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COMPLIANCE

Grenzuberschreitende Telemedizin: EuGH stdrkt
Herkunftslandprinzip

Grenziberschreitende Online-Gesundheitsleistungen unterliegen nach einem aktuellen EuGH-
Urteil dem Recht des Herkunftslands mit Chancen und Risiken fiir Patient:innen.

er EuGH (C-115/24) hat
kiirzlich in einem rich-

tungsweisenden Urteil
klargestellt, wie der Rechtsrahmen
fiir grenziiberschreitende Teleme-
dizin innerhalb der EU auszulegen
ist. Erstmals wurde dabei definiert,
was unter Telemedizin unions-
rechtlich zu verstehen ist, und wel-
cher Rechtsrahmen anwendbar ist.
Das Urteil starkt das sogenannte
Herkunftslandprinzip und hat weit-
reichende Konsequenzen fiir Ge-
sundheitsanbieter:innen und Pa-
tient:innen.

Was ist Telemedizin?

Telemedizin wird vom EuGH als
grenziiberschreitende Gesund-
heitsversorgung definiert, die im
Fernabsatz unter Einsatz von Infor-
mations- und Kommunikations-
technologien (IKT) erfolgt. Ent-
scheidend ist, dass
Leistungserbringer:in und Patien-
t:in nicht gleichzeitig am selben Ort
anwesend sind. Dies folgt insbeson-
dere aus der Patientenmobilitits-
richtlinie (RL 2011/24/EU). Der
EuGH nimmt bei der Auslegung al-
lerdings auch auf die E-Commerce-
Richtlinie (RL 2000/31/EG) sowie
die Binnenmarkttransparenzricht-
linie (RL 2015/1535/EU) Bezug.
Beide Richtlinien sind anwend-
bar, sodass eine telemedizinische
Leistung sowohl als Gesundheits-
versorgung im Sinne der Patienten-
mobilitatsrichtlinie als auch als
Dienst der Informationsgesell-
schaft im Sinne der E-Commerce-
Richtlinie eingestuft werden kann.
Der EuGH betont, dass Teleme-
dizin im unionsrechtlichen Kontext
eng auszulegen ist und Leistungen
ausgeschlossen sind, bei denen
Leistungserbringer:in und Patien-
t:in gleichzeitig physisch anwesend
sind. Unter Telemedizin fallen da-
her beispielsweise Onlinesprech-
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Die Praxisgruppenmitglieder (v.l.n.r Thomas Riesz, Alexander Hiersche, Gisela Ernst, Dominique Korbel, Mathis Fister) beraten zu laufenden Entwicklungen im
Gesundheitsrecht und publizieren regelmifig aktuelle Beitrdage auf der Kanzlei-Website von Haslinger / Nagele Rechtsanwilte. juia spicker

stunden oder eine radiologische
Befundung aus dem Ausland.

Herkunftslandprinzip gilt

Der EuGH hat entschieden, dass auf
grenziiberschreitende telemedizi-
nische Leistungen die Rechtsvor-
schriften des Mitgliedstaates an-
wendbar sind, in dem der/die
Leistungserbringer:in ansissig ist.
Dieses sogenannte Herkunftsland-
prinzip ist sowohl in der Patienten-
mobilititsrichtlinie als auch in der
E-Commerce-Richtlinie verankert.
Es bedeutet, dass Anbieter:innen
nicht die nationalen Regelungen
des Ziellandes (ggf aller 27 EU-Mit-
gliedstaaten) beachten miissen,

sondern nur die ihres eigenen Lan-
des (Herkunftsland).

Dies fiihrt zu einer erheblichen
Vereinfachung fiir Gesundheits-
diensteanbieter:innen. Sie konnen
ihre Leistungen unionsweit anbie-
ten, ohne sich mit den unterschied-
lichen Regelungen aller Mitglied-
staaten  auseinandersetzen zu
miissen. Dies fordert die grenz-
iiberschreitende Gesundheitsver-
sorgung und stirkt den europii-
schen Binnenmarkt.

Gleichzeitig erlaubt das Urteil
Anbieter:innen, ihren Standort in-
nerhalb der EU strategisch zu wih-
len, um von liberaleren Regelungen
zu profitieren. Dies konnte zu ei-

Kinstliche Intelligenz in der Medizin

Strenge EU-Vorschriften fir die Verwendung von Kl verlangen technische und rechtliche Prazision.

linstliche Intelligenz wird
K schon heute in praktisch al-

len Bereichen des Gesund-
heitswesens - von der Gesundheits-
verwaltung iiber die Diagnose und
Behandlung von Krankheiten bis
hin zur Entwicklung von Arznei-
mitteln - eingesetzt. Software, die
flir die Diagnose oder Behandlung
von Krankheiten genutzt wird, ist
in der Regel als Medizinprodukt
einzustufen und unterliegt einer
strengen Regulierung nach der Me-
dizinprodukteverordnung (MPVO).
Mit Wirksamwerden der EU-Ver-
ordnung iiber kiinstliche Intelli-
genz (KI-VO) hat der bereits beste-
hende Rechtsrahmen fiir
Kl-gestiitzte Produkte an weiterer
Komplexitdt gewonnen.

Gestatten: KI-VO

Die KI-VO regelt die Anwendung
von KIumfassend und nimmt dabei
nicht nur Anbieter:innen von KI-
Systemen in die Pflicht, sondern
auch jene, die KI-Systeme in der EU
betreiben. Dreh- und Angelpunkt
ist dabei der Begriff des KI-Systems,
dessen technologieoffene Definiti-
on nur Mindestanforderungen fest-
legt, um eine moglichst grofie
Bandbreite an Entwicklung zu er-
fassen. In einem ersten Schritt ha-
ben Hersteller:innen und Betreibe-
r:innen  moglicher KI-Systeme

Betreiber:innen von KI-Systemen sollten friihzeitig eine
unternehmensspezifische KI-Compliance implementieren. [Getyimages)

daher zu klaren, ob ihre digitalen
Anwendungen als KI-System zu
qualifizieren sind und damit unter
die KI-VO fallen.

Risiko-Klassifizierung

Die KI-VO verfolgt einen risikoba-
sierten Ansatz, das heift fiir unter-
schiedlich ,riskante“ KI-Systeme
bestehen auch unterschiedlich
strenge rechtliche Anforderungen.
Vier Risikoklassen werden unter-

schieden: 1) verbotene KI-Systeme
mit inakzeptablem Risiko, 2) Hoch-
risiko-KI-Systeme, 3) Systeme mit
begrenztem und 4) Systeme mit mi-
nimalem Risiko. Sonderregelungen
bestehen fiir KI-Modelle mit allge-
meinem Verwendungszweck (zB.
ChatGPT). Die Zuordnung kann im
Einzelfall schwierig sein, jedoch
werden medizinische KI-Anwen-
dungen und insbesondere intelli-
gente Medizinprodukte vielfach in

nem Wettbewerb zwischen Mit-
gliedstaaten fiihren, durch weniger
strenge Anforderungen Standort-
vorteile zu erzielen. Andere Mit-
gliedstaaten miissen diese Rege-
lungen akzeptieren (Prinzip der
gegenseitigen Anerkennung), auch
wenn sie selbst strengere Rege-
lungsansatze verfolgen, wie etwa in
Osterreich, wo ein hohes Patienten-
schutzniveau herrscht.

Bedeutung fiir Patient:innen?

Fiir Patient:innen bringt das Urteil
sowohl Vorteile als auch Herausfor-
derungen. Einerseits profitieren sie
von erhohter Rechtssicherheit bei
Inanspruchnahme von telemedizi-

die Kategorie der Hochrisiko-KI-
Systeme fallen.

Anforderungen und Pflichten

Mit der Risiko-Klassifizierung er-
folgt die grundlegende Weichen-
stellung, welche Anforderungen
und Verpflichtungen fiir das Inver-
kehrbringen, die Inbetriebnahme
und die Verwendung von KI-Syste-
men mafigeblich sind. Fiir Hochri-
siko-KI-Systeme sieht die KI-VO ne-
ben einem Risikomanagement und
Dokumentations-, Aufzeichnungs-
und Transparenzpflichten auch ei-
ne Konformitdtsbewertung vor, die
bei Qualifikation als Medizinpro-
dukt in das bereits bestehende Kon-
formitatsbewertungsverfahren
nach der MPVO integriert werden
kann.

Auch fiir Betreiber:innen gelten
umfassende Anforderungen, wie
etwa hinsichtlich einer transparen-
ten Nutzung, der Registrierung so-
wie einer menschlichen Aufsicht
iiber das System, sodass jedes Un-
ternehmen auf die eigene KI-Com-
pliance zu achten hat. Eckstein der
KI-Compliance ist ein grofitmogli-
ches Verstindnis des eingesetzten
KI-Systems, insbesondere aber
auch der Informationsquellen und
Datenfliisse.

Wihrend bestimmte KI-Syste-
me bereits seit Februar dieses Jah-

nischem Angebot aus anderen EU-
Landern. Andererseits konnen sie
sich nicht auf das Patientenschutz-
niveau ihres Wohnsitzlandes ver-
lassen, da die Vorschriften des Her-
kunftslandes des/der
Gesundheitsdiensteanbieter:in gel-
ten. Dies konnte auch bei Haftungs-
fragen relevant werden. Ganz gene-
rell konnte die Durchsetzung von
Patientenrechten gegeniiber im
Ausland ansdssigen Gesundheits-
diensteanbieter:innen  erschwert
sein. Zudem wird die Anwendbar-
keit des Kostenersatzregimes der
Patientenmobilitdtsrichtlinie  fiir
grenziiberschreitende Telemedizin
bestitigt.

res verboten sind, werden weitere
Teile der KI-VO zeitlich gestaffelt
wirksam, bis schliefflich die Ver-
pflichtungen betreffend Hochrisi-
ko-KI-Systeme (im medizinischen
Bereich besonders relevant) ab Au-
gust 2027 mafigeblich sind. Bei Ver-
stof3en drohen Strafen von bis zu 35
Millionen Euro oder 7 Prozent des
Jahresumsatzes.

Prizision gefragt

Damit nicht genug: Der Einsatz von
medizinischen KI-Anwendungen
erfordert auch regelméflig die Ver-
arbeitung von besonders geschiitz-
ten Gesundheitsdaten, woraus sich
ein komplexes Zusammenspiel mit
weiteren Regelungen wie etwa der
DSGVO oder dem Data-Act ergibt.
Fiir den Zugriff auf Trainingsdaten
fiir medizinische KI-Systeme wird
kiinftig auch der European Health
Data Space eine entscheidende Rol-
le spielen.

Um Innovationen in einem
rechtssicheren Umfeld zu nutzen
und voranzutreiben, ist daher Um-
sicht geboten. Hersteller:innen und
Anwender:innen wird nicht nur ein
tiefes technisches Verstdndnis ab-
verlangt, sondern auch ein klarer
Blick fiir die zahlreichen rechtli-
chen Mafigaben. Der erfolgreiche
Innovationswettbewerb setzt also
Regelkunde voraus.



