen. Der Weg dahin scheint
noch lang. Wir hoffen, dass Sie diese Lektiire und das Netzwerk von EIT Health
Austria als Inspiration nutzen werden, um lhre nachsten, konkreten Schritte zur
schnelleren, sicheren Einbindung Osterreichs in den European Health Data Space
planen zu konnen.

Wir bedanken uns herzlich bei allen Expert:innen, die diesen Report ermoglicht
haben und laden Sie alle dazu ein, den Austausch zu diesem wichtigen Thema bei
EIT Health Austria gemeinsam fortzusetzen!

Mit herzlichen GriiBen

Mag. Michaela C. Topolnik, MA,
Public Affairs and Stakeholder Relations Lead, EIT Health Austria

HEALTH . o-funded by the
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Der Weg zum European Health Data Space in Osterreich

Summary for
International Readers

As the EU prepares to formally adopt the Euro-
pean Health Data Space Regulation, Austria
begins its national implementation journey in a
unique position. Its unified national electronic
health record, ELGA, has been consistently
rolled out for over a decade and now covers the
near totality of the Austrian population, provid-
ing a particularly strong foundation for the
application of the EHDS provisions for primary
use of data by patients and healthcare profes-
sionals across borders. In the area of secondary
use for research, innovation and policymaking
purposes, meanwhile, infrastructure and pro-
cesses to enable data access are still largely
lacking despite a wealth of electronic health
data being available in the relevant data catego-
ries for the EHDS and existing national legisla-
tion permitting its reuse. A notable exception is
the Austrian Micro Data Centre, through which
access to data for research could be expanded in
the future.

The country’s federal political system and
organisation of healthcare appear to have im-
peded effective data-sharing in the past, and
are expected to shape the practical application
of the EHDS in the national context going for-
ward. As the distributed structure of the Aus-
trian health data landscape will almost certainly
remain, significant efforts and investments will
be needed to improve the interoperability and
standardisation of the data throughout the sys-
tem, and especially in healthcare, where certain
categories of data in the community and nursing
care settings remain entirely inaccessible for
research. Obtaining the kind of high-quality data
that is suitable for secondary use is a resource-
intensive and costly undertaking for which even
larger healthcare institutions are ill-equipped to
assume responsibility, and which healthcare
professionals cannot be expected to prioritise
over their primary task of delivering optimal
care to patients. The implementation of interna-
tional data standards in all areas of medical
reporting, as well as the deployment of tech-
nologies capable of simultaneously supporting
the clinical care process and facilitating struc-

Co-funded by the
European Union

tured data capture from the outset, will there-
fore be important levers to reconcile the inter-
ests of primary and secondary users within the
EHDS.

In the months and years ahead, Austria as a
comparatively small EU Member State will need
to seek collaboration and synergies at European
level both to develop a viable EHDS infrastruc-
ture and to finance the many facets of the
national implementation effort. Not to be
underestimated is the commitment that will be
necessary to inform, educate and convince key
stakeholders, especially citizens, patients and
healthcare professionals, of the rationale for,
rules and benefits of the new framework. Trust
in the EHDS, and thus its success, will hinge
on the ability of its model of data governance
to translate societal values and personal pref-
erences into secure, transparent and ethical
data-sharing processes that all citizens can
easily understand and participate in. The
EHDS's long-term viability, meanwhile, will be
predicated on establishing a sustainable supply
of new and specialised skillsets both to operate
the system and to interact competently with
its primary and secondary use facets. As much
as possible, the professional qualifications that
will be required and the basic skills that will
need to be developed across all of society in
the future, should be anticipated and invested
in today.

EIT Health Austria EHDS Report 2024
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Der Weg zum European Health Data Space in Osterreich

Uber EIT Health und EIT
Health Austria

Das EIT Health ist eine von neun Wissens- und
Innovationsgemeinschaften (KIC) des Europa-
ischen Instituts flr Innovation und Technologie
(EIT), einer Einrichtung der Europdischen Union.
Es wurde 2015 als institutionalisierte Partner-
schaft im Rahmen der Horizon Europe, Saule 11l
- Innovatives Europa gegriindet, um die gesell-
schaftlichen Herausforderungen in den Berei-
chen Gesundheit, demografischer Wandel und
Wohlbefinden in der EU zu bewaltigen. Das EIT
Health hat die Aufgabe das bekannte EU-Para-
dox zu Uberwinden, bei dem modernste Bildung,
exzellente Forschung und eine dynamische In-
dustrie nur selten bahnbrechende Ideen in neue,
transformative Produkte und Dienstleistungen
verwandeln.

Das EIT Health stellt mit 120 Partnerorganisa-
tionen und Einrichtungen aus den Bereichen Bil-
dung, Wissenschaft und Forschung, Wirtschaft
und Industrie und Gesundheitsversorgung die
Weichen fiir ein nachhaltiges Innovations-Oko-
system mit verschiedenen Partnern und Finan-
zierungsquellen und unterstiitzt durch seine
umfangreichen Kapazitaten fir praxisnahe For-
schung die evidenzbasierte Politikgestaltung
und Umgestaltung des Gesundheitswesens.

Das 2022 gegriindete EIT Health Austria ist das
jingste von sieben Co-Location Centres (CLCs)
und InnoStars, die darauf abzielen, Innovationen
im Gesundheitswesen in Europa voranzutreiben.
Das EIT Health Austria hat seinen Hauptsitz in
Wien und vereint 15 Partnerorganisationen, da-
runter einige der fihrenden Universitaten, Un-
ternehmen, Start-up-Inkubatoren und Gesund-
heitsdienstleister.

HealthGateway.Austria:
www.healthgateway.at

EIT Health Austria:
www.eithealth.eu

Co-funded by the
European Union

Uber HealthGateway.Austria

Das Innovationslabor ,HealthGateway.Austria”
ist ein strategisches Projekt des EIT Health
Austria und wird von der Osterreichischen
Forschungsforderungsgesellschaft (FFG), vom
Bundesministerium flir Arbeit und Wirtschaft
(BMAW), vom Bundesministerium fiir Soziales,
Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz
(BMSGPK) und der Wirtschaftsagentur Wien ge-
fordert. Das Projekt unterstiitzt die Innovati-
onsfahigkeit dsterreichischer Unternehmen und
Organisationen im Bereich Life Science, indem
Unternehmen, insbesondere KMU und Start-
ups, bestehende Osterreichische Netzwerke
sowie Forschungs- und Bildungseinrichtungen
fir zunachst sechs Jahre (2022 bis 2028) ver-
starkt in die Initiativen und Aktivitaten des EIT
Health eingebunden werden.

HealthGateway.Austria nitzt die Kompetenz
von Uber 120 fihrenden Partnerorganisationen
im europaischen Gesundheitswesen aus den
Feldern Pharma, Medizintechnologie, Diagnos-
tika, Konsumguterindustrie, Universitaten und
Fachhochschulen, Forschungseinrichtungen,
Gesundheitsdienstleister sowie Kostentrager,
aus Politik und der Verwaltung, um die Innova-
tionsliicke im Bereich Life Science zu schliel3en.
Ziel ist die marktnahe Forschung und schnelle
Umsetzung von Prototypen in marktreife Pro-
dukte.

FFG

Forschung wirkt.

Das Projekt HealthGateway.Austria
wird aus Mitteln der FFG gefordert.
www.ffg.at | www.healthgateway.at

EIT Health Austria EHDS Report 2024

7



www.healthgateway.at
www.eithealth.eu

iy
B

»
3

o . - A
HEALTH * o-funded by the ¥ S Pty P P
GATEWAY.AUSTRIA Q"'ea*“h -Efp Uian % % T : EIT Health EHDS Report2024, 8
4 'j b_ el k v LI , Ty J




HEALTH

GATEWAY.AUSTRIA

Der Weg zum European Health Data Space in Osterreich

Einleitung

Am 3. Mai 2022 veroffentlichte die EU-Kommis-
sion ihre Plane fir den Europaischen Raum fur
Gesundheitsdaten, kurz EHDS. Der EHDS" stellt
einen neuen Rechtsrahmen dar, der es allen
Bilrger:innen in der Europaischen Union ermog-
lichen soll, einfach auf ihre Daten zuzugreifen,
diese auszutauschen und dabei gleichzeitig die
Kontrolle dariiber zu behalten. Arzt:innen, For-
scher:innen und Regulierungsbehorden soll ein
erleichteter Zugang zu den Gesundheitsdaten
gewahrt werden, um sie flr eine klar geregelte
Verwendung besser zu nutzen. In ihrem Vor-
schlag erklart die EU-Kommission, dass der eu-
ropdische Gesundheitssektor zwar einen hohen
Umfang an Daten aufweist, diese Daten aber
bislang kaum zugunsten der Menschen und fiir
die Nutzung durch die Wissenschaft aufgreift.
Aus diesem Grund zielt der EHDS darauf ab, die-
ses Datenvolumen in der gesamten Union nach

" European Commission, Proposal for a regulation - The European
Health Data Space - COM(2022) 197/2, https:/health.ec.europa.
eu/publications/proposal-regulation-european-health-data-spa-

ce_en?preflLang=de

Teilnehmer:innen am Roundtable, 20.9.2023

Co-funded by the
European Union

Q Health

klaren gemeinsamen Regeln fir die Patient:in-
nenversorgung sowie in anonymisierter oder
pseudonymisierter Form fiir sekundare Zwecke
nutzbar zu machen, um

Birger:innen und Patient:innen

bei der Pravention, Diagnose und
Behandlung von Krankheiten zu helfen
die Forschung zu unterstiitzen

die Planung der 6ffentlichen
Gesunheitsversorgung zu verbessern
und die Entwicklung neuer medizinischer
Losungen und Therapien zu
beschleunigen.

Die zentrale Voraussetzung fir die Verwendung
der Daten ist im EDHS die Einhaltung der stren-
gen Europaischen Datenschutzgrundverordnung.

Der Plan der EU-Kommission fiir die Umsetzung
des EHDS umfasst die primdre und sekunddre
Nutzung von Gesundheitsdaten sowie eine ge-
meinsame Governance.

EIT Health Austria EHDS Report 2024
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Zu der primaren Datennutzung: Der EHDS soll es
den Millionen von EU-Birger:innen ermoglichen,
auf ihre eigenen Gesundheitsdaten zuzugreifen
und sie ausgewahlten medizinischen Fachkraf-
ten grenzlberschreitend und mehrsprachig zur
Verfligung zu stellen. Des Weiteren soll es An-
gehorigen der Gesundheitsberufe moglich sein,
diese Datensdtze Gber die Plattform myHealthEU
zu aktualisieren.

Zu der sekundaren Datennutzung: Hierfir soll
der EHDS einen gemeinsamen europaischen
Rahmen schaffen, der die Nutzung anonymi-
sierter oder pseudonymisierter Gesundheits-
daten von EU-Birger:innen fir Forschung und
Innovation im Gesundheitswesen, die Planung
von MaBnahmen in der Gesundheitspolitik, die
Regulierungstatigkeiten und die personalisier-
te Medizin ermoglicht. Dieser Rahmen stitzt
sich auf die Schaffung einer neuen, dezentrali-
sierten EU-Infrastruktur fir die Sekundar-
nutzung von Gesundheitsdaten: HealthData@EU
wird die nationalen Zugangsstellen (Data Acess
Body) in allen EU-Mitgliedstaaten miteinander
verbinden.

Diese Infrastruktur wird von 17 nationalen
und europdischen Partnerorganisationen unter
der Leitung des franzdsischen Health Data Hub
und in enger Zusammenarbeit mit der EU-Kom-
mission entwickelt. Dazu gehdren in Zukunft
Datengenehmigungen, die sowohl den Zugang
zu anonymisierten oder pseudonymisierten
Gesundheitsdaten und deren Nutzung, als auch
geschlossene, sichere Verarbeitungsumgebun-
gen mit klaren Standards fiir die Cybersicherheit
regeln.

Hierbei ist wichtig: Die Daten dirfen nicht ver-
wendet werden, um Entscheidungen zu treffen,
die fir den Einzelnen nachteilig sein kénnen, z.B.
um Versicherungspramien zu erhéhen, um Ge-
sundheitsprodukte flir Angehdrige der Gesund-
heitsberufe oder Patient:innen zu vermarkten,
oder um Produkte oder Dienste zu entwickeln,
die Menschen und Gesellschaften insgesamt
schaden konnen.

Co-funded by the
European Union

Der Vorschlag der EU-Kommission zielt auch dar-
auf ab, die Verwaltung von Gesundheitsdaten zu
verbessern. Auf nationaler Ebene und jener der
EU sollen jeweils Behdrden fir digitale Gesund-
heit die primare Nutzung sowie Datenzugangs-
stellen die Sekunddrnutzung beaufsichtigen. Auf
EU-Ebene wird zusatzlich das EHDS-Board ge-
schaffen, in dem diese Organisationen vertreten
sein werden und die EU-Kommission den Vorsitz
fuhren wird.

Ein Verordnungsentwurf wurde im Trilog zwi-
schen EU-Kommission, Europaparlament und
Europarat verhandelt, am 15. Marz 2024 kam es
zur vorlaufigen politischen Einigung. Am 24. April
wurde die Verordnung im Europaischen Parla-
ment mit groRer Mehrheit angenommen. Nach
der férmlichen Annahme durch den Rat wird die
Verordnung im Amtsblatt der EU veroffentlicht.
Sie tritt 20 Tage spater in Kraft und wird zwei
Jahre spater angewandt, mit Ausnahme der pri-
maren und sekundaren Verwendung von Daten-
kategorien, die vier bis sechs Jahre spater in
Kraft treten werden.

EIT Health Austria EHDS Report 2024 10
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Wie gut umsetzbar
ist der EHDS?

EIT Health hat die Bereitschaft fir die
Regulierung in 12 EU-Landern sondiert

Um den Reifegrad verschiedener EU-Regionen
und Mitgliedstaaten fir die Umsetzung des
EHDS mit besonderem Fokus auf die Sekundar-
nutzung von Gesundheitsdaten zu bewerten,
hat das EIT Health zwischen Marz und Novem-
ber 2023 im Rahmen seines EIT Health Think
Tank eine Reihe von zehn nationalen und regio-
nalen Roundtable-Gesprachen in ganz Europa
durchgeflihrt. Das Ziel: Erfahrungen und Er-
kenntnisse aus der Praxis der Partnerorganisa-
tionen des EIT Health und anderer relevanter
Akteur:innen? und Institutionen des EU- Ge-
sundheitsinnovationssystems mit Blick auf die
Einfihrung des EHDS zu sammeln. Die Aufsicht
dieser Initiative Ubernahm ein europaischer
Lenkungsausschuss mit Expert:innen aus ver-
schiedenen Landern unter Vorsitz von Dr. Andrzej
Rys, University of Oxford, EU Fellow und Wissen-
schaftlicher Berater bei der Generaldirektion
Gesundheit und Lebensmittelsicherheit der EU-
Kommission.

Fiir Osterreich veranstaltete das EIT Health
Austria am 20. September 2023 ein Roundta-
ble-Gesprach mit Expert:innen aus Wissen-
schaft und Forschung, dem Gesundheitswesen,
aus den Bereichen Gesundheitsdaten, IT, Medizin-
technik sowie aus Patient:innenorganisatio-
nen. lhre Erfahrungen und Sichtweisen sind in
den folgenden Kapiteln wiedergegeben. Die
Teilnehmer:innen (siehe Annex) erdrterten die
Bereitschaft Osterreichs fiir den EHDS anhand
dieser sechs Dimensionen der Umsetzung:

Governance

Kapazitaten und Kompetenzen
Ressourcen und Finanzierung
Datenqualitat

Daten im Kreislauf: Das

Verhaltnis zwischen

Primar- und Sekundarnutzung
Awareness, Bildung und
Kommunikation: Forderung der
Datenkultur im Gesundheitswesen.

2Der Bericht verwendet im Sinne einer geschlechtergerechten
Sprache bei physischen Personen den Gender-Doppelpunkt,
wenn es sich eindeutig um Organisationen oder institutionelle
Akteure handelt, wird nicht gegendert.

Co-funded by the
European Union

Diese sechs Dimensionen wurden vom Lenkungs-
ausschuss gewahlt, um den pan-europdischen
Konsultationsprozess zu strukturieren. Sie
dienten als Grundlage fiir Uberlegungen iiber die
Voraussetzungen und notwendigen Veranderun-
gen fir die Umsetzung des EHDS. Jeder Themen-
bereich bot den Teilnehmer:innen die Maglich-
keit, (a) die Ausgangsposition ihres Landes oder
Sektors sowie die fiir die Umsetzung verfligba-
ren Ressourcen zu beschreiben, (b) die Heraus-
forderungen abzuschatzen, die im Zuge des
Umsetzungsprozesses auftreten konnten, und
(c) die Akteure zu identifizieren, die einbezogen
werden mussen, um die Veranderungen voran-
zutreiben. Erganzende Expertise und Hinter-
grundinformationen wurden von Vertreter:innen
verschiedener Interessengruppen und Fach-
bereichen unter anderem im Rahmen eines
online-Beteiligungsprozesses mit dem Tool
Discuto® zusatzlich eingeholt.

Die wichtigsten Erkenntnisse aus diesem natio-
nalen Bericht sind auch in einen paneuropdischen
Bericht* des EIT Health lber die Ergebnisse der
Roundtable-Gesprache zum EHDS eingeflossen.

Hinweis: Der vorliegende Bericht ist das Ergebnis
der Expert:innen-Diskussionen beim ésterreichi-
schen Roundtable-Gesprdch im September 2023
und des Konsultationsprozess des EIT Health Austria.
Er stellt das dabei zum Ausdruck gekommene viel-
fdltige Spektrum an Einschdtzungen, Ansichten und
Erfahrungen dar. Die Autor:innenschaft und damit
die Verantwortung fiir den Bericht und seine Inhalte
liegen ausschlieBSlich bei EIT Health Austria.

Als Grundlage fiir die Roundtable-Diskussionen
diente der von der EU-Kommission 2022 ver-
oOffentlichte Vorschlag fiir den EHDS-Text. Es kann
daher sein, dass bestimmte Passagen des vorlie-
genden Berichts den Text, auf den sich die EU-Insti-
tutionen 2024 geeinigt haben, noch nicht ausrei-
chend berticksichtigen konnten.

3 https:/www.discuto.io/

“https:/eithealth.eu/wp-content/uploads/2024/04/EIT _Health
ThinkTank _Implementing_the EHDS_across_Europe.pdf

EIT Health Austria EHDS Report 2024 11
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1. Governance

Kernthemen: Governance-Strukturen, Gesetz-
gebung und formale Regelungsprozesse zum
Zugang zu Gesundheitsdaten; deren Nutzungs-
moglichkeiten und der Anpassungsbedarf

Der EHDS wird ein gemeinsames System der
Datenverwaltung sowie Regeln und Leitlinien
fur den Datenaustausch im Gesundheitswesen
einfihren. Dies wird auf nationaler Ebene im Be-
reich der Primarnutzung von den Behdrden fur
digitale Gesundheit und im sekundaren Nut-
zungsbereich von den nationalen Datenzu-
gangsstellen (Data Access Body) koordiniert.
Inwieweit die verschiedenen Akteure in den eu-
ropaischen Gesundheitsokosystemen in der
Lage sind, die EHDS-Verordnung anzuwenden
und Daten grenziberschreitend auszutauschen,
hangt unter anderem von der Verflgbarkeit und
dem Reifegrad elektronischer Patient:innenda-
tensysteme in den einzelnen Landern ab. Auch
die nationalen Auslegungen der EU-Daten-
schutzgrundverordnung (DSGVO) und andere
bestehende Gesetzgebungen und Praktiken be-
zlglich der Sekundarnutzung von Gesundheits-
daten werden die Ausgangslage und die not-
wendigen Umsetzungsschritte stark pragen.
Der EHDS-Vorschlag selbst erwahnt mehrfach
die FAIR-Prinzipien, nach denen Daten auffind-
bar (Findable), zugdnglich (Accessible), interope-
rabel (Interoperable) und wiederverwendbar
(Reusable) sein sollen.

11 Wie weit ist Osterreich vorbereitet?

11.1 Aktueller Stand

Die Digitalisierung des osterreichischen Ge-
sundheitswesen ist vergleichsweise weit fort-
geschritten: Mit ELGA wurde eine nationale
Infrastruktur fir eine elektronische Patient:in-
nenakte flachendeckend ausgebaut und dartber
hinaus sind eine Reihe digitaler Anwendungen in
die Praxis eingefiihrt (elektronischer Impfpass,
Telemonitoring-Programme, Gesundheitsbera-
tung 1450) oder in Ausarbeitung (elektronischer
Eltern-Kind-Pass). Dementsprechend verfiigt
das Land Uber einen betrdchtlichen Umfang an
Gesundheitsdaten. Fur jede Datenkategorie, die
im EHDS-Regelungsvorschlag fir die Sekundar-
nutzung bereitgestellt werden soll, konnte in
Osterreich im Gegensatz zu einigen anderen EU-
Landern auf bereits bestehende elektronische
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Datensatze verwiesen werden. Aufgrund der de-
zentralen Verwaltung des osterreichischen Ge-
sundheitssystems durch Bund, Lander, Gemein-
den und Sozialversicherungen sind aber im Laufe
der Zeit zahlreiche Datensilos entstanden. Der
Zugang zu den einzelnen Silos ist zwar klar gere-
gelt, doch besteht ohne Governance-Rahmen,
ohne etablierte Kontaktstelle und ohne Prozes-
se mit klaren Voraussetzungen fiir die recht-
maRige Nutzung zurzeit keine Moglichkeit, die-
se miteinander zu verknipfen. Diese fehlende
Infrastruktur fir die Sekundarnutzung flhre
auch zu langen Wartezeiten, wenn verschiedene
Akteure im Gesundheitswesen auf die Gesund-
heitsdaten einer anderen Organisation zugrei-
fen mochten. Vor allem wegen der praktischen
Einschrankungen der primaren und sekundaren
Nutzungsmoglichkeiten seiner Gesundheitsda-
ten fir die Patient:innenversorgung, die For-
schung und die Planung von gesundheitspoli-
tischen MaRnahmen schneidet Osterreich im
OECD-Vergleich nur durchschnittlich ab.®

Den rechtlichen Rahmen fiir eine Sekundarnut-
zung von Gesundheitsdaten, insbesondere fir
Forschungszwecke, bilden die DSGV0® der Euro-
paischen Union, das E-Government-Gesetz’ und
das Forschungsorganisationsgesetz (FOG)®. Wie
die Roundtable-Anwesenden erkldrten, werde
die rechtliche Basis fiir die Nutzung von Daten
im offentlichen Interesse aber in der Praxis so
gut wie nie geltend gemacht. AuRerdem seien
bestimmte Datensilos selbst auf Basis des FOG
nicht zuganglich. Fir die Sekundarnutzung durch
die forschende Industrie gebe es Vorgaben und
Richtlinien, aber derzeit keinen Prozess und ver-
mutlich auch zu wenig Willen, diese produktiv
umzusetzen.

Fir eine effektive Verwaltung und Wiederver-
wendung von Gesundheitsdaten wurden zudem

°Dachverband der Gsterreichischen Sozialversicherungen. Health
Data Space in Osterreich, 2021.

¢ Verordnung (EU) 2016/679 des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natiirlicher Personen
bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Daten-
schutz-Grundverordnung)

” Bundesgesetz iiber Regelungen zur Erleichterung des elektroni-
schen Verkehrs mit 6ffentlichen Stellen, BGBI. | Nr. 10/2004, idgF
& Bundesgesetz (iber allgemeine Angelegenheiten gemaf Art. 89
DSGVO und die Forschungsorganisation, BGBI. Nr. 341/1981 idF
BGBI. Nr. 448/1981, idgF
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Licken in der Organisation der Gesundheitsein-
richtungen hervorgehoben: zum Beispiel fehlen
die Ebenen und Strukturen fir eine klare Trennung
zwischen operativen Daten fiir die Primar-
nutzung und solchen fir die Sekundarnutzung,
sowie verantwortliche Personen, um diese zu
steuern. Auch fir die Pseudonymisierung von
Forschungsdaten sei in Osterreich zurzeit noch
nicht geklart, welchen vertrauenswirdigen,
unabhangigen Akteuren auf nationaler oder
Landesebene die Aufbewahrung der Pseudonymi-
sierungsschlissel anvertraut werden konnte.

1.1.2 Herausforderungen

Mangelndes Verstdndnis von Datenhaltenden zu
Gesundheitsdaten

Da es derzeit keine Pflicht zur Datenteilung gibt,
bliebe, so wurde berichtet, die Frage des Verhalt-
nisses und der Rechte der Datenhaltenden in
Bezug auf die von ihnen aufbewahrten Gesund-
heitsdaten vielerorts noch offen. Viele Daten-
produzenten wirden weiterhin sich selbst — und
nicht die Patientiinnen — als Dateninhabende
wahrnehmen. Dies erschwere auch haufig die
Zusammenarbeit mit medizinischen Universi-
taten. Als ahnliche Hirde fir den konsequenten
Austausch von Daten und deren effektive
Nutzung wurden Ungewissheiten beztliglich der
Datenverwaltung und mangelndes Vertrauen
zwischen offentlichen Stellen wie Gesundheits-
ministerium, Landesregierungen und Sozialver-
sicherungen hervorgehoben.

Fehlende Einsicht der Patient:innen in ihre
Gesundheitsdaten

Ein weiteres Hindernis fir die Daten-Governance
im Rahmen des EHDS sei zurzeit der geringe Ein-
blick von Patient:innen in jene Daten, die zu ihnen
in verschiedenen Gesundheitseinrichtungen vor-
liegen. Obwohl sie das im Krankenanstalten-
Gesetz, im Gesundheitstelematikgesetz® und im
DSGVO geregelte Recht haben, den Zugang zu
diesen Daten bei den verschiedenen Datenhal-
tenden anzufordern, seien viele sich dieses An-
spruchs nicht bewusst oder hatten daran kein
Interesse. Ein Teilnehmer hielt dagegen, das Zu-
gangsrecht von Patient:innen werde sehr wohl
ausgelibt und gehore inzwischen fir Gesund-
heitseinrichtungen zum Alltag. Dennoch meinten

° Bundesgesetz betreffend Datensicherheitsmalnahmen bei der
Verarbeitung elektronischer Gesundheitsdaten und genetischer
Daten, BGBI. I Nr. 111/2012 idgF
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mehrere Anwesende, der damit verbundene Auf-
wand in der Praxis sollte verringert werden.

Vernetzung und Zusammenarbeit der nationalen
Datenzugangsstellen auf EU-Ebene

Mangelnde Verknipfungsmaoglichkeiten und In-
teroperabilitat sowie unzureichendes Budget sa-
hen die Anwesenden als wichtige Hindernisse fir
die Vernetzung der zukiinftigen dsterreichischen
Datenzugangsstelle mit ihren Pendants in ande-
ren EU-Léndern. Zudem sei aufgrund der Uber-
zeugung, Daten waren letztendlich im nationalen
Raum besser geschitzt, die Einfihrung von zu-
satzlichen strengeren KontrollmaBnahmen fir
den Datentransfer ins Ausland zu erwarten.

1.1.3 Chancen
Das Austrian Micro Data Center

Mit der Griindung und Finanzierung des Austrian
Micro Data Centers (AMDC) bei der Statistik Aus-
tria hat das Bundesministerium fir Bildung, Wis-
senschaft und Forschung seit 2022 gemeinsam
mit dem Bundeskanzleramt die Weichen fir eine
bessere Nutzung vorhandener Datensatze der
osterreichischen Register und der amtlichen
Statistik flr Forschungszwecke gestellt. Durch
das an der Statistik Austria angesiedelte AMDC™
bestehen in Osterreich jetzt Verkniipfungsmog-
lichkeiten fir die betreffenden Datensatze und
auch die entsprechende Expertise, um die
Beantwortung von innovativen und komplexen
Forschungsfragen zu unterstiitzen. Aus juristi-
scher Sicht erfille z.B. das AMDC derzeit in
Osterreich am ehesten die Anforderungen des
EHDS an die institutionelle Umsetzung der Da-
tenzugangsstellen. Die Expert:innen bewerteten
die neue Struktur als positive Entwicklung. Sie
bedauerten jedoch, dass derzeit nur bestimmte
bundesgesetzlich vorgesehene Daten im AMDC
verfligbar sind und so viele wertvolle Register-
daten anderer Forschungsinstitute nicht genutzt
werden konnen. Dies misse sich in Zukunft
andern und die Zugriffsmaoglichkeiten auch fur
Industrieunternehmen erweitert werden.

ELGA: Eine einheitliche elektronische
Gesundheitsakte

In der ELGA sahen die Expert:innen des Round-
tables ein erfolgreiches Beispiel fiir ein gemein-
sames Strukturprojekt, in dem Bund, Lander und

10 https:/www.statistik.at/services/tools/services/center-wis-
senschaft/austrian-micro-data-center-amdc
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Sozialversicherungen zusammen eine Strategie
fir eine in Europa vorbildliche, einheitliche
elektronische Gesundheitsakte erarbeiteten. Sie
kann als taugliches Fundament fiir die vom EHDS
vorgesehene Primarnutzung dienen. Heute kon-
nen Birger:innen sowie ihre behandelnden
Arzt:innen, Gesundheitseinrichtungen und Apo-
theken in der ELGA Entlassungsbriefe aus dem
offentlichen Krankenhaus, pflegerische Entlas-
sungsbriefe, Laborbefunde, radiologische Befun-
de und ihre Medikationsliste einsehen. Im Zuge
der Umsetzung der neuen EU-Verordnung miss-
ten in Zukunft alle Angehdrigen der Gesundheits-
berufe an die ELGA angebunden werden, da die
Teilnahme fiir niedergelassene Arzt:innen bisher
nicht zwingend und fir Pflegepersonal gar nicht
vorgesehen war.

Wie aus den Diskussionen hervorkam, sind die
ELGA-Daten jedoch fir die Sekundarnutzung
zurzeit nicht strukturell zuganglich. Angesichts
des erfolgreichen Einsatzes des Opt-out-Ver-
fahrens, mit dem bei der Einfiihrung 2015 der
ELGA" eine Abdeckung von tiber 97 Prozent der
Bevolkerung erreicht worden ist, sahen manche
dieses Verfahren als durchsetzbare Losung fir
die Umsetzung der Sekundarnutzung im EHDS.

eHealth-Strategie

Die im November 2023 prasentierte eHealth-
Strategie' des Bundesministeriums flr Gesund-
heit, Soziales, Pflege und Konsumentenschutz
sieht vor, dass in Zukunft der Erstkontakt mit
dem Gesundheitssystem digital erfolgen soll. Te-
lemedizinische Angebote in allen Versorgungs-
stufen sollen ausgebaut werden. Das zugrunde
liegende Prinzip lautet ,digital vor ambulant vor
stationar”. Das Strategiepapier soll in einem
Stakeholder-Prozess unter breiter Beteiligung
gemeinsam konkreter ausgearbeitet werden.

Covid-19-Datenplattform

Die COVID19-Datenplattform’ ermdéglicht wis-
senschaftlichen Forschungseinrichtungen die
Nutzung von Daten aus dem Epidemiologischen
Meldesystem (EMS) sowie von Hospitalisie-
rungsdaten (inklusive Intensivdokumentation)

""\erordnung der Bundesministerin fiir Gesundheit zur Im-
plementierung und Weiterentwicklung von ELGA, BGBI. Il Nr.
106/2015, idgF

"2 https:/science.apa.at/power-search/17191709244490398647
https:/www.bmf.gv.at/presse/pressemeldungen/2023/novem-
ber/digitalisierung-gesundheitsbereich.html

'3 https:/datenplattform-covid.goeg.at/Plattform
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zur Erforschung von SARS-CoV-2 und COVID-19.
Fir diesen Zweck hat das Bundesministerium
flr Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumen-
tenschutz die Gesundheit Osterreich GmbH
(GOG) mit der Einrichtung dieser Datenplattform
beauftragt. Diese soll sowohl die nationale als
auch die internationale wissenschaftliche Com-
munity dabei unterstiitzen, die Evidenz und das
Verstandnis fiir SARS-CoV-2 und COVID-19 zu
erhohen. Diese existierende Struktur erleichtert
den Aufbau der Umsetzung des EHDS.

1.2 Prioritaten fiir die Umsetzung

1.21 Anderungen und Erweiterungen der
nationalen Gesetzgebung rechtzeitig
anbahnen

Zusatzliche nationale Gesetzgebung wird beno-
tigt. Sie sollte frihzeitig angebahnt werden, um
den 6sterreichischen Rechtsrahmen an die fina-
len Bestimmungen der kinftigen EHDS-Verord-
nung anzupassen. Fir die Zwecke der Primar-
und Sekundarnutzung missen jeweils eine
digitale Gesundheitsbehdrde und eine nationale
Datenzugangsstelle geschaffen und mit einem
gesetzlichen Mandat fur ihre verschiedenen
Aufgaben im Rahmen des EHDS versehen wer-
den. Relevant ist in Osterreich auch das neue
Gesundheits-Zielsteuerungsgesetz': Durch das
Vereinbarungsumsetzungsgesetz 2024 wurden
dort erstmals die Rechtsbegriffe der Primar-
und Sekundarnutzung eingefiihrt; weiters ist die
rechtliche Grundlage fir eine Plattform zur ge-
meinsamen Sekundarnutzung von Gesundheits-
daten durch o6ffentliche gesundheitspolitische
Akteure geschaffen worden. Nach aktuellem
Stand konnte diese Plattform aber nicht, wie im
EHDS vorgesehen, flr die Forschung genutzt
werden. Zusatzlich zu den bereits beschriebe-
nen Anpassungen des Gesundheitstelematik-
gesetzes an die EHDS-Anforderungen missten
zudem noch weitere Anderungen vorgenommen
werden, um den Menschen bessere Zugangs-
und Austauschmoglichkeiten fir ihre Gesund-
heitsdaten im Sinne der Sekundarnutzung zu
bieten.

' Bundesgesetz zur partnerschaftlichen Zielsteuerung-Gesund-
heit, BGBI. | Nr. 26/2017 idgF
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1.2.2 Governance-Rahmen mit
Menschenrechten gemeinsam
entwickeln

Fir die Gestaltung des nationalen Governance-
Rahmens fiir den EHDS sollten, wie bei der Ent-
wicklung der ELGA, alle relevanten Akteur:innen
auf Bundes- und Landerebene eingebunden
werden, Entscheidungsstrukturen dennoch
schlank und agil bleiben. Hier konnten soge-
nannte Regulatory Sandboxes’ und andere
Pilotinitiativen das Vertrauen und den Willen
von Entscheidungstrager:innen durch die kurz-
fristige Erzielung von konkreten Ergebnissen
starken und eine Umsetzung aufbauend auf re-
gionalen und nationalen Bilanzen ermdglichen.

Uber den Datenschutz hinaus sollten bei der
EHDS-Governance zunehmend die Menschen-
wirde und Menschenrechte in den Fokus
ricken. Wichtige Schritte in diesem Zusammen-
hang waren unter anderem, die dynamische
Verwaltung von informierten Einwilligungen
konsequent umzusetzen und die informationelle
Selbstbestimmung der Biirger:innen schon bei
der Datenerhebung in die Technologie einzubau-
en. Mit sogenannten ,Public Value Assess-
ments” konnten die Risiken und der gemein-
schaftliche Nutzen, die durch verschiedene
Datennutzungsfalle entstehen, konsequent
bewertet und die Steuerung des EHDS unter-
stitzt werden. AulBerdem sollten auch Pati-
ent:innen verfolgen konnen, wer wann auf ihre
Daten zugreift und fiir welche Zwecke diese ver-
wendet werden.

1.2.3 Vorbereitung der Datenhaltenden auf
ihre neuen Aufgaben

Nach der Konzeption des EHDS liegt die Ver-
antwortung fir die Bereitstellung von elektro-
nischen Gesundheitsdaten, inklusive ihrer
Aufbereitung fir die Sekundarnutzung, haupt-
sachlich bei den Datenzugangsstellen. Gesund-
heitseinrichtungen und andere Datenhaltenden
missen dabei nur ihre Daten zur Verfugung
stellen. Trotzdem sollten Datenhaltende sich
zum Beispiel durch die Erstellung von Richt-
linien auf ihre kiinftige Rolle vorbereiten und so
den verantwortlichen Personen dazu verhel-
fen, Anforderungen der Zugangsstelle ord-
nungsgemal zu bearbeiten und tatsachlich nur
jene Daten bereitzustellen, die von der jeweili-
gen Anforderung gedeckt sind.
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Der EHDS-Entwurf sieht auch vor, dass Daten-
nutzer:innen in bestimmten Fallen ihren Antrag
auf Datenzugang direkt an einen einzelnen Da-
tenhaltenden stellen konnen (Art 49 EHDS).
Damit wiirde der Datenhaltende Aufgaben der
Datenzugangsstelle ibernehmen missen: die
Bearbeitung des Antrags; die Entscheidung, ob
pseudonymisiert oder anonymisiert werden
soll; die Umsetzung der Pseudonymisierung
oder Anonymisierung selbst; die Wahrung der
Vertraulichkeit von in den Gesundheitsdaten
enthaltenen Immaterialglterrechten und Ge-
schaftsgeheimnissen sowie die Bereitstellung
einer sicheren Verarbeitungsumgebung. Diese
Pflicht ware zurzeit fir die meisten Datenhal-
tenden und insbesondere fiir Gesundheitsein-
richtungen kaum erfillbar.

1.2.4 Einrobustes technologisches Fundament

Die technologische Basis fiir die Datenverwal-
tung ist eine wesentliche Grundvoraussetzung
fur die Umsetzung des EHDS. Dies nicht nur im
Bereich der Datenerhebung, sondern auch an al-
len relevanten Schnittstellen, iber die Gesund-
heitsdaten kiinftig von den Datenhaltenden Gber
die Zugangsstelle sicher und rechtmaRig zu den
Datennutzer:innen gelangen sollen. Hier sollten
im Sinne der internationalen Vernetzung welt-
weit anerkannte Standards angewendet werden,
wie zum Beispiel der Interoperabilitatsstandard
FHIR (Fast Healthcare Interoperability Resources)
fir den schnellen Austausch von Gesundheits-
daten. Dieser Standard wird bereits als Dienst
von globalen GroBunternehmen angeboten.
Diese technische Umsetzung sollte auch mit-
hilfe von rechtlichen Verpflichtungen und Straf-
oder Fordergeldern vorangetrieben werden.

1.2.5 Bestehende Dateninitiativen

Um bestehende Dateninitiativen im Zuge der
EHDS-Umsetzung optimal zu nutzen bezie-
hungsweise miteinander zu vernetzen, sollten
nationale und regionale Projekte kiinftig zent-
ral abgebildet und koordiniert werden. Die be-
stehende foderale Datenarchitektur sollte
zwar bewahrt werden, doch konnten gezielte
MaBnahmen das Community-Building férdern
und Synergien schaffen.
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1.2.6 Eine aktive Mitgestaltung auf
europadischer Ebene

Nachdem das Land bereits in der ersten ,Joint
Action Towards a European Health Date Space’
(TEHDAS) vertreten war, sollte Osterreich auch
in Zukunft eine fiihrende Rolle als Mitgestalter
des zukinftigen EHDS spielen. Hier wird es zum
einen darum gehen, gute Voraussetzungen in
Osterreich optimal nutzen zu kénnen und in an-
dere Lander zu Ubertragen, aber zum anderen
auch darum, auf europdischer Ebene zu vermit-
teln, was fiir Osterreich — als kleines Land mit
begrenzten Ressourcen — nicht oder nur schwer
realisierbar ist.

ELGA:
97 Prozent Abdeckung.

Nur rund 3 Prozent

der Bevolkerung
widersprechen
der Primar- und
Sekundarnutzung
ihrer Gesundheits-
daten (“opt-out”).

Quelle: Bundesministerium fiir Soziales,
Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz
(BMSGPK), OTS_20240313_0TS0157
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Wichtigste Handlungsansatze —
Dimension Governance

Das tibergeordnete, aus der Verordnung
abgeleitete Ziel fiir den EHDS in Osterreich
klar kommunizieren

Einen offenen und transparenten Prozess
fiir die Entwicklung der angestrebten
osterreichischen Datenstrategie umsetzen
(Roadmap)

Nétige Anderungen der nationalen
Gesetzgebung friihzeitig anbahnen und die
Entwicklung eines ésterreichischen Health
Data Act erwdgen

Die Zustdndigkeiten fiir die EHDS-
Governance auf nationaler Ebene festlegen
Regulatory Sandboxes und Pilotinitiativen
fiir den Austausch und die Sekunddrnutzung
von Gesundheitsdaten schaffen

Ein nationales, von der Bundesregierung
unabhdngiges Gremium etablieren und mit
der Verwaltung von Gesundheitsdaten
beauftragen

Ftir alle Biirger:innen einen umfassenden
elektronischen Bereich fiir ihre Gesundheits-
daten weiter ausbauen und leicht zugdnglich
machen

Eine zentrale Ubersicht und Koordinierung
bestehender Dateninitiativen im Gesund-
heitsbereich schaffen

Flr kiinftige nationale Datenprojekte eine
Verpflichtung festlegen und umsetzen, sich
im Einklang mit bisherigen Initiativen und
aufbauend auf bestehenden Infrastrukturen
zu entwickeln

Technische Grundvoraussetzungen und
Schnittstellen fiir eine effektive Datenver-
waltung auf Basis international geltender
Standards schaffen und beim Aufbau

der Infrastruktur professionelle Losungen
bevorzugen

Rechtliche Verpflichtungen fiir die
Umsetzung bestehender internationaler Da-
tenstandards im Gesundheitswesen festle-
gen und gegebenenfalls durch

Straf- oder Fordergelder vorantreiben
Patient:innen in die europdischen
Governance-Organe fiir den EHDS
einbinden und ihnen die Rahmen-
bedingungen fiir eine grenziiberschreitende
Primdr- und Sekunddrnutzung ihrer
Gesundheitsdaten verdeutlichen
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2. Kapazitaten und
Kompetenzen

Kernthemen: Derzeitige Kapazitaten und erfor-
derliche Fahigkeiten zur EHDS-Umsetzung

Der Aufbau und die Pflege der Infrastruktur fir
Erhebung, Speicherung, Schutz, Austausch und
Sekundarnutzung elektronischer Gesundheits-
daten erfordert spezifische personelle Ressour-
cen und Kompetenzen. Diese sind nicht immer
ohne weiteres verfligbar. Die zahlreichen kiinfti-
gen Aufgaben der nationalen Datenzugangs-
stellen — von der Antragsprifung bis hin zur Be-
reitstellung von Daten fiir Sekundarnutzer:innen
— werden einen gewissen Kapazitatsaufbau in
den offentlichen Verwaltungen der verschiede-
nen Lander erfordern. Einzelne Datenhaltende
wie Krankenhduser, Forschungseinrichtungen
und Privatunternehmen werden ebenfalls ihre
Datensdtze und deren Zugangswege standardi-
sieren mussen, um sowohl die technische, als
auch die semantische Interoperabilitat der
EHDS-Daten zu gewahrleisten. SchlieBlich wird
der EHDS erhebliche Veranderungen und neue
Moglichkeiten in der Art und Weise mit sich brin-
gen, wie Menschen Gesundheitsdaten verwen-
den kdnnen.

2.1 Wie weit ist Osterreich vorbereitet?
2.1.1 Aktueller Stand

Obwohl manche Roundtable-Teilnehmer:innen
die Basis einer Infrastruktur fir Datenaustausch
und -Sekundarnutzung in bestimmten Instituti-
onen wie der Gesundheit Osterreich GmbH
(GOG), der Statistik Austria (AMDC), oder auch in
der ELGA sahen, hielten die meisten den Ent-
wicklungsstand einer vernetzten Dateninfra-
struktur fiir wenig fortgeschritten. Dies war fur
einige Teilnehmer:innen auf den fehlenden poli-
tischen Willen sowie auf den Féderalismus und
die damit einhergehende Zersplitterung der
Kompetenzverteilung in Osterreich zuriickzu-
fihren. Die Erfolge der nationalen Datenvernet-
zung — und insbesondere der COVID19-Daten-
plattform - wahrend der COVID19-Pandemie
waren ein Ansatz dafiir, wie Osterreich zu den
Vorreitern in Europa, wie zum Beispiel Finnland
mit FinData, aufschlieBen konnte. Dennoch
wurde berichtet, die Aufbereitung und Bereit-
stellung der ELGA-Daten fir die Sekundarnut-
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zung ware nur mit erheblichen finanziellen und
personellen Mitteln zu gewahrleisten. Das be-
trifft jedoch weniger die Einigung zwischen
Bund und Landern uber technische Kompeten-
zen, als vielmehr Gber Organisation und Leitung.
Anzuflhren ist hier das Bundesgesetz zur part-
nerschaftlichen Zielsteuerung-Gesundheit, kurz
G-ZG™, das im §11 die Einrichtung und den Be-
trieb einer Plattform zur gemeinsamen Sekun-
darnutzung von Daten aus dem Gesundheitsbe-
reich vorsieht.

Seitens der Osterreichischen Gesundheitsein-
richtungen gebe es derzeit zwar einzelne Initia-
tiven zum Ausbau von technischen Strukturen,
die eine weitere Datenverarbeitung ermoglichen
sollen, jedoch seien diese noch weit entfernt von
jener Interoperabilitat, die fir den Aufbau eines
nationalen Datenraums notwendig ware. Zudem
fehle in den Organisationen eine mittlere Ebene,
welche Gesundheitsdaten fiir die Sekundarnut-
zung aufbereiten beziehungsweise brauchbar
machen konnte. Die Moglichkeit, sichere Verar-
beitungsumgebungen fir die Sekundarnutzung
nicht nur von der nationalen Zugangsstelle, son-
dern auch direkt von einzelnen Datenhaltenden
bereitzustellen, wurde als unrealistisch einge-
schatzt.

2.1.2 Herausforderungen

Ungeniigende Berlicksichtigung der primdren
Aufgaben von Datenproduzent:innen

Mehrere Teilnehmer:innen erwarteten in einer
mangelnden Bereitschaft vieler Datenhalten-
den oder in ihren Befiirchtungen vor Haftungs-
risiken und vor der offentlichen Meinung — in
einer zunehmend polarisierten Gesellschaft —
eine Hirde beim Ausbau der Infrastruktur fir
die Sekundarnutzung. So wirden heute viele
Forscher:innen am administrativen Aufwand
oder an Compliance-Fragen vor Herausforde-
rungen stehen, weil die Aufbereitungsebenen
und Ansprechpartner:innen fiir Sekundarnut-
zung von Gesundheitsdaten in den jeweiligen
Institutionen vorwiegend auf die Primarnut-

"> Bundesgesetz zur partnerschaftlichen Zielsteuerung-Gesund-
heit, BGBI. | Nr. 26/2017 idgF
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zung ausgerichtet sind. Es bestehe die Gefahr,
dass sich das in Zukunft nicht andern, da das
Produzieren von Primardaten durch die Inter-
aktion mit Patient:innen eben die primare Auf-
gabe eines Datenproduzenten bleibt. Auch fehl-
ten in den Gesundheitseinrichtungen das
Wissen, die Finanzmittel und die notwendigen
Fachkrafte fir eine Datenverarbeitung zum
Zweck der Sekundarnutzung. Daher werden
MaBnahmen gefordert, die Datenerfassung
von vornerein passend zu strukturieren, um die
spatere Sekundarnutzung zu ermaglichen.

Neue Rahmenbedingungen und Anforderungen fiir
Datennutzende

Bei bisherigen Erfahrungen mit sekundarer Da-
tennutzung zeigte sich, dass Forscher:innen
haufig unzureichend uber vorhandene Daten-
satze informiert waren. Daher wirden sie An-
forderungen stellen, die von den Datenhalten-
den nicht erfillt werden konnen. Dariiber hinaus
werden durch den EHDS neue Rahmenbedin-
gungen geschaffen, deren Einhaltung besondere
Expertise und Know-how erfordern wird. Schon
bei der Antragstellung werden potenzielle Da-
tennutzende, die Daten in pseudonymisierter
Form beantragen, rechtliches und technisches
Wissen benotigen. Dies zur Rechtfertigung da-
fir, warum anonymisierte Daten nicht ausrei-
chen und unter welchen Bedingungen ein be-
stimmter Datensatz als anonymisiert oder blof3
pseudonymisiert angesehen werden kann. Auch
die geplanten sicheren Verarbeitungsumgebun-
gen wirden fir viele Datennutzer:innen unge-
wohnte Arbeitsbedingungen schaffen: Tatsach-
lich wissten heute nur wenige Forscher:innen
mit Daten umzugehen, die sie nicht herunterla-
den kénnen und die von ihrer eigenen Datenwelt
vollig getrennt sind. Denn schlieBlich werden
Datennutzende dazu verpflichtet, die Resultate
oder Ergebnisse der Sekundarnutzung innerhalb
von 18 Monaten nach Abschluss der Verarbei-
tung der elektronischen Gesundheitsdaten zu
veroffentlichen. Die Unklarheit iber den Umfang
der Veroffentlichung und die erforderliche Ano-
nymisierung der Daten konnten sich dabei als
herausfordernd erweisen.

2.1.3 Chancen
Die forschende Industrie als Antriebskraft

Die Moglichkeit, die Osterreichische Industrie
und Unternehmen beim Ausbau der Infrastruk-
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tur und der Kapazitaten fir die Sekundarnut-
zung miteinzubeziehen, wurde von vielen als
Chance erkannt. Tatsachlich wird der EHDS fir
wirtschaftliche Akteure in Osterreich véllig
neue Moglichkeiten schaffen, die einen Anreiz
fir deren Beitrag und Unterstiitzung bei der
Implementierung darstellen. Ohne die Schaf-
fung ausreichender Zugriffsmaoglichkeiten sei
zu beflirchten, die forschende Industrie werde
den Wirtschaftsstandort Osterreich verlassen.
Um das Abwandern von innovativen Unterneh-
men in Zukunft zu verhindern, sollte daher ber
die Industrie- und Unternehmensnutzung der
Gesundheitsdaten zur Verbesserung ihrer An-
gebote offen diskutiert werden.

2.2 Prioritaten fiir die Umsetzung

2.2.1 EU-weite Interoperabilitat von
Gesundheitsdaten

Die EU-Kommission soll mithilfe von Durchfih-
rungsrechtsakten zur Spezifizierung eines euro-
paischen Austauschformats die notwendigen
gemeinsamen Standards fir den grenziber-
schreitenden Austausch von Gesundheitsdaten
im Bereich der Primarnutzung einfihren. Im
EHDS-Entwurf wird auf den Europaischen Inter-
operabilitatsrahmen verwiesen. Dieser sieht an
sich keine solchen Standards vor, sondern gibt
einen Rahmen vor, wie diese erreicht werden
kénnen. Dabei wird das Prinzip Interoperabilitat
in vier Teilbereiche unterteilt: Recht, Organisa-
tion, Semantik und Technik. Insbesondere die
semantische Interoperabilitat, die ein einheitli-
ches Verstandnis der ausgetauschten Informa-
tionen gewahrleistet, wird fir die Realisierung
der Interoperabilitat als Ganzes entscheidend
sein. Dafiir muss erst eine gemeinsame medizi-
nische Terminologie gefunden und auch adaquat
in die jeweiligen Landessprachen Ubersetzt
werden. SNOMED CT scheint auf diesem Gebiet
das am weitesten akzeptierte terminologische
Verzeichnis zu sein. Es wird auch in Osterreich
verwendet.

2.2.2 Eine vertrauensvolle Zusammenarbeit
unter Einbindung aller Stakeholder

Auf politischer Ebene wird ein Einigungsprozess
zwischen Bund und Landern fir die Umsetzung
malgeblich sein, der von Fachleuten mit Fih-
rungs- und Kommunikationskompetenzen vor-
angetrieben wird. Die wichtigsten Antriebskrafte
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fur die weiteren organisatorischen Implementie-
rungsschritte werden vorrangig die Datenhalten-
den und die offentliche Hand sein — und dabei
ihre vertrauensvolle Zusammenarbeit ein ent-
scheidender Erfolgsfaktor. Dartiber hinaus sollte
jedoch ein strukturierter Prozess alle Stakehol-
der und insbesondere Patient:innen rechtzeitig
an der Umsetzung mitwirken lassen. Unter ande-
rem sollten dabei Schnittstellen geschaffen wer-
den, Gber die Birger:innen ihre Gesundheitsdaten
einsehen und Zugriffsmoglichkeiten von Dritten
verwalten konnen.

2.2.3 Kapazitatslicken schlieBen und
ein zukunftsfahiges Bildungsangebot
entwickeln

Kompetenz zu Daten und Digitalem, Kenntnisse
zu Datenanalyse, Big Data, zu Prognosemodel-
len und Datenqualitdat, sowie Verstandnis
von Daten-Governance und der betreffenden
Gesetzgebung werden insbesondere fiir Daten-
haltende, Datenzugangsstellen und Daten-
nutzende in Zukunft relevant sein. Im ersten
Schritt konnte die Veroffentlichung eines
Rechte-Pflichten-Hefts, das die Rollen der ver-
schiedenen Stakeholder und Personen inner-

Beim digitalen Reifegrad Luft nach oben

Im DACH-Raum schneidet Osterreich am besten ab.

Beim Bertelsmann Digital-Health-Index (DHI), der den Stand der Digitalisierung des

Gesundheitswesens misst, schneidet Osterreich von den drei DACH-Staaten am besten
ab. Im OECD-Vergleich kommt das Land allerdings nur auf einen mittleren Rang. Liicken
bestehen vor allem beim Sub-Index (3) Tatsdchliche Datennutzung. Zur Spitzengruppe
gehoren Estland, Kanada, Danemark und Israel.

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
Tatigkeit

Estland 81,9
Osterreich
Schweiz 40,6

Deutschland 30,0

'8 Digital-Health-Index Bertelsmann Stiftung, 2018

() 3)
Digital Health Tatsachliche
Readiness Datennutzung

A A—
so8 (D G
AN
AND Y

Quelle: Auszug aus Bertelsmann Digital Health-Index mit Sub-Indizes, in: Health Data Space in Osterreich, Dachverband

der Sozialversicherungstrager, 2021, S. 16
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halb des EHDS klar definiert, Orientierung fur
den Kapazitatsausbau in den jeweiligen Organi-
sationen bieten. Um ihren neuen Verantwortun-
gen gerecht zu werden, die exponentiell wach-
senden Datenmengen zu bewaltigen und fir die
Sekundarnutzung bereitzustellen, missen zum
Beispiel Datenhaltende voraussichtlich Data
Scientists einstellen, die Gber die oben genann-
ten Kompetenzen verfiigen.

Da diese Kompetenzen aber auch mit dem
entsprechenden medizinischen Wissen und
Rechtsverstandnis fiir die Verarbeitung von
Gesundheitsdaten kombiniert werden missen,
werden in Zukunft neue Ausbildungscurricula
notwendig sein. Dazu sollten interdisziplinare
Berufsbilder zahlen, die Briicken zwischen Dis-
ziplinen wie Medizin, Pflege, Technik, Informa-
tik, Recht, Datenethik oder Sozialwissenschaft
schlagen kdnnen und die Prozesse in den jewei-
ligen Bereichen verstehen. Solche Hybridange-
bote sollten schon heute von Bildungsinstitu-
tionen bedachtundindie zukinftigen Lehrplane
der Studierenden integriert werden.

Patient:innen miissen ebenfalls dariiber aufge-
klart werden, wie und wo ihre Daten verfigbar
sind, um sie als Dateninhaber:innen dazu zu be-
fahigen, ihre Daten fir die Sekundarnutzung zur
Verflgung zu stellen und so die Entstehung des
EHDS zu unterstiitzen. Niederschwellige Aufkla-
rungs- und Hilfsangebote sollten hier gleichen
Zugang flr alle Bevolkerungsgruppen ermaogli-
chen und Diskriminierung vorbeugen.

2.2.4 Unterstltzung fir Datennutzende

Um Datennutzer:innen den Zugang zum EHDS
und den Umgang mit verschiedenen Datensat-
zen fir ihre Forschungsprojekte zu erleichtern,
sollten die nationalen Zugangsstellen zusatz-
lich zu den vorgesehenen Datenkatalogen auch
Metadatenkataloge sowie Beratungsangebote
entwickeln. Klare Definitionen und Parameter
flr die Anonymisierung und Pseudonymisie-
rung von Daten sind ebenfalls erforderlich, um
das gemeinsame Verstandnis von Datenschutz
und Risikobewertung mit Bezug auf Gesund-
heitsdaten zu starken und so das Scheitern von
Datenprojekten an der DSGVO zu vermeiden.
AuBerdem sollten die EHDS-Datensatze so
weit wie moglich standardisiert werden, um
den Bedarf nach spezifischer Expertise in ein-
zelnen Forschungsgruppen fir die Sekundar-
nutzung zu reduzieren.
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2.3

Wichtigste Handlungsansatze —
Dimension Kapazitaten und
Kompetenzen

Vertrauen zwischen Datenhaltenden und
der offentlichen Hand im Zuge der
Umsetzung durch Zusammenarbeit und
transparente Kommunikation (ber die
Gesetzgebung und die
Datenanforderungen schaffen

Ressourcen, auch aus EU Quellen, zur
Verfiigung stellen, um Datenhaltende beim
Ausbau ihrer Kapazitdten flir die Daten-
verwaltung, -aufbereitung und -vernetzung
fiir die Sekunddrnutzung zu unterstiitzen
Durch die Veroffentlichung eines Rechte-
Pflichten-Hefts die Rollen aller Stakeholder
im Rahmen des EHDS klar definieren
Informations- und Ausbildungsangebote zu
den Maglichkeiten und Bedingungen der
Sekunddrnutzung fiir zukinftige Nutzer:in-
nen von EHDS-Daten entwickeln

Die Themen Datennutzung, Datenanalyse
inklusive ihrer rechtlichen Aspekte in die
Lehrgdnge aller Gesundheitsberufe
integrieren

Interdisziplindre Qualifikationen fiir die
Berufsbilder von morgen entwickeln
Niederschwellige Aufkldrungs- und Hilfs-
angebote fiir Birger:innen entwickeln, um
sie als Akteur:innen des Data-Sharing zu
befdahigen

Fiir Forschende neue Schulungsangebote
zum Umgang mit Big Data, Prognose-
Modellen und kiinstlicher Intelligenz (Kl)
sowie zu den zutreffenden Prozessen und
dem rechtlichen Rahmen fiir die sekunddre
Datennutzung entwickeln
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3. Ressourcen und
Finanzierung

Kernthemen: Kosten, verfiigbare Ressourcen
und Bereiche mit erforderlichen Investitionen

Die nationalen Datenzugangsstellen und einzel-
nen Datenhaltenden werden die Moglichkeit ha-
ben, Gebihren von Datennutzer:innen fir den
Zugang zu Gesundheitsdaten einzuheben. Aller-
dings werden diese Gebiihren voraussichtlich
nur einen kleinen Teil der Gesamtkosten decken,
die fur die Umwandlung und Zusammenfihrung
ihrer Daten und deren Bereitstellung im EHDS
anfallen. Die dafir zur Verfligung stehenden
Ressourcen werden von einer Organisation zur
anderen unterschiedlich sein. Diese Ungleich-
heit kdnnte in der Praxis die Fahigkeit der Da-
tenhaltenden einschranken, die neuen Anforde-
rungen zu erfllen.

3.1  Wie weit ist Osterreich vorbereitet?
3.1.1 Aktueller Stand

Ob die Kosten fiir die Integration in den EHDS
fir die verschiedenen Datenhaltenden in
Osterreich vertraglich seien, konnte nicht ohne
weiteres beantwortet werden: Kosten hangen
sowohl vom Grad der Harmonisierung oder
Zersplitterung der Daten ab, als auch davon, ob
Standards lediglich auf neu erfasste Daten an-
gewendet werden oder ob zusatzlich auch be-
stehende Daten retrospektiv standardisiert
werden. Insbesondere fiir Gesundheitseinrich-
tungen sind die Gesamtkosten fiir die Umset-
zung schwer zu beziffern, da zusatzlich zu Auf-
gaben wie Datenharmonisierung, Datenexport
und Daten-Stewardship auch die Anwendung
des Primarsystems MyHealth@EU hinzukommt.
Diskutiert wurde, ob Datenhaltende alle bei ih-
nen entstehende Kosten tatsachlich tragen
missten.

Wie aus dem Roundtable-Gesprach hervorkam,
werde vielerorts finanzielle Unterstiitzung not-
wendig sein: fir den Ausbau der technischen In-
frastruktur und die Datenvernetzung in den ein-
zelnen Institutionen, aber auch fiir begleitende
MaBnahmen wie Community-Building und Kom-
munikation. Auf nationaler Ebene werden vor-
bereitende Projekte fiir Primar- und Sekundar-
nutzung im Rahmen des EHDS durch das
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Bundesministerium fiir Soziales, Gesundheit,
Pflege und Konsumentenschutz (BMSGPK) ko-
finanziert. Als kleiner Mitgliedstaat sei Oster-
reich jedoch stark auf eine Mitfinanzierung
durch die EU angewiesen.

3.1.2 Herausforderungen
Einbindung der niedergelassenen Arzt:innen

Insbesondere fir kleinere Arztpraxen kdnnte es
im Zuge der EHDS-Umsetzung zu technischen
und finanziellen Schwierigkeiten kommen, wie
das ebenfalls wahrend der Einflihrung der ELGA
beobachtet wurde. Hier seien nicht nur Forder-
gelder notwendig, sondern auch Malnahmen
zum Kompetenzaufbau fiir eine flachendeckende
Integration der verschiedenen Datenhaltenden.

3.1.3 Chancen
Der Digital Austria Act

Der im Juni 2023 prasentierte Digital Austria
Act fordert eine Datenstrategie fiir Osterreich.
Diese soll die Digitalisierung mit 117 Mal-
nahmen und 36 Digitalisierungsgrundsatzen
ressortiibergreifend vorantreiben. Unter ande-
rem wird die Weiterentwicklung der elektroni-
schen Gesundheitsakte (ELGA) vorgesehen, mit
der Menschen in Osterreich all ihre Gesund-
heitsdaten sicher und auf einen Blick digital ein-
sehen koénnen sollen. Neben einer klaren und
prazisen Rechtsgrundlage fiir die Verarbeitung
von Gesundheitsdaten sollen digitale Gesund-
heitsanwendungen ausgebaut werden. Zum
Zeitpunkt des Roundtable-Gesprachs waren die
Zustandigkeiten dafiir noch nicht festgelegt und
die Aufgaben nicht verteilt worden. Die Involvie-
rung des Finanzministeriums wurde jedoch als
beglinstigende Voraussetzung fiir die weitere
konkrete Umsetzung verstanden.

3.2  Prioritaten fiir die Umsetzung

3.2.1 Chancengleichheit fordern

Der EHDS soll EU-weit die Mdglichkeiten fur
Pravention und medizinische Versorgung ver-
bessern sowie die Innovation im Bereich der Ge-
sundheit beschleunigen — und zwar fir alle Biir-
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ger:innen. Diese Vision zu erflllen erfordert
gezielte Mallnahmen, um einerseits fir alle Da-
tennutzer:innen faire und gerechte Bedingun-
gen fur die Sekundarnutzung zu schaffen, und
andererseits allen Bevolkerungsgruppen den
souveranen Umgang mit dem EHDS und die un-
eingeschrankte Teilhabe daran zu ermaglichen.
Letzteres verlangt zum Beispiel Losungen und
Personal, um wenig technologieaffinen Perso-
nen oder auch Menschen mit sprachlichen Bar-
rieren dabei zu helfen, ihre Daten einzusehen
und zur Verfligung zu stellen. Investitionen in
Stakeholder-Prozesse und insbesondere in die
Einbeziehung von Patient:innen missen eben-
falls Uber langere Zeit vorgesehen werden.

Bei der Datennutzung sollte hingegen nicht nur
Industrie und GroBunternehmen die Mdglichkei-
ten der vollen Ausnutzung des EHDS gewahr-
leistet werden, sondern auch Forschenden an
Universitaten und Ausgrindungen. Durch die
Prozess- und Preisgestaltung flr die Sekundar-
nutzung im EHDS sowie durch die Entwicklung
von Open Source Machine-Learning-Modellen
flr die Datenanalyse sollte deshalb ein Feld mit
fairen Bedingungen geschaffen und der Miss-
brauch von o6ffentlichen Geldern fiir kommerzi-
elle Zwecke vermieden werden. Wiinschenswert
wadre zudem eine Basisfinanzierung fiir wissen-
schaftliche Fragen, denen in der Industriefor-
schung sonst kein Budget zugeteilt werden wiir-
de: Ein Challenge-System konnte dazu dienen,
solche gesellschaftlich wichtigen Fragestellun-
gen zu identifizieren.

Auf internationaler Ebene sollten gezielte Mal3-
nahmen ergriffen werden, um zu verhindern,
dass die Bereitstellung oOsterreichischer Ge-
sundheitsdaten von osterreichischen Birger:in-
nen finanziert wird und die Daten ohne Gegen-
leistung von auslandischen GrolBkonzernen
genutzt werden dirfen. Diese Nutzung sollte
nicht zur Entwicklung Gberteuerter Produkte
ohne Riickfluss von Finanzmitteln nach Oster-
reich oder ohne andere Vorteile fiir das lokale
Gesundheitssystem fiihren.

3.2.2 Gelder und Ressourcen fiir Aus-
und Weiterbildung zur Verfligung stellen

Die im vorangegangenen Kapitel 2 beschriebe-
nen Qualifikationen und Kompetenzen, die mit
der Einfihrung des EHDS verstarkt im Gesund-
heitswesen und in der Gesellschaft bendtigt
werden, kdnnen nur mit entsprechenden perso-
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nellen und finanziellen Mitteln entwickelt oder
ausgebaut werden. Insbesondere sollte der
Trainingsbedarf flir medizinische Fachkrafte
und das Pflegepersonal nicht unterschatzt
werden. Auch auf Seite der Sekundarnutzenden
muss das notige Know-how fir die Forschungs-
arbeit mit vernetzten Daten in den meisten In-
stitutionen weiter ausgebaut werden.

Drei Grundsatze
fur ein digitales
Gesundheitswesen

Gewahrleistung von Datenschutz
und Datensicherheit

Datenhoheit, Opt-Out
und Nachvollziehbarkeit der
Dateneinsicht fiir alle

Verfiigbarkeit eigener Daten
auf jeweiligem Endgerat

Quelle: https:/www.digitalaustria.gv.at/
Strategien/Digital-Austria-Act---das-digita-
le-Arbeitsprogramm-der-Bundesregierung/
Einblicke-in-den-Digital-Austria-Act/Digita-
les-Gesundheitswesen.html
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3.2.3 Eine zentral gesteuerte Umsetzung un
Finanzierung

Erforderlich ist eine zentrale, fiir die Umset-
zungsplanung und Zuteilung von Geldern
verantwortliche Stelle. Diese Stelle soll ausrei-
chende Ressourcen und Finanzmittel fir die
verschiedenen Aspekte der EHDS-Umsetzung
sichern — unter anderem auch fir die vielfaltigen
Funktionen, die nationale Datenzugangsstellen
im Rahmen des EHDS erfiillen sollen. Diskutiert
wurde, ob das wirklich eine neue Organisation
sein muss, da die Griindung und der Aufbau ei-
nen maoglicherweise unnotigen zusatzlichen
Zeit- und Kostenaufwand mit sich bringen wiir-
den. Ministerien mit Verantwortung fir Finan-
zen, Gesundheit, Wissenschaft und andere an

Wichtigste Handlungsansatze -
Dimension Ressourcen
und Finanzierung

Durch Prozesse zur Harmonisierung der
Daten die Kosteneffizienz der Umsetzung

in einzelnen Institutionen fordern

Die Kosten fiir die EHDS-Umsetzung

durch groB3 angelegte Pilotprojekte

besser eingrenzen

Durch éffentliche Gelder, u.a. von

der EU, den Ausbau der technischen
Infrastruktur bei Datenhaltenden

sowie die Kosten fiir das Community-
Building und die Kommunikation
mitfinanzieren

Mit Fordergeldern und Schulungen die
Integration von niedergelassenen
Arzt:innen in den EHDS unterstiitzen

Aus offentlicher Hand die Stakeholder-
Prozesse und Losungen unterstitzen, die
allen Biirger:innen eine volle Teilhabe am
EHDS ermaoglichen sollen

Ressourcen innerhalb der Datenzugangs-
stelle vorsehen, um Datennutzer:innen
beim Durchlauf der Prozesse fiir den Daten-
zugang unterstiitzen zu konnen

Bei den Gebiihren fiir den Datenzugang
eine faire Differenzierung zwischen Nutzung
im 6ffentlichen Interesse und kommerzieller
Nutzung schaffen
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der Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten in-
teressierte offentliche Institutionen wie die
Krankenversicherungstrager sollten dabei ein-
gebunden werden und zu der Verfligbarkeit von
Finanzmitteln beitragen.

Auch auf EU-Ebene einen Hub fir die Steuerung
der Umsetzung zu erstellen, wiirde gute Voraus-
setzungen flr eine effiziente und harmonisierte
Umsetzung in den 27 Mitgliedstaaten schaffen.
Insbesondere sollte die EU gemeinsame Normen
und Richtlinien festlegen, um die Arbeit der nati-
onalen Datenzugangsstellen beispielsweise in
Sachen der Ethikpriifung, Auditierung und Uber-
wachung der Datennutzer:innen zu erleichtern.

Die Entwicklung von Open Source
Machine-Learning-Modellen fiir die
Forschung sowie die Beantwortung
wichtiger wissenschaftlicher Fragen férdern
Durch neue Regulierungen sicherstellen,
dass sich éffentliche Investitionen in
Innovation durch Zugang zu neuen
Produkten und Dienstleistungen der Indust-
rie zu glinstigen Konditionen fiir das
Gesundheitswesen auszahlen

Aus- und Weiterbildung von Fachkriften
im Zuge der EHDS-Umsetzung priorisieren
und mit ausreichenden Finanzmitteln
unterstiitzen

Budget und Verantwortung fiir die
Planung und Steuerung der EHDS-Umset-
zung bei einer zentralen Stelle innerhalb
einer bestehenden Institution biindeln
Finanzmittel aus den Budgets aller
relevanten Ministerien und 6ffentlichen
Institutionen auch auf EU Ebene
berlicksichtigen

Auf EU-Ebene einen Hub fiir die Umset-
zungssteuerung erstellen und mit

der Zuteilung von Finanzmitteln fiir

eine harmonisierte Umsetzung in allen
Mitgliedstaaten beauftragen
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4. Datenqualitat

Kernthemen: Verwaltung, Standardisierung
und Vernetzung von Gesundheitsdaten in
Osterreich

Die Erhebung, Nutzung und Speicherung von Ge-
sundheitsdaten ist von Organisation zu Organi-
sation und von Land zu Land unterschiedlich.
Das erschwert den Vergleich von Daten aus
verschiedenen Quellen und tber Grenzen hin-
weg. Daher wird ein gemeinsamer Rahmen be-
notigt, um die Zuverlassigkeit und Aussage-
kraft der innerhalb des EHDS ausgetauschten
Daten sicherzustellen, mit dem Resultat ver-
trauenswdrdiger und nitzlicher Forschungser-
gebnisse. Dennoch sollten die Standards und
Priifanforderungen fir alle Mitgliedstaaten
umsetzbar sein.

41 Wie weit ist Osterreich vorbereitet?
411 Aktueller Stand

Insgesamt wurde die Standardisierung der
Datenerhebung und -speicherung im osterrei-
chischen Gesundheitssystem als unzureichend
eingestuft. Insbesondere im niedergelassenen
Bereich und in der Pflege wurde ein Mangel an
Datenstandards hervorgehoben. In der Pflege
sei dies unter anderem auf das Fehlen eines Zu-
gangs dieser Berufsgruppen zu standardisierten
Systemen wie die ELGA zurlckzufiihren. Stel-
lenweise werde noch mit Papierakten oder in
unstrukturierten Datensilos gearbeitet. Auch in
anderen medizinischen Bereichen wurde darauf
hingewiesen, die Verwendung unterschiedlicher
Klassifikationen und Standards stelle ein Hin-
dernis fir die Sekundarnutzung dar. Dies betref-
fe sowohl die Unterschiede, wie in der Praxis
Bioparameter gemessen werden, als auch die
Anwendung von Datenmodellen und Interopera-
bilitatsstandards, um fortschrittliche Methoden
wie Federated Learning™ zu ermdoglichen.

In den Osterreichischen Krankenhdusern gebe es
zwar die technischen Moglichkeiten fir eine
strukturierte Datenerfassung und Beispiele von

'®Federated Learning ist eine Technik des maschinellen Lernens,
bei der unterschiedliche lokale Datensatze fiir das Training eines
KI-Modells genutzt werden. Die Besonderheit liegt im Verzicht
auf eine zentrale Datenbasis, die fiir klassische Lernverfahren
typisch ist.

hochwertigen Datensatzen. Genannt wurden
das System der Leistungsorientierten Kranken-
anstaltenfinanzierung (LKF) und die daraus ge-
wonnenen Austrian Inpatient Quality Indicators.
Dennoch fehle es an gesetzlichen Vorgaben fur
Datenqualitat und insbesondere an Vollstandig-
keitskriterien bei nationalen Anforderungen an
die Berichterstattung von Ministerien und ande-
ren offentlichen Instanzen. Dementsprechend
sei die Datenqualitat vielerorts suboptimal. Bei-
spiele seien die dsterreichische Umsetzung des
europaischen SARI-Registers fiir die Verfolgung
von Krankenhausaufnahmen fir schwere akute
respiratorische Infektionen, das Osterreichische
Krebsregister oder auch das nationale Sterbere-
gister. Bei der Todesursachenstatistik werden
heute immer noch rund die Halfte der 90.000
jahrlichen Meldungen analog eingereicht, weil
die elektronische Meldeschiene nicht verpflich-
tend ist. Unzureichende Finanzmittel und feh-
lende Motivation der verschiedenen Akteur:in-
nen, die fir sich keinen Nutzen erkennen,
verhindern einer Expert:in zufolge die Verbesse-
rung dieser Meldepraktiken.

4.1.2 Herausforderungen
Datenqualitdt birgt hohe Kosten

Rohdaten so aufzubereiten, dass sie fir die
Sekundarnutzung geeignet sind, erfordert viele
Zwischenschritte, von der Bereinigung und
Plausibilisierung bis hin zur Qualitatskontrolle.
Das ist mit einem erheblichen Zeitaufwand und
dementsprechend auch mit hohen Kosten ver-
bunden. Wer im Zuge der EHDS-Umsetzung die
Verantwortung dafir tragen wird und inwieweit
die Kosten an die Datennutzenden weiterge-
reicht werden konnen, sind daher komplexe Fra-
gen, die weiterhin offen sind. Dennoch muss of-
fen dariiber kommuniziert werden, um die oft zu
hohen Erwartungen der Forschenden mit der
Realitat in Einklang zu bringen.

Mangelnde Kapazitdten fiir die Datenqualitdts-
sicherung in Gesundheitseinrichtungen

Weitgehende Einigkeit bestand in der Diskussi-
onsrunde Uber die nur geringen freien Ressour-
cen bzw. Kapazitaten in Gesundheitseinrichtun-
gen fir die Kontrolle und Verbesserung der
Datenqualitatim Sinne der Sekundarnutzung. Es
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wurde insbesondere hervorgehoben, dass bei
chronischen Personalmangeln fir viele Kranken-
hauser und medizinische Fachkrafte der Fokus
legitimerweise nicht auf der Steigerung der Da-
tenqualitat fir die Forschung, sondern auf der
Aufrechterhaltung der Versorgung liege. Nur
wenn Daten in der Primarverwendung Nutzen
stiften, konne der Anreiz entstehen, diese auch
konsequent zu kontrollieren. Die Expert:innen
schlugen auch vor, durch Feedback an die Daten-
haltenden Gber die Sekundarnutzung und ihre Er-
gebnisse die Motivation zu erhohen, Daten kon-
sequenter an offentliche Register zu ibermitteln.

Mangelnde Qualitatsstandards fiir
Wellness-Apps und Wearables

Im EHDS sollen auch digitale Applikationen
Daten in elektronische Gesundheits- bezie-
hungsweise Patient:innenakten einspeisen, so-
fern sie mit diesen interoperabel sind. Folglich
wirden auch diese Daten uber den EHDS fur die
Sekundarnutzung zur Verfligung stehen. Das
Problem dabei: diese digitalen Applikationen wie
Wellness-Apps oder Wearables sind nicht zwin-
gend als Medizinprodukte zertifiziert und unter-
stehen daher nicht den Anforderungen der EU-
Medizinprodukteregelung. Daher wird die
Qualitatssicherung von Daten dieser Apps be-
sonders schwierig. Auch gibt es heute noch kei-
ne weithin anerkannten Kriterien oder Rahmen
fur die Bewertung ihrer Datenqualitat.

4.1.3 Chancen

Bessere Daten und Effizienzgewinne durch
Digitalisierung in der Pflege

Neue digitale Tools fiir die Patient:innen-Doku-
mentation in der Pflege, wo die Digitalisierung
in Osterreich noch hinterherhinkt, konnten
Fachkraften eine alltagstaugliche Losung fur
eine strukturierte Datenerfassung bieten. Wo
voll digitalisierte Pflegeprozesse bereits umge-
setzt wurden, konnte der mit der Datener-
fassung verbundene Aufwand flr das Personal
durch Funktionen wie die automatische Uber-
nahme der Vitalparameter von den Uber-
wachungsmonitoren angeblich sogar reduziert
werden. Es wurde jedoch bemerkt, dass solche
Systeme bisher nur testweise auf einzelnen Sta-
tionen oder im Rahmen innovativer Projekte
umgesetzt und nicht flachendeckend ausgebaut
werden. Auch seien diese Projekte oft von einzel-
nen Personen getrieben und wiirden bei Stellen-
wechseln nur selten von deren Nachfolger:innen
weitergefihrt.

Co-funded by the
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Ergdnzungs- und Korrekturmoglichkeiten
fiir Patient:innen

Der EHDS-Entwurf sieht fiir Birger:innen in Zu-
kunft die Moglichkeit vor, selber Informationen
in ihrer Gesundheitsakte zu ergdnzen. Damit
kommt der EHDS einem oft gedauBerten Pati-
ent:innenwunsch an die ELGA entgegen. In die-
sem Zusammenhang wurde auch das Potenzial
besprochen, jeden Einzelnen an der Qualitats-
sicherung seiner Gesundheitsdaten zu beteili-
gen: Weil die Gesundheitskompetenz und das
Interesse an einem solchen Verfahren in der
Bevolkerung jedoch stark variiere, konne ein
solcher Ansatz den Expert:innen nach nicht
durchgangig angewendet werden. Sie halten es
trotzdem fiir sinnvoll, Gber eine niederschwelli-
ge Stelle den Menschen die Moglichkeit zu ge-
ben, Fehlerinihren Patient:innen- bzw. Gesund-
heitsakten zu korrigieren.

Impulse fir eine systematischere Einbindung
von Patient:innen in die Datenerhebung im Rah-
men des EHDS konnte das EU-finanzierte lan-
deriibergreifende Projekt H20 (Health Outcomes
Observatory) setzen. Das von der Medizinischen
Universitat Wien koordinierte Projekt entwickelt
in vier EU-Landern unabhdngige, patient:inne-
norientierte Beobachtungsstellen fiir gesund-
heitliche Resultate, welche die Informationen
aus Patient:innensicht erfassen und beurteilen.

4.2  Prioritaten fiir die Umsetzung

4.2.1 Eine gemeinsame Sprache und eine klare
Zieldefinition fir Gesundheitsdaten

Uber die ELGA hinaus gibt es in Osterreich keine
einheitliche elektronische Patient:innenakte.
Die Krankenanstalten verwenden unterschiedli-
che Systeme von verschiedenen Herstellern.
Daher sollte die Verbesserung der Dateninter-
operabilitat durch die Umsetzung verbindlicher
Datenstandards fiir die medizinische Berichter-
stattung mit hoher Prioritat angegangen wer-
den. Weil diese Standards Uber Landes- und
idealerweise auch EU-Grenzen hinweg ange-
wendet werden sollten, um den mit der EHDS-
Verordnung angestrebten internationalen Da-
tenaustausch zu beschleunigen, sollte sich auch
Osterreich hier nach den Vorgaben der groRen
Standardisierungsorganisationen richten. Der
von der Joint Action TEHDAS entwickelte Rah-
men fir die Sicherung der Datenqualitat im
EHDS ist als gemeinsamer Ansatz fir die EU-
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Mitgliedstaaten ebenfalls relevant. Das Ziel fur
Osterreich sollte eine einheitliche Dokumenta-
tion sein.

Auch das Verstandnis davon, welche Daten
Uberhaupt erhoben werden sollen und fiir wel-
che Zwecke der Sekundarnutzung, sollte im ge-
samten europdischen Raum vereinheitlicht
werden. Hier ware es im ersten Schritt wichtig,
die im Verordnungsentwurf enthaltene Defini-
tion von Gesundheitsdaten zu verdeutlichen:
Ohne feinere Beschreibung des Datenbedarfs
in der Kategorie Laborergebnisse missten
zum Beispiel riesige Mengen an Befunden, die
im Laufe eines Krankenhausaufenthalts ent-
stehen kdnnen, trotz begrenztem Nutzwert fir
sekundare Zwecke zur Verfligung gestellt wer-
den. Die konkrete Beziehung zwischen Nut-
zungszwecken und Datenumfang herzustellen,
wirde das Entstehen von sogenannten Daten-
friedhofen’ vermeiden. Und es wiirde dazu bei-
tragen, die Ziele der Sekundarnutzung mit an-
gemessenem Aufwand fir Datenhaltende und
Datennutzende erreichen zu kdnnen. Das 2024
startende EU-Projekt zur Entwicklung des Da-
tenqualitatslabels fiir den EHDS soll auf diese
Fragen naher eingehen.

4.2.2 Zusammenarbeit am osterreichischen
Datenqualitatsrahmen

An der Erarbeitung einer Qualitatsstruktur fir
Osterreichische Gesundheitsdaten sollten alle
jene Akteure mitwirken, deren Datensilos fiir
den EHDS relevant sind. Denn sie kennen die
Struktur ihrer eigenen Daten am besten und
konnen somit prazise QualitatsmaRstabe dafiir
formulieren. Die wichtigen Expertisen in dieser
Hinsicht finden sich unter anderem bei: der
Sozialversicherung, Gesundheit Osterreich
GmbH (GOG), AIHTA-Institut, Statistik Austria,
Bundesrechenzentrum GmbH, Biobanken, For-
schungsinstitutionen, Gesundheitseinrichtun-
gen sowie die ELGA GmbH, die sich naher mit
Fragen der semantischen Interoperabilitat
beschaftigt und mit strukturierten Dokumenten
schon erste Beitrage geleistet hat.

Am Tisch sollten ebenfalls diejenigen sitzen, die
uber die zukinftige nationale Datenzugangs-
stelle Daten- und Metadatenkataloge bereit-
stellen sollen. Durch die Perspektiven von
Patient:innen sowie von Geistes- und Sozialwis-
senschaftler:innen, und insbesondere Ethi-
ker:innen, kénnten zudem Werte und ethische
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Prinzipien bereits in die Definition der Daten-
qualitat mit einflieBen und somit deren Prifung
im Nachhinein erleichtern. Auch die Daten-
schutzbehodrde sollte eingebunden werden, um
die Prozesse der Qualitatsverbesserung im Ein-
klang mit Datenschutzanforderungen wie die
Datenminimierung oder die Sicherstellung der
Integritat von personenbezogenen Daten zu ge-
stalten.

4.2.3 Dedizierte Ressourcen fur Digitalisierung
und Datenqualitat im Gesundheitswesen

Um die neuen Anforderungen des EHDS zu
erflillen, missen Datenhaltende voraussichtlich
neue Stellen schaffen. Fiir das Kuratieren und
die Qualitatskontrolle von Gesundheitsdaten
missen sie dedizierte Ressourcen zuweisen,
bevor diese fiir die Sekundarnutzung zur Verfu-
gung gestellt werden. Zurzeit sind diese Aktivi-
taten in der Finanzierungsstruktur von Kranken-
anstalten in Osterreich nicht abgebildet und, so
wurde berichtet, von der individuellen Motivati-
on einzelner Personen abhangig. Dies sollte im
offentlichen Gesundheitswesen kinftig syste-
matischer eingeplant und im Budget vorgesehen
werden — ohne im Gegenzug bestehende Res-
sourcen fir die Patient:innen-Behandlung oder
-pflege zu kiirzen.

Auch bei anderen Datenhaltenden sollten Inves-
titionen in den Datenpflegeprozess ein beson-
derer Schwerpunkt der Qualitatssicherung sein.
Budget, Personal und Know-how mussen fir die
Datenaufbereitung, das Data Engineering und
die Entwicklung einer gemeinsamen Meta-
datenstruktur ausgebaut werden, weil insbe-
sondere die dezentrale Datenverarbeitung durch
Techniken wie Federated Machine Learning bei
der Sekundarnutzung im EHDS eine wichtige
Rolle spielen wird.

4.2.4 Ubernahme von international bew&hrten
Verfahren und Praktiken

Fir den Datenaustausch und die Sekundarnut-
zung Uber Landesgrenzen hinweg sind ein EU-
weites Verstandnis von Datenqualitat und ge-
meinsame Standards unabdingbar. Umin diesem
Bereich eine Harmonisierung zu erreichen, soll-
ten sich Osterreich und andere Mitgliedstaaten
nach den gewonnenen Erkenntnissen und be-
wahrten Praktiken aus groflen EU-Projekten
wie dem H20 oder den Europaischen Refe-
renznetzwerken und europaischen Fachgesell-
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schaften richten. Als Beispiel flr einen .3 Wichtigste Handlungsansatze -

erfolgreichen Einigungsprozess zwischen wis- Dimension Datenqualitat

senschaftlichen, politischen und datenschutz-

rechtlichen Akteuren wurde zudem Deutschland Mithilfe von neuen digitalen Tools den

als ebenfalls foderal aufgebauter Nachbarstaat Pflegeprozess digitalisieren und fiir

genannt. Pflegefachkrdfte zeitsparende Moglichkeiten
fiir die strukturierte Datenerfassung
schaffen
Flr Biirger:innen eine benutzer:innen-
freundliche Stelle bereitstellen, lber die sie
ihre Gesundheitsdaten einsehen und poten-
zielle Fehler in diesen proaktiv beheben
konnen

M e rkmale von Daten Aufbauend auf den Erfahrungen des H20-

Projekts die Chance nutzen,

hoher I’egu latorischer Patient:innen in die Datenerhebung
und medizinischer fiir den EHDS einzubinden

.~ Im Einklang mit internationalen Normen
G ute: und Empfehlungen der Joint Action TEHDAS
verbindliche Datenstandards einfiihren
Den Datenbedarf fiir die Sekunddrnutzung
Hoch qualitativ/valide genauer und zweckgebunden definieren
Relevante Perspektiven von offentlichen
Gesundheitsbehorden und Instituten, Daten-
haltenden, der Forschung, Patient:innen
sowie Ethiker:innen und Datenschutz-
beauftragten in den gemeinsamen
Datenqualitatsrahmen fiir den EHDS
einflieBen lassen
Bewdbhrte Verfahren und Praktiken im
Bereich der Datenqualitdtssicherung von
grolSen EU-Projekten und anderen
Riickverfolgbar/transparent Mitgliedstaaten ibernehmen
Investitionen in den Datenpflegeprozess
uell/rechtzeitig verfiigbar bei Datenhaltenden férdern und in
die Finanzierungsstruktur der 6ffentlichen
Gesundheitseinrichtungen integrieren
Bei Sekunddrnutzer:innen realistische
Quelle: Miksad, R.A., Abernethy, A.P. (2017). Harnessing X -
the Power of Real-World Evidence (RWE): A Checklist Erwartungen an die Qualitdt der

to Ensure Regulatory-Grade Data Quality, Clinical EHDS-Daten schaffen
Pharmacology & Therapeutics, Vol 103, Issue 2, p.

202-205, https:/doi.org/10.1002/cpt.946; in: Health

Data Space in Osterreich, Dachverband der Sozialver-

sicherungstrager, 2021, S. 28
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5. Daten im Kreislauf:
Das Verhaltnis zwischen
Primar- und Sekundar-
nutzung

Kernthemen: Moglichkeiten Osterreichs zur Da-
teniibertragung vom Primar- in den Sekundar-
nutzungsbereich; das Potenzial von Ergebnissen
aus der Sekundarnutzung fiir die Neugestaltung
etablierter Arbeitsabldaufe und von Patient:in-
nenpfaden

Die Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten
wird sich auf die Primarnutzung beziehungs-
weise den klinischen Versorgungsprozess aus-
wirken, indem sie beispielsweise den Ubergang
von der Krankenversorgung zu pradiktiven und
praventiven Modellen der Gesundheitsversor-
gung beschleunigt. Umgekehrt hangt die
effektive Sekundarnutzung von der Qualitat
der Datenerhebung im Rahmen der Primarnut-
zung ab, da HealthData@EU eine Schnittstelle zu
MyHealth@EU und interoperablen elektronischen
Patient:innenakten bilden wird. Eine erfolgreiche
Integration von Daten erfordert daher, dass ver-
schiedene Akteure auf beiden Seiten eine aktive
Rolle spielen, die iber die geplante Vernetzung der
technischen Infrastruktur hinausgeht.

51 Wie weit ist Osterreich vorbereitet?
5.1.1 Aktueller Stand

Wie in den vorherigen Kapiteln bereits festge-
stellt wurde, sind bestehende Plattformen fir
die Datenerfassung aus Sicht der Expert:innen
in osterreichischen Gesundheitseinrichtungen
derzeit noch berwiegend auf die Primarnut-
zung ausgerichtet. Zwar ermoglichen mittler-
weile klinische Datawarehouses wie das der
Tirol Kliniken das Auslesen von Primardaten fir
sekundare Analysen auch zwischen den ver-
schiedenen angehdrigen Institutionen, jedoch
seien diese Daten ausschlieBlich mit Blick auf
die Bediirfnisse der Patient:innen-Versorgung
und nicht der Forschung erhoben worden. In
den verschiedenen medizinischen Berufen fehlt
auch die notige Kapazitdt fir die Erfassung
hochwertiger, fir Gesundheitsforschung und
-politik wiederverwendbarer Real World Data.
Nicht nur die mangelnde Anwendung von Daten-
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standards in der Krankenversorgung, sondern
auch viele etablierte Arbeitsablaufe, wie zum
Beispiel das Diktieren von Arztbriefen, seien
mit solch einer strukturierten Datenerfassung
schwer vereinbar. Dennoch wurde das bereichs-
spezifische Personenkennzeichen (bPK) GH als
wichtiger Vorteil hervorgehoben. Das bPK ge-
wahrleistet die eindeutige elektronische Identi-
tat aller Birger:innen im Gesundheitswesen und
ermoglicht die Verlinkung ihrer Gesundheitsda-
ten entlang des gesamten Patient:innenpfads.

Die notige positive Einstellung und die Bereit-
schaft fir die Anwendung von Kl zur Optimie-
rung von Arbeits- und Versorgungsprozessen
sei unter den relevanten Berufsgruppen weit-
gehend vorhanden, so die Expertiinnen des
Roundtables. Trotzdem werden solche Losun-
gen in der Praxis noch nicht umgesetzt — nicht
zuletzt, weil dafiir auch zusatzliche personelle
und finanzielle Ressourcen erforderlich waren.

5.1.2 Herausforderungen

Diskrepanz zwischen Bedlirfnissen der Patient:in-
nen-Versorgung und Anforderungen der
Sekunddrnutzung

Bei der primaren Datenerfassung muss die opti-
male Versorgung der Patient:innen im Fokus
stehen. Daher erwarten die Expert:innen, medi-
zinische und Pflege-Fachkrafte wirden die
Datenanforderungen der Sekundarnutzung auch
in Zukunft als nachrangige Prioritdt sehen. Bei
der Primarnutzung kame es haufig zu Diskre-
panzen zwischen den Werten, die anhand medi-
zinischer Messgerate ermittelt werden, und den
Daten, die fir drztliche Zwecke tatsachlich in die
Patient:innenakte eingetragen werden: zum
Beispiel statt des genauen Messwerts nur die
Uberschreitung einer fiir die Diagnose bezie-
hungsweise Behandlung relevanten Grenze oder
die medizinische Interpretation als Freitext.
Grundsatzlich sei die Datenerfassungin elektro-
nischen Patient:innenakten derzeit meistens
unvollstandig, weil medizinischen Fachkrdften
die Zeit und der Anreiz fehlen, elektronische
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Akten Uber ihre eigenen, fir die Patient:innen-
Behandlung relevanten Informationsbedurfnis-
se hinaus zu befiillen.

Hier bestand Einigkeit dazu, dass durch die
Moglichkeit einer sekundaren Nutzung von Pri-
mardaten keine zusatzliche Belastung fiir die
Patient:innen-Versorgung  entstehen  darf.
Trotzdem rief eine Teilnehmer:in dazu auf,
Mindestanforderungen zur Verbesserung der
Dateneingabe zu definieren und das Bewusst-
sein fur die systemkritische Funktion der IT in
diesem Vorgang zu stdrken. Ein pragmatischer
Ansatz in diesem Bereich ware, Prozesse
wie folgt zu gestalten oder zu verbessern:
Bedachtnahme auf eine nutzungsfreundliche
Datenerfassung fiir das Gesundheitspersonal,
Vermeidung von Eingabefehlern durch Plausibi-
litatskontrollen und die Ausfiihrung der Daten-
verarbeitung beziehungsweise -standardisie-
rung anschliefend von Data Scientists.

5.1.3 Chancen
Der Digitale Gesundheitspfad

In den vergangenen Jahren haben die IT Services
der Sozialversicherung GmbH (ITSV GmbH) ge-
meinsam mit privaten Unternehmen die Initiati-
ve Digitaler Gesundheitspfad’ (DGP) entwickelt.
Dieser soll aufbauend auf e-card und auf den
Funktionen des Elektronischen Gesundheitsak-
tes (ELGA), allen Blirger:innen dabei assistieren,
das eigene Gesundheitsleben eigenverantwort-
lich, hochsicher und unabhangig zu verwalten
und zu gestalten, angefangen bei Aktivitaten
zur Gesundheitspravention, tber Gesundheits-
therapien bis hin zu niederschwelligen Pflege-
dienstleistungen. Dadurch soll die digitale Frag-
mentierung im Gesundheits- und Pflegewesen
Uberbrickt werden. Die Schaffung eines souve-
ranes Gesundheitsmanagement aller Blrger:in-
nen im Sinne des DGP wird auch weiterhin von
vielen Stakeholdern im Gesundheitssystem ge-
fordert und kénnte in zuklnftigen Aktivitaten
verankert werden. Im Sinne des Datenkreislaufs
wird im Rahmen des Projekts ebenfalls die Er-
stellung einer digitalen Drehscheibe fiir zertifi-
zierte und qualitatsgesicherte eHealth-Angebo-
te Uberlegt. Diese konnte das Vertrauen in
innovative Gesundheitslésungen fordern und
ihre Umsetzung durch Patient:innen sowie durch
Gesundheitsdienste-Anbieter in Osterreich be-
schleunigen.
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5.2 Prioritaten fiir die Umsetzung

5.2.1 Anderungen von medizinischen
Arbeitsablaufen und Patient:innenpfaden
begleiten

Da im arztlichen und pflegerischen Berufsalltag
nur wenige Moglichkeiten bestehen, zur Quali-
tatssicherung von Daten beizutragen, sollten
die Datenstandardisierung und die Datenvoll-
standigkeit durch eine zunehmende Automati-
sierung der Datenerfassung mithilfe digitaler
Technologien vorangetrieben werden. Weitere
Moglichkeiten, gleichzeitig die Sekundarnutzung
und den primaren \ersorgungsprozess zu
unterstltzen, waren die Optimierung von Temp-
lates und Benutzeroberflachen mit Funktionen
fur die Plausibilitatsprifung und Fehlermeldung,
eine nutzungsfreundlichere Ausstattung, zum
Beispiel mit tragbaren Tablets statt Stand-PCs,
sowie die Vermeidung von fehleranfalligen Zwi-
schenschritten und insbesondere von Papierdo-
kumentation. Damit solche Veranderungen auch
umgesetzt werden, sollten bestehende Syste-
me mit eingeplant werden und vor allem auch
die Nutzer:innen dieser Systeme in die Neu-
gestaltung mit einbezogen werden. Die Bear-
beitung primarer Daten fir die Sekundarnut-
zung sollte nicht beim medizinischen Personal,
sondern bei anderen spezialisierten Fachkraften
liegen, sofern das auch in Zukunft notwendig
sein wird. Eine gleichermafBen strukturierte Er-
fassung tber alle Krankheiten hinweg ware den-
noch erstrebenswert, um den Bedarf fir diese
Bearbeitung zu minimieren.

Durch die fortschreitende Digitalisierung des
gesamten Versorgungsprozesses werden sich
Arbeitsablaufe auch an anderen Stellen ver-
andern. Zum Beispiel kdnnte die digitale Erfas-
sung die Erhebung von Patient-Reported Outco-
mes systematisierenund zum festen Bestandteil
der Qualitatssicherung im Gesundheitswesen
sowie der sekundaren Forschung werden las-
sen. Dieser Wandel muss durch ein aktives
Change Management begleitet und sowohl die
Patient:innenpfade als auch die eingesetzten
Losungen national, moglichst sogar internatio-
nal standardisiert werden.
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5.2.2 Die Datenqualitat von Medizinprodukten
vereinheitlichen

Die Zulassungsprozesse fiir Medizinprodukte
unterliegen strengen Regeln. In der EU definieren
diese Regeln mit einem risikobasierten Ansatz
die Voraussetzungen fir den Erhalt einer CE-
Zertifizierung und damit fir die Vermarktung.
Da die Daten, die Uber diese Gerate beziehungs-
weise Anwendungen erzeugt werden, aber unab-
hangig von der Risikoklasse in den EHDS ein-
flieBen und fir sekundare Zwecke genutzt
werden konnten, ist in dieser Branche ebenfalls
eine Vereinheitlichung der Datenqualitatsstan-
dards notwendig. Diese sollten an bestimmte
Nutzungszwecke gebunden sein, um auch hier
das Entstehen von Datenfriedhofen zu vermei-
den. Wichtig ware es dabei fir die Industrie,
Anwender:innen frih in den Entwicklungspro-
zess ihrer Produkte mit einzubeziehen.

5.2.3 Technische Méglichkeiten fir eine recht-
maRige Sekundarnutzung von Primarda-
ten schaffen

Um die Wiederverwendbarkeit von Primardaten
im Rahmen des EHDS zu optimieren, sollten ne-
ben der Qualitatssicherung und Standardisie-
rung auch die rechtlichen und technischen Be-
dingungen dafir zum  frihestmoglichen
Zeitpunkt geschaffen werden. Ob beispielsweise
eine Forschungsfrage bereits vor der Datener-
fassung definiert sein muss, oder durch broad
consent’ und das Forschungs- und Datenprivi-
leg ein breiterer Raum fir die Datenforschung
ermoglicht wird, ist national unterschiedlich. In
Landern wie Deutschland wird dies von einer
sogenannten Clearingstelle beurteilt. Wenn
eine moglichst breite Einwilligung der Pati-
ent:innen fir die Sekundarnutzung schon bei
der primaren Datenerfassung eingeholt wer-
den konnte, lieRen sich auf deren Basis techni-
sche Konzepte entwickeln, um aus Einzeldaten
synthetische Daten herzustellen und dabei so-
wohl den ,Datenschutz by Design’ zu gewahr-
leisten, als auch Maoglichkeiten fir die kontext-
spezifische Pseudonymisierung und Verlinkung
von Datensatzen zu schaffen.
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Wichtigste Handlungsansatze —
Dimension Daten im Kreislauf

Mindestanforderungen fiir die
Dateneingabe, Plausibilitatsprifungen
sowie die fldchendeckende Einfiihrung des
bereichsspezifischen
Personenkennzeichens bPK

im primdren Nutzungsbereich umsetzen
Anderungen der medizinischen und
pflegerischen Arbeitsabldufe mit digitalen
Technologien fiir die automatisierte Daten-
erfassung unterstiitzen

An der primdren Datenerfassungsstelle
die rechtlichen und technischen
Grundlagen fiir die Datenpseudonymisierung
und -Wiederverwendung legen

Die Vereinheitlichung der Datenqualitat
basierend auf einer zweckgebundenen Ziel-
definition fiir die Daten von Medizin-
produkten féordern

Den digitalen Wandel der Kranken-
versorgung durch ein aktives Change
Management begleiten und neue Losungen
und Patient:innenpfade standardisieren
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Stand Plattform
MyHealth@EU

CEENERLWAGITELG LA CZ, EE, ES, FI, FR, HR, LU, MT, NL, PL, PT
Go-live geplant fiir 2022: | (g//1= 5575 (0)
BG, IT, LT, LV, SE, SI
SK

PUVTELG I AT WG A AT, DE, DK, IS, NO, RO

Quelle: https:/health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/electronic-cross-border-health-services _de
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6. Awareness, Bildung

und Kommunikation:
Forderung der Datenkultur
im Gesundheitswesen

Kernthemen: Datenkultur, Vertrauen der
Offentlichkeit, Teilnahmebereitschaft der wich-
tigsten osterreichischen Akteure

Um das Potenzial der Sekundarnutzung von
Gesundheitsdaten durch den EHDS voll aus-
zuschopfen, missen Interessengruppen wie
Arzt:innenschaft, Pflege, Krankenanstaltentri-
ger, Krankenkassen, akademische und industri-
elle Forschungsgemeinschaften sowie Biir-
ger:iinnen dem System nicht nur zustimmen,
sondern aktiv mitwirken. Die Wahrnehmungen
und die Bereitschaft zur Teilnahme kénnen sich
zwischen diesen Gruppen unterscheiden,
wodurch unterschiedliche Bildungs- und Kom-
munikationsbedirfnisse entstehen. Besonders
wichtig ist die Befahigung der einzelnen Bir-
ger:innen, ihre Rechte souveran auszuiiben.

6.1 Wie weit ist Osterreich vorbereitet?
6.1.1 Aktueller Stand

In Osterreich haben Biirger:innen, so die Ex-
pert:innen, kulturell bedingt eine eher passive
Rolle in ihrer eigenen Gesundheitsfirsorge und
befolgen eher reaktiv arztliche Anweisungen.
Die Politik hat in den vergangenen Jahren zu
mehr Patient:innenteilhabe am Versorgungs-
prozess aufgerufen, des Weiteren wurden auch
erste MaBnahmenkataloge zur Forderung der
Gesundheitskompetenz entwickelt. Wie man-
che Anwesenden berichteten, sei die aktive
Teilhabe der Patient:innen jedoch in arztlichen
Kreisen nicht iberall gleichermalen erwiinscht.
Fir manche fehlte im Gesundheitswesen zu-
dem der notige Prozess fiir die transparente
Information von Patient:innen, die eine Eigen-
verantwortung erst ermoglichen wirde. Auch
die Kenntnis der von der DSGVO" vorgesehe-
nen Rechte bezlglich ihrer persénlichen
Gesundheitsdaten und die Fahigkeit, sich im

7 \erordnung (EU) 2016/679 des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natdirlicher Personen
bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Daten-
schutz-Grundverordnung)
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Gesundheitssystem richtig zu orientieren, sei-
en bei vielen Menschen ausbaubar.

Zur Frage der Akzeptanz fir die Sekundarnut-
zung von Gesundheitsdaten wurde berichtet, die
Menschen seien generell bereit, ihre Daten in
geschiitzter Form herzugeben, wenn sie ande-
ren Patient:innen beziehungsweise der Gemein-
schaft damit zu helfen glauben, diese nicht nur
zu Profiten von Unternehmen fiihren und wenn
der Prozess dafir transparent ist. Das Vertrau-
en in das mit dem EHDS aufgestellte System
hangt jedoch wesentlich davon ab, wer die auf
osterreichischer oder europdischer Ebene dafiir
zustandigen Instanzen sind und wie diese von
der Offentlichkeit wahrgenommen werden.

6.1.2 Herausforderungen

Gegenstimmen identifizieren und fiir den EHDS
gewinnen

Die Erfahrungen mit der ELGA haben den Ex-
pert:innen gezeigt: Kommunikation kann an
einer ungenltgenden Berlcksichtigung von
Gegenstimmen scheitern. So hat die 6ffentliche
Wahrnehmung der ELGA-Einfihrung unter
anderem an einer zu spaten Einbindung von
Arzt:innen gelitten. Viele der Anwesenden teil-
ten aufgrund des mit dem EHDS einhergehen-
den zusatzlichen Arbeitsaufwands fir diese
Berufsgruppe die Befiirchtung, medizinische
Fachkrafte wiirden auch im anstehenden Imple-
mentierungsprozess des EHDS fiir Gegenwind
sorgen. Dabei seien doch gerade sie es, denen
Patient:innen im Gesundheitswesen am meis-
ten vertrauen. Hier bestand Konsens uber die
Erfordernis gezielter MaBnahmen, um den
konkreten Nutzen der Sekundarnutzung fir die-
se Zielgruppen zu verdeutlichen und sie fir die
positive Kommunikation an Patient:innen zu
gewinnen.
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6.1.3 Chancen

EU-weite Moglichkeiten fiir Bildung und Wissens-
austausch

Fir die Forderung des notigen Wissenserwerbs
gibt es von der EU bestehende Angebote wie die
Data.Europa Academy', die Lernmaglichkeiten
rund um das Thema Gesundheitsdaten fir ver-
schiedene Stakeholdergruppen und Kompetenz-
niveaus bieten. Die Nutzung dieser Angebote
sowie der Wissensaustausch zwischen den ein-
zelnen Mitgliedstaaten wurden als Chance
wahrgenommen, die betroffenen Parteien in
allen Landern auf die Einfliihrung des EHDS vor-
zubereiten.

6.2 Prioritaten fiir die Umsetzung

6.2.1 Durch transparente und inklusive
Kommunikation Vertrauen schaffen

Eine frihzeitige und transparente Kommunika-
tion mit der dsterreichischen Offentlichkeit wird
wesentlich sein, um Vertrauen in den Implemen-
tierungsprozess herzustellen. Zum einen sollte
der Mehrwert des zukunftigen Systems klar
definiert werden — am besten anhand konkreter
Use Cases, die den Nutzen fir verschiedene
Interessengruppen greifbar machen. Zum ande-
ren mussen durch einen vertrauensvollen Dialog
das Verstandnis flir die Prozesse, Kontrollme-
chanismen und Risiken des EHDS gestarkt und
sensible Themen wie Datenschutz oder Kl ange-
sprochen werden. Auch muss allen Birger:innen
verdeutlicht werden, wie ihre Rechte in Bezug
auf ihre Gesundheitsdaten durch Moglichkeiten,
diese Daten und den Zugang dazu selbst zu kon-
trollieren, konkretisiert werden.

Die Verantwortung flr die Kommunikation sollte
nicht allein bei den relevanten Ministerien, son-
dern vorzugsweise bei Akteuren wie Kranken-
kassen, allen Gesundheitsdienste-Anbietern,
aber auch Software-Anbietern und IT-Dienst-
leistern liegen. Fir jede anzusprechende
Zielgruppe sollte die Offentlichkeitsarbeit die
Personen oder Institutionen identifizieren und
einbinden, denen am meisten vertraut wird. Um
alle Bevélkerungsschichten zu erreichen sollte
ebenfalls ein umfassendes Informationsange-
bot Uber Online-Portale hinaus den Menschen

'8 https:/data.europa.eu/en/academy
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ermoglichen, sich Uber eine Telefonnummer,
durch Gesundheitslotsen sowie in einfacher
Sprache beziehungsweise mehrsprachig zu in-
formieren.

6.2.2 Die Gesundheitskompetenz und Teilnah-
mebereitschaft der Menschen fordern

Eine bessere Gesundheitskompetenz der Men-
schen in Osterreich sollte als hohe Prioritét
angesehen werden, um sowohl! die Teilnahme-
bereitschaft am EHDS zu steigern, als auch sei-
ne Vorteile fir jeden Einzelnen zu maximieren.
Uber Jahrzehnte ausgeprigte Einstellungen
gegenlber dem Gesundheitswesen zu andern
und die Eigenverantwortung der Birger:innen
fir ihre Gesundheit zu starken erfordert aber
langfristige Bildungskampagnen, um zum Bei-
spiel schon Ulber Kindergarten und Schulen
sowie im Arbeitsumfeld ein kollektives Be-
wusstsein dafir zu schaffen. Die intrinsische
Motivation, sich mit der eigenen Gesundheit ak-
tiv zu befassen, konnte auch iber den Ausbau
der ELGA mit Gamification-Ansatzen oder der
Gestaltung nutzungsfreundlicher Gesundheits-
dashboards gefdrdert werden, an denen Biir-
ger:innen zum Beispiel ausstehende Praventi-
ons- oder VersorgungsmalRnahmen einsehen
und abhaken kénnten.

Im nachsten Schritt sollte die Motivation erhoht
werden, Daten auch fiir bestimmte Zwecke der
Sekundarnutzung aktiv zu teilen. Hier wurde
vorgeschlagen, individuelle Anreize fir die Da-
tenspende zu schaffen und die Funktionsweise
sowie den gemeinschaftliche Nutzen anhand
von Testimonials zu veranschaulichen. In diesem
Zusammenhang wurde allerdings gefordert,
diesem oft verwendeten Begriff das Prinzip der
.Datensolidaritat” vorzuziehen, nach dem die
Akzeptanz individueller Risiken der sekundaren
Datennutzung zwingend mit einem definierten
Nutzen flr andere Menschen oder fiir die Ge-
sellschaft einhergehen muss.” Von Patient:in-
nenseite kam ebenfalls der Wunsch, dass die-
selben Daten nicht mehrmals eingegeben
werden muissen und fiir sie kein doppelter Auf-
wand entsteht, wenn beispielsweise an mehre-
ren Studien teilgenommen wird.

9 https:/www.governinghealthfutures2030.org/wp-content/up-
loads/2022/12/DataSolidarity.pdf
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Wichtigste Handlungsansatze —
Dimension Wahrnehmung, Bildung
und Kommunikation

Ftir alle Interessengruppen klar erldutern,
wie der Schutz personlicher Gesundheits-
daten im Zuge der Sekunddrnutzung
gewabhrleistet wird und transparent iiber die
Risiken berichten, um fingste abzubauen
Den Mehrwert des EHDS anhand konkreter
Use Cases fiir jede relevante Stakeholder-
Gruppe greifbar machen

Biirger:innen so friih wie méglich einbinden
und dariiber aufkldren, inwieweit der
Zugang zu persénlichen Gesundheitsdaten
individuell kontrolliert werden kann, und
welche Rechte fiir sie in Bezug auf deren
Sekunddrnutzung bestehen

Anhand von Testimonials die Mechanismen
und Vorteile der Datensolidaritdt bzw.
Datenspende veranschaulichen

Durch vielfdltige Informationsstellen

liber Online-Medien hinaus sicherstellen,
alle Bevolkerungsgruppen erreichen

zu kénnen

Die Verantwortlichkeiten fiir die
Kommunikation klar definieren

Bestehende Bildungsangebote der EU
nutzen, um den notigen Wissenserwerb
rund um Gesundheitsdaten bei
verschiedenen Stakeholdergruppen

zu fordern
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8von10
Osterreicher:innen
fordern
Gesundheitsdaten
auf Abruf!

.Laut dem osterreichischen
Gesundheitsbericht halten
mehr als acht von zehn
Osterreicher:innen es fiir (sehr)
wichtig, dass ihre Befunde
gespeichert sind und sie eine
elektronische Ubersicht {iber
Medikation und Dosierungen
abrufen konnen. Ebenso
wiinschen sie sich einen
einfachen Zugriff auf ihre
personlichen Gesundheitsdaten
und die Speicherung von
Impfungen”.

Quelle: Austrian Health Report 2023
https:/austrianhealthreport.at/wann-wird-
gesundheit-digital-forderung-nach-gesund-
heitsdaten-auf-abruf-wird-lauter/
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Zusammenfassung

Fir die nationale Umsetzung der neuen Verord-
nung zum Europdischen Raum fiir Gesundheits-
daten (EHDS), die demndchst formell von der EU
verabschiedet werden soll, befindet sich Oster-
reich in einer einzigartigen Ausgangsposition.
Die einheitliche elektronische Gesundheitsakte
ELGA wurde bereits vor mehr als einem Jahr-
zehnt konsequent eingefiihrt und deckt heute
nahezu die gesamte Bevdlkerung ab. Dieser Um-
setzungsstand ist eine besonders solide Grund-
lage fir die Anwendung der EHDS-Bestimmun-
gen zur grenziiberschreitenden Primarnutzung
von Daten durch Patient:innen und Angehdarige
der Gesundheitsberufe. Im Bereich der Sekun-
darnutzung fehlt es hingegen noch weitgehend
an Infrastrukturen und Prozessen, die den Da-
tenzugang ermaglichen — und das, obwohl
elektronische Gesundheitsdaten in allen fiir den
EHDS relevanten Datenkategorien vorhanden
sind und auf Basis bereits bestehender nationa-
ler Gesetzgebung wiederverwendet werden
dirfen. Eine bemerkenswerte Ausnahme ist das
Austrian Micro Data Center, tiber das der Zugang
zu Daten fir die Forschung in Zukunft erweitert
werden konnte.

Der Foderalismus und die dezentrale Organi-
sation des Gesundheitswesens waren in der
VVergangenheit Hiirden fiir den effektiven Daten-
austausch und werden die praktische Anwen-
dung des EHDS im nationalen Kontext weiterhin
beeinflussen. Da zu erwarten ist, dass die ver-
teilte Struktur der d&sterreichischen Gesund-
heitsdatenlandschaft bestehen bleiben wird,
sind erhebliche Anstrengungen und Investitio-
nen erforderlich, um die Interoperabilitat und
Standardisierung der Daten im gesamten Sys-
tem zu verbessern. Insbesondere im Gesund-
heitswesen bleiben bestimmte Datenkategorien
im niedergelassenen Bereich und in der Pflege
zurzeit fur die Forschung vollig unzuganglich.
Die Generierung qualitativ hochwertiger Daten,
die fiir eine Sekundarnutzung geeignet sind, ist
ein ressourcenintensives und kostspieliges Un-
terfangen. Die alleinige Verantwortung dafir
werden selbst groBere Gesundheitseinrichtun-
gen kaum tragen konnen — nicht zuletzt, weil
sie flr die Angehorigen der Gesundheitsberufe,
deren Hauptaufgabe die optimale Patient:innen-
versorgung ist, auch in Zukunft eine sekundare
Aufgabe bleiben wird. Die Umsetzung internati-
onaler Datenstandards in allen Bereichen der
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medizinischen Dokumentation sowie der Ein-
satz von Technologien, die gleichzeitig den klini-
schen Versorgungsprozess unterstitzen und
eine strukturierte Datenerfassung von Anfang
an ermoglichen, werden daher wichtige Hebel
sein, um die Interessen von Primar- und Sekun-
darnutzer:innen innerhalb des EHDS in Einklang
zu bringen.

In den kommenden Monaten und Jahren wird
Osterreich als vergleichsweise kleiner EU-Mit-
gliedsstaat die Zusammenarbeit und Synergien
auf europdischer Ebene suchen missen, um eine
tragfdhige EHDS-Infrastruktur zu entwickeln
und gentigende Finanzmittel fiir die verschiede-
nen Umsetzungsbereiche zu sichern. Nicht zu
unterschatzen ist hier die notwendige Aufkla-
rungs- und Uberzeugungsarbeit rund um den
EHDS bei den wichtigsten Interessengruppen,
insbesondere Birger:innen, Patient:innen und
den Angehorigen der Gesundheitsberufe. Das
Vertrauen in den EHDS wird wesentlich davon
abhangen, inwieweit das Modell der Data Gover-
nance in der Lage ist, gesellschaftliche Werte
und personliche Praferenzen in sichere, trans-
parente, ethische und fir alle leicht verstand-
liche Prozesse zur gemeinsamen Datennutzung
umzusetzen, die ebenfalls eine aktive Teilnahme
der einzelnen Birger:innen ermoglichen. Fur die
langfristige Durchfiihrbarkeit des EHDS wird zu-
dem die Schaffung eines nachhaltigen Angebots
an spezialisierten Qualifikationen maRgeblich
sein, die sowohl fiir den Betrieb des Systems als
auch fir den kompetenten Umgang mit den
EHDS-Daten in den primaren und sekundaren
Nutzungsbereichen bendtigt werden. Daraus
entstehende Anforderungen an berufliche Quali-
fikationen, neue Berufsbilder sowie grundlegen-
de Fahigkeiten, die in Zukunft in der gesamten
Gesellschaft erforderlich sein werden und wei-
ter ausgebaut werden missen, sollten bereits
heute so weit wie moglich bedacht und durch
gezielte Investitionen gefordert werden.
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Organisation

art2innovate (Moderation)

CANCOM Austria AG

IT-Services der Sozialversicherung GmbH (Moderation)
Gesundheit Osterreich GmbH

AIT Austrian Institute of Technology (Moderation)

Universitat Wien

Universitat Wien, Institut fir Innovation
und Digitalisierung im Recht

Zuehlke

Statistik Austria

Ludwig Boltzmann Institut fir digitale
Gesundheit und Pravention

Universitat Wien, Institut fir Innovation
und Digitalisierung im Recht

Ludwig Boltzmann Institut Digital Health and Patient
Safety / Osterreichischer Patient:innenbeirat
AUSTROMED, Interessensvertretung

der Medizinprodukte-Unternehmen

Loidl Consulting GmbH, Vorstand IHE Austria,
Sprecher des eHealth Arbeitskreises UBIT/WKO

KAGES Steiermarkische
Krankenanstaltengesellschaft m.b.H.

Landesinstitut fir Integrierte Versorgung Tirol

Osterreichischer Gesundheits- & Kranken-
pflegeverband

Universitdt Wien / / Wissenschaftskolleg zu Berlin
ELGA GmbH

Future Health Lab
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Expert:innen,
die am Prozess
teilgenommen haben

Vorname Organisation

Universitat Wien, Institut fir Innovation

. . .
Schmidbauer Michael und Digitalisierung im Recht

AIT Austrian Institute of Technology (Mitglied des

hreier® "
Schreier Guinter EIT Health Steering Committees)

Ludwig Boltzmann Institut fur digitale

Stainer-Hochgatterer* And . . )
ainer-Hochgatterer ndreas Gesundheit und Pravention

MedUni Wien - Center for Medical Data Science

St * Tanj
amm anja (Institute of Outcomes Research)

Ludwig Boltzmann Institut Digital Health and Patient

Teufel* Anna . L s .
! Safety / Osterreichischer Patient:innenbeirat

Topolnik* Michaela EIT Health Austria

Tschohl*  Christof Research Institute Digital Human Rights Center

Ulrich-Koziel* Peter EIT Health Austria (Moderation)

*Teilnehmer:innen am Roundtable, 20.9.2023

Hinweis: Der vorliegende Bericht ist das Ergebnis der Expert :innen-Diskussionen beim dsterreichi-
schen Roundtable-Gesprach im September 2023 und des Konsultationsprozess des EIT Health Aus-
tria. Er stellt das dabei zum Ausdruck gekommene vielfaltige Spektrum an Einschatzungen, Ansich-
ten und Erfahrungen dar. Die Autor:innenschaft und damit die Verantwortung fiir den Bericht und
seine Inhalte liegen ausschlieBlich bei EIT Health Austria.
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