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Schlussfolgerungen

Bei den durch den digitalen Wandel entstehender@ndarungen missen die Menschen im
Mittelpunkt der Pflege stehen.

Die Digitalisierung muss dem Gesundheitspersondirrdeit fur die Patienten verschaffen. Im
Gesundheitsbereich muss fir eine angemessene fwuisgtanit qualifiziertem und digital
entsprechend kompetentem Personal gesorgt werden.

Der digitale Wandel verandert die Art der Arbeit @esundheits- und Pflegebereich. Alle
Beteiligten sollten diesen Wandel auf professianalVeise und offen angehen, um hohe
Qualitatsstandards zu erreichen.

Der soziale Dialog auf europdischer Ebene in Bezaw Krankenhduser und die
Gesundheitsversorgung sowie soziale Dienstleistungriss gestarkt werden. Geeignete
Schulungs- und Weiterbildungsprogramme sind erfticte Daneben muissen die
Arbeitsbedingungen und die Qualitat der Arbeitg@abenso verbessert werden wie der Schutz
von Personaldaten.

Der Europaische Wirtschafts- und Sozialausschus#/S&) ist sich bewusst, dass die
Mitgliedstaaten fur die Organisation und Erbringwog Dienstleistungen der Gesundheits- und
Sozialfirsorge zustandig sind. GemalR der Richtliniber Patientenrechte in der

grenzuberschreitenden Gesundheitsversorgung (Rieh2011/24/EU) muss ein Online-Netz

fur Gesundheitsdienste (eHealth-Netz) eingerichte¢rden, um die Interoperabilitét

elektronischer Gesundheitsdienste voranzubringen.

Digitale Hilfsmittel missen als Hebel fur die Entklung neuer Organisationsformen in den
Gesundheits- und Pflegesystemen wirken. Sie férdasnPotenzial des Einzelnen, von lokalen
Gemeinschaften und der Sozialwirtschaft. Durch amagsene offentliche Investitionen missen
das Solidarprinzip und der Universalitatsgrundsaltz Grundlage dieser Systeme bekréaftigt
werden.

Die Digitalisierung darf nicht als Sparpaket flre dGesundheitshaushalte missverstanden
werden. Sie darf nicht zu Personalkiirzungen oderr ZzBeschneidung des
Dienstleistungsangebots fiihren. Die Pflege musspalsonliche Dienstleistung betrachtet
werden. Angesichts der alternden Bevolkerung missere Konzepte fir die Langzeitpflege
entwickelt werden.

Der EWSA Dbefirwortet die in der Mitteilung skizzier Zielvorstellung, d. h.
Gesundheitsforderung, Verhitung und Bekampfung Keankheiten, Erfillung der bislang
unbefriedigten Bedurfnisse der Patienten und Hrtercing des gleichberechtigten Zugangs der
Birger zu einer hochwertigen Flrsorge durch eigermressene Nutzung digitaler Innovationen
und der Sozialwirtschatft.
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Im sozialen und digitalen Kontext betrifft die Gadheitskompetenz die Fahigkeit einer Person,
sich Informationen zu beschaffen, sie zu verstalmah verantwortungsvoll zu nutzen, um ihr
Wohlbefinden zu steigern und gesund zu bleiben.

Die Blurger sollten das Recht auf Zugang zu ihreau@eheitsdaten haben. Sie entscheiden, ob
und in welchem Fall sie diese Daten weitergebenbedmgt ist die Datenschutz-
Grundverordnung zu bertcksichtigen, die den Burdéontrolle Uber die Verwendung ihrer
personenbezogenen Daten, insbesondere der Gedsddtes, garantiert.

Der EWSA hélt eine aktive Form des Schutzes dunehRecht auf (kostenlose) Kopien® fur

denkbar. Dies betrifft samtliche Daten, die die 2éutbei ihrer Interaktion mit digitalen

Gesundheitsplattformen generieren, damit die Buliges eigenen Daten wiederverwenden
konnen.

Die Originaldaten der Nutzer sind ein nutzlicher Weir Algorithmen und Plattformen; sie
missen als von den Nutzern erzeugtes ,Originalidcaetrachtet werden, das gemal den
Vorschriften zum geistigen Eigentum geschitzt wenmtess.

Das ,Recht auf (kostenlose) Kopien* hilft auch bei&chutz und der Forderung des
Wettbewerbs, die derzeit durch die Systeme, didatigPlattformen gegenwartig nutzen, um
sich Daten und die Geschichte von Patienten anaerjguf eine harte Probe gestellt werden.

Der EWSA befurwortét das auf vier Grundpfeiler gestitzte Verfahren fdre
grenziberschreitenden gemeinsamen Arbeiten beiialéiy Wandel im Gesundheits- und
Pflegebereich, einschlieRlich gemeinsamer klinischdewertungen, gemeinsamer
wissenschaftlicher Konsultationen, der Ermittlungurentstehender Gesundheitstechnologien
und der freiwilligen Zusammenarbeit unter Mitglieigen.

Der EWSA empfiehlt geeignete Malinahmen zur Erfarsghneuer ethischer, rechtlicher und
sozialer Rahmen, die den mit dem Data-Mining vedamen Risiken Rechnung tragen.

Der EWSA schlagt vor, Forschung und Innovation iezBy auf die Einbeziehung der
Digitaltechnologien zu férdern, um die Gesundheitsergung zu erneuern, z. B. kinstliche
Intelligenz, Internet der Dinge und InteroperatlitDer EWSA unterstiitzt die Offentlichkeit
voll und ganz in Bezug auf ihren sicheren grenzéddeeitenden Zugang zu verlasslichen
Gesundheitsdaten, um die Erforschung und die Ptiévevon Krankheiten zu fordern.

AulRerdem begrif3t der EWSA die Unterstitzung, déieEll KMU und sozialwirtschaftlichen
Unternehmen zuteilwerden lasst, die digitale Lésundir eine individuell ausgerichtete
Gesundheitsversorgung und fir Riickmeldungen déegriRan entwickeln.

ABI. C 283 vom 10.8.2018, S. 28
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1.18 Der EWSA spricht sich fir einen ,Ausgleich” der ®den und wirtschaftlichen

2.1

2.2

2.3

Unausgewogenheit in der datengesteuerten Wirtschaf, durch die Forderung der
Entwicklung sicherer Plattformen sowie durch dietdystlitzung von nicht gewinnorientierten
genossenschaftlichen Organisationen, um digitalgid¢osamtlicher personenbezogener Daten
zu speichern, zu verwalten und auszutauschen.

Hintergrund und allgemeine Bemerkungen

Am 25. April 2018 vertffentlichte die Europaischeoridmission ihre Mitteilung Uber die
digitale Umgestaltung der GesundheitsversorgungRftedye im digitalen Binnenmarktin der

es um die Reformen und innovativen Lésungen gedtedorderlich sind, um die Gesundheits-
und Pflegesysteme belastbarer, zuganglicher unksanmer bei der Erbringung hochwertiger
Fursorgeleistungen fir die europaischen Birger achen und fur eine gesiindere Gesellschaft
zu sorgen. Digitale Losungen fir die Gesundheissfie und Pflege kdnnen das Wohlergehen
von Millionen von Birgern steigern und die Wirksaeitk der Gesundheits- und
Pflegedienstleistungen, die fir die Patienten efdraverden, radikal verbessern, wenn sie
entsprechend konzipiert sind und kosteneffiziengesetzt werden. Die Digitalisierung kann
die Kontinuitat der grenziberschreitenden Gesumsireisorgung (Richtlinie 2011/24/EU)
fordern — ein wichtiger Aspekt fur all jene, diectsiflr Beruf oder Freizeit im Ausland
aufhalten. Uberdies kann die Digitalisierung — aimhRahmen des Gesundheitsschutzes am
Arbeitsplatz — zur Gesundheitsforderung und zumKingitspravention beitragen. Sie kann die
Reformierung der Gesundheitssysteme und deren Bbgrgzu neuen Pflegemodellen
unterstiutzen, die auf den Bedurfnissen der Mensd®eohen, und den Wechsel von einer
Uberwiegend auf Krankenhauser konzentrierten Vg zu integrierten und mehr von der
Gemeinschaft getragenen Firsorgestrukturen ernméglicim Zuge der Anderungen muss
sichergestellt werden, dass die Burgerinnen undy@iim Mittelpunkt der Pflege stehen. Die
Digitalisierung sollte dem Gesundheitspersonal nz&ht fir die Patienten verschaffen. Daher
muss im Gesundheitsbereich fir eine angemessensattusng mit qualifiziertem und digital
entsprechend kompetentem Personal gesorgt werden.

Infolge des Ubergangs zu einer digitalen Gesunshaisorgung und Pflege wandelt sich in
diesen Bereichen die Arbeitswelt. Dabei ldsst gl dann ein hoher Qualitatsstandard
erreichen, wenn alle Beteiligten den Wandel aufgssionelle Weise und offen angehen. Daher
muss der soziale Dialog auf europaischer Ebene émigh des Gesundheitswesens und der
sozialen Dienstleistungen weiter gestarkt werdengeignete  Schulungs- und
Weiterbildungsprogramme mussen konzipiert und dieefisbedingungen — insbesondere die
Vereinbarkeit von Berufs- und Privatleben, der S$zhwon Personaldaten und die
Arbeitsplatzqualitat — missen verbessert werden.

Die Europaische Kommission weist darauf hin, dasopas Gesundheits- und Pflegesysteme
vor grof3en Herausforderungen stehen, darunter HesAdie Multimorbiditat, Impfstoffe, der
Arbeitskraftemangel im Gesundheitswesen aufgrurrdsdewierigen Arbeitsbedingungen und
das wachsende Problem vermeidbarer nicht Ubertragbdrankheiten, die durch
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Risikofaktoren wie Tabak, Alkohol und Fettleibigketerursacht werden, sowie anderer
Erkrankungen einschlief3lich neurodegenerativersatigtner Krankheiten. Eine zusatzliche und
zunehmende Bedrohung sind Infektionskrankheitemlgef einer erhéhten Resistenz gegentiber
Antibiotika und neuer oder erneut auftretender Krasitserreger. Die offentlichen Kosten fur
Gesundheitsversorgung und Langzeitpflege in deriviigliedstaaten steigen, und dieser Trend
durfte sich auch kiinftig fortsetzen. Besonders tigcist es, dass die damit verbundenen Kosten
zur Verbesserung der Arbeitsplatzqualitat fur digg@éhdrigen der Gesundheitsberufe genutzt
und schlechte Bezahlung und belastende Arbeitsgedgen vermieden werden. Angesichts
der alternden Bevolkerung missen neue Konzepidirangzeitpflege entwickelt werden.

Selbst wenn Gesundheitsdaten vorhanden sind, h#ingt Verwertung haufig von nicht
kompatibler Technik ab, was ihre breite Verwendbabindert.

Deshalb fehlt es den Gesundheitsfiirsorgesystemeinchtigen Informationen zur Optimierung
ihrer Dienste und haben es Dienstleister schweiR&rwvorteile zu erzielen und somit effiziente
digitale Gesundheits- und Pflegedienste anzubietehdie grenziberschreitende Nutzung von
Gesundheitsdiensten zu unterstiitzen. Die anhand Gesundheitsdaten quantifizierten
Ergebnisse missen Einblick in den Gesundheitszuistaneinzelnen Patienten geben und den
Allgemeinmedizinern, Facharzten und Wissenschafter Verfigung gestellt werden, damit
sie genutzt werden kénnen, um Cluster zu schafemgnosemodelle zu erstellen und bewéhrte
Verfahren anzuwenden.

Wie die Schlussfolgerungen dBsrichts Giber den Gesundheitszustand in derzéiden, ist die
Verwendung patientenorientierter Gesundheitsdatemler EU nach wie vor unzureichend
entwickelt.

Fir die Organisation und Erbringung von Dienstigigen der Gesundheits- und Sozialfirsorge
sind die Mitgliedstaaten zustandig. In einigen Nidgstaaten, insbesondere jenen mit féderalen
Systemen, sind regionale Behérden fir die Gesutsitieiorge und deren Finanzierung
zustandig.

Durch die Richtlinie Gber Patientenrechte in demgtiberschreitenden Gesundheitsversorgung
(Richtlinie 2011/24/EU) wurde ein Online-Netz fir esuindheitsdienste (eHealth-Netz)
eingerichtet, um die Interoperabilitat elektronescBesundheitsdienste voranzubringen.

Uberdies wurden Kooperationsstrukturen eingerichtetie etwa die Europaische
Innovationspartnerschaft fir Aktivitat und Gesuritia Alter, das gemeinsame Programm zur
Forderung eines aktiven und eigenstandigen Leldars-Programm ,Aktives und unterstlitztes
Leben®) und offentlich-private Partnerschaften die ,Initiative Innovative Arzneimittel“ und
die Initiative ,Elektronikkomponenten und -systeniér eine Fuihrungsrolle Europas®.
Regionale und nationale Strategien fiir eine imgelite Spezialisierung spielen ebenfalls eine
zentrale Rolle beim Aufbau starkerer regionaler <ykteme im Bereich der
Gesundheitsversorgung. Seit 2004 bilden zwei Abkfptine fur elektronische
Gesundheitsdienste den politischen Rahmen fir dageWien der Mitgliedstaaten und der
Kommission. Die eHealth-Interessengruppe spieltigieebenfalls eine wichtige Rolle.
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2.10 Der EWSA ist unter Verweis auf seine in frihereallBhgnahmen geaul3erten Ansicliteler
Auffassung, dass die von der Kommission in dreieBdren vorgeschlagenen MalRnahmen
gefordert werden sollten. Dabei handelt es sichdemsicheren grenziiberschreitenden Zugang
der Offentlichkeit zu — und Austausch von — Geswitddaten, verlassliche Daten fir die
Forderung der Forschung, die Pravention von Kraitdhe und eine personalisierte
Gesundheitsversorgung und Pflege sowie digitalésiittel flr eine aufgeklarte Mitwirkung
der Burger und eine patientenorientierte Pflegee Wéreits erwéhnt muss daflir gesorgt werden,
dass die Digitalisierung nicht als Sparpaket fig @esundheitsausgaben missverstanden wird
und nicht zu Personalkirzungen oder zur Beschngidigs Dienstleistungsangebots fiihrt.
Personalmangel flhrt zu schlechter Versorgung imeheerhdhten Morbiditatsrisiko. Es sollte
nicht aul3er Acht gelassen werden, dass der digialedel zwei Dimensionen besitzt: Richtung
und Prozess. Bei der Dimension ,Richtung” liegt &ehwerpunkt auf den externen Faktoren
fur die Organisationen, wobei standig mitverfolgtdy ,worauf* der digitale Wandel gerichtet
ist. Hinsichtlich des ,Prozesses* gilt der Schwaerktu der Denkweise innerhalb der
Organisationen mit besonderem Augenmerk auf degdrravie” der digitale Wandel vollzogen
wird. Dieser Ansatz muss daher bei der AnalyseGkgenstands der Stellungnahme unbedingt
berticksichtigt werden, um ein patientenorientievtesgehen zu gewahrleisten.

2.11 Genau aus diesem Grund weist der EWSA wie bereisnier friiheren Stellungnahﬁ‘@arauf
hin, dass zur Nutzung der Vorteile des digitalenndéds bei den Netzen und geplanten
FordermalBnahmen der EU auf digitale Instrumentéickgriffen werden sollte, um unsere
Grundrechte in Bezug auf Gesundheit und Pflege hduisetzen und nicht zu schwachen,
sondern zu starken. Digitale Hilfsmittel missen BHigwicklung des Potenzials des Einzelnen
und lokaler Gemeinschaften sowie der SozialwirtBctiaterstiitzen, ein wirksamer Hebel fir
die Forderung der Rechte und die Entwicklung n€&rganisations- und Governanceformen in
der Gesundheitsversorgung und Pflege sein und daittagen, das Solidarprinzip und den
Universalitdtsgrundsatz als grundlegende Werte ressGesundheitssystems zu bekraftigen.
Hierflr sollte, wie in einer friheren Stellungnahdwgelegst mit angemessenen offentlichen
Investitionen gesorgt werden.

2.12 Im Einklang mit friheren Stellungnahmen vertrittr dEWSA die Meinung, dass die
Digitalisierung den gleichberechtigten Zugang zs@elheitsleistungen — ein wesentliches Ziel
der Gesundheitspolitik — beglinstigen kann, wennremelBedingungen erflillt sind:

— kongruente territoriale Abdeckung unter Berlcksgenig digital unterversorgter Gebiete
(Zugang, Geschwindigkeit);

— Verringerung der digitalen Kluft bei den Anwendumggglichkeiten zwischen den Blrgern,
den Angehdorigen der Gesundheitsberufe und den Adeu der
Krankenversicherungssysteme;

ABI. C 434 vom 15.12.2017, S, ABI. C 13 vom 15.1.2016, S. I4hdABI. C 458 vom 19.12.2014, S. 54

ABI. C 434 vom 15.12.2017, S. 1

ABI. C 173 vom 31.5.2017, S. 33
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2.13

3.1

3.1.1
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— Interoperabilitat der gesamten digitalen Architekidatenbanken, medizinische Gerate) zur
Erleichterung der Pflegekontinuitat in und zwiscldem einzelnen Strukturen;

— Schutz der Gesundheitsdaten, die keinesfalls zuohtdi der Patienten verwendet werden
durfen;

— elektronische Verbreitung von Produktinformationen, die von
Arzneimittelzulassungsbehdrden genehmigt wurdenVasbesserung des Zugangs (wie in
einer friheren EWSA-Stellungnahme erwﬁhnt

Die dynamische Entwicklung von Telemedizin, Intérder Dinge sowie Nanotechnologie,

Biotechnologie, Informationstechnologie und Neumseinschaften (NBIC) darf nicht dazu
fuhren, dass Personen als einfache vernetzte Kobggriffen werden, die durch ein

hochvermogendes IT-Programm analysiert, kontrollied ferntiberwacht werden kénnen. Die
Technisierung der Gesundheit beglnstigt eigentliah Gegenteil, namlich die Starkung der
zwischenmenschlichen Beziehungen und der sozidletuBg als Grundlage der Heilkunde.

Auswirkungen des digitalen Wandels
Auswirkungen des digitalen Wandels auf Gesundheitgrsorgung und Pflege

In der Mitteilung der Kommission wird dargelegt,endie EU dazu beitragen kann, die Ziele
der Schlussfolgerungen des Rates zu erreichen, iglimindem die erforderliche
Zusammenarbeit und Infrastruktur in der EU entwitkend so die Mitgliedstaaten dabei
unterstiutzt werden, ihren politischen Verpflichtangn diesen Bereichen nachzukommen. Die
vorgeschlagenen Mafnahmen dienen auch der Eingadeinvon der Kommission gemachten
Zusage, das Nachhaltigkeitsziel ,Gewahrleistungregesunden Lebensfiihrung und Férderung
des Wohlbefindens aller Menschen aller Altersstufdar Vereinten Nationen sowie die
Grundsatze der europaischen Séaule sozialer Regladiidlen.

Der EWSA Dbefirwortet die in der Mitteilung skizzier Zielvorstellung, d. h.
Gesundheitsférderung, Verhitung und Bekampfung Keenkheiten, Erflllung der bislang
unbefriedigten Bedurfnisse der Patienten und Hrtefcing des gleichberechtigten Zugangs der
Birger zu einer hochwertigen Firsorge durch eigeimessene Nutzung digitaler Innovationen
und von Sozialunternehmen.

Der EWSA halt es fur wesentlich, die europaischeasuddheits- und Pflegesysteme
nachhaltiger zu gestalten und einen Beitrag zutnii@fichen Nutzung des Potenzials des
digitalen Binnenmarkts durch eine breitere Verwerngu digitaler Produkte und

Dienstleistungen im Gesundheitswesen und in dexgBflzu leisten. Ein weiteres Ziel der
vorgeschlagenen Malnahmen muss darin bestehenWdahstum zu fordern und die

europaische Industrie in diesem Sektor sowie Usteren mit und ohne Erwerbszweck, die
Gesundheits- und Pflegedienste konzipieren undalésw, zu unterstitzen.

ABI. C 13 vom 15.1.2016, S. 14
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3.14

3.1.5
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3.2.2

3.2.3

Der digitale Wandel ermdglicht insbesondere denadggzu und die Nutzung von Daten,
wodurch sich die im Zuge des Bevolkerungswachstunts der steigenden Lebenserwartung
zunehmenden Gesundheitskosten senken lassen unt dden©ptimierung von staatlichem

Handeln auf nationaler und europaischer Ebene defwird.

Die Digitalisierung im  Gesundheitswesen wird nichizur Verkirzung der
Krankenhausaufenthalte beitragen, was sich univéitgdositiv auf die Gesundheitsversorgung
in den Krankenhdusern auswirken wird, sondern auid Genesung der Patienten
beschleunigen. Hinsichtlich der internationalen keenung hat die
Weltgesundheitsorganisation in Zusammenarbeit eriiriternationalen Fernmeldeunion (ITU)
ein ,National eHealth Strategy Toolkit* (Leitfadeaur Aufstellung nationaler Strategien fir
elektronische Gesundheitsdienste) vorgeschlagen,irdeWesentlichen ein Verfahren zur
Aktualisierung und Aufstellung nationaler Strategfér elektronische Gesundheitsdienste, von
Aktionsplanen und Uberwachungsrahmen bietet.

Auswirkungen des digitalen Wandels auf die Blrger

Der digitale Wandel eroffnet den Birgern einentereZugang zu Wissen uber eine innovative
und effizientere personalisierte Gesundheitsvetsarg sowie zu der entsprechenden
Infrastruktur und Dienstleistungen sowie ferner idigglichkeit, als Dienstleister, Erzeuger von
Informationen und Datenanbieter zur Verbesserungsgsundheit von anderen beizutragen.

Es konnte auch in Betracht gezogen werden, deneBiirdas Recht zu geben, auf ihre
Gesundheitsdaten zuzugreifen und zu entscheidemndbin welchem Fall sie diese Daten
weitergeben. Darlber hinaus hélt es der EWSA filredimgt erforderlich, die Datenschutz-
Grundverordnung zu bericksichtigen, die am 25. 18 in Kraft getreten ist und die
Kontrolle der Birger tber die Verwendung ihrer paenbezogenen Daten, einschlielich
Gesundheitsdaten, gewahrleisten wird. Des Weitemdle die Deklaration von Taipeh des
Weltarztebundes Uber ethische Erwagungen betreffastindheitsdatenbanken und Biobanken
bertcksichtigt werden, die im Oktober 2002 von B&rVollversammlung des Weltarztebundes
in Washington, D. C. (USA) verabschiedet und imdDktr 2016 von der 67. Vollversammlung
des Weltarztebundes in Taipeh (Taiwan) geandertievur

In diesem Zusammenhang muss das Risiko einer sogréRernden Kluft hinsichtlich des
Grads der digitalen Kompetenzen der Menschen angegawerden. Im sozialen und digitalen
Kontext betrifft die Gesundheitskompetenz die Fiigeiner Person, sich Informationen zu
beschaffen, sie zu verstehen und verantwortungsxwlinutzen, um ihr Wohlbefinden zu
steigern und gesund zu bleiben. Zu diesem Zwecls mimsgewisses Mal} an Kompetenzen und
an Vertrautheit mit den neuen Hilfsmitteln gewaistlst werden, die es den Menschen
ermoglichen, ihr eigenes Wohlbefinden und das demé&@nschaft mit Hilfe von MaRnahmen
zur Verbesserung der Lebensweise und Lebensbedjaguru steigern.

3.2.4 Da bei der Konzipierung und Erbringung der Dienstimgen die Nutzer im Mittelpunkt

stehen, sollten auch die von ihnen generierten rDale wesentlich erachtet werden und
geeignete Vorschriften in Bezug auf das Eigentumdan Daten sowie das Recht auf ihre
Verwendung durch die Nutzer selbst und durch Dettassen werden. Folgende Fragen sollten
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3.2.5

3.2.6

3.2.7

gestellt werden: ,Wem gehoéren die Daten?”, ,Werfdde verwenden?“, ,Unter welchen
Bedingungen durfen Dienstleistungen erbringendétéddie Daten verwenden?”, ,Durfen die
Nutzer frei Uber die Daten verfigen?* usw. In dmes@usammenhang sollte unbedingt
zwischen den verschiedenen Datenarten unterschiedesten: auf der einen Seite Rohdaten
und auf der anderen Seite durch Algorithmen undh®ieistungen der kinstlichen Intelligenz
generierte Daten. Wie sollte im Falle der Genengraeuer aggregierter Daten durch einen
Dritten mit Hilfe privater Algorithmen das Datenergum gehandhabt werden? Wie lassen sich
die Unternehmensmodelle so konzipieren, dass dieil@&ng mehrerer Interessentrager, die
alle einen wesentlichen Teil der Dienstleistungiaden, bertcksichtigt wird? AuRerdem sollte
zwischen Unternehmensmodellen unterschieden wedieausschlie3lich auf Dienstleistungen
beruhen (traditionellere Modelle, z. B. Hilfe beiktAvitdten des taglichen Lebens), und
denjenigen, die auf patientenorientierten Dateniebas, mit der Madglichkeit, neue
Dienstleistungen im Bereich elektronische Gesuridtiginste zu entwickeln (z. B.
Dienstleistungen fir die Pravention oder die Unitézsing und Anpassung der Behandlung).

Die authentischen Daten — d. h. Originaldaten —eiterelnen Nutzer sind der einzige nitzliche
Wert fur Algorithmen/Dienste/Plattformen, was beéudass sie als von den Nutzern (allein
von diesen Personen mit ihren biologischen, koggniti kulturellen und verhaltenstypischen
Merkmalen) erzeugtes ,Originalprodukt® betrachteerden sollten, das gemall den -
entsprechend angepassten — Vorschriften zum gmistigjgentum geschitzt werden muss.
Denkbar wéare eine aktive Form des Schutzes dumsh,Récht auf (kostenlose) Kopien®
samtlicher Daten, die die Nutzer bei ihrer Intei@ktmit digitalen Gesundheitsplattformen
generieren, damit sie diese — falls sie das alsckavenlich erachten — wiederverwenden
kénnen, indem sie sie Uber andere Dienste/Algodthiwieder aggregieren. Das ,Recht auf
(kostenlose) Kopien* hilft auch bei einem andereosbem, bei dem es um den Schutz und die
Forderung des Wettbewerbs geht, die derzeit duelsgsteme, die digitale Plattformen — auf
Vertragsbasis oder anderweitig — gegenwartig nutaensich Daten und die Geschichte von
Patienten anzueignen, auf eine harte Probe gestaliten.

Die EU selbst hat sich mehrfach mit dem in Ziffe2.8 erwdhnten Thema befasst und hat sich
in einigen Fallen fir das Recht entschieden, DaienVerfiigung zu stellen (Erstellen von
Kopien) (siehe Artikel 9 der Richtlinie 27/2012 ||adie Endkunden dies wiinschen, ihnen oder
einem im Auftrag des Endkunden handelnden Drittegsddaten Uber ihre Stromeinspeisung
und Stromentnahme in einem leicht verstandlichemmBb zur Verfligung gestellt werden, das
es ermdglicht, Angebote unter gleichen Voraussegnrzu vergleichen®).

Der EWSA regt an, eine vernetzte IT-Infrastrukturszhaffen, damit die Patienten mit seltenen
Krankheiten rasch kontaktiert werden und ihre Gdhaitsdaten und medizinischen Daten fir
die weltweite nicht kommerzielle Forschung zur Vigrng stellen kdnnen. Die Européische
Union fordert derzeit die Schaffung eines Systeimsefektronische Patientenakten, indem sie
den Informationsaustausch und die Normung sowie Etievicklung von Netzen fir den
Informationsaustausch zwischen den Gesundheitdtiestsrn unterstitzt, um im Falle eines
Risikos fur die 6ffentliche Gesundheit koordinieorgehen zu kénnen.

INT/852 — EESC-2018-02328-00-00-AC-TRA (EN) 10/16



3.2.8 Hiermit wirden die Menschen/Burger/Patienten/Nutdier volle Kontrolle Uber ihre digitale
Identitdt wiedererlangen. Das wiirde ihnen die Mieit geben, an der Gewinnung von
Erkenntnissen aus aggregierten Gesundheitsdatendigir personalisierte Medizin und
Vorbeugung teilzuhaben und von den erheblichersalidftlichen Vorteilen dieser aggregierten
Daten zu profitieren.

3.3 Auswirkungen des digitalen Wandels auf die Sozialind Gesundheitssysteme

3.3.1 Der EWSA beflrwortet das in seiner Stellungnaﬁgmannte, auf vier Grundpfeiler gestitzte
Verfahren fir die grenziberschreitenden gemeinsafArbeiten beim digitalen Wandel im
Gesundheits- und Pflegebereich.

3.3.1.1 Laut dem Vorschlag soll eine Koordinierungsgrupgagesetzt werden, die sich aus
Vertretern der fUr die Bewertung von Gesundheitstetogien (HTA) zustandigen Stellen der
Mitgliedstaaten zusammensetzt; auRerdem werdem digi vier Grundpfeiler der kinftigen
Zusammenarbeit beschrieben. Die Mitgliedstaaten rr@dmmen im Rahmen der
Koordinierungsgruppe die Federfihrung bei den gesasnen Arbeiten, die Folgendes
umfassen:

— gemeinsame klinische Bewertungen;

— gemeinsame wissenschaftliche Konsultationen;

— Ermittlung neu entstehender Gesundheitstechnolpgien
- freiwillige Zusammenarbeit unter den Mitgliedstamte

3.3.1.1.1 Gemeinsame klinische Bewertundmmireffen die innovativsten Technologien. Dazuezdh
i) Arzneimittel, die das zentralisierte Zulassurggdahren durchlaufen, und ii) bestimmte
Klassen von Medizinprodukten und In-vitro-Diagnkati die es ermdglichen, einen
ungedeckten medizinischen Bedarf, mdgliche Auswigan auf Patienten, offentliche
Gesundheit oder Gesundheitssysteme und eine &igmié grenziberschreitende Dimension
anzugehen. Solche Bewertungen wirden von den HEReSt der Mitgliedstaaten,
Pharmaunternehmen oder Herstellern von Medizingteau (die ,Entwickler®), Patienten,
klinischen Sachverstandigen und anderen Interasgmmh erstellt und festgelegt. Nach
erfolgter Prifung durch die Kommission wird der iBbt verdffentlicht und anschlieRend von
den Mitgliedstaaten verwendet.

3.3.1.1.2 Die gemeinsamen wissenschaftlichen Konsultatiprmiéa auch als ,friihzeitige Dialoge”
bezeichnet werden, gestatten Gesundheitstechnaagidéckelnden Unternehmen, den Rat von
HTA-Stellen in Bezug auf die Daten und das Belegmalt zu suchen, deren Vorlage im
Rahmen einer kiinftigen gemeinsamen klinischen Bengrvermutlich verlangt werden wird.
Die Entwickler haben die Mdglichkeit, bei der Kowmri@rungsgruppe eine gemeinsame
wissenschaftliche Konsultation zu beantragen. @ie der Koordinierungsgruppe gebilligten
Berichte (Uber eine gemeinsame wissenschaftliche siltation werden an das
Gesundheitstechnologie entwickelnde Unternehmeiolget, jedoch nicht veréffentlicht.

ABI. C 283 vom 10.8.2018, S. 28
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3.3.1.

3.3.1.

3.3.2

3.3.3

3.3.4

1.3 Das ,Horizon Scanning“ oder dieErmittlung neu entstehender Gesundheitstechnologien
(noch nicht im Gesundheitssystem angewandte Gesustithnologien) hilft zu
gewabhrleisten, dass diejenigen Gesundheitstechirologlie sich in erheblicher Weise auf
Patienten, offentliche Gesundheit oder Gesundlysitssie auswirken durften, bereits in einem
frihen Entwicklungsstadium erkannt und in den gesanen Arbeiten Bertcksichtigung
finden.

1.4 Die Mitgliedstaaten verfigen Uber die Mdglichkeit,den nicht unter die obligatorische
Zusammenarbeit fallenden Bereichen ilMéarbeit auf Unionsebeneauf freiwilliger Basis
fortzufihren. Dies erfffnet u. a. die MoglichkefiT A zu anderen Gesundheitstechnologien als
Arzneimitteln oder Medizinprodukten (wie chirurdigcVerfahren) durchzufiihren, ebenso wie
die Bewertung nichtklinischer Aspekte (z. B. diestvirkungen von Medizinprodukten auf die
Organisation der Pflege).

Die Einfuhrung neuartiger, durch den digitalen Welnérmoglichter Lésungen in der
Gesundheitsversorgung wirft eine Reihe wichtigettigisziplinarer Fragen auf, darunter auch
ethische, rechtliche und gesellschaftliche Fragerar gibt es bereits einen rechtlichen Rahmen
fur den Datenschutz und die Patientensicherheith dmissen auch andere Fragen geldst
werden, wie etwa der Zugang zu Breitbandnetzen, wmiié dem Data-Mining und
automatisierten Entscheidungen verbundenen Risikba, Gewahrleistung angemessener
Standards und Rechtsvorschriften, um fiir eine glidéme Qualitat elektronischer und mobiler
Gesundheitsdienste zu sorgen, sowie die Zuganglichind Qualitdt von Dienstleistungen.
GleichermalRen sollten auf Dienstleistungsebene -esvawar nationale und EU-Vorschriften
Uber die offentliche Beschaffung, den Wettbewerld wen Binnenmarkt gibt — neuartige
Anséatze erortert und angenommen werden, die detaleig \WWandel Rechnung tragen.

Der digitale Wandel wird eine Umstrukturierung dassundheitssystems nach sich ziehen, mit
neuen Formen und Standards bei der Dienstleistumisgung (z. B. Nutzung von Robotern in
Verbindung mit Pflegekraften). Zuséatzlich sollterfleBekrafte geeignete und spezielle
Schulungsprogramme durchlaufen (z. B. mit sozialenedizinischem oder technischem
Hintergrund) und fir neue Berufsprofile und Veramagen in Arbeitsumgebungen geristet
sein. Dies wird neue Dienstleistungsmodelle, Fond@nahmen, Zertifizierungen und Normen
hervorbringen, die fur die Einfihrung digitaler DBstleistungen und Technologien in der
konkreten Pflege und auf dem Pflegedienstmarktggeeisind. Bei ihrer Konzipierung und
Entwicklung sollten die Grundsatze nutzerorientiert Design, auf die Nutzbarkeit
ausgerichtetes Engineering durch Design, univasdlesign usw. befolgt werden, wobei die
Nutzer und ihre Bedirfnisse im Mittelpunkt steherd wdie Entstehung einer digitalen Kluft
sowie die Verwehrung des Zugangs zu Dienstleisturwgemieden werden.

Der EWSA unterstitzt die Bemihungen der Kommisgigs Ausarbeitung und Annahme eines
europaischen Austauschformats fur elektronischéeahakten zu unterstiitzen und gemaRi
Artikel 14 Absatz 2 der Richtlinie 2011/24/EU gemsame Identifizierungs- und
AuthentifizierungsmalRnahmen zu entwickeln.
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3.4 Auswirkungen des digitalen Wandels auf den digitale Markt

3.4.1 Die Herausforderung besteht darin, mit folgenderitéifi die soziale und wirtschaftliche
Unausgewogenheit in der datengesteuerten Wirtsabatujgleicheiam

— einem Rechtsanspruch auf eine digitale Kopie séhnati personenbezogener (medizinischer
und nicht medizinischer) Daten; Datenportabilitétikel 20 der EU-Datenschutzrichtlinie);

— einer sicheren und geschitzten Plattform, (ber Nigzer eigenverantwortlich Daten
speichern, verwalten und aktiv austauschen kdnnen;

— einer nicht gewinnorientierten genossenschaftlicBeganisationsstruktur von Plattformen
flir personenbezogene Daten, damit diese Daten diege& gehoren;

— Einkommen aus der von den Birgern kontrollierteRusddren Datennutzung, das in
Projekte und Dienstleistungen zugunsten der Mitglieund der Gesellschaft als Ganzes
investiert wird.

3.4.2 Durch die gemeinsamen klinischen Bewertungen wigdeschnellerer Zugang ermdglicht,
Doppelarbeit auf nationaler Ebene vermieden undefiie groRere Koharenz, Klarheit und
Planungssicherheit unter allen am Prozess Bemiligiesorgt werden. Die Hersteller von
Medizinprodukten stehen dem Vorschlag im GrofRen Gadzen skeptisch gegenuber. Eine
obligatorische Zusammenarbeit bei den klinischeHBEwWertungen kdnnte den Marktzugang
der Produkte eher bremsen als vereinfachen.

3.4.3 Im Zuge der zunehmenden Verbreitung mobiler Gervégeden elektronische und mobile
Gesundheitsdienste neuartige Dienstleistungen plitngerten Prozessen bieten. Zu diesen
Prozessen wird auch die Mobilitét des Gesundheitd-Pflegepersonals gehdren.

3.4.4 Der digitale Wandel wird die Entwicklung neuer fleler Unternehmensmodelle sowie die
Geschéftstatigkeit verschiedener Interessentragedefn und dank der zahlenmaligen
Auswertung der Nutzererfahrungen Vorteile mit dicimgen. Sein Erfolg hangt davon ab, ob er
auf die Kunden (bzw. Nutzer) ausgerichtet wird, sioherzustellen, dass schon zu Beginn der
Konzipierung der Nutzerperspektive Rechnung getraged (,Design Thinking").

3.4.5 Dank des digitalen Wandels werden sich Gesundhaitd-Sozialdaten weithin nutzen lassen,
wodurch die Integration von Systemen und Geraten Diensten fir maschinelles Lernen
gefordert und das Erfordernis von Interoperabiliatd der Fahigkeit zu Interaktion (M2M)
umso dringender wird. Hierbei ist den vielféaltighntzeranforderungen und -praferenzen, der
Entwicklung zukunftsfahiger Systeme, der Mdglichkeiner Verknipfung mit vorhandenen
Infrastrukturen und mit lokalen Dienstleistern sewbahnbrechenden und ungeplanten
Technologien und Dienstleistungen mit neuen Normangprderungen Rechnung zu tragen.

World Economic Forum The Global Information Technology Report 2014.
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3.4.6

3.4.7

3.5

351

3.5.2

3.5.3

Dank neuartiger Schlisseltechnologien wie 5G wefdéglichkeiten flr verbesserte mobile
Breitbandprodukte und -dienste erdffnet, wodurcimeeigrof3flachige Bereitstellung von
Millionen von Anschliissen fur Gerate des Interrdgs Dinge geférdert wird. Angesichts der
Verbreitung von 5G-Diensten und des Internets dieg® sind Strategien fir den digitalen
Wandel fir viele Interessentrager des Gesundheaeswgevon groldter Bedeutung, insbesondere
da neue Verhaltensweisen und Bedirfnisse der grhest neue digitale Angebote erfordern
werden.

Der EWSA unterstitzt Dienstleistungen in Bezug dbésundheitsinformationen, Pravention
von Krankheiten, Entwicklung von Fernberatungssyste sowie Online-Verschreibungen, -
Uberweisungen und -Krankheitskostenerstattungeistiesende Plattformen wie Alfred, Big
White Wall, Medicine Patient Portal, Empower usWinken als Faktoren angesehen werden,
die den digitalen Wandel im digitalen Binnenmarknéglichen. Interessanterweise wurde am
29. Mai 2018 angekiindigt, dass die Europaische dCfdu offene Wissenschaft die weltweit
fuhrende EU-Wissenschaft unterstitzen wird, indemwvertrauenswirdiges Umfeld fur das
Hosting und die Verarbeitung von Forschungsdateschypdfen wird. Die Cloud sollte ein
umfassender, europaweiter Verbund vorhandener umd entstehender gut ausgebauter
Infrastrukturen sein, der die Verwaltungs- und Rmiarungsmechanismen seiner Bestandteile
anwendet; die Mitgliedschaft in diesem Verbund wiEedwillig und die Verwaltungsstruktur
wirde Ministerien, Interessentrager und Wissendiemafder einzelnen Mitgliedstaaten
umfassen.

Auswirkungen des digitalen Wandels auf die Dienstlster
In diesem Zusammenhang beflrwortet der EWSA folgedidle:

— Schwerpunkt auf den Erbringern von Gesundheitst@singen;

— Schwerpunkt auf Patienten zum Zeitpunkt des Eistiit das Gesundheitssystem;

- effiziente Datenlbertragung in der medizinischenur@wersorgung (elektronische
Gesundheitsdienste, elektronische Patientenakte);

— Einwilligung der Patienten in die Nutzung ihrer Batflr die Forschung; Anreize fur die
Bereitstellung zusatzlicher Daten (mobile Gesurtddainste);

— Verringerung der Schwierigkeiten bei der Einbezrehder Patienten in die Forschung.

Neueren technischen, sozialen und wirtschaftlicBémdien zufolge werden die kinstliche

Intelligenz, das Internet der Dinge und die Robaliék Konzipierung und Entwicklung neuer

Ansatze bei der personalisierten Medizin und dériBionsmedizin, kognitiven Schwéachen und
der kooperativen Robotik erméglichen. Ihre Einfilguim Gesundheitswesen wird eine

Anpassung und Weiterentwicklung samtlicher Prozessaussetzen, die mit der Konzipierung,

Erbringung und Bewertung von Dienstleistungen zusanhéngen. In diesem Zusammenhang
ist der digitale Wandel eine grundlegende Voraussef flr die Einbeziehung innovativer

Technologien in das Gesundheitswesen, ermdgliat.(beschleunigt) sie aber auch.

Dank des digitalen Wandels lassen sich gro3e Dargemn bereitstellen, was die Erforschung
und Entwicklung neuartiger und ehrgeiziger Dienstisgslosungen auf der Grundlage der
kiinstlichen Intelligenz ermdglicht. Dies konnte @lsindlage fiir die Schaffung eines Rahmens
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3.54

3.55

3.5.6

fur die objektive Quantifizierung chronischer Kraeiten und die Ermittlung von
Moglichkeiten der Fruherkennung und der Therapiaiidehung dienen. Dartber hinaus
kénnte im Rahmen der in jingster Zeit bei der Wiotstn Intelligenz erzielten Fortschritte die
Verfligbarkeit von Daten genutzt werden, um lerrgélysteme zu entwickeln, die sich an die
Krankheitsentwicklung anpassen koénnen.

Die massive Nutzung von Daten und die Fahigkeit A&teure, sie entsprechend der

Nutzerbedurfnisse zu verwenden und zu veréndedffnen neue Szenarien fur den Austausch
von Daten, Wissen und Know-how, wie er bereits wiam europdischen Referenznetzen
unterstitzt wird, die eine Verwaltungsstruktur dafieten, EU-weit Wissen Uber seltene

Krankheiten auszutauschen und die Pflege in dieBemeich zu koordinieren. Ist an einem

bestimmten Ort (Gebiet oder Land) kein Know-howriibiee spezielle Krankheit vorhanden,

kann das Netzwerk Arzten dabei helfen, sich (bedes anderswo niedergelassene
Kompetenzzentren entsprechendes Wissen zu besthdifeenso kdnnen Krankenhauser

EU-weit die Systeme zur digitalen Vernetzung nutzen Wissen auszutauschen und einander
Zu unterstutzen.

Die obigen Ausfiihrungen machen klar, dass die Gytdeerheit eine Schlisselprioritat ist. Wie
aus einem ENISA-BerichENISA Threat Landscape Report 2017: 15 Top Cybeeats and
Trends Agentur der Europaischen Union flr Netz- und infationssicherheit) hervorgeht,
werden die Cyberangriffe immer komplexer und dieviitligen Aktivitaten im Internet immer
raffinierter. Im Gesundheitswesen, in dem zahlmiatigegenwartige Systeme miteinander
verbunden sind und es um wichtige Dinge wie zumsgiel das Leben der Patienten,
vertrauliche personenbezogene Daten, finanziells®ecen usw. geht, ist die Datensicherheit
ein Kernthema. Im Zusammenhang mit dem digitalenndéh sind neue Methoden und
Leitlinien fur die Entwicklung von Rahmenbedingungeur Bewertung der Cybersicherheit,
organisatorische GegenmalRnahmen und die Interalitakonformitat auf der Grundlage der
Cybersicherheit erforderlich.

AulRerdem begrif3t der EWSA die Unterstitzung, dee Bl KMU zuteilwerden lasst, die
digitale Loésungen fir eine individuell ausgerichteiGesundheitsversorgung und far
Ruckmeldungen der Patienten entwickeln. Die Zusamameit betrifft natirlich Behérden und
weitere Interessentrager, die sich zur Forderungegesamer oder gegenseitig anerkannter
Grundsatze fur die Validierung und Zertifizierunggithler Losungen zur Einfuhrung in
Gesundheitssystemen (z. B. mHealth und unabhahegigensfiihrung) verpflichten.
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3.5.7 Darlber hinaus ist der EWSA der Ansicht, dass frihkaitiativen zur Ausstellung von
Gesundheitsausweisen durch die EU-MitgliedstaatenLichte des digitalen Wandels der
Gesundheitsversorgung und Pflege auf dem digitdtarkt fortgesetzt werden miuissen.
Angesichts der Sensibilitait der medizinischen Datelie auf diesen elektronischen
Gesundheitsausweisen gespeichert werden kdnneisemége einen zuverlassigen Schutz der
Privatsphare bieten.

Brissel, den 19. September 2018

Luca JAHIER
Prasident des Européischen Wirtschafts- und Sedsthusses
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