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Digitalpolitische Perspektiven im Gesundheitswesen

Globale Trends:
Welcher
Regulierungsbedarf
besteht im

Gesundheitswesen
f)

Was machen wir
daraus?

~Entwicklungsland®
Deutschland: Was bewegt die

\ Wie geht es EU?
weiter?
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Frage:
Wozu brauchen wir noch mehr Gesetze?

Gerichte iiberlastet Uberblick geht verloren Verlust von Freiraum
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Unsere Welt verandert sich rasant

Foto: Thomas Kuhlenbeck, Handelsblatt
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Towards 2050: Megatrends
in Industry, Politics and The Global Economy

Digital transformation and disruptive technologies

> Climate change mitigation and adaptation including the low carbon energy transition

> Sustainability and ESG

> Labour, skills shortages and demographic shifts

> Trade and globalisation trends

> Political and economic volatility a FitchSolutions Compz

Quelle:

https://www.fitchsolutions.com/topic/megatrends?utm_campaign=megatrends&utm_medium=cpc&utm_source=google&utm_content=target&utm_term=mega%20trends&gclid=EAl
alQobChMIxp2kz5i-gQMVgQZ7Ch3JbgeXEAAYASAAEgIjUvD_BwE




Ein Spannungsteld

Zwischen “zu viel” und “mehr Sicherheit”

J&J

“Birokratieentlastungsgesetz” neue Regelungen

»Kaum eine Innovation wird unser traditionelles Gesundheitswesen so stark verédndern wie die Kiinstliche
Intelligenz. KI — zwei méachtige Buchstaben, die dem Einen oder der Anderen mindestens Respekt, wenn
nicht sogar Angst einfléBen. [...] Es liegt also an uns, sicherzustellen, dass diese Technologie
verantwortungsvoll eingesetzt wird, um maximale Vorteile fiir die Gesundheit und das Wohlbefinden der
Menschheit zu erzielen — und mégliche Gefahren zu minimieren.*

Cornelia Wanke — Chefredakteurin Unboxing Healthcare Magazin (27.09.2023)



Und wie sieht es im Gesundheitswesen aus?

Wir kénnen schon so viel mehr, um Patient:innen bedarfsgerecht zu versorgen

J&J Slide footer goes here if required



Ein fiktives Beispiel

Themenbereiche,
die adressiert werden miissen:

 Daten
 Digital Health
o Al

J&dJ



Was bewegt die EU?



In welchem politischen Rahmen
leben wir?

Strategische Agenda fiir die EU, 2019-2024:

Die 4 Hauptthemen des Europdischen Rates als Richtschnur
fiir die Arbeit der EU-Institutionen

European Council
Council of the European Union

» Schutz der Biirgerinnen und Biirger und der Freiheiten
* Entwicklung einer soliden und dynamischen wirtschaftlichen Basis
« Verwirklichung eines klimaneutralen, griinen, fairen und sozialen Europas

* Forderung der Interessen und Werte Europas in der Welt

J&J !



Die EU-Kommission macht es noch klarer:
6 Prioritaten

A new strategic agenda
for the EU

2019-2024

* Ein européischer Griiner Deal

» Ein Europa fiir das digitale Zeitalter

« Eine Wirtschaft im Dienste der Menschen

» Ein stérkeres Europa in der Welt

* Foérderung unserer europdischen Lebensweise

* Neuer Schwung fiir die Demokratie in Europa

Quelle: https://www.consilium.europa.eu/en/eu-strategic-agenda-2019-2024/

J&J "



Heraustorderungen im Bereich Gesundheit —
Die nOtigen gesetzlichen Grundlagen

Digital Markets Act

Digital Services Act

RL {iber das Urheberrecht... (DSM-RL)
Data Act

Data Governance Act

EHDS

Al Act

Cyber Resilience Act

J&J



Data Act I: Daten besser nutzbar machen

Neuausrichtung der Datenpolitik, die insbesondere auf die Nutzbarkeit von Daten abzielt

Entwicklung eines europdischen Ausschopfung von (neuen)
Binnenmarkts fiir Daten Wertschopfungspotenzialen

MaBnahmen:

«  Verfiigbharmachung und Austausch von Daten als Grundlage fiir neue digitale Produkte und Dienstleistungen in Einklang mit
EU-Vorschriften und -Werten

*  Harmonisierung von Vorschriften fiir den fairen Zugang zu und Nutzung von Daten fiir Unternehmen, Biirger:innen und
offentliche Verwaltung

«  Schaffung von Kohdrenz zwischen den Zugriffsrechten zu gewahrleisten, die haufig fiir bestimmte Situationen und mit
unterschiedlichen Regeln und Bedingungen entwickelt werden .

Act] sollen mehr Daten weiterverwendet werden und so die Wirtschaftsleistung der EU bis 2028

9 . 80 Prozent der Industriedaten werden bisher nicht genutzt. Mit den neuen Vorschriften [des EU Data
1
voraussichtlich um zuséatzliche 270 Mrd. Euro gesteigert werden.*

Europdische Kommission

J&J



Data Act ll: Regelung von Zugrift, Nutzung und
Monetarisierung von Industriedaten

Ziele, u.a.:

* Harmonisierte gemeinsame Regeln des
innereuropaischen Zugangs und Austauschs von Daten,
u.a. durch Férderung der Dateninteroperabilitat

»  Erleichterung der Datenilibermittlung zwischen
Dienstleistern durch Erhohung der Rechtssicherheit fiir
Unternehmen und Verbraucher

* Anreize fir Hersteller, in hochwertige Datenerzeugung zu
investieren und sich an der Datenwirtschaft zu beteiligen

»  Bereitstellung von Daten von Biirgern, Unternehmen und
offentlichen Verwaltungen zur Nutzung durch Dritte

J&J

Beabsichtige Folgen

Mehr Kontrolle fiir Einzelpersonen und
Unternehmen liber Daten, die sie durch die
Verwendung smarter Maschinen und Geréte
erzeugen

Forderung von Innovationen durch
gleichberechtige Nutzung von Daten

Green Deal: Erleichterung von Reparatur- und
Wartungsarbeiten; Verlangerung der Lebensdauer
vernetzter Produkte

Optimierung von Prozessen z.B. in der Industrie
oder Landwirtschaft

Aufschwung fiir europaische
Datenokonomie — neue Rollen!



Al Act: Die EU als weltweiter Vorreiter bei der
Regulierung von Ki

Potentiale und Risiken von KI-Technologien

»,Macht® von KI: Potentielle positive wie negative Auswirkungen von Ki
kénnten immens sein

Risiken: Abhdngigkeit / Kontrollverlust / Wahrheitsgehalt von
Informationen / Kriegsfiihrung

Inhalte und Ablauf

J&J

Geregelter Umgang mit Kiinstlicher Intelligenz in Forschung und
Wirtschaft

Einstufung von KI-Anwendungen in bestimmte Risikoklassen: Auflagen
oder Verbote

voraussichtlich friihestens 2026 in Kraft treten. Die EU-Kommission will
sich aber schon zuvor fiir freiwillige Verpflichtungen von Unternehmen
einsetzen.

Cave: Uberschneidungen z.B. zur MDR, Begriffsdefinitionen etc.

Schwierigkeit durch
rasante technologische
Entwicklung

,Eine Liicke zwischen dem Tempo
des technologischen Fortschritts
und unserer demokratisch
legitimierten Kontrolle kénnen wir
uns nicht erlauben.”

Digitalexperte Daniel Privitera




Cyber Resilience Act: Starkung der Cybersicherheit

. Zunehmende Anfilligkeit fiir Risiken

Zunehmender Grad der digitalen Vernetzung der Informationssicherheit

,oecurity by Design® bei Produkten mit digitalen Elementen

»  Beriicksichtigung von Cybersicherheit von der Entwurfsphase liber die Entwicklung, Produktion, Lieferung und
Wartung

Schaffung eines kohdarenten Rahmens fiir die Cybersicherheit, der die Einhaltung der Vorschriften fiir Hardware- und
Softwarehersteller erleichtert

» Spezielle Konformitatsverfahren fiir kritische Produkte nach unterschiedlichen Kategorien:
* Klassen | und Il: externe Bewertung durch zugelassene Priifer

. »hochkritische Produkte®, fiir die die EU-Kommission eine verbindliche EU-Cybersicherheitszertifizierung
verlangen kann

J&J



Der européaische Datenraum EHDS
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J&J

Video
simpleshow_EHDS _final_FN.mp4

LHeute legen wir das Fundament fir
einen sicheren und
vertrauenswurdigen Zugang zu
Gesundheitsdaten, der voll und
ganz mit den Grundwerten der EU
im Einklang steht.”

Margaritis Schinas, Vizeprasident

der Europaischen Kommission, 3.
Mai 2022



https://jnj.sharepoint.com/:v:/r/teams/GAPDigitalBoard/Shared%20Documents/Digital%20legislation/EU%20EHDS/simpleshow_EHDS_final_FN.mp4?csf=1&web=1&e=NNHUZf

Der ,European Health Data Space® (EHDS)

EU-weiter Austausch von Patientendaten und Nutzung von Gesundheitsdaten

Ziele

Erleichterte und verbesserte Diagnosen und Behandlungen

Verbesserte Patientensicherheit

Forderung der Kontinuitat der Versorgung und Behandlung
Steigerung der Effizienz im Gesundheitsbereich

Absichten

J&J

Empowerment: Einzelpersonen haben volle Kontrolle iber ihre Gesundheitsdaten

Medizinische Versorgung: Gesundheitsdaten werden fiir medizinisches Personal liber nationale Grenzen hinweg
zugéanglich

Versorgungsplanung und Interventionen: Politik kann durch Daten zur Versorgungssituation regulierend eingreifen
Forschung: Pseudonymisierte Gesundheitsdaten werden fiir Forschungszwecke zur Verfiigung gestellt



Wo und wie werden die Gesundheitsdaten genutzt?

Primarnutzung von Daten /\|+ I Sekundarnutzung von Daten

. Menschen erhalten kostenlosen, unmittelbaren und
einfachen Zugang zu ihren Daten in elektronischer
Form. Sie kénnen diese Daten problemlos mit
anderen Angehdrigen der Gesundheitsberufe in und
zwischen den Mitgliedstaaten austauschen, um die
Gesundheitsversorgung zu verbessern.

. Patientenkurzakten, elektronische
Verschreibungen, Bilddaten und Bildberichte,
Laborergebnisse und Entlassungsberichte werden
in gemeinsamem europaischen Format erstellt

* Interoperabilitat und Sicherheit werden
verbindliche Anforderungen. Die Hersteller von
Systemen fiir elektronische Patientenakten
miissen die Einhaltung dieser Normen zertifizieren.

J&J Siehe https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/de/ip_22_2711

e

Solider Rechtsrahmen fiir die Nutzung fiir Forschung,
Innovation, Gesundheitswesen, Politikgestaltung und
Regulierungszwecke.

Unter strengen Bedingungen werden Berechtigte Zugang zu
groBen Mengen an Gesundheitsdaten von hoher Qualitat
haben, die fiir die Entwicklung von lebensrettenden
Behandlungen, Impfstoffen oder Medizinprodukten von
entscheidender Bedeutung sind und einen besseren Zugang
zur Gesundheitsversorgung sowie widerstandsfahigere
Gesundheitssysteme gewabhrleisten.

Fiir den Zugang wird eine Genehmigung von einer der in
allen Mitgliedstaaten einzurichtenden Zugangsstellen fiir
Gesundheitsdaten erforderlich sein.

Zugang in geschlossenen sicheren Umgebungen und ohne
dass die Identitat der betroffenen Person offengelegt wird.

20



MaBgebliche Grundlagen

Datenschutz, Datenzugang und -nutzung

J&J

Datenschutz basierend auf der Datenschutz-Grundverordnung (DSG-VO), dem Data Governance Act
und der NIS-Richtlinie

Zugang zu Sekundardaten nur mit stichhaltiger Begrindung; Einsehen der Daten nur in geschtitztem digitalem
Raum

Es ist streng verboten, die Daten fir Entscheidungen zu verwenden, die sich nachteilig auf Burgerinnen und Birger
auswirken, wie z.B. das Konzipieren schadlicher Produkte oder die Erh6hung einer Versicherungspramie

Transparenzverpflichtungen:
Zugang zu Gesundheitsdaten muss nationalen Stelle und der Offentlichkeit offen gelegt werden

Bei VerstolRen: Ausschluss vom EHDS von bis zu 5 Jahren sowie Geldbuf3en durch nationale Stellen

21



ZEntwicklungsland® Deutschland:
Wie geht es weiter?



Der EHDS und die Folgen fiir Deutschland

Notwendigkeit zum Handeln fiir EU-Mitgliedstaaten, um konforme Umsetzung in
nationaler Gesetzgebung und Anschlussfahigkeit an den EHDS zu gewahrleisten

2023: Digitalisierungsstrategie im Gesundheitswesen

3 zentrale Handlungsfelder fiir die digitale Transformation im
Gesundheits- und Pflegewesen identifiziert:

 European Health

Data Space (EHDS)
« DataAct « Digital unterstiitzte Versorgungsprozesse
» Cyber Resilience Act * Nutzung von Gesundheitsdaten
e Al Act « Nutzenorientierte Technologien und Anwendungen

3 zentrale Digitalgesetze im Gesundheitsbereich in Deutschland

J&J 23



Der Blick nach Deutschland

LSWir reden viel und
machen wenig*“

. -

*

Foto: Jan Pauls

J&J

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/presse/reden/

LWir haben wichtige Reformen des
Gesundheitssystems vor uns.”

,Deutschland noch Entwicklungsland®
E-Rezept, E-Patientenakte:
Jetzt blast Lauterbach zur Aufholjagd

Was die Digitalisierung des Gesundheitswesens angeht, ist
Deutschland laut Gesundheitsminister Karl Lauterbach (SPD)
ein Entwicklungsland. Das will der Minister andern, um Kosten
zu senken.

rede/lauterbach-wir-haben-wichtige-reformen-des-gesundheitssystems-vor-uns.

https:.//www.focus.de/gesundheit/news/deutschland-noch-entwicklungsland-e-rezept-e-patienteakte-lauterbach-blaest-zur-aufholjagd-bei-digitalisierung_id_201370048.html

https://www.nordsee-zeitung.de/Meinung/Karl-Lauterbach-W

r-reden-viel-und-machen-wenig-154496.html

24
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Das Digitalisierungsgesetz (DigiG

Ziel: Nutzung der digitalen Transformation fur ,effizientere, qualitativ hochwertige und

patientenzentrierte gesundheitliche und pflegerische Versorgung.”

Stand:

Kabinettsbeschluss

Sektoren- und professionsiibergreifende
Versorgungsprozesse

Umbau der ePA

Ela Weiterentwicklung des
= E-Rezepts

Digitale, strukturierte
Behandlungsprogramme

Digitale / virtuelle Gesundheitsanwendungen

Ausbau von DiGAs

Forderung von
Videosprechstunden und
Telekonsilen

Finanzielle Férderung

TT Verstetigung des

Innovationsfonds

Sicherheit und Nutzerfreundlichkeit

@@@ Verbesserung der
R Interoperabilitit

Erh6hung der Cybersicherheit

Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Beschleuni der Digitalisierung des Ge-
sundheitswesens

(Digital-Gesetz — DigiG)

A. Problem und Ziel

Die digitale Transformation des Gesundheitswesens und der Pflege hat ein herausragen-
des Potential fur eine effizientere, qualitativ hochwertige und patientenzentrierte gesund-
heitliche und pflegerische Versorgung. Daher gilt es, sie konsequent weiterzuentwickein
und zu beschleunigen. Das Bundesministerium fir Gesundheit hat durch die Erarbeitung
einer Digitalisierungssirategie auf der Basis eines un B i ozesses die
Grundlage fur die weitere Transformation geschaffen. Wesentliche Inhalte der Strategie be-
treffen personenzentrierte sektoren- und professionsiubergreifende Versorgungsprozesse,
die Generierung und Nutzung qualitativ hochwertiger Daten fir eine bessere Versorgung
und Forschung sowie nutzenorientierte Technologien und Anwendungen.

Besonders ist deutlich geworden, dass bestehende digitale Angebote so ausgesialtet und
eingesetzt werden miissen, dass sie im Gesundheitssystem mit den Anforderungen der
Menschen harmonieren. Das heilit, dass die digitale T einen baren
Nutzen erzeugen muss bei den Patientinnen und Patienten, beiden pflegebedirftigen Men-
schen sowie Arztinnen und Arzten und anderen Gesundheitsfachkriften. Nur so werden
die Maglichkeiten digitaler Anwendungen wie der elektronischen Patientenakte (ePA) aktiv
angenommen und fihren zu einem spurbaren Fortschritt fur die Versorgung.

Zu den grundlegenden Voraussetzungen fir die Nutzung digitaler Anwendungen gehoren
auch Sicherheit und Nuizerfreundlichkeit. Es wird Technik bendtigt, die vertrauensvoll ein-
gesetzt werden kann. Die Handhabung muss zugleich aber auch niedrigschwellig maglich
sein, so wie die Nutzerinnen und Nutzer es aus anderen Lebensbereichen kennen. Hier
sollen die Versicherten im Sinne der Patientensouveranitat ein Wahlrecht erhalten und sich
zwischen Sicherheitsstufen entscheiden kénnen.

Das Gesetz hat insbesondere zum Ziel,

— die Potenziale der elekironischen Patientenakte (ePA) zur Steigerung der Patientensi-
cherheit und der medizinischen und pflegerischen Versorgungsqualitat zu nutzen, in-
dem sie durch Umstellung auf eine Widerspruchslésung (,Opt-out®) flachendeckend in
die Versargung integriert werden kann,

— das E-Rezept weiterzuentwickeln und verbindlich einzufiihren,

— Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) noch besser fir die Versorgung nutzbar zu

machen,

- i 1stunden und Te 1 gL atsorit weiterzuentwickeln,

— digitale Versorgungsprozesse in strukturierten Behandlungsprogrammen zu ermdgli-
chen,

— die Interoperabilitit zu verbessem,
— die Cybersicherheit zu erhdhen und
— den Innovationsfonds zu verstetigen und weiterzuentwickein.

J&J
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DigiG: ausgewahlte Punkte |

Der groBe Wurf?

Umbau der ePA

J&J

Fir alle GKV-
Versicherten
verpflichtend ab 2025,
Opt-Out-Option,
abgestuft

1. Anwendungsfall:
digital gestiitztes
Medikationsmanagement
Verpflichtung der
Krankenkassen,
Versicherte umfassend
Uber die ePA zu
informieren

P

Weiterentwicklung
des E-Rezepts

Freie Wahl fiir die Kassen,

ePA-App oder eigene E-
Rezept-App anzubieten
Beantragung digitaler
Identitaten und NFC-
fahiger elektronischer
Gesundheitskarten aus
der E-Rezept-App heraus

Forderung von
Videosprechstunden

und Telekonsilen

» Flexibilisierung der
Begrenzung von
Videosprechstunden

» Stérkere Orientierung der
Verglitung an
Qualitatsmerkmalen

» Leistungsanspruch auf
assistierte Telemedizin in
Apotheken

=

Ausweitung auf MP héher
Risikoklassen (lIb)
Ausrichtung der Preisgestal-
tung an Erfolgskriterien:
mind. 20% erfolgsabhéangig
Verpflichtende
anwendungsbegleitende
Erfolgsmessung und
Vermittlung der Ergebnisse an
das BfArM

Etablierung eines
transparenten
Qualitatswettbewerbes durch
Ergebnisverdffentlichung

Ausbau von DiGAs

26



Der groBe Wurf?

J&J

Das Digitalisierungsgesetz (DigiG) I

Yol

Verstetigung des
Innovationsfonds

Verstetigung lber das
Jahr 2024 hinaus mit
Budget von 200 Mio €
p.a.

Flexibilisierung der
Foérdermoglichkeiten:
neues Forderverfahren
fur Vorhaben mit kurzer
Laufzeit bis zu 24
Monaten

Digitale, strukturierte
Behandlungs-

programme

» Einflhrung digitalisierter
Versorgungsprozesse fir
DMP bei Diabetes mellitus
Typ lund Typ Il

* Regelung zu Nutzung von
digitalen Anwendungen
durch den G-BA

Erhéhung der
Cybersicherheit

Cloud-Nutzung:
Verarbeitung von
Gesundheitsdaten auch
mittels Cloud-Computing
aktuelles C5-Testat .
anhand des
Kriterienkatalogs C5
(Cloud Computing
Compliance Criteria
Catalogue) des BSl in der
jeweils giiltigen Fassung

Verbesserung der
Interoperabilitét

Einrichtung Kompetenzzentrum
fur Interoperabilitdt im
Gesundheitswesen

Ermittlung, Entwicklung und
Empfehlung des Bedarfs an
Standards

Festsetzung der Standards
durch das BMG mittels
Rechtsverordnung

27



Das Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GNDG

Ziel erreicht — und jetzt?

Ziel: Austausch und Nutzung von qualitativ hochwertigen, strukturierten und verknupf-
baren Gesundheitsdaten zur Férderung einer qualitatsgesicherten Versorgung,

Generierung neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse und stetigen Verbesserung der
Gesundheitsversorgung zum Wohle des Patienten- und Gemeinwohls.

Zugang und Koordination

? Nationale Datenzugangs- und
@ ® Koordinierungsstelle

Stand:

Kabinettsbeschluss

Generierung, Nutzung und Verarbeitung von
Gesundheitsdaten

Verarbeitung von Daten durch
Leistungserbringer und
Krankenkassen

Nutzung und Verarbeitung von
Daten des FDZ

Verknipfung

CO Verkniipfung von FDZ und
Krebsregister

Datenschutz

Geheimhaltungsverpflichtung
bei Forschung mit Gesundheits-
daten samt Strafnorm

J&J

Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines zur b ten Nutzung von Gesundheitsd.
ten

(Gesundheitsdatennuizungsgesetz — GDNG)

A. Problem und Ziel

In einem lemenden Gesundheitswesen sind der Austausch und die Nutzung von Gesund-
heitsdaten Schiisselfaktoren fur eine qualitativ hochwertige Versorgung. Die Verarbeitung
von Gesundheitsdaten, einschlieBlich Daten der Pflege, sollte dabei stets dem Patienten-
und dem Gemeinwonl dienen und die Burgerinnen und Burger ins Zentrum aller Aktivitaten
stellen. Denn qualitativ hochwertige, strukturierte und miteinander verknupfbare Daten sind
eine wesentliche Voraussetzung dafiir, dass neue wissenschaftliche Erkenntnisse gene-
riert, kinftiges Leid minimiert werden und eine sichere, bessere und gqualitatsgesicherte
Versorgung gewahrleistet werden kann. Derzeit werden in Deutschland zwar an vielen Stel-
len im Gesundheitssystem Daten erhoben, fir eine Weiterverwendung (Sekundamutzung)
zu Forschungszwecken und weiteren im Gemeinwohl liegenden Zwecken sind allerdings
die wenigsten davon zuganglich. Zudem werden bereits etablierie Strukiuren in der Ge-
sundheitsversorgung nicht ausreichend genutzt und miteinander vemetzt. Durch die fort-

Di rhoht sich sowohl der Umfang der po-
tenziell nutzbaren Daten, als auch der Bedarf an hochqualitativen Daten.

In Deutschland liegen Gesundheitsdaten derzeit jedoch nicht in ausreichendem Maf fir
eine Weiternutzung des ‘'ersorgur vor beziehungs-
weise werden nicht ausreichend genutzi. Eine Weitemutzung scheitert aktuell haufig an
unterschiedlichen Regelungen bzgl. des Zugangs zu Daten und bzgl. des Datenschutzes
im Europaischen Recht Bundes-, Landesrecht sowie an einer uneinheitlichen Rechisausle-
gung durch Datensct agte und Aufsict 5 . Fehlende Vorgaben und Ver-
fahren zur Verknipfung von Daten aus unierschiedlichen Quellen stellen eine weitere
Hiirde fiur die Datennutzung dar.

Durch diese Rechtsunsicherheit werden Forschung und Innovation gehemmt; die Potenti-
ale der Datennutzung in unserem Gesundheitswesen bleiben ungenutzt. Forschende und
andere Akteure, die Gesundheitsdaten im Sinne des Gemeinwohls verarbeiten wollen, sto-
Ben daher vielfach auf Hemmnisse bei dem Versuch fur ihre Aufgaben und Forschungsvor-
haben Zugang zu den erforderlichen Daten zu erhalten.

Ohne valide Daten ist die Gewinnung neuer Erkenntnisse fur Therapien, Neu-und Wei-
terentwicklung von Arzneimitteln und Me: Jkten sowie von Ver: i
die Forderung der P lerheit und eine arkte Qualitatssi der Gesund-

rschwert. , die Technologien der Kiinstlichen Intelligenz

(Kl) nuizen, werden aktuell oft noch mit Daten entwickelt und trainiert, die nicht reprasenta-
tiv fir die deutsche Bevdlkerung sind, und kénnen so weniger wirksam bis hin zu potentiell
schadlich fur das Wohl der Patientinnen und Patienten sein. Auch fur die Planung von ge-
sundheitspolitischen Mafinahmen und zur Steuerung eines solidarischen Gesundheits- und
Pflegesystem fehlen Daten. Dies fuhrt zu Ineffizienzen und Burokratieaufwand.

Zudem liegt in der grenziuberschreitenden Datennutzung innerhalb der Europaischen Union
(EU) ein groRes Potenzial, insbesondere beziglich der Datenmenge und der
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Das Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GNDG)

Wesentliche Verdnderung im Kabinettsbeschluss

J&J

Nutzung und Verarbeitung von Daten des FDZ

* Nutzung der Daten des Forschungsdatenzentrums durch private Forschung in einer sicheren Verarbeitungsumgebung

« Antragsberechtigung: strikter Zweckbezug anstatt von Akteursbezug (§ 303e, 2 SGB V)

» Modglichkeit der Verarbeitung der Daten zu insgesamt 9 beschriebenen Zwecken
Nr. 9:
~,Entwicklung, Weiterentwicklung,

Nutzenbewertung, Vereinbarung oder Festsetzung von Erstattungsbetrdgen von Arzneimitteln nach § 130b,

Uberwachung der Sicherheit von Arzneimitteln, Medizinprodukten,

Untersuchungs- und Behandlungsmethoden,

Hilfs- und Heilmitteln digitalen Gesundheits- und Pflegeanwendungen,

sowie Systemen der Kiinstlichen Intelligenz im Gesundheitswesen einschlieBlich des Trainings,
der Validierung und des Testens dieser Systeme der Kiinstlichen Intelligenz.*

« Widerspruch zur Ubermittlung von Daten durch Versicherte méglich

A —
0,
L
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Das GNDG: weitere ausgewahlte Punkte

Q@

@

Nationale Datenzugangs-

und Koordinierungsstelle
* Einrichtung beim BfArM
» Aufgaben (u.a.):

Fihren und Pflegen eines
offentlichen Metadaten-
Katalogs

Koordination zw.
datenhaltenden und
datennutzenden Stellen
Konzepte zur
Weiterentwicklung zur
eigenstandigen Institution

* Naheres geregelt durch das BMG
via Rechtsverordnung

&

Verkniipfung von
FDZ und
Krebsregister

Verkniipfung und
Verarbeitung von
pseudonymisierten Daten
des FDZ und der
klinischen Krebsregister
der Lander fiir
Forschungsvorhaben
Ndheres geregelt durch
das BMG via
Rechtsverordnung

M

-
Verarbeitung von
Versorgungsdaten
durch Leistungs-

erbringer

* Erlaubnis fir
Leistungserbringer im
Gesundheitswesen fiir
verschiedene Zwecke

Kranken- und

Pflegekassen:

* Datengestiitzte
Erkennung individueller
Gesundheitsrisiken,
individuelle Ansprache

S

Weitere Regelungen
im SGB V

* Vorabiibermittlung von
vorlaufigen, unberei-
nigten Abrechnungs-
daten an die Kranken-
kassen durch die KVen

« Ubermittlung an das FDZ
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Ein Blick auf das kommende Jahr

Ebene

Q
qy]
c

i
]
©

prd

EU-Level

J&J

des GDNG,

Rechtsverordnungen

e ey re . 14X
Umsetzung des Digitalisierungsgesetzes und é';‘:

A

* Medizinregistergesetz

* Gesetz zur Errichtung der Digitalagentur
* Reallabore-Gesetz

* Forschungsdatengesetz

Qi " @ " Q3 > Q4
. | J
Y i Juni 2024
Umsetzung des i EU-Wahl

Data Act, Al-Act und
Cyber-Security-Act

: Mai 2024

Erwartete Annahme EHDS
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Ein fiktives Beispiel

Themenbereiche,
die adressiert werden miissen —
sind wir damit weitergekommen?

 Daten
 Digital Health
« Al

J&dJ




Was machen wir daraus?



Wie man die Rahmenbedingungen

nutzen kann...

Ausgewabhlte Beispiele

DiGA-Aufnahmen im Zeitverlauf

Zahlen der AOK, Barmer und TK deuten an, dass ein
deutliches Wachstum von +177 Prozent (1. HJ 2021
auf 1. HJ 2022) bei den eingeldsten Verordnungen zu
verzeichnen ist (Link). Hochgerechnet ergeben sich
daraus ca. 61.000 Einlésungen fiUr alle GKV-
Versicherten im 1. HJ 2022.
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% an % %%, q"p % o“e o Yo %,
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==om=\/orlGufige Aufnahmen ==e==Dauerhafte Aufnahmen

== Gestrichen

Quelle: DiGA Watchlist, Flying Health/vfa

J&dJ

Neues KI-Projekt GAIA-MED

Staatssekretar Dirk Schrodter (2. v. r.) tiberreichte Prof. Gabriele Gillessen-Kaesbach, Prasidentin der
Universitat zu Liibeck, die Bescheinigung iiber den MaBnahmenbeginn fiir das neue KI-Projekt.
Verbundkoordinator Prof. Martin Leucker (rechts) und Prof. Thomas Martinetz berichteten iiber den
Forschungsstand (Fotos: Guido Kollmeier / Uni Liibeck)

Durch Zusammenarbeit und KI eine bessere Gesundheitsversorgung
ermdoglichen - Land unterstiitzt mit 4 Millionen Euro

< BDI
sphins:

One Data Space for H

Eine Initiative der
Industrie fur alle Akteure
des Gesundheitswesens

One data space for health

Unsere Vision ist es, einen innovativen, kollaborativen Datenraum fiir das Gesundheitswesen zu schaffen, der die
Datenhoheit aller Beteiligten wahrt und somit Vertrauen aufbaut, Effizienzen hebt und einen Mehrwert fir alle

Beteiligten erzeugt. Dieser Datenraum wird das Herzstiick einer lebendigen Vernetzung und vertrauensvollen

Zusammenarbeit zwischen allen Bereichen des Gesundheif s,

www.sphin-X.de
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Die groBte Herausforderung fiir Unternehmen wird nicht
von auBen kommen.

Es wird die Veranderung organisationsinterner Dynamiken sein,
um mit der Geschwindigkeit
der sich verandernden AuBenwelt mitzuhalten.

Peter Hinssen



	Standardabschnitt
	Folie 1: Digitalpolitische Perspektiven im Gesundheitswesen
	Folie 2: Delia Strunz
	Folie 3: Agenda
	Folie 4: Frage:
	Folie 5: Unsere Welt verändert sich rasant
	Folie 6: Towards 2050: Megatrends  in Industry, Politics and The Global Economy
	Folie 7: Ein Spannungsfeld 
	Folie 8: Und wie sieht es im Gesundheitswesen aus? 
	Folie 9: Ein fiktives Beispiel
	Folie 10: Was bewegt die EU?
	Folie 11: In welchem politischen Rahmen  leben wir?
	Folie 12: Die EU-Kommission macht es noch klarer:  6 Prioritäten
	Folie 13: Herausforderungen im Bereich Gesundheit –  Die nötigen gesetzlichen Grundlagen
	Folie 14: Data Act I: Daten besser nutzbar machen
	Folie 15: Data Act II: Regelung von Zugriff, Nutzung und Monetarisierung von Industriedaten
	Folie 16: AI Act: Die EU als weltweiter Vorreiter bei der Regulierung von KI
	Folie 17: Cyber Resilience Act: Stärkung der Cybersicherheit
	Folie 18: Der europäische Datenraum EHDS
	Folie 19: Der „European Health Data Space“ (EHDS)
	Folie 20: Wo und wie werden die Gesundheitsdaten genutzt?
	Folie 21: Maßgebliche Grundlagen
	Folie 22: „Entwicklungsland“ Deutschland:  Wie geht es weiter?
	Folie 23: Der EHDS und die Folgen für Deutschland
	Folie 24: Der Blick nach Deutschland
	Folie 25: Das Digitalisierungsgesetz (DigiG) 
	Folie 26: DigiG: ausgewählte Punkte I
	Folie 27: Das Digitalisierungsgesetz (DigiG)  II 
	Folie 28: Das Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GNDG)
	Folie 29: Das Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GNDG)
	Folie 30: Das GNDG: weitere ausgewählte Punkte
	Folie 31: Ein Blick auf das kommende Jahr
	Folie 32: Ein fiktives Beispiel
	Folie 33: Was machen wir daraus?
	Folie 34: Wie man die Rahmenbedingungen nutzen kann…
	Folie 35: Die größte Herausforderung für Unternehmen wird nicht  von außen kommen.  Es wird die Veränderung organisationsinterner Dynamiken sein,  um mit der Geschwindigkeit  der sich verändernden Außenwelt mitzuhalten.               Peter Hinssen 


