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Liebe Leserinnen und Leser,

die Europiische Kommission beschiftigt sich zunehmend mit den
Herausforderungen und Chancen der Digitalisierung aller

Arbeits- und Lebensbereiche. Auch die Sozialversicherung ist davon,
wie nahezu alle Arbeits- und Verwaltungsbereiche, beriihrt.

In Ubereinstimmung mit den Postulaten der Subsidiaritit ist die Aus-
gestaltung der Sozialversicherung mitgliedstaatliche Kompetenz.

Die Européische Kommission ist daher bestrebt, vor allem durch die
Bereitstellung digitaler Infrastrukturen und die Unterstiitzung der
Koordinierung nationale Initiativen zur Digitalisierung landeriibergrei-
fend zu gestalten. So konne die aus Sicht der Biirgerinnen und Biirger
eher ,im Verborgenen“ wirksame grenziiberschreitende Zusammenarbeit
vorangetrieben werden.

Viel konkreter wird es bei der digitalen Gesundheit und der aus Ver-
sichertensicht so wichtigen ,, Einhegung® gesundheitsrelevanter mobiler
~Applikationen“ (Apps). Immerhin unterliegen Medizinprodukte

und Arzneimittel einer Fiille européischer Rechtsvorschriften. Dies gilt
heute, und mehr noch morgen, auch fiir etwaige neue Behandlungs-
formen mit digitalen Anwendungen oder entsprechender Software.

Kiinftig geht es viel weiter: Die Digitalisierung ist eine der zehn Prio-
ritdten der Europdischen Kommission, um die Wettbewerbsfiahigkeit
Europas zu sichern. Als Teil der Strategie fiir den digitalen Binnenmarkt
hat die EU-Kommission Aktivitdten und Strategiepléane fiir Forschung,
Wirtschaft und Behorden prasentiert.

Was bedeutet dies fiir die deutsche Sozialversicherung? Drei Beispiele
sollen Thnen einen Uberblick geben. Es geht um einen grenziiber-
schreitenden Datenaustausch, eine verbindliche Regelung zu mobilen
Gesundheitsapplikationen und schlieflich um den Aufbau von Infra-
strukturen fiir grenziiberschreitende elektronische Gesundheitsdienste
in den Mitgliedstaaten.

Wir wiinschen Ihnen viel Freude bei der Lektiire!

e LSsefe

Thre Ilka Wolfle

Juni/Juli 2017



Deutsche Sozialversicherung Europavertretung
Ein digitaler Binnenmarkt fur Europa

Juni/Juli 2017

EESSI — Schnellere
Kommunikation unter Sozial-
versicherungstragern

Mitte 2017 soll es endlich losgehen: Das Projekt ,EESSI®
wird Fahrt aufnehmen, sobald die Européische Kommission
die wesentlichen Teile dieses IT-Systems zur Verfugung
stellt. Dank EESSI sollen alle Institutionen der sozialen
Sicherheit der europaischen Mitgliedstaaten kinftig auf
elektronischem Weg miteinander kommunizieren kénnen.

Der Status quo

Obwohl in den Mitgliedstaaten schon oft elektronisch
kommuniziert wird, lauft der grenztberschreitende
Informationsaustausch im Bereich der sozialen Sicher-
heit bisher im Wesentlichen Gber Papier. 50 sogenannte
~E-Vordrucke® stehen daflr zur Verfigung. Das ,E“ steht
jedoch nicht fir ,elektronisch, sondern betont den terri-
torialen Bezug zur EU.

So entsteht z. B. eine Papierflut, wenn im Bereich der
Krankenversicherung Anspruchsnachweise fir geplante
Behandlungen im Ausland ausgestellt werden. Millionen
von Kostenrechnungen uber den Leistungsbezug im
jeweils anderen EU-Land werden hin- und hergeschickt
und bearbeitet. Im Bereich der Rentenversicherung muss
fur Arbeitnehnmerinnen und Arbeithnehmer, die im Laufe
ihres Erwerbslebens in mehreren Mitgliedstaaten gearbei-
tet haben, sichergestellt werden, dass sie ihre Renten aus
allen beteiligten Landern erhalten. Dazu werden Antrags-
daten und Informationen Uber Versicherungszeiten unter

den Rentenversicherungstragern ausgetauscht. Die Trager

der Unfallversicherung verschicken Bescheinigungen fur
den grenziberschreitenden Anspruch auf Leistungen bei
Arbeitsunfallen und Berufskrankheiten.

Der Weg in die Zukunft: EESSI

Die Abkirzung EESSI steht fir ,Electronic Exchange of
Social Security Information®. In den européaischen Rechts-
vorschriften zur Koordinierung der sozialen Sicherheit
wurde die Grundlage fir den verpflichtenden, grenziber-
schreitenden elektronischen Austausch von Nachrichten
und Daten geschaffen.

Diese Regelung verpflichtet auch die deutschen Sozial-
versicherungstréager zur Anbindung an die europaische
Infrastruktur. Nach mehreren Verzégerungen des Projekts
soll die Schlusselinnovation EESSI im Juni 2017 von der
Verwaltungskommission als ,fit for purpose” abgenommen
werden.

Elektronischer Datenaustausch zwischen
Sozialversicherungen voraussichtlich ab 2019
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Sektoren mit direktem
Bezug zu einem Zweig der
sozialen Sicherheit:

Arbeitslosigkeit
Krankheit Alle Prozesse mit rein
fachlichem Bezug zur
Alle Prozesse mit rein Arbeitslosenversicherung
fachlichem Bezug zu den
Krankenkassen, also
beziiglich Sach- bzw. Geld-
leistungen bei Krankheit
und Pflege einschlieBlich
Prozesse im Rahmen der

Kostenabrechnun
g Renten
Alle Prozesse mit rein
fachlichem Bezug zur
Rentenversicherung
Arbeitsunfille und
Berufskrankheiten

Alle Prozesse mit rein fach-
lichem Bezug zur gesetz-

lichen Unfallversicherung Familienleistungen

Alle Prozesse mit rein
fachlichem Bezug zu
Familienleistungen

Das Prinzip von EESSI

Das Projekt EESSI soll den papierbasierten Austausch
der européischen Sozialverwaltungen durch elektronische
Prozesse ersetzen. Hierflr wird EESSI eine zentrale Platt-
form bieten, durch die nationale Sozialversicherungstrager
alle Informationen durch strukturierte elektronische Doku-
mente (SEDs) auf Basis vordefinierter Geschéftsprozesse
(BUCs) austauschen kénnen. Die Geschéaftsprozesse sind
jeweils einem Sektor zugeordnet (siehe Schaubild oben):

Die auszutauschenden Informationen sind in die fir den

jeweiligen Geschaftsvorfall relevanten SEDs einzutragen
und mussen die unterschiedlichsten fachlichen Anforde-
rungen der Mitgliedstaaten erflllen, um einen reibungs-

losen Datenaustausch zu gewahrleisten.
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In der Entwicklungsphase kam der Beteiligung von Sozial-
versicherungsexpertinnen und -experten aus den Mitglied-
staaten daher eine entscheidende Rolle zu.

Wie geht es weiter?

Zur technischen Umsetzung werden in den Mitglied-
staaten in den nachsten zwei Jahren nationale Zugangs-
stellen (Access Points) aufgebaut und die jeweiligen
nationalen Institutionen an das EESSI-System ange-
bunden. Ab Sommer 2019 wirde der Austausch von
Sozialversicherungsdaten zwischen den européischen
Sozialversicherungstragern elektronisch erfolgen.

Diese Umstellung stellt die deutsche GKV vor besondere
Herausforderungen: Uber 100 Krankenkassen miissen
umfangreiche Modifikationen an ihren bestehenden Ver-
fahren vornehmen, um am européischen Datenaustausch
teilnehmen zu kbénnen. Dazu wird in der jeweiligen Kassen-
software jeder bislang papiergebundene Beleg elektro-
nisch abgebildet und der Abrechnungsprozess auf einen
elektronischen Datenaustausch umgestellt.

Bei der Deutschen Rentenversicherung nehmen Renten-
antrdge mit transnationalen Erwerbsbiografien seit Jahren
stetig zu. Die Anbindung des Programmsystems an das
EESSI-System hat daher auch zum Ziel, persénliche Daten
und Versicherungszeiten aus der elektronischen Nachricht
direkt in das Versicherungskonto zu tbernehmen.

Im Bereich der Unfallversicherung gilt es, die Berufs-
genossenschaften und Unfallkassen an die Zugangsstelle
anzubinden und moglichst rasch zu entscheiden, welche
technischen Optionen fiir die zu bearbeitenden Fallzahlen
sinnvoll und verhéltnismaBig erscheinen.

Die Implementierung ist fir die deutschen Sozialver-
sicherungstrager ein enormer Aufwand. Nichtsdestotrotz
wird das Optimierungspotenzial der Digitalisierung
erschlossen. Die Qualitat der bertragenen Informationen
erhoht sich deutlich, und Daten kénnen nach einer stan-
dardisierten elektronischen Validierung unmittelbar in die
verarbeitenden Systeme der Institutionen Gbernommen
werden. Der Mehrwert einer Standardisierung im Rahmen
einer verantwortungsbewussten Digitalisierungsstrategie
kommt auch den Birgerinnen und Burgern der EU zugute,
indem Antrége schneller entschieden und Leistungen fri-
her erbracht werden kénnen.
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Digitale Gesundheitsprodukte

fallen unter EU-Recht

In der EU und auch in Deutschland
wird diskutiert, wie die Prifung von
Qualitats- und Sicherheitsstandards
neuer digitaler Versorgungsprodukte,
etwa Apps, zu regeln sei. Vieles
ahnelt den Marktzugangsregelungen
far Medizinprodukte und Arzneimittel,
fur die es klare EU-Vorschriften gibt.
Nun hat die EU auch Bestimmungen
fur digitale Anwendungen geschaffen.

Sozialversicherungstrager bieten
Apps an

Das Spektrum der in der gesetzlichen
Sozialversicherung angebotenen
mobilen Applikationen gewinnt an
Vielfalt: Die gesetzliche Krankenver-
sicherung bietet ihren Versicherten
zahlreiche Informations-Apps in den
Bereichen Stress, Erndhrung oder
Service an. Vermehrt werden Apps in
den Kategorien Pravention (z. B. Impf-
manager), Diagnose (z. B. Muttermal-
veranderungen) oder Therapie (z.B.
Arzneimitteleinnahme) angeboten.

Far die gesetzliche Rentenversiche-
rung spielt die ,Tele-Nachsorge® eine
groBe Rolle. So kann fur Depressions-
patienten nach einer stationéren Reha-
bilitation die Nachsorge mit Smart-
phone-Apps erfolgen. Die gesetzliche
Unfallversicherung bietet Préventions-
Apps zur Beurteilung von Gefahren
am Arbeitsplatz an.

Wichtig ist eine klare Unterscheidung,
ob eine App ein Medizinprodukt ist

Wenn Apps Medizinprodukte sind, unterliegen
sie dem Medizinproduktegesetz

oder nicht. Denn eine Diabetes-App,
die fehlerhaft Insulindosen berechnet,
kann erhebliche Gesundheitsschaden
hervorrufen; eine App mit Schrittzdhler-
Funktion hingegen nicht.

Neue EU-Klassifizierungsregeln
fiir Apps

Die neue EU-Verordnung fir Medizin-
produkte, die im Mai 2017 in Kraft
getreten ist, berticksichtigt neben
strengeren Marktzugangs- und Wett-
bewerbsbedingungen fir analoge
Medizinprodukte wie Huftprothesen
auch die digitalen Versorgungspro-

dukte. Im Sinne der Verordnung ist
eine App oder eine Software ein
Medizinprodukt, wenn sie eine medi-
zinische Zweckbestimmung aufweist.
Far eine bessere Abgrenzung und
Unterscheidung gibt es neue Klassi-
fizierungsregelungen fur die Risiko-
einstufung (siehe Grafik auf Seite 6)

Mehr Sicherheit fiir Apps durch
CE-Zertifizierung?

Die neuen EU-Vorschriften werden
aller Voraussicht nach eine Héher-
klassifizierung fur Apps zur Folge
haben. In der Praxis erfillt der
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Fiir eine bessere Abgrenzung und Unterscheidung gibt es
neue Klassifizierungsregelungen fiir die Risikoeinstufung;:

Software, die dazu bestimmt ist, Informationen zu
liefern, die zu Entscheidungen fiir diagnostische oder
therapeutische Zwecke herangezogen werden, gehort

Software, die fiir die Kontrolle von Korperfunktionen
bestimmt ist, gehort zur Klasse I1a, es sei denn,
sie ist fiir die Kontrolle von vitalen physiologischen

zur Klasse IIa, es sei denn, diese Entscheidungen
haben Auswirkungen, die direkt oder indirekt

Folgendes verursachen konnen:

Parametern bestimmt, bei denen die Art der
Anderung zu einer unmittelbaren Gefahr fiir den

Patienten fiihren konnte; in diesem Fall wird sie
der Klasse ITb zugeordnet.

— den Tod oder eine irreversible Verschlechterung

des Gesundheitszustands; in diesem Fall wird sie

der Klasse III zugeordnet

zugeordnet.

— eine schwerwiegende Verschlechterung des
Gesundheitszustands oder einen chirurgischen
Eingriff; in diesem Fall wird sie der Klasse IIb

zugeordnet

GroBteil der Apps tendenziell mindes-
tens die Voraussetzungen der Risiko-
klasse lla. Diese Apps kénnen fur
therapie- oder diagnosebezogene
Entscheidungen relevant ein.

Infolgedessen werden in die Konformi-
tatsbewertungsverfahren fir Apps
vermehrt Benannte Stellen einbezogen.
Somit ist gewéhrleistet, dass zumindest
fur représentative Apps das Qualitats-
managementsystem des Herstellers
und die klinische Bewertung durch eine
benannte Stelle geprift werden. Dies
durfte die Sicherheit erhdhen.

Far Produkte der Klasse |, bspw.
Praventions-Apps fir den Bereich
Kardiosport, die im Wesentlichen
Trainingsempfehlungen abgeben,
muss auch mit der neuen Verordnung
keine benannte Stelle hinzugezogen
werden. Ausreichend ist eine reine
Selbsterklarung des Herstellers.

(Keine) europdische Qualitits-
standards fiir Gesundheits-Apps

Gesundheits-Apps, die in den Berei-
chen Lebensstil und Wohlbefinden
eingesetzt werden und daher kein
Medizinprodukt sind, unterliegen auch
weiterhin keinen sektorenspezifi-
schen EU-Vorschriften. Der Versuch
der Européaischen Kommission, im
Zuge des Grunbuchs zu mobilen
Gesundheitsdiensten Leitlinien far
Qualitatskriterien fur Apps aufzu-
stellen, ist vorerst gescheitert.

Ziel war es, eine Liste mit Kriterien
zu erarbeiten, die Aussagen zur
Transparenz und einheitlichen Quali-
tatsstandards wie Wirksamkeit, Ver-
trauenswdrdigkeit und Datensicher-
heit enthalt. Eine hierfur etablierte
Arbeitsgruppe, an der auch die
deutsche Sozialversicherung beteiligt
war, konnte keine Einigung zu einer

Samtliche andere Software wird der Klasse I

~Positivliste von Qualitatsstandards”
erzielen. Die verschiedenen Interes-
senvertreter waren uneins, welche
Bedingungen eine Gesundheits-App
erfullen muss, um im grenziber-
schreitenden Kontext ein ,EU-Glte-
siegel“ zu bekommen.

EU und Mitgliedstaaten sind gefordert

Die EU sollte von ihrem Recht
Gebrauch machen und européische
Mindeststandards zu Sicherheits-
und Qualitatsaspekten fur digitale
Gesundheitsprodukte verabschieden.
Anders verhélt es sich beim Zugang
in die Versorgung. Die Finanzierung
der Anwendungen durch die Sozial-
versicherungstrager und der daflr zu
erbringende Nutzennachweis liegen
in der alleinigen Kompetenz der Mit-
gliedstaaten.
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Aufbau einer europaischen
eHealth-Infrastruktur

Auch als Folge wachsender Mobilitat von Versicherten
md&chte die Europadische Kommission bis 2020 den
Aufbau von Infrastrukturen far grenzuberschreitende
elektronische Gesundheitsdienste in den Mitgliedstaaten
vollenden. eHealth-Infrastruktur ist das Stichwort.

Grenziiberschreitender Austausch von Gesundheitsdaten

Mit der europaischen Patientenrechte-Richtlinie méchte
die Europaische Kommission elektronische Dienste in den
Bereichen Gesundheit und Pflege grenziiberschreitend
nutzen. Davon verspricht man sich eine ,héherwertige
Versorgung“ zu ,bezahlbaren Preisen” und Innovations-
férderung. Etwa bei einem Auslandsaufenthalt sieht

die Kommission im Einsatz interoperabler elektronischer
Patientenakten- und Verschreibungssysteme einen
praktischen Vorteil.

Grundlegende medizinische Informationen werden
im Falle einer Behandlung in einem anderen
Mitgliedstaat auf elektronischem Weg Gbermittelt.

Elektronische Rezepte erleichtern die Arzneimittel-
beschaffung im Zuge einer in einem anderen
Mitgliedstaat ausgestellten arztlichen Verordnung.

Eine starkere Vernetzung von spezialisierten Gesundheits-
dienstleistern und Daten ist auch bei den Europdaischen
Referenznetzwerken (ERN) fur seltene Krankheiten vor-
gesehen.

Der Reifegrad beim Einsatz digitaler Gesundheitsdienste
unterscheidet sich zwischen den Léandern aufgrund recht-
licher Rahmenbedingungen, nationaler Datenverarbeitung
und wegen des realen Versorgungsniveaus.

Vytenis Andriukaitis

Kommissar fiir Gesundheit
und Lebensmittelsicherheit

,Digitale Technologie ist zu einem
organischen Bestandteil der modernen
Gesellschaft geworden und die EU
muss bei der Gestaltung der richtigen
Bedingungen an vorderster Stelle sein,
um digitale Entwicklungen aufbliihen
zu lassen. 52 % der Biirgerinnen und
Biirger wiinschen sich einen elektro-
nischen Zugang zu ihren Gesundheits-
daten. Wir miissen uns mehr anstren-
gen, um dies Wirklichkeit werden zu
lassen. Die Entwicklung digitaler
Gesundheitsdienste enthalt enorme
Potenziale fiir eine bessere Gesundheits-
versorgung zu vertretbaren Kosten. Ich
zahle darauf, dass alle Beteiligten und
besonders die Krankenversicherungs-
institutionen ihren Beitrag zu dieser
Umgestaltung der europiaischen
Gesundheitssysteme leisten werden.“
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EU-Forderprojekt Connecting Europe
Facility eHealth (CEF eHealth)

Bei der Vernetzung nationaler
Infrastrukturen ist die Européische
Kommission unterstitzend tatig.
Mithilfe der Forderinitiative Connec-
ting Europe Facility (CEF) werden
transeuropaische Netze flr den
dauerhaften Betrieb eingerichtet. Im
Bereich Gesundheit entsteht eine
eigenstandige digitale Infrastruktur
(Digital Service Infrastructure, DSI)
fur den zukinftigen Austausch von
Gesundheitsdaten. Durch Projekt-
antrage kénnen interessierte Staaten
Forderung erhalten.

Neben der erfolgversprechenden

und erleichternden Inanspruchnahme
von Gesundheitsleistungen im EU-
Ausland ist entscheidend, dass die
nationalen Systeme nicht vereinheit-
licht werden sollen. Vielmehr soll eine
sdefinierte Interoperabilitat® zwischen
auslandischen Strukturen geschaffen
werden. Jeder Mitgliedstaat richtet
hierfir nationale Kontaktstellen far
eHealth (National Contact Point for
eHealth, NCPeH) ein.

Deutschland gestaltet digitalen
Wandel mit

Bei der Einflhrung und dauerhaften
Etablierung des grenziiberschreiten-
den Austauschs von Gesundheits-
daten ist die Beruicksichtigung der
Besonderheiten des deutschen
Gesundheitswesens von erheblicher
Bedeutung. Denn ein wesentliches
Ziel wird dabei sein, den Knotenpunkt,
also die nationale Kontaktstelle fur
eHealth, so zu implementieren, dass
sie mit der im Aufbau befindlichen,
deutschen Telematikinfrastruktur

im Einklang steht und zukunftsfahig
ist. Deutscher Projekttrager ist die

gematik, Gesellschaft fir Telematik-
anwendungen der Gesundheitskarte.

Deutschland wird sich zunachst bei
der Forderinitiative Uber die Anwen-
dung einer ePatientenakte einbringen.
Auslandische Versicherte sollen davon
profitieren, dass deutsche Leistungs-
erbringer elektronische Patientenakten
aus dem Ausland abrufen kénnen.
Danach ist bis zum Jahr 2020 vorge-
sehen, deutschen Versicherten deren
»Electronic Health Records*, z.B. Not-
falldaten, zur Verfligung zu stellen.

Ausblick

Letztendlich fihrt jeder Aufbau grenz-
Uberschreitender Vernetzungen oder
interoperabler Systeme in den nationa-
len Organisationen zu groBen Anpas-
sungen. Fortschritt mit Umsicht und
einer ,gesunden VerhaltnismaBigkeit*
ist mithin die Devise. Denn lediglich
5% der Européer lassen sich in einem
anderen EU-Land medizinisch behan-
deln.” Am Beispiel der GKV wird die
geringe Inanspruchnahme von Leis-
tungen im Ausland deutlicher: Bei
einem Leistungsvolumen von rund
200 Milliarden Euro bilden die Aus-
gaben fir im Ausland genommene
Leistungen nur einen relativ geringen
Anteil. Grinde kdénnen fehlende
Fremdsprachenkenntnisse oder die
Entfernung zur Familie sein.

Daher gestalten die Sozialversiche-
rungstrager die Veranderungsprozesse
auf européischer Ebene aktiv und mit
AugenmaB mit, um die Chancen flr
eine noch bessere Versorgung fur Ver-
sicherte und Patienten zu nutzen.

1 http://ec.europa.eu/commfrontoffice/publicopinion/
archives/ebs/ebs_425_sum_de.pdf
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