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Die Deutsche Rentenversicherung Bund (DRV Bund), die Deutsche Gesetzliche
Unfallversicherung (DGUV), der GKV-Spitzenverband, die Verbande der gesetzli-
chen Kranken- und Pflegekassen auf Bundesebene und die Sozialversicherung fiir
Landwirtschaft, Forsten und Gartenbau (SVLFG) haben sich mit Blick auf ihre ge-
meinsamen europapolitischen Interessen zur "Deutschen Sozialversicherung Ar-
beitsgemeinschaft Europa e.V." zusammengeschlossen.

Der Verein vertritt die Interessen seiner Mitglieder gegeniiber den Organen der
Europiischen Union sowie anderen europdischen Institutionen und berit die rele-
vanten Akteure im Rahmen aktueller Gesetzgebungsvorhaben und Initiativen.

Die Kranken- und Pflegeversicherung, die Rentenversicherung und die Unfallver-
sicherung bieten als Teil eines gesetzlichen Versicherungssystems wirksamen
Schutz vor den Folgen groBer Lebensrisiken.

. Vorbemerkung

Am 23. Dezember 2020 hat die Europdische Kommission einen Evaluations-Fahr-
plan und eine Folgenabschatzung zum Aufbau eines européischen Gesundheits-
datenraumes (EHDS) veroffentlicht.

Die Spitzenorganisationen der Deutschen Sozialversicherung begrif3en die Ab-
sicht der Europédischen Kommission, einen européischen Gesundheitsdatenraum
Zu gestalten, insbesondere durch:

- eine verbindlichere Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten flr eine bessere
Verfugbarkeit und Interoperabilitdt von Gesundheitsdaten mit Mehrwert fur
die Patientinnen und Patienten sowie
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- die Schaffung einer institutionalisierten Daten Governance Struktur, die
Forschung und Entwicklung von Innovationen und die Anwendung Kinstli-
cher Intelligenz (KI).

II. Kommentierung

Ein Datenraum fir Patientinnen und Patienten

Ein Datenraum, der den Zugriff auf Gesundheitsdaten von Patientinnen und Pati-
enten in elektronischen Patientenkurzakten ermdéglicht, unterstitzt die Patienten-
mobilitat in der Europaischen Union. Die Deutsche Sozialversicherung beteiligt
sich am Aufbau einer europaweiten Infrastruktur zum Austausch von Behand-
lungsdaten (eHealth Digital Infrastructure, eHDSI). Eine starkere Verbindlichkeit
der Mitgliedstaaten und ihrer Sozialsysteme stiitzt deren flichendeckende Umset-
zung. Die Ausgestaltung muss sich am Mehrwert fir die medizinische Versorgung
von Patientinnen und Patienten orientieren.

Fur einen funktionierenden EHDS sind gemeinsame Standards flir Datenformate
und Semantik unerlasslich, um die Vergleichbarkeit, Kompatibilitdt und Interopera-
bilitdt der Daten zu fordern. Aus Sicht der Deutschen Sozialversicherung beste-
hen die wesentlichen Herausforderungen bei der europaischen Vernetzung in der
eindeutigen Identifizierung und der verlasslichen Authentifizierung der zugreifen-
den Akteure, der Autorisierung von Leistungserbringenden im In- und Ausland und
der Gewahrleistung der Vertraulichkeit der Gesundheitsdaten. Die nationalen Sys-
teme sind dabei so zu vernetzen, dass es nicht zu Eingriffen in die nationalen Te-
lematik-Infrastrukturen kommt und die Anwendung der EU-Datenschutzgrundver-
ordnung (EU-DSGVO) klar geregelt ist.

Ein Datenraum fur Forschung, Innovation und Kiinstliche Intelligenz

Die Verfugbarkeit von Daten in der EU soll liber eine institutionalisierte Daten-
Governance-Struktur ausgeweitet werden. Das Zusammenwirken von Daten-
Governance-Struktur und EHDS tragt einen entscheidenden Anteil daran, welche
Daten zukunftig fur eine Sekundéarnutzung verfiuigbar sind. Der Vorschlag fir einen
EHDS muss Zugriffs- und Nutzungsrechte klar definieren sowie eine in den Mit-
gliedstaaten einheitliche Auslegung der europdaischen Datenschutzgrundverord-
nung (EU-DSGVO) sicherstellen.
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Die nationalen Sozialsysteme generieren und verarbeiten Daten zur Optimierung
der nationalen und regionalen Versorgungstrukturen. Sie sollten daher nicht nur
als Datenlieferant, sondern als Schliisselakteur des EHDS betrachtet und von Be-
ginn an eingebunden werden. Dies umfasst ebenfalls die Mitsprache bei der de-
zentralen Bereitstellung anonymisierter Daten, welche zielgerichtet fur For-
schungszwecke mit tatsachlichem Mehrwert in der Versorgung (z. B. seltene Er-
krankungen oder Volkskrankheiten) und mit einem gesamtgesellschaftlichen Nut-
zen bereitgestellt werden sollten.

Der Zugang zu Daten ist flr die Forschung und fur die Weiterentwicklung und Nut-
zung von Anwendungen der Kl wesentlich. Die Deutsche Sozialversicherung un-
terstitzt die Forderungen des Weil3buchs Kl, notwendige Bedingungen zu prazi-
sieren. Dies umfasst die Formulierung allgemeiner Voraussetzungen fur den Ein-
satz von Kl, wie z. B. die Sicherstellung der Unversehrtheit von Leben und Grund-
rechten, das Gebot von Transparenz, Nichtdiskriminierung oder Letztentschei-
dung durch den Menschen etwa bei Therapie- oder Leistungsentscheidungen.
Auch die Auswirkungen auf die Kompetenzen von Arztinnen und Arzten und ande-
ren im Gesundheitswesen Tatigen missen berticksichtigt werden. Wichtig ist da-
bei, die Sicherheit der Daten, die Datensouveranitat der Patientinnen und Patien-
ten sowie die Kontrolle und Nachvollziehbarkeit KI-gestitzter Verfahren im Ein-
klang mit der EU-DSGVO zu gewéhrleisten.
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