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Mitteilung der kommission an
den ausschuss der regionen iib

@ Einleitung

Telemedizin — die Erbringung
von medizinischen Diensten
iiber groflere Entfernungen
hinweg — kann dazu beitragen,
die Lebensqualitit vieler
europdischer Biirger, von
Patienten wie auch Angehorigen
von Gesundheitsberufen,

zu verbessern und die sich in
den Gesundheits systemen
stellenden Probleme zu losen.

Die europdischen Biirger
werden immer ilter und leiden
zunehmend an chronischen
Krankheiten. Thr Bedarf an
medizinischer Versorgung
wichst. Gerade in entlegenen
Gebieten kann es vorkommen,
dass keine medizinische Versor-
gung vorhanden ist oder dass
bestimmte fachirztliche Dienst-
leistungen nicht so leicht oder so
hiufig verfigbar sind, wie dies
der Gesundheitszustand der
Biirger erfordern wiirde.

So kann der Zugang zu Fachirzt-
licher Versorgung in Gebieten
mit Fachdrztemangel oder mit
schwer zuginglicher medizinis-
cher Versorgung durch die
Telemedizin erleichtert werden.
Chronisch kranke Menschen
etwa konnen mit Hilfe des
Telemonitoring ihre Lebens-
qualitit verbessern und
Krankenhausaufenthalte
verkiirzen. Dienstleistungen wie
die Teleradiologie und die Tele-

konsultation konnen dazu bei-
tragen, Wartelisten zu verkiir-
zen, den Ressourceneinsatz zu
optimieren und die
Produktivitit zu erhohen.

Die Telemedizin ermdoglicht
nicht nur eine verbesserte
Patientenversorgung und
hohere Effizienz im
Gesundheitswesen, sondern
kann auch einen groflen Beitrag
zur Wirtschaft der EU leisten.
In diesem Sektor, der in den
letzten zehn Jahren ein rasantes
Wachstum verzeichnen konnte,
das auch weiterhin unvermin-
dert anhalten diirfte, ist die
europiische Wirtschaft mit
Tausenden kleiner und mittle-
rer Unternehmen (KMU) gut
aufgestellt.

Trotz der Moglichkeiten der
Telemedizin, ihres Nutzens
und der technischen
Ausgereiftheit ihrer
Anwendungen werden

ihre Dienste nur wenig in
Anspruch genommen. Hinzu
kommt, dass der Markt nach
wie vor sehr fragmentiert ist.
Obwohl die Mitgliedstaaten
ihre Absicht bekriftigt hatten,
den Einsatz der Telemedizin
weiter zu verbreiten, kommen
die meisten Initiativen nicht
iiber einmalige und kleinmaf3s-
tabliche Projekte hinaus, die
nicht in die Gesund-
heitssysteme

integriert sind.
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Diese neue Art von Diensten in

die Gesundheitssysteme zu

integrieren, ist keine leichte

Aufgabe. Welche Hindernisse

sich dem breiteren Einsatz der

Telemedizin entgegenstellen,

wie sie tiberwunden und wie

Vertrauen und Akzeptanz auf-

gebaut werden konnen, soll in

dieser Mitteilung dargelegt wer-
den, um die Mitgliedstaaten bei
diesen Bemiihungen zu unters-
tiitzen. In der Mitteilung wird
ein Paket von Mafinahmen vor-
gestellt, das die Mitgliedstaaten,

die Kommission und die im

weitesten Sinne Betroffenen

umsetzen sollten. Folgende

Aspekte stehen dabei im

Mittelpunkt:

[JSchaffung von Vertrauen in
die Dienste der Telemedizin
und Aufbau von Akzeptanz

[JSchaffung von Rechtsklarheit

UKlarung technischer Fragen
und Erleichterung der
Marktentwicklung

Unabhingig davon, in welchem
Umfang die Kommission und
andere Betroffene sich zu enga-
gieren bereit sind, liegt es — ganz
im Sinne des Subsidiaritts-
prinzips - nach wie vor an den
Gesundheitsbehorden der
Mitgliedstaaten, die die Haupt-
verantwortung fiir die Organi-
sation, Finanzierung und
Erbringung von Gesundheits-
diensten tragen, die Telemedizin
fiir die européischen Patienten
Wirklichkeit werden zu lassen.



)

Die vorgeschlagenen Maf3-
nahmen stiitzen sich auf die im
Rahmen verschiedener Kom-
missionsinitiativen'” laufende
Zusammenarbeit zwischen den
Mitgliedstaaten und der Kom-
mission, insbesondere auf die
jiingst verabschiedete erneuerte
Sozialagenda’. Sie stehen auch
im Einklang mit der
EntschliefSung des Européischen
Parlaments’, in der die
Bedeutung der Telemedizin
anerkannt wird. Das Maf3-
nahmenpaket wurde nach einer
zwischen September 2007 und
Juni 2008 durchgefiihrten
umfangreichen Konsultation
unter den Mitgliedstaaten, den
wichtigsten interessierten
Kreisen, den Angehorigen von
Gesundheitsberufen sowie
Vertretern von Patienten und
Unternehmen festgelegt. Zu
Fragen der Wahrung der
Privatsphire und der Daten-
sicherheit wurde der europiis-
che Datenschutzbeauftragte
gehort.

Die Europiische Kommission
erkennt das Potenzial der
Anwendungen der Informa-
tions- und Kommunikations-
technologie (IKT) fiir die
elektronischen Gesundheits-
dienste (eHealth), insbesondere
die Telemedizin, an und hat seit
zwanzig Jahren Forschung und
Entwicklung auf diesem Gebiet
gefordert. In der von ihr vorge-
legten Gesundheitsstrategie®
und in ihrem Aktionsplan fiir
elektronische Gesundheits-
dienste® hat die Europdische
Kommission nochmals ihre
Absicht bekriftigt, dynamische
Gesundheitssysteme und den
nutzbringenden Einsatz neuer
Technologien zu fordern. Aus
diesem Grund hat sich die
Europiische Kommission auch
in Drittlindern engagiert,
indem sie den Einsatz von
Telemedizin in Entwicklungs-
lindern unterstiitzt.

@ Telemedizin-
Begriffsbestimmung
und Beispiele

Unter Telemedizin versteht man
die Bereitstellung von Gesund-
heitsdiensten mit Hilfe von IKT
fiir den Fall, dass der Patient
und der Angehérige eines
Gesundheitsberufs (bzw. zwei
Angehorige eines Gesund-
heitsberufs) nicht am selben Ort
sind. Voraussetzung ist eine
sichere Ubertragung medizini-

scher Daten und Informationen
fiir die Privention, Diagnose,
Behandlung und Weiterbe-
treuung von Patienten in Form
von Text, Ton und Bild oder in
anderer Form.

Die Telemedizin umfasst eine
grofle Vielfalt von Dienst-
leistungen. Bei den so genann-
ten Peer Reviews werden am
hiufigsten die Teleradiologie,
Telepathologie, Teledermato-
logie, Telekonsultation,
Telemonitoring, Telechirurgie
und Tele-Ophthalmologie
genannt. Weitere potenzielle
Dienste sind Call-Center,
Online-Informationszentren fiir
Patienten, Telekonsultation bzw.
elektronische Hausbesuche oder
Videokonferenzen zwischen den
Angehorigen von Gesundheits-
berufen.

Portale mit Gesundheitsinfor-
mationen, elektronische Patien-
tendatensysteme’, die elektroni-
sche Ubertragung von
Verschreibungen oder Uberwei-
sungen an den Facharzt gelten
fiir die Zwecke dieser Mitteilung
nicht als telemedizinische
Dienste.

1.KOM (2005) 229 endg.vom 1.6.2005.

2.KOM (2007) 860 endg.vom 21.12.2007.

3. KOM (2008) 412 endg. vom 2.7.2008.

4. EntschlieBung 2006/2275(INI)
des Europischen Parlaments vom 23.Mai 2007.

5. KOM (2007) 630 endg. vom 23.10.2007.

6. KOM (2004) 356 endg. vom 30.4.2004.

7. Die Frage der elektronischen Patientendatensysteme wird in
einer jiingst verdffentlichten Empfehlung der Kommission
behandelt:K(2008) 3282 endg.vom 2.7.2008.
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Im folgenden Abschnitt werden
die Dienste des Telemonitoring
und der Teleradiologie niher
beleuchtet, da sie zusammenge-
nommen generell die grof8ten
Probleme hinsichtlich der
Umsetzung der Telemedizin-
dienste aufwerfen.

Das Telemonitoring ist ein
Dienst der Telemedizin zur
Uberwachung des
Gesundheitszustands von
Patienten®. Die Daten werden
entweder automatisch mit Hilfe
von patienteneigenen Geriten’
fiir die Gesundheits-
iiberwachung oder durch die
aktive Mitarbeit von Patienten
erhoben (indem diese z. B. tig-
lich ihr Gewicht oder den Blut-
zuckerspiegel messen und mit
Hilfe von IKT-Werkzeugen ein-
geben). Sobald die Daten verar-
beitet und weitergegeben
wurden, konnen sie zur
Optimierung der Uberwa-
chungs- und Behandlungs-
protokolle des Patienten
eingesetzt werden.

Besonders hilfreich ist das
Telemonitoring bei chronisch
kranken Personen (die z. B.
unter Diabetes oder chronischer
Herzinsuffizienz leiden — siehe
auch nachstehenden Kasten).

Viele dieser oft élteren Patienten
miissen aufgrund der langen
Krankheitsdauer, ihres
Gesundheitszustands und der
ihnen verordneten Arzneimittel
regelmifig itberwacht werden.
Das Telemonitoring niitzt nicht
nur den Patienten, sondern bie-
tet auch den Angehorigen von
Gesundheitsberufen Vorteile.
Sein Einsatz ermoglicht es,
Symptome und anormale medi-
zinische Parameter friiher fest-
zustellen als erst bei einer
Routine- oder Notfalluntersu-
chung, und Gegenmafinahmen
zu ergreifen, bevor schwerere
Komplikationen auftreten. Es
kann den Patienten auch
ermoglichen, Gesundheits-
einrichtungen weniger hiufig
aufzusuchen und so ihre
Lebensqualitdt erhohen.

Das Telemonitoring wurde
aufgrund seiner besonderen
Merkmale als Beispiel ausge-
wiihlt:
Es kann dazu beitragen, dass
die Ressourcen im Gesund-
heitswesen, etwa durch
Reduzierung der Kranken-
hausbesuche, so umorgani-
siert und umverteilt werden,
dass sich die Effizienz des
Gesundheitswesens erhoht.
Die Behandlungsqualitit vor
allem chronisch kranker
Patienten wird nachweislich
verbessert. Vor dem
Hintergrund einer immer élter
werdenden Bevolkerung und

den Nutzen der Telemedizin fiir Patienten, Gesundheitssysteme und die Gesellschaft

einer wachsenden Belastung
durch chronische Krankheiten
kann der gro8ere Einsatz des
Telemonitoring entscheidende
Vorteile bringen.

Notwendig sind ein schliissi-
ges Konzept und eine
Partnerschaft zwischen
Patienten, den Angehérigen
von Gesundheitsberufen, den
Anbietern von
Gesundheitsdiensten, den
Leistungstrigern und der
Branche, um die Tragfihigkeit
der Dienste zu gewihrleisten.

Die Branche hat erheblich in die
Entwicklung von Telemonito-
ringdiensten investiert, so dass
die Anwendungen jetzt tech-
nisch ausgereift sind. Die
Akzeptanz der Patienten ist
hoch, so dass einige Behorden

8. Paré G et al... Systematic review of home telemonitoring
for chronic diseases: the evidence base.J AM Med Inform
Assoc.2007;14:269-277.

9. Elektronische Geréte, die tragbar, in die Kleidung
integriert oder implantiert sind, sammeln Daten zu
bestimmten medizinischen Parametern.



Der Einsatz des Telemonitoring am Beispiel der chronischen
Herzinsuffizienz

Uber sechs Millionen Menschen in Europa leider unter chronischer Herzinsuffizienz.
Die Lebensqualitiit der Patienten ist erheblich eingeschrinkt, ihre Mortalitit ist
hoch und den Gesundheitssystemen entstehen erhebliche Kosten".

Das Telemonitoring von Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz ermaglicht die
genauere Uberwachung ihrer Krankheit und eine friihzeitige Behandlung. Dyspnoea
(Atembeschwerden) und/oder schnelle Gewichtszunahme sind Schliisselparameter,
die es tiglich zu iiberwachen gilt und die hiufig Anzeichen einer Verschlechterung
des Krankheitsbilds sind. Eine friihzeitige Umstellung der Behandlung auf der
Grundlage der Uberwachungsdaten kann den Zustand stabilisieren, Arztbesuche
iiberfliissig machen und Krankenhausaufenthalte vermeiden oder verkiirzen.

In zwei Studien wurden wissenschaftliche Arbeiten zum Telemonitoring bei
chronischer Herzinsuffizienz, die zwischen 1966 und 1993 bzw. zwischen 1966
und 2006" veriffentlicht wurden, systematisch analysiert. Anhand der vorlie-
genden Daten kamen die beiden Studien zu dem Schluss, dass das Telemonitoring
eine effiziente Strategie fiir den Umgang mit Krankheiten sein konnte, vor allem
mit Hochrisiko-Patienten, die unter Herzinsuffizienz leiden. In beiden Artikeln
wurde allerdings eingerdumt, dass nur sehr wenige evidenzbasierte Daten fiir
das Telemonitoring bei Herzinssuffizienz vorliegen und dass Kosteneffizienz,
Skalierbarkeit, Sicherheit und Akzeptanz fiir Patienten noch weiter untersucht wer-
den miissten.

10.McMurray et al.The burden of heart failure. Eur Heart J Suppl 4 (2002): D50-D58.
11.Louis AA et al. A systematic review of tel g
12.Chaudhry Sl et al. Telemonitoring for patients with chronic heart failure:a systematic review. J Card Fail. 2007 Feb;13(1):56-62.

of heart failure. Eur J Heart Fail. 2003 Oct;5(5):583-90.

itoring for the

der Gesundheitsfiirsorge bereits
Bedarf an diesen Diensten ange-
meldet haben. Die meisten
Telemonitoringdienste sind
jedoch immer noch nicht tiber
das Projektstadium hinausge-
kommen und haben keine klare
Aussicht auf einen breiteren
Einsatz und eine echte

Integration in die
Gesundheitssysteme. Damit die-
se Art von Diensten gemein-
schaftsweit stirker eingesetzt
wird, bedarf es des
Engagements von Anbietern im
Gesundheitswesen und einer
konzertierten Aktion aller
Betroffenen.

Die Teleradiologie ist ein Dienst
der Telemedizin, bei dem radio-
logische Aufnahmen zwischen
verschiedenen Standorten zum
Zweck der Auswertung und
Konsultation elektronisch tiber-
tragen werden”.
Die Teleradiologie entstand mit
der schrittweisen
Digitalisierung der bildgeben-
den Verfahren in der Medizin.
Begtinstigt wurde diese
Entwicklung durch gut struktu-
rierte Berufsverbande und die
frithzeitige Festlegung von
Normen.
Mit Hilfe der Teleradiologie
sind die Einrichtungen des
Gesundheitswesens in der Lage,
Spitzenbelastungen zu bewilti-
gen, einen Rund-um-die-Uhr-
Dienst anzubieten, die
Wartelisten fiir bestimmte
Untersuchungen zu verkiirzen
und vor allem Kosten zu sparen.
Die Teleradiologie wurde auf-
grund ihrer besonderen
Merkmale als Beispiel ausge-
wihlt:
Derzeit ist die Teleradiologie
der am weitesten fortgeschrit-
tene telemedizinische Dienst.
In der Regel wird er als
Auftragsdienst auf kommer-
zieller Vertragsbasis durchge-
fithrt.

13. European Society of Radiology, Nov. 2006.
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Der Dienst kann landesweit
oder linderiibergreifend fiir
mehrere EU-Lénder oder
Drittlinder angeboten werden.

Fiir die Teleradiologie gilt es vor
allem sicherzustellen, dass sie
sich zum Nutzen des Patienten
weiterentwickelt und die
Sicherheit des Patienten insge-
samt gewihrleistet ist und dabei
in keiner Weise die Qualitit der
Radiologieleistungen beeintrich-
tigt wird. Daher besteht dringen-
der Handlungsbedarf, um
Rechtsklarheit herzustellen und
eine hohe Qualitit in der
Patientenversorgung zu gewihr-
leisten.

3. Telemedizin -
Wie siewirklichkeit
werden kann

In ihrer Erkldrung zum
Abschluss der hochrangigen
Konferenz zu elektronischen
Gesundheitsdiensten im Mai
2008' bestidtigten die Vertreter
der Mitgliedstaaten die
Dringlichkeit eines breiteren
Einsatzes von Diensten der
Telemedizin und innovativer
IKT-Werkzeuge fiir den Umgang
mit chronischen Krankheiten.

Mit dieser Mitteilung sollen die
Mitgliedstaaten darin unter-
stiitzt werden, Dienste der
Telemedizin in groflem Mafistab
und nutzbringend einzusetzen,

indem sie sich auf drei strategi-

sche Malnahmenbiindel kon-

zentrieren:

@ Schaffung von Vertrauen in
die Dienste der Telemedizin
und Aufbau von Akzeptanz

(@ Schaffung von Rechtsklarheit

(® Klirung technischer Fragen
und Erleichterung der
Marktentwicklung

Diese verschiedenen Maf3-
nahmenpakete sind teilweise
miteinander verkniipft. So steht
der Aufbau von Akzeptanz unter
den Angehorigen von Gesund-
heitsberufen in engem Zusam-
menhang mit der Existenz eines
kohirenten Rechtsrahmens fiir
die Erbringung bestimmter tele-
medizinischer Dienste, wie etwa
der Teleradiologie.

Es gibt bisher kaum Belege fiir
die groffmaf3stibliche Wirksam-
keit und Kosteneffizienz von
Telemedizindiensten. Nach wie
vor gilt es, die Gesundheits-
behorden, Fachleute und
Patienten hierfiir zu sensibilisie-
ren sowie Vertrauen und
Akzeptanz aufzubauen.

Wissenschaftlicher
Nachweis der grofimaf3sti-
blichen Wirksamkeit und
Kosteneffizienz.

In verschiedenen Studien wur-
den die Vorteile fiir Patienten
und Gesundheitssysteme im
kleinen Maf3stab nachgewiesen.
Daher kommt es darauf an,
allgemein akzeptierte Verfahren
fiir die Bewertung der Wirk-
samkeit, dhnlich wie bei
pharmazeutischen Produkten,
weiterzuentwickeln.

Dabei kann es sich als schwierig
erweisen, die fiir die Wirk-
samkeit und Kosteneinsparun-
gen ausschlaggebenden Fakto-
ren monetir genau zu beziffern.
Dies gilt zum Beispiel fiir gerin-
gere Gesundheitsbeeintrich-
tigunge, weniger Verschrei-
bungen, weniger Fehlzeiten am
Arbeitsplatz oder eine bessere
Lebensqualitit fiir die Patienten.
Maoglicherweise kommt es in
einem anderen Sektor als in
dem, in dem die Investitionen
getitigt wurden, zu Einsparun-
gen bei den Gesundheitskosten.
So kénnten Investitionen in das

14.www.ehealth2008.si/



Telemonitoring bei der Primir-
versorgung von Patienten mit
chronischer Herzinsuffizienz
aufgrund der geringeren oder
kiirzeren Krankenhausaufen-
thalte zu Einsparungen bei den
Krankenhéusern fiihren.
Manchmal zeigt sich erst mit
groflerem zeitlichen Abstand
und in einem grofleren Kontext,
welche Vorteile eine Mafinahme
bringt und welche Folgen ein
Nichthandeln hitte.

Tragfihige und grofmafstibli-
che Telemedizin-Programme
sind nur dann denkbar, wenn
die Kosten dieser Dienste
zuriickerstattet werden. Die
Bereitschaft der Gesundheits-
behorden, die Kosten fiir
bestimmte Arten von Diensten,
insbesondere fiir das Telemoni-
toring, zuriickzuerstatten, hingt
sehr stark von den Ergebnissen
der Studien zur Wirksamkeit
und Kosteneffizienz ab.

Die Kommission wird die Entwicklung
von Leitlinien unterstiitzen, die 2011
vorliegen sollen, damit die Auswir-
kungen der Telemedizindienste, deren
Wirksamkeit und Kosteneffizienz nach

einheitlichen Kriterien bewertet werden
konnen. Hierzu wird man sich auf die
Arbeiten von Fachleuten stiitzen sowie
auf von der Kommission geforderte
Studien, groBmaRstabliche Pilotprojekte
und einschldgige Forschungs-projekte.

Die auf dem Gebiet der
Telemedizin titigen Unter-
nehmen, vor allem die KMU,
verfiigen anders als Pharmaun-
ternehmen nicht tiber die not-
wendigen finanziellen Mittel,
um grofmafstibliche Versuche
mit dem Telemonitoring durch-
zufiithren. Offenbar muss sich
der offentliche Sektor hier stir-
ker engagieren — unter Einhal-
tung der gemeinschaftlichen
Vorschriften fiir staatliche
Beihilfen und das 6ffentliche
Auftragswesen. Auch kénnen
offentlich-private Partners-
chaften ein Weg sein, groBmaf-
stabliche Projekte zum
Telemonitoring zu entwickeln.

2010 wird die Kommission iiber ihr
Programm, Wettbewerbsfahigkeit und
Innovation” ein groBmalstabliches

Pilotprojekt zum Telemonitoring
unterstiitzen. In das Projekt wird ein
Netz von Leistungserbringern und
—tragern einbezogen.

Vertrauen in Telemedizin-
Losungen und deren
Akzeptanz durch Ange-
horige von Gesundheits-
berufen, Patienten und
Gesundheitsbehorden

Zentrales Anliegen der Gesund-
heitssysteme ist die bedarfsge-

rechte Versorgung der Patienten.

Das Potenzial der Telemedizin
kann also nur dann genutzt
werden, wenn Patienten davon
iiberzeugt sind, dass sie ihren
medizinischen Bediirfnissen
gerecht wird. Die Akzeptanz
seitens der Patienten hingt
angesichts des hohen Maf3es

an Vertrauen, das Patienten

in Angehorige von Gesundheits-
berufen setzen, ganz wesentlich
von der Akzeptanz seitens derje-
nigen ab, die sie behandeln.

Um das Vertrauen der Gesund-
heitsberufe zu gewinnen und
die Akzeptanz ihrerseits zu for-
dern, kommt es darauf an, die
Angehorigen von Gesund-
heitsberufen besser iiber die
Wirksamkeit der Telemedizin-
dienste, ihre Sicherheitsmerk-
male und Nutzerfreundlichkeit
zu informieren.

Sowohl fiir die Angehoérigen von
Gesundheitsberufen als auch fiir
die Patienten ist es wichtig, den
Bedarf richtig einzuschitzen
und an Fortbildungsmaf-
nahmen teilzunehmen, damit
sie die notwendigen Fihigkeiten
erwerben und sich mit den
Werkzeugen vertraut machen
konnen, aber auch eine
Vorstellung davon bekommen,
in welchem Zusammenhang
diese zusammenwirken.

Den Mitgliedstaaten obliegt die
Organisation, Bereitstellung
und Finanzierung des nationa-
len Gesundheitswesens. Daher
sollten ihre nationalen
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Gesundheitsbehorden bei der
Anwendung der Telemedizin
vorangehen, um deren Einsatz
weiter zu verbreiten. So ist es
mit Blick auf die notwendige
Akzeptanz und das Engagement
der Gesundheitsbehorden
enorm wichtig, eine Evidenz-
basis zusammenzustellen und
bewihrte Verfahren fiir die
Umsetzung telemedizinischer
Dienste und deren Kostener-
stattung weiterzugeben.

Der breite Einsatz der Telemedi-
zin und insbesondere des Tele-
monitoring werfen vor allem
aufgrund der verdnderten
Beziehung zwischen Arzt und
Patient neue ethische Fragen
auf. Angehorige von Gesund-
heitsberufen und Patienten-
organisationen haben ihre
Absicht bekundet, an europa-
weit giiltigen Leitlinien zu die-
sen Fragen mitzuarbeiten.

Die Kommission begriifit jede
Initiative auf diesem Gebiet, die
sich mit den Bediirfnissen der
Nutzer befasst und darauf aus-
gerichtet ist, unter den Patienten
und den Angehdrigen von
Gesundheitsberufen das
Vertrauen in die Telemedizin
und deren Akzeptanz im
Interesse der Sicherheit und
medizinischen Versorgung zu
starken.

Wesentliche Voraussetzung fiir
den Aufbau von Vertrauen in
die telemedizinischen Systeme

sind die Achtung der
Privatsphire und sicherheitsre-
levante Aspekte. Die Wahrung
von Rechten und Grundfrei-
heiten, wie des Grundrechts auf
den Schutz der Privatsphire
und personenbezogener Daten,
muss bei der Erhebung und
Verarbeitung personlicher
Daten, vor allem medizinischer
Daten, gewidhrleistet sein. Wie
bei jeder anderen Ubermittlung
personenbezogener medizini-
scher Daten kann die Telemedi-
zin datenschutzrechtliche
Risiken bergen (im Sinne einer
Beeintrichtigung des Privat-
oder Berufslebens einer Person
durch das Bekanntwerden des
Gesundheitszustands oder eines
medizinischen Befunds). Bei der
Bereitstellung telemedizinischer
Dienste sollten datenschutz-
rechtliche Aspekte systematisch
beriicksichtigt werden.
Entscheidend ist auf jeden Fall,
dass die einzelstaatlichen und
gemeinschaftsweiten
Bestimmungen zum
Datenschutz eingehalten wer-
den.

Die Kommission wird auch weiter-
hin die Zusammenarbeit von
Angehdrigen von Gesundheitsherufen
und Patienten auf europdischer Ebene
in den Schliisselbereichen unterstiit-
zen, die grolSere Anwendungsmag-
lichkeiten fiir die Telemedizin bieten,
um unter Beriicksichtigung ethischer
und datenschutzrechtlicher Fragen
gezielt Empfehlungen dafiir ausspre-
chen zu konnen, wie das Vertrauen in
die Telemedizin und deren Akzeptanz
verbessert werden kdnnen.

Die Mitgliedstaaten sind dringend
aufgefordert, bis Ende 2009 festzustel-
len, welchen Bedarf sie hinsichtlich der
Telemedizin haben und wo sie
Schwerpunkte setzen. Diese Schwer-
punkte sollten in die nationalen
Gesundheitsstrategien einflieRen, die
2010 auf der Ministerkonferenz zu den
elektronischen Gesundheitsdiensten
erortert werden sollen.

Die Kommission wird die Zusam-
menstellung bewahrter Verfahren fiir
den Einsatz telemedizinischer Dienste
in den einzelnen Mitgliedstaaten
unterstiitzen.
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3.2. Schaffung von
Rechtsklarheit

Auch wenn die Telemedizin fiir
viele Einrichtungen des Gesund-
heitswesens eine interessante
Option darstellen konnte, behin-
dert die fehlende Rechtsklarheit
ihren breiteren Einsatz - so der
bei der Konsultation der interes-
sierten Kreise haufig erhobene
Einwand.

Die Schaffung von
Rechtsklarheit soll vor allem
dafiir sorgen, dass sich die
Telemedizin so weiterentwickelt,
dass sie den Patienten niitzt, den
Datenschutz gewihrleistet und
den hochsten Anspriichen an
die Patientensicherheit gentigt.

Die fehlende Rechtsklarheit —
in Bezug auf Genehmigung,

22009 wird die Kommission fiir die Mitgliedstaaten eine europaische Plattform
einrichten, iiber die sie Informationen iiber geltende nationale Rechtsvorschriften
fiir die Telemedizin und Vorschlage fiir neue nationale Vorschriften austauschen

konnen.

22009 wird die Kommission in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten auch
eine Auswertung des fiir die Telemedizin relevanten Gemeinschaftsrechts

veroffentlichen.

2 Bis Ende 2011 sollten die Mitgliedstaaten ihre nationalen Bestimmungen,
die einen groBeren Einsatz der Telemedizin ermdglichen, bewerten und
verabschieden. Dabei sollten Fragen der Zulassung, Haftung, Kostenerstattung
und des Datenschutzes geklart werden.

Zulassung und Registrierung
von professionellen Teleme-
dizindiensten, Fragen der
Haftung, Kostenerstattung
und Rechtsprechung - ist fiir
die Telemedizin, vor allem fiir
die Teleradiologie, ein grof3es
Problem. Auch die grenziiber-
greifende Erbringung von
telemedizinischen
Dienstleistungen erfordert

datenschutzrechtliche Klirung.

Einen klaren Rechtsrahmen
fiir die Telemedizin haben
nur wenige Mitgliedstaaten.
In einigen Mitgliedstaaten
wird eine medizinische
Handlung nur dann rechtlich
als solche anerkannt, wenn der
Patient und der Angehorige
eines Gesundheitsberufs sich
physisch am selben Ort befin-
den. Dies stellt ein klares

Hindernis fiir die Telemedizin
dar. Ferner ist die
Kostenerstattung telemedizini-
scher Dienstleistungen hiufig
gesetzlich oder verwaltungs-
technisch eingeschrankt.

Nach dem Subsidiarititsprinzip
sind diese Fragen (der Regelung
medizinischer Leistungen,
medizinischer Berufe und der
Kostenerstattung) primir Sache
der Mitgliedsstaaten und miis-
sen von diesen geregelt werden.
Angesichts der Komplexitit die-
ser Fragen und ihrer
Beriihrungspunkte mit dem
Gemeinschaftsrecht kann die
Gemeinschaft jedoch die
Mitgliedstaaten - etwa durch
den Austausch bewihrter
Verfahren - unterstiitzen, damit
diese ihre Rechts- und
Verwaltungsvorschriften opti-
mieren konnen.
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den ausschuss der regionen iiber den Nutzen der Telemedizin fiir Patienten, Gesundheitssysteme und die Gesellschaft

Im nachstehenden Kasten sind die wichtigsten Vorschriften des Gemeinschaftsrechts
fiir die Telemedizin aufgefiihrt.

Fiir die Telemedizin geltende EU-Vorschriften

Die Telemedizin vereint Dienste des Gesundheitswesens und der Informationsgesellschaft”. Damit fillt
sie unter den EG-Vertrag (Artikel 49) und unter geltendes EU-Sekundiirrecht, insbesondere unter die
Richtlinie 2000/31/EG, nachstehend als die "Richtlinie iiber den elektronischen Geschiiftsverkehr"
bezeichnet.

Der Europdische Gerichtshof hat bekriftigt, dass weder die Besonderheiten der
Gesundheitsdienstleistungen noch ihre Ausgestaltung oder Finanzierung dazu fiihren, dass diese nicht
unter den elementaren Grundsatz des freien Verkehrs fallen'. Hierunter fillt auch das Recht der
Empfinger von medizinischen Leistungen, sich in einem anderen Mitgliedstaat behandeln zu lassen,
unabhiingig davon, wie, etwa in Form von Telemedizin, die Dienstleistung erbracht wird.

In der Richtlinie 98/34/EG in ihrer durch die Richtlinie 98/48/EG gednderten Fassung ist ein
Verfahren festgelegt, das die Mitgliedstaaten dazu verpflichtet, der Kommission und den anderen
Mitgliedstaaten vor ihrer Verabschiedung simtliche technischen Vorschriften fiir Produkte und
Dienstleistungen der Informationsgesellschaft, also auch der Telemedizin, im Entwurf mitzuteilen”.

Die Richtlinie iiber den elektronischen Geschiiftsverkehr enthilt Vorschriften fiir die innerstaatliche
und linderiibergreifende Bereitstellung von Dienstleistungen der Informationsgesellschaft. Sie gilt auch
fiir die Telemedizin. Zwischen professionellen Dienstleistern gilt fiir die Erbringung von telemedizinis-
chen Diensten, wie der Teleradiologie, das Ursprungslandprinzip: Der vom professionellen
Dienstleister angebotene Dienst muss den Vorschriften des Sitzmitgliedstaats geniigen. Bei Geschiiften
zwischen Unternehmen und Verbrauchern (etwa bei der Erbringung von Telemonitoringdiensten) sind
die vertraglichen Verpflichtungen vom Ursprungslandprinzip ausgenommen: Die Dienstleistung muss
den Vorschriften des Empfingerlands geniigen.

Die Festlegung, was als medizinische Handlung gilt, obliegt den Mitgliedstaaten. Grundsitzlich sollte
bei der Einstufung einzelner telemedizinischer Dienste als medizinische Handlungen sichergestellt sein,
dass diese den gleichen Anforderungen geniigen wie nicht telemedizinische Leistungen (wie
Teleradiologie und Radiologie). Dieser Grundsatz stellt sicher, dass angemessen regulierte medizinische
Dienste nicht durch weniger regulierte telemedizinische Dienste ersetzt werden und dass Anbieter der-
selben Dienste nicht unterschiedlich behandelt werden, was mit der Richtlinie iiber den elektronischen
Geschiiftsverkehr nicht vereinbar wiire.

15.GemaB Definition der Richtlinie 98/34/EG.
16.Siehe Miiller und Van Riet (Rs. (-385/99) [2003]; Smits und Peerbooms (Rs. C-157/99) [2001]; Watts (Rs.C-372/04) [2006].
17.Sofern sie nicht unter eine der in der Richtlinie 98/34/EG in ihrer durch die Richtlinie 98/48/EG gednderten Fassung genannten Ausnahmen fallen. 11
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18.KOM (2008) 414 endg.vom 2.7.2008.
19.Siehe Artikel 3,5 und 11 des Vorschlags.




Mitteilung der kommission a

europdische parlament, den rat, den europdischen wirtschafts- und sozialausschuss und

den ausschuss der regionen iiber den Nutzen der Telemedizin fiir Patienten, Gesundheitssysteme und die Gesellschaft

Auch wenn es bereits seit lan-
gem den einen oder anderen
telemedizinischen Dienst gibt
und die meisten IKT seit einiger
Zeit zur Verfiigung stehen, gibt
es immer noch Bereiche, in
denen technische Fragen offen
sind.

Voraussetzung fiir den Einsatz
der Telemedizin sind der
Zugang zum Breitbandnetz
und die volle Anschlussfihigkeit
fiir Dienstleister. Erst wenn alle
Zugang zum Breitbandnetz
haben, kann die Telemedizin
zu einem fiir alle zugidnglichen
offentlichen Gut werden. Der
Einsatz der Telemedizin und
der universelle Zugang zu
Gesundheitsdiensten fiir alle
setzt die Anbindung aller
geographischen Gebiete der EU,
einschlieflich der lindlichen
Gebiete und Regionen in
Randlage, voraus. Mit ihrer
Kohisionspolitik unterstiitzt
die EU sowohl den
Breitbandzugang als auch die
Entwicklung von Inhalten,
Dienstleistungen und
Anwendungen fiir Biirger®.

Fiir das Telemonitoring sind
Interoperabilitit und Normung
von entscheidender Bedeutung,
damit die Technologien grof3e-
ren Einsatz finden, sie sich den

Binnenmarkt” zunutze machen
und zu seiner Vollendung
beitragen konnen. Die
Normungsgremien sollten unter
aktiver Mitwirkung der Branche
den Einsatz bereits vorhandener
Normen, die Verabschiedung
neuer Normen und standardi-
sierte Verfahren zur Herstellung
der Interoperabilitit unterstiit-
zen. Notwendig ist ein koordi-
niertes gemeinschaftliches
Vorgehen, wie es auch in dem
Vorschlag fiir eine Richtlinie
iiber die Ausiibung der
Patientenrechte in der grenz-
iiberschreitenden
Gesundheitsversorgung aus-
driicklich gefordert wurde.

Strenge Tests, Normen und
ein allgemein akzeptiertes
Zertifizierungsverfahren sind
unerlésslich, um Vertrauen

in neue und innovative
Technologien und IKT-gestiitzte
Dienste im Gesundheitssektor
zu schaffen. Dies gilt ganz
besonders fiir Telemonitoring-
Gerite. Um bei diesen
telemedizinischen Systemen
und Diensten eine
Fragmentierung des Marktes
zu vermeiden und gemeinsame
Spezifikationen festlegen

zu kénnen, sind

konzertierte Mafinahmen

auf EU-Ebene notwendig.

Bei solchen konzertierten
Aktionen konnte der
notwendige Sachverstand
zusammen kommen, damit

sichergestellt ist, dass in der
gesamten EU qualitativ gute
und sichere telemedizinische
Dienste zur Verfiigung stehen,
auch wenn sie nicht von gelten-
dem Recht abgedeckt sind.

Die Kommission fordert die
Unternehmen und die internationalen
Normungsgremien dazu auf, bis Ende
2010 einen auf bereits vorhandene und
neue Normen gestiitzten Vorschlag fiir
die Interoperabilitdt von Telemoni-
toringsystemen vorzulegen.

Die Kommission wird gemeinsam
mit den Mitgliedstaaten ein politisches
Strategiepapier ausarbeiten, wie
Interoperabilitdt, Qualitdt und
Sicherheit der sich auf bestehende
oder neue Normen stiitzenden
Telemonitoringsysteme auf europais-
cher Ebene gewahrleistet werden
kdnnen.

20. Verordnung (EG) Nr.1080/2006 vom 5.Juli 2006.
21. Health Information Network Europe (HINE), 2006 -
European eHealth forecast (Bericht). 13
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4.Schlussfolgerungen

Ein groflerer Einsatz der
Telemedizin kénnte enorme
gesellschaftliche und
wirtschaftliche Vorteile mit

sich bringen. Zum jetzigen
Zeitpunkt liegt die volle
Wiirdigung und Nutzung dieser
Vorteile noch in weiter Ferne.

Fiir die Telemedizin ist es jetzt
an der Zeit, das Leben der
Patienten zu verbessern und
den Angehérigen der
Gesundheitsberufe neue
Moglichkeiten an die Hand zu
geben. Die Telemedizin kann
die Gesundheitssysteme bei
der Bewiltigung ihrer enormen
Herausforderungen unterstiit-
zen und europdischen
Unternehmen bedeutende
Geschiftsmoglichkeiten
eroffnen.

Die Kommission wird Ideen
und Initiativen unterstiitzen,
damit dieses Ziel Wirklichkeit
wird, und ist bereit, gemeinsam

mit den Mitgliedstaaten und
den interessierten Kreisen
darauf hin zu arbeiten.

Hierfiir schligt sie ein konkretes
Mafinahmenpaket vor. Auch
andere Fragen, auf die in dieser
Mitteilung nicht explizit
eingegangen wird, wie die
allgemeine Verfiigbarkeit des
Breitbands und die Umsetzung
datenschutzrechtlicher
Mafinahmen, spielen eine
wichtige Rolle bei der
Ausschopfung des Potenzials
der Telemedizin.

Damit diese Initiative ein Erfolg
wird, sind jedoch vor allem

die Mitgliedstaaten gefordert.
Sie tragen die Verantwortung
fiir Organisation, Bereitstellung
und Finanzierung ihrer
Gesundheitssysteme. Die
Telemedizin kann ihr volles
Potenzial nur dann entfalten,
wenn sich die Mitgliedstaaten
aktiv fiir deren Einbeziehung
in ihre Gesundheitssysteme
einsetzen.



Fir die kommenden
jahre stehen
MaBnahmen auf drei
ebenen an:

Mafinahmen der
Mitgliedstaaten

@ Die Mitgliedstaaten sind
dringend aufgefordert, bis Ende
2009 festzustellen, welchen
Bedarf sie hinsichtlich der
Telemedizin haben und wo sie
Schwerpunkte setzen. Diese
Schwerpunkte sollten in die
nationalen
Gesundheitsstrategien einflie-
Ben, die 2010 auf der
Ministerkonferenz zu den
elektronischen
Gesundheitsdiensten erortert
werden sollen.

@ Bis Ende 2011 sollten die
Mitgliedstaaten ihre nationalen
Bestimmungen, die einen gro-
Beren Einsatz der Telemedizin
ermoglichen, bewerten und ver-
abschieden. Dabei sollten
Fragen der Zulassung, Haftung,
Kostenerstattung und des
Datenschutzes geklart werden.

Von der EU geforderte
Maflinahmen der
Mitgliedstaaten

® 2009 wird die Kommission
fiir die Mitgliedstaaten eine
europdische Plattform einrich-
ten, tiber die sie Informationen
tiber geltende nationale
Rechtsvorschriften fiir die
Telemedizin und Vorschlige fur

neue nationale Vorschriften aus-
tauschen konnen.

@ 2009 wird die Kommission
in Zusammenarbeit mit den
Mitgliedstaaten auch eine
Auswertung des fiir die
Telemedizin relevanten
Gemeinschaftsrechts veroffent-
lichen.

® Die Kommission fordert die
Unternehmen und die interna-
tionalen Normungsgremien
dazu auf, bis Ende 2010 einen
auf bereits vorhandene und
neue Normen gestiitzten
Vorschlag fiir die Inter-
operabilitit von Telemonito
ringsystemen vorzulegen.

0 Die Kommission wird
gemeinsam mit den
Mitgliedstaaten ein politisches
Strategiepapier ausarbeiten, wie
Interoperabilitit, Qualitit und
Sicherheit der sich auf beste-
hende oder neue Normen stiit-
zenden Telemonitoringsysteme
auf europdischer Ebene gewihr-
leistet werden konnen.

Von der Kommission
durchzufiithrenden
Mafdnahmen

@ 2010 wird die Kommission
iiber ihr Programm
»Wettbewerbsfahigkeit und
Innovation® ein grofmafstibli-
ches Pilotprojekt zum
Telemonitoring unterstiitzen. In
das Projekt wird ein Netz von
Stellen von Leistungserbringern
und —trigern einbezogen.

@ Die Kommission wird die
Entwicklung von Leitlinien
unterstiitzen, die 2011 vorliegen
sollen, damit die Auswirkungen
der Telemedizindienste, deren
Wirksamkeit und
Kosteneffizienz nach einheit-
lichen Kriterien bewertet wer-
den konnen. Hierzu wird man
sich auf die Arbeiten von
Fachleuten stiitzen sowie auf
von der Kommission geforderte
Studien, grofSmafistibliche
Pilotprojekte und einschligige
Forschungsprojekte.

© Die Kommission wird auch
weiterhin die Zusammenarbeit
von Angehérigen von
Gesundheitsberufen und
Patienten auf europiischer
Ebene in den Schliisselbereichen
unterstiitzen, die groflere
Anwendungsmoglichkeiten fur
die Telemedizin bieten, um
unter Berticksichtigung ethi-
scher und datenschutzrecht-
licher Fragen gezielt
Empfehlungen dafiir ausspre-
chen zu konnen, wie das
Vertrauen in die Telemedizin
und deren Akzeptanz verbessert
werden koénnen.

(O Die Kommission wird die
Zusammenstellung bewahrter
Verfahren fiir den Einsatz tele-
medizinischer Dienste
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Fiir weitere informationen, wenden Sie sich bitte an
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