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Nach einer reprasentativen Umfrage zum Thema Telematik und Telemedizin sind 76
% aller Arzte in Deutschland davon iiberzeugt, dass die Speicherung eines medizi-
nischen Notfalldatensatzes mit groBem Nutzen fiir die Patientenversorgung verbun-
den ist (Institut fiir Demoskopie Allensbach im Friihjahr 2010, abrufbar unter www.
back.de, Telematik/Downloads).

Angesichts dieser Ergebnisses einer reprisentativen Umfrage war es beim Ge-
setzgebungsprozess fiir die elektronische Gesundheitskarte (eGK) sicherlich sinn-
voll, die Speicherung von medizinischen Daten fiir die Notfallversorgung auf der
eGK von vorne herein einzuplanen (§ 291 a Sozialgesetzbuch V). Die eGK ersetzt
die 1995 eingefiihrte Krankenversichertenkarte und wird seit 2011 ausgegeben. Pa-
rallel zum Ausgabeprozess wird die Infrastruktur fiir die neuen Funktionen der Karte
einschlieBlich des geplanten Notfalldatenmanagements aufgebaut, getestet und —
nach Bestitigung der Praxistauglichkeit — fiir den Regelbetrieb freigegeben.

Die Nutzung der Notfalldatenanwendung auf der eGK wird fiir den Patienten in
jedem Fall freiwillig sein. Zugriff auf diese Daten werden nur Arzte haben, die im
Besitz eines elektronischen Arztausweises sind sowie deren berufsméfige Gehilfen
(mittels eines elektronischen Institutionsausweises) sowie Rettungsassistenten (mit-
tels eines elektronischen Berufsausweises).

1. Notfalldaten auf der eGK —das Konzept

Bei der Erstellung des Konzepts fiir die elektronische Gesundheitskarte stof3t man
auf das Problem, dass einerseits der Begriff Notfall nicht fachiibergreifend fiir samt-
liche medizinischen Bereiche gleich interpretiert wird und andererseits fiir einen sol-
chen medizinischen Datensatz weder hinsichtlich des Inhalts und Umfangs, noch
hinsichtlich der Detailtiefe wissenschaftliche Erkenntnisse vorliegen.

In einem ersten Ndherungsversuch wurde im Vorfeld des derzeitigen Projekts
ein Notfalldatensatz fiir die Gesundheitskarte entwickelt, der inhaltlich sehr stark auf
die Anforderungen der préklinischen Versorgung von Patienten im Rahmen von ret-
tungsdienstlichen Mafinahmen ausgerichtet war. Diesen Datensatz hat man in einem
grofleren Feldtest bereits 2008 evaluiert. Hierbei stellte sich heraus, dass die Aus-
richtung des Datensatzes auf die praklinische Versorgung die Nutzbarkeit in anderen
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Szenarien, in denen ebenfalls der Bedarf nach notfallrelevanten medizinischen Infor-
mationen besteht, einschrinkt.

Problematisch an dem Konzept war zudem die Tatsache, dass der gesamte
Datenblock — einschlieBlich der Informationen zur Organ- und Gewebespende —
vom Arzt mit einer elektronischen Unterschrift, einer sogenannten qualifizierten
elektronischen Signatur, versehen wurde. Somit ,,unterschrieb” der Arzt zusitzlich
zu objektiv erhobenen Befunden wie Diagnosen, Medikation, Unvertraglichkeiten
auch die Willenserkldarung des Patienten auf der eGK. Dies wurde vonseiten der
Arzteschaft nachdriicklich beanstandet.

Noch mehr Kritik rief die vollig unpraktikable Handhabbarkeit dieses Vorldu-
fers hervor: Patienten mussten bei der erstmaligen Anlage des Notfalldatensatzes bis
zu fiinfmal hintereinander eine sechsstellige PIN eingeben. Vor dem Hintergrund,
dass die Informationen fiir den Notfalldatensatz meist hiandisch iibertragen werden
mussten und nicht automatisiert vom Patientenverwaltungssystem {ibernommen
werden konnten, wurde dieses Vorlduferkonzept von allen Beteiligten iibereinstim-
mend abgelehnt.

Bei der Neukonzeptionierung des Notfalldatenmanagements in der zweiten Jah-
reshélfte 2010 wurden diese Kritikpunkte beriicksichtigt. Die Projektleitung des neu-
en Konzepts fiir Notfalldaten auf der eGK wurde von der Bundesirztekammer
iibernommen. Das neue Konzept liegt in Form eines Arbeitskonzepts und eines eher
technisch geprigten Lastenhefts vor (Dokumente unter www.baek.de; Telematik/
Downloads).

Neben der Beriicksichtigung der Ergebnisse des Feldtests von 2008 wurde der
Einbeziehung von praktizierenden Arzten bei der Uberarbeitung ein groBer Stellen-
wert beigemessen. In Workshops mit niedergelassenen und im Krankenhaus tétigen
Arzten wurden die Anforderungen an einen Notfalldatensatz neu definiert.

Im Vergleich zum Vorlduferkonzept ergab sich dabei eine neue Beschreibung der
moglichen Einsatzszenarien fiir Notfalldaten auf der eGK:
*  Szenario 1: Préklinische Patientenversorgung durch den Rettungsdienst
* Szenario 2: Ungeplante Patientenaufnahme in der Notaufnahme eines
Kran-kenhauses
*  Szenario 3: Ein Arzt trifft im ambulanten Versorgungssektor auf einen un-
bekannten Patienten mit Akutbeschwerden.

In den beschriebenen Szenarien 1 bis 3 sind Arzte hiufig mit der Situation konfron-
tiert, dass fiir die unmittelbare Behandlung notwendige Informationen nicht vor-
liegen. Diese notfallrelevanten medizinischen Informationen sind diejenigen Infor-
mationen aus der Vorgeschichte des Patienten, dic dem behandelnden Arzt zur
Abwendung eines ungiinstigen Krankheitsverlaufs sofort zugénglich sein miissen.

Der neu konzipierte medizinische Datensatz kann nun kiinftig Informationen
zum Versicherten (Stammdaten) und medizinische Informationen aus der Vorge-
schichte aufnehmen:
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2. Notfalldaten auf der eGK

»  Diagnosen (ICD codiert oder Freitext — Anzeige immer als Klartext)

+  Medikation (Ubernahme und Ubergabe an Primirsysteme sowie AMTS
moglich)

*  Allergien und Unvertriglichkeiten

*  Besondere Hinweise (z. B. Schwangerschaft, Implantate, usw.)

+  Kontaktinformationen (Arzte und Angehdrige)

*  Zusitzliche Informationen auf Wunsch des Patienten (z. B. Blutgruppe)

Der Informationsblock der notfallrelevanten medizinischen Informationen wird vom
Arzt jeweils en bloc mit einer elektronischen Signatur versehen. Die einzelnen Infor-
mationen (z. B. Diagnosen oder Medikamente) kdnnen mit dem Namen des betref-
fenden Arztes versehen werden, der bei der Diagnose bzw. der Medikation feder-
fithrend war. So kann bei Riickfragen zu den entsprechenden medizinischen Daten
gef. direkt Kontakt mit entsprechenden Kollegen aufgenommen werden.

Bei dem neu zusammengestellten medizinischen Datensatz scheint insbesondere
das Datenfeld ,,Zusitzliche Informationen auf Wunsch des Patienten erlduterungs-
bediirftig: Hier wird dem Patienten ermdéglicht, die hdufig von Patientenseite ge-
wiinschte Blutgruppe in einem Notfalldatensatz zu verankern. Wenngleich diese
Information im Datensatz aufgrund von Vorschriften beim Umgang mit Blutpro-
dukten aus medizinischer Sicht zunichst sinnlos erscheint, wurde das Datenfeld zur
Steigerung der Akzeptanz in der Bevolkerung aufgenommen.

Die Definition des Datensatzes enthélt keine inhaltlichen Vorgaben beispiels-
weise hinsichtlich der abzulegenden Diagnosen oder Ahnliches. Die notfallrelevan-
ten medizinischen Informationen sind vom betreuenden Arzt patientenindividuell
festzulegen. Bei der Angabe der Diagnosen kann er auf die ICD-Kodierung verzich-
ten und Freitext verwenden. Beim Auslesen des Datensatzes wird in jedem Fall
der Klartext angezeigt. Die inhaltliche Wahlfreiheit ist im Wesentlichen der Er-
mangelung eines wissenschaftlich gepriiften, evidenzbasierten Notfalldatensatzes
geschuldet.

Konzeptionell wird der Datensatz daher eng mit einer Evaluation des Notfall-
datenmanagements verkniipft, bei der neben den technischen Aspekten der Prak-
tikabilitdt auch die inhaltliche Ebene des Datensatzes untersucht werden soll. So
kann in kiinftigen Versionen der Datensatz fortlaufend an den medizinischen Bedarf
angepasst werden.

Sowohl in reprasentativen Umfragen als auch in den Workshops wurde iiber den
Bedarf an medizinischen Informationen hinaus auch der Wunsch geduBert, auf der
eGK Willenserkldarungen des Patienten ablegen zu konnen. Neben der Information
hinsichtlich der Bereitschaft zur Organ- und Gewebespende der Patienten ist fiir die
behandelnden Arzte auch der Hinweis auf eine eventuell vorliegende Vorsorge-
vollmacht und Patientenverfiigung wichtig. Diese Informationen werden zwar tiber-
wiegend nicht im unmittelbaren Zusammenhang mit der Bewaltigung der Notfall-
situation (siche Szenarien 1 bis 3) benoétigt, sie sind jedoch zur Steuerung des
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Behandlungsverlaufs im Sinne des Patientenwillens bei nicht einwilligungsfédhigen
Patienten fiir den Arzt von essenzieller Bedeutung.

In einem zweiten Datenblock kdnnen daher kiinftig auf der eGK Informationen
zu den Willenserkldarungen der Patienten abgelegt werden.

Die beiden Datenblocke
* notfallrelevante medizinische Informationen und
*  personliche Erklarungen des Patienten (Hinweise auf Organ- und Gewebe-
spendeerkldrung sowie Patientenverfiigung und Vorsorgevollmacht)

sind getrennt voneinander anleg- und verdnderbar und kdnnen ebenso getrennt
voneinander von berechtigten Personen ausgelesen werden. Lediglich den Daten-
block mit den medizinischen Informationen unterschreibt der Arzt elektronisch — die
personlichen Erklarungen konnen die Patienten selbststindig anlegen und veridndern,
sie werden nicht vom Arzt signiert.

Derzeit verfiigen Biirger und Patienten noch nicht flichendeckend iiber die
Moglichkeit, elektronisch gespeicherte Informationen rechtsgiiltig mit einer Unter-
schrift in Form einer qualifizierten elektronischen Signatur zu versehen. Aufgrund
der Tragweite der Bedeutung dieser Informationen wire die Ablage von Willens-
erklarungen auf der eGK ohne eine solche rechtsverbindliche Unterschrift nicht
akzeptabel. Nach dem aktuellen Konzept des Notfalldatenmanagements auf der eGK
konnen die Inhalte der genannten Willenserkldrungen daher noch nicht vollstidndig
auf der Karte abgelegt werden, sondern die Information beschriankt sich auf die
Angabe des Ablageorts der jeweiligen Erklarung auf der eGK, um dem behandeln-
den Arzt die Suche nach diesen Willenserkldrungen zu erleichtern. Bei diesem Vor-
gehen ist die Ablage der Willenserklarungen konzeptionell fest auf der eGK veran-
kert, so dass eine kiinftige Anpassung leichter erfolgen kann.

Das Notfalldatenmanagement wird nur dann erfolgreich genutzt werden, wenn
es sich storungsfrei und mit moglichst geringem Aufwand in den Alltag der Patien-
tenversorgung integrieren lasst. Die Akzeptanz hiangt dabei vor allem vom Infor-
mationsstand der Nutzer ab, von der Barrierefreiheit und Leistungsfihigkeit des
Systems sowie von der Klarung juristischer Aspekte.

3. EinfacheHandhabbarkeit fiir Arzte und Patienten

Im Lastenheft wurde daher ein Schulungs- und Kommunikationskonzept fiir die
Einfiihrung des Notfalldatenmanagements verankert, mit dem sowohl Arzte und
andere in der Patientenversorgung Tatige als auch Patienten iiber diese freiwillig
nutzbare Anwendung der Gesundheitskarte informiert werden. Das PIN-Manage-
ment sicht vor, dass Patienten bei der Anlage des Datensatzes die PIN der eGK nicht
mehr eingeben miissen. Das Einverstindnis fiir die Nutzung der Anwendung kénnen
sie einmalig schriftlich abgeben. Auf Wunsch des Patienten kann die PIN-Funktion
auf der eGK aktiviert werden — die schriftliche Einverstindniserkldrung kann dann
entfallen. Bei Aktivierung der PIN-Funktion kann der Patient die Nutzung der Not-
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falldaten aufBerhalb von Notfallsituationen mit dieser Funktion autorisieren. Das
Auslesen der Daten in der Notfallsituation ist fiir berechtigte Personen selbstver-
standlich immer PIN-frei.

Die Einbindung der Notfalldatenverwaltung in die Primérsysteme der Arzt-
praxen und Krankenhduser ist ebenfalls von entscheidender Bedeutung fiir die
Akzeptanz. Hierzu werden Implementierungsleitfiden fiir die Softwarehersteller
verfasst, um zum Beispiel die zeitraubenden hiindischen Ubertragungen von Daten
aus dem Primérsystem in das Notfalldatenmanagement zu verhindern. Auch die
Schnittstelle zwischen dem Medikationsplan des Notfalldatensatzes und Systemen
zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit kann so definiert werden.

Das Anlegen und Auslesen der Notfalldaten auf der eGK setzt keine Anbindung
des Praxisverwaltungssystems an die Telematikinfrastruktur (TI) voraus. Die An-
wendung kann also im vollen Umfang auch von Arzten genutzt und angeboten
werden, die sich fiir das sogenannte Stand-alone-Szenario entschieden haben. In
diesem Fall ist eine Anbindung der Praxis an die TI zwar gegeben, sie ist jedoch
physisch getrennt vom System, das die Patientendaten fiihrt.

Bei der Einfiihrung des Notfalldatenmanagements als flachendeckend verfiig-
bares und neues Informationswerkzeug im Rahmen der Patientenversorgung stellen
sich Arzten dariiber hinaus vielfiltige juristische Fragen. Neben der Verbindlichkeit
und Vollstindigkeit der gespeicherten Informationen — auch im Zusammenhang mit
der Aktualitit der Daten — spielt dabei auch die Tatsache eine wesentliche Rolle,
dass Patienten die Notfalldaten auf der eGK verbergen konnen.

Teilweise sind diese Fragen sicherlich als prinzipielle Probleme der medizi-
nischen Informationsiibermittlung anzusehen und finden Analogien in der herkdémm-
lichen Dokumentation. In einem juristischen Gutachten wurden diese Fragen im
Bezug auf das Notfalldatenmanagement auf der eGK umfassend beantwortet und
werden Bestandteil des Schulungskonzepts.

4. Anwendersicht

Zweifelsohne wird die individuelle Anlage der Notfalldaten in der Arztpraxis mit
einem zeitlichen Aufwand verbunden sein.

Vom Arzt sind dabei insbesondere fol-gende Einzelschritte mit Aufwand verbunden:
*  Auswahl der Patienten, fiir die die Anlage eines Notfalldatensatzes sinnvoll
erscheint, Aufklarung und Information der Patienten
*  Patientenindividuelle Auswahl der Daten fiir den Notfalldatensatz aus den
vorhandenen Daten
»  Pflege des Datensatzes

Hierbei ist aus Anwendersicht zu fordern, dass der Gesamtprozess und die Einzel-
schritte nach Moglichkeit zeitlich entzerrt werden, sodass die {iblichen Praxisablaufe
nicht gestort werden und die Anlage von Notfalldatensdtzen beispielsweise auch
aulerhalb der Sprechzeiten erfolgen kann.
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Aus Anwendersicht ist auch darauf hinzuwirken, dass die Pflege des Notfalldaten-
satzes nicht auf die Hausérzte alleine zuriickfillt, sondern als Aufgabe begriffen
wird, an der sich simtliche behandelnde Facharztgruppen beteiligen sollen. Die Ein-
fiihrung und Etablierung dieser Abldufe wird sicherlich mehrere Jahre in Anspruch
nehmen und muss kontinuierlich von Schulungsmafinahmen begleitet werden.

Ein GroBteil der Arzteschaft ist vom potentiellen medizinischen Nutzen eines
Notfalldatensatzes auf der eGK {iiberzeugt (siche oben zitierte reprasentative Um-
frage). Der Nutzen wird voraussichtlich jedoch nur dann gestiftet werden konnen,
wenn der Notfalldatensatz auf eine breite Akzeptanz innerhalb der Arzteschaft trifft
und als Aufgabe aller an der Gesundheitsversorgung beteiligten Arzte begriffen
wird. Hierbei stellt sich das prinzipielle Problem, dass ein Teil der Arzteschaft den
Notfalldatensatz ,,lesend nutzen wird (Krankenhausirzte) — ein anderer Teil jedoch
vorwiegend mit ,,schreibend” tdtig sein wird. Holzschnittartig ausgedriickt wird es
also Arzte geben, die einen grofen Nutzen aus dem Datensatz ziehen, und andere
Arzte, die vorwiegend die Aufwinde schultern miissen. Dieses Problem muss im
Hinblick auf die intendierte Verbesserung der Patientenversorgung durch entspre-
chende Anreizmodelle adressiert werden.



