EU-Griinbuch C e Centrum fir
MOBILE GESUNDHEITSDIENSTE p Europadische Politik

— ,mHEALTH" -

cepAnalyse Nr. 23/2014

KERNPUNKTE

Ziel des Griinbuchs: Die Kommission will das Potenzial von mobilen Gesundheitsdiensten nutzten.
Betroffene: Anbieter mobiler Gesundheitsdienste, Gesundheitssysteme und Patienten.

Pro: Mobile Gesundheitsdienste kdnnen zu Effizienzgewinnen und Kosteneinsparungen im
Gesundheitswesen flihren, da Arzte mehr Patienten bei gleicher Qualitat behandeln kénnen.

Contra: Eine EU-Férderung innovativer mobiler Gesundheitsdienste und der ,digitalen Kompeten-
zen” des medizinischen Personals und der Patienten ist nicht gerechtfertigt. Denn der Nutzen fallt
nicht auf EU-Ebene, sondern in den nationalen Gesundheitssystemen an.

INHALT
Titel
Griinbuch COM(2014) 219 vom 10. April 2014 iber Mobile-Health-Dienste (mHealth)

Kurzdarstellung

» Hintergrund und Ziele

— Die Kommission méchte eine offentliche Debatte (iber die Moglichkeiten mobiler Gesundheitsdienste
fiihren und insbesondere feststellen, ob und welche Probleme beim Ausbau der Branche bestehen. Sie
fordert die Offentlichkeit auf, einen Katalog von 23 Fragen (s. Anhang) zu beantworten.

— Mobile Gesundheitsdienste (,Mobile-Health-Dienste”; ,mHealth”) sind ,medizinische Verfahren und Prak-
tiken der offentlichen Gesundheitsfiirsorge, die durch Mobilgerdte wie Telefone, Patienteniiberwa-
chungsgeréte, personliche digitale Assistenten (PDA) und andere drahtlos angebundene Gerdte unter-
stitzt werden” (Definition der World Health Organization; WHO).

— Die Kommission sieht im Markt fiir mobile Gesundheitsdienste erhebliches Wachstumspotenzial, das
auch zu einem Umbau der Gesundheitssysteme flihren kann.

— Den Annahmen der Kommission liegen Studien Dritter — Groupe Spéciale Mobile Association, Pricewa-
terhouseCoopers, IDC, IHS, Research2Guidance, Deloitte und Juniper — zugrunde.

» Probleme und Potenzial fiir die Gesundheitsfiirsorge

— Die Kommission sieht insbesondere zwei Herausforderungen fiir die Gesundheitssysteme: die alternde
Bevélkerung und knapper werdende finanzielle Mittel.

— Diese Herausforderungen sollen die Mitgliedstaaten besser bewiltigen kénnen, indem tber mobile
Gesundheitsdienste die Gesundheitsflirsorge besser auf den Patienten ausgerichtet wird und gleichzeitig
die Menschen zur Pravention angehalten werden.

- Individualisierte Gesundheitsfiirsorge fuihrt zu einem effizienteren Einsatz der Mittel.
- Aktive Pravention sorgt fiir langere Gesundheit und vermeidet Behandlungskosten.

— Das medizinische Personal soll durch den Einsatz mobiler Endgerdte bis zu 30% seiner Zeit einsparen
kénnen, indem Einsdtze besser geplant werden, unnétige Sprechstunden entfallen und Eingriffe und
Pflegevorgange aus der Ferne oder vom Patienten selbst unter Anleitung erbracht werden kénnen.

— Besonderes Einsparpotenzial sieht die Kommission in der Uberwachung und Beratung chronisch Kranker.

— Die anfallenden persénlichen Daten kénnen durch Massendatenverarbeitung (,Big Data“) analysiert und
zu einer Verbesserung der Krankheitsvorbeugung und der Gesundheitsfiirsorge genutzt werden. Dies
senkt die Behandlungskosten. Besonderes Potenzial fiir die Datennutzung sieht die Kommission im Be-
reich der Forschung aus drei Griinden:

- Die epidemiologische Forschung wird in die Lage versetzt,

- in grofem Maf3stab nach Krankheitsmustern zu suchen und

- neue Zusammenhange zwischen Krankheitsverldufen und Umweltfaktoren zu erkennen.
- Die Erprobungszeit neuer Arzneimittel kann verkiirzt werden.
- Die Verfahren zur Friiherkennung und Vorbeugung kénnen verbessert werden.

— Die Kommission geht davon aus, dass sich die Menschen starker fiir ihre Gesundheit interessieren, wenn
sie sich ohne besonderen Aufwand Uber ihre Vitalwerte — z.B. Angaben zu Puls, Blutdruck und Korper-
temperatur — informieren kdnnen. Als Folge kénnten sie auch zu mehr Pravention motiviert werden.

— Die ,Gesundheitsinfrastruktur” muss so angepasst werden, dass
- Patienten liber das Internet ,immer und von liberall” Fachpersonal erreichen kénnen,

- Patientendaten jederzeit abrufbar sind, um sie besser aus der Ferne Giberwachen zu kénnen, und
- elektronische Kommunikation zwischen medizinischem Personal und Patienten moglich ist.
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» Markt der mobilen Gesundheitsdienste
— ,In Zukunft” werden ,alle Menschen” liber eine permanente und flachendeckende Anbindung an Mobil-
funknetze verfligen. Damit werden mobile Gesundheitsdienste mittels Smartphones, Tablets und tragba-
ren, implantierbaren und in Kleidung integrierten Geraten moglich.
— Mobile Gesundheitsdienste sollen 2017 in der EU
- Umsatze in Hohe von 6,9 Mrd. US-Dollar erzielen und
- Gesundheitskosten in Hohe von 105 Mrd. Euro einsparen, verteilt auf
- 69 Mrd. Euro als Folge von PraventivmaBnahmen und
- 36 Mrd. Euro durch effizientere Gesundheitsdienste.

» Entwicklung und Nutzung der mobilen Gesundheitsdienste

— Die Entwicklung von Gesundheits-Apps (Applikationen fiir mobile Endgerédte) erfolgt zu 30% durch Ein-
zelpersonen und zu 34,3% durch Kleinunternehmen mit weniger als 10 Mitarbeitern.

— Die Top-20 der 97.000 kostenlosen Sport-, Fitness- und Gesundheits-Apps wurden 2013 weltweit von 231
Mio. Menschen installiert.

— Rund 70% der Gesundheits-Apps sind fiir Verbraucher und rund 30% fiir Gesundheitsdienstleister entwi-
ckelt worden.

— Bis 2016 werden weltweit 3 Mio. Patienten iber Mobilfunknetze Gberwacht werden.

» Datenschutz und -verarbeitung

— Die Kommission hédlt Gesundheitsdaten fiir besonders schutzbedirftig und vermutet, dass mobile
Gesundheitsdienste nur dann akzeptiert werden, wenn der Datenschutz gewahrleistet wird.

— Die geltende Datenschutzrichtlinie (95/46/EG) wird den Anforderungen der technischen Mdglichkeiten
nicht mehr gerecht. Abhilfe soll mit der - noch nicht verabschiedeten - Datenschutz-Grundverordnung
[Datenschutz-GVO; KOM(2012) 11; s. cepAnalyse] geschaffen werden.

— Die Kommission fordert Sicherheitsvorkehrungen wie die Verschliisselung von Patientendaten und die
Authentifizierung der Nutzer.

— Besonders kritisch sieht die Kommission die automatische Ubermittlung von Gesundheitsdaten durch
Apps an Unternehmen wie Google oder Apple. Dies geschieht laut Kommission, die als Beleg die Financi-
al Times anfihrt, bereits bei 9 der 20 am weitesten verbreiteten Gesundheits-Apps.

— Die vorgeschlagene Datenschutz-GVO enthélt keine konkreten Bestimmungen zu Verschlisselung, Au-
thentifizierung und automatischer Ubermittlung.

— Zudem muss sichergestellt werden, dass Patientendaten ohne ausdriickliche Zustimmung der Patienten
nicht fur ,Data-Mining” verwendet werden. ,Data-Mining” ist die systematische Untersuchung grof3er
anonymisierter Datenbestande zur Identifizierung von Mustern.

» Vertrauen in Gesundheits-Apps

— Das Vertrauen der Menschen in Gesundheits-Apps ist noch begrenzt, insbesondere weil man nicht er-
fahrt, wer sie entwickelt hat, ob sie medizinischen Vorgaben entsprechen und ob sie klinischen Tests un-
terzogen wurden.

— Das Vertrauen in Gesundheits-Apps lasst sich starken durch
- einheitliche Normen,
- Qualitatssiegel,
- Zertifizierungssysteme sowie
- Zertifizierung und Vertrieb Uber spezielle Online-Portale.

» Rechtliche Abgrenzungs- und Haftungsfragen
— Es fehlen Kriterien fir die Abgrenzung von Medizinprodukten (RL 93/42/EG) und In-vitro-Diagnostika (RL
98/79/EG) sowohl gegentiber Lifestyle- als auch gegeniiber Gesundheits-Apps. Derzeit liefert die Kom-
mission der Industrie hierfur ,Orientierungshilfen”. Abgrenzungskriterien sind auch nicht in den Vor-
schlagen fir eine Medizinprodukte-Verordnung [COM(2012) 542; s. cepStandpunkt] und fir eine In-
vitro-Diagnostika-Verordnung [COM(2012) 541] enthalten.
— Die Kommission benennt zwei besondere Probleme beim Umgang mit Haftungsfragen (ohne Losungs-
ansatze aufzuzeigen):
- Es sind viele Personen an der Anwendung einer Gesundheits-App beteiligt, insbesondere Hersteller,
Anwender, Arzt und Netzbetreiber.
- Es gibt eine Vielzahl von mdglichen Ursachen fiir Schadigungen des Patienten, u.a. defekte Gerdte, feh-
lerhafte Datenlibertragungen und Fehldiagnosen aufgrund falscher Daten.

» Interoperabilitit und Internationalitat

— Das Fehlen verbindlicher Normen fiir die Interoperabilitdt von mobilen Gesundheitsdiensten ,behindert
die Innovation und verhindert GréBenvorteile” (S. 17).

— Die Entwicklung solcher Normen ist sehr kompliziert. Allein die Beschreibung und Kodierung von
Gesundheitsdaten erfordert Millionen von Terminologien und Vokabulare. Dazu kommen die vielféltigen,
oftmals inkompatiblen Gesundheitsinformationssysteme der 28 Mitgliedstaaten in 24 Sprachen.

— Seit November 2013 gibt es zumindest Leitlinien der Kommission fiir einen Mindestdatensatz fiir Patien-
tenakten zur grenzliberschreitenden Verwendung.

— Die EU soll sich an verschiedenen globalen Initiativen beteiligen, unter anderem
- am Programm fiir den Einsatz mobiler Gesundheitsdienste gegen nicht-libertragbare Krankheiten und
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- an der Angleichung der Vorschriften fir Medizinprodukte im Rahmen des International Medical Device
Regulators Forum (IMRDF).

» Kostenerstattung
— Die Kommission vermutet, dass die Verbreitung mobiler Gesundheitsdienste dadurch behindert wird,
| dass die Kostenerstattung nicht gewahrleistet ist.
— Die Kommission schldgt vor, dass die Krankenversicherungen
| - die Kosten fiir eine Gesundheits-App Ubernehmen oder ein Smartphone zur Verfligung stellen und
- Arzten ihre Tatigkeiten auBerhalb der Sprechstunde - z.B. fiir Emails und Telefonate - vergiiten.

» Weitere Probleme fiir die Nutzung mobiler Gesundheitsdienste
— Die Kommission unterstellt, dass das Potenzial der mobilen Gesundheitsdienste auch deshalb nicht aus-
geschopft wird, weil

- Gesundheitsdienstleister und Krankenversicherungen weitere Belege fiir den Nutzen brauchen und

- noch zu wenige Menschen in der EU einen Internetzugang tber Smartphone haben.

— Die Kommission will
| - die Entwicklung innovativer mobiler Gesundheitsdienste sowie der ,digitalen Kompetenzen” des medi-
zinischen Personals und der Patienten fordern,

- die Zusammenarbeit und den Wissenstransfer zwischen den Mitgliedstaaten Uber das Netz freiwilliger
nationaler Sachverstandiger flir die Bewertung von Gesundheitsdienstleistungen (vgl. Art.15 RL
2011/24/EV) unterstltzen und

- den Ausbau schneller und hochwertiger Netze forcieren, wofir sie den Verordnungsvorschlag Gber den
Telekommunikations-Binnenmarkt vorgelegt hat [COM(2013) 627; s. cepAnalysen].

Politischer Kontext

Die Kommission hat das Griinbuch bereits 2012 in ihrer Mitteilung zum Aktionsplan fiir elektronische Gesund-
heitsdienste 2012-2020 [COM(2012) 736] angekiindigt. In seiner EntschlieBung vom 14. Januar 2014 (T7-
0010/2014) sieht das Europdische Parlament gro3es Potenzial flir mobile Gesundheitsdienste und fordert fiir
sie eine verbindliche EU- Regeleung.

Politische Einflussmoglichkeiten

Generaldirektionen: GD Beschéftigung und Soziales (federflihrend)

Ausschisse des Europdischen Parlaments:  Beschaftigung und Soziales (federfiihrend), Berichterstatter: N.N.;
Bundesministerien: Gesundheit (federfiihrend); Wirtschaft

Ausschiisse des Deutschen Bundestags:  Arbeit (federflihrend); Wirtschaft

Konsultationsverfahren: Jeder Burger darf Stellung nehmen. Das Verfahren endet am 3. Juli

2014; https://ec.europa.eu/digital-agenda/en/public-consultation-
green-paper-mobile-health

BEWERTUNG
Okonomische Folgenabschitzung

Ordnungspolitische Beurteilung

Mobile Gesundheitsdienste bieten viel Potential. Dieses Potential lasst sich aber nur umfassend ausschopfen,
wenn erstens der Schutz gesundheitsbezogener Daten gewahrleistet ist, da dies Voraussetzung fiir die Akzep-
tanz der mobilen Gesundheitsdienste durch die Patienten ist, und wenn zweitens die Haftungsfragen geregelt
werden, da dies fiir die Rechtssicherheit — insbesondere der Patienten, Hersteller und Arzte — wesentlich ist.
Zudem muss eindeutig definiert werden, welche mobilen Gesundheitsdienste als Medizinprodukte oder als In-
vitro-Diagnostika gemaR den geltenden Verordnungen gelten. Die Abgrenzung ist wichtig, denn Medizinpro-
dukte und In-vitro-Diagnostika unterliegen aufwandigen Zertifizierungsverfahren. Hier ist zu beachten, dass zu
hohe regulatorische Anforderungen aufgrund der damit verbundenen Kosten gerade fiir kleine Anbieter, die
im Markt vorherrschen, als Marktzutrittsbarriere wirken konnen.

Folgen fir Effizienz und individuelle Wahimdglichkeiten

Mobile Gesundheitsdienste konnen - wie einige Studien belegen - zu Effizienzgewinnen und Kostenein-
sparungen im Gesundheitswesen fiihren. Insbesondere kénnen Arzte und sonstiges medizinische Personal
durch die Nutzung von mobilen Gesundheitsdiensten mehr Patienten bei gleicher Qualitdt behandeln. Sol-
che Effizienzgewinne sind fiir eine nachhaltige Gesundheitsversorgung in den Mitgliedstaaten nétig, da die
Arbeitsbelastung je Arzt in den nachsten Jahren zunehmen wird - zum einen aufgrund des demographischen
Wandels, zum anderen, weil in vielen Mitgliedstaaten die Zahl der Arzte sogar absolut zuriickgehen wird.

Ob die Kommissionserwartung eines jahrlichen Bruttoeinsparpotentials in der EU von 105 Mrd. Euro realistisch
ist, muss indes bezweifelt werden. Denn mehr als zwei Drittel der Einsparungen (69 Mrd. Euro) sollen als Folge
von PraventivmalBnahmen - wie geslindere Erndhrung, Sport oder Verzicht auf Tabakkonsum - erreicht wer-
den. Die dafiir nétige Anderung des Gesundheitsbewusstseins der Bevélkerung ist jedoch nicht einfach durch
Gesundheits-Apps zu bewirken. Demgegeniiber sind die prognostizierten Einsparungen von 36 Mrd. Euro
durch eine effizientere Gesundheitsversorgung — wie verbesserte Therapietreue (Compliance) oder leichterer
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Zugang zu medizinischer Versorgung - realistischer. Denn durch eine schnelle und bessere Behandlung kon-
nen zum Teil teure Folgekosten vermieden werden.

Fir eine starkere Nutzung von mobilen Gesundheitsdiensten ist allerdings eine entsprechende Vergiitung no-
tig. Andernfalls haben Arzte - sowie im Ubrigen auch das sonstige medizinische Personal — wenig Anreiz, sol-
che Dienste zu nutzen. Die Kommission kann durch einen EU-weiten Vergleich der geltenden Regelungen hel-
fen, effektive Kostenerstattungsmodelle EU-weit bekannt zu machen.

Eine EU-Forderung innovativer Gesundheitsdienste und der ,digitalen Kompetenzen” des medizini-
schen Personals und der Patienten hingegen ist nicht gerechtfertigt: Da der Nutzen der mobilen
Gesundheitsdienste in den nationalen Gesundheitssystemen und Volkswirtschaften anfallt, sollten auch
alle Kosten vom jeweiligen Gesundheitssystem getragen werden.

Die individuellen Wahimoglichkeiten der Patienten werden - zumindest dann, wenn mobile Gesundheitsdiens-
te optional und nicht obligatorisch eingesetzt werden - erhoht. Eine kostenlose Bereitstellung der notwendi-
gen Infrastruktur durch die Krankenversicherungen erhéht zudem die Bereitschaft der Patienten, die mobilen
Gesundheitsdienste zu nutzen. Sie sollte allerdings freiwillig sein und den Versicherungen nicht vorgeschrie-
ben werden.

Folgen fiir Wachstum und Beschéftigung

Durch eine effizientere Gesundheitsversorgung werden Wachstum und Beschaftigung gestarkt. Denn entwe-
der werden gleichviele Patienten mit weniger Ressourceneinsatz behandelt, was zu sinkenden Gesundheits-
ausgaben fiihrt, Arbeitgeber und -nehmer entlastet und somit wachstums- und beschaftigungsfreundlich
wirkt. Oder es kdnnen mehr Patienten mit demselben Ressourceneinsatz behandelt werden, was die Gesund-
heit der Bevolkerung insgesamt zu verbessern hilft. Dadurch entstehen weniger Kosten durch Arbeitsausfall
und die Menschen kénnen ldnger im Erwerbsleben bleiben.

Folgen fir die Standortqualitat Europas

In dem MalBe, in dem mobile Gesundheitsdienste dazu beitragen kénnen, den Gesundheitszustand der Bevol-
kerung zu verbessern, wird auch die Standortqualitdt Europas gestarkt. Denn diese hdangt nicht zuletzt von der
Verfligbarkeit qualifizierter und gesunder Arbeitnehmer ab.

Juristische Bewertung

Kompetenz

Die EU hat sowohl die Kompetenz zum Erlass von Vorschriften zum Schutz nattrlicher Personen bei der Verar-
beitung personenbezogener Daten (Art. 16 Abs. 2 AEUV) als auch zum Erlass einheitlicher Definitionen im be-
stehenden Rechtsrahmen fiir Medizinprodukte und fir In-vitro-Diagnostika (Art. 168 Abs. 4 lit. c AEUV).

Keine Kompetenz hat die EU zur Einflihrung von Anreizmodellen durch nationale Kostentrager. Denn die Ver-
antwortung der Organisation des Gesundheitswesens und der medizinischen Versorgung liegt bei den Mit-
gliedstaaten (Art. 168 Abs. 7 AEUV).

Subsidiaritat

EU-Handeln ist — insbesondere beim Datenschutz — sachgerecht. Denn mobile Gesundheitsdienste bedienen
sich des grenziiberschreitend vorhandenen Internets. Nationale Regelungen drohen, den Markt zu zersplittern.
VerhaltnismaBigkeit gegeniliber den Mitgliedstaaten

Unproblematisch.

Sonstige Vereinbarkeit mit EU-Recht

Das Griinbuch selbst entspricht dem EU-Recht. Aber der von der Kommission genannte Vorschlag fiir eine Da-
tenschutz-GVO versto3t in nicht hinnehmbarer Weise gegen den Grundsatz der Gewaltenteilung (s.

cepAnalyse).
Auswirkungen auf das deutsche Recht
Das Griinbuch bewirkt keinerlei Anderungen des Rechts.

Alternatives Vorgehen

Die vorgeschlagene Datenschutz-GVO enthalt keine konkreten Bestimmungen zu Verschlisselung, Authentifi-
zierung und automatischer Ubermittlung. Er sollte entsprechend erginzt werden.

Mogliche zukiinftige FolgemafBnahmen der EU
Uber FolgemaBnahmen wird die Kommission nach Auswertung der &ffentlichen Konsultation entscheiden.

Zusammenfassung der Bewertung

Mobile Gesundheitsdienste konnen zu Effizienzgewinnen und Kosteneinsparungen im Gesundheitswesen fiih-
ren. Insbesondere kénnen Arzte mehr Patienten bei gleicher Qualitit behandeln. Eine EU-Férderung innovati-
ver mobiler Gesundheitsdienste und der ,digitalen Kompetenzen” des medizinischen Personals und der Pati-
enten ist nicht gerechtfertigt: Da der Nutzen der mobilen Gesundheitsdienste nicht auf EU-Ebene, sondern in
den nationalen Gesundheitssystemen anféllt, sollten auch alle Kosten vom jeweiligen Gesundheitssystem ge-
tragen werden.
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