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Vor etwa 40 Jahren, als nur etwa 1%
aller weltweit verfügbaren Informationen
in digitaler Form gespeichert wurden,
war an den Bedarf für ein gemeinsames
europäisches Datenschutzrecht oder die
strengere Reglementierung der Medizin-
produktezulassung noch nicht zu denken
[1]. Obwohl die interventionell-endovas-
kuläre Therapie der peripheren arteriellen
Verschlusskrankheit (PAVK) bereits seit et-
waeinemVierteljahrhundertdurchgeführt
wurde, waren die Innovationsgeschwin-
digkeit und Anzahl der Medizinprodukte
zu jener Zeit noch überschaubar [2]. In
den darauffolgenden Jahrzehnten hat sich
das Bild in jeder Hinsicht gewandelt. Im
Jahr 1998, als nur etwa 1% der Euro-
päer:innen an das Internet angebunden
war und die mittlerweile erfolgreichste
Suchmaschine Google in Kalifornien, USA,
gegründet wurde, feierte das VASCUNET
Komitee der European Society for Vascular
Surgery (ESVS) bereits das erste Jubiläum
als internationales Registernetzwerk [3].

Im Jahr 2007 kamen die ersten Smart-
phones auf den Markt, die überwiegen-
de Mehrheit der Informationen wurde be-
reits digital gespeichert (96%) und nur
ein Jahr später erlangte das Schlagwort
„Big Data“ in einem Themenheft der Zeit-

schrift Nature das erste Mal Aufmerksam-
keit durch die biomedizinische Communi-
ty [4]. Glaubt man den Statistiken der US-
Nationalbibliothek für Medizin (NLM) oder
Google Trends, so erscheint die Wahl der
Datenanalyst:innenzum„Sexiest Jobof the
21st Century“ im Jahr 2012 also nur fol-
gerichtig [5, 6]. Während die Europäische
Kommission und alle beteiligten Institu-
tionen der Gesetzgebung im sogenannten
Trilog versuchten, das damals hoffnungs-
los veralteteDatenschutzrecht der Europä-
ischen Union für die bereits auslaufende
digitale Revolution zu rüsten, nahmen der
globale Datentransfer und technologische
Fortschritt bereits rasante Ausmaße an.
Mit der europäischen Datenschutzgrund-
verordnung (DSGVO), die 2018 in Kraft
trat, wurde ein verbindlicher Rechtsrah-
men geschaffen, der auch ohne nationa-
le Umsetzung für alle EU-Mitgliedsstaaten
unmittelbar gültig war. Allerdings zeigten
sich auch relevante Implikationen oder so-
gar Hinderungsaspekte für Forschende [7,
8]. Insbesondere in einer föderalen Struk-
tur mit bürokratischen Prozessen, wie in
der Bundesrepublik Deutschland, führte
die Einführung und Umsetzung der euro-
päischen DSGVO in nationales Recht an
vielen Stellen zu verlangsamten Abläufen,
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nicht nur bei Registerforschungsprojekten
[9, 10].

Gleichzeitig wurde ein weiterer Bereich
des europäischen Rechtsrahmens umfas-
send reformiert: Seit Jahren hatten Kriti-
ker:innendieConformité-Européenne(CE)-
Konformitätserklärung bzw. Selbstzertifi-
zierungbeiderMedizinproduktezulassung
imeuropäischenHandelsraumbemängelt.
Mit der neuen Medizinprodukteregulation
(MDR) der Europäischen Union, die nach
einereinjährigenpandemiebedingtenVer-
zögerung im Jahr 2021 inKraft getreten ist,
setzte der Gesetzgeber nach vielen Jah-
ren eine Reform um, die zwar in vielen
Bereichen der bisherigen Direktive (MDD)
entsprach, aber auch substanzielle Neue-
rungenbrachte. SowurdenexpliziteAnfor-
derungenandieQualitätundArtderDaten
zur Marktüberwachung von Medizinpro-
dukten eingeführt, aber auch der Stellen-
wert von Registerdaten hervorgehoben.
Derzeit sind nach Angaben des Bundes-
verbands der Medizinproduktetechnolo-
gie (BVMed) etwa 500.000 verschiedene
Medizinprodukte, vom Pflaster bis zum
fenestrierten aortalen Stentgraft, in Eu-
ropa verfügbar [11]. Die Verantwortung
bzw. Bringschuld für die (Re)-Zertifizie-
rung der Medizinprodukte im Portfolio der
Unternehmen ging dabei weitestgehend
an diese über, wobei eine maximal trans-
parente und überprüfbare Datengenerie-
rung und -auswertung gefordert wird, was
den Nutzen von herstellergetragenen Re-
gistern potenziell einschränkt.

Fasst man die Entwicklungen der letz-
ten zwei Jahrzehnte zusammen, ergibt
sich eine große Chance, aber auch Heraus-
forderung für wissenschaftsorientierte Re-
gisterinitiativen: diedatenschutzkonforme
und privatsphärefreundliche Sammlung
von unverzerrten sowie validen Lang-
zeitdaten zur Medizinprodukteevaluation
[12–15]. Dabei sind über die beiden Refor-
men hinaus weitere Anpassungen des EU-
Rechts zu berücksichtigen, die sich teilwei-
se erst in den nächsten Jahren auswirken
werden. So wird der sogenannte Artifici-
al Intelligence Act (AIA, COM/2021/206)
des EU-Parlaments verbindliche Regeln
für alle beinhalten, die sich z. B. mit me-
dizinischer Software oder sogenannten
„Real-World-Daten“beschäftigen.Mitdem
Trans-Atlantic Data Privacy Framework soll
perspektivisch eine rechtssichere Lösung

für den unbehinderten Datenfluss zwi-
schen Europa und den USA eingeführt
werden, während die beiden sogenann-
ten Schrems-Urteile des Europäischen
Gerichtshofs und die damit verbundenen
Zusammenbrüche der Safe-Harbour- und
Privacy Shield-Abkommen theoretisch zu
einem totalen Stopp bei der Verarbeitung
personenbezogener Gesundheitsdaten
von Europäer:innen in den USA geführt
haben.

Für Verstöße gegen die Auflagen der
DSGVO wurden seit deren Einführung be-
reits empfindliche Strafen verhängt. Eine
strukturierteErfassungderanhängigenUr-
teile ist allerdings bisher nicht erfolgt, wes-
halb vor allem die medienwirksamen Fälle
gegen globale Marken im Bereich sozialer
Medien bekannt wurden. Aber auch Ge-
sundheitsunternehmen und Krankenhäu-
ser sind betroffen. In Portugal wurde ein
öffentliches Krankenhaus im Jahr 2018 zur
Zahlung von 400.000 verurteilt, weil die
technisch-organisatorischen Maßnahmen
nach Art. 5 und 32 der DSGVO nicht ein-
gehalten wurden. Ein Jahr später wurden
zwei Krankenhäuser in Deutschland und
den Niederlanden aufgrund der gleichen
Verstöße zur Zahlung von etwa 300.000
bzw. 350.000 verurteilt. Im Sommer 2020
wurde die AOK Baden-Württemberg we-
gen eines Verstoßes gegen die Pflichten
zu sichererDatenverarbeitungnachArt. 32
DSGVO durch die Aufsichtsbehörde zu ei-
ner Geldbuße in Höhe von 1.240.000 ver-
urteilt.

» Ab 2023 soll es ein ge-
meinsames Gefäßregister zur
Qualitätsentwicklung und
Medizinprodukteevaluation geben

Neben den beschriebenen technischen
und rechtlichen Herausforderungen, die
einhohesHaftungsrisiko implizieren, erge-
ben sich aber auch inhaltlich-medizinische
Fragen. Durch die synergistische Zusam-
menarbeit des VASCUNET, des MDEpiNet
und der Forschungsgruppe GermanVasc
mitdemDeutschen Institut fürGefäßmedi-
zinische Gesundheitsforschung (DIGG) der
DGG e.V. sollen ab 2023 alle Vorerfahrun-
gen und Erfolge zu einem gemeinsamen
Gefäßregister zur Qualitätsentwicklung
und Medizinprodukteevaluation zusam-
mengeführt werden.

Die Datensammlung im Längsschnitt
schließt dabei eine pragmatische Erhe-
bung von medizinischen Behandlungs-
parametern, Device-Identifikatoren und
Verlaufsbeobachtungen zur Ergebnisqua-
lität ein, die den knappen Ressourcen im
klinischen Alltag und den Vorstellungen
der benannten Stellen bei derMedizinpro-
dukteevaluation gleichermaßen gerecht
wird. Hierbei wird auf die verschiedenen
Konsensusverfahren der internationalen
Registerkonsortien zu Erhebungsparame-
tern Bezug genommen, die sich explizit
mit Indikatoren der Ergebnisqualität be-
schäftigt haben (eine Erweiterung auf
Behandlungen der Aorta und Carotis
steht derzeit vor dem Abschluss) [16–18].
Technisch erfolgt der dauerhafte Einsatz
der datenschutzkonformen und datensi-
cheren Registerplattform, die im Rahmen
der prospektiven GermanVasc-Kohorten-
studie (NCT03098290, DRKS00014649)
entwickelt und anschließend etabliert
wurde und deren wissenschaftliche Nut-
zung bei der Behandlung der PAVK durch
18 positive Ethikvoten überprüft wur-
de (Ethikkommission der federführenden
Ärztekammer Hamburg, PV5691) [19–21].
Damit greifen die verschiedenen Inte-
ressen ineinander bzw. ergänzen sich
sinnvoll: Die teilnehmenden Zentren lie-
fern rechtssicher und ohne Haftungsrisiko
valide klinische Versorgungsdaten mit
Verlaufskontrollen und Identifikatoren
der individuell beobachteten Medizinpro-
dukte, das DIGG stellt im Gegenzug die
benchmarkingfähige Plattform und Aus-
wertungen für die Zentren zur Verfügung,
wissenschaftlich interessierte Teilneh-
mer:innen erhalten datenschutzkonfor-
men Zugriff auf die erhobenen Daten
für eigene Analysen und die forschenden
Medizinproduktehersteller bekommendie
Möglichkeit, unabhängige Anwendungs-
beobachtungen zu erhalten, wodurch der
enorme Zusatzaufwand in den Zentren
kompensiert werden kann.

Die derzeit mindestens 120 durch die
DGG e.V. teilweise gemeinsam mit der
DGA und DRG zertifizierten teilnehmen-
den Gefäßzentren werden nicht nur an
einem automatisierten Benchmarking mit
anderen regionalen und nationalen Zen-
tren teilnehmen können, sondern sollen
auchQualitätsberichtemit Verbesserungs-
potenzial erhalten.
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Darüber hinaus ist die Gründung und
Unterhaltung von regionalen Qualitäts-
gruppen geplant, die Zugriff auf an-
onymisierte Registerdaten erhalten, um
Aufgaben der Versorgungsforschung und
Qualitätssicherungwahrzunehmen.Damit
folgt das Vorhaben in weiten Teilen den
seit Jahrzehnten etablierten Aspekten der
Vascular Quality Initiative (VQI) der ameri-
kanischen Gesellschaft für Gefäßchirurgie
[22, 23].

Als größte nationale Fachgesellschaft
für Gefäßchirurgie und Gefäßmedizin in
Europa ist es an der Zeit, dass wir mit un-
serenüber 3000Mitgliederndiesegewalti-
ge Herausforderung gemeinsam angehen
und valide Versorgungsdaten zur Behand-
lung aller peripheren Gefäßerkrankungen
sammeln. Die etwa 120 zertifizierten Ge-
fäßzentren tragen dabei zu einem relevan-
ten Anteil der konservativen, endovasku-
lären und offen-chirurgischen Behandlun-
gen chronisch komplexer Volkskrankhei-
ten, wie der PAVK, bei [24]. Die Bedeu-
tung einer flächendeckenden gefäßmedi-
zinischen Versorgung und einer struktu-
rierten Erhebung von Daten zur Qualitäts-
sicherunggefäßmedizinischer Behandlun-
gen wurde während der globalen COVID-
19-Pandemie nochmals deutlicher [25].

Unsere Fachgesellschaft und alle in-
volvierten Beteiligten haben hierfür auch
bereits die erforderlichen Vorbereitungen
getroffen. Das DIGG wurde im Novem-
ber 2009 durch die DGG e. V. gegründet
und bildet seither das wissenschaftliche
Rückgrat der Fachgesellschaft. Hier wur-
den und werden alle relevanten Register-
vorhaben koordiniert. Mit dem Bauchaor-
tenaneurysma-Register und dem Varizen-
Register, die seit 2012 bzw. 2019durch das
DIGG durchgeführt werden, besteht eine
der umfassendsten Primärdatenerhebun-
gen zur Qualitätsentwicklung in der deut-
schen Gefäßmedizin [26–29]. In den fol-
genden Jahren ist die Datenerhebung au-
ßerdemumhäufigevenöseBehandlungen
erweitert worden [30]. Mit der CRITISCH-
undderPOPART-Studiesindmehrere inter-
national erfolgreiche Registererhebungen
durch das DIGG geleitet worden, deren Er-
gebnisse international publiziert und dis-
kutiert wurden [31–34]. Die wissenschaft-
lichen Erfolge der letzten Jahre illustrieren
hervorragend, dass das DIGG für das Zeit-
alter der digitalen Versorgungsforschung

gewappnet ist.NeueSynergien, innovative
Techniklösungen und das große Engage-
ment der teilnehmenden Zentren werden
darüber hinaus dazu beitragen, dass wir
gemeinsamdie neuenHerausforderungen
bewältigen werden [35].
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