Projektskizze Patient*innen-Stakeholder-Konferenz:
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Hintergrund und Problemstellung

Die fortschreitende Digitalisierung im Gesundheitswesen pragt malRgeblich die Gesundheitsversorgung
und -forschung. Dabei er6ffnen digitale Technologien und Gesundheitsdaten neue Forschungs-, Diagnose-
und Behandlungsmaéglichkeiten fiir Patient*innen. Die aktive Einbindung von Patient*innen in die Anpas-
sung von Regulierungen und politischen Rahmenbedingungen sowie in die Gestaltung digitaler Gesund-
heitsldsungen ist entscheidend, bringt jedoch auch Herausforderungen mit sich.

Um in Deutschland den Zugang zu Forschungsdaten zu verbessern, werden gesetzliche Anderungen wie
das Gesundheitsdatennutzungsgesetz (DNG) und das Forschungsdatengesetz (FDG) umgesetzt bzw. dis-
kutiert. Gesundheitsdaten aus Datenbanken wie der elektronischen Patientenakte stehen damit der Ge-
sundheitsforschung zur Verfligung. Diese Daten kénnen auch fir andere Zwecke als ihre urspriinglich be-
absichtigten Verwendungen genutzt werden, was als Sekundardatennutzung bezeichnet wird. Wenn das
eintrifft, werden die betroffenen Personen um ihre Einwilligung gebeten. Dies wird als Breite Einwilligung
(engl. Broad Consent) bezeichnet. Mit Breiter Einwilligung ist die Zustimmung einer Person gemeint, ihre
Daten fiir verschiedene, moglicherweise weitreichende Forschungszwecke zu verwenden. Damit ist die
Einwilligung nicht mehr an einem einzelnen, konkreten Forschungsvorhaben verkniipft und wird eine fle-
xiblere und umfassendere Datennutzung im Rahmen solcher Sekundarnutzung ermdglicht. Die Sekun-
darnutzung von Daten und die Breite Einwilligung kann die Gesundheitsforschung kosten- und zeiteffizi-
enter gestalten. Dabei soll gewdhrleistet sein, dass alle DatenschutzmaRnahmen und -verfahren in
Ubereinstimmung Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) und den nationalen Datenschutz-
bestimmungen umgesetzt werden.

Das GDNG bereitet strukturell den Weg fiir den Europdischen Gesundheitsdatenraum (EHDS), der die
Kontrolle Gber Gesundheitsdaten bewahren und den sicheren Austausch auf EU-Ebene erméglichen soll.
Forschungsinstitutionen soll ein einfacherer und sicherer internationaler Datenaustausch gewahrleistet
werden, um beispielsweise effektive Schritte im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit zu unternehmen und
angemessen auf Krisensituationen zu reagieren.

Hoffnung dieser gesetzlichen Anpassungen ist es, den Zugang flr qualitative, langlebige und hochwertige
Datensammlungen fir die breite Wissenschaft zu schaffen und damit eine verbesserte individuelle Ge-
sundheitsversorgung, schnellere Diagnosen oder personalisierte Medikamente fiir die Betroffenen zu er-
moglichen.

Zuziglich ermdoglicht und reguliert das GDNG, wie auch ein geplantes EU-weites Gesetz (Artificial
Intelligence Act), bessere Bedingungen fir die Entwicklung und Benutzung von Kinstlicher Intelligenz (KI)
Methoden in der Gesundheitsversorgung und -forschung. Dies betrifft unter anderem die Pravention
durch Gesundheitsapps und Wearables, Diagnose durch automatisierte Bildanalysen, Therapie durch ro-
boterunterstitzte Operationen und das Nachsorgemanagement.
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Trotz zunehmender Einbindung von Patient*innen in der Gesundheitsforschung gibt es noch Bereiche, in
denen diese Beteiligung nicht ausreichend ist. Diese Partizipationsliicke wird vom Bundesministerium als
Hindernis fir die erfolgreiche Umsetzung von Forschungsergebnissen betrachtet. Insbesondere Pati-
ent*innenorganisationen (PO) und Selbsthilfeorganisationen (SHO) sollten starker in die Entwicklung di-
gitaler Gesundheitsinnovationen, inkl. neuen Gesetzgebungen, eingebunden werden. Die Einbeziehung
dieser Organisationen fordert eine vielfaltigere Bericksichtigung verschiedener Perspektiven und Fach-
kenntnisse, was zu relevanteren Ergebnissen und einer besseren Umsetzung von Forschungsergebnissen
in die Praxis fihren kann.

Projektziele

Der PANDORA Forschungsverbund, der vom Bundesministerium fir Bildung und Forschung (BMBF) gefor-
dert wird, plant eine Stakeholder-Konferenz, um die Fragen nach der Perspektive von PO/SHO bei um-
fangreichen Datensammlungen in der Forschung, der Férderung fairer Consent-Formen, der Rolle von
PO/SHO in der Gesundheitsforschung sowie den Moglichkeiten und Bediirfnissen fir ihre aktive Mitge-
staltung im Rahmen der digitalen Gesundheitsforschung zu diskutieren. Das libergeordnete Ziel der Sta-
keholder-Konferenz ist die Erarbeitung eines Positionspapiers, zur Beteiligung von Patient*innen an der
Entwicklung der Digitalisierung in der Gesundheitsforschung durch einen partizipativen Diskurs, der ethi-
sche und praktische Empfehlungen sowie Herausforderungen herausstellt.

Projektdurchfiihrung
Das wissenschaftliche Projekt wird von der HAW Hamburg durchgefiihrt. Die wissenschaftliche Leitung
Gibernimmt Professorin Dr. Magdaléne Lévy-Todter, , HAW Hamburg.

Projektbeirat

Das Projekt wird von einem Patient*innenvertretungsbeirat begleitet: Dieser verfolgt den Projektverlauf
kontinuierlich und wird zur Beratung und kritischen Reflexion einbezogen. So wird sichergestellt, dass
die Perspektive der Betroffenen zukunftsweisend und angebracht integriert wird. Mitglieder im Pati-
ent*innenvertretungsbeirat sind:

e Dr. Miriam Schlangen, Mukoviszidose e. V., Bundesverband Cystische Fibrose, Bonn

e Dr. iur. Wiebke Papenthin, Vorsitzende, Morbus Wilson e. V., Kleinmachnow

e Thomas Duda, Fachbereichsleiter Digitalisierung und Datenschutzbeauftragter, PRO RETINA
Deutschland e. V., Bonn

e Heidemarie Haase, Frauenselbsthilfe Krebs Bundesverband e. V., Bonn

o Thorsten Freikamp, Geschaftsfiihrer, Bundesselbsthilfeverband fiir Osteoporose e. V., Disseldorf

Methode und Ablauf

Fir die Stakeholder-Konferenz werden schriftliche oder miindliche Stellungnahmen zu relevanten The-
menbereichen von PO/SHO entworfen. Basierend auf den Stellungnahmen wird wéhrend einer Konferenz
(03.-04. Juni 2024 in Hamburg) gemeinsam ein Positionspapier erarbeitet. Dieses Positionspapier hat das
Ziel, sowohl ethische und praktische Erwagungen als auch potenzielle Konfliktpunkte in einem partizipa-
tiven Prozess zu identifizieren. Der Begriff "Stakeholder" bezieht sich auf Personen, Gruppen oder Institu-
tionen, die von gesellschaftlichen Entscheidungen im Themenbereich betroffen sind und

daher das Recht haben, in diese Entscheidungsprozesse einbezogen zu werden.

Als erstes werden die Stakeholder, in diesem Fall Vertretungen von PO/SHO, dazu aufgerufen, kurze Stel-
lungnahmen abzugeben. Diese Stellungnahmen sollen aus Perspektive der Organisation die wesentlichen
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Probleme, die dringend eine Losung brauchen sowie die Mdglichkeiten, die unbedingt in Anspruch ge-
nommen werden sollten, darstellen. Zusatzlich werden Grundsatze genannt, die bei der Diskussion oder
Losung dieser Aspekte beachtet werden sollten. Dariber hinaus haben die Stakeholder die Mdglichkeit,
weitere ihnen relevante Themen zu formulieren. Basierend auf diesen eingegangenen Stellungnahmen
wird das Projektteam einen Uberblick (iber die Themen zusammenfassen, mit dem Fokus darauf, wo Kon-
sens und Dissens vorliegt. Wahrend der Stakeholder-Konferenz werden die erhaltenen Stellungnahmen
gemeinsam in einem Diskurs gewichtet, um abschlieBend ein gemeinsames Positionspapier zu erstellen.

Die Ergebnisse sollen sowohl politische Entscheidungsprozesse, die Gesundheitsforschung, als auch die
Umsetzung digitaler Gesundheitsangebote beeinflussen und zur Entwicklung einer partizipativen und pa-
tient*innenzentrierten Digitalisierung im Gesundheitswesen beitragen. Das gemeinsam entwickelte Posi-
tionspapier richtet sich an Forschende, politische Entscheidungstrager*innen, Krankenkassen und Inte-
ressierte, die sich mit der Partizipation von Patient*innen und den Auswirkungen der Digitalisierung im
Gesundheitswesen beschaftigen. Es soll Empfehlungen und Erkenntnisse liefern, die fiir die zukiinftige
Forschung, die Gesetzgebung und die praktische Umsetzung digitaler Gesundheitsangebote von Bedeu-
tung sind.

Weitere Informationen und laufende Aktualisierungen finden Sie auf www.pandora-forscht.de.

Projektablauf

NOV. 23 NOV.-DEZ. 23 JAN. - MARZ 24 MARZ 24 APRIL 24 JUN. 24 AB JULI 24
.
Stakeholder Ausarbeitung der Versand der Stellungnahmen Infomaterial zur Stakeholder- Uberarbeitung des
identifizieren Einladungskomunemte Einladungen andie zusammen- Vorbereitung der Konferenz und Positionsspapiers
(343 patientxinnen- innderhalb des PANDORA- Patient+innen-und bringenund Stakeholder- Pressekonferenz fiir und finale
und Selbsthilfe- Verbundes und mit dem Selbsthilfe- Hauptthemen Konferenz den ersten Entwurf Veroffentlichung
organisationen) Patientxinnenbeirat organisationen identifizieren verschicken des Positionspapiers

Abbildung 1: Ablauf des Diskursverfahrens (eigene Darstellung)
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