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keine Spielerei, sondern
tangieren aufgrund vielfalti-
ger Anwendungsbereiche eine
Vielzahl von Rechtsbereichen wie
zum Beispiel das Heilmittel-
werberecht, das Medizin-
produkterecht oder das

Mobile Apps sind

Datenschutzrecht.

Stephanie Lamp
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—-Health: Digitalisierung der Medizin —
~echtiche Aspekte und Problemtelder

RECHT Die Telemedizin genieBt in unserer Gesellschaft ein immer groBer werdendes Interesse. So benutzen immer mehr
Menschen ihre Smartphones und Tablets fiir entsprechende Gesundheitsanwendungen. Das Angebot ist vielféltig: Die
reine Informationssuche zu Gesundheitsthemen im Internet, die Nutzung von Gesundheitsportalen sowie der Erfahrungs-
austausch mit anderen sowie der gesundheitsbezogene E-Commerce spielen eine zentrale Rolle. Die Welt des E-Health
reicht von elektronischen Patientenakten, medizinischen Vermessungen per App und Sensoren, Wearables (bspw. Fitness-
armbander oder Smartwatches) sowie gesundheitlich-therapeutischen Coaching-Apps bis hin zur schnellen Bestellung in
der Onlineversandapotheke und der Videosprechstunde mit dem (Zahn-)Arzt. Die Mdglichkeiten sind vielféltig und von
immer mehr Menschen werden diese Mdglichkeiten genutzt. Dies hat zur Folge, dass sich auch die (Zahn-)Arzteschaft
zukiinftig immer intensiver mit diesem Thema auseinandersetzen muss — willkommen im Zeitalter der Telemedizin!

Neben diesen technischen Neuerun-
gen ist am 1. Januar 2016 das ,Gesetz
fur sichere digitale Kommunikation und
Anwendungen im Gesundheitswesen*
(E-Health-Gesetz) in Kraft getreten.

Zweck des E-Health-Gesetzes ist die
Unterstltzung der zlgigen Einfihrung
nutzbringender Anwendungsmaglich-
keiten der elektronischen Gesundheits-
karte und die Etablierung der Telematik-
infrastruktur (Tl) mit ihren Sicherheits-
merkmalen als die zentrale Infrastruktur
fUr eine sichere Kommunikation im Ge-
sundheitswesen. Zudem bezweckt das
Gesetz die Verbesserung der Strukturen
der Gesellschaft flr Telematik (gematik),
die Erweiterung ihrer Kompetenzen und
letztlich die Verbesserung der Interope-
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rabilitét der IT-Systeme im Gesundheits-
wesen sowie die Férderung telemedizi-
nischer Leistungen.

Ziel des E-Health-Gesetzes ist es, die
Nutzung moderner Informations- und
Kommunikationstechnologien im Ge-
sundheitswesen voranzutreiben und
die Qualitat und Wirtschaftlichkeit der
Patientenversorgung zu verbessern.
So viele Vorteile uns die Zukunft der
Telemedizin auch bringen mag, so viele
Probleme stellen sich derzeit noch in
rechtlicher Hinsicht. Mobile Apps sind
keine Spielerei, sondern tangieren auf-
grund vielféltiger Anwendungsbereiche
eine Vielzahl von Rechtsbereichen, wie
zum Beispiel das Heilmittelwerberecht
(Fachkreis- oder Laienwerbung, Werbe-

gaben, Fernbehandlung), das Medizin-
produkterecht (Mobile App als eigen-
standiges Medizinprodukt) oder das
Datenschutzrecht.

Die rechtlichen Probleme betreffen ins-
besondere die viel diskutierten daten-
schutzrechtlichen Aspekte und den
Anspruch an ein sicheres Patienten-
daten-Management. Weitere Probleme
ergeben sich daraus, dass die Medizin
international ist, das Recht dagegen
national.

So stellen sich insbesondere bei grenz-
Uberschreitenden Patienten, Waren und
Dienstleistungen Fragen der Haftung,
des Datenschutzes, der Zulassigkeit
arztlicher Berufsausibung und der
VergUtung. Soweit die Probleme der
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grenzUberschreitenden Waren und Patienten weitest-
gehend als geldst angesehen werden, gibt es fur grenz-
Uberschreitende Dienstleistungen bisher keine zufrie-
denstellenden Regelungen. Nicht endguiltig geklart ist
beispielsweise auch die Frage, ob der entfernt woh-
nende Spezialist, der Uber Telemedizin dem Patienten
zugeschaltet wird, zur Hilfe verpflichtet ist und gegebe-
nenfalls moglicher Tater einer unterlassenen Hilfeleis-
tung werden kann. Uberwiegend wird dies wohl bejaht
werden. Zudem ist auch hier wieder besonders pro-
blematisch, wenn Telemediziner und Patient in unter-
schiedlichen Léandern sitzen.

Dartiber hinaus sind in rechtlicher Hinsicht Zulassungs-
und Haftungsfragen im Zusammenhang mit interope-
rablen IT- und Medizintechniksystemen, Regelungs-
defizite im Rahmen der Behandlung medizinischer
Software (als Medizinprodukt), Abgrenzungsfragen zur
Haftung fur fehlerhafte Software oder Unsicherheiten
bei der Einordnung von Wearables, Gesundheits-Apps
und weiteren M-Health-Anwendungen (als Medizin-
produkte).

Blickt man auf die Entwicklung des rechtlichen Um-
felds flir telemedizinische Leistungen in Deutschland,
so stellen sich hier komplexe Fragen im Zusammen-
hang mit dem Umgang mit den berufsrechtlichen Re-
gelungen deutscher (Zahn-)Arzte — insbesondere mit
dem berufsrechtlichen Fernbehandlungsverbot — oder
Abgrenzungsfragen zur Haftung bei Beteiligung meh-
rerer Leistungserbringer an der (Fern-)Diagnose und
(Fern-)Behandlung. In wirtschaftlicher Hinsicht fehlen
Grundlagen zur Abrechnungs- und Erstattungsfahig-
keit telemedizinischer Leistungen nach SGB V, EBM
und GOA bzw. GOZ.

Fazit

Gesundheits-Apps und Co. werden den Gesundheits-
markt grundlegend veréndern. Es wird deutlich, dass,
obwohl das E-Health-Gesetz ein erster Schritt in Rich-
tung der Schaffung der Voraussetzungen fiir echte In-
novationen im Bereich der Digitalisierung des Gesund-
heitswesens und der Telemedizin in Deutschland sein
durfte, viele Problemfelder noch ungeldst sind. Ziel
sollte es daher sein, diese Probleme anzugehen und
probate Lésungen daflr zu finden und zu entwickeln,
damit die Vorteile der Telemedizin in Zukunft rechts-
sicher genutzt werden kdnnen.
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