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Riickblick: Wichtige Impulse ﬂM F

» (21.04.2017) ,,Mission Paper” der Dt. Hochschulmedizin — aus dem ..::”’" :
Nationalen Steuerungsgremium der Medizininformatik-Initiative (M) 2 * ¢ MEDIZIN
| INFORMATIK
» ,forschungskompatible Patientenakte” Y Lo “.'. INITIATIVE
. . . ol L8 ; [ATIVE
» (05.09.2018) Hightech-Strategie 2025 der Bundesregierung Yo o b

» ,Die Bundesregierung wird gemeinsam mit Wissenschaft, Wirtschaft, Gesellschaft und allen
Akteuren des Gesundheitssystems darauf hinarbeiten, dass bis 2025 eine - e
forschungskompatible, elektronische Patientenakte an allen deutschen Universitatskliniken Forsdmngund fanovation
verfiigbar ist. Die in der Gesundheitsversorgung einzufiihrenden, einrichtungsiibergreifenden aE diehenela
elektronischen Patientenakten sollen hierfiir Unterstiitzung leisten. Patientennutzen,

Datenschutz und Datensicherheit sollen dabei im Mittelpunkt stehen.”

» (Juli 2019) Grundsatzpapier von VUD, MFT und TMF:
»Mehrwert digitaler Daten flir Versorgung und Forschung sicherstellen”

» (09.09.2019) Handlungsempfehlung der TMF fiir die Qv
Arbeitsgruppe Gesundheit der Enquete-Kommission
"Kiinstliche Intelligenz” des Deutschen Bundestages
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Strategiebildung der Bundesregierung GMF

,DATEN HELFEN HEILEN“ — Roadmap
zur Innovationsinitiative ,,Daten fur
Gesundheit”

von BMBF, BMG und BMWi

Daten helfen heilen

[ T S .

https://www.bmbf.de/de/daten-helfen-heilen-
12503.html
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Gesetzliche Anderungen der letzten Jahre im Uberblick GMF

» E-Health-Gesetz (EHG) (21.12.2015) Stellungnahmen auf der
»  u.a.Stiarkung und Fristsetzung zur EPA (eGK-basiert), Interoperabilitidtsverzeichnis TMF-Webseite:

> Abs. 7: Nutzung der Telematikinfrastruktur fir Gesundheitsforschung erlaubt
» Datenschutz-Anpassungs- und -Umsetzungsgesetz EU (DSAnpUG-EU) (30.06.2017) g

> nationale Umsetzung der EU-DSGVO (ab 25.05.2018 in Kraft) = BDSG neu
» Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG) (06.05.2019)

> u.a. ePA bis 2021, KBV definiert ePA-Inhalte (MIO), Telemedizin, Ubernahme 51% Gematik durch BMG
» Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) (09.12.2019)

> u.a. App auf Rezept, BfArM zertifiziert DiGAs, InnoFonds verldangert, verpflichtender TI-Anschluss, neue
Festlegungen zu ePA und Anwendungen, Videosprechstunden, FDZ fiir Kassendaten (Neufassung
Datentransparenz)

» Gesetz zum Schutz der Bevolkerung bei einer epidemiologischen Lage von
nationaler Tragweite (27.03.2020)

> u.a. neuer § 287a Federfiihrungsprinzip der DS-Aufsicht bei landeribergreifender Forschung

» Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung (DiGAV) (08.04.2020)
» Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz (MPEUANpG) (28.04.2020)
» Datentransparenzianderungsverordnung (19.06.2020) =] - paTraV neu

Durch TSVG geregelt:
Gesetzliche Beteiligung
der TMF an der
Benehmensherstellung
durch die KBV zu den
Inhalten der ePA !
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https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&jumpTo=bgbl115s2408.pdf
http://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&jumpTo=bgbl117s2097.pdf
https://www.gesetze-im-internet.de/bdsg_2018/BDSG.pdf
http://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&jumpTo=bgbl119s0646.pdf
http://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&jumpTo=bgbl119s2562.pdf
http://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&jumpTo=bgbl120s0587.pdf
http://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&jumpTo=bgbl120s0768.pdf
http://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&jumpTo=bgbl120s0960.pdf
http://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&jumpTo=bgbl120s1371.pdf

Das Patientendaten-Schutz-Gesetz GM F

» Gesetz wurde erforderlich, da auf Intervention des BMJV die Regelungen zum Datenschutz aus
dem Digitalen Versorgungs-Gesetz im Sommer 2019
ausgeklammert werden mussten

» Zwei Meilensteine fir die Forschung:

»  Rechtlich: ,,Datenspende” aus der ePA kommt (§ 363 SGB Vi. V. m. §335 Abs. SGB V)
»  Technisch: Forschungskompatible ePA kommt (§ 354 Abs. 2 Nr. 5 iVb.m. §§ 341,342 SGB V)
»  Weiterhin: Nat. Kompetenzzentrum Terminologien (LOINC, SNOMED CT, SE) (§ 355 Abs. 6-7)

» Zeitleiste:

Referentenentwurf: Anfang Februar, Verbandeanhérung: Ende Februar
Im Kabinett: 1. April 2020

1. Lesung: Anfang Mai 2020

Bundesratsstellungnahme: Mitte Mai 2020

Offentliche Anhérung: 27. Mai 2020

2. und 3. Lesung: 3. Juli 2020

Zustimmung in den Ausschiissen des Bundesrats am 14.10.2020

vV vV v vV v VvyYy

»  http://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger BGBI&jumpTo=bgbl120s2115.pdf

» [Aktuell: Referentenentwurf Digitale Versorgung und Pflege-Modernisierungs-Gesetz — DVPMG]
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PDSG - Neuerungen im SGB V

Qv

Erster Abschnitt
Informationsgrundlagen alt
Erster Titel
Grundsitze der Datenverarbeitung
§ 284 Sozialdaten bei den Krankenkassen

§_286 Dateniibersicht
§ 287 Forschungsvorhaben
_ §287a Federfilhrende Datenschutzaufsicht in der Versorgungs- und Gesundheitsforschung (neu)
Lweiter Titel
Informationsgrundlagen der Krankenkassen
§ 288 Versichertenverzeichnis
§_289 Machweispflicht bei Familienversicherung

5 291 Elektronische Gesundhesitskarte
§_291a Elektronische Gesundheitskarte gls Versicherungsnachweis und Mittel zur Abrechnung

3 291b Verfahren zur Nutzung der elekitronischen Gesundheitskarte als Versicherungsnachweis

§_291c Einzug,_Sperrung_oder weitere Mutzung der elekironischen Gesundheitskarte nach Krankenkass
§ 291d (weggefallen)

- $.291e (weggefallen) 111 |nha|te groBtenteils entfallen >
§_291f (weggefallen)

§291g (weggefalen)  VErlagertin §§ 323 ff. + §§ 371 ff.

§ 291h (weggefallen)

§ 292 Angaben Ober Leistungsvoraussetzungen

§ 293 Kennzeichen fiir L eistungstrager und L eistungserbringer

§ 293a Transparenzstelle fir Vertrage Ober eine hausarztzentrierte Versorgung und dber eine besondere
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Erster Titel
Ubermittlung von Leistungsdaten d It

§_294 Pflichten der Leistungserbringer

5 294a Mitteilung von Krankheitsursachen und drittverursachten Gesundheitsschaden
§_295 Abrechnung arztlicher Leistungen

5 295a Abrechnung der im Rahmen von Vertragen nach § 73b, § 132e, § 132f und § 1
§_296 Datendibermittiung fiir Wirtschaftlichkeitspriiffungen

5297 Weitere Regelungen zur Datentbemittiung fiir Wirtschaftlichkeitsprifungen

§ 298 Ubermittlung versichertenbezogener Daten

§_299 Datenverarbeitung fiir Zwecke der Qualitatssicherung

5 300 Abrechnung der Apotheken und weiterer Stellen

& 301 Krankenhduser

5_301a Abrechnung der Hebammen und der von ihnen geleiteten Einrichtungen
§_302 Abrechnung der sonstigen Leistungserbringer

5303 Erganzende Regelungen

Zweiter Titel
Datentransparenz  (modif.)

5 303a Wahrnehmung_der Aufgaben der Datentransparenz; Verordnungsermachtigun:
§_303b Datenzusammenfiihrung und -iibermittlung

5 303c Vertrauensstelle

§_303d Forschungsdatenzentrum

5303 Datenverarbeitung

Seite 10



PDSG - Neuerungen im SGB V: umfassende GMF
Umstrukturierung/Neufassung zur Digitalisierung e

Dritter Abschnitt

Betrieb der Telematikinfrastruktur neu !

§_ 323 Betriebsleistungen
§ 324 Zulassung von Anbietern von Betriebsleistungen
§ 325 Zulassung von Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur

Vierter Abschnitt

Uberwachung von Funktionsfihigkeit und Sicherheit

§ 329 MaRnahmen zur Abwehr von Gefahren fir die Funktionsfihigkeit und Sicherheit der Te
§_330 Vermeidung von Stérungen der informationstechnischen Systeme, Komponenten und
§ 331 Ubergangsregelung zur Versicherungspflicht bei praxisintegrierter Ausbildung

& 331 MaRnahmen zur Uberwachung des Betriebs zur Gewahrleistung der Sicherheit Verfiiq ~

§ 332 Anforderungen an die Wartung von Diensten
§ 333 Uberpriifung durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik

Fiinfter Abschnitt

Anwendungen der Telematikinfrastruktur

Erster Titel

Allgemeine Vorschriften

§ 334 Anwendungen der Telematikinfrastruktur
§ 335 Diskriminierungsverbot
§_336 Zugriffsrechte der Versicherten

§_338 Komponenten zur Wahrnehmung_der Versichertenrechte
§ 339 Voraussetzungen fur den Zugriff von Leistungserbringern und anderen zugriffsberechti

§ 340 Ausgabe von elektronischen Heilberufs- und Berufsausweisen sowis von Komponente ~

Zyelter litel
Elektronische Patientenakte
& 341 Elekironische Patientenakte
Erster Untertitel
Angebot und Einrichtung der elektronischen Patientenakte
§_342 Angebot und Mutzung_der elekironischen Patientenakte
§_343 Informationspflichten der Krankenkassen
§_344 Finwilligung_der Versicherten und Zulassigkeit der Datenverarbeitung durch die Krankenkassen v
§_345 Angebot und Nutzung_ zusatzlicher Inhalte und Anwendungen
Zweiter Untertitel
Nutzung der elektronischen Patientenakte durch den Versicherten
§ 346 Unterstitzung bei der elekironischen Patientenakie
§ 347 Anspruch der Versicherten auf Ubertragung von Behandlungsdaten in die elekironische Patienter
& 348 Anspruch der Versicherten auf Ubertrag@q von Behandlungsdaten in die elekironische Patienter
& 349 Anspruch der Versicherten auf Ubertragung von Daten aus Anwendungen der Telematikinfrastruk
& 350 Anspruch der Versicherten auf Ubertrag@q von bei der Krankenkasse gespeicherten Daten in di
_ §351 Ubertragmg von Daten aus der elekironischen Gesundheitsakte in die elektronische Patientenak
Dritter Untertitel
Zugriff von | eistungserbringern auf Daten in der elektronischen Patientenakte

neu !

§_353 Erteilung_der Einwilligung
Vierter Untertitel
Festlegungen fiir technische Voraussetzungen und semantische und syntaktische
§_354 Festlegungen der Gesellschaft fiir Telematik fir die elektronische Patientenakte

§_355 Festlegungen fiir die semantische und syntaktische Intemuerabiitélt von Daten in der elektroniscl
Motfalldaten

Interoperabilit:

9. Nationales Biobanken-Symposium | Sebastian C. Semler| fEPA | 09. Dez. 2020
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PDSG - Neuerungen im SGB V: umfassende GM F
Umstrukturierung/Neufassung zur Digitalisierung 2

Fiinfter Titel
Elektronischer Medikationsplan und elektronische Notfalldaten neu !
_ §.358 Elsktronischer Medikationsplan und elektronische MNotfalldaten .
_ § 359 Zugriff auf den elektronischen Medikationsplan und die elekironischen Notfalldaten Telemedlzlnlls{:he Verfahren i o .Z'T' neu
Sechster Titel § 364 Vereinbamung Gber technische Verfahren zur konsiliarischen Befundbeurteilung von Réntgenaufn:
Ubermittlung srztlicher Verordnungen _ §.365 Vereinbarung iiber technische Verfahren zur Videosprechstunde in der vertragséarztlichen Versorg
_ §.360 Ubermittlung vertragsarztlicher Verordnungen in elektronischer Form _ §.366 Versinbarung dber technische Verfahren zur Videosprechstunde in der vertragszahnarztlichen Ve
_ §.361 Zugriff auf &rztliche Verordnungen in der Telematikinfrastruktur _ 5367 Vereinbarung_iiber technische Verfahren zu telemedizinischen Konsilien
Siebter Titel _ 5368 Versinbarung Gber ein Authentifizierungsverfahren im Rahmen der Videosprechstunde
Nutzung der Anwendungen der Telematikinfrastruktur in der privaten Krankenversicheru  § 369 Priifung der Vereinbarungen durch das Bundesministerium fiir Gesundheit
§_362 Nutzung_von elekironischen Gesundheitskarten fiir Versicherte von Unterneshmen der pi § 370 Entscheidung der Schlichtungsstelle
- Bundesbahnbeamten, fir Polizeivollzugsbeamte der Bundespolizei oder fiir Soldaten der Bume 7, _
Achter Titel Siebter Abschnitt
Verfiigbarkeit von Daten aus Anwendungen der Telematikinfrastruktur fiir Forschungszw Anforderungen an Schnittstellen in informationstechnischen Systemen
§.363 Verarbeitung von Daten der elekironischen Patientenakte zu Forschungszwecken _ §371 Integration offener und standardisierter Schnitistellen in informationstechnische Systeme
Sechster ADSChNIT : : : _ 5372 Festlegungen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen fiir informationstechnische Syste
Telemedizinische Verfahren _ 5373 Festlegungen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen fiir informationstechnische Syste
_ §.374 Abstimmung_zur Festlegung sektorenibergreifender einheitlicher Vorgaben
Zwilftes Kapitel _ §.375 Verordnungsermachtigung

Interoperabilititsverzeichnis
_ 5384 Interoperabilitatsverzeichnis

_ §.385 Beratung durch Experten alt z.T. modif.
§ 386 Aufnahme von Standards,_Profilen und | eitfaden der Gesellschaft fir Telematik

§ 387 Aufnahme von Standards _Profilen und L eitfaden fiir informationstechnische Systeme im Gesundheitswesen
§ 388 Empfehlung von Standards, Profilen und Leitfaden ven informationstechnischen Systemen im Gesundheitswesen als Referenz

§_390 Beteiligung_der Fachaffentlichkeit

& 391 Informationsportal

§& 392 Geschafts- und Verfahrensordnung fiir das Interoperabilitdtsverzeichnis Seite 12
& 393 Bericht iiber das Interoperabilitatsverzeichnis




§ 341 SGBV QnF

§ 341 SGB V - Elektronische Patientenakte

(1) Die elektronische Patientenakte ist eine versichertengefiihrte elektronische Akte, die den Versicherten von den
Krankenkassen auf Antrag zur Verfligung gestellt wird. Die Nutzung ist fur die Versicherten freiwillig. Mit ihr sollen den
Versicherten auf Verlangen Informationen, insbesondere zu Befunden, Diagnosen, durchgefiihrten und geplanten
TherapiemaBnahmen sowie zu Behandlungsberichten, fir eine einrichtungs-, fach- und sektorenibergreifende Nutzung fur
Zwecke der Gesundheitsversorgung, insbesondere zur gezielten Unterstiitzung von Anamnese und Befunderhebung,
barrierefrei elektronisch bereitgestellt werden.

(2) Es besteht die Moglichkeit zur Einstellung folgender Daten in die elektronische Patientenakte:
1.medizinische Informationen tber den Versicherten fiir eine einrichtungsibergreifende, fachiibergreifende und
sektorentibergreifende Nutzung, insbesondere
a) Daten zu Befunden, Diagnosen, durchgefiihrten und geplanten Therapiemalnahmen,
Friiherkennungsuntersuchungen, Behandlungsberichten und sonstige untersuchungs- und behandlungsbezogene
medizinische Informationen,
b) Daten des elektronischen Medikationsplans nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4,
c) Daten der elektronischen Notfalldaten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5,
d) Daten in elektronischen Briefen zwischen den an der Versorgung der Versicherten teilnehmenden Arzten und
Einrichtungen (elektronische Arztbriefe),
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§ 341SGBV QmF

§ 341 SGB V - Elektronische Patientenakte

(3) Die fur die elektronische Patientenakte erforderlichen Komponenten und Dienste werden auf Antrag des jeweiligen Anbieters
der Komponenten und Dienste nach § 325 von der Gesellschaft fir Telematik zugelassen.

(4) Die Krankenkassen, die ihren Versicherten eine elektronische Patientenakte zur Verfligung stellen, sind gemall § 307 Absatz 4
die fiir die Verarbeitung der Daten zum Zweck der Nutzung der elektronischen Patientenakte Verantwortlichen nach Artikel 4
Nummer 7 der Verordnung (EU) 2016/679. § 307 Absatz 1 bis 3 bleibt unberihrt. Unbeschadet ihrer Verantwortlichkeit nach Satz 1
kdnnen die Krankenkassen mit der Zurverfligungstellung von elektronischen Patientenakten fiir ihre Versicherten Anbieter von
elektronischen Patientenakten als Auftragsverarbeiter beauftragen.

(5) Die Telematikinfrastruktur darf nur fir solche nach § 325 zugelassenen elektronischen Patientenakten verwendet werden, die
von einer Krankenkasse, von Unternehmen der privaten Krankenversicherung oder von den sonstigen Einrichtungen gemaR § 362
Absatz 1 angeboten werden.

6) Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer haben gegeniiber der jeweils zustandigen
Kassenarztlichen Vereinigung oder Kassenzahnarztlichen Vereinigung nachzuweisen, dass sie tGber die fur den Zugriff auf die
elektronische Patientenakte erforderlichen Komponenten und Dienste verfligen. Wird der Nachweis nicht bis zum 30. Juni 2021
erbracht, ist die Verglitung vertragsarztlicher Leistungen pauschal um 1 Prozent zu kiirzen; die Verglitung ist so lange zu kiirzen, bis
der Nachweis gegentiber der Kassenarztlichen Vereinigung erbracht ist. [...]

(7) Die Krankenhauser haben sich bis zum 1. Januar 2021 mit den fur den Zugriff auf die elektronische Patientenakte erforderlichen
Komponenten und Diensten auszustatten und sich an die Telematikinfrastruktur nach § 306 anzuschlieRen. [...]
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§ 342 +§354SGBV T

§ 342 SGB V - Angebot und Nutzung der elektronischen Patientenakte

(1) Die Krankenkassen sind verpflichtet, jedem Versicherten spatestens ab dem 1. Januar 2021 auf Antrag und mit Einwilligung
des Versicherten eine nach § 325 Absatz 1 von der Gesellschaft flir Telematik zugelassene elektronische Patientenakte zur
Verfligung zu stellen, die jeweils rechtzeitig den Anforderungen gemal Absatz 2 entspricht.

(2) Die elektronische Patientenakte muss technisch insbesondere gewahrleisten, dass [...]
4. zusatzlich spatestens ab dem 1. Januar 2023 die Versicherten die Daten, die in der elektronischen Patientenakte
gespeichert sind, gemal § 363 zu Forschungszwecken zur Verfligung stellen kénnen.

§ 354 SGB V - Festlegungen der Gesellschaft fiir Telematik fiir die elektronische Patientenakte
(2) Uber die Festlegungen und Voraussetzungen nach Absatz 1 hinaus hat die Gesellschaft fiir Telematik [...]

5. bis zum 30. Juni 2021 im Benehmen mit den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Forschung im Gesundheitswesen
maRgeblichen Bundesverbanden die Festlegungen dafiir zu treffen, dass die Versicherten gemaR § 363 Daten, die in der

elektronischen Patientenakte nach § 341 Absatz 2 gespeichert sind, fir die Nutzung zu Forschungszwecken zur Verfligung
stellen und diese tGbermittelt werden kénnen.

Regelung zur
Benehmensherstellung
analog zum MIO-
Verfahren bei KBV!
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§ 342 +§354SGBV T

Aus der Begriindung:

3. Umsetzungsstufe (ab 1. Januar 2023)
[...]

Ab 2023 miissen die Krankenkassen darliber hinaus gewahrleisten, dass die elektronische Patientenakte die Voraussetzungen
nach Nummer 4 erfillt, wonach die Versicherten die Moglichkeit haben missen, Daten ihrer elektronischen Patientenakte zu
Forschungszwecken zur Verfligung zu stellen.

Um die Moglichkeiten der Digitalisierung auch fir eine Erleichterung des sektorenibergreifenden Austauschs von Daten
zwischen Forschung und Versorgung zu nutzen, und dadurch sowohl schnellere Fortschritte in der Forschung zu erreichen als
auch die Versorgung der Versicherten zu verbessern, miissen Krankenkassen sicherstellen, dass die von ihnen zur Verfiigung
gestellten elektronischen Patientenakten liber die technischen Voraussetzungen verfligen, damit Daten der elektronischen
Patientenakte auf Wunsch der Versicherten fir die Nutzung zu Forschungszwecken zur Verfligung gestellt werden konnen.
Grundlage bilden die Interoperabilitats-und Zulassungsvorgaben der Gesellschaft fir Telematik fiir eine entsprechende
forschungskompatible, standardisierte Datenschnittstelle der elektronischen Patientenakte, die eine forschungskompatible
Nutzung der elektronischen Patientenakte unterstitzt und damit den Versicherten die Zurverfliigungstellung der in der
elektronischen Patientenakte gespeicherten Daten fir die Forschung erméglicht.
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Zentral: § 363 SGB V T

Verarbeitung von Daten der elektronischen Patientenakte zu Forschungszwecken

(1) Versicherte konnen die Daten ihrer elektronischen Patientenakte freiwillig fiir die in § 303e Absatz 2
Nummer 2, 4, 5 und 7 aufgefiihrten Forschungszwecke freigeben.

(2) Die Ubermittlung der freigegebenen Daten nach Absatz 1 erfolgt an das Forschungsdatenzentrum nach §
303d und bedarf als Verarbeitungsbedingung einer informierten Einwilligung des Versicherten. Die Einwilligung
erklart der Versicherte iber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats oder einer technischen
Einrichtung nach § 338. Den Umfang der Datenfreigabe kdnnen Versicherte frei wahlen und auf bestimmte
Kategorien oder auf Gruppen von Dokumenten und Datensadtzen oder auf spezifische Dokumente und Datensatze
beschranken. Die Freigabe wird in der elektronischen Patientenakte dokumentiert.

(3) Die nach § 341 Absatz 4 fir die Datenverarbeitung in der elektronischen Patientenakte Verantwortlichen
pseudonymisieren und verschliisseln die mit der informierten Einwilligung nach den Absatzen 1 und 2
freigegebenen Daten, versehen diese mit einer Arbeitsnummer und Ubermitteln 1. an das
Forschungsdatenzentrum die pseudonymisierten und verschliisselten Daten samt Arbeitsnummer, 2. an die
Vertrauensstellen nach § 303c das Lieferpseudonym zu den freigegeben Daten und die entsprechende
Arbeitsnummer.

(...)
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Zentral: § 363 SGB V

(T

Verarbeitung von Daten der elektronischen Patientenakte zu Forschungszwecken

(8) Unbeschadet der nach den vorstehenden Absé&tzen vorgesehenen Datenfreigabe an das
Forschungsdatenzentrum kdnnen Versicherte die Daten ihrer elektronischen Patientenakte auch auf der
alleinigen Grundlage einer informierten Einwilligung fiir ein bestimmtes Forschungsvorhaben oder fir
bestimmte Bereiche der wissenschaftlichen Forschung zur Verfligung stellen.
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Zentral: § 363 SGB V T

Verarbeitung von Daten der elektronischen Patientenakte zu Forschungszwecken

(8) Unbeschadet der nach den vorstehenden Absatzen vorgesehenen Datenfreigabe an das
Forschungsdatenzentrum kdnnen Versicherte die Daten ihrer elektronischen Patientenakte auch auf der
alleinigen Grundlage einer informierten Einwilligung fiir ein bestimmtes Forschungsvorhaben oder fir
bestimmte Bereiche der wissenschaftlichen Forschung zur Verfligung stellen.

Aus der Begriindung:

(...) Neben einer Einwilligung zu Forschungszwecken in Bezug auf ein bestimmtes Forschungsvorhaben kann die
Einwilligung auch fiir bestimmte Bereiche der wissenschaftlichen Forschung, wie zum Beispiel die medizinische
Forschung, erteilt werden. Damit werden — wie bereits u.a. in § 67b Absatz 1 und 3 des Zehnten Buches im
Hinblick auf die Forschung mit Sozialdaten — im Wesentlichen die Uberlegungen des Erwdgungsgrundes 33 der
DSGVO umgesetzt. Diese Regelung beriicksichtigt, dass Forschungsfragen teilweise in einer offenen
Vorgehensweise sukzessive entwickelt werden. {...)

... faktisch eine Legaldefinition des ,Broad Consent”
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Ubersicht der wichtigsten Anderungen

(T

Offenbarung von ePA-Inhalten
gegenliber Dritten

Rechtliche
Forschungsdatennutzung aus der
ePA

Technische
Forschungsdatennutzung aus der
ePA

Zugang zu ePA-Daten fir
Forschende

Forschungskompatible Inhalte der
ePA

strafbewahrt verboten (§ 291a
Abs. 8 SGB V a.F.)

strafbewahrt verboten (§ 291a
Abs. 8 SGB V a.F.)

Unverbindlich fiir 2025 in der
High-Tech-Strategie der
Bundesregierung vorgesehen

Kein Zugang

seit dem DVG: KBV legt im
Benehmen u.a. mit TMF die
Medizinischen
Informationsobjekte als ePA-
Inhalte fest. Internationale

Standards sind einzubeziehen. (§

291b Abs. 1S.7 SGBV a.F.)

Privilegierung der Forschung (§ 335
Abs.2)

Gesetzliche Verarbeitungsbefugnis
mit Zustimmung als
Verarbeitungsbedingung

(§ 363 Abs. 1-2)

gematik spezifiziert bis 30.06.2021
Forschungsdatenschnittstelle (§ 354
Abs. 2 Nr. 5 SGB V)

Nur tber die Nutzungsberechtigten
des Datentransparenzverfahrens
nach § 303e Absatz 1 Nummer 6, 7,
8,10, 13, 14, 15 und 16 SGB V liber
die Nutzungsvarianten des
Forschungsdatenzentrum beim
BfArM

BfArM errichtet Kompetenzzentrum
flr medizinische Terminologien, die
von der KBV verbindlich zu
verwenden sind

(8§ 355 Abs. 6-7)

SNOMED-Nationalmitgliedschaft

Privilegierung der Forschung ( §335 Abs.2)

Gesetzliche Verarbeitungsbefugnis mit informierter Einwilligung als
Verarbeitungsbedingung (§ 363 Abs. 1-2)

Einwilligung gem. Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a in Verbindung mit Artikel 9
Absatz 2 Buchstabe a DSGVO einschlieRlich breiter Einwilligung aus
Erwagungsgrund 33 (§ 363 Abs. 8)

gematik spezifiziert bis 30.06.2021 im Benehmen mit den
Forschungsverbanden Forschungsdatenschnittstelle (§ 354 Abs. 2 Nr. 5 SGB
V)

Die Nutzungsberechtigten des Datentransparenzverfahrens nach § 303e
Absatz 1 Nummer 6, 7, 8, 10, 13, 14, 15 und 16 SGB V (iber die
Nutzungsvarianten des Forschungsdatenzentrum beim BfArM

Zusatzlich alle ,wissenschaftlich Forschenden”, die liber eine informierte
Einwilligung verfigen (§363 Abs.8)

KBV hat internationale Standards gesetzlich zu nutzen (§355 Abs. 6).

BfArM errichtet Kompetenzzentrum fiir medizinische Terminologien, die
von der KBV anzuwenden sind (§ 355 Abs. 6-7)

SNOMED-Nationalmitgliedschaft
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§ 363 Abs. 1 -7 SGB V: Allgemeine Einwilligung in
Forschungsdatennutzug via ePA

§ 363 Abs. 8 SGB V: Spezifische Einwilligung in ﬁM F

Forschungsdatennutzung fiir Einzelprojekte und
Forschungsinfrastrukturen

S v
willigt ein

Anfrage

Nutzungsberechtigte

§ 363 Abs. 8 Datennutzung auf Basis der deutschlandweiten DIZ-Infrastruktur

?
2 =4

willigt ein ’

Wissenschaftler/in

Anfrage Datennutzung

Intermediar

A
1
1
1
1

4------

e

Seite 21



Dialog mit Gematik/BMG: Forschungsdatenexport ﬂMF
und -reporting ePA - § 363 Abs. 8 Nutzer

'IHE
) HL7® FHIR® ﬂE
h

v2
HL7 FHIR®
ﬁ‘:::.“‘}MEDIZIN Versorgung
| Ja
my, DI Z iz iomm =) () (=
ol - Forschung
DATEN ZENTRUM /
v WAREHOUS
HE i HE s
® ®
@ HL7° FHIR HL7" FHIR >

I ] S
)%
Netzwerk Krankenhaus / Universitatsklinikum

§ 363 Abs. 8 Datennutzung auf Basis der deutschlandweiten DIZ-Infrastruktur Seite 22




Anforderungen an eine forschungskompatible ePA ﬁMF

Modulare,
strukturierte &
semantisch |
annotierte
Daten, | N N
Metadaten &
Schnittstellen

Sektorlibergreifende
Abdeckung

Ubergreifendes
ID-Management
& Authentifizierung

Einheitliche
Governance,
modulare
Einwilligung
& Datenschutz
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Zentrales Einwilligungsmanagement

§ 363 Abs. 8 Datennutzung auf Basis der deutschlandweiten DIZ-Infrastruktur

[ ™ " = -
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Pseudonymisierung und Anonymisierung wird
gewahrleistet

L o A37GKBS
& ad
U/

Mil-Treuhandstellen
gewabhrleisten doppelte
Pseudonymisierung

§ 363 Abs. 8 Datennutzung auf Basis der deutschlandweiten DIZ-Infrastruktur

9. Nationales Biobanken-Symposium | Sebastian C. Semler| fEPA | 09. Dez. 2020 Seite 25



Mogliche Sicherheitskonzeption GM F

§ 363 Abs. 8 Datennutzung auf Basis der deutschlandweiten DIZ-Infrastruktur

Forschende und
Forschungsplattformen
mit pseudonymisierten

oder anonymisierten

ePA in der

Telematikinfrastruktur KIS und Klinik-IT

Treuhander

»-
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Summary (1/2) — Erreichte Meilensteine ﬁMF

» ,Datenspende” aus der ePA kommt

» ePA-Inhalte (MIOs) werden strukturiert und anhand internationaler
Standards spezifiziert

» Forschungskompatible ePA startet bereits 1.1.2023

» Broad Consent vom nationalen Gesetzgeber akzeptiert
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Summary (2/2) — offene Punkte ﬂM F

» § 363 Abs. 8 SGB V ermoglicht einwilligungsbasierten Forschungsvorhaben gezielt ePA-
Daten einzubeziehen und mit weiteren Forschungsdaten zu verkntpfen

» Antragsgovernance zu klaren

» Ubergreifendes ID- und Consent-Management etablieren

» Pseudonymisierungsdienst bereit stellen

» Data Curation / Data Providing technisch-organisatorisch umsetzen

» Schnittstellen zwischen Leistungserbringern, Patienten und Forschenden in der Tl
definieren

» Datenschutz an der Schnittstelle Tl/Versorgung/Forschung gewahrleisten
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X
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Vielen Dank flir lhre Aufmerksamkeit!

Weitere Informationen unter www.tmf-ev.de

Kontakt

Geschaftsstelle TMF e.V. +49 (30) 220024 70
CharlottenstralRe 42/Dorotheenstralle info@tmf-ev.de

10117 Berlin www.tmf-ev.de | @ TMF_eV
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Exkurs, Backup
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Riickblick: ,Verzahnung von Forschung und Versorgung“ GMF
— ein Ur-Thema der TMF ...

» 2004-2006: TMF-Projekt , Spezifikation und Evaluierung von Schnittstellen zwischen A s andt 1
Dokumentationssystemen in Praxen und Kliniken und den Registern der Mﬂh;\f\
medizinischen Kompetenznetze (DokSys-Schnittstellen)”

(V022-01/02; Ltg. Prof. Gaebel / Prof. Oertel)
»  u.a.Industrie-Dialog auf der ITeG 2005+2006

» 2005-2008: TMF-Projekt ,,Anforderungsanalyse an die Health Professional Card aus
Sicht der medizinischen Forschung (HPC)“ (V025-01; Ltg. Prof. Rienhoff / Semler)

» 2008 Gematik-Beirat: Forderung beziigl. Offnung fiir Forschung § 291a Abs. 8

» 2009-2012: BMG-Projekt , FuE-Projekt zur Elektronischen Patientenakte gemaf}

§ 291a SGB V (FuE EPA)“ (D024-01; mit Fraunhofer ISST, UMG u.a.) o
» 2011-2016: EU IMI-Projekt ,,EHR4ACR” - und Folgeprojekte (u.a. Griindung i~HD.eu) Sekundirnutuing
» 2015: BMWI-Projekt , cloud4health” — Gutachten Sekundarnutzung + Online-Tool .
» Weiterhin:

»  AKVersorgungsdaten (mit DIMDI + AGENS) zur Begl. DaTra (gem. § 303 SGB V) seit 2015

» .. v.a.Gener. Datenschutzkonzepte (insbes. Modell A) seit 2001 ff.
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Ruckblick: ,Verzahnung von Forschung und Versorgung“ GMF
— gutachterliche TMF-Aktivitaten

>

2013-2014: Handlungsempfehlungen zu Terminologien im
Gesundheitswesen in D-A-CH fiir das BMG

N
2015: Gutachten ,Data-Mining in der Medizin und im Gesundheitssystem T[:]B " ’
— gesellschaftspolitische und rechtliche Herausforderungen” e0%0 rORTeCy

2016: Machbarkeitsstudie fir ein Bayerisches Gesundheitsdatenzentrum  pana
Bayerisches Staatsministerium flr "% % !

2014-2016: Seit 2014 fortlaufende Beratung zur Umsetzung der EU- Gesundheit und Plege &=t
Datenschutzgrundverordnung in Deutschland und deren Folgen fir die Bundesministerium
biomedizinische Forschung + Code of Conduct (EU) R fir Bildung

und Forschung
2017-2018: Handlungsempfehlungen zu Big Data im Gesundheitswesen
fir das BMG

2019: Gutachten Datenspende fiir das BMG
2019: Recherchegutachten zu genomDE fiir das BMG
2019-2021: Gutachten zu medizinischen Registern fiir das BMG (Ifd.)

% Bundesministerium
filr Gesundheit
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Offene Baustellen zur fEPA nach PDSG GMF

» Versicherte kdnnen gem. § 363 Abs. 2 SGB V Art und Umfang der Datenfreigabe bis auf Dokumentenebene
frei wahlen. Folgen fir die Validitat von Forschungsdesigns?

» Versicherte kdnnen einzelne Inhalte der ePA |6schen, ohne dass dies erkennbar ist
» Last-Minute-Anderung: Kein Rechtsanspruch auf riickwirkende Befiillung der ePA (§ 364 Abs. 3 SGB V)

» Verhaltnis Ausnahme vom Diskriminierungsverbot nach §335 SGB V und arztlicher
Schweigepflichtsentbindung nach §203 StGB unklar

» Versicherte konnen lber Abs. 8 auch in Einzelstudien einwilligen. Gefahr der Datenspendemiidigkeit?

» Praxis und Adressat der konkreten Datenfreigabe nach Abs. 8 muss ausgestaltet werden
(Verordnungsermachtigung bezieht sich nur auf Abs. 2 und 3, Begriindung verweist auf Festlegungen der
gematik) — Schnittstellen von der ePA zu welchen IT-Systemen? (DIZ ?)

» Bei Forschungsausleitung liber das Forschungsdatenzentrum: hinreichende Kapazitat fraglich

» Praktische Verknipfbarkeit der ePA-Daten mit den DaTraV-Sozialdaten Uiber das periodeniibergreifende
Pseudonym muss sich zeigen

» Nutzereinbezug beim Kompetenzzentrum fir med. Terminologien beim BfArM ?
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