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Die Inhalte und Empfehlungen dieses Berichts er-
geben sich aus dem zweiten Digital Health Round-
table des German Israeli Health Forum for Artificial
Intelligence (GIHF-Al) am 20. September 2022, in
dem hochrangige Expertinnen und Experten aus
dem deutschen® und israelischen? Gesundheitswe-
sen sich zum Thema "Gesundheitsdatenregulierung
in Europa, Deutschland und Israel — der EHDS als
Beispiel fur die Portabilitat von Gesundheitsdaten"
ausgetauscht haben. Dabei lag der Schwerpunkt auf

HANDLUNGSEMPFEHLUNGEN

der EU-Regulierung und dem Vorschlag fir einen
Europaischen Gesundheitsdatenraum (EHDS). Der
Bericht erganzt das GIHF-Al Policy Briefing "Ein so-
lider Rechtsrahmen fir die innovationsférderliche
Nutzung von Gesundheitsdaten" vom 1. September
2022. Im Folgenden sind zunachst die erarbeiteten
Handlungsempfehlungen zusammengefasst und
werden im darauffolgenden Text weiter erldutert.
Die Videoaufzeichnung des Roundtables ist auf dem
ELNET YouTube-Kanal zu finden.

B FHIR (Fast Healthcare Interoperability
Resources) als globaler Standard zum Aus-
tausch von Gesundheitsdaten sollte auch
in Gesetzen und Bestimmungen wie der
Verordnung fiir den EHDS klar festgelegt
werden. Nur ein globaler Standard kann
garantieren, dass Gesundheitsdaten fir die
Forschung (Sekundarnutzung) genutzt wer-
den kdénnen.
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B Die Verordnung fiir den EHDS sollte
zudem konkretisieren, wie Gesundheits-
daten mit Dritten geteilt werden kdnnen.
Unter anderem die Entwicklung von Prazi-
sionsarzneimitteln, personalisierte Medizin
und andere Innovationen hangen davon ab.
Eine EU-weite Regulierung wrde hier fiir
mehr Transparenz und Vertrauen sorgen
und Entwicklerinnen und Entwickler unter-
statzen.

B Hinsichtlich der Nutzung von Patien-
tendaten ist das Opt-Out-Verfahren dem
Opt-In-Verfahren fiir die Sekundarnut-
zung vorzuziehen, sowohl im nationalen
als auch im internationalen Kontext. Dies
ist notwendig, um sicherzustellen, dass die
Mehrzahl der Patientendaten fir die For-
schung genutzt werden kénnen. Durch das
derzeitige Opt-In-Verfahren werden nicht
genlgend Daten nutzbar gemacht. Durch
ein Opt-Out Verfahren behalten die Pa-
tientinnen und Patienten gleichermaBen
die Hoheit iiber ihre Gesundheitsdaten.



https://www.youtube.com/watch?v=ChN881ifzNI&list=PLgq3QOgDH0nnBIfN08SU3e738To8Sc0ak&index=8

HANDLUNGSEMPFEHLUNGEN

B  Die Umsetzung der Vorgaben (fla-
chendeckende Einfiihrung von Standards
wie FHIR, Opt-Out fur ePA) muss konse-
quent auf Bundes- und Landerebene
durchgesetzt werden. Dazu bedarf es,
neben einem klaren Regulierungsrahmen
auf EU-Ebene, einer aktiven und zeitnahen

B Bessere Kommunikation der Vorteile
von Datennutzung und groRere Transpa-
renz fihren zu mehr Vertrauen. Daher wird
empfohlen, eine bundesweite Kampagne
zum Thema Gesundheitsdatennutzung zu
initiieren. Diese wird dazu fiihren, die Be-
volkerung sowie das medizinische Personal
mit einzubeziehen und zu informieren.
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B Der Austausch zwischen Deutschland
und Israel hinsichtlich der Regulierung von
Gesundheitsdaten im Rahmen von GIHF-
Al zeigt, dass die Systeme und Digitalisie-
rungsstatus beider Lander grofRe Unter-
schiede aufweisen. Gleichzeitig befassen
sich sowohl Israel als auch Deutschland mit
denselben Kernthemen wie Dateninter-

sowie verpflichtenden Umsetzung aller
Gesundheitsdienstleister (Krankenhduser,
ambulante Versorgung, etc.).

FHIR fiir alle: Israel arbeitet mit Hochdruck an Inter-
operabilitiat von Gesundheitsdaten

Die israelische Regierung arbeitet in den letz-
ten Jahren mit Hochdruck an der Einfiihrung von
Standards fiir den Datenaustausch in den vier Ge-
sundheitsorganisationen, die gleichzeitig als Kran-
kenkassen und Gesundheitsdienstleister fungieren
(HMOs), namlich FHIR (Fast Healthcare Interopera-
bility Standards), und Nomenklatur (SNOMED CT).
Zusétzlich zu der auf Freiwilligkeit basierenden An-
reizstruktur zur Umstellung auf FHIR, wird derzeit
an einer Gesetzesvorlage gearbeitet, die dies ver-
pflichtend fir HMOs macht.

Israel orientiert sich bei der eigenen Gesetzgebung
vor allem an den USA, wo FHIR bereits Standard
ist, und Europa, wo die jlingst veroffentlichte Ver-
ordnung der EU-Kommission zum Europaischen Ge-
sundheitsdatenraum (European Health Data Space,
kurz EHDS) einen grolRen Schritt hin zu einheitlicher
Regulierung von Gesundheitsdaten in Europa geht.

Eine Verpflichtung zur Anwendung von FHIR ist in
der EHDS-Verordnung jedoch nicht zu finden. Das
israelische Gesundheitsministerium geht davon aus,
dass Lander, die nicht den FHIR-Standard verwen-
den, uninteressant flr innovative Digital Health Un-
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operabilitdt, Primdr- und Sekundardaten-
nutzung, Datenhoheit und Vertrauen der
Bevolkerung im Gesundheitskontext. Den
Dialog zwischen beiden Ldndern auf-
rechtzuerhalten und zu vertiefen ist inso-
fern sinnvoll.

ternehmen werden und somit den Anschluss an den
internationalen Wettbewerb verpassen konnten.
Die US-Regierung hat FHIR als Standard bereits in
allen Regularien verschriftlicht, Startups weltweit
blicken bei der Entwicklung von Gesundheitsan-
wendungen primar in Richtung der USA als groBtem
Markt und auch die Privatwirtschaft (bspw. Google,
Amazon und Apple) nutzt FHIR. Eine Orientierung
daran ist daher auch in der EU und Israel sinnvoll
und sollte deshalb dringend in die Regulierung von
Datenstandards mit einbezogen werden.

Regulierung von Gesundheitsdaten im Kontext
des EHDS: Mehr Innovation wagen

Um grenzlberschreitend die Gesundheitsversor-
gung zu verbessern, sollten Gesundheit und Ge-
sundheitsdaten nicht nur auf nationaler Ebene be-
trachtet werden, sondern auch im globalen und
interdisziplindren Kontext. Diese Lehre ldsst sich
nicht zuletzt aus der Coronapandemie ziehen. Dabei
herrschen in Israel und Deutschland Einigkeit, dass
kein modernes Gesundheitssystem ohne digitale
Innovation oder die Nutzung von Kl Bestand ha-
ben wird. Dafiir sind ausreichend groBe Datensat-
ze zwingend erforderlich. Dabei sollte man weder
in der 6ffentlichen Diskussion noch beim Regulieren
den Fakt aus den Augen verlieren, dass durch die




Modernisierung des Gesundheitswesens mensch-
liches Leid durch Krankheiten gemildert und sogar
Menschenleben gerettet werden kénnen.

Der EHDS bringt diesbezlglich groRes Potential mit
sich, denn er kénnte moglicherweise Daten von
Gber 500 Millionen Europderinnen und Europdern
harmonisieren. Durch eine einheitliche EHDS-Re-
gulierung wiirden zudem viele Unsicherheiten
hinsichtlich bestehender und kiinftiger EU-Vor-
schriften, wie zum Beispiel der Verordnung liber
Medizinprodukte, dem EU Data Act und dem
Entwurf fiir eine EU-Verordnung zur Regulierung
Kiinstlicher Intelligenz (EU Al Act), ausgerdaumt
werden kénnen. Auch wenn es einige grolRe Her-
ausforderungen gibt, u.a. die Vielzahl von EU-Mit-
gliedsstaaten mit unterschiedlichen Standards und
Gesetzen, kdnnte der EHDS die Gesundheitsversor-
gung grundlegend revolutionieren und Innovationen
fordern. Um technische und rechtliche Unsicher-
heiten zu vermeiden, gilt es, die internationalen
Interoperabilitdtsstandards zu Gberpriifen, sowie
einen sicheren Datentransfer, sowohl hinsichtlich
des Datenschutzes als auch der Cybersicherheit, zu
gewabhrleisten.

Patientinnen und Patienten sollten die Daten-
hoheit haben

Neben der Regulierung technischer Standards be-
fassen sich beide Lander zunehmend mit der Fra-
ge, wie Patientinnen und Patienten mehr Zugriff auf
ihre Gesundheitsdaten erhalten kénnen. Dazu ge-
hort beispielsweise die Entscheidung, ob sie Daten
an Dritte weitergeben mdchten. Die Beantwortung
der offenen Fragen zum Thema Datenschutz und
Datenethik ist essenziell, um Angste in Bezug auf
die Digitalisierung des Gesundheitswesens abzu-
bauen. Hinsichtlich dieser Thematik orientiert sich
Israel stark an Europa und verfolgt daher mit gro-
Rem Interesse Regulierungsvorschlage.

Eine unkontrollierte Weitergabe von Daten an Drit-
te, die nicht reguliert sind, wie bspw. in den USA,
sieht Israel als nicht praktikabel. Eine Option, die
Israel derzeit in Erwagung zieht, ist die Regulie-
rung von Apps, Wearables, etc. mit einem Zwei-
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Phasen-Modell. Wirden diese Anwendungen von
offentlichen Einrichtungen (z.B. Gesundheitsorgani-
sationen, der Regierung), privaten Versicherungsge-
sellschaften oder von Patientinnen und Patienten,
die fur den Dienst bezahlen, gefordert, unterlagen
sie hauptsdchlich den Anforderungen an die Cyber-
sicherheit und den Datenschutz. Wenn sie jedoch
ein anderes Einnahmemodell haben (z.B. wenn ein
Pharmaunternehmen den Dienst anbietet), wirden
sie wahrscheinlich starker reguliert und Uberprift
werden mussen.

Eine weitere interessante Frage ist, ob Patientinnen
und Patienten Daten ausschlieBlich fiir die For-
schung zur Verfiigung stellen kénnten und welche
Regulierungsmallnahmen hier greifen sollten. Bis-
her gibt es hierzu keine Antworten im EHDS-Vor-
schlag. Denkbare Szenarien waren projektabhangi-
ge Genehmigungen zur ausschlieflichen Nutzung
der Daten fiUr die Forschung, oder vom Gesetzgeber
vorgeschriebene Tarife, die an die Dateninhaber (in
diesem Fall die HMOs) gezahlt werden mussten.

Auch die deutsche Gesetzgebung sollte sich stark
an der EHDS-Regulierung orientieren. Sowohl in
Deutschland als auch in Israel ist man sich einig,
dass das erhéhte Mitentscheidungsrecht und gro-
Bere Transparenz fiir mehr Vertrauen in Digital
Health vonseiten der Bevolkerung sorgen werden.
Dieses Vertrauen ist unabdingbar fiir Innovationen
im Gesundheitsbereich, gerade weil es um sensible,
personliche Daten geht, die aber gleichzeitig fur die
Entwicklung innovativer Medizintechnik, Diagnos-
tik, Praventionsmalknahmen usw. benotigt werden.

HierfUr ist es zudem sinnvoll, klar zu kommunizie-
ren, woflr die Daten genutzt werden und welche
Vorteile sich aus der Nutzung groRer Datenmengen
ergeben. Patientinnen und Patienten sollten also
nicht nur die Datenhoheit bekommen, die staat-
liche Regulierung hat zudem die Aufgabe sicherzu-
stellen, dass Datenschutz und Cybersicherheit ge-
wahrleistet werden und der Nutzen der Weitergabe
von Daten an Dritten deutlich ist. Um dies trans-
parent zu kommunizieren, wéare eine bundesweite
Kampagne zur Aufklarung der Bevolkerung sinnvoll.




Gesundheitsdatennutzung und Kl: Ein vertrau-
enswiirdiger Rechtsrahmen fiir mehr Innova-
tion im Gesundheitsbereich

Was Deutschland von Israel lernen kann, ist die
Denkweise, an Innovationen im Gesundheitswesen
heranzugehen. Gesundheitsdaten werden in Israel
seit Jahrzehnten fir die Forschung benutzt, wie
im Rahmen der Corona-Impfstoff-Entwicklung. Die
Vielzahl an israelischen Digital Health Startups, die
ihre Anwendungen weltweit exportieren, verdeut-
lichen dies. Fragen zu Datenschutz, Cybersicherheit
und Datenhoheit sollten offen diskutiert werden.
Zudem muss stets an der Regulierung gefeilt, denn
um fortschrittlich zu sein, miissen Entwicklung
und Regulierung Hand in Hand gehen.
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Insbesondere hinsichtlich der Nutzung von Kinstli-
cher Intelligenz wird die Regulierung von Gesund-
heitsdaten grolRe Auswirkungen haben. Auch inner-
halb Europas existieren eklatante Unterschiede, was
die Akzeptanz von Digitalisierung im Gesundheits-
wesen und KI-Anwendungen anbelangt. Gleichzeitig
haben diese das Potential, unsere medizinische Ver-
sorgung grundlegend zu verbessern. Europa im All-
gemeinen und Deutschland im Besonderen sollten
es vermeiden, durch Uberregulierung Innovation zu
verhindern und die Abwanderung von Talenten zu
verursachen. Vielmehr muss durch menschenzent-
rierte, vertrauenswiirdige und transparente Kl-Re-
gulierung dafiir gesorgt werden, dass Kl im Sinne
von Patientinnen und Patienten genutzt wird.?
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