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1. EINFUHRUNG DES EUROPAISCHEN RAUMS FUR GESUNDHEITSDATEN

Fiir die Zukunft der Gesundheitsversorgung ist die Digitalisierung {iberaus wichtig. Der digitale
Wandel ist von entscheidender Bedeutung fiir eine bessere Gesundheitsversorgung der
Biirgerinnen und Biirger, fiir den Aufbau stérkerer und resilienterer Gesundheitssysteme, die
Forderung der langfristigen Wettbewerbsfahigkeit und Innovation in der Medizinbranche der EU
sowie flir die Unterstiitzung der EU bei der Erholung von der Pandemie.

Daten sind ein unverzichtbarer Bestandteil der Welt von heute. Wenn sie verantwortungsvoll und
unter voller Wahrung der Grundrechte genutzt werden, konnen sie uns in allen Dingen unseres
Lebens von unschédtzbarem Vorteil sein, auch wenn es um unsere Gesundheit geht. Die
Gesundheitssysteme der Mitgliedstaaten generieren, verarbeiten und speichern bereits eine grof3e
Menge an Daten. Allerdings ist der elektronische Zugriff auf die eigenen Gesundheitsdaten fiir
die Biirgerinnen und Biirger weiterhin schwierig, was auch fiir die Nutzung dieser Daten durch
Forschende zur Verbesserung von Diagnostik und Behandlung gilt.

Heutzutage wird in jeder Sekunde eine riesige Menge an Gesundheitsdaten generiert, die
potenziell wertvolle Erkenntnisse fiir Gesundheitsdienste und Forschende bergen. Jéhrlich
werden Gesundheitsdaten im Wert von schitzungsweise 25-30 Mrd. EUR weiterverwendet.
Innerhalb von 10 Jahren diirfte sich diese Zahl auf rund 50 Mrd. EUR erhéhen.! Die Komplexitt
und Unterschiedlichkeit der Vorschriften, Strukturen und Verfahren in und zwischen den
Mitgliedstaaten erschweren jedoch den einfachen Zugriff auf Gesundheitsdaten und ihren
Austausch. So werden die Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen und Innovationen
behindert, sodass die Patientinnen und Patienten nicht in den Genuss dieses Potenzials kommen
konnen. Auflerdem werden die Gesundheitssysteme zum Ziel von Cyberangriffen. Daher miissen
der Gesundheitssektor sowie die flir Cybersicherheit zustdndigen Stellen die Cybersicherheit als
Schliisselfaktor fiir die Gewdhrleistung der Resilienz und der Verfligbarkeit elementarer
Gesundheitsdienste betrachten.?

Der EU-Gesundheitssektor in seiner heutigen Form birgt eigentlich eine grole Menge an Daten,
die fiir Mensch und Wissenschaft aber kaum nutzbar sind. Die EU muss dieses enorme Potenzial
erschliefen und aus der Fiille an Gesundheitsdaten in ganz Europa im Dienste der Menschen das
Wissen gewinnen, mit dem es besser gelingt, Krankheiten zu verhiiten, zu diagnostizieren und zu
behandeln. Gesundheitsdaten konnen dazu beitragen, dass eine effizientere, hochwertigere,
sicherere und stirker auf den Finzelnen zugeschnittene Versorgung erreicht wird und die
Gesundheitssysteme optimiert werden. Gesundheitsdaten® und Datenwissenschaft konnten das

! Berechnet als Anteil am geschitzten Wert des Datenaustauschs in der EU. Weitere Informationen sind in der
Folgenabschitzung in Anhang 5 enthalten.

2 https://www.enisa.europa.eu/topics/critical-information-infrastructures-and-services/health

3 Personenbezogene Informationen iiber den Gesundheitszustand eines Menschen oder nicht personenbezogene
Gesundheitsinformationen, z. B. Statistiken, anonymisierte oder aggregierte Daten. Dazu gehdren sowohl
medizinische Daten (von Patientinnen und Patienten bereitgestellte Informationen, Diagnosen, é&rztliche
Uberweisungen und Verschreibungen, Berichte iiber #rztliche Untersuchungen, Labortests, Rontgenaufnahmen, im



Gesundheitswesen drastisch verdndern und die Gesundheitssysteme revolutionieren, indem sie
lebensrettende  Verbesserungen 1im  Bereich der Gesundheitsversorgung bewirken.
Gesundheitsdaten konnen auch die Entwicklung neuer medizinischer Produkte und
Behandlungen fiir Patientinnen und Patienten, die diese dringendst bendtigen, entscheidend
beschleunigen.

Die COVID-19-Pandemie hat deutlich gezeigt, wie wichtig digitale Dienste im
Gesundheitsbereich sind. Sie hat gezeigt, dass aktuelle, zuverlissige und FAIRe*
Gesundheitsdaten von entscheidender Bedeutung fiir eine effiziente Reaktion des
Gesundheitswesens auf Krisen und fiir die Entwicklung wirksamer Behandlungen und
Impfstoffe sind. AuBerdem hat sie die Einfiihrung digitaler Instrumente wie elektronische
Patientenakten (personliche Krankenakten oder &hnliche Dokumente in digitaler Form),
elektronische Verschreibungen und digitale Gesundheitsanwendungen sowie den Austausch von
Forschungsdaten erheblich beschleunigt. Digitale Gesundheitsprodukte und -dienste,
einschlieBlich Telegesundheitsdienste®, sind inzwischen nichts Neues mehr. Sie entwickeln sich
zu einem festen Bestandteil der alltiglichen Gesundheitsversorgung.

Die ErschlieBung des Potenzials der Gesundheitsdaten durch den digitalen Wandel ist von
besonderer Relevanz, wenn Patientinnen und Patienten innerhalb eines EU-Landes oder in
andere EU-Linder umziehen und wenn Forschende, Innovatoren, politische Entscheidungstriger
oder Regulierungsbehorden kritische Daten bendtigen, die es der Wissenschaft ermoglichen,
Patientinnen und Patienten zu helfen. Ebenso wird damit der Austausch von Gesundheitsdaten in
Grenzregionen, in denen die Menschen viel hdufiger Gesundheitsdienste iiber die Grenzen
hinweg in Anspruch nehmen, wesentlich einfacher werden.

Mehr Interoperabilitdt bei den Gesundheitsdaten zwischen Gesundheitsdienstleistern konnte den
Patientinnen und Patienten sowie den Gesundheitssystemen erhebliche Einsparungen bringen, da
etwa 10 % der in den EU-Mitgliedstaaten erstellten medizinischen Bilder unnétig sind und
jihrlich Kosten von rund 14 Mrd. EUR verursachen.® AuBerdem lieBe sich durch elektronische
Verschreibungen die Fehlerrate bei der Abgabe von Arzneimitteln im Durchschnitt um 6 %’ und
in stéirker digitalisierten Lindern sogar um bis zu 15 %?® verringern. Ferner ist zu erwarten, dass

Rahmen von medizinischen Forschungsarbeiten oder der Politikgestaltung gewonnene oder verarbeitete Daten, wie
Krankheitsregister oder Daten aus Registern zur Erfassung von Nebenwirkungen von Arzneimitteln oder
Medizinprodukten usw.), die Gesundheit betreffende administrative und finanzielle Informationen (darunter
Rechnungen fiir Gesundheitsleistungen, drztliche Krankschreibungen usw.) als auch gesundheitsrelevante Faktoren
(soziale, verhaltens- und umweltbezogene).

4 FAIR-Grundsitze: Auffindbarkeit, Zuginglichkeit, Interoperabilitidt, Wiederverwendbarkeit (https://www.go-
fair.org/fair-principles/).

> Erbringung von Gesundheitsleistungen und Bereitstellung von medizinischen Informationen unter Einsatz
innovativer Technologien (insbesondere Informations- und Kommunikationstechnologien) in Situationen, in denen
sich eine Fachkraft im Gesundheitswesen und eine Patientin oder ein Patient (oder auch zwei Fachkréfte im
Gesundheitswesen) nicht am selben Ort befinden.

¢ Laut Folgenabschitzung, S. 51.

7 https://www.hiqa.ie/sites/default/files/2018-05/ePrescribing-An-Intl-Review.pdf

8 https://www.hiqa.ie/sites/default/files/2018-05/ePrescribing-An-Intl-Review.pdf


https://www.hiqa.ie/sites/default/files/2018-05/ePrescribing-An-Intl-Review.pdf

die systematische Nutzung von MyHealth@EU® durch die Dienste fiir grenziiberschreitende
elektronische Verschreibungen (entspricht zusitzlichen Abgaben von verschriebenen
Arzneimitteln im Wert von 37-52 Mio. EUR {iber einen Zeitraum von zehn Jahren) insgesamt
Einsparungen in Hohe von 2-3 Mrd. EUR bewirken wird.'°

Um das Potenzial der Gesundheitsdaten auszuschopfen, legt die Kommission einen
Legislativvorschlag zur Schaffung eines europiischen Raums fiir Gesundheitsdaten vor,
damit Einzelpersonen in die Lage versetzt werden, die Kontrolle {iber ihre eigenen
Gesundheitsdaten zu tibernehmen und deren Nutzung fiir eine bessere Gesundheitsversorgung zu
erlauben, und um es der EU zu ermdglichen, das Potenzial von Austausch, Nutzung und
Weiterverwendung von Gesundheitsdaten unter gesicherten Bedingungen ohne die bislang
bestehenden Hindernisse voll auszuschopfen.

Den Menschen die Kontrolle liber

ihre eigenen Gesundheitsdaten

in die Hand geben
Das Potenzial der
Gesundheitsdatenwirtschaft
mobilisieren

Einen Binnenmarkt fiir digitale

Gesundheitsdienste und —produkte
fordern

Einen einheitlichen und wirksamen Rahmen
Interoperabilitit und Sicherheit fir die Weiterverwendung von
von Gesundheitsdaten sowie Gesundheitsdaten fiir Forschung,
gleiche Rahmenbedingungen fiir Innovation, Politikgestaltung und
Hersteller gewahrleisten Regulierung sicherstellen

Abbildung 1 — Die wichtigsten Ziele des europdischen Raums fiir Gesundheitsdaten

Die Menschen sind gerne bereit, ihre Daten weiterzugeben, wenn es hierfiir einen
vertrauenswiirdigen Rahmen gibt.!! Die EU-Biirgerinnen und -Biirger werden in Echtzeit und
mit mehr eigener Kontrolle auf ihre Daten zugreifen und sie weitergeben konnen. Der
europdische Raum fiir Gesundheitsdaten wird eine effektivere, leichter zugingliche und
resilientere Gesundheitsversorgung und eine bessere Lebensqualitit ermoglichen und
gleichzeitig den Menschen die Kontrolle iiber ihre Gesundheitsdaten geben und das
Potenzial der Datenwirtschaft mobilisieren. Der europdische Raum fiir Gesundheitsdaten wird
sich somit im Hinblick auf den Schutz personenbezogener Daten und die Freiziigigkeit duflerst
positiv auf die Grundrechte auswirken. In angemessener Abstimmung mit dem Datenraum der

9 Grenziiberschreitende digitale Infrastruktur fiir den Austausch von Gesundheitsdaten, auch bekannt als digitale
eHealth-Diensteinfrastruktur (friiher als ,,eHDSI bezeichnet).

10 Laut der in Kiirze erscheinenden Folgenabschitzung, S. 51.

1 https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/ms_rules_health-data_en_0.pdf



Europdischen Cloud fiir offene Wissenschaft (EOSC) und den einschldgigen europiischen
Biowissenschaften-Dateninfrastrukturen'? wird er Forschenden, Innovatoren und politischen
Entscheidungstragern ermdglichen, die Daten wirksamer, sicherer und unter Wahrung der
Privatsphére zu nutzen.

Im Rahmen der Konferenz zur Zukunft Europas haben die Biirgerinnen und Biirger
ausdriicklich die Schaffung eines europédischen Raums fiir Gesundheitsdaten gefordert. Somit ist
der europdische Raum fiir Gesundheitsdaten eine tragende Séule der starken europdischen
Gesundheitsunion, die die Kommission am 11. November 2020 vorgestellt hat und mit der sie
Vorsorge und Reaktion bei Gesundheitskrisen festigen und  widerstandsfihige
Gesundheitssysteme schaffen will. Bei der europdischen Gesundheitsunion geht es darum, die
Gesundheit aller zu schiitzen und niemanden zuriickzulassen. Sie stiitzt sich auf die Solidaritét,
die sowohl das Fundament der EU als auch das Rezept fiir den Erfolg bei der Bekdmpfung von
COVID-19 ist. Der europidische Raum fiir Gesundheitsdaten, der auch eine der Maflinahmen im
Rahmen des Aktionsplans zur europiischen Siule sozialer Rechte ist, wird diese Zielsetzung
vorantreiben, damit die europédische Gesundheitsunion fiir alle Menschen von Nutzen sein kann.

Der européische Raum fiir Gesundheitsdaten wird Datensédtze miteinander verkniipfen und sie
zuginglich machen und erleichtert damit die Suche nach der nichsten bahnbrechenden
Innovation im Gesundheitswesen. Es handelt sich hier um den ersten gemeinsamen EU-
Datenraum in einem spezifischen Bereich, der aus der EU-Datenstrategie'® hervorgeht und
integraler Bestandteil des von der Europdischen Kommission als Prioritit eingestuften digitalen
Wandels'* ist.

Der europdische Raum fiir Gesundheitsdaten baut auf der Datenschutz-Grundverordnung
(DSGVO)'®, dem Vorschlag fiir ein Daten-Governance-Gesetz'®, dem Entwurf eines
Datengesetzes'” und der NIS-Richtlinie!® auf. Als horizontale Rahmenregelungen enthalten sie
Vorschriften (einschlieBlich Sicherheitsmafnahmen), die auch fiir den Gesundheitssektor gelten.
Dabei wurde die besondere Sensibilitdt von Gesundheitsdaten jedoch anerkannt und sie wird im
aktuellen Vorschlag! auch beriicksichtigt. AuBerdem plant die Kommission, 2022 einen
Vorschlag fiir ein Gesetz iiber Cyberresilienz anzunehmen. Darin sollen die Anforderungen an

12 Das Europdische Strategieforum fiir Forschungsinfrastrukturen hat durch seine strategischen Roadmaps den
Aufbau europiischer Forschungsinfrastrukturen fiir Gesundheitsforschungsdaten, Biobankensammlungen, Daten
bildgebender Diagnostik usw. erleichtert. Nahere Informationen: https://roadmap2021.esfri.eu/.

13 Buropdische Kommission, Europdische Datenstrategie, 2020 (https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-
2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy de).

14 https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/shaping-europe-digital-future_de

13 https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/ DE/TXT/?7uri=CELEX%3A32016R0679&lang1 =DE&from=EN&lang3=choose&lang2=choose& csrf=86c¢
9aec1-0b0b-4327-b21¢-663¢cb394511¢

16 Vorschlag fiir eine Verordnung iiber europdische Daten-Governance (Daten-Governance-Gesetz),
COM(2020) 767, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:52020PC0767.

17 Vorschlag fiir eine Verordnung iiber harmonisierte Vorschriften fiir einen fairen Datenzugang und eine faire
Datennutzung (Datengesetz) (COM(2022) 68 final).

18 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/T X T/?uri=celex:32016L1148

19 https://tehdas.eu/app/uploads/2021/06/tehdas-why-health-is-a-special-case-for-data-governance-2021-06-23.pdf
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die Cybersicherheit digitaler Produkte und Nebendienstleistungen festgelegt werden. Die im
europdischen Raum fiir Gesundheitsdaten — insbesondere in Bezug auf Systeme fiir elektronische
Patientenakten — festgelegten Sicherheitsanforderungen enthalten spezifischere Vorgaben fiir den
Gesundheitssektor, wie z. B. die Zugangskontrolle. Somit ergdnzt der europdische Raum fiir
Gesundheitsdaten die genannten Initiativen und bietet mafgeschneiderte Vorschriften fiir den
Gesundheitssektor, wo dies erforderlich ist.

Vertrauen ist ein grundlegender Faktor fiir den Erfolg des europdischen Raums fiir
Gesundheitsdaten. Die Biirgerinnen und Biirger miissen darauf vertrauen konnen, dass ihre
Gesundheitsdaten angemessen geschiitzt werden. Der europdische Raum fiir Gesundheitsdaten
wird ein vertrauenswiirdiges Umfeld fiir den sicheren Zugang zu einem breiten Spektrum
von Gesundheitsdaten und deren Verarbeitung bieten. Datenschutz, Cybersicherheit,
RechtméBigkeit der Verarbeitung von Daten und personliche Kontrolle iiber die Daten: Mit
diesen Grundsitzen soll sichergestellt werden, dass die Biirgerinnen und Biirger Vertrauen in das
System haben konnen; sie sind die Grundbausteine des europdischen Raums fiir
Gesundheitsdaten.

2. HERAUSFORDERUNGEN BEI DER NUTZUNG DES POTENZIALS DER
GESUNDHEITSDATEN

Zurzeit sehen sich die Menschen trotz der einschligigen Vorschriften der DSGVO mit
Herausforderungen konfrontiert, wenn sie das Recht auf Kontrolle ihrer Gesundheitsdaten
ausiiben wollen, und zwar sowohl im Hinblick auf den Zugang zu ihren Daten als auch auf deren
Ubermittlung innerhalb desselben Mitgliedstaats und {iber Grenzen hinweg. Nicht alle
Mitgliedstaaten haben Systeme fiir den Austausch elektronischer Patientenakten eingerichtet,
und deren Interoperabilitit ldsst einiges zu wiinschen {ibrig. Patientenkurzakten und
elektronische Verschreibungen existieren in zwei Dritteln aller Mitgliedstaaten und sind meist
iber Online-Portale zuginglich, aber nur in wenigen Mitgliedstaaten ko&nnen sie
grenziiberschreitend versandt oder empfangen werden. Zudem verwenden elf Mitgliedstaaten
immer noch Papierausdrucke fiir Verschreibungen.?’ Nur zehn Mitgliedstaaten unterstiitzen den
Zugang zu Patientenkurzakten oder elektronischen Verschreibungen iiber MyHealth@EU?',
wenn betroffene Personen Gesundheitsdienste eines anderen Mitgliedstaats in Anspruch nehmen.
Andere Daten wie medizinische Bilder oder Laborergebnisse werden noch gar nicht
ausgetauscht.??

Gesundheitsversorgung und Innovationen werden durch stark voneinander abweichende — héufig
zwischen den Mitgliedstaaten und manchmal sogar innerhalb eines Mitgliedstaates nicht
kompatible — digitale Gesundheitslosungen, durch fragmentierte Normen und Spezifikationen

20 Thiel, R., Lupiafiez-Villanueva, F., Deimel, L., Gunderson, L. and Sokolyanskaya A. (2021). eHealth,
Interoperability of Health Data and Artificial Intelligence for Health and Care in the EU.
https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/79897.

2l Grenziiberschreitende digitale Infrastruktur fiir den Austausch von Gesundheitsdaten, auch bekannt als digitale
eHealth-Diensteinfrastruktur (frither als ,,eHDSI* bezeichnet). https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/de/TXT/?uri=CELEX:32019D1765.

22 https://ec.europa.eu/health/ehealth-digital-health-and-care/electronic-cross-border-health-services_de
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sowie unterschiedliche Rechts- wund Verwaltungsvorschriften behindert. Aufgrund
unterschiedlicher Standards und einer eingeschrankten Interoperabilitdt sieht sich die Branche
sowohl auf nationaler Ebene als auch beim Eintritt in die Markte anderer Mitgliedstaaten mit
Hindernissen und zusdtzlichen Kosten konfrontiert. Dariiber hinaus ist es schwieriger,
grenziiberschreitende Studien durchzufiihren, weil die DSGVO in diesem Bereich uneinheitlich
umgesetzt wird.

Derzeitice Herausforderungen bei der Nutzung von Gesundheitsdaten

Die Menschen konnen ihre Gesundheitsdaten nicht immer einfach elektronisch abrufen, und
wenn sie Arzte in mehr als einem Krankenhaus oder medizinischen Zentrum konsultieren
mochten, konnen sie die Daten oft nicht an andere Angehorige der Gesundheitsberufe
weitergeben. Heute werden die Gesundheitsdaten eines Patienten oder einer Patientin hdufig
immer noch auf Papier aufgezeichnet, sie sind nicht riickverfolgbar und iiber verschiedene Orte
(Krankenhduser, Hausarztpraxen, medizinische Zentren usw.) verstreut.

Uber die nationalen Grenzen hinweg wird die Situation noch schwieriger. Wenn eine Patientin
oder ein Patient einen Arzt oder eine Arztin in einem anderen Land aufsucht, sind die
medizinischen Daten (einschliefflich Diagnosebilder) oft nicht zugdnglich, was zu
Verzégerungen, Fehldiagnosen oder falschen Behandlungen fiihren kann. In den meisten Fillen
kénnen Arztinnen und Arzte die Gesundheitsdaten der Patienten und Patientinnen nicht
einsehen, wenn diese sich in einem anderen Land haben behandeln lassen. Die Kontinuitdt der
Versorgung und der rasche Zugang zu personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten sind
fiir die Menschen in Grenzregionen noch wichtiger, da sie hdufig die Grenze iiberqueren, um
Gesundheitsdienstleistungen in Anspruch nehmen zu kénnen.

Die dffentliche Konsultation”> zum Vorschlag fiir einen europdischen Raum fiir
Gesundheitsdaten ergab, dass 88 % der Teilnehmenden der Ansicht sind, dass der europdische
Gesundheitsdatenraum die Kontrolle der Biirgerinnen und Biirger iiber ihre eigenen
Gesundheitsdaten stirken sollte, einschlieflich des Zugangs dazu und der Ubermittlung in
elektronischer Form. 84 % der Teilnehmenden geben an, dass Biirgerinnen und Biirger das
Recht haben sollten, ihre Gesundheitsdaten in elektronischer Form an andere Angehorige der
Gesundheitsberufe oder andere Einrichtungen ihrer Wahl weiterzugeben, und 82 % sind der
Ansicht, dass sie das Recht haben sollten, oJffentliche Gesundheitsdienstleister dazu
aufzufordern, ihre Gesundheitsdaten elektronisch an andere
Gesundheitsdienstleister/Einrichtungen ihrer Wahl weiterzugeben. 83 % der Teilnehmenden
geben an, dass der europdische Raum fiir Gesundheitsdaten die grenziiberschreitende
Gesundheitsversorgung der Biirgerinnen und Biirger erleichtern sollte.

Forschung und Wirtschaft sowie politische Entscheidungstrdger und Innovatoren sehen sich mit
erheblichen Hindernissen konfrontiert, wenn sie auf Daten zugreifen wollen, die sie benotigen,
um neue Produkte zu entwickeln, fundierte Entscheidungen zu treffen oder die Nebenwirkungen

23 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12663-A-European-Health-Data-
Space/public-consultation_de




von Arzneimitteln anhand von Daten aus der realen Praxis langfristig zu tiberwachen, was
Auswirkungen auf die Patientensicherheit hat. Der Zugang zu Daten fiir Forschungs-,
Politikgestaltungs- und Regulierungszwecke ist in vielen Fdllen nur iiber die Einholung einer
Einwilligung®* moglich. Fiir Forschende ist es sehr kostspielig und miihsam, von jeder Patientin
und jedem Patienten die Einwilligung einzuholen, um dessen oder deren Daten im Rahmen ihrer
Forschungsarbeiten verwenden zu konnen. Selbst nach Erteilung der Einwilligung durch die
Patientin oder den Patienten zogern die Dateninhaber manchmal aus anderen Griinden als dem
Datenschutz, die Daten zur Verfiigung zu stellen, und reservieren die Gesundheitsdaten
stattdessen fiir ihre eigenen Tdtigkeiten. Die derzeitige regulatorische Uneinheitlichkeit zwischen
den Mitgliedstaaten behindert Forschung und Innovation durch kleine Akteure sowie die
grenziiberschreitende Forschung.

89 % der an der offentlichen Konsultation Teilnehmenden sind der Ansicht, dass der europdische
Raum fiir Gesundheitsdaten die Gesundheitsforschung férdern und beschleunigen sollte.

Aufgrund der uneinheitlichen Normen und Spezifikationen fiir die Speicherung und den
Austausch von Daten sieht sich die digitale Gesundheitswirtschaft beim Inverkehrbringen
neuer Produkte und Dienstleistungen mit Problemen konfrontiert. Dies zwingt die
Gesundheitsdienstleister haufig dazu, neue Normen einzufiihren, wodurch wiederum Hindernisse
fiir neue Marktteilnehmer entstehen. Es gibt eine Vielzahl unterschiedlicher Normen und
Spezifikationen, die von verschiedenen Organisationen ausgegeben werden. Daher konnen viele
Hersteller digitaler Gesundheitsprodukte und Anbieter digitaler Gesundheitsdienste ihre
Produkte und Dienstleistungen nur dann in anderen Mitgliedstaaten vermarkten, wenn sie
zusitzliche Kosten fiir die Anpassung an die nationalen Normen in Kauf nehmen. Dariiber
hinaus hat die Branche Schwierigkeiten beim Zugang zu Gesundheitsdaten fiir die
Sekundarnutzung, was sich auf ihre Innovationsfahigkeit auswirkt.

Forschende und Innovatoren konnen nach wie vor nicht ohne Weiteres auf kritische Daten
zugreifen, durch die sich Forschungsergebnisse schneller zum Nutzen der Patientinnen und
Patienten umsetzen lassen, obwohl durch die Schaffung europdischer
Forschungsinfrastrukturen®> hier erhebliche Fortschritte erzielt wurden. Diese haben
beispielsweise die Einrichtung der europdischen COVID-19-Datenplattform?® ermdglicht.
Fragmentierte und voneinander abweichende Rechts- und Verwaltungsvorschriften,
Rahmenbedingungen, Verfahren, Normen und Infrastrukturen fiir die Weiterverwendung von
Gesundheitsdaten bewirken, dass Forschende und Innovatoren nur eingeschriankt Zugang zu
Gesundheitsdaten haben. Dies alles begrenzt auch die Verfiigbarkeit innovativer
Gesundheitsprodukte und -dienste.

24 https://tehdas.eu/app/uploads/2021/09/tehdas-summary-of-results-case-studies-on-barriers-to-sharing-health-data-
2021-09-28.pdf

25 Das Europiische Strategieforum fiir Forschungsinfrastrukturen hat durch seine strategischen Roadmaps den
Aufbau europdischer Forschungsinfrastrukturen fiir Gesundheitsforschungsdaten, Biobankensammlungen, Daten
bildgebender Diagnostik usw. erleichtert. Ndhere Informationen: ESFRI Roadmap 2021.

26 COVID-19 Data Portal - accelerating scientific research through data (COVID-19-Datenporal - Beschleunigung
der wissenschaftlichen Forschung durch Daten: covid19dataportal.org).



https://tehdas.eu/app/uploads/2021/09/tehdas-summary-of-results-case-studies-on-barriers-to-sharing-health-data-2021-09-28.pdf
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Fiir politische Entscheidungstriger und Regulierungsbehorden begrenzt die eingeschriankte
Nutzung von Gesundheitsdaten die Effizienz und Wirksamkeit der politischen MaBBnahmen in
den Bereichen Gesundheitsversorgung und offentliche Gesundheit, die fiir ein wirksames
Krisenmanagement im Gesundheitsbereich von grundlegender Bedeutung sind. Dies wurde
wihrend der COVID-19-Pandemie sehr deutlich, als das Europdische Zentrum fiir die Privention
und die Kontrolle von Krankheiten und die Europdische Arzneimittel-Agentur Schwierigkeiten
hatten, sich schnell Zugang zu Daten und Fakten als Grundlage fiir Entscheidungen und
wissenschaftliche Leitlinien zur Reaktion auf die Pandemie zu verschaffen.

Abbildung 2 — Probleme bei der Kontrolle, Nutzung und Weitergabe von Gesundheitsdaten

Mehr als die Halfte der Mitgliedstaaten verfiigt liber keinerlei spezifische Rechtsvorschriften fiir
die Weiterverwendung elektronischer Gesundheitsdaten beispielsweise zu Forschungs-,
Politikgestaltungs- oder Regulierungszwecken, sondern stiitzt sich auf die allgemeinen
Bestimmungen der DSGVO, wobei hidufig eine Einwilligung fiir die Verarbeitung von
Gesundheitsdaten verlangt wird.?’” Dies fiihrt dazu, dass es nur begrenzt zu einer
Weiterverwendung von Gesundheitsdaten kommt. Nicht alle Mitgliedstaaten verfiigen iiber eine
fiir den Zugang zu Gesundheitsdaten zustdndige Stelle, aber wenn es eine solche gibt, nimmt die
Zahl der Antrige auf Nutzung von Gesundheitsdaten fiir Forschungsprojekte oder zu politischen

27 Hansen J. et al, Assessment of the EU Member States’ rules on health data in the linght of GDPR (Bewertung der
Vorschriften der Mitgliedstaaten iiber Gesundheitsdaten vor dem Hintergrund der DSGVO), abrufbar unter
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/ms_rules health-data _en_0.pdf.


https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/ms_rules_health-data_en_0.pdf

Zwecken rasch zu, was deutlich macht, wie grof3 das Interesse an einem solchen System ist und
wie stark der Nachholbedarf ist.?®

Es ist nur allzu klar, dass ein Rechtsrahmen vonndéten ist, der unmittelbar auf die Rechte der
Menschen eingeht, die Fragmentierung des digitalen Binnenmarkts verringert und es
Forschenden, Innovatoren und politischen Entscheidungstrigern ermoglicht, die Daten effektiver
und unter sicheren Bedingungen zu nutzen.

Daher sind EU-weite Malnahmen erforderlich und angezeigt, um den freien,
grenziiberschreitenden Austausch personenbezogener Gesundheitsdaten und einen echten
Binnenmarkt fiir personenbezogene Gesundheitsdaten und digitale Gesundheitsprodukte und -
dienste zu fordern. Diese werden dazu beitragen, Probleme zu 16sen, die ansonsten fortbestehen
wiirden.

28 Laut der dem Vorschlag beigefiigten Folgenabschitzung (S. 15), steht in Kiirze zur Verfiigung.



3. DAS KONZEPT EINES EUROPAISCHEN RAUMS FUR GESUNDHEITSDATEN
Vertrauen als Fundament des europdischen Raums fiir Gesundheitsdaten

Konsultationen der Interessentriger und insbesondere die offentliche Konsultation® haben
gezeigt, dass die Stirkung des Vertrauens in den Austausch von Gesundheitsdaten und die
Gewdihrleistung von Sicherheit und Privatsphire fiir die Biirgerinnen und Biirger von
entscheidender Bedeutung sind und somit die Eckpfeiler des europdischen Raums fiir
Gesundheitsdaten bilden miissen.

Damit Wissenschaft und Forschung ihren Nutzen entfalten konnen, bedarf es struktureller
Losungen auf EU-Ebene. Und um das Vertrauen in den Austausch von Gesundheitsdaten zu
stirken, stilitzt sich der europdische Raum fiir Gesundheitsdaten auf die Grundprinzipien
Sicherheit und Privatsphidre. Daher sind im Rahmen des europdischen Raums fiir
Gesundheitsdaten klare Bestimmungen dariiber vorgesehen, wie die Sicherheit der Daten zu
gewdhrleisten ist.

Konkret setzt der europdische Raum fiir Gesundheitsdaten auf starke Elemente des
Datenschutzes und der Cybersicherheit. Mit dem Vorschlag werden zusétzlich zur
Interoperabilitéit Sicherheitskriterien fiir Systeme fiir elektronische Patientenakten eingefiihrt. Er
baut auf der durch die DSGVO erdffneten Moglichkeit auf, ein EU-Gesetz zur Unterstiitzung der
Verwendung von Gesundheitsdaten fiir Diagnose- und Behandlungszwecke, aber auch fiir
Forschungszwecke, Statistiken oder im Offentlichen Interesse vorzulegen, etwa zum Schutz vor
schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren oder zur Gewéhrleistung hoher
Qualitdts- und Sicherheitsstandards bei der Gesundheitsversorgung und bei Arzneimitteln oder
Medizinprodukten. Dariiber hinaus ist im Rahmen des europdischen Raums fiir
Gesundheitsdaten die Verarbeitung elektronischer Gesundheitsdaten fiir die Sekundédrnutzung
nur in sicheren Verarbeitungsumgebungen moglich, die sehr hohe Standards in Bezug auf
Privatsphére und Cybersicherheit erfiillen miissen; aulerdem konnen aus solchen Umgebungen
keine personenbezogenen Daten heruntergeladen werden.

Forderung der Primdr- und der Sekundiirnutzung von Gesundheitsdaten

Der europiische Raum fiir Gesundheitsdaten ist ein gesundheitsspezifisches Okosystem, das aus
Vorschriften, gemeinsamen Standards und Verfahren, Infrastrukturen und einem Governance-
Rahmen besteht, der auf Folgendes abzielt:

a) Stdrkung der Handlungskompetenz der Einzelpersonen durch Verstirkung des digitalen
Zugangs zu ihren personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten und ihrer
Kontrolle dariiber sowie durch Unterstiitzung ihres freien Datenverkehrs

b) Forderung eines echten Binnenmarkts flir Systeme fiir elektronische Patientenakten,
relevante Medizinprodukte und Hochrisiko-KI-Systeme

29 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12663-A-European-Health-Data-
Space/public-consultation_de
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¢) Schaffung eines kohérenten, vertrauenswiirdigen und effizienten Umfelds fiir die
Nutzung von Gesundheitsdaten fiir Forschung, Innovation, Politikgestaltung und
Regulierungstétigkeiten

Die Entwicklung eines echten gemeinsamen europédischen Raums fiir Gesundheitsdaten erfordert
MaBnahmen auf nationaler und EU-Ebene sowie eine enge Zusammenarbeit zwischen
offentlichen und privaten Interessentrigern (z. B. nationale digitale Gesundheitsbehorden,
offentliche =~ Gesundheitseinrichtungen, = Datenschutzbehorden, = Gesundheitsdienstleister,
Angehorige der Gesundheitsberufe, Hochschul- und Forschungseinrichtungen sowie
Patientenverbénde).

Abbildung 3 — Primdir- und Sekunddrnutzung elektronischer Patientenakten

Hier kommen die beiden vom europdischen Raum fiir Gesundheitsdaten unterstiitzten
unterschiedlichen Arten der Nutzung von Gesundheitsdaten — die Primdr- und die
Sekundirnutzung — ins Spiel.

Die Primédrnutzung elektronischer Gesundheitsdaten unterstiitzt die Nutzung von Daten fiir
eine bessere Gesundheitsversorgung auf nationaler und grenziiberschreitender Ebene.
Medizinische Daten werden in der Regel in elektronischen Patientenakten gespeichert, die Teile
der Krankengeschichte einer Patientin oder eines Patienten enthalten (zentral oder unter
Beteiligung  verschiedener  Gesundheitsdienstleister).  Der  europdische Raum  fiir
Gesundheitsdaten wird es den Menschen ermdglichen, auf ihre Gesundheitsdaten zuzugreifen
und sie einem/einer Angehdrigen der Gesundheitsberufe ihrer Wahl zur Verfiigung zu stellen,
auch im Ausland und in der Sprache des oder der jeweiligen Angehoérigen der
Gesundheitsberufe. So profitieren Patientinnen und Patienten von einer besseren Diagnose und
Behandlung, von der Reduzierung medizinischer Fehlentscheidungen und von der Vermeidung
unndtiger Diagnoseverfahren.

Der europdische Raum fiir Gesundheitsdaten wird drei Haupt-Produktmérkte fiir die

Primérnutzung von Gesundheitsdaten umfassen:
1) elektronische Patientenakten,
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2) sonstige Gesundheits- und Medizinsoftwareprodukte (z. B. Software fiir die medizinische
Bildgebung, fiir elektronische Verschreibungen, fiir medizinische Diagnostik und
Telemedizin) und

3) Wellness-Apps (mit einem  freiwilligen = Kennzeichnungssystem, das die
Verbraucherinnen und Verbraucher iiber die Interoperabilitit mit elektronischen
Patientenakten informiert)*’.

Kernelemente des europiischen Raums fiir Gesundheitsdaten: Primirnutzung von
Gesundheitsdaten

Die Patientinnen und Patienten erhalten Zugriff auf ihre elektronischen Gesundheitsdaten
iiber von den Mitgliedstaaten eingerichtete Zugangspunkte. Eine grenziiberschreitende
digitale Infrastruktur fiir die Primérnutzung wird die Mitgliedstaaten miteinander verbinden
und es den Patientinnen und Patienten ermdglichen, ihre Gesundheitsdaten weiterzugeben.
Patientinnen und Patienten werden in die Lage versetzt, ihre elektronischen
Gesundheitsdaten zu kontrollieren und an einen Gesundheitsdienstleister ihrer Wahl
weiterzugeben.

Die Mitgliedstaaten werden verpflichtet, vorrangige Datenkategorien in einem
gemeinsamen europiischen Austauschformat fiir elektronische Patientenakten zur
Verfiigung zu stellen, z. B. Patientenkurzakten, elektronische Verschreibungen,
elektronische Verabreichungen, medizinische Bilddaten und Bildberichte, Laborergebnisse
und Entlassungsberichte.

Wurden personenbezogene Gesundheitsdaten vor dem Geltungsbeginn der genannten
Verordnung noch nicht elektronisch erhoben, so konnen die Mitgliedstaaten beschlieen, sie
nicht in ein elektronisches Format umzuwandeln.

Angehorige der Gesundheitsberufe werden auf elektronische Patientenakten zugreifen
konnen und sollten die elektronischen Gesundheitsdaten der Patientinnen und Patienten, die
sie behandeln, aktualisieren.

Um den Datenaustausch zwischen Gesundheitsdienstleistern zu unterstiitzen, werden
verbindliche Anforderungen an Interoperabilitit, Sicherheit und Schutz der Privatsphére
sowie eine verpflichtende Selbstzertifizierung elektronischer Patientenakten (die
Interoperabilitdt und Sicherheit betrifft) eingefiihrt.

Alle Mitgliedstaaten werden sich an der grenziiberschreitenden digitalen Infrastruktur
fiir den Austausch von Gesundheitsdaten fiir die Gesundheitsversorgung beteiligen miissen
(MyHealth@EU)*!.

30 Schitzungen zufolge wird der europdische Raum fiir Gesundheitsdaten das Wachstum der Mirkte fiir digitale
Gesundheits- und Wellness-Apps beschleunigen, das voraussichtlich bei 20-30 % bzw. 15-20 % pro Jahr liegen
wird.

3 Zehn Mitgliedstaaten unterstiitzen ihre Patientinnen und Patienten bereits beim Austausch von Daten mit
auslandischen Angehorigen der Gesundheitsberufe in deren eigener Sprache, und alle Mitgliedstaaten sollen sich
diesem Datenaustausch anschliefen. Ein Pilotprojekt im Rahmen von EU4Health wird die Patientinnen und
Patienten beim Zugang zu ihren Daten in ihrer eigenen Sprache unterstiitzen.
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e Im Rahmen eines Pilotprojekts sollen Patientinnen und Patienten beim Zugang zu ihren
Daten auf einem mobilen Gerit in der Sprache des Bestimmungslandes unterstiitzt werden.

e Um die Einfiihrung zu erleichtern, wird es Ubergangsfristen fiir bestimmte Verpflichtungen
geben, wie die Erfassung von Gesundheitsdaten, den Zugang von Angehdrigen der
Gesundheitsberufe zu Daten, die Bereitstellung von Daten im europédischen Format, die
Teilnahme an der grenziiberschreitenden digitalen Infrastruktur, die Selbstzertifizierung der
Systeme fiir elektronische Patientenakten sowie die freiwillige Kennzeichnung fiir Wellness-
Apps.

e Die Mitgliedstaaten werden eine digitale Gesundheitsbehorde einrichten miissen, um
sicherzustellen, dass die zusitzlichen Rechte fiir Einzelpersonen ordnungsgeméall umgesetzt
werden.

Eine Sekundiirnutzung elektronischer Gesundheitsdaten findet statt, wenn Gesundheitsdaten
als Informationsgrundlage fiir gesundheitspolitische Maflnahmen und zu deren Bewertung oder
zur Durchfiihrung von Forschungsarbeiten verarbeitet werden. Dadurch kann die
Patientensicherheit erhdht und die Entwicklung neuer Arzneimittel und Medizinprodukte sowie
personalisierter Medizin und Kl-basierter Produkte gefordert werden. Im Rahmen des
europdischen Raums fiir Gesundheitsdaten werden die Ergebnisse solcher Forschungsarbeiten in
aggregierter Form unter Wahrung des Datenschutzes veroftentlicht.

Kernelemente des europiischen Raums fiir Gesundheitsdaten: Sekundirnutzung von
Gesundheitsdaten

e Mit dem europdischen Raum fiir Gesundheitsdaten wird ein gemeinsamer EU-Rahmen fiir
die Nutzung von Gesundheitsdaten fiir Forschung, Innovation, Gesundheitswesen,
Politikgestaltung, Regulierungstitigkeiten und personalisierte Medizin festgelegt. Dies wird
gestiitzt von der Schaffung einer neuen und dezentralen EU-Infrastruktur fiir die
Sekundirnutzung von Gesundheitsdaten (HealthData@EU), die die in allen
Mitgliedstaaten einzurichtenden Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten miteinander verbindet.

e Wer Gesundheitsdaten weiterverwenden mochte, muss bei einer Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten eine Genehmigung beantragen. In der Datengenehmigung wird
festgelegt, wie und zu welchem Zweck die Daten verwendet werden diirfen.

e Die Daten kénnen nur in geschlossenen sicheren Umgebungen abgerufen und verarbeitet
werden, die von den Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten mit klaren Standards fiir die
Cybersicherheit bereitgestellt werden.

e Nur anonyme Daten konnen von einem Nutzer, der die Genehmigung beantragt hat, aus der
sicheren Verarbeitungsumgebung extrahiert werden. Wenn Forschende, Unternehmen oder
offentliche FEinrichtungen Zugang zu personlichen elektronischen Gesundheitsdaten
benétigen, konnen sie nur auf pseudonymisierte Daten zugreifen, also auf Daten mit
Informationen iiber Krankheit, Symptome und Medikation, ohne dem Nutzer die Identitdt der
Person preiszugeben. Es ist dem Nutzer untersagt, die Identitdt der betroffenen Personen zu
rekonstruieren.

e Es wird verboten sein, Daten zu verwenden, um Entscheidungen zu treffen, die
Einzelpersonen schaden, um Versicherungspramien zu erhéhen, um Gesundheitsprodukte
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an Angehorige der Gesundheitsberufe oder Patientinnen und Patienten zu verkaufen oder
schidliche Produkte oder Dienstleistungen zu konzipieren.

e Die fiir den Zugang zu Gesundheitsdaten zustdndigen Stellen werden zu Transparenz
verpflichtet sein: es werden Informationen iiber Antrdge auf Datenzugang verdffentlicht.
Dariiber hinaus miissen Datennutzer die Ergebnisse ihrer Nutzung von elektronischen
Gesundheitsdaten 6ffentlich machen und die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten {iber alle
wesentlichen Erkenntnisse informieren, die fiir die Gesundheit von Einzelpersonen
relevant sind.

e In einfachen Fillen konnen Nutzer Daten direkt von einem einzigen Anbieter von
Gesundheitsdaten anfordern, sofern dieselben Garantien fiir den Schutz der Privatsphire und
die Sicherheit gewéhrleistet sind.

e Forschende und Innovatoren aus Drittlindern konnen unter den gleichen Bedingungen und
Anforderungen wie solche innerhalb der EU auf Daten fiir die Sekundirnutzung zugreifen.

e Alle Mitgliedstaaten werden sich an der EU-Infrastruktur fiir Sekundédrnutzung
(HealthData@EU) beteiligen miissen, um grenziiberschreitende Studien zu erleichtern. Diese
Infrastruktur wird im Rahmen eines 2022 anlaufenden EU4Health-Projekts®? erprobt.

Eine gemeinsame Governance

Der Vorschlag wird auch die bestehende Governance auf nationaler und EU-Ebene in Bezug auf
Gesundheitsdaten stidrken. Er baut auf der derzeitigen Zusammenarbeit bei der Primédrnutzung
von Daten im Rahmen des Netzwerks fiir elektronische Gesundheitsdienste (eHealth-Netz) auf,
die sich wihrend der COVID-19-Pandemie nicht nur als sehr intensiv?®, sondern auch als
wirksam erwiesen hat und durch die es gelungen ist, in Rekordzeit zwei EU-weite
Infrastrukturen aufzubauen (digitales COVID-Zertifikat der EU und Kontaktnachverfolgungs-
und Warn-Apps)**.

EU-Governance-Mechanismus:

e Es wird ein neuer Ausschuss fiir den europédischen Raum fiir Gesundheitsdaten unter Vorsitz
der Kommission eingerichtet, der sich je nach Tétigkeitsbereich aus den Vertreterinnen und
Vertretern der digitalen Gesundheitsbehrden und Stellen fiir den Zugang zu
Gesundheitsdaten aus allen Mitgliedstaaten sowie aus Beobachtern zusammensetzt.

e FEr wird zu einer einheitlichen Anwendung der Verordnung in der gesamten EU im Sinne der
Koordinierung und des Austausches bester Verfahren beitragen und mit anderen
Einrichtungen auf EU-Ebene zusammenarbeiten.

32 https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-details/eu4h-2021-pj-06
33 Seit Mirz 2020 haben mehr als 400 Online-Sitzungen des Netzwerks fiir elektronische Gesundheitsdienste und
seiner Untergruppen stattgefunden.

34 https://ec.europa.eu/health/ehealth-digital-health-and-care/ehealth-and-covid-19_de
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e Die Mitgliedstaaten werden auf EU-Ebene zusammenarbeiten, um das reibungslose
Funktionieren der beiden grenziiberschreitenden digitalen Infrastrukturen (Primér- und
Sekundérinfrastruktur) zu gewihrleisten.

4. DER EUROPAISCHE RAUM FUR GESUNDHEITSDATEN FUNKTIONIERT
IN SYNERGIE MIT ANDEREN GESUNDHEITSPOLITISCHEN PRIORITATEN

Der européische Raum fiir Gesundheitsdaten wird zu einem leistungsfdahigen Instrument fiir den
grenziiberschreitenden Datenaustausch im Sinne maligeschneiderter Praventions- und
Behandlungsprotokolle und von Fachwissen werden. Die Biindelung groBler Datenmengen ist
eine Voraussetzung dafilir, dass wir noch detaillierteres Wissen iiber den Umgang mit
Krankheiten erlangen.

Der europidische Raum fiir Gesundheitsdaten wird die Arbeit im Rahmen von Europas Plan
gegen den Krebs®® fordern und die Forschung sowie die Erhebung von Daten im Rahmen der
Mission , Krebs“*® im Rahmen von Horizont Europa erleichtern. Die Biindelung und der
Austausch von Wissen, Erfahrungen und Daten trdgt zur Entwicklung praktischer Losungen bei,
die nicht nur Krebspatienten, sondern allen in der EU zugutekommen.

Der europédische Raum fiir Gesundheitsdaten wird innovative Ansitze fiir die Krebsregistrierung
erdffnen und mogliche Alternativen bieten, um zeitnahe, geolokalisierte Informationen iiber
verschiedene Krebsarten zu sammeln. Damit konnte EU-weit die Echtzeitsituation beziiglich
Krebserkrankungen abgebildet werden. Gleichzeitig konnten Tendenzen sowie Unterschiede
und Ungleichheiten zwischen den Mitgliedstaaten und Regionen ermittelt werden. Vor allem
konnte dies es erleichtern, die Herausforderungen und spezifischen Aktionsbereiche zu ermitteln,
die Investitionen und andere Mallnahmen auf EU-, nationaler und regionaler Ebene bendtigen.

Mit besseren Instrumenten flir Telemedizin und Ferniiberwachung im europdischen Raum fiir
Gesundheitsdaten konnen wir virtuelle medizinische Konsultationen, Schulungen und
Weiterbildungen optimal nutzen. Dies wird dazu beitragen, das Fachwissen fiir Diagnose und
Behandlung nach dem Vorbild der Européischen Referenznetzwerke®” zu biindeln. Es wird auch
die Krebsvorsorge und -behandlung gezielter, wirksamer und zugénglicher gestalten.

Der europdische Raum fiir Gesundheitsdaten wird neue Mdglichkeiten dafiir erdffnen, wie
Gesundheitsdaten einen wesentlichen Beitrag zu Innovation und Forschung im Bereich
Arzneimittel und Behandlungen leisten und so die Entwicklung neuer Therapien und
Arzneimittel fordern konnen. Dies wird dazu beitragen, die Ziele der Arzneimittelstrategie fiir

35 https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/eu_cancer-plan_en_0.pdf

36 https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-open-
calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe/cancer_en

37 ERN CPMS - (ern-net.eu)
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Europa®® und das Mandat der Europiischen Behérde fiir die Krisenvorsorge und -reaktion bei
gesundheitlichen Notlagen (HERA) zu verwirklichen.

Dariiber hinaus wird der europdische Raum fiir Gesundheitsdaten EU-weit eine kontinuierliche
Gesundheitsversorgung verwirklichen. Indem er es Patientinnen und Patienten ermoglicht, ihre
Gesundheitsdaten (einschlieflich Impfdaten) Angehdrigen der Gesundheitsberufe in deren
eigener Sprache zur Verfligung zu stellen, wird er eine bessere Entscheidungsfindung in Bezug
auf Behandlung und Versorgung in der gesamten EU unterstiitzen. AuBBerdem werden unnétige
und kostspielige Wiederholungen von Tests und anderen medizinischen Verfahren vermieden.

Der europdische Raum filir Gesundheitsdaten erkennt die langjdhrige Qualifikation von
Medizinprodukte-Software im Rahmen der Verordnung iiber Medizinprodukte und der
Verordnung iiber In-vitro-Diagnostika®® an. Damit Hersteller erkliren diirfen, dass ein
Medizinprodukt mit Systemen fiir elektronische Patientenakten interoperabel ist, miissen sie die
grundlegenden Interoperabilititsanforderungen erfiillen, die im Rahmen der Regelung zur
Selbstzertifizierung der Systeme fiir elektronische Patientenakten umgesetzt werden.

5. VORTEILE EINES EUROPAISCHEN RAUMS FUR GESUNDHEITSDATEN

Vom europdischen Raum fiir Gesundheitsdaten werden Einzelpersonen, Angehorige der
Gesundheitsberufe, Gesundheitsdienstleister, Forschende, Regulierungsbehdrden und politische
Entscheidungstriger profitieren.

Abbildung 4. Vorteile fiir die Nutzer des europdischen Raums fiir Gesundheitsdaten

33 https://ec.europa.eu/health/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe _de
3 Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746.
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Einzelpersonen werden mehr Kontrolle iiber ihre Gesundheitsdaten haben. Wenn sie dies
wiinschen, konnen sie ihre Daten an Angehorige der Gesundheitsberufe ihrer Wahl rasch und in
einem einfachen, transparenten und gidngigen Format weitergeben. Dadurch entfallen viele
unnotige Tests und Kosten und die Sicherheit der Gesundheitsversorgung wird erhoht. Die
Moglichkeit, auf Gesundheitsdaten zuzugreifen, sie zu analysieren und auszutauschen, wird die
Gesundheitsversorgung effizienter machen, zu besseren medizinischen Entscheidungen fiihren
und somit die gesundheitlichen Ergebnisse verbessern. Der europdische Raum fiir
Gesundheitsdaten wird dazu beitragen, den von der Kommission angestrebten digitalen Wandel
in der EU bis 2030 zu vollziehen, allen Biirgerinnen und Biirgern gemil dem Ziel des Digitalen
Kompasses*® Zugang zu ihren Patientenakten zu ermdglichen und die Erklirung zu den
Digitalgrundsitzen*! umzusetzen. Er wird auf dem Vorschlag der Kommission fiir einen Rahmen
und eine Brieftasche fiir die europdische digitale Identitdt aufbauen, mit dem Biirgerinnen und
Biirgern iiber mobile Gerite ein vertrauenswiirdiger grenziiberschreitender Zugang zu ihren
Gesundheitsdaten verschafft werden soll.

Der europdische Raum fiir Gesundheitsdaten wird den Grundsatz der Nichtdiskriminierung
achten und den Rechten und Bediirfnissen von Menschen mit Behinderungen (d. h. Zugang zu
Informationen, freie Wahl zwischen personlichen und digitalen Diensten) sowie von
Patientinnen und Patienten mit seltenen Krankheiten Rechnung tragen. Die {iberwiegende
Mehrheit der Menschen mit einer seltenen Krankheit ist bereit, ihre Gesundheitsdaten
weiterzugeben, um Versorgung und Forschung voranzubringen.*” Der europdische Raum fiir
Gesundheitsdaten wird das Potenzial eines besseren grenziiberschreitenden Zugangs zu solchen
Daten erschliefen und die Entwicklung von Behandlungen und Gesundheitsdienstleistungen fiir
Patientinnen und Patienten mit seltenen Krankheiten fordern. Das Beispiel der Européischen
Referenznetzwerke und ihrer klinischen Patientenmanagementsysteme® zeigt, wie Patientinnen
und Patienten unabhéngig davon, in welchem Mitgliedstaat sie sich befinden, von einer Beratung
zu Diagnose und Behandlung ihrer seltenen Krankheiten durch virtuelle Beratungspanels mit
den besten Spezialistinnen und Spezialisten in der EU profitieren konnen.

In Verbindung mit der DSGVO wird der europdische Raum fiir Gesundheitsdaten allen
Biirgerinnen und Biirgern ermoglichen,

- auf ihre Gesundheitsdaten in elektronischer Form sofort, kostenlos und in einem leicht
lesbaren, zuginglichen und gingigen Format zuzugreifen. Die Daten konnen iiber
Patientenportale auf Computern oder Smartphones abgerufen werden, je nachdem, wie die
Mitgliedstaaten diese Informationen auf nationaler Ebene zur Verfiigung stellen. Damit
Menschen mit Behinderungen ihre Rechte wahrnehmen konnen, muss der Zugang entsprechend

40 https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/europes-digital-decade-digital -
targets-2030 _de

41 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13017-Erklarung-zu-den-
Digitalgrundsatzen-der-europaische-Weg-in-die-digitale-Gesellschaft _de

42 https://ojrd.biomedcentral.com/track/pdf/10.1186/s13023-019-1123-4.pdf

4 https://ec.europa.eu/health/european-reference-networks/work-erns_de

17



https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13017-Erklarung-zu-den-Digitalgrundsatzen-der-europaische-Weg-in-die-digitale-Gesellschaft_de
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13017-Erklarung-zu-den-Digitalgrundsatzen-der-europaische-Weg-in-die-digitale-Gesellschaft_de
https://ojrd.biomedcentral.com/track/pdf/10.1186/s13023-019-1123-4.pdf
https://ec.europa.eu/health/european-reference-networks/work-erns_de

den Anforderungen des europdischen Rechtsakts zur Barrierefreiheit (Richtlinie 2019/882)
barrierefrei sein;

- ihre Daten in elektronischer Form an andere Angehorige der Gesundheitsberufe
weiterzugeben, wenn sie sich in ein anderes Krankenhaus begeben, ohne dass dies von friiheren
Gesundheitsdienstleistern oder Herstellern behindert wird;

- ihrer elektronischen Patientenakte Daten hinzuzufiigen — fiir sich selbst oder fiir andere, deren
Vertrauensperson sie sind (z. B. ihre Kinder),

- Anderungen fehlerhafter Daten online zu beantragen;

- den Zugang zu ihren elektronischen Gesundheitsdaten oder Teilen davon zu beschrinken; in
ernsten Fillen, in denen es um ihr Leben geht, kénnen diese Daten jedoch mit zusdtzlichen
Einschrdnkungen zur Verfiigung gestellt werden;

- problemlos Informationen dariiber zu bekommen, welche Angehorigen der
Gesundheitsberufe auf ihre Daten zugegriffen haben.

Die Mitgliedstaaten sind verpflichtet, digitale Gesundheitsbehorden zu benennen, die bei der
Durchsetzung der oben genannten Rechte eine grundlegende Rolle spielen werden.

Ein effizienter Zugang zu den Gesundheitsdaten ihrer Patientinnen und Patienten wird den
Angehorigen der Gesundheitsberufe ihre Arbeit erleichtern und effektiver gestalten. Die
Mitgliedstaaten sollten die Angehorigen der Gesundheitsberufe bei diesen Bemiihungen
unterstiitzen. Die Anpassung der rechtlichen Rahmenbedingungen zur Gewéhrleistung der
geeigneten Schutzmafnahmen und ethischen Standards ist nur ein erster Schritt. Es bedarf ferner
einer umfassenden Kontrolle, um den tatsdchlichen Effekt digitaler Technologien auf die
Patientenversorgung und die gesundheitlichen Ergebnisse bewerten zu konnen. AuBerdem
missen die Angehorigen der Gesundheitsberufe in der Nutzung digitaler Technologien geschult
werden.

Eine verbesserte Interoperabilitit ermdglicht den Angehdrigen der Gesundheitsberufe den
Zugriff auf die Krankengeschichte einer Patientin oder eines Patienten und bietet somit eine
groBBere Faktengrundlage fiir Entscheidungen iiber Behandlung und Diagnose. Dies macht die
Gesundheitssysteme effizienter und spart Kosten ein, da die Angehdrigen der Gesundheitsberufe
weniger Zeit fiir das Kopieren und Ubertragen von Daten aus verschiedenen Quellen in
verschiedene Formate aufwenden und Tests nicht mehr erneut durchfilhren miissen. Die
Einfiihrung fortschrittlicherer digitaler Technologien muss geférdert werden, indem potenzielle
Nutzer einbezogen und geschult werden.

Digitale Technologien kdnnen Losungen fiir Probleme bieten, mit denen Beschiftigte im
Gesundheitswesen bei ihren Routineaufgaben konfrontiert sind. Sie konnen die tédglichen
Arbeitsabldufe erleichtern, den Verwaltungsaufwand verringern und zeitliche Kapazititen fiir
eine stirker patientenorientierte Versorgung freisetzen. Vor allem aber diirfte sich ihr Mehrwert
in der klinischen Praxis zeigen, wo sie zu besseren gesundheitlichen Ergebnissen fiir
Patientinnen und Patienten beitragen konnen. Die Bereitstellung von Instrumenten allein wird
jedoch noch keinen erfolgreichen digitalen Wandel bewirken. Die Angehorigen der
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Gesundheitsberufe miissen in die Digitalisierung und die Gestaltung digitaler
Gesundheitslosungen einbezogen werden.

Gesundheitsdienstleister werden weniger unnétige Tests durchfiihren miissen, was den
Patientinnen und Patienten zugutekommt und sich positiv auf die Gesundheitsausgaben auswirkt.
Eine optimierte Nutzung von Gesundheitsdaten kann erhebliche Vorteile bringen und die
Effektivitdt der Gesundheitssysteme steigern. Auf den Sektor der Gesundheitsdienstleistungen
entfallen etwa 10 % des BIP der EU (2019) und er umfasst offentliche wie auch private
Anbieter.** Er bildet ein grundlegendes Okosystem fiir das Wohlergehen der Menschen in
Europa sowie fiir die Wirtschaft der EU. Die richtigen Instrumente und Losungen konnen den
Sektor effizienter machen, ohne dass die Leistungsfdhigkeit der Gesundheitssysteme
beeintrichtigt wird. Eine dieser Losungen besteht darin, die Wiederholung unnétiger Tests zu
vermeiden, indem die Interoperabilitit gestirkt wird, um den Datenaustausch zwischen
Gesundheitsdienstleistern innerhalb der Lénder sowie iiber die Grenzen hinweg zu fordern. Die
Organisation flir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung schitzt, dass der
automatische Austausch von Daten unter anderem direkte finanzielle Einsparungen von bis zu
15 % der Krankenhausausgaben erméoglicht.* Dies liegt daran, dass Kosten fiir die Erfassung
von Daten auf Papiertriigern vermieden und Fehler beim Ubertragen von Informationen
verringert werden. Die Telemedizin diirfte ebenfalls die Effizienz der Gesundheitssysteme
steigern.*® Einer Marktstudie aus dem Jahr 20187 zufolge ist das Marktpotenzial der
Telemedizin in der EU hoch und diirfte in den kommenden Jahren im Durchschnitt um jahrlich
14 % wachsen. Insgesamt kann der Nutzen der Primédrnutzung von Gesundheitsdaten iiber einen
Zeitraum von zehn Jahren auf 5,5 Mrd. EUR*® beziffert werden, einschlieBlich Einsparungen bei
den Gesundheitskosten fiir Gesundheitsdienstleister und Patientinnen und Patienten aufgrund
einer verstirkten Nutzung der Telemedizin, eines schnelleren grenziiberschreitenden Austauschs
von Gesundheitsdaten und eines rascheren Wachstums der Mérkte fiir digitale Gesundheits- und
Wellnessanwendungen.

Auch Forschende werden im Rahmen des europédischen Raums fiir Gesundheitsdaten von der
Moglichkeit eines direkteren Zugangs zu Daten profitieren. Dadurch dass sie iiber
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten Datenzugang erhalten, werden sie weniger Zeit und Geld
dafir aufwenden miissen, Patienteneinwilligungen fiir verschiedene Forschungsprojekte zu
bekommen. Dadurch wird mehr Zeit fiir die eigentliche Forschung frei. Forschende werden
Zugang zu groflen Mengen an Gesundheitsdaten erhalten, insbesondere zu Daten zur
Gesundheitsversorgung und zu Daten aus der realen Praxis, die sich durch ein — fiir medizinische

4 Statistiken zu Gesundheitsausgaben — Statistics Explained (europa.eu).

45 https://www.oecd.org/health/health-systems/Empowering-Health-Workforce-Digital-Revolution.pdf

46 https://www.oecd-ilibrary.org/docserver/8e56ede7-
en.pdf?expires=1646391218&id=id&accname=guest&checksum=40DBOF3D91A7741CCOD072D9196F2AEE
47 https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-08/2018 provision marketstudy telemedicine en 0.pdf

48 Laut der Folgenabschitzung zum Vorschlag, S. 58.
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Durchbriiche erforderliches — hdheres Maf an Datenqualitit und FAIR-ness* auszeichnen. Fiir
sie wird ersichtlich, welche Daten wo und von welcher Qualitdt zusitzlich zu den Daten
verfiigbar sind, die in europiischen Forschungsinfrastrukturen bereits vorliegen. Uber eine
Datenzugangsstelle, die die Privatsphiare wahrt, konnen sie effektiver und kostenglinstiger auf
die Daten zugreifen.

Regulierungsbehorden und politische Entscheidungstriger werden leichteren Zugang zu
Gesundheitsdaten haben, was dem Gesundheitswesen und dem allgemeinen Funktionieren der
Gesundheitssysteme zugutekommt. So werden bessere gesundheitliche Ergebnisse fiir die
Patientinnen und Patienten sowie fiir die breite Offentlichkeit erzielt. In einem mittelgroBen EU-
Land lieBen sich durch Nachverhandlungen mit einer bis zu 5-prozentigen Preissenkung fiir
verschiedene Arzneimittel auf der Grundlage einer besseren Kenntnis ihrer Wirkungen
beispielsweise jahrlich 50 Mio. EUR einsparen.>® Diese Vorteile wiirden sich schlussendlich in
einem besseren Zugang zur Gesundheitsversorgung, geringeren Kosten, hoherer Effizienz,
widerstandsfahigeren Gesundheitssystemen, neuer Forschung und Innovation sowie in einer
besseren Politikgestaltung duflern.

So diirfte die im Rahmen des europdischen Raums fiir Gesundheitsdaten vorgeschlagene Losung
zur Sekundédrnutzung von Gesundheitsdaten in den nichsten zehn Jahren einen erheblichen
wirtschaftlichen Nutzen von mindestens 5,4 Mrd. EUR’! bringen. Dieser Nutzen wird aus
drei Schliisselbereichen entspringen:

e Effizienzsteigerungen beim Datenzugang dank eines kostengiinstigeren Zugangs zu
Gesundheitsdaten fiir die Nutzer — ob Forschende, Innovatoren, Regulierungsbehdrden
oder politische Entscheidungstriger (3,4 Mrd. EUR),

o groflere  Informationstransparenz ~ fiir  politische = Entscheidungstriger  und
Regulierungsbehorden (0,8 Mrd. EUR) und

e Mehrwert fiir Patientinnen und Patienten, Gesundheitsdienstleister und Innovatoren dank
der Weiterverwendung von Gesundheitsdaten. Dies wird mithilfe der Entwicklung
innovativer Produkte und Dienstleistungen im Gesundheitssektor unter Einsatz
datenintensiver Technologien wie KI-gestiitzter Systeme (1,2 Mrd. EUR) mdglich sein.

Die Branche wird von den europaweit einheitlichen Standards und Spezifikationen fiir
Interoperabilitét profitieren, was neue Mérkte erschliefen wird, auch fiir KMU. Sie wird von der
besseren Verfligbarkeit elektronischer Gesundheitsdaten durch Mechanismen zum Schutz der
Privatsphdre von Biirgerinnen und Biirgern profitieren, unter anderem durch konzeptionell
vertrauenswiirdige Infrastrukturen, Anonymisierung, Aggregation und Nutzung synthetischer
Daten. Dariiber hinaus konnten die Daten der Branche bei der Entwicklung neuer Arzneimittel
oder neuer Kl-gestiitzter Geréte dienlich sein. In Verbindung mit KI-Technologien und dem

4 FAIR-Grundsitze: Auffindbarkeit, Zuginglichkeit, Interoperabilitit, Wiederverwendbarkeit (https://www.go-
fair.org/fair-principles/).

30 Laut der Folgenabschitzung zum Vorschlag, S. 56.

3! Laut der Folgenabschitzung zum Vorschlag, S. 58.
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Zugang zu realen Bedingungen (z. B. durch Erprobungs- und Versuchseinrichtungen) wird dies
starke Impulse fiir Innovationen setzen und die Entdeckung, Entwicklung und Zulassung neuer
Praventionskonzepte und Behandlungen beschleunigen. Die Branche wird in der Lage sein, die
Daten fiir Innovationszwecke zu nutzen sowie fiir die Entwicklung von Produkten, die die
Gesundheit der Menschen verbessern konnen, und die Herstellung neuer, innovativer
Arzneimittel und Medizinprodukte, die eine individuellere Versorgung ermoglichen. Der
Versuch, die Identitdt der Personen, deren Daten verwendet werden, zu rekonstruieren, wird
verboten sein. Ferner diirfen die Daten des europdischen Raums fiir Gesundheitsdaten nicht dazu
genutzt werden, Produkte oder Gesundheitsdienstleistungen gezielt an Einzelpersonen oder
Angehorige der Gesundheitsberufe zu verkaufen, Versicherungspramien zu erhdhen oder
schidliche Produkte zu konzipieren. Kurzum wird der europdische Raum fiir Gesundheitsdaten
die Wirtschaft bei der Entwicklung niitzlicher Innovationen fiir die Gesellschaft unterstiitzen und
dabei den Schutz der Gesundheitsdaten gewéhrleisten.

6. FINANZIERUNGSBEDARF UND DECKUNG

Investitionen in die Digitalisierung sind Investitionen in eine bessere Gesundheitsversorgung und
die Resilienz unserer Gesundheitssysteme. Die EU und die Mitgliedstaaten miissen diesen
mutigen Schritt gemeinsam gehen. Zur Verwirklichung des europdischen Raums fiir
Gesundheitsdaten sind rasche Fortschritte bei der Digitalisierung der Gesundheitsversorgung auf
nationaler Ebene erforderlich. Dazu gehoren Investitionen in elektronische Patientenakten,
Telemedizin, Interoperabilitdt, aber auch Datenqualitit, Einrichtungen und Losungen fiir die
Sekundédrnutzung von Gesundheitsdaten. Gleichzeitig sind interoperable EU-weite
Infrastrukturen erforderlich, um die grenziiberschreitende Nutzung von Gesundheitsdaten in der
EU zu ermoglichen.

Die Finanzierung des europdischen Raums fiir Gesundheitsdaten muss die Kosten fiir Folgendes
abdecken:

1. Aufbau und Betrieb von Infrastrukturen auf nationaler und EU-Ebene, d. h. nationale
Infrastrukturen sowie Unterstiitzung der EU-Gateways und zusétzlicher EU-Dienste wie
etwa die Anbindung der Mitgliedstaaten an die Infrastrukturen zur Unterstiitzung des
grenziiberschreitenden  Austauschs von Patientendaten in der Sprache des
Bestimmungslandes und zur Unterstiitzung ldnderiibergreifender Forschungs- und
Politikgestaltungsprojekte, Einhaltung der Standards fiir Cybersicherheit und
Interoperabilitit;

2. Governance des europdischen Raums fiir Gesundheitsdaten, d.h. Koordinierung
zustdandiger Stellen, Finanzierung gemeinsamer MalBnahmen und Unterstiitzung der
Zusammenarbeit auf EU-Ebene;

3. Durchfiihrung von Maflnahmen zur Forderung von Interoperabilitit, Schutz personlicher
Daten und Datenqualitidt, d.h. Entwicklung und Auswahl von Normen und
Spezifikationen fiir den Datenaustausch, Unterstiitzung der Mitgliedstaaten bei der
Kodierung von Daten, Hilfe bei der Entwicklung der Normung neuer Datenkategorien
usw.
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Auf EU-Ebene stehen 810 Mio. EUR =zur Unterstiitzung des europdischen Raums fiir
Gesundheitsdaten zur Verfiigung. Mehr als 330 Mio. EUR sind fiir MaBnahmen und
Infrastrukturen im europédischen Raum fiir Gesundheitsdaten vorgesehen: 280 Mio. EUR im
Rahmen des Programms EU4Health und weitere 50 Mio. EUR im Rahmen von ,,Digitales
Europa“. Die Mitgliedstaaten konnen Finanzhilfen in Anspruch nehmen fiir:

1. die Ausweitung von MyHealth@EU auf weitere Mitgliedstaaten und neue Dienste
(Patientenkurzakten, elektronische Verschreibungen, elektronische Verabreichungen,
medizinische Bilder, Laborergebnisse und Entlassung), darunter der Zugang der Patientinnen
und Patienten zur ihren Gesundheitsdaten. Ein Pilotprojekt im Rahmen des EU4Health-
Arbeitsprogramms 2021 soll es Patientinnen und Patienten ermdglichen, ihre
Gesundheitsdaten in der Sprache des Bestimmungslandes auf ihrem Smartphone zu erhalten;

2. die Erbringung von Diensten zur Sekundéirnutzung von Gesundheitsdaten durch
Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten. Die Entwicklung einer Infrastruktur fiir die
Sekundiarnutzung von Gesundheitsdaten wird durch ein Pilotprojekt im Rahmen des
EU4Health-Arbeitsprogramms 2021 gefordert.

Mehr als 480 Mio. EUR aus dem Programm ,,Digitales Europa®“, der Fazilitit ,,Connecting
Europe® und ,,Horizont Europa* konnen von den Mitgliedstaaten und Einrichtungen, die am
europdischen Raum fiir Gesundheitsdaten beteiligt sind, verwendet werden - neben anderen
Sektoren. Dariiber hinaus wird das Programm ,Digitales Europa® den Aufbau von
Infrastrukturen unterstiitzen, die bendtigt werden, um Gesundheitsdaten iiber die Grenzen der EU
hinweg sicher zugédnglich zu machen und gemeinsame Datenrdume zu entwickeln (mit mehr als
140 Mio. EUR aus den Arbeitsprogrammen 2021-2022). Bei fehlender physischer Konnektivitit
wird die Fazilitit ,,Connecting Europe® die Zusammenschaltung von Cloud-Infrastrukturen in
den Mitgliedstaaten fordern, einschlieBlich derjenigen, die im europdischen Raum fiir
Gesundheitsdaten bendtigt werden (130 Mio. EUR). Im Rahmen von Horizont Europa wird der
Bedarf des europdischen Raums fiir Gesundheitsdaten weiterhin durch spezifische Forschungs-
und Innovationsprojekte und Koordinierungs- und Unterstiitzungsmafinahmen mit Schwerpunkt
auf der Qualitit und Interoperabilitit von Gesundheitsdaten sowie durch die
Forschungsinfrastrukturen unterstiitzt (bis 2022 wurden rund 210 Mio. EUR zugewiesen).

Zudem haben die Mitgliedstaaten 12 Mrd. EUR aus der Aufbau- und Resilienzfazilitit fiir
Investitionen in den Gesundheitsbereich vorgesehen, darunter in das digitale Gesundheitswesen
und die Sekundédrnutzung von Gesundheitsdaten. Der Europédische Fonds fiir regionale
Entwicklung und InvestEU bieten Komplementarititen fiir zusétzliche Investitionen in ein
digitales Gesundheitswesen auf der Grundlage nationaler Bediirfnisse. Die Kommission wird die
Mitgliedstaaten auf Anfrage auch im Rahmen des Instruments fiir technische Unterstiitzung bei
der Ausarbeitung und Umsetzung von Strategien und Aktionspldnen unterstiitzen, mit denen die
Interoperabilitit der Gesundheitssysteme erreicht werden soll.
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7. FAZIT

Die EU geht stirker, geeinter und krisentauglicher aus der COVID-19-Pandemie hervor, was
ganz deutlich zeigt, dass riesige Fortschritte erzielt werden konnen, wenn Europa sich
zusammenschliefit, zusammenarbeitet und seine Ressourcen biindelt.

Die Digitalisierung des Gesundheitswesens in Europa ist eine Herausforderung, die wir nur
bewiltigen, wenn wir alle gemeinsam an einem Strang ziehen — in einer starken europdischen
Gesundheitsunion, die die Gesundheit der Biirgerinnen und Biirger an erste Stelle stellt. Der
europdische Raum fiir Gesundheitsdaten wird ein entscheidendes Instrument dafiir sein.

Durch die beispiellose Zusammenarbeit im Bereich des digitalen Gesundheitswesens wihrend
der COVID-19-Krise hat sich Europa als globale Normungsinstanz positioniert, beispielsweise
im Hinblick auf das digitale COVID-Zertifikat der EU oder Kontaktnachverfolgungs- und Warn-
Apps. Europa muss auf diesen Erfolgen aufbauen und die Zusammenarbeit mit Partnerldndern
und internationalen Organisationen verstirken sowie seine Fiihrungsrolle in diesem Bereich
weiter ausbauen, um die globalen Gesundheitssysteme zu stérken.

Wir haben jetzt die Chance, mit einem weiteren Paradigmenwechsel ein Umfeld zu schaffen, das
fiir den Austausch und die Bereitstellung von Daten — basierend auf Vertrauen und gemeinsamen
Grundsitzen — forderlich ist und dem gemeinsamen Interesse aller in der EU daran dient, das
Potenzial von Gesundheitsdaten wirklich zu nutzen.

Dieses Projekt stiitzt sich auf das Fundament eines sicheren und vertrauenswiirdigen Zugangs zu
Daten, der voll und ganz mit den Grundwerten der EU im Einklang steht.

Dies eroffnet uns allen als Einzelpersonen die Moglichkeit, von starkeren Rechten und Garantien
in Bezug auf unsere Gesundheitsdaten zu profitieren. Es wird einfacher sein, auf unsere
Gesundheitsdaten zuzugreifen und diese mit anderen Angehdrigen der Gesundheitsberufe
auszutauschen, ohne die gleichen Untersuchungen sinnlos wiederholen zu miissen. Gleichzeitig
wird ein leichterer Zugang zu interoperablen Daten von hoher Qualitdt auch die Innovation und
die Entwicklung neuer Therapien, neuer Impfstoffe und personalisierter Medizin erleichtern.

Kurz gesagt: Wir haben die Chance, das Potenzial einer Gesundheitsdatenwirtschaft zu
mobilisieren.

Es ist an der Zeit, diese Chance zu ergreifen und den europdischen Raum fiir Gesundheitsdaten
zu verwirklichen.
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