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Kurzfassung

Hintergrund

In den letzten Jahren hat sich die Qualitdtsmessung in Osterreich stark weiterentwickelt, und es
konnten viele Erfahrungen hinsichtlich der Registerfiihrung und Datenverwendung gesammelt
werden. Neben den von der GOG auf Bundesebene gefiihrten Qualitatsregistern haben diverse
Anfragen beziiglich zusatzlicher Qualitétsregister seitens verschiedenster Einrichtungen/Organi-
sationen gezeigt, dass Entscheidungsgrundlagen hinsichtlich der Einrichtung und Fiihrung neuer
Qualitatsregister auf Bundesebene vonnéten sind.

Um eine erste Aufarbeitung des Registerthemas anzustoBen, beauftragte das BMASGPK das Aus-
trian Institute for Health Technology Assessment (AIHTA) im Zuge des Forschungsprogramms
2023 mit einer Bestandsaufnahme in puncto Qualitatsregister in Osterreich. Daraus entstand die
Publikation ,Register in Osterreich und deren Verwendung zur Verbesserung der Gesundheits-

versorgung"”.

In einem zweiten Schritt wurde der Oberste Sanitatsrat (OSR) im Jahr 2024 beauftragt, eine un-
abhangige Fachmeinung hinsichtlich des Bedarfs an bundesweiten Qualitdtsregistern abzugeben:

o Welche Qualitatsregister werden in Osterreich benétigt und welche eventuell nicht mehr?

o Welche objektiven und transparenten Kriterien kdnnen angewandt werden, um Gber die Im-
plementierung neuer Qualitatsregister bzw. die Fortfihrung bestehender Qualitatsregister
zu entscheiden?

Die Ergebnisse finden sich im Arbeitspapier ,Osterreichisches Governance-Framework fiir Qua-
litatsregister”.

Methode

Die wesentlichen Teile dieser beiden oben angefiihrten Grundlagenarbeiten wurden in die vor-
liegende Strategie fur Qualitatsregister im Gesundheitswesen eingearbeitet. Zusatzlich wurden
wesentliche europaische und nationale Entwicklungen zu Gesundheitsdaten (eHealth-Strategie,
EHDS) sowie rezente Literatur zum Thema Qualitédtsregister einbezogen.

Empfehlungen

Wenn die Verwendung von Routinedaten keine ausreichenden Informationen liefert, stellen sich
folgende Fragen:

o Wann ist ein Qualitatsregister erforderlich?

o Wann ist es dariber hinaus notwendig, ein Qualitatsregister auf Basis einer bundesgesetzli-
chen Rechtsgrundlage und 6ffentlich finanziert zu flihren?

o Wie kdnnen eine qualitativ hochwertige Registerflihrung sowie eine hohe Datenqualitat und
-vollstandigkeit gewahrleistet werden?
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Eine in der vorliegenden Registerstrategie definierte Meta-Governance ermdglicht eine struktu-
rierte und transparente Herangehensweise zur Einrichtung neuer bundesweiter Qualitatsregister
sowie zur Weiterentwicklung bestehender. Die neun entwickelten Qualitatskriterien sollen eine
qualitativ hochwertige Registerfiihrung sowie eine hohe Datenqualitdt und -vollstandigkeit sichern.

Die Eckpfeiler der Meta-Governance sowie die neun Qualitétskriterien sind in der folgenden Ab-
bildung zusammengefasst.

Abbildung 1: Meta-Governance fur Qualitatsregister und Qualitatskriterien fir den
Registerbetrieb
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Quelle und Darstellung: BMASGPK, GOG

Der Veroffentlichung der Strategie fir Qualitdtsregister folgt ein (jahrlicher) Einmelde-, Bewer-
tungs-, Priorisierungs- und Entscheidungsprozess zur Einrichtung neuer bzw. zur Erweiterung
bereits bestehender Qualitatsregister (ohne bundesgesetzliche Rechtsgrundlage). Die Strategie
soll alle 5 Jahre auf ihren Aktualisierungsbedarf geprift werden.

Schliisselworter

Registerstrategie, Qualitatsregister, Neuausrichtung, Qualitatskriterien, Datenmanagement,
EHDS, eHealth-Strategie

v Strategie flir Qualitatsregister im Gesundheitswesen



Inhalt

Kurzfassung 1]
Abbildungen und Tabellen Vil
Abkurzungen Vil
1 Einleitung 1
1.1 Hintergrund 1

2 Methode 3
Ziele 4

4 Exkurs eHealth, Gesundheitsdaten 5
4.1 eHealth-Strategie Osterreich 5

4.2 Europaischer Gesundheitsdatenraum (EHDS) 6

43 Gesundheitsdaten im Uberblick 7

5 Qualitatsarbeit im dsterreichischen Gesundheitswesen 9
5.1 Rahmenbedingungen 9

5.2 Arbeiten zur Versorgungsqualitat 9

53 Arbeiten zur Qualitatsmessung 10

6 Grundlagen von Qualitatsregistern 12
6.1 Begriffsklarung, Definition 12

6.2 Rechtliche Hintergriinde 13

6.3 Registerlandschaft in Osterreich 14

7 Meta-Governance fir Qualitatsregister 17
7.1 Zentrale Koordinationsstelle Qualitatsregister 17

7.2 Registerverzeichnis 17

73 Bewertungs-/Priorisierungskriterien 18

74 Datenmanagement 21

7.4.1 Datenverknlpfungen 22

742 Datenintegration und -harmonisierung 23

7.4.3 Datenzugang und -nutzungsrichtlinien 23

744 Datenqualitat 23

745 Datensicherheit und Datenschutz 24

7.5 Prozess fir die Einmeldung und Implementierung neuer Qualitatsregister.......... 24

7.6 Finanzierungsmodelle und Kosten 25

8 Qualitatskriterien fir den Registerbetrieb (Kriterienkatalog) 28
Kriterium 1: Ziel und Zweck des Registers 28
Kriterium 2: Expertengruppen 28
Kriterium 3: Datensatz 29
Kriterium 4: Information und Kommunikation zur Datenerhebung 30
Kriterium 5: Datenqualitat 31
Kriterium 6: Ergebnisanalyse, Reporting, Evaluierung 32
Strategie fir Qualitatsregister im Gesundheitswesen \Y



Kriterium 7: Umsetzung, Verbindlichkeit zur Dokumentation 32

Kriterium 8: Transparenz und Information fiir die Offentlichkeit 33
Kriterium 9: technische Umsetzung 33
9 Nachste Schritte 35
10 Gultigkeitsdauer, Evaluierung und Aktualisierungsbedarf der Registerstrategie................. 36
Quellen 37

VI Strategie flir Qualitatsregister im Gesundheitswesen



Abbildungen und Tabellen

Abbildungen

Abbildung 1: Meta-Governance fiir Qualitatsregister und Qualitatskriterien fir den
Registerbetrieb v

Abbildung 2: Aufgaben von Registern 13

Abbildung 3: Uberblick tiber die Scorecard zur Bewertung von Qualitatsregistervorhaben...... 19

Abbildung 4: Prozess zur Implementierung neuer Qualitatsregister auf
bundesgesetzlicher Basis 25

Tabellen

Tabelle 1: Ubersicht tiber die aktiven Qualitatsregister in Osterreich gemaBi
AIHTA-Bericht 2023 16

Tabelle 2: Details der Scorecard zur Bewertung von Qualitatsregistervorhaben .........cccouecenece. 19

Strategie fir Qualitatsregister im Gesundheitswesen VI



Abkilirzungen

Abs.
A-HAI
AIHTA
A-lIQl
A-0Ql
Art.

BIQG
BMASGPK

bPK
bPK-GH
B-ZK
ccv
COvVID-19
csv
DGA
DLD
DSGVO
EHDS
eHVD
ELGA
EU
GDA
GH
GOG
GOGG
GQG
GTelG
GTI

HAI
HL7
ICD

VI

Absatz

Austrian healthcare-associated infections

Austrian Institute for Health Technology Assessment
Austrian Inpatient Quality Indicators

Austrian Outpatient Quality Indicators

Artikel

Bundesinstitut fur Qualitat im Gesundheitswesen
Bundesministerium flr Arbeit, Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumenten-
schutz

bereichsspezifisches Personenkennzeichen
bereichsspezifische Personenkennzeichen Gesundheit
Bundes-Zielsteuerungskommission

Competence Center Integrierte Versorgung
coronavirus disease 2019

comma-separated values

Data Governance Act

Diagnosen- und Leistungsdokumentation
Datenschutz-Grundverordnung

European Health Data Space
eHealth-Verzeichnisdienst

elektronische Gesundheitsakte

Europaische Union
Gesundheitsdiensteanbieter:innen

Gesundheit

Gesundheit Osterreich GmbH

Bundesgesetz tiber die Gesundheit Osterreich GmbH
Gesundheitsqualitatsgesetz
Gesundheitstelematikgesetz
Gesundheitstelematik-Infrastruktur
healthcare-associated infections

Health Level 7

International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problem
Identifikationsnummer

Informationstechnologie

integrierte Versorgung

In-vitro-Fertilisation

JavaScript Object Notation

Krankenhaus

Krankenhausinformationssysteme
leistungsorientierte Krankenanstaltenfinanzierung
Medizinproduktegesetz

Netz- und Informationssystemsicherheit
Organization for Economic Co-operation and Development
Object-Identifier

Strategie flir Qualitatsregister im Gesundheitswesen



OGSF
OSG
OSR
PARENT
PREM
PROM
RoR
SPE
StKA
Z-SG

Osterreichische Schlaganfallgesellschaft
Osterreichischer Strukturplan Gesundheit
Oberster Sanitatsrat

Patient Registries Initiative
patient-reported experience measure
patient-reported outcome measure
registry of registries

secure processing environment
Standiger Koordinierungsausschuss
Zielsteuerung-Gesundheit

Strategie fur Qualitatsregister im Gesundheitswesen






1 Einleitung

1.1 Hintergrund

Das Bundesministerium fiir Arbeit, Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz (BMAS-
GPK) ist gemaB Bundesgesetz zur Qualitat von Gesundheitsleistungen (Gesundheitsqualitatsge-
setz, GQG 2004) fir die Abstimmung der an einem gesamtosterreichischen Qualitatssystem be-
teiligten Akteurinnen und Akteure sowie fiir die bundesweite Koordinierung von QualitatsmaB-
nahmen verantwortlich. Firr die 6sterreichweite Qualitatsarbeit sind Datengrundlagen nétig, und
um diese zu schaffen, kann das BMASGPK Qualitétsregister einrichten.

Grundsatzlich sind medizinische Register wesentliche Bestandteile der Forschung, Qualitatssi-
cherung und Gesundheitspolitik. Die bisherigen Erfahrungen in Osterreich decken sich mit den
internationalen und haben gezeigt, dass Implementierung und Betrieb von Registern sehr auf-
wendig sind, Ressourcen binden und insbesondere hinsichtlich Methodik, Akzeptanz (Vollstan-
digkeit) und Finanzierung viele Herausforderungen bergen. Einerseits wurde gesundheitspoli-
tisch festgelegt, die Qualitdtsmessung basierend auf Routinedaten aufzubauen (z. B. im Zuge der
Projekte A-IQl und A-OQlI), und nur, wenn notwendig, zusatzliche Qualitatsregister einzurichten.
Andererseits haben diverse Anfragen bezliglich weiterer Qualitdtsregister vonseiten verschie-
denster Einrichtungen/Organisationen gezeigt, dass Entscheidungsgrundlagen hinsichtlich der
Einrichtung und Flhrung neuer Qualitatsregister auf Bundesebene notwendig sind.

2023 stiel} das BMASGPK das Thema Qualitatsregister an, indem es das AIHTA im Zuge des For-
schungsprogramms 2023 mit einer ersten diesbeziiglichen Aufarbeitung beauftragte. Daraus
ging die Arbeit ,Register in Osterreich und deren Verwendung zur Verbesserung der Gesund-
heitsversorgung” hervor, fiir die folgende Zielsetzungen festgelegt worden waren:

o Uberblick Giber bestehende Register in Osterreich

o Uberblick Giber Registercharakteristika

o Best-Practice-Beispiele

o Darstellung der Nutzung der Register durch Entscheidungstrager:iinnen
e Ableitung und Erlduterung von Weiterentwicklungsbedarfen

Die Ergebnisse dieser Arbeit wurden im November 2023 publiziert und legen die Erstellung eines
Osterreichischen Registerverzeichnisses sowie einer Registerstrategie nahe. Folgende wichtige
Aspekte sollten bei der Erarbeitung der Strategie berticksichtigt werden: Transparenz und Zu-
gang zu Registerdaten, die Finanzierung von Registern lber deren gesamte Lebenspanne, Qua-
litatskriterien sowie Schutz der Patientenrechte und der Daten.

In einem zweiten Schritt wurde der Oberste Sanitatsrat (OSR) im Jahr 2024 vom BMASGPK be-
auftragt, eine unabhangige Fachmeinung hinsichtlich des Bedarfs an Qualitatsregistern abzuge-
ben:

o Welche Qualitatsregister werden in Osterreich benétigt, und welche sind in der vorliegen-
den Form obsolet?

o Welche objektiven und transparenten Kriterien kdnnen angewandt werden, um Gber die Im-
plementierung neuer Qualitatsregister bzw. die Fortfiihrung bestehender Qualitatsregister
zu entscheiden?

Strategie fir Qualitatsregister im Gesundheitswesen 1



Der Oberste Sanitatsrat nahm die Anfrage entgegen, griindete zur Beantwortung dieser Fragen
den Arbeitskreis Qualitatsregister, der eine Untereinheit der Arbeitsgruppe Digitalisierung und
Register darstellt. Das Arbeitspapier ,Osterreichisches Governance-Framework fiir Qualititsre-
gister” des Arbeitskreises Qualitatsregister wurde im November 2024 fertiggestellt.
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2 Methode

Die wesentlichen Teile der beiden oben angefiihrten Grundlagenarbeiten, ,Register in Osterreich
und deren Verwendung zur Verbesserung der Gesundheitsversorgung” und ,Osterreichisches
Governance-Framework flir Qualitatsregister”, wurden in die vorliegende Strategie fir Qualitats-
register im Gesundheitswesen eingearbeitet. Das betrifft z. B. die Abkehr von der einzelfallspe-
zifischen Entscheidungsfindung ohne transparente Kriterien zur Einrichtung neuer Qualitatsre-
gister hin zur transparenten Steuerung der Registerlandschaft durch ein Meta-Governance-
Framework auf Basis einer Scorecard zur Bewertung relevanter bestehender und angedachter
Registerldsungen, die Erstellung eines Registerverzeichnisses, die Definition eines Kriterienkata-
logs fur 6ffentlich finanzierte Register, die Festlegung definierter Qualitatskriterien und den Zu-
gang zu Registerdaten.

Zusatzlich wurden wesentliche europaische und nationale Entwicklungen im Bereich Gesund-
heitsdaten (eHealth-Strategie, EHDS) sowie rezente Literatur zum Thema Qualitatsregister ein-
bezogen.
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3 Ziele

Die Strategie fir Qualitdtsregister im Gesundheitswesen verfolgt die nachstehend angefiihrten
Ziele:

gemeinsames Verstandnis beziiglich der Definition von Qualitatsregistern
strukturierte Herangehensweise zur Konzipierung, Einrichtung und Fihrung von
Qualitatsregistern

Festlegung von Governance und Finanzierung/Finanzierungsmoglichkeiten
transparente Bewertung und Priorisierung von Registervorhaben

Sicherstellung hoher Datenqualitat in den Qualitatsregistern

Aufbau eines Beteiligungsprozesses (Implementierung, Betrieb)

Erhdhung der internen und externen Transparenz

Unabhangig davon, ob es sich speziell um ein Qualitatsregister handelt oder nicht, dieses nicht
bundesweit besteht oder es sich bislang erst um ein Registervorhaben handelt, beinhaltet die
vorliegende Strategie wesentliche Elemente (insbesondere die Meta-Governance im Kapitel 7
und die Qualitatskriterien im Kapitel 8), welche zur Erhéhung der Registerqualitat beitragen kdn-
nen bzw. die europadischen und nationalen Entwicklungen im Bereich Gesundheitsdaten
(eHealth-Strategie, EHDS) berticksichtigen.

Strategie flir Qualitatsregister im Gesundheitswesen



4 Exkurs eHealth, Gesundheitsdaten

4.1 eHealth-Strategie Osterreich

Im Juni 2024 wurde die erste Osterreichische eHealth-Strategie' beschlossen. Sie definiert eine
von allen Partnern der Bundes-Zielsteuerung-Gesundheit getragene und mit den Stakeholdern
abgestimmte Vision fir die digitale Unterstiitzung des offentlichen Gesundheitswesens im Jahr
2030. Unter den acht strategischen Zielen, die den Kern der eHealth-Strategie bilden, findet sich
als Ziel 5 die Etablierung relevanter Register fiir Gesundheitsversorgung und Steuerung.

Osterreich soll im Jahr 2030 (iber eine klar und transparent definierte Menge bundesgesetzlich
vorgesehener Register und/oder Uber die zweckgebundene Verkniipfung pseudonymisierter
Routinedaten geschaffener Register verfligen (operatives Ziel 5.1, eHealth-Strategie). Diese Re-
gister sollen unter Berticksichtigung Européischer Register definiert und gefiihrt werden. Sowohl
in bundesgesetzlich vorgesehenen Registern mit expliziter Datenerhebung wie auch in auf der
Verknlipfung von Routinedaten basierenden virtuellen Registern sollen Gesundheitsdaten voll-
standig und in hoher Qualitat Gber effiziente und an den Standards der 6ffentlichen Gesundheit-
stelematik-Infrastruktur (GTI) ausgerichtete einheitliche Schnittstellen eingemeldet werden und
dann, wiederum Uber gesetzeskonform definierte Schnittstellen, fir die Sekundarnutzung in Sys-
temsteuerung sowie Forschung zur Verfligung stehen (operatives Ziel 5.2, eHealth-Strategie).
Fir nicht bundesgesetzlich vorgesehene Gesundheitsdatenbestande soll es Vorgaben hinsicht-
lich Transparenz (in Bezug auf Metadaten, Datenqualitat etc.), Auffindbarkeit, Zuganglichkeit (via
Sekundarnutzungsschnittstellen), Interoperabilitdt und Wiederverwendbarkeit geben (operati-
ves Ziel 5.3, eHealth-Strategie).

Folgende MaBnahmen zur Umsetzung dieser Ziele wurden definiert:

o Etablieren eines Prozesses zur transparenten und evidenzgeleiteten Entscheidung zur Fiih-
rung bundesgesetzlich vorgegebener sowie tUber Routinedatenverkniipfung ermdéglichter
Register

o Uberarbeiten und Vereinheitlichen der Einmelde- und Nutzungsschnittstellen

e Vorgaben fir nicht bundesgesetzlich vorgegebene Register hinsichtlich Schnittstellen und
Sekundardatennutzung

e MaBnahmen zur Verbesserung der Datenqualitat in relevanten Registern

Zusatzlich zum strategischen Ziel 5 fordert Ziel 6 eine allgemeine Starkung der Méglichkeiten
der Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten. In diesem Zusammenhang und in Hinblick auf das
operative Ziel 5.2 ist die Umsetzung der Vorgaben des bestehenden Europaischen Gesundheits-
datenraums von zentraler Bedeutung.

1 vgl. https://www.sozialministerium.at/Themen/Gesundheit/eHealth/eHealth-in-Oesterreich.html [Zugriff am 25.09.2025]
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4.2 Europaischer Gesundheitsdatenraum (EHDS)

Die Europaische Union versucht europaische Dateninfrastrukturen im Gesundheitsbereich und
darlber hinaus entlang einer einheitlichen Datenstrategie weiterzuentwickeln. Zu dieser Strate-
gie gehdren eine Reihe von EU-Rechtsakten. Flr den 6ffentlichen Gesundheitsbereich sind dabei
vor allem die Verordnung tber europaische Daten-Governance (Data Governance Act, DGA) und
der bevorstehende Europadische Gesundheitsdatenraum (European Health Data Space, EHDS)
von Bedeutung. Der DGA gilt sektoriibergreifend bzw. horizontal und regelt die Bereitstellung
von Daten oOffentlicher Stellen fir die Sekundarnutzung. Interessierte Datennutzer:iinnen kdnnen
Uber eine zentrale Informationsstelle Antrdge auf Datennutzung stellen. Stimmen die betroffe-
nen offentlichen Stellen zu, werden anonymisierte Daten bereitgestellt.

Der EHDS etabliert einen sektorspezifischen, vertikalen Datenraum fiir Gesundheitsdaten. Dabei
geht es um die bessere Verfligbarkeit von Gesundheitsdaten fiir die Gesundheitsversorgung (Pri-
marnutzung), aber auch um die Verbesserung der Moglichkeiten, Gesundheitsdaten fiir zusatz-
liche legitime Zwecke weiterzuverwenden (Sekundarnutzung). In beiden Fallen ist es Individuen
maoglich, der Verarbeitung ihrer Gesundheitsdaten im EHDS zu widersprechen. Im Bereich der
Primarnutzung ist es EU-Mitgliedstaaten mdglich, eine nationale Opt-out-Lésung umzusetzen.
Dies wird im Osterreichischen Kontext durch die ELGA-Anwendungen eBefunde und eMedikation
umgesetzt. In der Sekundarnutzung missen EU-Mitgliedstaaten eine Opt-out-Losung anbieten,
kénnen diese aber fiir besonders wichtige Zwecke im offentlichen Interesse einschranken.
Gleichzeitig konnen fiir eine bestimmte Anzahl von Datenkategorien strengere Manahmen, also
etwa ein Opt-in-System, national festgelegt werden.

Im Unterschied zum DGA ermdglicht der EHDS in begriindeten Fallen die Bereitstellung ver-
knupfter Gesundheitsdaten aus unterschiedlichen Quellsystemen — in begriindeten Féllen auch
in pseudonymisierter (nicht nur in anonymisierter) Form und stets lber sichere Verarbeitungs-
umgebungen. Sogenannte Gesundheitsdatenzugangsstellen entscheiden zentral je EU-Mitglied-
staat Uber die Antrége auf Sekundarnutzung.

Fir Fragestellungen im offentlichen Interesse wie etwa betreffend die Sicherstellung oder Mes-
sung der Qualitdt der Gesundheitsversorgung oder von Medizinprodukten ermdglicht es der
EHDS, Uber Antrage zur Sekundédrnutzung auf Routinedaten, Daten aus bestehenden Registern,
Medizinproduktedaten etc. zuzugreifen. Dadurch ergeben sich fiir Qualitatsregister neue Még-
lichkeiten der Gestaltung. So kénnte sich mittelfristig der Aufwand der Dokumentation in Quali-
tatsregistern durch Konzepte ,hybrider” Register verringern. ,Hybride” Register wiirden etwa
Daten aus bestehenden Quellen tiber maschinenlesbare Schnittstellen miteinander und mit wei-
terhin manuell zu erhebenden Daten verkniipfen. Eine groBe Frage, die sich in diesem Zusam-
menhang stellt, ist jene der Datenqualitét in den verkniipften Quellsystemen; die nétige Daten-
qualitat kann ja je nach Verwendungszweck variieren. Daten miissen darliber hinaus auch auf-
findbar (inkl. Metadatenbeschreibung) und verknipfbar sein. Der EHDS, dessen Sekundarnut-
zungsbestimmungen voraussichtlich ab Anfang 2029 gelten werden, eréffnet Entscheidungstra-
gerinnen und -trdgern sowie anderen an und mit Qualitatsregistern arbeitenden Akteurinnen
und Akteuren neuartige Mdglichkeiten, welche die Landschaft der Gesundheitsdaten in Oster-
reich maBgeblich beeinflussen werden.

Im EHDS werden der ,HMA-EMA Catalogues of real-world data sources and studies” als zentrales
Registerverzeichnis, Metadatenkatalog und Studienregister, sowie das Netzwerk DARWIN EU -

6 Strategie flir Qualitatsregister im Gesundheitswesen



.Data Analysis and Real World Interrogation Network” aufgebaut, welche eine umfassende Da-
tenbasis an Gesundheitsdaten im Interesse der Europaischen Bevolkerung haben sollen. Der Auf-
bau von Registern in Osterreich soll daher auch mit Blick auf eine mégliche Integration in diese
EU Datenbasis geschehen, und auch die mdgliche Nutzung von diesen externen Daten evaluie-
ren. Dies betrifft insbesondere die Nutzung im Rahmen der Regulierung von Arzneimittelspezi-
alitdten und Medizinprodukten Vor- und Nachzulassung inklusive Pharmakovigilanz, aber auch
die Evaluierung fiir weitere Nutzen der Bevélkerung Osterreichs.2

4.3 Gesundheitsdaten im Uberblick

Daten zum Gesundheitszustand von Menschen entstehen auf unterschiedlichen Ebenen und rei-
chen von individuellen demografischen oder genetischen Informationen uber Patientendaten,
Geratedaten, Lebensstildaten bis zu epidemiologischen Daten. Die Datenschutz-Grundverord-
nung (DSGVO) definiert Gesundheitsdaten als eine besondere Kategorie personenbezogener
Daten, die sich auf die korperliche oder geistige Gesundheit einer natirlichen Person (einschlieB3-
lich der Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen fiir sie) beziehen, aus denen Informationen
Uber den friiheren, gegenwartigen und kiinftigen korperlichen oder geistigen Gesundheitszu-
stand der betroffenen Person hervorgehen (vgl. Art. 4 Z 15 DSGVO und Erwagungsgrund 35)
und die nur auf Basis in Art. 9 DSGVO definierter Griinde verarbeitet werden dirfen (Einwilligung,
Gesundheitsversorgung oder offentliches Interesse auf Basis gesetzlicher Rechtsgrundlagen, le-
benswichtige Interessen etc.)3.

Personenbezogene Gesundheitsdaten entstehen in Osterreich an unterschiedlichen Stellen und
auf Basis verschiedener Rechtsgrundlagen, etwa bei der Verarbeitung personenbezogener Daten
in ELGA (eBefund, eMedikation) und bei eHealth-Anwendungen (elmpfpass; zukilinftig auch beim
elektronischen Eltern-Kind-Pass) gemalB Gesundheitstelematikgesetz 2012 (GTelG). Gesund-
heitsdaten entstehen im Bereich der Versorgung auch aufgrund administrativer Prozesse (Uber-
weisungen, Befundiibermittlung etc.) und medizinischer Dokumentation (etwa gemaB Arztegesetz
oder KaKuG). Im Rahmen der Gesundheitsberatung 1450 entstehen ebenso Gesundheitsdaten
wie bei Rettungseinsatzen, Telemonitoring mittels Medizinprodukten, Tests in Laboren und Apo-
theken, der Abrechnung von Leistungen oder bei Praventionsprogrammen®.

Gesundheitsdaten finden sich auch in Registern, die aufgrund von Qualitats- und Steuerungs-
fragen eigens erhobene oder weiterverwendete Daten sammeln, so etwa im Osterreichischen
Nationalen Krebsregister von Statistik Austria und in nationalen, bundesgesetzlich vorgeschrie-
benen Qualitatsregistern.

Fur die nahtlose Zusammenarbeit unterschiedlicher Systeme, Organisationen oder Techniken
muss der Austausch von Informationen inhaltlich und strukturell auf unterschiedlichen Ebenen

2 www.darwin-eu.org und https://catalogues.ema.europa.eu/ [Zugriff am 25.09.2025]

3 Werden Gesundheitsdaten anonymisiert, so gilt die DSGVO nicht, und die Daten dirfen ohne Rechtsgrundlage verarbeitet werden.
Eine Pseudonymisierung (also das Ersetzen direkt identifizierender Merkmale wie Name oder Privatanschrift durch Pseudonyme) ent-
spricht allerdings noch keiner Anonymisierung, weil die betroffene Person weiterhin identifizierbar bleibt (etwa wenn der Schltssel fir
die Pseudonyme in der gleichen Quelle vorliegt). Pseudonymisierte Daten sind also personenbezogene Daten und unterliegen den
DSGVO-Bestimmungen. Eine Anonymisierung benétigt weitere Schritte und ist dann sichergestellt, wenn die Daten nicht oder nur mit
unverhaltnismaBig groBem Aufwand einer identifizierten oder identifizierbaren Person zugeordnet werden konnen.

4 Degelsegger-Marquez et al. (2024b; 2022) bieten einen Uberblick iber Gesundheitsdatenfliisse in Osterreich und deren Rechtsgrund-
lagen.
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standardisiert werden. Es missen dafiir funktionale und fachinhaltliche Anforderungen, struktu-
relle und semantische Anforderungen, solche an Sicherheit und Transport sowie organisatori-
sche Anforderungen definiert werden.

Im Gesundheitssystem gibt es eine groe Anzahl von Systemen, die fiir eine durchgehende Di-
gitalisierung interoperabel gestaltet werden missen. Damit in allen Anwendungen die gleichen
semantischen und syntaktischen Standards verwendet werden, hat der Gesetzgeber viele Rege-
lungen getroffen, welche die verschiedenen Ebenen der Interoperabilitat adressieren und Ver-
bindlichkeiten generieren. Beziiglich der Schnittstellen der Interoperabilitdt sind mehrere Ebe-
nen zu unterscheiden:

o die organisatorische Ebene der systemiibergreifenden Prozesse

o die semantische Ebene des gemeinsamen Verstandnisses von Konzepten

o die syntaktische Ebene der Identifikation der Informationseinheiten im Datenstrom
o die strukturelle Ebene des Datentransfers zwischen Systemen

Die verschiedenen Ebenen der Interoperabilitdt sind insbesondere in Hinblick auf spezifische
Ziele, Aufgaben und Standards zusammenhangend. Alle Ebenen bedingen einander und sind als
Voraussetzungen voneinander zu begreifen.
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5 Qualitatsarbeit im Osterreichischen
Gesundheitswesen

5.1 Rahmenbedingungen

Die Qualitatsarbeit im Gesundheitswesen tragt dazu bei, Patientinnen und Patienten sicher und
effektiv zu versorgen. Ihr Ziel ist, Strukturen, Prozesse und Ergebnisse der Gesundheits- und
Krankenversorgung laufend zu verbessern. Die bundesweiten Arbeiten zur Qualitdtssicherung in
Osterreich sind in internationale Arbeiten (z. B. WHO, OECD und EU) eingebettet und werden
von der Zielsteuerung-Gesundheit bzw. dem Gesundheitsministerium in Auftrag gegeben. Als
nationale Rahmenbedingungen fungieren dabei die Gesundheitsziele sowie die Qualitats- und
Patientensicherheitsstrategie. Die Arbeiten orientieren sich am Public Health Action Cycle, wobei
Qualitatsmessung (datengestiitzte Qualitatssicherung) ein wesentliches Element darstellt.

Im Jahr 2010 wurde die erste Qualitatsstrategie fiir das dsterreichische Gesundheitswesen ver-
offentlicht. Die dort definierten Ziele und MaBnahmen schaffen einen Rahmen, um Qualitatsak-
tivitaten in allen Bereichen koordiniert setzen zu kdnnen. Die Patientensicherheitsstrategie soll
dazu beitragen, Bewusstsein flir das Thema zu schaffen, und dabei unterstitzen, ein hohes Mal3
an sicherer Versorgung fir alle zu gewahrleisten. Zudem sollen durch sie Risiken in Behandlung
und Betreuung fir die Patientinnen und Patienten so weit wie méglich reduziert werden.

2013 einigten sich Bund, Lander und Sozialversicherung darauf, ein partnerschaftliches Zielsteu-
erungssystem zur Planung, Organisation und Finanzierung der osterreichischen Gesundheitsver-
sorgung einzurichten (,Zielsteuerung-Gesundheit”, ZS-G). So kann sichergestellt werden, dass
das offentliche Gesundheitswesen nachhaltig finanzierbar bleibt und langfristig gestarkt wird.
Dabei soll die strategische und ergebnisorientierte Kooperation und Koordination der Zielsteu-
erungspartner die bessere Abstimmung zwischen den Versorgungsbereichen unterstitzen.

Die wesentliche gesetzliche Grundlage der Qualititssicherung in Osterreich bildet das Gesund-
heitsqualitatsgesetz (GQG). Das GQG nennt bestimmte Voraussetzungen im Bereich Qualitat und
Patientensicherheit (z. B. Einhaltung von Qualitatsstandards, Teilnahme an MaBnahmen zur Er-
gebnisqualitdtsmessung) fur die Abgeltung von Leistungen.

Die folgenden Unterkapitel beschreiben die aktuellen Qualitatsprojekte innerhalb der ZS-G.

5.2 Arbeiten zur Versorgungsqualitat

Der Osterreichische Strukturplan Gesundheit (OSG) ist das zentrale Instrument fiir die integrative
Versorgungsplanung auf Bundesebene. Dieser Rahmenplan, der gemeinsam von Bund, Landern
und Sozialversicherung weiterentwickelt wird, enthalt verbindliche Vorgaben fiir die Planung des
Gesundheitsversorgungsystems auf Ebene der Bundeslander sowie Kriterien fir eine bundesweit
einheitliche Versorgungsqualitat.

Mit Qualitatsstandards werden bundesweite Mindestanforderungen in der Patientenversorgung
festgelegt. Der Fokus liegt dabei auf Prozessen und organisatorischen Rahmenbedingungen.
Darin empfohlene MaBnahmen sollen méglichst evidenzbasiert und realistisch umsetzbar sein.
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Health Technology Assessment (HTA) umfasst einen multidisziplindren Prozess, der einer exak-
ten Methodik folgt. Evidenzbasiertes Vorgehen ist integraler Teil von HTAs, in deren Zentrum die
Bewertung von Gesundheitstechnologien (wie z. B. Medizinprodukten, Arzneimitteln und unter-
schiedlichen medizinischen Verfahren) hinsichtlich klinischer und nichtklinischer Parameter steht.
HTAs sollen politische Entscheidungstrager:innen hierzu informieren, um ein solidarisches, effi-
zientes und qualitativ hochwertiges Gesundheitssystem zu férdern.

Unter integrierter Versorgung (IV) wird eine patientenorientierte, kontinuierliche, sektoreniber-
greifende, interdisziplindre und/oder multiprofessionelle und nach standardisierten Versor-
gungskonzepten ausgerichtete Versorgung verstanden. Sie umfasst Prozess- und Organisations-
integration (vgl. OSG, 2017). Auf Grundlage dieser Definition wird das Thema IV in verschiedenen
Projekten behandelt, um die Umsetzung der integrierten Versorgung voranzutreiben (z. B. Qua-
litdtsstandard IV Schlaganfall oder Rahmenkonzept IV Diabetes mellitus Typ 2).

5.3 Arbeiten zur Qualitatsmessung

Seit 2011 sind Krankenanstalten dazu verpflichtet, an der dsterreichweiten Qualitatsberichter-
stattung teilzunehmen. In regelméaBigen Abstdnden werden Informationen zu verschiedenen
Qualitatsthemen wie etwa zu Qualitdtsmodellen, Patienten- und Mitarbeiterbefragungen oder
zum Beschwerde- und Risikomanagement der Krankenanstalten liber eine zugangsgeschiitzte
Webplattform erfasst. Die Eingaben werden danach anonymisiert, in Osterreichweiten Berichten
zusammengefasst und veroffentlicht®. Teilnehmende Einrichtungen, Krankenanstaltentrager und
Vertreter:iinnen der Lander erhalten damit die Moglichkeit, sich mit aggregierten Ergebnissen
(z. B. Osterreich gesamt) zu vergleichen, um daraus etwaige Verbesserungen fiir die eigene(n)
Einrichtung(en) abzuleiten.

Nachfolgende Projekte zur Qualitdtsmessung sind seit 2014 ein wesentlicher Baustein der Ge-
sundheitsreformen und werden auch stetig mehr projekt- und themenibergreifend ausgerich-
tet. Datengestltzte Qualitdtssicherung ist wesentlich, um Optimierungspotenzial aufzuzeigen,
um dann moglichst zielgerichtet Qualitatsmanagementaktivitdten setzen zu kénnen.

A-1Ql steht fur Austrian Inpatient Quality Indicators und ist ein Projekt zur Qualitdtsmessung in
Krankenhausern auf Basis von Routinedaten. Es werden unterschiedliche Kennzahlen fir defi-
nierte Parameter, Krankheitsbilder oder medizinische Leistungen wie z. B. Sterbehaufigkeiten,
Intensivhaufigkeiten, Komplikationen sowie Versorgungs- und Prozessindikatoren betrachtet
und analysiert. Aufbauend auf dieser Analyse werden in Peer-Review-Verfahren gemeinsam mit
den Verantwortlichen des jeweiligen Krankenhauses qualitatsverbessernde MaBnahmen erarbei-
tet. Seit mehreren Jahren werden auch Kennzahlen aus den bundesweiten Qualitatsregistern
in den A-IQl-Prozess eingebunden.

Im Projekt A-OQlI (Austrian Outpatient Quality Indicators) zielen Qualitatszirkel darauf ab, dass
niedergelassene Arztinnen und Arzte datengestiitzt (iber die Betreuung ihrer Patientinnen und
Patienten sowie Uber diesbeziigliche Verbesserungspotenziale diskutieren. Weiters werden Ma@3-
nahmen zur Optimierung der Versorgung im jeweiligen Bezirk — anhand eines strukturierten

5 www.qualititsplattform.goeg.at; https://qualitaet-gesundheit.gv.at/ [Zugriff am 25.09.2025]
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Feedbackfragebogens — diskutiert und abgeleitet. Dieses Feedback wird in Form eines Berichts
aufbereitet und von der Projektgruppe A-OQI weiterbearbeitet.

Seit Januar 2024 koordiniert die Abteilung Qualitdtsmanagement und Zertifizierungen (QMZ)
des Bundesinstituts fiir Qualitit im Gesundheitswesen (BIQG) die Uberpriifung von Arztpraxen,
die zuvor von der Osterreichischen Gesellschaft fiir Qualitatssicherung & Qualitdtsmanagement
in der Medizin GmbH (OQMED) durchgefiihrt wurde (Qualititssicherung im niedergelassenen
Bereich). Dabei arbeitet das BIQG eng mit der OQMED zusammen und setzt auf praxiserfahrene
Arztinnen und Arzte (Peers). Die Selbstevaluierung der Praxen wird weiterhin von der OQMED
organisiert, die auch eventuelle Mangel analysiert und mit den Praxen bespricht. Neu ist, dass
stichprobenartige Vor-Ort-Besuche nun vom BIQG durchgefiihrt werden.

Im Auftrag der Bundes-Zielsteuerungskommission werden in regelméBigen Abstanden die Er-
fahrungen der Patientinnen und Patienten mit dem Gesundheitssystem erhoben. Von Interesse
sind dabei insbesondere deren Erfahrungen mit den Ablaufen zwischen dem ambulanten und dem
stationéren Versorgungsbereich, d. h. im Ubergang von einem Bereich in den anderen. Die erste
sektoreniibergreifende Patientenbefragung fand 2015 statt, gefolgt von der Befragung 2022.
Die dritte Welle der sektorenlbergreifenden Patientenbefragung ist fiir das Jahr 2026 geplant.

A-HAI (Austrian healthcare-associated infections) ist ein Projekt im Rahmen der Patientensicher-
heit, im Zuge dessen bundesweit und einheitlich Infektionen erfasst werden, die in Krankenan-
stalten erworben wurden. Die Ziele von A-HAI sind u. a., die Inzidenz gesundheitssystemassozi-
ierter Infektionen zu senken, Bewusstsein fiir Infektionen zu schaffen und Verbesserungspro-
zesse zu ermdglichen. Durch die Erfassung von HAI unter Verwendung einheitlicher, EU-kompa-
tibler Indikatoren werden nationale sowie internationale Vergleiche ermaoglicht.

Strategie fir Qualitatsregister im Gesundheitswesen 11



6 Grundlagen von Qualitatsregistern

3

6.1 Begriffsklarung, Definition

Der Begriff Register wird unterschiedlich verwendet und ist nicht einheitlich definiert. Deshalb
empfiehlt sich als Ausgangspunkt der spezifischere Begriff des Patientenregisters: Organised
system that collects uniform data (clinical and other) to identify specified outcomes for a popu-
lation defined by a particular disease, condition or exposure. The term ‘patient’ highlights the
focus of the registry on health information. It is broadly defined and may include patients with a
certain disease, pregnant or lactating women or individuals presenting with another condition
such as a birth defect or a molecular or genomic feature. (EMA 2021, S. 4)

Patientenregister kdnnen grob nach ihrem Zweck und ihren Zielen in folgende Arten unterschie-
den werden (S.13 & 16-18, zitiert nach Strohmaier/Kern 2023):

epidemiologische Register und Surveillance-Register: Sammlung von Patientendaten zu

Pravalenz, Inzidenz, Ausbreitung, Verlauf von Krankheiten oder Krankheitsbildern (z. B. Os-

terreichisches Nationales Krebsregister von Statistik Austria)

o Qualitatsregister: Unterstlitzung der Planung und Bewertung der Gesundheitsversorgung in
Bezug auf bestimmte Krankheiten oder Krankheitsbilder (z. B. bundesweites Stroke-Unit-
Register)

« produktspezifische Register: mittel- bis langfristige Uberwachung der Sicherheit von Medi-
zinprodukten oder Arzneimitteln (z. B. bundesweites Herzschrittmacher-, ICD-, Looprecor-
der-Register)

o prozedurspezifische Register: Fokus Prozeduren/Leistungen bzw. Interventionen der Ge-
sundheitsversorgung (z. B. In-vitro-Fertilisations-Register)

o erkrankungsspezifische Register: Sammlung von Patientendaten mit bestimmtem Krank-
heitsbild; keine Aussage zu Pravalenz/Inzidenz wie bei epidemiologischen Registern (z. B.
Osterreichisches Hamophilieregister)

o Forschung (Registerstudien), praklinische Forschung und Register fiir Freiwillige: von we-

sentlicher Bedeutung fiir die Forschung, mit dem Schwerpunkt nicht auf einer Population,

sondern auf Patientinnen und Patienten in klinischem Setting.

Eine weitere Unterscheidung lasst sich, wie in der folgenden Abbildung ersichtlich, hinsichtlich
der Aufgabe des Registers treffen (vgl. Hostettler et al 2012):

e Dokumentieren

o Aufzeigen

e Bereitstellen von Daten
e andere Aufgaben
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Abbildung 2: Aufgaben von Registern
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Quelle: Hostettler et al 2012, Darstellung: BMASGPK

Qualitatsregister kdnnen darauf aufbauend als eine Spezialform von Patientenregistern verstan-
den werden. lhr Zweck ist es, der Gesundheitspolitik, der Planung oder auch der Forschung In-
formationen zur Prozess- und Ergebnisqualitat medizinischer Interventionen oder von Gesund-
heitsdienstleistungen bereitzustellen (vgl. Degelsegger-Marquez et al. 2024a).

Qualitatsregister zielen darauf ab, die Qualitdt der Gesundheitsversorgung fir Patientinnen und
Patienten mit einer bestimmten Krankheit oder einem Krankheitsbild zu verbessern, indem dort
Informationen Uber die Gesundheitsversorgung gesammelt, analysiert und ausgewertet werden.
Sie werden in erster Linie eingesetzt, um die Gesundheitsversorgung auf systemischer Ebene zu
optimieren. Von den Entscheidungstrdgerinnen und Entscheidungstragern werden sie zur Unter-
stitzung der Planung und Bewertung der Gesundheitsversorgung genutzt (vgl. Strohmaier/Kern
2023).

Neben dieser allgemeinen Bestimmung lassen sich Qualitatsregister anhand der DSGVO-Vorga-
ben fiir die Verarbeitung von Gesundheitsdaten weiter unterscheiden, und zwar in solche,

o die auf Basis gesetzlicher Rechtsgrundlagen gefiihrt werden und jene,

o die von anderen Akteurinnen und Akteuren im Gesundheitswesen (Krankenanstalten, For-
schungsorganisationen und -unternehmen) auf Basis informierter Einwilligung der betroffe-
nen Patientinnen und Patienten geflihrt werden.

In der Praxis liberschneiden sich die Registerarten haufig, und ein Register kann oft nicht einer
bestimmten Art/Aufgabe zugeordnet werden.

6.2 Rechtliche Hintergriinde

Fur bundesweite Register bedarf es einer rechtlichen Verankerung. Die Filhrung von Qualitats-
registern ist grundsatzlich im GOG-Gesetz (GOGG) geregelt. Die Einrichtung eines Registers er-
folgt mittels Verordnung. Die Ausnahme bilden hier bestimmte Medizinprodukte, fir die das
Medizinproduktegesetz (MPG) als Rechtsgrundlage fiir das entsprechende Register dient.

o Bundesgesetz iiber die Gesundheit Osterreich (GOGG, 2006): Durch das GOGG, BGBI. |
Nr. 132/2006 wurde der GOG die Aufgabe der Fiihrung von Registern auf dem Gebiet des
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Gesundheitswesens nach MaBgabe besonderer gesetzlicher Bestimmungen (§ 4 Abs. 1 Z 8)
und die Fiihrung von Qualitatsregistern (§ 4 Abs. 2 Z 3) (ibertragen. Paragraf 15 GOGG legt
bereits Vorgaben (iber die zuldssigen Datenverwendungen durch die GOG im Rahmen ihres
Aufgabenbereichs fest.

o Verordnungen zu den Registern: Die Register betreffend Hiftendoprothetik (Einrichtung
eines Implantatregisters flir den Bereich der Hiiftendoprothetik), Stroke-Unit (Stroke-Units-
Register-Verordnung) und Herzchirurgie (Herzchirurgie-Register-Verordnung) wurden 2008
per Verordnung eingerichtet. Bei solchen Verordnungen ist auch immer eine Folgekosten-
abschatzung notwendig.

o Gesundheitsqualitdtsgesetz (GQG, 2004): In § 3 Abs. 3 GQG ist folgende Voraussetzung
festgelegt: Die Abgeltung einzelner Leistungen im Rahmen des 6ffentlichen Gesundheits-
systems durch die Trager der Sozialversicherung, die Landesgesundheitsfonds und den Pri-
vatkrankenanstalten-Finanzierungsfonds setzt voraus, dass die essenziellen Qualitatsstan-
dards, die unmittelbar fir die Sicherheit der Patientinnen und Patienten und den Behand-
lungserfolg maBgeblich sind, eingehalten werden. Dazu zdhlen insbesondere jene aufgrund
dieses Bundesgesetzes, gemaB § 7 Abs. 3 und 4 des Bundesgesetzes zur partnerschaftlichen
Zielsteuerung-Gesundheit und gemaB § 117c Abs. 1 Z 5 des Arztegesetzes 1998, BGBI. |
Nr. 169/1998, in der jeweils geltenden Fassung festgelegten essenziellen Qualitatsstandards
sowie die Teilnahme an den MaBnahmen zur Ergebnisqualitdtsmessung und -sicherung ge-
maB § 7 Abs. 2 des Bundesgesetzes zur partnerschaftlichen Zielsteuerung-Gesundheit.

o Medizinproduktegesetz (MPG, 2021): Laut § 45 MPG ist die GOG berechtigt, ein Register
fur Herzschrittmacher, implantierbare Defibrillatoren und Loop-Recorder zu fiihren. Die im-
plantierenden/behandelnden Gesundheitseinrichtungen sind verpflichtet, die dort in Abs. 2
genannten Datenarten der GOG personenbezogen online zu tibermitteln. Laut MPG ,Im-
plantatregister” ist die GOG berechtigt, Implantatregister fiir aktive implantierbare Medizin-
produkte, Weichteilimplantate, cardiovaskulare, neurologische und orthopadische Implan-
tate zu fihren.

o Fonds zur Finanzierung der In-vitro-Fertilisation (IVF-Fonds-Gesetz, 1999): Es handelt sich
um ein Bundesgesetz, mit dem ein Fonds zur Finanzierung der In-vitro-Fertilisation einge-
richtet wurde. Gegenstand dieses Gesetzes ist die Kostentiibernahme der In-vitro-Fertilisa-
tion durch den Bund. Im IVF-Fonds-Gesetz ist festgelegt, dass ein nichtoffentliches Register
(IVF-Register) von der Gesundheit Osterreich GmbH gefiihrt wird.

Das Fihren von Qualitatsregistern auf bundesgesetzlicher Rechtsgrundlage hat Vorteile, bringt
aber auch Herausforderungen mit sich. Zunachst ist ein bundesgesetzliches Register vom Anspruch
her populationsweit, was Vorteile in der Reprasentativitat der Daten bringt, aber Ressourcenauf-
wande bei Einmeldenden wie auch bei der registerflihrenden Stelle verursacht. Anpassungen in
den Daten und deren Verarbeitung benétigen bei bundesgesetzlichen Qualitatsregistern eine An-
passung der Verordnungen geméaB § 15a GOGG oder anderer Rechtsgrundlagen. Register ohne
bundesgesetzliche Grundlage, die auf der informierten Einwilligung der betroffenen Patientin-
nen und Patienten beruhen, sind hier prinzipiell flexibler (Degelsegger-Marquez et al. 2024a).

6.3 Registerlandschaft in Osterreich

Wie in Abschnitt 6.2 angefiihrt, bestehen aktuell in Osterreich folgende bundesweit gefiihrte
Qualitatsregister mit gesetzlicher Grundlage:
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 Stroke-Unit-Register (§ 15a GOGG und Verordnung)

o Herzchirurgie-Register (§ 15a GOGG und Verordnung)

e Herzschrittmacher-, ICD- und Loop-Recorder-Register (§ 45 Medizinproduktegesetz 2021)

o Huft- und Knierevisionsdokumentation bzw. Hiift- und Knieendoprothesen-Register (§ 73a
Medizinproduktegesetz, BGBI. Nr. 657/1996 i. d. F. BGBI | Nr. 77/2008, bzw. Routinedatener-
hebung) — beide im Rahmen von A-1Ql und derzeit in Evaluierung

o |IVF-Register (§ 7 IVF-Fonds-Gesetz).

Diese Register werden von der Gesundheit Osterreich GmbH betrieben. Die Aufgabenschwer-
punkte bei ihrer Bearbeitung liegen in der Erhebung, Zusammenfiihrung, Aufbereitung, Analyse
und Visualisierung von Qualitatsdaten sowie in der Berechnung ausgewahlter Indikatoren fiir A-
1Ql (siehe Kapitel 5.3). Die Ziele der gesetzlich verankerten Register sind die Qualitatsverbesse-
rung der Gesundheitsversorgung und ihre Nutzung zur Planung des Gesundheitssystems.

Auf regionaler bzw. krankenanstaltentragerspezifischer Ebene existieren weitere Qualitatsregister
ohne bundesgesetzliche Rechtsgrundlage, die auf Basis informierter Einwilligung der betroffe-
nen Patientinnen und Patienten betrieben werden. Insgesamt sind gegenwartig die Anzahl und
zum Teil die Art vorhandener Register in Osterreich unbekannt. Es fehlt eine gesammelte Uber-
sicht im Sinne eines Registerverzeichnisses (,registry of registries”). International oder auf euro-
paischer Ebene gab es in der Vergangenheit bereits Bestrebungen (z. B. die Patient REgistries
iNiTiative [PARENT]), Datenbanken von Registern im Gesundheitswesen zu erstellen, welche je-
doch vielfach nach Projektende nicht weitergefiihrt wurden (Strohmaier/Kern 2023).

In einer Erhebung des AIHTA (Austrian Institute for Health Technology Assessment GmbH) im
Frahling 2023 wurden insgesamt — nicht nur Qualitatsregister betreffend — 157 Register identifi-
ziert, von denen 74 einen Osterreichischen Ursprung — d. h. regionale und nationale Initiativen
von Krankenhausern, Fachgesellschaften oder Initiativen nach gesetzlichen Auftragen — haben.
Weitere 37 internationale Register und erneut 37 europaische Registerinitiativen mit dsterreichi-
scher Beteiligung konnten identifiziert werden. Manche der Register waren nicht mehr aktiv
(Strohmaier/Kern 2023).

Die Zwecke und Intentionen von Registern variieren stark, und Register kdnnen auch mehrere
Zwecke erfillen, was eine Klassifizierung in ,reine Qualitatsregister” erschwert. GemaB der Erhe-
bung des AIHTA wurden 2023 24 ,Qualitatsregister”® erfasst (vgl. Strohmaier/Kern 2023), wovon
vier nicht mehr aktiv waren.

Die nachfolgende Tabelle nennt die in Osterreich derzeit aktiven Qualitatsregister gemaB AIHTA-
Bericht 2023. Details zu den jeweiligen Registern sind dem genannten Bericht zu entnehmen.

6 verwendete Definition fur Qualitatsregister: Diese zielen darauf ab, die Qualitat der Gesundheitsversorgung fiir Patientinnen und
Patienten mit einer bestimmten Krankheit oder einem bestimmten Krankheitsbild zu verbessern. Im Rahmen dieser Register werden
Informationen Uber die Gesundheitsversorgung gesammelt und monitiert. Sie werden in erster Linie eingesetzt, um die Gesund-
heitsversorgung auf systemischer Ebene zu verbessern, und werden von Entscheidungstréagerinnen und -trégern zur Unterstltzung
der Planung und Bewertung der Gesundheitsversorgung genutzt.
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Tabelle 1: Ubersicht Giber die aktiven Qualitatsregister in Osterreich gemaB AIHTA-Bericht 2023

nationale Abdeckung*

regionale Abdeckung

Ablationsregister der Osterreichischen
Kardiologischen Gesellschaft
Aortenklappenregister
Erwachsenenherzchirurgie-Register
Friihgeborenen-Outcome-Register
Herzschrittmacher-, ICD- und Loop-Recorder-
Register

In-vitro-Fertilisationsregister

Klinisches Tumorregister Osterreich fiir
Mammakarzinome und gynakologische
Tumoren

Multiple-Sklerose-Therapie-Register (AMSTR)
der Osterreichischen Gesellschaft fur Neurologie
(OGN)

Osterreichisches Register fiir myeloische
Leukdmie (CML-Register)

Osterreichisches Dialyse- und Transplantations-
register

Osterreichisches Hamophilieregister
Osterreichisches Myelom-Register
.Osterreichisches” Reanimationsregister
(ReaReg; nationale Abdeckung, wobei sich
einige osterreichische Kliniken am deutschen
Reanimationregister beteiligen)
Osterreichisches Stammgzelltransplantations-
register (ASCTR)

Stroke-Unit-Register

Diabetesregister Tirol

Endoprothesen-Register des Universitatsklini-
kum Krems

Prothesenregister Tirol

Register aller Patienten mit einem akuten Myo-
kardinfarkt an der Universitatsklinik fir Notfall-
medizin (AKH Wien)

Tumorregister Tirol

*Trotz genannter (selbstdeklarierter) nationaler Abdeckung ist die dsterreichweite Teilnahmerate unklar bzw.
mangels gesetzlicher Grundlage liickenhaft.
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7 Meta-Governance fir
Qualitatsregister

Wenn die Anwendung von Routinedaten unzureichende Daten liefert, stellen sich folgende Fragen:

e Wann ist ein Qualitatsregister vonnoten?

e Wann ist es dariiber hinaus notwendig, dieses Qualitédtsregister auf Basis einer bundesge-
setzlichen Rechtsgrundlage und offentlich finanziert zu flihren?

e Wie kdnnen eine qualitativ hochwertige Registerflihrung sowie eine hohe Datenqualitat und
-vollstandigkeit gewahrleistet werden?

Wahrend es zur Frage der Gestaltung und Governance einzelner Register ausreichend Literatur
gibt, ist eine libergeordnete Governance der Registerlandschaft (Meta-Governance) nur verein-
zelt zu finden. Es gibt jedoch mehrere internationale Beispiele dafiir wie etwa in Australien’,
Schweden, Dénemark, in der Schweiz und demnachst in Deutschland (vgl. Degelsegger-Marquez
et al. 2024a). Die Meta-Governance, ein bislang fehlendes, doch grundsatzliches Puzzleteil im
Big Picture Qualitatsregister in Osterreich, ermdglicht eine strukturierte und transparente Her-
angehensweise bei der Einrichtung neuer bundesweiter Qualitatsregister sowie bei der Weiter-
entwicklung bestehender (bundesweiter) Register.

Die Meta-Governance beinhaltet eine zentrale Koordinationsstelle fir Qualitatsregister, die Ein-
richtung eines Registerverzeichnisses, ein Bewertungs-/Priorisierungsschema fiir Registervorha-
ben, Vorgaben zum Datenmanagement sowie Finanzierungsmodelle (vgl. die Kap. 7.4-7.6). Neun
Qualitatskriterien (vgl. Kap.8) sichern die qualitativ hochwertige Registerfiihrung sowie eine hohe
Datenqualitat und -vollstandigkeit.

7.1 Zentrale Koordinationsstelle Qualitatsregister

Die Umsetzung der vorliegenden Strategie fiir Osterreich soll in einer zentralen Koordinations-
stelle fir Qualitatsregister erfolgen, die eine wesentliche Rolle bei der Koordinierung, Vernetzung
und Qualitatssicherung der bundesweiten Qualitatsregister in Osterreich tibernimmt und gleich-
zeitig die nationalen Register effizient mit europdischen Standards verbindet.

7.2 Registerverzeichnis

Die Fiihrung eines zentralen Registerverzeichnisses (,registry of registries”, RoR) soll die Regis-
terlandschaft transparent darstellen. Dieses Verzeichnis soll auch in den derzeit in Aufbau be-
findlichen Metadatenkatalog fiir Gesundheitsdaten integriert werden, um die Ubersicht tber
vorhandene Gesundheitsdaten und ihre Quellen zu optimieren und ihre Nutzung zu erleichtern.
Dies ist insbesondere notwendig, da es dsterreichweit derzeit keinen aktuellen Uberblick tber
alle bestehenden Qualitatsregister gibt.

7 https://www.health.gov.au [Zugriff am 25.09.2025]
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Im Rahmen der Erstellung des Registerverzeichnisses (,registry of registries”) und der Vorberei-
tung der fir die bundesgesetzlichen Register relevanten EHDS-Bestimmungen inklusive des Me-
tadatenkatalogs werden bei Bedarf im Rahmen der Vorbereitungsarbeiten fir die EHDS-Gesund-
heitsdaten-Zugangsstelle auch nichtbundesgesetzliche Registerinitiativen hinsichtlich Strategie-
und EHDS-Kompeatibilitat beraten. Dabei sind die europaischen Initiativen, wie der Data Gover-
nance Act, sowie der Europdische Raum fir Gesundheitsdaten besonders zu berticksichtigen.

Die Entwicklung eines nationalen Registerverzeichnisses soll sich an bestehenden Verzeichnis-
sen, wie den ,HMA-EMA Catalogues of real-world data sources and studies” orientieren, und wo
sinnvoll integriert werden, um potentielle Synergieeffekte zu nutzen und Doppelarbeit zu ver-
meiden.®

7.3 Bewertungs-/Priorisierungskriterien

Die aktuelle Registerlandschaft ist im standigen Wandel. Auch die aktuellen europdischen Ent-
wicklungen, wie die Arbeiten zum EHDS tragen dazu bei. Auch zukiinftig sind Entscheidungen
fur oder gegen spezifische Qualitatsregister notwendig. Nach welchen Kriterien soll entschieden
werden, welche Qualitatsregister sollen bundesweit umgesetzt werden? Teil der Meta-Gover-
nance der Registerlandschaft sind transparente Kriterien zur Bewertung bundesweiter Register-
vorhaben sowie zur Entscheidung bezlglich ihrer Finanzierung. Fur bereits bestehende bundes-
weite bzw. nichtbundesweite Register liefern die Bewertungs- und Priorisierungskriterien we-
sentliche Anhaltspunkte zur Qualitatsverbesserung.

Der Nutzen einzelner Register ist sehr individuell, und die Relevanz eines Registervorhabens kann
deshalb nicht durch absolute Kriterien bestimmt werden. Die dafiir eingerichtete Arbeitsgruppe
des OSR empfiehlt ein Scorecardmodell zur Bewertung und Priorisierung von Registervorhaben,
welches die Bereiche Relevanz (1), Machbarkeit und Kosten (2) und Nutzendimensionen (3)
beinhaltet. Die einzelnen Kriterien sind in der folgenden Abbildung im Uberblick und in der da-
runter folgenden Tabelle im Detail zu finden.

8 https://catalogues.ema.europa.eu/ [Zugriff am 25.09.2025]
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Abbildung 3: Uberblick tiber die Scorecard zur Bewertung von Qualititsregistervorhaben
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* Daten sind in ausreichender
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Innovation
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Quelle: Degelsegger-Marquez et al. 2024a (Kap. 7), Darstellung: BMASGPK

Die Scorecard ermdglicht ein Abwagen von Kosten und Nutzen und erhoht die Transparenz der
Entscheidungsprozesse. Sie beinhaltet verpflichtende und optionale Kriterien, anhand deren eine
Bewertung von Qualitatsregistervorhaben erfolgen und die Entscheidungsfindung unterstitzt
werden soll. Diese in der folgenden Tabelle ersichtlichen Muss- und Kann-Kriterien werden be-
wertet. Muss-Kriterien mussen erfillt sein. Kann-Kriterien missen bewertet werden, aber nicht

erfullt sein.

Tabelle 2: Details der Scorecard zur Bewertung von Qualitétsregistervorhaben

Kriterium

Kriterienart

Kommentar und Operationalisierung

1 Relevanz

1.1 epidemiologische Rele-
vanz

Muss-Kriterium,
keine Absolut-
werte als
Threshold

Der Bedarf und mogliche Nutzen des Registers muss
epidemiologisch argumentiert werden, z. B. via Inzi-
denz/Prévalenz einer Erkrankung, Haufigkeit/Relevanz
einer Intervention, Krankheitslast (Mortalitat, Lebens-
qualitatsverlust).

1.2 adressierte Qualitats- und
Steuerungsaufgaben

Muss-Kriterium,
keine Absolut-
werte als
Threshold

Neben der epidemiologischen Einschdtzung muss auch
argumentiert werden, welche Qualitdtsprobleme und
Steuerungsaufgaben adressiert werden sollen, z. B. Ein-
haltung von Leitlinien, Versorgungsprozesse/-pfade,
Patientensicherheit, Unter-/Uber-/Fehlversorgung,
Kosten, Dringlichkeit, Relevanz fur Gesundheitsziele,
Transparenz.’

1.3 Versorgungsverbesserung

Muss-Kriterium,
Threshold: JA

Es muss durch das Register auch Potenzial zur Verbes-
serung der Versorgung geben: zusatzliche Evidenz fiir
die Weiterentwicklung des Versorgungsprozesses
durch Bewertung der Auswirkungen neuer Leitli-
nien/Therapieanséatze etc.

9 Hierbei sind insbesondere Qualitits- und Steuerungsaufgaben mit besonderer Relevanz fiir die Bundes-, Lander- und Sozialversiche-
rungsebene sowie fiir die Tragerebene umfasst.
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Kriterium

Kriterienart

Kommentar und Operationalisierung

2 Machbarkeit und Kosten

2.1 Register ist das passende
Instrument (erflllt den Zweck
und dieser ist nicht anders
besser erfillbar)

Muss-Kriterium,
Threshold: JA

Ein Register muss das Potenzial haben, Antworten auf
die relevanten Fragen zu geben (inkl. Veranderungspo-
tenzial) und im Vergleich zu anderen moglichen Instru-
menten (Studie, Routinedaten ...) das passende Instru-
ment sein (weil eine Studie die Population nicht er-
reicht oder die longitudinale Perspektive damit nicht
moglich ist; weil Routinedaten nicht die passende Qua-
litat oder Verfuigbarkeit haben etc.).

2.2 Population ist darstellbar

Muss-Kriterium,
Threshold: JA

inkl. Einschatzung der Kosten fiir die Identifikation der
Patientenpopulation

2.3 Daten sind in ausreichen-
der Qualitat erhebbar

Muss-Kriterium,
Threshold: JA

MaBnahmen zur Qualitatssicherung zur Sicherstellung
der Datenqualitat und -integritat. Ausreichende Quali-
tat ist im Zusammenhang mit den Nutzendimensionen
zu definieren und zu evaluieren (wird ein Nutzen fir
die Forschung argumentiert, missen die Daten auch in
einer fur die Forschung ausreichenden Qualitat zur
Verfligung stehen) und hat den EU-Vorgaben zu ent-
sprechen (EHDS-Datenqualitdtslabel, Datenaudits).

2.4 Daten sind automatisiert
erhebbar

Kann-Kriterium

unter Berlicksichtigung nationaler Interoperabilitats-
standards

2.5 Kosten der Datenerhebung
und des Registermanage-
ments sind absehbar und
darstellbar

Muss-Kriterium,
kein Threshold

inkl. Einschatzung der Kosten fiir die Datenerhebung in
ausreichender Qualitt."

2.6 Synergien

Muss-Kriterium,
Threshold: JA

Wurden mdgliche Synergien mit anderen Registern
oder Routinedatenbestédnden sowie die Moglichkeiten
im EHDS bedacht (um zuséatzliche Kosten durch Dop-
pelerhebung, fehlende Verkniipfung etc. zu vermei-
den)?

2.7 Stakeholder-Unterstiit-
zung

Muss-Kriterium,
Threshold: JA

Findet das Register die nétige Unterstiitzung relevan-

ter Stakeholder (Kliniker:innen, Forscher:innen, Patien-
tenvertreter:innen etc.)? Ist dargestellt, wer noch abge-
holt/Gberzeugt werden muss? Fir die Operationalisie-
rung ist eine fallspezifische Stakeholderanalyse durch-
zufiihren (welche Stakeholder:iinnen spielen eine Rolle?
Grad des Einflusses, Risiken etc.).

3 Nutzendimensionen

3.1 Nutzen fir Qualitatssiche-
rung und Systemsteuerung
zusatzlich zu 1.2

Kann-Kriterium

Ermaoglicht das Register zusatzlichen Nutzen in der
Qualitatssicherung und Systemsteuerung, etwa durch
Verbesserung von Dateninfrastrukturen und Meldepro-
zessen, Evidenzgenerierung fiir Standards- und Leitli-
nienerstellung etc.?

3.2 Nutzen fiur einmeldende
Stellen/Gesundheitseinrich-
tungen

Kann-Kriterium

Haben einmeldende Stellen und tbergeordnete Struk-
turen im Gesundheitswesen einen Nutzen durch das
Register, z. B. Gesundheitsdiensteanbieter:iinnen, wenn
sie auf die Daten aus dem Register zugreifen kénnen,
Gesundheitsfonds, Krankenhaustrager etc.?

3.3 Nutzen fir Patientinnen
und Patienten

Kann-Kriterium

Ergibt sich durch das Register ein Nutzen fir Patientin-
nen und Patienten, etwa durch groBere Transparenz
und/oder Patientensicherheit?

3.4 Nutzen fir Forschung und
Innovation

Kann-Kriterium

Ergibt sich durch das Register ein zusétzlicher Nutzen
furr relevante Forschungsarbeiten?

Quelle: Degelsegger-Marquez et al. 2024a (Kap. 8), Darstellung: BMASGPK

0 siehe dazu auch Kapitel 7.6 bzgl. Kosten zur Implementierung und dauerhaften Umsetzung
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Fir einen Vergleich der Registervorhaben kann ein zusatzlicher Score als Erweiterung dienen. So
kénnen auf Basis von Einreichungen die Kriterienbldcke, Mindestwerte und ein Gesamtscore be-
wertet werden (vgl. Degelsegger-Marquez et al. 2024a).

7.4 Datenmanagement

Fur den Umgang mit den Daten in den einzelnen Registern bedarf es eines gut etablierten Da-
tenmanagements. Das Datenmanagement beschreibt den systematischen Umgang mit Daten
in einer Organisation oder Institution und umfasst die Planung, Organisation, Steuerung und
Uberwachung aller Prozesse, die fiir die Erfassung, Speicherung, Aufbereitung, Analyse und Nut-
zung von Daten notwendig sind. Das Hauptziel des Datenmanagements besteht darin, die Qua-
litdt und die Verflgbarkeit der Daten sicherzustellen, um deren effiziente und effektive Nutzung
zu ermdglichen —von der Erfassung und der Weiterleitung Gber die Transformation und Integra-
tion bis hin zur Auswertung und Analyse.

Zum Datenmanagement in Registern gehort zunehmend auch — gerade in Hinblick auf den
EHDS - die Bereitstellung von Registerdaten fir die Sekundarnutzung, die systematische Erfas-
sung standardisierter Metadaten und die standardisierte Bewertung der Datenqualitat.

Fur die Sekundarnutzung sind die sich formierenden Infrastrukturen im Europdischen Gesund-
heitsdatenraum entscheidend. So werden Qualitatsregister einerseits durch Sekundarnutzung
anderer bestehender Datenquellen, gleichsam als Empfanger, profitieren. Andererseits sind die
Daten in Qualitatsregistern mittels einer Gesundheitsdatenzugangsstelle einer breiteren Menge
von Akteurinnen und Akteuren fiir deren legitime Sekundarnutzungszwecke zur Verfligung zu
stellen. Ein wesentliches Konzept in diesem Zusammenhang ist FAIR™: auffindbar (findable), zu-
ganglich (accessible), interoperabel (interoperable) und wiederverwendbar (reusable).

Die FAIR-Prinzipien wurden entwickelt, um den Zugang zu wissenschaftlichen Daten zu verbes-
sern und deren Wert fiir Forschung und Innovation zu maximieren. Diese Prinzipien zielen darauf
ab, dass Daten systematisch dokumentiert, gut strukturiert und standardisiert werden, sodass sie
sowohl fir Menschen als auch flir Maschinen leicht nutzbar sind. Dabei sollen Daten klar be-
schrieben sein, um ihre Herkunft, Qualitdt und Nutzungsmdglichkeiten transparent zu machen.
Ein wesentlicher Aspekt davon ist die Bereitstellung standardisierter, maschinenlesbarer Meta-
daten, die das Erstellen von Datenkatalogen ermoglichen.

Ein anderer Aspekt ist der systematische und transparente Umgang mit Datenqualitat. Unter-
schiedliche Register bendtigen Daten unterschiedlicher Qualitat (und missen auf unterschiedli-
che Weise auf einmeldende Stellen oder Quelldatensysteme einwirken, um Daten in der ndtigen
Qualitat zu erhalten). Je nach Relevanz und Ressourcenausstattung geht es bei Datenqualitat
nicht nur um ein Quantifizieren der Vollstandigkeit oder anderer Dimensionen von Datenquali-
tat, sondern um ein proaktives Datenqualitdtsmanagement.

m vgl. https://rdm.univie.ac.at/de/forschungsdatenmanagement/fair-und-care-prinzipien/#c830438 [Zugriff am 25.09.2025]
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7.4.1 Datenverkniipfungen

Generelles Ziel bei der Datenerhebung in Qualitatsregistern ist es, bereits vorhandene Daten der
verschiedenen Datenquellen mit zusatzlich erhobenen Registerdaten zu verkniipfen. Damit kann
der Aufwand bei der Dateneingabe verringert werden und eine Vermeidung von Doppeldoku-
mentation erfolgen. Die Voraussetzung fiir diese Art hybrider Register, die der Europaische Ge-
sundheitsdatenraum in verstarktem MaBe ermoglichen wird, bilden eine ausreichende Qualitat
der Daten in den diversen Quellen und die tatsachliche Verknipfbarkeit der Daten.

Letztere ist entweder (ber identifizierende Personendaten (z. B. Matching von Name, Geburts-
datum und Postleitzahl) gegeben, was aber aus datenschutzrechtlicher Sicht bedenklich ist. Sinn-
voller ist der Einsatz passender Pseudonyme wie etwa jener des dsterreichischen E-Governments.
Im Gesundheitsbereich wird fur Patientinnen/Patienten das bereichsspezifische Personenkenn-
zeichen Gesundheit (bPK-GH) verwendet. Das bPK-GH, das zum Beispiel in der ELGA-Infrastruk-
tur Anwendung findet, wird durch eine Ableitung aus der Stammzahl der betroffenen nattirlichen
Person und dem jeweiligen Verfahrensbereich gebildet. Mithilfe der bPK ist die Verkniipfung von
Daten identischer Personen in einem Verwaltungsbereich moglich, wohingegen eine Verkniip-
fung mit Daten aus einem anderen Verwaltungsbereich verhindert wird. Ist so eine Verkniipfung
rechtens, etwa zwischen Gesundheits- und Statistikdaten oder Daten der Sozialversicherung,
kann mit verschlisselten bPK gearbeitet werden. Fir die Gesundheitsdiensteanbieter:iinnen
(GDA) erfolgt die Pseudonymisierung auf Basis ihrer OID (Object-Identifier) im eHealth-Verzeich-
nisdienst (eHVD).

Durch die im Zuge der Gesundheitsreform beschlossene und 2024 gesetzlich umgesetzte Ergan-
zung des bPK-GH in der Diagnosen- und Leistungsdokumentation der &sterreichischen Kranken-
anstalten (DLD)'? ergeben sich weitreichende Verbesserungsmaglichkeiten (siehe auch eHealth-
Strategie, operatives Ziel 5.1).

Dadurch wird es moglich, Routinedaten in Registern zu nutzen und den Aufwand flr die Einmel-
denden zu reduzieren. Dies gilt jedoch nur unter der Voraussetzung, dass eine eindeutige Zu-
ordenbarkeit der beiden Datensatze (Register, DLD) bestehen bleibt. Die Verwendung des glei-
chen bPK sowohl in den Registern als auch in der DLD ermdglicht zudem einen eindeutigen
Vollzéhligkeitsabgleich und somit auch die Option, den Krankenanstalten deren Falle fiir eine
allfallige Nachdokumentation zurtickzumelden.

Seit einiger Zeit wird fir die Sekundarnutzung auch die Verwendung von sogenannten Privacy-
Preserving Record Linkage (PPRL) - Systemen diskutiert, die eine Datenverknipfung von bereits
(Gber ein entsprechendes Service) pseudonymisierte Datenbestande erlaubt, ohne die dahinter-
liegenden Identitdaten der Personen kennen zu mussen. Durch kontext-basierte Pseudonymisie-
rung kann damit die Privatsphare der Betroffenen feingranular und flexibel geschutzt werden.
Die Verwendung eines solchen Systems sollte gepriift werden.

12 1n der DLD wurde ein bisher mit dem bPK-System nicht kompatibles, isoliertes Pseudonym verwendet.
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7.4.2 Datenintegration und -harmonisierung

Die Integration von Daten aus verschiedenen Registern zielt darauf ab, Daten zentral bereitzu-
stellen, sodass sie unmittelbar fir unterschiedliche Aufgaben und Anwendungen im Rahmen des
EHDS nutzbar gemacht werden kdnnen.

Datenharmonisierung bezeichnet den Prozess, bei dem unterschiedliche Datenfelder, Formate,
Dimensionen und Spalten in einem einheitlichen Datensatz zusammengefiihrt werden. Fiir den
Erfolg ist es entscheidend, dass Benutzer:innen einen Zugang zu qualitativ hochwertigen Daten
sowie einheitlichen Dimensionen haben. Dabei wird die Komplexitat der Daten reduziert und ein
einheitliches Datenformat festgelegt, um eine reibungslose Nutzung zu ermdglichen.

7.4.3 Datenzugang und -nutzungsrichtlinien

Datenzugriff bezeichnet die Fahigkeit, auf in einer Datenbank oder einem Speichersystem abge-
legte Daten zuzugreifen und diese zu nutzen. Dies umfasst verschiedene Aktivitaten wie das
Abrufen, Verwalten, Analysieren und den Schutz der Daten, um eine effektive und sichere Nut-
zung zu gewahrleisten. Der Zugang zu Daten wird im Rahmen des Europdischen Gesundheits-
datenraums (EHDS) geregelt. Der EHDS zielt darauf ab, den Austausch und die Nutzung von
Gesundheitsdaten innerhalb der Europaischen Union zu erleichtern, um die Forschung, Gesund-
heitsversorgung und politische Entscheidungsfindung zu verbessern.

In Vorbereitung dafiir betreibt die GOG im Auftrag des BMASGPK ein Zugangsportal fiir Ge-
sundheitsdaten (vormals: COVID-19-Datenplattform). Darin werden anonymisierte, historisierte
Daten aus dem Epidemiologischen Meldesystem (EMS) zu COVID-19 zur Verfligung stehen,
ebenso Hospitalisierungsdaten von Patientinnen und Patienten mit der Diagnose COVID-19 in-
klusive anonymisierter Daten der Intensivdokumentation (Satzarten 111-SAPS3 und 112-TISS-A).
Dieses Zugangsportal fiir Gesundheitsdaten soll weiterentwickelt werden und anonymisierte Da-
ten von Qualitatsregistern auf bundesgesetzlicher Grundlage bereitstellen und als zustandige
Stelle fir Gesundheitsdaten gemaB dem sich in Begutachtung befindlichen Datenzugangsgesetz
(Stand 03.12.2024) bzw. der nationalen Umsetzung des Data Governance Act (DGA) dienen. Ent-
sprechend des sich noch im Entwurf befindlichen Datenzugangsgesetz soll zukiinftig eine Ver-
pflichtung zur Kooperation zwischen den zustandigen Stellen und der Zentralen Informations-
stelle, sowie der Bundesanstalt Statistik Osterreich erfolgen. Als Basis fiir das beschriebene Zu-
gangsportal kdnnte auch das MOPED-Repository dienen. Die beschriebenen Daten wiirden in
pseudonymisierter Form dort zur Verfligung stehen.

Zu Zwecken der Qualitatsentwicklung und Steuerung im Gesundheitswesen wird das Ziel ver-
folgt, dass zukiinftig Entscheidungstrager auf Bundes-, Lander- und Sozialversicherungs- sowie
GDA/Tragerebene Zugriff auf diese Daten in ihrem eigenen Verantwortungsbereich etwa tber
das Datenzugangsportal erhalten.

7.4.4 Datenqualitat

Die Verbesserung der Datenqualitat im Gesundheitsbereich ist von zentraler Bedeutung, um die
Nutzbarkeit der Daten zu optimieren. Datenqualitat beruht auf der Bewertung verschiedener
Dimensionen, darunter Vollstandigkeit, Relevanz, Genauigkeit, Aktualitat, Vergleichbarkeit und
Kohérenz von Datensatzen und staatlichen Registern. Eine addquate Datenqualitat wird jedoch
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nicht allein durch technische Spezifikationen erreicht. Sie erfordert insbesondere eine durch-
dachte organisatorische Gestaltung der Prozesse, eine geeignete IT-technische Umsetzung so-
wie das fachliche Know-how der beteiligten Akteurinnen und Akteure.

Um eine hohe Datenqualitat sicherzustellen, sollen durch die laufende Umsetzung des europai-
schen Data Governance Act entsprechende strukturelle Rahmenbedingungen geschaffen wer-
den. Dieser bereits glltige Rechtsrahmen zielt darauf ab, notwendige Methoden und Werkzeuge
zu entwickeln bzw. zu férdern, die eine effektive Verwaltung und Kontrolle von Daten ermdgli-
chen. Dadurch sollen klare Standards flir den verantwortungsvollen Umgang mit Daten etabliert
und die Qualitat sowie die Integritat der Datennutzung langfristig gewédhrleistet werden.

7.4.5 Datensicherheit und Datenschutz

Datenschutz und Datensicherheit haben oberste Prioritdt. Gerade Gesundheitsdaten sind hoch
sensibel, und es bedarf in ihrem Fall sicherer Datenbanken, Ubertragungswege und Datenschutz-
konzepte. Fiir alle Datenquellen und alle Forschenden soll es im Rahmen der Verordnung zum
Europaischen Gesundheitsdatenraum europaweit einen einheitlichen Rechtsrahmen geben. Der
Datenzugang orientiert sich allein am Zweck der Datennutzung und erfolgt in sicheren Nut-
zungsumgebungen (,secure processing environments” [SPE]).

Der Austausch von und der Zugriff auf Daten dirfen nur unter daflir vorgesehenen gesetzlichen
Rahmenbedingungen — DSGVO etc. — geschehen. Das hat auch Auswirkungen auf organisatorische
Anforderungen, und zwar hinsichtlich der Frage, in welchem Rahmen Organisationen zusam-
menarbeiten. Weitere Rahmenbedingungen werden infolge des Inkrafttretens des Netz- und In-
formationssystemsicherheitsgesetzes (NIS-2 2024) erarbeitet und implementiert.

7.5 Prozess fiir die Einmeldung und Implementierung neuer
Qualitatsregister

Fur die Einrichtung neuer Qualitatsregister auf bundesgesetzlicher Grundlage ist ein transparen-
ter Bewertungs- und Entscheidungsprozess auf Basis einheitlicher Priorisierungskriterien und des
Scorecardmodells (vgl. Kap. 7.3) vorgesehen. Einrichtungen oder Organisationen, welche die Im-
plementierung eines bundesweiten Qualitatsregisters auf Basis einer bundesgesetzlichen Rechts-
grundlage anstreben, sind eingeladen, einen diesbezliglichen Antrag einzureichen.

Antragsstellende Einrichtungen oder Organisationen haben bis zum 31. Oktober des jeweiligen
Kalenderjahres die Mdglichkeit, neue oder bereits bestehende Qualitatsregister ohne (bundes-
weite) Rechtsgrundlage mittels eines Antragsformulars (zur Ermittlung der notwendigen Infor-
mationen auf Basis der Scorecard [vgl. Kap. 6.3]) beim Bundesministerium fiir Soziales, Gesund-
heit, Pflege und Konsumentenschutz einzureichen.

Die eingereichten Informationen werden auf Vollstandigkeit (formale Kriterien) geprift und mit-
tels der vorliegenden Scorecard bewertet. Jene Antrage, die alle definierten Kriterien der Score-
card erfiillen, werden priorisiert und in den Arbeitsgremien der Zielsteuerung-Gesundheit vor-
gestellt und diskutiert.
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In der Folge wird in den Gremien der Zielsteuerung-Gesundheit (Qualitatsrat, Standiger Koordi-
nierungsausschuss [StKA], Bundes-Zielsteuerungskommission [B-ZK]) entschieden, wie viele und
welche Register bundesweit umgesetzt werden und eine gesetzliche Grundlage erhalten sollen.
Weiters ist auch das Finanzierungsmodell zu beschlieen.

AnschlieBend werden vonseiten des BMASGPK die nétigen rechtlichen Grundlagen vorbereitet
und verabschiedet. Fir den Prozess von der Einreichung der Antragsunterlagen bis zu einem
allfélligen Finanzierungsbeschluss ist ein Zeitrahmen von rund 12-15 Monaten vorgesehen.

Abbildung 4: Prozess zur Implementierung neuer Qualitdtsregister auf bundesgesetzlicher
Basis

Einreichung

durch Vorstellung und
antragsstellende Priorisierung
Einrichtungen oder Arbeitsgremien der
Organisationen 75-G

Priifung der Entscheidung
Unterlagen und StKA, B-ZK
Befiillung der Score

Card

BMSGPK

Quelle: Darstellung: GOG

7.6 Finanzierungsmodelle und Kosten

Die Kosten fiir Aufbau und Betrieb eines Qualitatsregisters kdnnen nicht pauschal angenommen
werden und variieren je nach Organisation, Verortung und Ausmal der nétigen Tatigkeiten.

Die Kosten sind u. a. abhangig von

o der technischen Umsetzung,

o den Vorbereitungsarbeiten,

o vorliegende Infrastruktur

o der Komplexitdt des Datensatzes,

e der Anzahl der Indikatoren,

o der Anzahl der notwendigen Follow-ups,

o dem Umfang und der Komplexitdt der Auswertungen

Jedenfalls ist eine transparente Kostenschatzung zur Implementierung und dauerhaften Um-
setzung eines Registers zur Entscheidungsfindung erforderlich, die die jeweiligen Kosten auf
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Bundes-, Lander- und Sozialversicherungsebene sowie auf GDA/Tragerebene mitberlicksich-
tigt. Die Gewahrleistung der Finanzierung zur Implementierung und dauerhaften Umsetzung ist
zu prifen.

Folgende Arbeitsschritte des Registerbetreibers sind beim Aufbau eines neuen Qualitatsregis-
ters jedenfalls notwendig:

o Vorbereitungsarbeiten und Abstimmung mit der Expertengruppe, die den Betrieb der Qua-
litdtsregister begleitet (Datensatzerstellung, vgl. Kap. 7.3)

o Vorbereitungsarbeiten in Zusammenarbeit mit den Landern und GDAs/Tragern zur Reali-
sierbarkeit und nachhaltigen Umsetzung der Dateneingabe in den Gesundheitseinrichtun-
gen

o Gewahrleistung von Abstimmungen bis zur Testung und Inbetriebnahme mit den Landern
und GDAs/Tragern

o Aufbereiten des Datensatzes fiir die Programmierung

o Technische Aufbereitung/Ubersetzung des Datensatzes

e Anlegen einer Datenbank

o Datenuploadschnittstelle inklusive einer genauen Vorgabe zur Datenlibermittlung und Auf-
bereitung der Daten

o solange nicht alle Datenbereitsteller die geforderten Daten Uber eine Datenuploadschnitt-
stelle ibermitteln kdnnen: Programmierung und Implementierung der Webeingabemaske

e Testung

e Information und Kommunikation zur Datenerhebung

o Vergabe der Zugangsdaten

o Erstellung eines Handbuchs

o technischer Betrieb und Wartung

o Bereitstellung der Serverleistungen (Webserver, Datenbank, Datenuploadschnittstelle,
Datensicherung, Datensicherheit)
e Helpdesk

In den letzten Jahren vermehrten sich Initiativen, die Register oder registerdhnliche Anwendun-
gen in einem Public-private-Setting finanzieren. So gibt es einige EU-Projekte (z. B. H20 im Be-
reich der ,patient-reported outcome measures”), die eine 6ffentlich-private Kofinanzierung als
Konstrukt zur Etablierung relevanter Dateninfrastrukturen entwickeln. Finanziert wird dies auf
EU-Ebene durch die Mittel der Innovative Health Initiative. In Hinblick auf Qualitatsregister ist zu
klaren, ob diese Public-private-Modelle eine Mdglichkeit des effizienten Aufbaus relevanter Da-
teninfrastrukturen bieten. Da es in diesen Fallen nicht nur um sensible Daten geht, sondern auch
um unterschiedliche Interessenlagen, waren als erster Schritt Themenbereiche zu identifizieren,
in denen es sowohl 6ffentliches wie auch privates Interesse an brauchbaren Qualitatsregistern
gibt. Aufbauend darauf sind dann rechtliche, ethische und 6konomische Implikationen zu be-
werten und Business-Cases zu identifizieren.

Werden bestehende regionale oder bundesweite freiwillige Qualitatsregister mit bestehender
IT-Infrastruktur in eine bundesweite verpflichtende Anwendung Ubergefiihrt, ist nur ein Teil der
oben angefiihrten Kostenelemente relevant. Derartige Qualitatsregister miissen jedenfalls alle
vorgegebenen Qualitatskriterien einhalten, um eine 6ffentliche (Ko-)Finanzierung zu erhalten.
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Der EHDS sieht vor, dass die bei der Gesundheitsdatenzugangsstelle sowie den Dateninhaberin-
nen und -inhabern fiir die Bereitstellung anfallenden Kosten von dem oder der Data-User:in ver-
gltet werden. Nutzt man die Mdéglichkeiten des EHDS in Qualitatsregistern, ist dieser budget-
wirksame Punkt zu bericksichtigen (und mit den Kosten der anderweitigen Datenbereitstellung
zu vergleichen).
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8 AQualitatskriterien fiir den
Registerbetrieb (Kriterienkatalog)

Der Aufbau und das Fiihren von Qualitatsregistern sind sehr aufwendig und mit hohem organi-
satorischem, zeitlichem und finanziellem Aufwand verbunden. Der Ablauf des Betriebs muss so
effizient wie mdglich gestaltet werden, und die verschiedenen Schnittstellen (Medizin, Informa-
tik, Statistik) missen gut miteinander koordiniert werden. Das methodische Vorgehen und die
Datenqualitat sind — wie in den vorigen Kapiteln beschrieben — zentral flir jedes Qualitatsregister.

Die Einhaltung bzw. Erfillung definierter Qualitatskriterien ist fiir Qualitatsregister unabdingbar,
da Register einen wesentlichen Beitrag zum Fortschritt in zahlreichen Gebieten der Medizin wie
z. B. Pravention, Therapieoptimierung oder Ursachenforschung leisten konnen. Sie dienen auch
der interdisziplindren Vernetzung sowie dem Erfahrungsaustausch und kénnen daher wesentlich
zur Qualitdtsverbesserung im Gesundheitswesen beitragen (vgl. Hostettler et al 2012).

Im Osterreichischen Governance-Framework fiir Qualititsregister (Degelsegger-Marquez et al.
2024a) wird die Erstellung eines Kriterienkatalogs gefordert, welcher die Inhalte 6ffentlich finan-
zierter Register vorgibt. Unter Einbeziehung der in diesem Papier genannten Punkte (vgl.
Degelsegger-Marquez et al. 20244, Kapitel 8)) wurden folgende neun Kriterien fir eine Register-
fihrung erarbeitet.

Kriterium 1: Ziel und Zweck des Registers

Register brauchen klar definierte Nutzungszwecke inklusive Kriterien zur Evaluierung des Nut-
zens. Anhand der erwdhnten Dimensionen (Nutzen fur Qualitatssicherung und Systemsteuerung,
fur einmeldende Stellen/Gesundheitseinrichtungen, fiir Patientinnen/Patienten, fir Forschung
und Innovation) in den Priorisierungskriterien wird der Nutzen des Registers bewertet.

Der Nutzen der einzelnen Register ist sehr individuell und stark vom jeweiligen Setting abhangig.
Daher muss beim Aufbau neuer bzw. bei der Erweiterung bestehender Qualitatsregister eine
entsprechende Vorarbeit geleistet und missen die Ziele klar definiert werden.

Kriterium 2: Expertengruppen

Die Implementierung sowie der Betrieb der Qualitatsregister sollen jeweils von einer Experten-
gruppe begleitet werden, welche konkrete Fragestellungen bearbeiten und einen fachlichen
Austausch ermaoglichen soll.

Bei der Auswahl der Mitglieder der Gruppe sind sowohl die Qualifikationen der Expertinnen und
Experten als auch die Zusammensetzung der gesamten Expertengruppe von Relevanz. Dies soll
im Rahmen eines kriteriengebundenen Verfahrens (d. h. keine Entsendung, die jedenfalls akzep-
tiert werden muss) sichergestellt werden. Folgende Kriterien sind dabei zu beriicksichtigen:
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e einschlagiges Fachwissen und/oder einschlagige Erfahrung (formale Qualifikationen, wis-
senschaftliche Expertise, aktuell im Beruf tatig)

o Madglichkeit, die Beratung im vorgesehenen Umfang wahrend des gesamten vorgesehenen
Zeitraums (Kontinuitat) durchzufihren.

o Ausgewogenheit bei der Zusammensetzung der Expertengruppe — in Abstimmung mit der
konkreten Fragestellung (Versorgungsbereich, Region, GroBe der Einrichtung etc.)

Die Auswahl der Expertinnen und Experten fiir das jeweilige Qualitatsregister erfolgt nach No-
minierung durch folgende Institutionen: Medizinische Fachgesellschaft(en), Bundesfachgrup-
pe(n) der Osterreichischen Arztekammer bzw. durch die Osterreichische Zahnarztekammer, Be-
rufsverbande anderer Gesundheits- und Sozialberufe bzw. ggf. relevante Interessenvereinigun-
gen, Zielsteuerungspartner, Krankenhaustrager/Krankenhauser (Organisation der Umsetzung).

Bei speziellen Fragestellungen sind von den genannten Institutionen zusatzliche Expertinnen/Ex-
perten zu nominieren.

Wahrend des laufenden Registerbetriebs sollen die jeweiligen Gremien der ZS-G regelmaBig in
die Arbeiten und Ergebnisse eingebunden werden.

Kriterium 3: Datensatz

Die Erhebung von Daten per Qualitatsregister ist grundlegend mit Aufwand verbunden. Daher
ist es wichtig, im Vorfeld zu priifen, ob die bendtigten Daten bereits vorhanden sind oder ob
man an Bestehendes ankniipfen kann. Eine Nutzung bereits bestehender Systeme zur Datener-
hebung ist jedenfalls vorteilhaft.

Vor der Erstellung eines Datensatzes fur ein Qualitatsregister missen zunéchst die qualitatsrele-
vanten Fragestellungen definiert werden und muss die Zielsetzung abgestimmt sein. Erst dann
sollen die bendtigten Indikatoren und anschlieBend der Datensatz festgelegt werden. Auf die
Einhaltung der gangigen eHealth-Standards ist zu achten.

Im Detail bedeutet dies, dass folgende Punkte zu beachten sind:

o Die Datensammlung ist dem Ziel angemessen (so kurz wie mdglich und so umfangreich wie
noétig). Ein Mindestdatensatz wird zu Beginn definiert.

o Die zu erhebenden Datenvariablen sind wissenschaftlich valide, klinisch aussagekréaftig und
beschreiben die ZielgréBe zutreffend.

o Die wichtigen demografischen Variablen sind vorhanden.

o Die Ein- sowie die Ausschlusskriterien der Zielpopulation sind definiert.

o Die erforderlichen klinisch-anamnestischen Variablen sind vorhanden.

o Wichtige prozedurale Variablen sind vorhanden (z. B. Interventionsart und wichtige Details
zur Intervention, die Einfluss auf das Ergebnis haben).

o Risikovariablen mit Einfluss auf das Ergebnis sind identifiziert (fir Risikoadjustierung).

o Eine weitestmdgliche Angleichung der Variablen anhand bestehender Nomenklaturen
wurde vorgenommen.

o Die Erhebungsinstrumente sind valide und reliabel, auf die entsprechende Literatur wird
verwiesen (vgl. ANQ 2023).
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Es kann auch sinnvoll sein, mehrere Datensdtze in einem Register vorzusehen wie etwa einen
Basisdatensatz fir alle Teilnehmenden und einen zuséatzlichen Datensatz, beispielsweise einen
.Forschungsdatensatz”, auf freiwilliger Ebene.

Das generelle Ziel bei der Datenerhebung in Qualitatsregistern ist es, bereits vorhandene Daten
der verschiedenen Datenquellen mit zusatzlich erhobenen Registerdaten zu verkniipfen. Damit
kann der Aufwand bei der Dateneingabe verringert werden und eine Vermeidung von Doppel-
dokumentation erfolgen (hybride Register — siehe auch EHDS, ,once only principle”).

Aus Sicht der Qualitatsregister ist es daher zu bevorzugen, dass Daten bereits in pseudonymi-
sierter Form unter Ruckgriff auf ein bereichsspezifisches Personenkennzeichen (bPK) statt mit
direkt identifizierenden Personendaten eingemeldet werden. Dazu brauchen einmeldende Stel-
len effiziente Schnittstellen fir die Ausstattung ihrer Patientendaten mit bPK.

Jedenfalls sollte pro Register gepriift werden, welche der folgenden Datenquellen mit den Qua-
litdtsregisterdaten verknlipft werden sollen:

e bundeseinheitliche Diagnosen- und Leistungsdokumentation (DLD) im Rahmen des LKF-
Systems

e Todesursachenstatistik

o weitere Daten von Statistik Austria

o Daten der Sozialversicherung (z. B. Medikationsdaten)

Zusatzlich zur Erhebung klassischer Indikatoren besteht die Moglichkeit, die Perspektive der Pa-
tientinnen/Patienten mittels , patient-reported outcome measures” (PROMs) zu erheben. Eine
Kombination aus der Erhebung der Patientenperspektive mittels PROMs und jener der Behand-
lerperspektive durch Ergebnisqualitdtsmessungen lasst ein umfassendes Bild der Qualitat zu (vgl.
Menzi et al. 2023).

In Osterreich gibt es einige Initiativen zum Thema der PREMs und PROMs wie u. a. das Projekt
PR6Ms des Competence Center Integrierte Versorgung (CCIV) der Osterreichischen Gesund-
heitskasse.’ All diese Projekte sollen weiter forciert und bearbeitet werden.

Kriterium 4: Information und Kommunikation zur Datenerhebung

Im Sinne einer libergeordneten Kommunikation sind alle wesentlichen Informationen zu Qua-
litdtsregistern allgemein (z. B. Einmeldung neuer Register, Strategie etc.) sowie bestehende bun-
desweite Qualitatsregister (z. B. Berichte, Datensatz, Kontaktmdglichkeit) auf den entsprechen-
den Websites (BMASGPK, Gesundheitsqualitdtsportal etc.) zu veroffentlichen.

Im laufenden Betrieb stehen ein Handbuch sowie eine Kommunikationsplattform zum Aus-
tausch zur Verfligung.

3 vgl.: PROMs/PREMs: Daten aus der Patientinnensicht (cciv.at) [Zugriff am 25.09.2025]
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In einem Handbuch sollen die Grundlagen flr das jeweilige Register erldutert werden. Jedenfalls
ist es notwendig, dass fiir jedes Register ein Handbuch mit den nachfolgend definierten Kapiteln/
Inhalten zur Verfiigung steht.

Kapitelstruktur fiir das Handbuch:

1) Allgemeine Einleitung (Hintergrund, Auftraggeber, Rechtsgrundlage etc.)

2) Ziel und Nutzen des Registers (inkl. Formulierung der Fragestellungen zur
Qualitatssicherung/-optimierung)

3) Expertengruppe (Namen der Mitglieder)

4) Datensatz (inkl. Datenherkunft)

5) Verwendete Nomenklatur/Terminolgie/Sytematik/Klassifiation

6) technische Beschreibung

a) Datenuploadschnittstelle
b) Webapplikation

7) Qualitatssicherung

a) Definition der Vollzahligkeitsanalyse
b) Definition der Plausibilitatskriterien
c) ev. nationale/internationale Referenzwerte

8) zeitliche Vorgaben fiir die Datenmeldung
9) Beschreibung der Ergebnisanalyse und des Reportings
10)Support/Kontakt

Um den Prozess der Kommunikation betreffend die Registerarbeit zu optimieren, soll ein ein-
heitliches webbasiertes Kommunikationstool fiir alle Qualitatsregister konzipiert und umgesetzt
werden.

Alle teilnehmenden Stakeholder bzw. Organisationen sollen ausschlieBlich lber dieses Tool
kommunizieren. Der Zugang zu diesem Tool soll fir alle Qualitatsregister Gber das geplante
Qualitatsportal erfolgen, auf dem auch im passwortgeschiitzten Bereich den KH(-Tragern) sowie
den Landesfonds ein Zugang zu den Qualitatsdaten ihrer Einrichtungen ermdglicht wird (Data
Management Cockpit).

Kriterium 5: Datenqualitat

Die Datenqualitat und die Transparenz Uber die bestehende Datenqualitdt in Qualitatsregistern
sind von hoher Relevanz. Eine gute Qualitdt bei der Dateneingabe beeinflusst in weiterer Folge
die Genauigkeit und Zuverlassigkeit der Auswertungen. Durch umfangreiche Plausibilitatspri-
fungen — die bereits bei der Dateneingabe/Dateniibermittlung im Hintergrund laufen — kénnen
fehlerhafte Eingaben vermieden werden (z. B. korrekte chronologische Ablaufe bei Prozessen).
Weiters kann durch voreingestellte Funktionen wie zum Beispiel

o keine Speicherung der Dateneingabe ohne Dokumentation der Pflichtfelder,

o keine doppelte Anlage oder Verwendung identischer Patienten-IDs,

o eine Dateneingabe anhand von Auswahllisten,

o eine Auflistung unvollstandiger Datenséatze inklusive Information tber fehlende Indikatoren
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die Datenqualitat bereits bei der Eingabe/Datenlibermittlung massiv gesteigert werden.

Im Zuge der Umsetzung des Europaischen Gesundheitsdatenraums wird fir Dateninhaber:innen
die Anwendung eines europaweit einheitlichen Datenqualitatslabels verpflichtend. Dieses befin-
det sich aktuell in Ausarbeitung.

Es sind Datenqualitdtsstandards und -prozesse (Datenaudits etc.) unter Berlcksichtigung EU-
rechtlicher Vorgaben (z. B EHDS-Datenqualitatslabel) bzw. bestehender Richtlinien (z. B. ,Data
Quality Framework for EU medicines regulation” der Europédischen Arzneimittel-Agentur) zu de-
finieren. Dabei sind rechtliche Aspekte und Datenschutzvoraussetzungen zu beachten.

Das AusmaB der Datenqualitdtsaufwande richtet sich nach dem aktuellen Stand der Datenqua-
litdt und dem erwiinschten Nutzen. Durch umfangreiche Plausibilitatsprifungen bei Datenein-
gabe sowie durch voreingestellte Funktionen sollen Fehler verhindert werden.

Grundsatzlich ist in diesem Zusammenhang jedoch zu betonen, dass die Dateneingabe und die
damit verbundene Datenqualitat der Register auch von der Motivation der Dokumentierenden
abhangt und nicht alle potenziellen Datenqualitatsméngel durch Plausibilitatsprifungen bei der
Dateneingabe verhindert werden kdnnen.

Kriterium 6: Ergebnisanalyse, Reporting, Evaluierung

Die Ergebnisanalyse der bundesweit gefiihrten Register erfolgt auf Basis des Analysekonzepts in
enger Abstimmung mit den pro Register eingerichteten Expertengruppen. Generell sollen folgende
Arten von Auswertungen aus den bundesweit gefiihrten Registern regelmaBig erstellt werden:

e Berechnung von Qualitdtsindikatoren fur das System A-IQl (Auffalligkeiten werden im Rah-
men von Peer-Review-Verfahren strukturiert bearbeitet)

e Benchmarkauswertungen, abrufbar tiber einen zugangsgeschiitzten Bereich (Data Manage-
ment Cockpit)

o Ergebnisberichte, welche verdffentlicht werden

Die Registerqualitat sollte in regelméaBigen Abstdnden evaluiert werden, um zu Uberpriifen, ob
das notwendige Qualitatsniveau erfillt, wird bzw. ob sich dieses im Laufe der Zeit verandert. Dies
beinhaltet auch die erneute Einschatzung, ob das Register in vorliegender Form noch das pas-
sende Instrument zur Datengenerierung darstellt.

Kriterium 7: Umsetzung, Verbindlichkeit zur Dokumentation

Neben der gesetzlichen Verankerung erscheint es wesentlich, die Verbindlichkeit in bestehenden
Qualitatsinstrumenten zu verankern wie etwa im OSG, in Qualitatsstandards sowie finanzieru ngs-
relevant in Abrechnungssystemen wie etwa der leistungsorientierten Krankenanstaltenfinanzie-
rung (LKF).

Ein regelmaBiges Update zu wesentlichen Themen der Qualitdtsregister in den Gremien der ZS-G
ist zentral fir die Hebung der Registerqualitat.
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Kriterium 8: Transparenz und Information fiir die Offentlichkeit

Wie bereits beim Kriterium 4 erlautert, sollen auf den entsprechenden Websites alle wesentli-
chen Informationen Uber bestehende Qualitatsregister und Kontaktmaoglichkeiten zur Verfiigung
stehen.

Im Zuge der Erstellung des Analysekonzepts und der Ergebnisanalyse selbst soll das Thema
Transparenz und Moglichkeiten fir eine Veréffentlichung von Gesundheitsinformationen z. B. im
Gesundheitsportal bzw. einzelnen Qualitdtsdaten z. B. auf Kliniksuche.at beinhaltet sein.

Kriterium 9: technische Umsetzung

Register sind auf addquater technischer Infrastruktur aufzubauen und dahingehend zu adaptie-
ren, dass eine hohe Interoperabilitdt gewahrleistet ist. Die technischen Kriterien sowie die In-
teroperabilitatskriterien missen in Hinblick auf Datenlibermittlung eingehalten werden.

Nur mithilfe aktueller und gut gewarteter technischer Infrastruktur lassen sich die Daten mittels
Register effizient erheben, speichern und weiterverarbeiten.

Aktuell kann die Dateneingabe in die bundesweit geflihrten Register entweder

o direkt Gber die entsprechende Webeingabemaske oder
e mittels eines CSV-Uploads der Daten erfolgen.

Die Dateneingabe bzw. der Datenupload in die Register ist so zu gestalten, dass die User:iinnen
bei der Dateneingabe unterstiitzt werden und Fehler durch maschinelle Validierungen vermie-
den werden. Die automatischen Validierungen priifen direkt bei der Dateneingabe bzw. beim
Datenupload, ob die eingegebenen Daten plausibel und konsistent sind. Die Schnittstellen der
Qualitatsregister ermdglichen den Import und Export von Daten in verschiedenen géngigen For-
maten, die sich flir den Datenaustausch zwischen verschiedenen Systemen eignen, beispiels-
weise CSV und JSON.

Um den Dateneingabeaufwand aufseiten der Krankenhauser zu minimieren, ist es mittelfristig
notwendig, zusatzlich zur Dateneingabe mittels Webformular die Maglichkeit der Ubermittlung
aller bendtigten Daten anhand einer Schnittstelle zu bieten. Voraussetzung dafir ist jedoch die
Integration aller Datenfelder in die jeweiligen KIS-Systeme.

Weiters besteht die Mdglichkeit, nur einen Teil der Daten hochladen bzw. ibermitteln zu kdnnen
(vorrangig wird es sich dabei um administrative Daten handeln) und im Anschluss nur mehr die
restlichen Daten mittels Webformulars zu erganzen (Basisdatenupload). Diese Vorgangsweise
ermdglicht einen geringeren Eingabeaufwand aufseiten der Krankenanstalten und tragt zu einer
Erhdhung des Vollzahligkeitsgrads der Registereingaben bei, da die administrativen Daten schon
im Register vorbefllt sind.

Bei neu zu etablierenden Qualitatsregistern sollen der Datenaustausch und die Datenqualitat
weiter verbessert und vereinfacht werden. Dazu wurden folgende MaBnahmen ergriffen:
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Zusatzlich zum CSV-Upload wird eine Datenlibertragung in HL7-Formaten angeboten, um
die Kompatibilitat zur Ubermittlung von Daten zu erhéhen. HL7 (Health Level 7) ist eine An-
sammlung internationaler Standards fiir den Austausch von Gesundheitsdaten zwischen
verschiedenen Systemen. Dies soll somit den Datenaustausch mit anderen Systemen wie

z. B. den Krankenhausinformationssystemen (KIS) durch die Nutzung gemeinsamer Mes-
sage-Standards erleichtern. HL7 soll eine direkte Ubertragung dieser Daten in die Qualitéts-
register erleichtern, ohne dass die User:iinnen diese Daten mittels Webformulars manuell
eingeben oder mittels CSV-Datei hochladen mussen.

Die Anbindung an den Portalverbund, der eine einheitliche und sichere Anmeldung fiir 6f-
fentliche, behdrdeniibergreifenden Onlinedienste in Osterreich ermdglicht, kann die lokale
Userverwaltung der Qualitatsregister ersetzen, um die Usability und Kompatibilitat zu ver-
bessern. Die User:innen kénnen sich mit einem einzigen Konto bei allen Onlinediensten an-
melden, ohne sich mehrere Passworter merken zu missen, da die Verwaltung der User:in-
nen und ihrer Authentifizierungsmethoden in diesem Fall bei der jeweiligen Organisation
selbst liegt. Dadurch wird die bisher via Clientzertifikat sichergestellte Zwei-Faktor-Authenti-
fizierung durch mehrere Méglichkeiten erweitert. Die Rollenverwaltung wird weiterhin je
nach Anwendung im Register selbst spezifisch geregelt.

Um die Interoperabilitat zwischen den verschiedenen Systemen und Registern noch weiter
zu fordern, werden auch weitere Standards in der technischen Planung bericksichtigt und
regelmaBig evaluiert, beispielsweise Matrix™.

Metadaten miissen gemaB EHDS-Standards im HealthDCAT-AP Format'> verfligbar ge-
macht werden und Schnittstellen zur Sekundarnutzung definiert sein. Weiters missen die
Méglichkeiten der Sekundarnutzung im Lichte der EHDS-Bestimmungen verpflichtend defi-
niert sein.

14 Matrix.org - Introduction [Zugriff am 25.09.2025]

15 HealthDCAT-AP [Zugriff am 25.09.2025]
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https://healthdcat-ap.github.io/

9 Nachste Schritte

Durch die vorliegende Strategie wird ein systematischer Prozess auf Bundesebene implemen-
tiert, der auf den entwickelten Entscheidungsgrundlagen in puncto Einrichtung neuer Qualitats-
register und Registerfiihrung basiert.

Nach der Veroffentlichung der Strategie fur Qualitatsregister im Gesundheitswesen werden in
einem ersten Schritt mogliche antragstellende Einrichtungen oder Organisationen (wie z. B. me-
dizinische Fachgesellschaften, Berufsvertretungen, Krankenanstalten bzw. -tréager) eingeladen, das
Antragsformular (zur Ermittlung der notwendigen Informationen zur Befillung der Scorecard)
fur neue oder bereits bestehende Qualitdtsregister (ohne bundesgesetzliche Rechtsgrundlage)
beim Bundesministerium fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz einzureichen.

AnschlieBend erfolgt die Bewertung, Priorisierung und Entscheidung unter Beriicksichtigung der
Finanzierung durch die zustédndigen Gremien der Zielsteuerung-Gesundheit. Danach kann mit
den einzelnen Schritten zur Implementierung eines neuen Qualitatsregisters auf Bundesebene
begonnen werden.

In den Folgejahren wird dieser einmalige aktive Aufruf zur Einmeldung in einen laufenden Ein-
meldeprozess Gibergehen.

Die vorliegende Registerstrategie richtet sich generell an alle Registerverantwortlichen, da sie
wesentliche Elemente beinhaltet (u. a. Meta-Governance im Kap. 7, Qualitatskriterien im Kap. 8),
die zur Erhdhung der Registerqualitat beitragen. Diese sollten jedenfalls bei Implementierung
und Betrieb von Registern (auch wenn sie nicht speziell Qualitatsregister sind) bertcksichtigt
werden.
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10 Giltigkeitsdauer, Evaluierung und
Aktualisierungsbedarf der Registerstrategie

Die Strategie fir Qualitdtsregister im Gesundheitswesen soll bei Bedarf, jedenfalls alle 5 Jahre
auf ihren Aktualisierungsbedarf geprift werden.

Im Sinne der Transparenz sollen jahrlich Informationen zu den Einmeldungen zuséatzlicher Qua-
litatsregister (ein Uberblick tiber die Antrége) veréffentlicht werden sowie auch das Ergebnis der
Priorisierung der eingereichten Qualitatsregister. Fiir Qualitdtsregister, fir die eine Finanzierung
vorliegt, soll jahrlich der Status der Implementierung veroffentlicht werden.
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