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Aufbauend auf dem ersten Policy Briefing des German Israeli Health Forum for Artificial Intelligence (GIHF-
Al) zum Thema Regulierung fiir innovationsférderliche Nutzung von Gesundheitsdaten im europdischen und
israelischen Kontext, beleuchtet dieses Briefing die jiingsten regulatorischen Entwicklungen in Deutschland
und Israel. Adv. Tamar Tavory, Special Counsel bei Arnon, Tadmor-Levy, befasst sich in ihrem Gastbeitrag mit
dem aktuellen Gesetzentwurf des israelischen Gesundheitsministeriums zur Ubertragbarkeit medizinischer
Informationen. Dem gegeniibergestellt werden die wesentlichen Inhalte der Anfang Mdrz durch das BMG
vorgestellten Digitalisierungsstrategie fiir das Gesundheitswesen und die Pflege mit einem Fokus auf das

Thema Gesundheitsdatennutzung.

"Deutschlands Gesundheitswesen hangt in der
Digitalisierung um Jahrzehnte zuriick. Das konnen
wir nicht langer verantworten. Deshalb machen
wir einen Neustart — erschlieRen die elektronische
Patientenakte flUr alle, machen das elektronische
Rezept alltagstauglich und erleichtern die For-
schung auf Grundlage von Gesundheitsdaten. Mo-
derne Medizin basiert auf Digitalisierung und
Daten. Ihre Vorteile zu nutzen, macht Behandlung
besser."!, sagte Bundesgesundheitsminister Profes-
sor Karl Lauterbach in der Bundespressekonferenz
im Rahmen der Vorstellung der Digitalisierungsstra-
tegie fur das Gesundheitswesen und die Pflege im
Marz 2023.

Insbesondere hinsichtlich der Anwendung von
Kl im Gesundheitswesen ist die Frage nach der
Datennutzung fiir Versorgung und Forschung von
groBer Bedeutung und findet sich auch in der Ver-
ordnung fiir einen Europdischen Gesundheits-
datenraum (EHDS) und die Européische KI-Verord-
nung (EU Al Act) wieder, Uber die im Rahmen des
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GIHF-Al umfanglich diskutiert wird.?2 Im Folgenden
wird auf die Aspekte der Digitalisierungsstrategie
hinsichtlich der Gesetzgebung zur Nutzung von
Gesundheitsdaten eingegangen. Aullerdem wird
die aktuelle Gesetzeslage in Israel beleuchtet, das
Deutschland in puncto Digitalisierung des Gesund-
heitswesens um Jahrzehnte voraus ist?, wie die EL-
NET-Publikation "Digitalisierung im deutschen und
israelischen Gesundheitswesen: Eine Bestandsauf-
nahme" beleuchtet.

Die Digitalisierungsstrategie fiir das Gesund-
heitswesen und die Pflege

Die Digitalisierungsstrategie befasst sich unter an-
derem mit der Frage, wie sich Versorgungsprozesse,
Datennutzung und Technologien bis Ende des Jahr-
zehnts weiterentwickeln missen, um Gesundheits-
versorgung zu verbessern. Zwei Gesetzesvorhaben,
die in diesem Zusammenhang einen zentralen Bei-
trag leisten werden, sind das geplante Digitalge-
setz und das Gesundheitsdatennutzungsgesetz.




Das Digitalgesetz

Im Rahmen des Digitalgesetzes soll bis Ende 2024
die elektronische Patientenakte (ePA) fir alle ge-
setzlich Versicherten eingefiihrt werden, wobei eine
Opt-Out-Option besteht. Gleichzeitig soll das E-Re-
zept ab dem 1. Januar 2024 zum verbindlichen
Standard in der Arzneimittelversorgung und des-
sen Nutzung vereinfach werden. Das E-Rezept kann
dann sowohl mit der Gesundheitskarte als auch
mit der E-Rezept-App oder einer ePA-App eingeldst
werden. Auch eine Einlésung per Papier-Ausdruck
ist moglich. Eine automatisierte digitale Medikati-
onsiibersicht in der ePA, in enger Verknlipfung mit
dem E-Rezept, soll ungewollte Wechselwirkungen
von Arzneimitteln vermeiden.

AuBerdem soll die Gesellschaft fiir Telematik (ge-
matik GmbH) zu einer Digitalagentur in 100%
Tragerschaft des Bundes weiterentwickelt und in
ihrer Handlungsfahigkeit gestarkt werden. Des Wei-
teren ist geplant, assistierte Telemedizin in Apo-
theken oder Gesundheitskiosken zu ermdglichen,
was insbesondere in unterversorgten Regionen zu
splrbaren Mehrwerten fiihren wird. Strukturierte
Behandlungsprogramme (Disease Management
Programme - DMP) sollen um stérker digitalisierte
Programme ergdnzt werden.

Zudem soll ein interdisziplindrer Ausschuss, be-
stehend aus Vertreterinnen und Vertretern des
Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit (BfDI), des Bundesamts fir Si-
cherheit in der Informationstechnik (BSI), der Medi-
zin und Ethik, die Digitalagentur in ihren Entschei-
dungen beraten und Empfehlungen zu Fragen des
Datenschutzes, der Datensicherheit, der Daten-
nutzung und der Anwenderfreundlichkeit geben.
Dieser Ausschuss ersetzt den bisherigen Einverneh-
mensprozess mit BSI und BfDI.®

Das Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG)

Das Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG) sieht
vor, dass eine zentrale Datenzugangs- und Koordi-
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nierungsstelle aufgebaut wird, die den Zugang zu
Forschungsdaten aus verschiedenen Quellen er-
leichtert, wie zum Beispiel Daten aus Registern und
Krankenkassendaten.

Die anlassbezogene Verkniipfung verschiedener
Datenquellen soll liber Forschungskennziffern er-
moglicht werden, wobei hier zundachst mit Daten
des Forschungsdatenzentrums Gesundheit (FDZ)
und der Landeskrebsregister begonnen wird. Die
Regelung zur federfilhrende Datenschutzaufsicht
fur landertbergreifende Forschungsvorhaben wird
fortentwickeln, klarer gefasst auf alle Gesundheits-
daten erweitert.

Das Forschungsdatenzentrum Gesundheit (FDZ)
beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) soll weiterentwickelt wer-
den, um auch Antrage auf Datenzugang von der
forschenden Industrie bearbeiten zu kénnen. Ent-
scheidend fur die Genehmigung der Anfragen soll
der Nutzungszweck sein, nicht der Absender.

Die Datenfreigabe aus der elektronischen Patien-
tenakte (ePA) soll zu hin einem Opt-Out entwickelt
werden. Pseudonymisierte ePA-Daten sollen damit
zukinftig Gber das FDZ fur Forschungszwecke nutz-
bar sein, soweit Versicherte dem nicht widerspre-
chen. Fur einen einfachen und nutzerfreundlichen
Widerspruch wird in der ePA ein Datencockpit eta-
bliert.®

Kooperation mit Israel im Bereich Forschung
und Gesundheit

Laut der von ELNET durchgefihrten Israel Survey
2023 fordern europdische Parlamentarier und Par-
lamentarierinnen eine engere Zusammenarbeit
mit Israel im Bereich Forschung und Gesundheit.’
Um dies umzusetzen und den aktuellen Status Quo
in punto Gesundheitsdatennutzung in Israel zu ver-
stehen, wird im Folgenden auf Israels Gesetzgebung
im Allgemeinen eingegangen, mit Schwerpunkt auf
den neu publizierten Entwurf des Gesetzes Uber die
Ubertragbarkeit von medizinischen Informationen.




Zugang zu medizinischen Daten in Israel und
die rechtlichen Aspekte

Gastbeitrag von Adv. Tamar Tavory, Special Counsel,
Arnon, Tadmor-Levy

Im Zeitalter der digitalen Gesundheitsdaten ist die
Moglichkeit des Zugriffs auf und den Austausch
von medizinischen Daten sowohl fir Patientinnen
und Patienten als auch fur medizinische Dienstleis-
ter, Forschungszwecke und Innovation im Gesund-
heitswesen entscheidend.

Israels Gesundheitssystem — Der Hintergrund

Gemal des Nationalen Krankenversicherungsge-
setzes haben alle Einwohnerinnen und Einwohner
Israels Anspruch auf eine Mitgliedschaft in einer
der vier israelischen Krankenkassen (HMOs) so-
wie auf kostenlose Gesundheitsdienste, die im na-
tionalen "Gesundheitskorb" enthalten sind. Dieser
wird jahrlich aktualisiert. Die meisten Israelis haben
aullerdem Zusatzkrankenversicherungen, die von
den HMOs unter der Aufsicht des Gesundheitsmi-
nisteriums angeboten werden. Einige sind zusatz-
lich privat versichert. Viele Krankenhduser in Israel
sind Eigentum der Regierung, ein Teil davon geho-
ren Clalit, Israels groRter Krankenkasse, oder Assuta,
einer Tochtergesellschaft der Krankenkasse Macca-
bi. Einige Krankenh&user und medizinische Zentren
sind in privatem Besitz. Israels Krankenhduser und
Krankenkassen férdern und begiinstigen Innova-
tion, unter anderem durch die Bereitstellung des
Zugangs auf qualitativ hochwertige digitale Ge-
sundheitsdaten.

Medizinische Daten — Die israelische Gesetz-
gebung

Das Recht der Patientinnen und Patienten auf
Privatsphdre wird im israelischen Grundgesetz
festgehalten: Menschenwirde und Freiheit — und
damit auch das Recht auf Privatsphare von medizi-
nischen Daten — werden durch das Datenschutzge-
setz und das Gesetz zum Schutz der Patientenrechte
gewahrt. Medizinische Daten diirfen, vorbehalt-
lich bestimmter Ausnahmen, nur fiir die Zwecke
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verwendet werden, fir die sie von den Dateninha-
berinnen und Dateninhabern bereitgestellt wurden.
Zusatzliche Verwendung, einschlieRBlich der Se-
kundarnutzung medizinischer Daten, setzen im All-
gemeinen die Einwilligung des Dateninhabers vor-
aus. DarUber hinaus werden die Sekundarnutzung
von medizinischen Daten, das Cloud Computing
von medizinischen Daten und die Ubertragung von
Daten an Gerdte zur ferngesteuerten Patienten-
liberwachung in den Verfahren des Gesundheits-
ministeriums geregelt, in denen die Anforderungen
fur den Zugriff auf medizinische Daten und deren
Verarbeitung festgelegt sind. Die Datenschutzbe-
stimmungen geben Hinweise zu den erforderlichen
SicherheitsmalRnahmen fir die Sammlung und Spei-
cherung von medizinischen Daten sowie zu speziel-
len Anforderungen beim Datenexport ins Ausland.
Aufgrund des "Angemessenheitsbeschlusses" der
Europdischen Kommission kénnen personenbe-
zogene Daten aus der EU ohne zusatzliche MaR-
nahmen nach Israel iibertragen werden. Fir be-
stimmte Datenkategorien wie biometrische Daten,
genetische Daten und psychiatrische Daten kbnnen
besondere rechtliche SchutzmalRnahmen gelten.

Das Speichern von Daten durch medizinische For-
schung erfordert eine behordliche Genehmigung
gemaR den Vorschriften fir 6ffentliche Gesund-
heit (medizinische Forschung an Menschen) und
den Verfahren des Gesundheitsministeriums. Im
Allgemeinen orientieren sich die Verfahren des
Gesundheitsministeriums bei der medizinischen
Forschung an internationalen Leitlinien. Die Sekun-
dérnutzung von Daten kann vom Helsinki-Komitee
(der Ethikkommission) fur zukinftige Forschungs-
zwecke unter bestimmten Bedingungen genehmigt
werden.

Wem gehéren die medizinischen Daten?

Dies ist eine wichtige Frage, auf die es keine ein-
deutige rechtliche Antwort gibt. Die israelische Ge-
setzgebung bezieht sich auf die Patientenrechte,
wie das Recht auf Privatsphdre der eigenen me-
dizinischen Daten und das Recht, eine Kopie der
Daten zu erhalten (das Datenschutzgesetz und das
Patientenrechtegesetz). Die digitale medizinische




Datenbank gehort der jeweiligen Gesundheitsein-
richtung, die auch fir den Schutz der darin gespei-
cherten Daten verantwortlich ist.

Zugdnglichkeit von medizinischen Daten — Der
aktuelle Stand

Derzeit gibt es keine umfassende nationale regu-
latorische Losung fiir den Austausch von medi-
zinischen Daten fiir die Primarnutzung, also zur
Erbringung oder Bereitstellung von Gesundheits-
diensten. Viele Krankenkassen und Krankenhauser
ermoglichen den Patientinnen und Patienten den
digitalen Zugriff auf ihre Gesundheitsdaten. Dar-
Uber hinaus hat das Gesundheitsministerium eine
Plattform initiiert, die den Transfer bestimmter
medizinischer Daten zwischen Krankenhdusern
und Krankenkassen zur Primarnutzung, das heil3t
zur Behandlung, ermoglicht. Die medizinischen Da-
ten kénnen von den behandelnden Arztinnen und
Arzten eingesehen, aber nicht gespeichert werden.
Die Patientinnen und Patienten mussen gemaR
dem Patientenrechtegesetz, das den Transfer von
Daten zwischen Versorgern zur Primarnutzung
ermoglicht, keine vorherige Einwilligung geben.
Diese Plattform ist freiwillig und nicht alle Kranken-
hauser und medizinischen Dienstleister haben sich
ihr angeschlossen.

Unternehmen und Forschende kénnen nur im
Rahmen eines behordlich genehmigten medizini-
schen Forschungsprojektes auf die Gesundheits-
daten der medizinischen Einrichtungen zugreifen
und dies gemall dem Protokoll und der informierten
Einwilligungserklarung (sofern das IRB nicht darauf
verzichtet) tun. Sie unterliegen den Beschrankun-
gen des Datenschutzgesetzes. Die zuklinftige Ver-
wendung dieser Daten ist ebenfalls denselben be-
hordlichen Bedingungen unterstellt. Unternehmen
sammeln haufig Daten direkt von Benutzerinnen
und Benutzen Uber Gesundheitsanwendungen und
unterliegen deren Einwilligung, die in der Regel in
der Datenschutzrichtlinie manifestiert wird.

Der Entwurf des Gesetzes iiber die Ubertrag-
barkeit von medizinischen Informationen

Vor kurzem hat das Gesundheitsministerium den
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Entwurf des Gesetzes tiber die Ubertragbarkeit von
medizinischen Informationen veroffentlicht und
um Kommentare der Offentlichkeit gebeten. Der
Hauptzweck des Gesetzes ist es, Patienten zu er-
moglichen, Gesundheitsinformationen digital und
in einem einheitlichen Format zu erhalten und mit
medizinischen Dienstleistern zu teilen.

GemalR dem Gesetzentwurf sind Krankenhdauser,
Krankenversicherungen, Kliniken und Anbieter
verpflichtet, Patientenanfragen zur Ubertragung
von medizinischen Daten an autorisierte Empfan-
ger zu beriicksichtigen. Um als Datenempfanger
gemald des Gesetzentwurfs zu gelten, ist es erfor-
derlich, dass die betreffende Einrichtung eine Lizenz
von einem durch das Gesundheitsministerium er-
nannten Kommissar erhalt und wahrt. Das Gesetz
ermoglicht es Unternehmen — nicht nur medizini-
schen Einrichtungen — als Datenempfanger zu fun-
gieren und Gesundheitsdaten zu erhalten, sofern
sie eine Lizenz von dem Kommissar erhalten und
von den Patientinnen und Patienten autorisiert
werden. Darliber hinaus legt das Gesetz Anforde-
rungen zur Datenstandardisierung fest, um den Aus-
tausch von medizinischen Daten zu ermoglichen.

Gesundheitsdaten diirfen nur fiir die Erbringung
der im Lizenzdokument angegebenen Gesund-
heitsdienstleistung verwendet werden. Eine sol-
che Verwendung bedarf der Zustimmung der Pati-
entinnen und Patienten. Gesundheitsdaten dirfen
auch zu statistischen Zwecken verwendet werden,
um die Gesundheitsdienste zu verbessern. Die Be-
dingung ist, dass die Ergebnisse dieser Verwendung
keine identifizierbaren personenbezogenen Daten
enthalten. Die Nutzung von Gesundheitsdaten fiir
Marketing- und Werbezwecke, einschlieBlich der
Vermarktung medizinischer Dienstleistungen, ist
verboten.

Medizinische Forschung wird weiterhin gemaR
den bestehenden Gesetzen und in Ubereinstim-
mung mit den Anforderungen des Helsinki-Aus-
schusses, den Zustimmungsanforderungen der
Patientinnen und Patienten sowie den bestehen-
den Vorschriften durchgefiihrt. Medizinische Ein-
richtungen koénnen externen Forscherinnen und
Forschern den Zugriff auf Daten innerhalb der ge-




sicherten Informationsplattform der Einrichtung
ermoglichen, auch wenn diese Forschenden keine
Lizenz besitzen.

Obwohl der Gesetzentwurf ein wichtiger Schritt
zur Schaffung der Zuganglichkeit von Gesund-
heitsdaten ist, birgt er einige Herausforderungen:
Die technologischen und administrativen Anforde-
rungen sind insbesondere fiir kleine Dienstleister
wie Kliniken und Startups belastend. Es gibt keine
rechtliche Regelung fiir die Sekundarnutzung von
Gesundheitsdaten aulRerhalb des Rahmens der me-
dizinischen Forschung, sodass eine solche Nutzung
zur Verbesserung eines Algorithmus flr zuklnftige
Entwicklungen méglicherweise nicht realisierbar ist.
Die Anforderung, vor der Durchfiihrung bestimm-
ter KontrollwechselmaRnahmen eine Genehmi-
gung der Regierung einzuholen, stellt ebenfalls
eine Herausforderung dar. Das Verbot von Gegen-
leistungen fiir Dateniibertragungen stiel eben-
falls auf Einwdnde. Da 6ffentliche Stellungnahmen
eingereicht und diskutiert werden, kann noch mit
einigen Anderungen im Gesetzentwurf gerechnet
werden.®

Fazit und Ausblick
Sowohl Deutschland als auch Israel arbeiten mit

Hochdruck an einer angepassten Gesetzgebung zur
Priméar- und Sekundarnutzung von Gesundheitsda-
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ten und pflegen regelmaliigen Austausch hieriber.

Neben einer Vielzahl an relevanten Akteuren des
Gesundheits- und Pflegewesens werden Patien-
tinnen und Patienten sowie die Industrie mit in
den Prozess einbezogen, um einen verbindlichen
Rahmen zu gestalten, der allen Akteuren zugute-
kommt. Diese Entwicklung ist unterstitzenswert
und wurde auch im Rahmen der bisherigen Diskus-
sionsrunden des GIHF-Al vermehrt zum Ausdruck
gebracht. Vor allem auch hinsichtlich der Nutzung
von Gesundheitsdaten fiir Kl-basierte Systeme, da
Kl auf qualitativ hochwertige Gesundheitsdaten an-
gewiesen ist.

Europa hat derzeit die einzigartige Chance, Vor-
reiter im Bereich vertrauenswiirdige Kl zu werden.
Um diese nicht zu verpassen und Staaten in die
Hande zu spielen, in denen Gesundheitsdaten nicht
so sorgsam behandelt werden wie in Europa, ist es
wichtig, die rechtlichen Rahmenbedingungen mit
Bedacht zu gestalten. Eine enge Verzahnung von
GDNG und EHDS ist dabei essenziell, um Rechtsun-
sicherheiten und Schwierigkeiten in der Auslegung
der Regelungen zu reduzieren. Gleichzeitig lohnt
sich ein Blick auf Lander wie Israel, wo digitalisier-
te, innovative Gesundheitsversorgung zum Alltag
gehort und ahnliche rechtliche Rahmenbedingun-
gen gelten wie in Europa.®
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