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Ein solider Rechtsrahmen fiir die
innovationsforderliche Nutzung
von Gesundheitsdaten

Die Entwicklung und Verwendung von Kunstlicher
Intelligenz (KI) im Gesundheitswesen hangt mal3-
geblich von der Verfiigbarkeit und Nutzbarkeit von
Gesundheitsdaten ab. Die Grinde liegen auf der
Hand: Eine Kl kann nur so gut und reprdsentativ sein,
wie die Daten, die fur ihr Training verflgbar sind.
Nachdem das vorangegangene Policy Briefing des
German Israeli Health Forum for Artificial Intelligen-
ce (GIHF-Al) auf die technischen und sicherheitsre-
levanten Aspekte dieser Daten eingegangen ist, liegt
der Fokus im Folgenden auf den wichtigsten Regu-
lierungsmechanismen hinsichtlich Primarnutzung
(Nutzung fiir die Gesundheitsversorgung) und Se-
kundarnutzung (Nutzung fiir die Forschung und
Entwicklung) von Gesundheitsdaten in Deutsch-
land, mit Fokus auf letzterem. Gleichzeitig wird der
Vergleich mit einem Land angestellt, das uns im Be-
reich Digital Health rund zwanzig Jahre voraus ist:
Israel. Das Land im Nahen Osten zahlt bereits tUber
700 Digital Health Startups und eine florierende In-
frastruktur Kl-basierter Gesundheitsanwendungen,
die von einer Mehrzahl der knapp Uber neun Mil-
lionen Einwohnerinnen und Einwohner angewandt
werden.?

Im Kontext der Verwendung von Gesundheitsdaten
befindet sich Deutschland nicht in einem Gesetzes-
vakuum. Das Gegenteil ist der Fall, es existieren eine
Vielzahl kommunaler, nationaler und landerabhan-
giger Regulierungen, die Einfluss auf Primar- und
Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten haben.
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Als Teil der Europdischen Union ist die deutsche
Gesetzgebung zudem immer auch im EU-Kontext
zu betrachten, denn KI Made in Germany bedeu-
tet gleichzeitig KI Made in Europe. Viele Gesetze
und Vorgaben sind dabei sinnvoll und absolut not-
wendig, geht es doch um hochsensible medizinische
Daten. Andere wiederum flhren zu Rechtsunsi-
cherheit und Uberregulierung, wodurch Entwickle-
rinnen und Entwicklern sowie insbesondere Start-
ups und kleinere Unternehmen in Deutschland es
vergleichsweise (auch im europdischen Kontext)
schwer haben, Innovationen zu entwickeln und auf
den Markt zu bringen. Eine schnelle Implementie-
rung des im Koalitionsvertrag geplanten Gesund-
heitsdatennutzungsgesetzes (GDNG) zur besseren
wissenschaftlichen Nutzung im Einklang mit der
Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) sowie der
zlgige Aufbau einer dezentralen Forschungsda-
teninfrastruktur konnen Abbhilfe schaffen.?

Gesetzgebung und Status Quo in Deutschland

Das im Dezember 2019 in Kraft getretene Digitale-
Versorgung-Gesetz (DVG), welches unter anderem
das Fundament fur die Digitale Gesundheitsanwen-
dungen-Verordnung (DiGAV) und das Patienten-
daten-Schutz-Gesetz (PDSG) legte, war ein Mei-
lenstein in puncto Forderung digitaler Gesundheit
in Deutschland. Zusatzlich zur Verlangerung des
Innovationsfonds mit 200 Millionen Euro jahrlich
bis 2024, beinhaltet es die Verpflichtung von Apo-




theken und Krankenhdusern, die Incentivierung fir
Arztinnen und Arzte, Hebammen, Physiotherapeu-
tinnen und Physiotherapeuten sowie Pflege- und
Rehabilitationseinrichtungen, sich an die Telematik-
Infrastruktur (TI) anzuschlieBen. Ziel ist laut aktu-
eller Digitalstrategie der Bundesregierung zudem,
die flachendeckende Nutzung der elektronischen
Patientenakte (ePA) zu erreichen. Bis 2025 sollen
demnach mindestens 80 Prozent der gesetzlich Ver-
sicherten Uber eine ePA verflgen. AulRerdem wird
die Etablierung des E-Rezeptes als Standard ange-
strebt.?

Doch Prophezeiungen, dass Deutschland, Europas
grolBter Gesundheitsmarkt, sich durch das DVG zu
einem globalen Player im Digital Health Bereich ent-
wickeln wirde, sind bisher nicht eingetreten. Aktuell
listet das DiGA-Verzeichnis des BfArM gerade mal
33 Anwendungen* und die absoluten Verschrei-
bungszahlen sind mit rund 45.000 im Vergleich zu
den mehr als 440 Millionen Verschreibungen von
herkdmmlichen Arzneimitteln und medizinischen
Hilfsmitteln verschwindend gering.® Hinzu kommt
die nahezu nicht vorhandene Inanspruchnahme
der ePA. Nur 0,5 Prozent der Befragten einer bit-
kom-Umfrage von November 2021 gaben an von
der elektronischen Patientenakte Gebrauch zu ma-
chen, trotz groRen Interesses.®

Auch wenn es verschiedene Grinde fir diese er-
nlchternden Zahlen gibt, wie unzureichende Auf-
klarung und mangelndes Vertrauen, ist das Fehlen
eines klaren Rechtsrahmens zur Nutzung von Ge-
sundheitsdaten einer der entscheidendsten. Jingst
bat die Gesundheitsministerkonferenz das BMG , die
Grinde flr die geringe Inanspruchnahme digitaler
Anwendungen (z.B. Nutzung der elektronischen
Patientenakte (ePa)) zu evaluieren” und dabei ,ins-
besondere auch die vom 126. Arztetag geforderte
Opt-out-Losung fur die Nutzung der ePa“ zu prifen.’
Diese Auffassung teilt auch der Sachverstandigenrat
zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheits-
wesen (SVR) sowie der Deutsche Arztetag und fin-
det zunehmend mehr Zuspruch.?

Ein weiteres Beispiel fir die Notwendigkeit von ein-
heitlicher Regulierungist der laute Ruf von Arztinnen
und Arzten, Patientinnen und Patienten, Kranken-
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kassen, Forschenden, der Zivilgesellschaft und der
Wirtschaft nach einer zligigen Implementierung
des im Koalitionsvertrags der Ampelregierung an-
gekiindigten Gesundheitsdatennutzungsgesetzes.
Das Gesetz soll sicherstellen, dass Gesundheitsda-
ten im Einklang mit der DSGVO besser als bisher flr
die Forschung verwendet werden kénnen. Zugleich
soll der Missbrauch von Daten durch hohere tech-
nische Datensicherheit und héartere Strafen verhin-
dert werden.’ Der Verwendung von Gesundheitsda-
ten liegt dabei der Gedanke zu Grunde, dass sich ,in
einem solidarischen Gesundheitssystem aus der
allgemeinen Verfiigbarkeit von Gesundheitsinfor-
mationen in digitaler Form auch eine solidarische
Verantwortung des Einzelnen zur Unterstiitzung
der Gemeinschaft ergebe, soweit dadurch keine
personlichen Nachteile zu beflirchten seien.”, wie
es die Unterzeichnenden des Papiers mit dem Titel
,Eckpunkte zu einem Gesundheitsdatennutzungs-
gesetz” formulieren.°

»Data sharing is caring”: Ein Europaischer Ge-
sundheitsdatenraum

Neben den obengenannten Griinden fir eine zlgi-
ge Verbreitung der elektronischen Patientenakte,
schafft diese die Grundlagen fir weitere offene und
standardisierte Schnittstellen, wie die Anbindung
an den Europdischen Gesundheitsdatenraum
(eng.: European Health Data Space oder EHDS). Der
EHDS kann als Regulierungsrahmen fur die gemein-
same Nutzung von Gesundheitsdaten im gesamt-
europdischen Kontext verstanden werden. Er sieht
klare Regeln, gemeinsame Normen und Praktiken,
Infrastrukturen und einen Governance-Rahmen
fur die Nutzung elektronischer Gesundheitsdaten
durch Patientinnen und Patienten sowie Forschung,
Innovation, Politikgestaltung, Patientensicherheit,
Statistik oder Regulierung vor.

Am 3. Mai 2022 veroffentlichte die Europdische
Kommission dazu einen Verordnungsvorschlag, den
die EU-Kommissarin fir Gesundheit und Lebens-
mittelsicherheit, Stella Kyriakides, folgendermalien
resimiert: "Heute setzen wir einen weiteren Pfeiler
flr die Europaische Gesundheitsunion. Unsere Visi-
on wird jetzt Wirklichkeit. Der Europdische Gesund-




heitsdatenraum ist ein grundlegender Wendepunkt
flr die digitale Transformation der Gesundheitsver-
sorgung in der EU. Er stellt die Blrger in den Mittel-
punkt und gibt ihnen die volle Kontrolle Gber ihre
Daten, um eine bessere Gesundheitsversorgung in
der gesamten EU zu erreichen. Diese Daten, auf die
unter strengen Sicherheits- und Datenschutzvor-
kehrungen zugegriffen werden kann, werden auch
eine Fundgrube fur Wissenschaftler, Forscher, In-
novatoren und politische Entscheidungstrager sein,
die an der nachsten lebensrettenden Behandlung
arbeiten. Die EU unternimmt einen wahrhaft histo-
rischen Schritt hin zu einer digitalen Gesundheits-
versorgung in der EU."%

Der Grundsatz des EHDS
besteht darin, dass EU-Biir-
gerinnen und Blrger Ge-
sundheitsdaten gemeinsam
nutzen und von ihnen pro-
fitieren konnen, bei gleich-
zeitigem Schutz der Rechte
des Einzelnen. Er stltzt sich
auf die DSGVO, den Vor-
schlag fur ein Daten-Gover-
nance-Gesetz, den Entwurf
eines Datengesetzes sowie
die NIS-Richtlinie.?> Dabei
verfolgt er drei Hauptziele.
Die Anwenderinnen und
Anwender in der gesamten
EU sollen in der Lage sein,
ihre personlichen Gesundheitsdaten zu kontrollie-
ren, indem sie beispielsweise auf Gesundheitsdaten
wie Krankengeschichte, Testergebnisse oder Rezep-
te zugreifen und diese mit Krankenhausern und Be-
handelnden sowie zwischen den Mitgliedstaaten
austauschen koénnen. Dies stellt eine Neuerung in
der Primdrnutzung von Daten dar, da sie Patientin-
nen und Patienten deutlich mehr Nutzungsrechte
und -moglichkeiten flr ihre Daten einrdumt. Das
zweite Ziel besteht darin, einen kohdrenten Rah-
men fiir die Nutzung der Gesundheitsdaten des
Einzelnen fiir Forschung, Innovation, politische
Entscheidungen und Regulierungstatigkeiten, also
fur die Sekundarnutzung, zu schaffen. Auch hiervon
werden Patientinnen und Patienten direkt profitie-
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Der Europdische Gesundheitsdaten-
raum ist ein grundlegender Wende-
punkt fiir die digitale Transformation
der Gesundheitsversorgung in der EU.
Er stellt die Biirger in den Mittelpunkt
und gibt ihnen die volle Kontrolle tiber
ihre Daten, um eine bessere Gesund-
heitsversorgung in der gesamten EU zu
erreichen.

Stella Kyriakides, EU-Gesundheitskommissarin®t
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ren, was anhand der Daten zu Impfwirkungen und
-nebenwirkungen aus Israel im Rahmen der Coro-
napandemie unter Beweis gestellt wurde. Das dritte
Ziel ist die Entfesselung der Datenwirtschaft durch
die Forderung eines Binnenmarktes fiir digitale
Gesundheitsdienste und -produkte (EHR-Systeme),
was sich insbesondere auch positiv auf KI Made in
Germany und Kl Made in Europe auswirken wird. In
diesem Kontext ist zudem eine effektivere Rechts-
durchsetzung im Bereich Kl erforderlich, beispiels-
weise durch eine baldige Inkraftsetzung einer EU-
Verordnung fir kinstliche Intelligenz (EU Al Act).*®

Der Blick iiber den Tellerrand: Umgang mit Ge-
sundheitsdaten in Israel

Der deutschen Top-Down
Strategie in puncto Regu-
lierung steht der israeli-
sche Bottom-Up Ansatz
gegenUlber. Lange bevorim
Jahr 2017 in Deutschland
ernsthaft Gber die Einfih-
rung einer elektronischen
Patientenakte  diskutiert
wurde, lagen die Gesund-
heitsdaten der israelischen
Bevolkerung bereits rund
zwei Jahrzehnte in digita-
ler Form vor und wurden
fir  Krankenversorgung,
Forschung und Entwick-
lung innovativer Digital Health Apps und Wearables
verwendet.'

Israel begann bereits im Zuge des Nationalen Kran-
kenhausversicherungsgesetzes im Jahr 1995 mit
der Digitalisierung von Patientendaten. Das 1996
verabschiedete Gesetz zum Schutz der Patienten-
rechte legte zudem verbindliche Verhaltensnormen
und Kodexe zum Schutz der Patientendaten fest.
Die jeweiligen Daten lagen jedoch ausschlieRlich bei
einer der vier Krankenkassen (HMO). Es mangelte
an staatlicher Regulierung und Koordinierung sowie
versicherungsibergreifendem Datenaustausch. Das
fihrte zwar dazu, dass sich die HMOs auf Grund des
hohen Wettbewerbs untereinander mit der Ent-




wicklung und Investition in digitale Gesundheits-
anwendungen Ubertrafen, doch standen die Daten
nicht allumfassend der Forschung zur Verfligung
und es traten auch Probleme mit dem Datenschutz
auf.®

In der Konsequenz war Israels Gebrauch von Daten
zu Forschungszwecken laut des OECD-Reports zum
Thema Konnektivitdt von Gesundheitsdaten in Mit-
gliedsstaaten von 2013 sehr gering. Regulatorische
Anpassungen, wie der 2018 verabschiedete na-
tionale Entwicklungsplan fiir digitale Gesundheit
markierten einen Wendepunkt, und verdeutlichen
die Tragkraft eines soliden Rechtsrahmens. Insbe-
sondere durch den damit verbundenen Aufbau von
Big-Data-Plattformen und Datenaustauschplatt-
formen durch das israelische Gesundheitsminis-
terium wie ,PSIFAS”, wurde die Sekundarnutzung
erleichtert. Vor allem in Bezug auf seltene Erkran-
kungen, personalisierte Medizin und allgemeine
Entwicklung von Medikamenten sind die Vorteile
der Nutzung von Big Data nicht von der Hand zu
weisen.!®

Neben kontinuierlichen regulatorischen Anpassun-
gen in der Sekundarnutzung von Daten ist das Ge-
sundheitsministerium in Israel darauf bedacht, den
Rechtsrahmen flr die Primarnutzung von Gesund-
heitsdaten zu Uberarbeiten. Die Gesetze zum Schutz
von Privatsphare und medizinischen Daten wurden
in den 1980er Jahren erlassen und zuletzt in den
90er Jahren geandert. Vorliegende Patientenda-
ten sollen zukiinftig, in Anlehnung an die DSGVO,
noch besser geschiitzt werden. Zudem soll der Zu-
griff auf die eigenen Daten verbessert werden. Ins-
besondere die Verwendung von Gesundheitsdaten
fur die Erforschung von Covid-Impfstoffen durch
ein Pharmaunternehmen fihrte in der israelischen
Bevolkerung jlingst zu einem vermehrten Wunsch
nach Transparenz hinsichtlich der eigenen Patien-
tenakte, auch wenn der Konsens zum Teilen von
Daten innerhalb der Bevolkerung sehr grold war und
es sich ohnehin um vollstandig anonymisierte Daten
handelte. Ironischerweise verzégern sich die vom
Gesundheitsministerium vorangetriebenen Geset-
zesanderungen durch COVID-19 und auch die vom
Justizministerium vergangenen Sommer veroffent-
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lichten Erlduterungen zu einer Gesetzesanderung
bleiben bislang ohne signifikanten Erfolg.'’

Fazit und Ausblick

Gesundheitsdaten sind viel mehr als eine An-
sammlung von Laborwerten, Rontgenbefunden
und Arztbriefen. Ihre Nutzung hat das Potential
die medizinische Versorgung zu revolutionieren,
denn sie fungieren als Treibstoff fiir innovative Be-
handlungsmaoglichkeiten. Auf Grund ihrer hohen
Sensibilitdt werden sie in der DSGVO zurecht als be-
sonders schiitzenswert betrachtet. Das individuelle
Wohl und die Selbstbestimmung einer jeden Per-
son muss oberste Prioritat haben.

Beider Regulierung der Nutzung von Patientendaten
sollte jedoch nicht vergessen werden, dass es sich
bei diesen Daten auch um ein Gemeingut handelt,
wie die Forschungsergebnisse zur Coronaimpfung
aus lIsrael zeigen. Ein Gesundheitsdatennutzungs-
gesetz in Einklang mit der DGSVO, die Einfiihrung
einer Opt-out-Losung fur die ePA sowie die Integ-
ration in den EHDS kdnnen sinnvolle MalRnahmen
sein, um einen nachhaltigen Regulierungsrahmen
zu verabschieden, der eine solidarische Datennut-
zung fordert und damit der Forschung und letztend-
lich der Gesundheitsversorgung zutraglich ist.

Ergdnzend sollten Rechtssicherheit fiir KI-basierte
Anwendungen und Vertrauen in KI Made in Euro-
pe durch die zlgige Inkraftsetzung einer EU-Verord-
nung zu Kiinstlicher Intelligenz sowie erganzende
klare Richtlinien erlangt werden. Hierbei sollte im
Allgemeinen gelten, dass ein solider Rechtsrahmen
flr die innovationsforderliche Nutzung von Gesund-
heitsdaten die existierende Uberregulierung ablo-
sen muss.

Spannenderweise finden sich Deutschland und Is-
rael hinsichtlich der Patientendatennutzungsgeset-
ze mit ahnlichen Fragestellungen konfrontiert, auch
wenn Israel in der Implementierung meilenweit vo-
raus ist. Auch deshalb sind eine enge Zusammen-
arbeit und der Wissensaustausch in dieser Frage so
zentral, und sollten vorangetrieben und geférdert
werden.
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