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Telemedizin in der Geratetherapie
(SM/ICD/CRT/Loop-Recorder)

Kurzfassung: Der Einsatz von Informations-
und Kommunikationstechnologien (IKT) pragt
die aktuelle und zukiinftige Entwicklung des
Gesundheitswesens nachhaltig. Digitale Tech-
nologien ermdglichen einen beschleunigten
Austausch zwischen beteiligten Akteuren. Die
telemedizinische Kontrolle in der Gerétethe-
rapie ist sicher und fiihrt aufgrund steigender
Patientenzahlen zu einer Entlastung des intra-
muralen Bereichs gleichzeitig aber zu einer
Verbesserung der Versorgungsqualitdt und zu
einer veritablen Kostenersparnis.

A.Teubl

Schliisselwarter: Remote Monitoring, Schritt-
macher, ICD/CRT, Loop-Recorder, rechtlicher
Aspekt

Abstract: Remote care in device therapy. The
use of information and communication technol-
ogies (ICT) has a lasting impact on the current
and future development of the health system.
Digital technologies enable an accelerated
exchange between the actors involved. The
telemedical control in device therapy is safe
and, due to the increasing number of patients,

leads to a relief of the intramural area but at the
same time to an improvement in the quality of
care and to real cost savings. J Kardiol 2021; 28
(11-12): 373-7.

Key words: remote monitoring, pacemaker, ICD/
CRT, implantable loop recorder, legal aspect

Einleitung

Der zunehmende Einsatz von Informations- und Kommuni-
kationstechnologien in allen Teilen der Gesellschaft pragt die
aktuelle und zukiinftige Entwicklung des Gesundheitswesens
nachhaltig. Digitale Technologien erméglichen innovative
Medizintechnik-Losungen und somit einen beschleunig-
ten Austausch zwischen beteiligten Akteuren. Sie bergen die
Chance, Kommunikations-, Rationalisierungs- und Qualitéts-
probleme zu l6sen. Daher ergeben sich Potenziale zu Effizienz-
steigerung, Qualititsverbesserung und Kosteneinsparung.

Allerdings bedingt die Einfithrung digitaler Technologien Ver-
anderungen. Seit Langem etablierte Prozesse miissen aufge-
brochen und neu strukturiert werden. Die Art der Interaktion
zwischen den Akteuren muss neu definiert werden, wobei auch
die Rolle des Patienten im Versorgungsprozess einem Wandel
unterliegt. Nicht zu vergessen ist der verantwortungsvolle Um-
gang mit den sensiblen Daten. Sinnvolle und wirksame Daten-
schutzrichtlinien sind eine Grundlage fiir die nachhaltige Eta-
blierung digitaler Angebote im Gesundheitswesen. Letztlich
muss durch eine entsprechende Finanzierung eine nachhaltige
Anwendung der Technologien sichergestellt werden.

Die Telemedizin in der Geritetherapie gilt als konkretes Bei-
spiel fiir den digitalen Wandel. Die Einfithrung in der Be-
treuung, Therapiefithrung und -steuerung chronisch kranker
Patienten gilt jedoch - trotz Unterstiitzung durch Gesund-
heitspolitik und Gesundheitsokonomie - nach wie vor als
Pionierarbeit. Die Herausforderung ist es demnach, die digi-
tale Transformation weiter voranzutreiben, die Chancen der
Digitalisierung zu nutzen und das Gesundheitswesen dadurch
zu modernisieren und zu reformieren [1].
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Begriffsbestimmungen

Unter Telemedizin (TM) versteht man die Bereitstellung
oder Unterstiitzung von Leistungen des Gesundheitswesens
mit Hilfe von Informations- und Kommunikationstechno-
logien, wobei Patientin bzw. Patient und Gesundheitsdienst-
anbieter (GDA, das sind insbesondere Arztinnen und Arzte,
Apotheken, Krankenhduser und Pflegepersonal) oder zwei
GDA nicht am selben Ort anwesend sind. Voraussetzung
dafiir ist eine sichere Ubertragung medizinischer Daten fiir
Préavention, Diagnose, Behandlung und Weiterbetreuung von
Patientinnen und Patienten in Form von Text, Ton und/oder
Bild [2].

Einen kontrollierten Datentransfer von einem implantierten
medizinelektronischen Aggregat (Schrittmacher, Defibrillator,
kardiale Resynchronisationssysteme, Loop-Recorder etc.) zum
davon raumlich getrennten Arzt und zu einem festgelegten
Zeitpunkt zwecks Uberpriifung der Funktion des Implantates
nennt man Telenachsorge oder Remote Interrogation (RI).
Die Daten werden dabei geplant an einen zentralen Daten-
server iibermittelt und kdnnen zumeist zeitsparend online zu
einem vom betreuenden medizinischen Personal frei gewahl-
ten Zeitpunkt abgerufen und beurteilt werden [3].

Als Telemonitoring oder Remote Monitoring (RM) bezeich-
net man die medizinische Uberwachung des implantierten De-
vice von Patienten aus der Entfernung. Werden vordefinierte
Grenzwerte iiberschritten, benachrichtigt das System den zu-
standigen GDA automatisch, wodurch die jeweilige Situation
individuell bewertet und geeignete Mafinahmen (z. B. Medi-
kamentenanpassung oder Kontrolltermin) ergriffen werden
konnen [2].

Telemedizinische Nachsorge und

Remote Monitoring von kardialen Rhyth-

musimplantaten
Die Nachsorge von Patienten mit kardialen implantierbaren
elektronischen Gerdten (CIED) - wie Herzschrittmacher
(PM), automatische implantierbare Defibrillatoren/Cardio-
verter (ICD), Aggregate zur kardialen Resynchronisationsthe-
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rapie (CRT) oder implantierbare Loop-Recorder (ILR) - findet
derzeit in Osterreich fast ausschliefSlich im intramuralen Be-
reich statt und die Kapazititen dafiir erschopfen sich zuneh-
mend. Beim rein antibradykarden CIED wird empfohlen, das
System nach Implantation in den ersten 3 Jahren zumindest
halbjéhrlich oder jahrlich, danach halbjéhrlich und bei ent-
sprechendem Bedarf bzw. bei Anndherung an das Ende der
Batterielaufzeit in noch kiirzeren Intervallen zu kontrollieren.
Die Nachsorgeintervalle fiir andere implantierbare Systeme
betragen ab Implantation meist 3 Monate, gegebenenfalls
noch weniger. Da der lebensverldngernde Effekt der Therapie
mit CIED auf der Hand liegt, bedeutet dies auch eine stdndige
Zunahme des betroffenen Patientenkollektivs und, damit ver-
bunden, des Nachsorgeaufwands [4].

Problematisch dabei ist auflerdem, dass einerseits auch im
Intervall zwischen 2 Nachsorgeterminen Geréte- oder Elektro-
denfehlfunktionen oder Verschlechterungen im Zustand des
Patienten auftreten konnen, die erst bei der nachsten Kontrolle
erkannt werden, sofern nicht eine stationdre Akutbehandlung
erforderlich wird. Andererseits wird im Rahmen einer iiber-
wiegenden Mehrzahl von Routinekontrollen in der Spitals-
ambulanz eine vollig unauftillige Gerdtefunktion bei gutem
klinischen Zustand des Patienten diagnostiziert, sodass weder
eine Umprogrammierung des Implantates noch eine Ande-
rung der Therapie erforderlich ist.

Die Verwendung von TM in der laufenden Betreuung von Pa-
tienten mit CIED ist prinzipiell bereits in 2 unterschiedlichen
Verfahren verwirklicht: zum einen als Telenachsorge oder RI,
die zu bestimmten, geplanten Zeitpunkten eine telemetrische
Abfrage des Implantats auerhalb einer medizinischen Nach-
sorgeeinrichtung mit Ubertragung der Daten erméglicht. Die
Initialisierung der Dateniibertragung kann sowohl automa-
tisch, als auch durch den Patienten selbst erfolgen. Die zweite
Méglichkeit ist ein RM des CIED, was eine von der Mitarbeit
des Patienten nahezu unabhingige, kontinuierliche (zumeist
tagliche) Abfrage und Weiterleitung zahlreicher patienten-
und gerdtebezogener Parameter umfasst. Die Daten werden in
beiden Fillen an einen Server Uibermittelt und entsprechend
aufbereitet. Der betreuende GDA kann danach iiber Internet
die Ergebnisse einsehen.

Die Nachsorge mittels RI oder RM beinhaltet neben der Uber-
tragung von Daten zur Systemintegritdt (z. B. Batteriestatus,
Impedanzen, Reizschwellen usw.) auch die Ubertragung von
klinischen Daten (Herzfrequenzen, atriale Arrhythmielast,
Patientenaktivitdt, Therapien usw.) sowie die automatische
Ubermittlung von pradefinierten Warnungen. Bei unauffalli-
gem Parameterverhalten wird lediglich aufgezeichnet, bei vor-
definierten Abweichungen vom Normalverhalten erfolgt aber
eine zusitzliche, geeignete Verstindigung des nachsorgenden
Personals. Bei Letzterem muss die engmaschige Erhebung der
Verlaufsdaten selbstverstindlich zeitnah analysiert werden
und zu préspezifizierten therapeutischen Konsequenzen fiih-
ren. Jedenfalls fithrt diese Form der Nachsorge zu einer deut-
lichen Reduktion des Aufwandes durch die somit mdgliche
Verlangerung der konventionellen Nachsorgeintervalle und
damit nicht zuletzt auch der Nebenkosten fiir jede einzelne
ambulante Kontrolle, wie z. B. jene fiir notwendige Rettungs-
transporte [5].
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Bei der RI und dem RM von Patienten mit CIED ist zusitz-
lich ein mit dem Implantat telemetrisch kommunizierendes
extrakorporales Ubertragungsgerit erforderlich, welches die
Daten aus dem Aggregat abruft und via Telekommunikation
weiterleitet.

Herzschrittmacher

In Osterreich leben etwa 60.000 Patienten mit einem PM, wo-
bei jahrlich rund 8500 neue Gerite implantiert werden. Dem-
entsprechend steigt auch die Anzahl der notwendigen ambu-
lanten Implantat-Nachsorgen.

Nahezu alle heutzutage implantierten Aggregate verfiigen
technisch aber auch iiber die Moglichkeit des RI oder RM. Ne-
ben dem Batteriestatus und den Stimulationsanteilen werden
klassische Sondenfunktionsparameter (Reizschwelle, Stimula-
tionsimpedanz, Sensing) automatisch abgefragt und iibertra-
gen. Seitens der ESC besteht aktuell eine Klasse-I-Empfehlung
zum RM bzw. RI [6].

Der Nachweis des RM als sichere Alternative zu ambulanten
Nachsorgen konnte bereits 2012 durch die COMPAS-Studie er-
bracht werden. Hierbei wurden 538 PM-Patienten zu RM oder
ambulanter Standard-Nachsorge randomisiert. In Summe wur-
de durch RM die Anzahl an ungeplanten Ambulanz-Nachsor-
gen, Hospitalisierungen und Schlaganfillen signifikant reduziert
[7]. In der PREFER-Studie, an Patienten mit Ein- oder Zwei-
kammer-PM durchgefiihrt, konnten dhnliche Erkenntnisse
gewonnen werden [8]. Durch die Anwendung von RM war
die Detektion von klinisch relevanten Ereignissen, vor allem
Arrhythmien, schon nach 3 Monaten signifikant haufiger als
in der Kontrollgruppe.

Bei den meisten Studien zur Anwendung der TM in der Nach-
sorge von CIED wurde ein gemischtes Kollektiv aus Patienten
mit PM, ICD, CRT und CRT-D untersucht. In der TRUST-
Studie wurden Fehlfunktionen des CIED-Systems durch RM
durchschnittlich bereits nach einem Tag im Vergleich zu 5
Tagen in der Kontrollgruppe erkannt und es konnte eine si-
gnifikante Reduktion der ambulanten Kontrollen um 45 %
erreicht werden [5]. Die selteneren ambulanten Nachsorgen
der Patienten hatten dabei keine Zunahme der Mortalitdt oder
der Schlaganfallrate in diesem Kollektiv zur Folge. Die durch
TM moglich werdende Reduktion ambulanter Kontrollen, die
in der Regel in einer speziellen Spitalsambulanz durchgefiihrt
werden, tragt nicht nur zu einer Entlastung der Patienten, son-
dern auch zu einer Reduktion der Kosten fiir das Gesundheits-
system bei.

Implantierbare Defibrillatoren

Die telemedizinische Nachsorge von Implantierbaren Cardio-
verter-Defibrillatoren (ICD) unterscheidet sich nur unwesent-
lich von jener der Herzschrittmacher. Im Falle von ICD-Syste-
men mit einer atrialen Sonde kdnnen je nach Programmierung
nicht nur ventrikuldre, sondern auch atriale Arrhythmien de-
tektiert und gespeichert werden. Die Beurteilung von detail-
lierten Frequenzhistogrammen bringt in der Nachsorge eine
valide Information tiber den Langzeitverlauf. Bei ICDs kom-
men noch folgende geritespezifische Messungen hinzu:



— Schock-Impedanz (Integritit der ICD-Schockspule),

— Intrakardiale Elektrogramme (IEGM) von ventrikuldren
Arrhythmien, die mittels Schock oder anti-tachykardem
Pacing (ATP) therapiert wurden

— IEGM von nicht therapierten ventrikuldren Tachykardien,
die in einer reinen Monitor-Zone gespeichert werden.

Auch beim subkutan implantierten ICD (S-ICD) ist eine tele-
medizinische Nachsorge moglich, diese bedingt jedoch eine
aktive Handlung des Patienten, da derzeit noch keine automa-
tische Telenachsorge moglich ist. Da hier kaum Programmie-
rungsmoglichkeiten vorliegen und die ambulante Nachsorge
lediglich ein Abfragen der Parameter beinhaltet, eignen sich
die Gerite aus dieser Gruppe besonders fiir eine telemedizini-
sche Nachsorge.

Sollte eine telemedizinische Meldung iiber abgegebene
Schocks oder ATPs im Zentrum eingehen, ist unabhéngig vom
Gerit eine manuelle Kontrolle durch den betreuenden GDA
empfohlen, diese kann zumindest als eine telefonische Visite
mit dem Patienten vorgenommen werden. Anhand der IEGMs
oder EKGs muss dabei beurteilt werden, ob es sich um adaqua-
te oder inaddquate Therapien handelt und ob eine eventuelle
Umprogrammierung bzw. andere Therapieoptionen (Medika-
tion oder Ablation) eingeleitet werden miissen.

Bei allen ICD-Gerditen ist bei technischen Auffalligkeiten auf-
grund des erhohten Risikos fiir inaddquate Schocks eine rasche
Kontrolle im Nachsorgezentrum indiziert, wihrend bei einem
Teil der arrhythmiebedingten Alarme auch eine therapeutische
Empfehlung per Telefon ausgesprochen werden kann (z. B. im
Fall einer Dosiserhohung von Antiarrhythmika).

Bei ICD-Patienten sind unter engmaschiger TM-Betreu-
ung ldngere zeitliche Abstinde der persénlichen ambulanten
Kontrollen zuldssig. Im letzten Experten-Konsensus der HRS
(Heart Rhythm Society) wird diesbeziiglich eine jahrliche Kon-
trolle empfohlen [9]. Im Lichte der rezenten randomisierten
RM-ALONE-Studie ist in telemedizinischen Zentren mit in-
tensiver Betreuung fiir Patienten mit S-ICD oder mit ICD ohne
CRT-Funktion fiir 2 Jahre ab Implantation sogar ein reines RM
anzustreben [10]. In diesem Fall werden die Patienten nur auf-
grund von technischen oder arrhythmischen Auffélligkeiten
zu einer personlichen Kontrolle im Zentrum einberufen.

Kardiale Resynchronisationstherapie

Die kardiale Resynchronisationstherapie (CRT) zédhlt zu den
etablierten Therapien der chronischen Herzinsuffizienz (HI)
und fiihrt zu einer signifikanten Reduktion der Morbiditdt
und Mortalitat [11]. Die Geréte werden, den derzeitigen Leit-
linien entsprechend, in Abstdnden von 3-6 Monaten ambulant
kontrolliert. Alle derzeit verfiigbaren CRT-Aggregate bieten
jedoch auch die Moglichkeit einer telemedizinischen Nach-
sorge. Diese wird derzeit aber noch nicht ausreichend genutzt,
obwohl es von der HRS in ihrem letzten Konsensus-Statement
als Klasse-I-Indikation ausgewiesen ist [9].

Mittels spezifischer Algorithmen konnen der klinische Status
des Patienten sowie das eventuelle Auftreten von Rhythmus-
storungen iiberwacht werden. Das fiihrt nicht nur zu einer
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Kostenreduktion durch den Wegfall ambulanter Kontrollen,
sondern kann - bei konsequenter Anwendung - auch zur
Reduktion von Krankenhausaufenthalten und einer Abnah-
me der Mortalitét fithren [12]. So zeigte die EFFECT-Studie
sowohl eine signifikante Abnahme der Hospitalisierungsrate
(0,27/Jahr in der Kontrollgruppe vs. 0,16/Jahr in der RM-
Gruppe; Risikoreduktion 0,59; p = 0,0004) als auch der Kosten
[13].

Die Ergebnisse der TRUST-Studie hinsichtlich der Reduktion
unnotiger ambulanter CIED-Kontrollen wurden durch die
MORE-Care-Studie auch bei HI-Patienten eindrucksvoll be-
statigt, wo eine Verringerung derartiger Kontrollen um 38 %
sowie eine signifikante Abnahme der Hospitalisierungen in der
RM-Gruppe beobachtet wurde [14]. Diese Effekte zeigten sich
auch bei den Patienten mit fortgeschrittener HI (NYHA-Klasse
I/1V).

Die Herzinsuffizienz ist oft mit Vorhofflimmern assoziiert,
beide beeinflussen sich gegenseitig negativ. Aufgrund eines
durch fehlendes RM nicht erkannten Vorhofflimmerns kann es
zu einer klinischen Verschlechterung der Herzinsuffizienz, zu
einer Steigerung der Hospitalisierungsrate und der Anzahl von
inappropriaten ICD-Schocks, einer Senkung der biventriku-
laren Stimulationsanteils und zu einer Steigerung der Schlag-
anfallrate kommen [15, 16]. Diese negativen Effekte konnen
potentiell durch ein frithzeitiges Erkennen des Vorhofflim-
merns durch RM minimiert werden. Neben der TRUST-Stu-
die konnte auch in der CONNECT-Studie eine Verkiirzung der
Zeit zwischen Arrhythmie, Diagnose und Behandlung gezeigt
werden [5,17]. In der ECOST-Studie wurde nicht nur die Zahl
der inappropriaten Schocks um 52 %, sondern auch die daraus
resultierende Hospitalisationsrate aufgrund von inappropria-
ten Schocks um 72 % signifikant reduziert [18].

Die HI ist ein grof3es, stindig wachsendes Gesundheitspro-
blem und ein Hauptgrund fiir Hospitalisationen. Grundlage
fiir die hohe Mortalitét dieser Erkrankung ist eine Progression
der HI. Eine nahezu 100 %ige biventrikuldre Stimulation ist
fiir das individuelle Ansprechen auf die CRT essentiell wich-
tig. In der INTIME-Studie konnte in diesem Zusammenhang
eine Reduktion der Verschlechterung der HI-Symptome von
27,2 % in der Kontrollgruppe auf 18,9 % in der RM-Gruppe
beobachtet werden (p = 0,013) [19].

Dariiber hinaus konnen die Herzfrequenz selbst, wie auch die
Herzfrequenzvariabilitit, die Atemfrequenz oder die Thorax-
impedanz, als Surrogatparameter fiir den HI-Status herange-
zogen werden. Allerdings scheint im klinischen Alltag die hohe
Rate an falsch positiven Alarmen durch derartige Algorithmen
problematisch und in randomisierten Studien konnte tiberdies
kein Uberlebensvorteil gezeigt werden. Neuere Algorithmen,
wie HeartLogic™, versuchen, durch Verbindung mehrerer
physiologischer Sensoren (S1 und S3, Atemfrequenz, Atem-
volumen, Patientenaktivitit, Thoraximpedanz) eine bessere
Detektion von HI-Ereignissen zu erzielen. Die MultiSENSE-
Studie zeigte eine Sensitivitdt von 70 % [20].

Parthiban et al. zeigten in einer rezenten Meta-Analyse von
7 randomisierten Studien (4932 ICD/CRT-D-Patienten mit
einem Follow-up von 12-24 Monaten), dass es insgesamt
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keinen Unterschied zwischen konventionell und telemedi-
zinisch nachgesorgten Patienten in der Gesamtmortalitdt gab
(OR =0,83; 0,58-1,17). Bei einem Vergleich der TM-Systeme
RI vs. RM konnte allerdings beobachtet werden, dass RM-
Systeme, insbesondere mit téglicher Ubertragung, zu einer
signifikanten Reduktion der Gesamtmortalitit fithrten (OR =
0,65) [21].

Eine prompte Initiierung des RM (im Median 4 Wochen nach
Implantation) ist dabei offensichtlich mit einer niedrigeren
Mortalitét assoziiert als der Beginn zu einem spiteren Zeit-
punkt [22].

Loop-Recorder

Implantierbare Loop-Recorder (ILR) sind in der Diagnostik
verschiedener klinischer Situationen indiziert [23]: ungeklarte
und héufige Synkopen, Palpitationen, kryptogener Schlag-
anfall, Management von ventrikuldren Arrhythmien bei ar-
rhythmogenen Kardiomyopathien oder Kanalerkrankungen
und Vorhofflimmern vor und nach Ablation. Die letzte Gene-
ration der ILR bietet ein automatisiertes RM [24] sowie eine
verbesserte Analyse von Vorhofflimmern [25] an. Die Inser-
tion eines ILR stellt daher derzeit eine Klasse-I-Indikation bei
primér ungeklarter Synkope [26] sowie eine Klasse-ITa-Indika-
tion bei kryptogenem Schlaganfall [27] dar.

Die telemedizinische Nachsorge eines ILR wurde schon 2015
von der HRS als Experten-Konsensus-Klasse-I-Indikation
(Level C) eingestuft [9]. Eine rezente Studie unterstiitzt diese
Expertenmeinung [28]. Bei 154 Patienten (durchschnittliches
Alter 63 Jahre) mit ILR aus unterschiedlicher Indikation wurde
in einer Nachbeobachtung von 12 Monaten bei 99 Patienten
(64 %) eine Diagnose gestellt und bei 60 Patienten (39 %)
eine therapeutische Konsequenz gezogen (orale Antikoagula-
tion, Schrittmacher/ICD-Implantation, elektrophysiologische
Untersuchung/Ablation, antiarrhythmische Therapie). Bei 26
dieser 60 Patienten wurde aufgrund der telemedizinischen
Uberwachung ohne subjektive Symptomatik diese therapeu-

Literatur:

tische Konsequenz 2,4 Tage nach Detektion gezogen - im
Gegensatz zu 3,8 Monaten, wenn die Patienten zur geplanten
halbjdhrlichen Kontrolle erschienen wiren.

Rechtliche Aspekte in der kardiologi-
schen Telemedizin

Ausgehend von dem im Arztegesetz enthaltenen Gebot der
Unmittelbarkeit der arztlichen Berufsausiibung wurde iber
Dekaden hinweg die Auffassung vertreten, dass damit im Be-
reich der klinischen Ficher Distanz- oder Fernbehandlungen
vollkommen ausgeschlossen wiren. Tatsdchlich enthilt das
Arztegesetz aber keine Bestimmung, aus der sich ein generelles
»Face-to-Face“-Gebot ergeben wiirde. Grenzen konnen sich
vielmehr daraus ergeben, dass der Arzt nach dem Stand der
Wissenschaft das Wohl des Patienten zu wahren hat. Ist dies bei
telemedizinischen Mafinahmen in gleicher Weise gewéhrleis-
tet, kann gegen deren Anwendung kein rechtlicher Einwand
erhoben werden. Anders stellt sich hingegen die Situation dann
dar, wiirden sich fiir den Patienten gréflere Risiken ergeben,
deren Ursachen mannigfach sein kénnen (z. B. Systemausfall,
Ubertragungsfehler, nicht gesicherte Versorgung bei plotz-
lich auftretendem Zwischenfall durch Abwesenheit des dafiir
kompetenten Facharztes, vollstaindige Diagnostik setzt unmit-
telbaren Arztkontakt voraus, u. a. m.). Hinzuweisen ist auch
auf den hohen Stellenwert der érztlichen Aufkldrung, konnen
doch bei jeder Variante unterschiedliche Vor- und Nachteile
einander gegeniiberstehen, die abzuwégen fiir die Einwilligung
des Patienten eine entscheidende Rolle spielt.

Generell muss auf die Notwendigkeit der Einhaltung samtli-
cher rechtlicher Vorgaben auf dem Gebiet der Datensicherheit
(siehe in Osterreich das Gesundheitstelematikgesetz (GTelG
2012) sowie das Datenschutzgesetz (DSG samt DSGVO) und
das Medizinproduktegesetz (MPG) verwiesen werden.
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