EU-Empfehlung C e p Centrum fur
EUROPAISCHES AUSTAUSCHFORMAT Europiische Politik
FUR ELEKTRONISCHE PATIENTENAKTEN

cepAnalyse Nr. 15/2019

KERNPUNKTE

Ziel der Empfehlung: Ein freiwilliges europdisches Austauschformat fiir elektronische Patientenakten soll die grenz-
Uberschreitende Gesundheitsversorgung in der EU erleichtern.

Betroffene: Alle Biirger in ihrer Eigenschaft als Patienten; Gesundheitsdienstleister, insbesondere Arzte, und Kranken-
versicherungen.

Pro: (1) Das europdische Austauschformat starkt durch die Bereitstellung von Daten in der jeweiligen Lan-
dessprache die Grundfreiheiten der EU-Blirger im Bereich der grenziiberschreitenden Gesundheitsversor-

O gung.

O (2) Es kann indirekt auch auf nationaler Ebene die Einflhrung interoperabler elektronischer Patientenakten

O unterstitzen.

(3) Das europdische Austauschformat schrankt den geschiitzten Gestaltungspielraum der Mitgliedstaaten
fir die Organisation des Gesundheitswesens nicht ein.

Contra: -

Die wichtigsten Passagen im Text sind durch einen Seitenstrich gekennzeichnet.

INHALT

Titel

Empfehlung (EU) 2019/243 der Kommission vom 6. Februar 2019 iiber ein europiisches Austauschformat fiir elekt-
ronische Patientenakten

Kurzdarstellung

» Ziel der Empfehlung

— Elektronische Patientenakten (ePA) sind Sammlungen von persénlichen Patientenakten oder dhnlichen Unter-
lagen in digitaler Form [s. Erwagung 2].

— EU-Biirger haben das Recht auf grenziiberschreitenden Zugang zu ihren personenbezogenen Gesundheitsdaten
im Sinne der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) [Erwagung 1].

— Zur Erleichterung des grenziiberschreitenden Zugangs zu und Austauschs von Gesundheitsdaten will die EU-
Kommission die Interoperabilitdt elektronischer Patientenakten (ePA) férdern [s. auch Erwéagung 2, 3 und 10].

— Mit der Empfehlung soll die technische Entwicklung und Weiterentwicklung eines européischen Formats fir
den grenziiberschreitenden Austausch von elektronischen Gesundheitsdaten unterstiitzt werden [Nr. 1].

— Eine Empfehlung ist formalrechtlich unverbindlich [Art. 288 Abs. 5 AEUV].

» Hintergrund

— In Uber zwei Millionen registrierten Fallen jahrlich nehmen Birger die Gesundheitsversorgung in einem ande-
ren Mitgliedstaat als ihrem Wohnsitzstaat in Anspruch [Erwagung 3].

— Die Patientenmobilitats-Richtlinie [2011/24/EU; s. cepAnalyse] liber die Austibung der Patientenrechte in der
grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung beinhaltet Regelungen
- zum Zugang zu grenziiberschreitender Gesundheitsversorgung und
- zur Erstattung der Kosten.

Hierdurch besteht ein grundsatzlicher Anspruch der EU-Blrger auf medizinische Behandlung im EU-Ausland
und Erstattung der Kosten Uber die nationalen Erstattungssysteme, soweit sie auch fiir eine vergleichbare Be-
handlung im Inland Glbernommen werden.

— Zur Koordinierung der Mitgliedstaaten im Bereich der elektronischen Gesundheitsdienste wurde 2011 das
,Netzwerk fir elektronische Gesundheitsdienste” (,,eHealth Network”) auf Grundlage der Patientenmobilitats-
Richtlinie geschaffen. Dieses Gremium setzt sich aus den fiir ,eHealth” zustandigen Behorden der Mitgliedstaa-
ten zusammen. Sowohl Teilnahme am als auch Zusammenarbeit im ,,eHealth Network” sind gegenwartig frei-
willig. Die Zusammenarbeit erfolgt u.a. in Arbeitsgruppen, wie der ,eHealth Member States Expert Group”
(eHMSEG).

— Der grenziberschreitende Austausch von Daten erfolgt iber eine von den Mitgliedstaaten und der EU geschaf-
fene technische Infrastruktur, die ,eHealth Digital Service Infrastructure” (eHDSI) [Erwagung 16].
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— Die Freiwilligkeit bei der Zusammenarbeit im ,eHealth Network” bedingt, dass die Mitgliedstaaten, die an den
grenziiberschreitenden Gesundheitsdiensten teilnehmen wollen, u.a. eine vom ,eHealth Network” formulierte
Vereinbarung (,,eHealth-Vereinbarung®) unterzeichnen missen.

» Elektronische Patientendatensysteme der Mitgliedstaaten

— Grundlage fur nationale ePA sind elektronische Patientendatensysteme, d.h. Informationssysteme fiir die Er-
fassung, Abfrage und Verwaltung von Gesundheitsdaten. Bestehende elektronische Patientendatensysteme in
der EU sind — auch innerhalb einzelner Mitgliedstaaten — aufgrund unterschiedlicher Formate und technischer
Standards oft nicht kompatibel. [s. Erwagung 8]

— Die Mitgliedstaaten sollten dafiir sorgen, dass die elektronischen Patientendatensysteme hohen datenschutz-
und sicherheitstechnischen Standards geniigen, um v.a. Datenschutzverletzungen zu vermeiden [Nr. 2].

— Die bestehenden nationalen Spezifikationen fiir elektronische Patientendatensysteme kdnnen parallel zum eu-
ropdischen Austauschformat fiir ePA weiterverwendet werden [Erwadgung 19].

» Zugang zu und grenziiberschreitender Austausch von Gesundheitsdaten
— Die Mitgliedstaaten sollten sicherstellen, dass

- ihre Blrger und deren Gesundheitsdienstleister Online-Zugang zu ihren ePA haben [Nr.3] und

- die Burger entscheiden kénnen, wem sie in welchem Umfang Zugang zu ihren Gesundheitsdaten gewahren
[Nr.9].

— Bei der Entwicklung von Lésungen fiir den Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten und deren Austausch
sollten acht Grundsatze (GS 1-8) beachtet werden [Nr. 10 i.V.m. Nr. 1, lit. a) - h) des Anhangs zur Empfehlung]:

- GS 1: Blirgerzentrierte Gestaltung des Zugangs zu elektronischen Gesundheitsdaten [lit. a)], insbesondere
durch Beachtung des Grundsatzes , Datenschutz durch Technikgestaltung” und datenschutzfreundliche Vor-
einstellungen [s. Art. 25 DSGVO].

- GS 2: Vollstandigkeit und Maschinenlesbarkeit der Gesundheitsdaten in ePA, um Leistungserbringer zu unter-
stlitzen und eine Weiterverwendung der Daten zu ermdoglichen [lit. b)].

- GS 3: Vertrauliche Behandlung von Gesundheitsdaten und grenziiberschreitender Zugang [lit. c)].

- GS 4: Sicherstellung einer datenschutzkonformen Verarbeitung von Gesundheitsdaten, insbesondere nur auf-
grund der ausdriicklichen Einwilligung des Biirgers [lit. d)].

- GS 5: Registrierung und Verifizierung jeder Verarbeitung von Gesundheitsdaten zur Uberpriifung von Zugrif-
fen auf elektronische Datensatze und deren Austausch [lit. e)].

- GS 6: Technische und organisatorische Sicherung von elektronischen Patientendatensystemen, insbesondere
durch MaBnahmen, die auch den Schutz vor unbefugter oder unrechtméaRiger Verarbeitung, unbeabsichtig-
tem Verlust und unbeabsichtigter Schadigung oder Zerstérung umfassen [lit. f)].

- GS 7: Zuverlassige Identifizierung und Authentifizierung u.a. der Biirger, um ihnen einen sicheren Zugang zu
Online-Diensten zu ermoglichen, die in einem anderen Mitgliedstaat bereitgestellt werden [lit. g)].

- GS 8: Kontinuitat und Verfligbarkeit der ePA, damit eine kontinuierliche Versorgung gewahrleistet werden
kann [lit. h)].

» Ausgangsbasis fur ein europdisches Austauschformat fiir ePA

— Funf Informationskategorien (IK 1-5) sind fiir die grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung klinisch beson-
ders relevant. lhnen raumt die Kommission daher eine hohe Prioritdt ein. Sie sollen die Ausgangsbasis flr ein
europaisches Austauschformat fiir ePA bilden [Nr. 11 Abs. 1 i.V.m. Nr. 2.1 des Anhangs zur Empfehlung]:

- IK 1: Patientenkurzakten, die u.a. Informationen zu Allergien, Impfungen und Medikamenten umfassen,
- IK 2: elektronische Verschreibungen und elektronische Verabreichungen von Medikamenten,

- IK 3: Laborbefunde,

- IK 4: Medizinische Bildgebung und arztliche Berichte, sowie

- IK 5: Krankenhaus-Entlassungsberichte.

— Die Empfehlung enthélt Spezifikationen und Standards fiir die Darstellung der Inhalte von ePA. Sie verweist auf
bereits bestehende Leitlinien des ,eHealth Network” fiir den grenziiberschreitenden Austausch von Patienten-
kurzakten sowie von elektronischen Verschreibungen und Verabreichungen von Medikamenten [Nr. 2.2.1 des
Anhangs zur Empfehlung]. Nach Unterzeichnung der eHealth-Vereinbarung sind solche Leitlinien vom jeweili-
gen Mitgliedstaat einzuhalten.

— Die jeweiligen Informationen werden in die Sprache des Ziellandes Gbersetzt (s. eHMSEG, Semantic Assets ra-
tionale for Maintenance and Evolution under the eHDSI time frame, V1.0, S. 18).

— Die Mitgliedstaaten sollten im Rahmen des ,,eHealth Network” und in Zusammenarbeit mit der EU-Kommission
das europaische Austauschformat weiterentwickeln und erweitern [Nr. 12 i.V.m. Nr. 2 Abs. 2 des Anhangs zur
Empfehlung].
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Politischer Kontext

Bereits im zweiten Aktionsplan fir elektronische Gesundheitsdienste 2012-2020 identifizierte die EU-Kommission
2012 u.a. Hindernisse bei deren Ausbau und formulierte Ziele, insbesondere fiir eine verbesserte Interoperabilitat
(s. COM(2012) 736, S. 6-13). In der Mitteilung liber die Ermoglichung der digitalen Umgestaltung der Gesundheitsver-
sorgung und Pflege im digitalen Binnenmarkt hebt sie hervor, dass auch der Austausch von Gesundheitsdaten als Teil
der Digitalisierung im Gesundheitswesen zentral fir eine grenziberschreitende Gesundheitsversorgung ist

(s. COM(2018) 233, S. 1, 5-8).

Politische Einflussmoglichkeiten

Generaldirektionen: GD Kommunikationsnetze, Inhalte und Technologien (federfihrend); GD
Gesundheit und Lebensmittelsicherheit
Bundesministerien: Bundesministerium fiir Gesundheit (federfiihrend)

Ausschiisse des Deutschen Bundestags: Gesundheit (federfuhrend)

BEWERTUNG

Okonomische Folgenabschitzung

Im EU-Binnenmarkt sollen sich EU-Blrger frei bewegen und insbesondere auch Dienstleistungen ohne Binnengren-
zen in Anspruch nehmen kénnen. Das ePA-Austauschformat starkt durch die Bereitstellung von Daten und deren
Abrufbarkeit in der jeweiligen Landessprache die Grundfreiheiten der EU-Biirger im Bereich der grenziiberschrei-
tenden Gesundheitsversorgung. Uber die durch die eHDSI-Infrastruktur ausgetauschten Gesundheitsdaten wird eine
prospektiv qualitativ hdherwertige Versorgung im EU-Ausland erméglicht und die Inanspruchnahme von grenziiber-
schreitenden Gesundheitsdienstleistungen beglinstigt.

Grenziberschreitend verfligbare Patientendaten starken auch den Wettbewerb zwischen europdischen Gesund-
heitsdienstleistern. Dies kann dazu fiihren, dass sich die Nachfrage nach und das Angebot von Gesundheitsdienstleis-
tungen zumindest teilweise zwischen den Mitgliedstaaten verschiebt.

Die Empfehlung achtet das Recht Uber die eigenen Daten, denn der Patient soll selbst entscheiden kénnen, wem er
welche Gesundheitsdaten zur Verfligung stellt. Dies kann jedoch dazu fiihren, dass er wichtige Daten zurlickhalt, was
Fehlbehandlungen und damit gesundheitliche Folgeschdaden und hdhere Kosten verursachen kann. Inwieweit die
Wabhlfreiheit eines Patienten im Hinblick auf die Herausgabe seiner Gesundheitsdaten unter der Pramisse einer soli-
darischen Gesundheitsversorgung sachgerecht ist, ist eine hier nicht zu beantwortende grundsétzliche Frage.

Die Nutzung des Austauschformats bedingt zwar, dass auf nationaler Ebene technische Vorkehrungen getroffen und
Investitionen getatigt werden missen, die auch zu einer Steigerung der Komplexitat fir die beteiligten nationalen
Gesundheitssysteme, Ministerien und Behoérden fiihren. Jedoch besteht auf EU-Ebene bereits eine funktionierende
technische Infrastruktur flr den grenziiberschreitenden Austausch der Gesundheitsdaten, die eHDSI-Infrastruktur,
sodass hierfiir keine zusatzlichen Mittel mehr eingesetzt werden mssen.

Die Empfehlung kann, indem sie einheitliche Spezifikationen und Standards fordert, indirekt auch auf nationaler
Ebene die Einfiihrung interoperabler ePA férdern. Diese konnen ihrerseits die Versorgungsqualitdt verbessern so-
wie die Anzahl unnétiger Doppeluntersuchungen und Fehlmedikationen durch bessere Datenverfiigbarkeit reduzie-
ren, was zu Kosteneinsparungen fiihren kann.

Nationale Investitionen in technische Vorkehrungen, die Kompatibilitdt mit dem européischen Austauschformat her-
stellen, kdnnen auch innerhalb eines Mitgliedstaates die technische Fragmentierung zwischen elektronischen Patien-
tendatensystemen verringern. Folglich werden sich die Investitionen in héherer Effizienz von Arbeitsprozessen sowie
hoherer Qualitat in der Gesundheitsversorgung niederschlagen. Damit wird eine Vereinheitlichung der elektroni-
schen Patientendatensysteme langfristig sozio6konomische Gewinne erbringen: Durch schnell verfiigbare Daten
kann der Patient zeitndher und besser versorgt werden. Zudem kdnnen durch erhéhte Effizienz Ressourcen fiir ande-
re Tatigkeiten genutzt werden, beispielsweise verbleibt mehr Zeit fiir das Arzt-Patient-Gesprach.

Die Mitgliedstaaten sollten im Interesse einer effektiven Verwendung von Ressourcen von Anfang an die von der
Kommission vorgeschlagenen Spezifikationen und Standards fiir das europaische Austauschformat in ihre nationa-
len ePA integrieren. Bei einem Austausch, der nicht auf den gleichen Standards beruht, besteht die Gefahr von Da-
tenverlusten. Dies kann zu Nachteilen in der Gesundheitsversorgung fiir die betroffenen Biirger fiihren. Eine nach-
tragliche Herstellung der Interoperabilitat ist technisch aufwendiger und mit entsprechend héheren Kosten ver-
bunden.

Die von der Kommission empfohlenen einheitlichen Spezifikationen und Standards fiir ePA kdnnen zudem eine kon-
tinuierliche Uberwachung der Sicherheit und Wirksamkeit und damit des Nutzens von Medikamenten in der Routi-
neversorgung (,real world evidence”) sowohl national als auch EU-weit erleichtern. Dies ist besonders relevant fiir
Medikamente, die in beschleunigten Verfahren zugelassen wurden (,early access schemes”). Die dafiir erforderli-
chen Strukturen fiir die Uberwachung bestehen in der EU flichendeckend bislang noch nicht. Bisher sind Daten zu
Arzneimitteln in der Routineversorgung hauptsachlich tGiber Abrechnungsdaten von Krankenkassen vorhanden. Diese
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enthalten keine Angaben zu Behandlungsergebnissen. Solche wadren aber fir die Bewertung von Medikamenten
nach der Zulassung essentiell. Auf Grundlage des so erfassten Nutzens kdnnen zudem Entscheidungen (iber die Er-
stattung solcher Medikamente sowie Empfehlungen fiir Standardtherapien angepasst werden.

Bei der geplanten Weiterentwicklung des Austauschformats ist auf hohe Praxistauglichkeit und Anwenderfreund-
lichkeit zu achten. Dafiir miissen die fachlichen Erfahrungen und Bediirfnisse der Leistungserbringer, insbesondere
der Arzte, beriicksichtigt werden. Denn nur dann wird das Austauschformat tatsichlich genutzt werden, sodass sich
der Aufwand fiir die Leistungserbringer reduziert und geleistete Investitionen langfristig Nutzen bringen.

Juristische Bewertung

Kompetenz

Unproblematisch, denn die EU-Kommission hat von ihrer allgemeinen Empfehlungskompetenz [Art. 292 S. 4 AEUV]
Gebrauch gemacht.

Subsidiaritat

Unproblematisch, da das Austauschformat fiir einen EU-weiten, grenziberschreitenden Zugang zu und Austausch
von Gesundheitsdaten besser auf Unionsebene entwickelt werden kann.

VerhaltnismaRigkeit gegenliber den Mitgliedstaaten

Unproblematisch, auch was die Anforderungen an die nationalen Patientendatensysteme betrifft: Sie sind so all-
gemein formuliert, dass sie den geschiitzten Gestaltungsspielraum der Mitgliedstaaten [Art. 168 Abs. 7 AEUV] nicht
einschranken. Insbesondere kénnen die Mitgliedstaaten nationale Spezifikationen parallel zum europdischen Aus-
tauschformat anwenden.

Sonstige Vereinbarkeit mit EU-Recht
Unproblematisch.
Auswirkungen auf das deutsche Recht

Aufgrund der Unverbindlichkeit entstehen keine direkten Auswirkungen. Trotzdem sollen Empfehlungen die Entwick-
lungsprozesse in den Mitgliedstaaten beeinflussen. Im Rahmen der Arbeiten an der technischen und infrastrukturel-
len Realisierung von ePA sollten sie beim Aufbau nationaler Patientendatensysteme beachtet werden.

Zusammenfassung der Bewertung

Das europdische Austauschformat starkt durch die Bereitstellung von Daten in der jeweiligen Landessprache die
Grundfreiheiten der EU-Birger im Bereich der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung. Die Empfehlung kann
indirekt auch auf nationaler Ebene die Einflihrung interoperabler ePA fordern. Diese kdnnen ihrerseits die Versor-
gungsqualitat verbessern. Die Mitgliedstaaten sollten die vorgeschlagenen Spezifikationen und Standards fiir das eu-
ropaische Austauschformat in ihre nationalen ePA integrieren. Eine nachtrégliche Herstellung der Interoperabilitat ist
technisch aufwendiger und mit entsprechend hoheren Kosten verbunden. Bei der Weiterentwicklung des Austausch-
formats ist auf hohe Praxistauglichkeit zu achten. Daflir mlssen die fachlichen Bedirfnisse der Leistungserbringer be-
rlicksichtigt werden. Die Anforderungen an die nationalen Patientendatensysteme sind so allgemein formuliert, dass
sie den geschiitzten Gestaltungsspielraum der Mitgliedstaaten nicht einschranken.
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