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Europaische Perspektive: Der European
Health Data Space (EHDS) und seine
Auswirkungen auf Register




Der EHDS bringt neue Moglichkeiten, aber auch Anforderungen fir
Register mit sich. Welche regulatorischen Verpflichtungen bestehen,
und wie kdnnen Register ihre Daten auf europaischer Ebene optimal
hutzen?

Wir mochten einen Uberblick iber aktuelle nationale und européische

Abstimmungsprozesse und Diskussionen geben und welchen Einfluss es
bereits jetzt auf uns und unsere Arbeit hat (Beispiel: Onkologie und die

Krebsregistrierung).






Spannungsbogen .

e EHDS / GDNG / HDP4Germany / TEHDAS2 / ...
e Landeskrebsregister (SGB V § 65c)

e Plattform fur anlassbezogene Datenzusammenfihrung onkologischer
Daten (Plato2)

e eCancer | National Cancer Data Nodes
» Konsequenzen fir die Registerlandschaft



Der europaische Gesundheitsdatenraum

Primarnutzung

Patienten erhalten Zugang zu und Kontrolle tber ihre
elektronischen Gesundheitsdaten Angehorige der Aufbau einer grenziiberschreitenden
Gesundheitsberufe erhalten Zugang zu den Dateninfrastruktur (MyHealth@EU) zur Nutzung von
Gesundheitsdaten der von ihnen behandelten Daten in der Versorgung
Patienten

Sekundarnutzung

Daten sind Uber eine oder mehrere
Datenzugangsstellen in den Mitgliedstaaten
zuganglich
Aufbau einer europdischen Dateninfrastruktur
(HealthData@EU) zur grenziiberschreitenden
Sekundarnutzung

Aufbau einer grenziberschreitenden
Dateninfrastruktur (MyHealth@EU) zur Nutzung von
Daten in der Versorgung




Sekundarnutzung: Zielkonzept Datennutzung nach EHDS
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EHDS: Datenkategorien

Daten aus elektronischen
Gesundheitsakten

Daten aus
Studien- und Kohortendaten @ Medizinprodukten
und Apps
Aggregierte Daten zu ; . q
Gesundheitssystem und - Seo rregerdaten

Datenkategorien fur die

versorgung
Sekundarnutzung

Klinische Studien
[ Registerdaten ]

Abrechnungsdaten, Genomdaten
Daten aus dem

Versicherungssystem

Daten zu Einflussfaktoren
auf die Gesundheit



Konsistenter Rechtsrahmen

Der EHDS baut auf mehreren Rechtsakten auf, darunter der DSGVO, dem Data
Governance Act und dem Artificial Intelligence Act

Gesundheitsdatennutzungsgesetz ("GDNG") bereitet Gesundheitswesen auf EHDS
VOr.

Interoperable Datenzugangs-Governance und -Infrastruktur

Data

Governance
Act




Wie kommen wir da hin?

2023 2024 2025 2026 2027

Q3 Q4 Ql Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3

Q4

EHDS-VO

Verhandlung Verabschiedung, Inkrafttreten Anwendung (?)

Verhandlung Durchfiihrungsrechtsakte
Joint Action
TEHDAS .

(seit 08/2021)

e Vorbereitung EHDS-VO
e Projektteilnehmer BMG, FDZ Gesundheit, gematik

EHDS2-
e Erprobung Grenzliberschreitender Datenaustausch
e Projektteilnehmer FDZ Gesundheit

EU-Projekt

e Aufbau nationaler Datenzugangsstellen und grenziiberschreitende Zusammenarbeit zur Vorbereitung der EHDS-VO
e Projekteilnehmer BMG, FDZ Gesundheit, Forschungszentrum Jilich

Joint Action
»TEHDAS 2“

e Vorbereitung EHDS-Umsetzung: Erarbeitung von Leitlinien, Standards, Durchflihrungsrechtsakten
¢ Projektteilnehmer: BMG, FDZ Gesundheit, gematik, TMF
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Antragstellung

Antrags- und

Genehmigungsverfahren

* Koordinierung

«  Bearbeitung

«  Bewertung

* Bescheidung

Datenanforderung

Datenbereitstellung

von Data Holder/

Intermediation Entity an HDAB

Datenaufbereitung

* Pseudonymisierung

« Anonymisierung

« Strukturierung

« Verlinkung

« erfolgt ggf. schon bei Data
Holder/Intermediation Entity

« erfolgt ggf. z.T. in SPE

Datenbereitstellung in SPE

Datennutzung

durch Data User

Extrahierung

aggregierter Ergebnisse
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Landeskrebsregister in
Deutschland

« Es gibt 15 (klinische) Landeskrebsregister in Deutschland, die auf
gesetzlicher Grundlage Daten zu Krebserkrankung flachendeckend
erfassen

« Berlin/Brandenburg haben per Staatsvertrag eine gemeinsame Struktur

« Unterscheidung zwischen flachendeckender epidemiologischer und
klinischer Krebsregistrierung verschwimmt immer mehr — es wird
zunehmend von Landeskrebsregistern gesprochen

- Epidemiologische Krebsregistrierung folgt nach dem Wohnortsprinzip
» Klinische Krebsregistrierung nach dem Behandlungsortsprinzip

« Wichtige Institutionen auf Bundesebene:

%%EE Plattform § 65c: Harmonisierung der ,klinischen” Krebsregistrierung nach
" SGBVS§ 65c (https:/plattformé5c.de)

‘:EKR DKR eV.: Nachfolge-Organisation der GEKID eV (https://dkr.de)




Gesetz zur Zusammenfuhrung von
Krebsregisterdaten vom 18.08.2021 — Auszug

§ 10:,[..] Das Zentrum fur Krebsregisterdaten, die Arbeitsgemeinschaft
Deutscher Tumorzentren, die Deutsche Krebsgesellschaft, die Deutsche
Krebshilfe und die Krebsregister erarbeiten gemeinsam mit Vertretern von
Patientenorganisationen [..] bis zum 31. Dezember 2024 ein Konzept zur
Schaffung einer Plattform, die eine bundesweite anlassbezogene
Datenzusammenfihrung und Analyse der Krebsregisterdaten aus den
Landern sowie eine Verknuipfung von Krebsregisterdaten mit anderen
Daten ermaoglicht und die klinisch-wissenschaftliche Auswertung der
Krebsregisterdaten fordert.

Die Belange des Datenschutzes und der Informationssicherheit sind bei der
Konzepterstellung zu bericksichtigen.”




Konzept Plato2

Ubergabe an das BMG erfolgte am
07.05.i.R. der Q-AG Qualitat &
Vernetzung des Nationalen
Krebsplanes

Konzept verdffentlicht unter
https://www.bundesgesundheitsmi
nisterium.de/service/publikationen
/details/plato-2.html

—
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Plattform der Stufe 2

-


https://www.bundesgesundheitsministerium.de/service/publikationen/details/plato-2.html

Weitere Strukturuberlegungen seitens der EU

eCancer Working Group under the Cancer Subgroup of the Public Health Expert Group
representing Germany
Prof. Dr. Melanie Borries (appointed by Federal Ministry of Education and Research)

Tobias Hartz (appointed by Federal Ministry of Health)

The eCancer Working Group aims at providing advice and pool expertise on the policy development
and implementation of two Cancer Mission flagship initiatives:

» UNCAN.eu a platform to support researchers in efficiently using and analysing high quality cancer
data and find electronic services for their research projects, and the

» European Cancer Patient Digital Centre (ECPDC) a platform to help cancer patients and
survivors to navigate the cancer care pathway and contribute to research.

m,*an = https://uncan.eu/wp- :ﬂﬂ;v!-*m https://op.europa.eu/en/publication-detail/-
* . :
l l w2 eu 5 content/uploads/2024/12/U /publication/495c3a52-2161-11ef-a251-
Ny e . B NCAN Blueprint final.pdf 0laa75ed71al/lan -

S T guage-en


https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/495c3a52-2161-11ef-a251-01aa75ed71a1/language-en
https://uncan.eu/wp-content/uploads/2024/12/UNCAN_Blueprint_final.pdf

UNCAN.eu
central platform

UNCAN.eu Is established
as a European network of
national cancer data
nodes with a central
coordination platform.
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National cancer data nodes
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Possible functions of a
national cancer data node




Was sind die Konsequenzen
fur die Registerlandschaft?
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