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Verantwortungsvolle
digitale Gesundheit
wurde definiert als:

«jede bewusste
systematische Anstrengung,
die darauf abzielt, die
Wahrscheinlichkeit zu
erhdéhen, dass eine digitale
Gesundheitstechnologie,
die durch ethische
Entscheidungsfindung
entwickelt wurde, sozial
verantwortlich ist und

mit den Werten und dem
Wohlergehen der von ihr

betroffenen Menschen

Ubereinstimmt.»’



Kurzfassung

Diese Roadmap soll verantwortungsvolle Innovationen im Bereich der digitalen
Gesundheit in der Schweiz férdern, indem sie vier Governance-Grundsétze und
acht konkrete Massnahmen fur politische Entscheidungstragende im Okosystem
der digitalen Gesundheit vorstellt. Governance-Grundsétze sind
Handlungsleitfadden, die aufzeigen, was getan werden sollte, um winschenswerte
Governance-Ziele zu erreichen.

Das rasante Innovationstempo im Bereich der digitalen Gesundheit, insbe-
sondere bei der klnstlichen Intelligenz (KI), stellt unsere derzeitigen
Governance-Modelle vor komplexe Herausforderungen. Diese Technologien
werfen vielschichtige Uberlegungen zum Datenschutz, zur Cybersicherheit, zu
ethischen Implikationen und zu wirtschaftlichen Auswirkungen auf. Ausserdem
wird es immer schwieriger, ihre langfristigen Auswirkungen vorherzusagen und zu
steuern.

Um die technologische Innovation zu steuern und die Herausforderungen der
raschen Entwicklung und Umsetzung zu bewdltigen, sollten politische
Entscheidungstragende im gesamten Okosystem des Gesundheitswesens
innovative Steuerungsprinzipien tUbernehmen. Diese lassen sich wie folgt

zusammenfassen:

<> Agile Regulierung
Politiker und Entscheidungstrager kdnnen eine agile Regulierung durch
die Schaffung eines Kompetenzzentrums fir digitale Gesundheit und
durch den Aufbau der notwendigen rechtlichen Grundlagen flr eine agile

Regulierung erméglichen.

<> Integrative Co-Creation
Regulierungsbehdérden, Politiker und Entscheidungstréger sollten eine
integrative Co-Creation férdern, indem sie verschiedene
Interessengruppen frihzeitig einbeziehen und Leitlinien und Normen zur
Férderung der Interoperabilitat bereitstellen.

C) Wertorientierte Innovation
Entscheidungstragende im gesamten Innovationsdkosystem sollten die
EinfUhrung wertorientierter Innovationen unterstitzen, indem sie den
klinischen Einsatz von Innovationen Gberwachen und Innovationen mit
sozialen Auswirkungen Vorrang einrGumen.

<> Aufbau von Kapazitéten
Politiker und Entscheidungstréger sollten durch die Férderung eines
ethischen Bewusstseins bei allen Beteiligten und durch die Férderung von
Kenntnissen und Fahigkeiten im Bereich der Regulierung die Kapazitéten

ausbauen.




Erkunden Sie dieser Roadmap online:
https://digitalhealthroadmap.ethz.ch



Inhalt

Grundlegende Forschung 1
Kurzfassung 3
EinfuUhrung 6
Herausforderungen an das derzeitige Regulierungssystem 8
Was mit dieser Roadmap erreicht werden soll 8
Governance-Grundsdatze 9
Agile Regulierung 10
Aktion 1: Schaffung eines Kompetenzzentrums fur digitale Gesundheit 11
Aktion 2: Schaffung der erforderlichen Rechtsgrundlage fir eine agile 12
Regulierung

Inklusive Co-Creation 13
Aktion 3: Verschiedene Interessengruppen einbeziehen 14
Aktion 4: Bereitstellung von Leitlinien und Standards 15
Wertorientierte Innovation 16
Aktion 5: Uberwachung der klinischen Anwendung 17
Aktion 6: Vorrang fur Innovationen mit sozialer Wirkung 18
Aufbau von Kapazitédten 19
Aktion 7: Férderung des ethischen Bewusstseins 20
Aktion 8: Férderung des Wissens Uber Rechtsvorschriften 21
Glossar 22
Referenzen 24

Roadmap fur verantwortungsvolle digitale Gesundheitsinnovationen



EinfGhrung



Die Schweiz steht an einem
Scheideweg der
Gesundheitsinnovation. Die Schweiz,
die fur ihr exzellentes
Gesundheitssystem und ihre heraus-
ragende Rolle bei der weltweiten
pharmazeutischen Innovation bekannt
ist, steht im Bereich der digitalen
Gesundheit vor einer entscheidenden
Herausforderung: Wdhrend sie bei der
EinfUhrung etablierter digitaler
Gesundheitslésungen mit anderen
Landern gleichziehen muss, erfordert
das rasche Aufkommen neuer
Technologien wie der kinstlichen
Intelligenz (KI) angemessene
Antworten, um Regulierungs- und
Governance-Llcken zu schliessen.
Das Schweizer Gesundheitssystem
hat die digitale Revolution noch nicht
vollstéindig verinnerlicht. Die Schweiz
hinkt in zentralen Bereichen wie der
Telekonsultation, der
FernUberwachung chronischer
Patientinnen und Patienten, dem
Selbstmanagement chronischer
Krankheiten und der EinfUhrung
elektronischer Patientinnenakten
hinterher. Daher verfugt das Land Uber
ein erhebliches ungenutztes Potenzial
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im Bereich der digitalen
Gesundheitsversorgung, wobei
Prognosen darauf hindeuten, dass eine
umfassende Digitalisierungsstrategie
zu erheblichen wirtschaftlichen
Einsparungen fuhren kénnte. Eine
Analyse zeigt, dass «das gesamte
Verbesserungspotenzial im Schweizer
Gesundheitswesen durch die vollstén-
dige Umsetzung der heute verflgbaren
Digitalisierungsmdglichkeiten bis zu 8,2
Milliarden CHF betragt,» was 11,8 %
der gesamten adressierbaren
Gesundheitsausgaben des Landes
entspricht.®

Um Innovationen im
Gesundheitswesen zu férdern, muss
sich die Schweiz anpassen und neue
Vorschriften erlassen. Denn die
rasanten Fortschritte und der disrup-
tive Charakter von Technologien wie
KI-gesteuerter Diagnostik, Telemedizin
und personalisierter Medizin ver&indern
die Landschaft auf eine Weise, die mit
den bestehenden Vorschriften nur
schwer zu bewdltigen ist. Bei diesen
Innovationen handelt es sich nicht nur
um schrittweise Verbesserungen,
sondern um grundlegende
Verdnderungen in der Art und Weise,

wie die Gesundheitsversorgung
erbracht und erlebt wird. Als solche
werfen sie einzigartige Fragen im
Zusammenhang mit dem Datenschutz,
ethischen Erwégungen bei
KlI-Entscheidungen und der
Regulierung von digitalen
Gesundheitsgerdten auf. Es bedarf
massgeschneiderter und anpassungs-
fahiger rechtlicher
Rahmenbedingungen, um auf die
spezifischen Herausforderungen der
digitalen Gesundheitstechnologien zu
reagieren, damit die Sicherheit und
Wirksamkeit fUr die Patienten
gewdhrleistet und gleichzeitig
Innovationen im Gesundheitswesen
geférdert werden kdnnen.



Herausforderungen an
das derzeitige
Regulierungssystem

Weitreichende Auswirkungen: Innovationen im
Gesundheitswesen kdnnen weitreichende ethische und
gesellschaftliche Folgen haben. Da die Digitalisierung ein
breites Spektrum an Sektoren und Branchen umfasst, kann
die Regulierung die Innovation ersticken.

Das Innovationstempo und die regulatorische Unsicherheit:
Das hohe Tempo der technologischen Entwicklung kann
aufgrund des langsameren Tempos der politischen
Entscheidungsfindung zu Regelungslicken fuhren. Diese Licke
kann zu regulatorischer Unsicherheit flhren, so dass neue
Technologien und deren Einsatz ohne klare Vorgaben bleiben.

Begrenzte infernationale Zusammenarbeit: Digitale
Technologien Uberschreiten hdufig die nationalen Grenzen,
was eine infernationale Zusammenarbeit und Harmonisierung
der Vorschriften erforderlich macht. Die Angleichung von
Vorschriften in verschiedenen Rechtsordnungen hat sich
jedoch als dusserst komplexe Aufgabe erwiesen.

Vergrésserung der gesundheitlichen Ungleichheiten: Neue
Technologien versprechen zwar eine verbesserte Effizienz und
Effektivitat in der Gesundheitsversorgung, bergen aber auch das
Risiko, dass sie bestehende Ungleichheiten verschérfen kénnten.
Der Zugang zu fortschrittlichen Gesundheitstechnologien ist fur
Menschen mit begrenzten finanziellen Mitteln méglicherweise
nicht mdglich, wodurch die soziodkonomische Kluft bei der
Qualitat der Gesundheitsversorgung verstérkt wird.

Qualifikationsdefizit beim Personal: Fachkréfte im
Gesundheitswesen brauchen eine angemessene
Ausbildung, um mit der rasanten Entwicklung der digitalen
Gesundheitstechnologien Schritt zu halten. Dieses Defizit ist
auf die extrem schnelle technologische Entwicklung in
Bereichen wie Datenanalyse und Kl zurlckzuflhren.

Was mit dieser
Roadmap erreicht
werden soll

Das rasante Tempo und die Komplexit&t der digitalen
Innovation verlangen von den Entscheidungstrdgern eine
kontinuierliche Anpassung an die sich veréndernde technol-
ogische Landschaft, den Austausch mit einem breiten
Spektrum von Interessengruppen und die Antizipation
kunftiger Trends, um wirksame und reaktionsféhige
Regelungen zu schaffen. Vor diesem Hintergrund soll diese
Roadmap Entscheidungstragende bei der Férderung
verantwortungsvoller digitaler Gesundheitsinnovationen
unterstUtzen, die die folgenden Auswirkungen haben:

Innovation ermdéglichen

Die Schweiz soll Uber ein flexibles und anpassungs-
fahiges regulatorisches Okosystem verflgen, das
Innovationen ermdéglicht und mit internationalen
Regulierungsstandards harmoniert.
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o= Das Gesundheitssystem weiterentwickeln

¢ Das Schweizer Gesundheitssystem zukunftssicher
machen, um die potenziellen Vorteile der neuen
technologischen Verédnderungen zu nutzen.

= Ankurbelung der Wirtschaft

i Beseitigung von Hindernissen und
Rechtsunsicherheiten, um inlédndische und grenziber-
schreitende Synergien zu ermdéglichen und
internationale Investoren anzuziehen.

9, Forderung des offentlichen Vertrauens

[\

Sicherstellen, dass die Entwicklung und Nutzung von
Gesundheitsinnovationen sicher und wirksam sind und
den Patientinnen und Patienten und der breiten
Offentlichkeit zugutekommen.
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Governance-
Grundsdtze



Agile Regulierung

Agile Regulierung ist ein innovativer Ansatz fur die Regulierungspraxis, der auf
Flexibilitat, iterativen Prozessen, einer experimentellen Denkweise und
Zusammenarbeit beruht. Durch die Anwendung eines agilen Ansatzes kénnen
Politiker und andere Entscheidungstrager schnell aufkommende, hochwirksame
digitale Gesundheitsinnovationen effektiver antizipieren und verwalten.

Im Fall medizinischer Wearables wirde eine agile Regulierung den Regulierungsbehérden
helfen, Software und Aktualisierungen schnell zu genehmigen und so Innovation und
Sicherheit in Einklang zu bringen.

Begrdndung

Die rasche Entwicklung neuer
Technologien stellt die bestehenden
rechtlichen Rahmenbedingungen vor
erhebliche Herausforderungen.® Das
rasante Tempo des technologischen
Fortschritts Ubersteigt oft die
Geschwindigkeit, mit der Vorschriften
entwickelt werden kénnen, was ihre
Wirksamkeit bei der Ausrichtung von
Innovationen auf gesellschaftlich
nUtzliche Ergebnisse einschrénkt.'
Diese Verzégerung bei der Regulierung
schafft Unsicherheit, die nicht nur fir
kleine Unternehmen und Start-ups eine
Herausforderung darstellt, sondern
aufgrund unzureichender Aufsicht
auch schwerwiegende Folgen wie
Patientensché&den und héhere
Gesundheitskosten haben kann.
Insbesondere kann die regulatorische

Unsicherheit zu einer verfrihten
EinfUhrung von Technologien flhren,
die die wesentlichen Sicherheits-,
Wirksamkeits- und Fairnessstandards
nicht erfillen. Umgekehrt kann sie auch
den Zugang der Patienten zu potenziell
nUtzlichen Technologien oder
Behandlungen verzégern.

Ein flexibler Regulierungsansatz
kann den politischen
Entscheidungstrégern helfen, mit dem
raschen Wandel der Technologie
umzugehen. Dieser Ansatz erméglicht
es den Akteurinnen und Akteure
insbesondere, schnell auf
Verdnderungen in diesem Bereich zu
reagieren, Ressourcen strategisch auf
Bereiche mit hohem Risiko zu lenken,
verschiedene Regulierungslésungen zu
testen und zu validieren und genauer
zu bewerten, wie sich die Regulierung

auf die Innovation auswirkt.'"'2 Er kann
auch dazu beitragen, die
Rechtssicherheit zu erhdhen, indem er
den Einsatz von prdéskriptiven, regel-
basierten Regulierungsmassnahmen
(z. B. Gesetze und Verordnungen)
reduziert, die fir hochdynamische
Technologien weniger geeignet
Sind.9,12-'\3

Was wird benétigt?

Damit die Schweiz eine agile
Regulierung erfolgreich einfGhren und
umsetzen kann, sind zwei Aktionen
erforderlich:

#1 Schaffung eines Kompetenz-
zentrums fUr digitale Gesundheit.

#2 Schaffung der erforderlichen
Rechtsgrundlage fur eine agile
Regulierung.
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Aktion 1:

Schaffung eines Kompetenzzentrums
far digitale Gesundheit

Die Notwendigkeit eines spezidlisierten Leitungsorgans

Um die Fortschritte im komplexen und sich rasch entwickeln-
den Bereich der digitalen Gesundheitsinnovation wirksam zu
Uberwachen und zu bewerten, missen sich die Governance-
Akteurinnen und Akteure auf doménenspezifisches
Fachwissen stltzen und darauf zurlickgreifen. Die
Regulierungsbehdérden bendétigen daher ein breites Spektrum
an Kompetenzen, einschliesslich eines grindlichen
Versténdnisses der Funktionsweise neuer Technologien und
der einschlégigen ethischen und rechtlichen
Rahmenbedingungen, die angewandt werden kénnen. Derzeit
sind diese Fahigkeiten und Kenntnisse Uber die verschiedenen
Governance-Organisationen im Okosystem der digitalen
Gesundheit verstreut, was eine effiziente Koordinierung
einschrdankt und die Zusammenarbeit und das gegenseitige
Lernen zwischen Regulierungsbehérden und Innovatoren
behindert. Um die Herausforderungen zu bewdltigen, die sich
aus den fragmentierten regulatorischen Féhigkeiten im
Bereich der digitalen Gesundheit ergeben, sollte die Schweiz
die Einrichtung eines speziellen Kompetenzzentrums fur
digitale Gesundheit (DHCC) in Betracht ziehen.

Zweck des Zentrums

Das DHCC wird Regulierungsfunktfionen zur Unterstitzung
der Entwicklung und EinfUhrung der digitalen Gesundheit
haben. Im Folgenden werden vier SchlUsselfunktionen des
Zentrums erléutert:

- UnterstUizung der Regulierungsaufsicht: Das DHCC wird
die bestehenden Regulierungstdtigkeiten durch die
Uberwachung der Zulassung digitaler Medizinprodukte, die
Blndelung spezifischer wissenschaftlicher Expertise, die
Sammlung von Informationen aus regulatorischen
Experimenten (Aktion 2), und die Bereitstellung technischer
und politischer Beratung. unterstitzen. Dartber hinaus
wird das DHCC durch die Bereitstellung von Ressourcen
und Schulungsmoglichkeiten (Aktion 8) die Regulierungs-
behdrden in die Lage versetzen, mit den
Interessengruppen in Kontakt zu treten.

- Befdhigung der Interessengruppen: Das DHCC wird die
fruhzeitige Einbindung von Innovatoren, Patienten-
vertretungen und Gesundheitsdienstleistern férdern, um
sicherzustellen, dass ihre BedUrfnisse in die Technologie-
entwicklung einbezogen und berUcksichtigt werden (Aktion
3). Innovierende wirden durch die Bereitstellung ethischer
und technischer Leitlinien, die sich auf KI-Transparenz,
Fairness und die Abschwdchung von Vorurteilen konzen-
trieren, weiter unterstttzt werden (Aktion 7).

- Standards setzen: Das DHCC wird klare und einheitliche
Standards flr die Bewertung von digitalen
Gesundheitstechnologien vor und die Uberwachung nach
der Markteinfihrung festlegen (Aktion 4).
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- Uberwachung der regulatorischen Anforderungen: Das
DHCC wird Regulierungsexperimente (wie z. B. Sandkd&sten
(Aktion 2)) férdern und Gberwachen, um die Wirksamkeit
verschiedener Regulierungsansdtze zu ermitteln. Die
Ergebnisse und Erkenntnisse aus diesen Experimenten
kénnen dem Zentrum bei der Entwicklung kunftiger
Strategien und bewdhrter Verfahren helfen.

Umsetzung

Far die Einrichtung eines Digital Health Center of
Competence (DHCC) sind folgende Massnahmen innerhalb
einer Schweizer Regulierungsbehérde erforderlich:

O Entwicklung eines rechtlichen Rahmens fir das DHCC: Die
politischen Entscheidungstragenden kénnen die
Einrichtung des Zentrums durch die Entwicklung eines
Rechtsrahmens unterstitzen. Dieser Rahmen sollte das
Zentrum in die Lage versetzen, die Lizenzierung digitaler
Gesundheitsinstrumente zu Uberwachen (Aktion 2) und
Standards fur die Bewertung der Wirksamkeit von
Technologien vor und nach der MarkteinfUhrung sowie fur
die Datenqualitét und ethische Aspekte festzulegen.
Ausserdem sollten angemessene Bestimmungen
vorhanden sein, damit das Zentrum
Regulierungsexperimente durchfihren und bewerten kann
(z. B. Sandboxing), um Informationen fur kiinftige regulator-
ische Anpassungen zu erhalten (Aktion 3).

[0 Ressourcen bereitstellen: Die politischen
Entscheidungstragenden sollten finanzielle Mittel bereit-
stellen und qualifiziertes Personal einstellen, um die
Fahigkeit des Zentrums zu unterstitzen, iterative
Politikbewertungen und -anpassungen durchzufihren und
mit den Interessengruppen in Kontakt zu treten.

O Fur eine vielfdltige Vertretung sorgen: Die politischen
Entscheidungstragenden sollten sicherstellen, dass im
DHCC verschiedene Spezialisten arbeiten, darunter
Experten fur Kl, Cybersicherheit, Datenschutz, Bioethik und
Gesundheitsrecht. Das Zentrum sollte auch mit
Universit@ten, Gesundheitsdienstleistern,
Branchenexperten, Patientinnen und Patienten
zusammenarbeiten.

Ein Kompetenzzentrum fUr digitale Gesundheit
wurde sicherstellen, dass die Schweiz Uber das
richtige Fachwissen, die richtige Zusammenarbeit
und die richtigen Fahigkeiten zur Umsetzung
einer agilen Regulierung verfugt. Mit einem agilen
Regulierungsansatz kann die Schweiz bei der
Gesundheitsinnovation international fihrend sein
und gleichzeitig die Interessen der Schweizer
Bevolkerung wahren.
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Aktion 2:

Schaffung der erforderlichen Rechts-
grundlage fur eine agile Regulierung

Die Notwendigkeit einer Rechtsgrundlage fUr eine flexible
Regulierung

Derzeit mUssen in der Schweiz alle neuen
Bundesverordnungen einer grindlichen Prifung ihrer
potenziellen Auswirkungen unterzogen werden (obligator-
ische Ex-ante-Folgenabschdatzung (RIA)). Nur einige
Verordnungen werden erneut evaluiert (Ex-post-Evaluierung),
um ihre Auswirkungen und Ergebnisse zu bewerten. Zur
Férderung eines dynamischeren und anpassungsfdhigeren
Regelungsumfelds ist eine Rechtsgrundlage erforderlich, die
das Experimentieren mit Rechtsvorschriften und deren
geplante Anpassung ermoglicht.

Unter regulatorischen Experimenten versteht man die
Erprobung von Produkten, Dienstleistungen oder regulator-
ischen Ansdtzen in kontrollierten Umgebungen, bevor sie auf
breiter Basis eingeflhrt werden.® Solche Experimente
ermdglichen es, regulatorische Hindernisse, Unsicherheiten
und notwendige Anpassungen zur Risikominimierung zu
identifizieren (Aktion 6). Zwei géngige Methoden fur solche
Tests sind regulatorische Sandkdasten und Pilotprojekte. Die
Schweiz nutzt bereits beide Ansétze: Sandboxing wird zum
Beispiel im Energiesektor angewandt,'® und das Bundesamt
far Gesundheit hat einen Rahmen fur Pilotprojekte geschaf-
fen.’ Diese Initiativen zeigen, dass die Schweiz auf einen
adaptiven Regulierungsansatz vorbereitet ist.

Geplante Anpassungen sind ein weiteres
Schlusselelement, das fur eine flexible Regulierung erforder-
lich ist. Sie bezieht sich auf das systematische Sammeln von
Informationen und die Bewertung der Auswirkungen von
Vorschriften, was rechtzeitige Aktualisierungen auf der
Grundlage neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse und
Verdnderungen im sozialen, politischen, technologischen
und wirtschaftlichen Umfeld ermdglicht.’s Dieser Ansatz
erleichtert die schrittweise Anpassung von Vorschriften an
sich dndernde Bedingungen und schnell fortschreitende
Technologien.

Umsetzung
Die folgenden Massnahmen sind erforderlich, um die
Rechtsgrundlage flr eine agile Regulierung zu schaffen:

0 Bewertung der aktuellen Gesetzgebung: Die politischen
Entscheidungstragenden sollten prufen, ob bestehende
Sandboxing- und Pilotmechanismen auf neue digitale
Gesundheitswerkzeuge angewendet werden kdnnen.

O Entwicklung und Anpassung von Vorschriften: Die
politischen Entscheidungstragenden sollten
Mechanismen einrichten, die geplante Anpassungen und
regulatorische Experimente bei der Steuerung von
Innovationen im Bereich der digitalen Gesundheit
ermoglichen.

O Frahzeitiger Dialog: Regulierungsstellen wie die DHCC
sollten Mechanismen schaffen, um mit Innovatoren
frihzeitig und kontinuierlich wéhrend des gesamten
Innovationszyklus in Kontakt zu freten (Aktion 3).

O Erteilung von Befugnissen und Aufsicht: Die politischen
Entscheidungstragenden sollten speziellen Behdrden wie
dem Kompetenzzentrum fur digitale Gesundheit (Aktion
1) die Befugnis erteilen, Regulierungsexperimente (z. B.
Sandboxing) zu initiieren, zu Uberwachen und zu bew-
erten, um Informationen fur kinftige
Regulierungsanpassungen bereitzustellen.

Durch die Schaffung einer Rechtsgrundlage fur eine
agile Regulierung wdre die Schweiz besser in der
Lage, die Herausforderungen zu bewdltigen und die
Chancen zu nutzen, die sich durch die sich rasch
entwickelnden digitalen Gesundheitstechnologien
ergeben, und gleichzeitig sicherzustellen, dass die
Regulierung mit den gesellschaftlichen BedUrfnissen
und ethischen Grundsdétzen in Einklang steht.

Experimentieren mit Regulatoren

Die Behdérden, die fur die
Regulierung zustéandig sind,
experimentieren in einem
kontrollierten Umfeld, um
neue Strategien und
Technologien zu erproben.

Um die Auswirkungen und
die Wirksamkeit der Politik
zu bewerten, werden
Ruckmeldungen von den
Beteiligten eingeholt.

Die Behorden, die fur die
Regulierung zusténdig sind,
verfeinern die Politik auf der
Grundlage von
Erkenntnissen, verringern
die Unsicherheit und férdern
die Innovation.

Roadmap fur verantwortungsvolle digitale Gesundheitsinnovationen



Inklusive Co-Creation

Inklusive Co-Creation bedeutet die frihzeitige und kontinuierliche Einbeziehung
aller relevanten Interessengruppen in die Entwicklung und den Einsatz innovativer
Technologien. Dies gewdhrleistet Zusammenarbeit, gleichberechtigte Vertretung
und gemeinsame Verantwortung fur die Innovationsergebnisse.

Stellen Sie sich ein gemeinsam entwickeltes medizinisches Gerdt vor. Eine inklusive
Co-Creation wirde dazu beitragen, die Benutzererfahrung, Sicherheit, Wirksamkeit und
Patientenakzeptanz zu verbessern und die MarkteinfGhrungszeit zu verkUrzen.

Begriindung
Die Vorhersage der gesellschaftli-
chen Auswirkungen einer
bestimmten Technologie ist vor allem
in den ersten Phasen der
Entwicklung und Einflhrung neuer
Technologien eine grosse
Herausforderung; andererseits ist es,
sobald die Technologien ausgereift
und weit verbreitet sind, kostspielig
und bekanntermassen schwierig, sie
an die gesellschaftlichen BedUrfnisse
anzupassen und ihre
Nebenwirkungen abzumildern.'®

Die fruhzeitige Einbindung von
Interessengruppen erleichtert die
Identifizierung eines breiteren
Spektrums von BedUrfnissen und
Erwartungen in Bezug auf
Technologien und ermdglicht es den
Innovatoren, die Auswirkungen ihrer

Digitalhealthroadmap.ethz.ch

Produkte besser vorherzusehen und
das Technologiedesign so anzupassen,
dass die Risiken minimiert werden.
Co-Creation ist ein Ansatz fur die
Technologieentwicklung, bei dem ein
breites Spekfrum von Stakeholdern,
darunter Betroffene und Endnutzer,
aktiv einbezogen wird, um Lésungen zu
entwickeln, die die Bedirfnisse der
Stakeholder bertcksichtigen. In der
Schweiz macht es die durch ver-
schiedene Interessengruppen und
voneinander abhdngige Prozesse
gekennzeichnete Fragmentierung des
Gesundheitssystems noch dringlicher,
auf Co-Creation zu setzen, damit
digitale Gesundheitsinnovationen auf
die Erwartungen der Endnutzer wie
z. B. der medizinischen Fachkréfte
abgestimmt sind, mit den Kapazitéten
der Kostentréger vereinbar sind und

den Bedurfnissen der Patientinnen und
Patienten entsprechen.’

Was wird benétigt?

Damit die Schweiz die integrative

Co-Creation erfolgreich einflhren und

praktizieren kann, sollten die poli-

tischen Entscheidungstragenden:

#3 Verschiedene Interessengruppen
einbeziehen.

#4 Leitlinien und Standards
bereitstellen.
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Aktion 3:

Verschiedene Interessengruppen

einbeziehen

Eine breite Stakeholder-Einbindung ist unerlésslich

Um eine kohdrente strategische Vision fur digitale
Gesundheitsinnovationen in der Schweiz zu identifizieren und
zu entwickeln, ist eine inklusive Co-Creation entscheidend.
Eine abgestimmte Vision beinhaltet ein gemeinsames
Versténdnis der gesellschaftlichen PrioritGten und ethischen
Grundsatze fur digitale Gesundheitsinnovationen.

Trotz der Vorteile von Co-Creation und Zusammenarbeit
vers@umen es viele Organisationen, die Interessengruppen
frihzeitig in den Entwicklungsprozess einzubeziehen. Dies kann
zu Technologien flhren, die nicht mit Vorschriften oder
gesellschaftlichen Anforderungen Ubereinstimmen und bei
denen es an griindlichen Bewertungen der Wirksamkeit und
Nutzerzufriedenheit fehlt. Ein frihzeitiger Austausch zwischen
Patientenorganisationen, Angehdérigen der Gesundheitsberufe
und Innovatoren kann durch das Kompetenzzentrum fir
digitale Gesundheit (Aktion 1) erleichtert werden, was wiederum
zur Entstehung einer abgestimmten Vision flhrt, einschliesslich
der fUr verantwortungsvolle Innovationen erforderlichen
Standards (Aktion 6). Eine frUhzeitige Zusammenarbeit kann
auch dazu beitragen, dass risikoreiche und schnelle
Innovationen frihzeitig regulatorische Unterstitzung erhalten.
Daruber hinaus kann eine frihzeitige Zusammenarbeit
kleineren Unternehmen dabei helfen, sich in der komplexen
Regulierungslandschaft zurechtzufinden und sicherzustellen,
dass ihre Innovationen die erforderlichen Standards erftillen.

Umsetzung

Die folgenden Massnahmen werden dazu beitragen, die
effektive Einbeziehung von Interessengruppen in
Co-Creation-Prozesse zu unterstitzen:

O Alle Interessengruppen in regulatorische Experimente
einbeziehen: Politische Entscheidungstragende sollten
Experimente férdern, die ein breites Spekfrum von
Interessengruppen einbeziehen, einschliesslich Patienten
und Angehdérige der Gesundheitsberufe. Sandboxing
(Aktion 2) kann dies erleichtern, indem es eine kontrollierte
Umgebung fur die Erprobung neuer Technologien mit
verschiedenen Nutzergruppen bietet.

O Vorrang far wirkungsvolle Technologien: Politische
Entscheidungstragende sollfen Mechanismen zur
vorrangigen Prifung von Technologien einrichten, von
denen erwartet wird, dass sie erhebliche Auswirkungen
auf die Ergebnisse fur die Patienten haben oder einen
ungedeckten medizinischen Bedarf decken (Akfion 6).

O Gewdhrleistung eines gleichberechtigten Zugangs:
Politische Entscheidungstragende sollten sicherstellen,
dass alle Einrichtungen (kleine und grosse) den gleichen
Zugang zum frihen Austausch, zur vorrangigen Prifung
und zu Pilotprojekten haben.

O Austausch erméglichen: Politische
Entscheidungstragende sollten den Datenaustausch und
die Interoperabilitét verbessern, indem sie die
Entwicklung technischer Standards unterstitzen. Die
Regulierungsbehdérden sollten auch klare Leitlinien fur die
Produkfentwicklung und -erprobung vorgeben, um die
Innovation zu straffen und eine integrative Co-Creation zu
erleichtern (Aktion 4).

Die Einbindung verschiedener Interessengruppen
wird dazu beitragen, dass die Innovation im Bereich
der digitalen Gesundheit mit den gesellschaftlichen
BedUrfnissen und den Erwartungen der Nutzer in
Einklang gebracht wird. Dies wird dazu beitragen, die
EinfUhrung der Technologie zu erleichtern und die
Ergebnisse flr die Patienten zu verbessern.

Hauptakteure im digitalen Gesundheitsékosystem

Innovatoren

entwickeln neuartige
Innovationen in der digitalen
Gesundheit und medizinischen Ki
(z.B. Startups und
Pharmaunternehmen).

Regulierungsbehdérden
Uberwachen Innovationen, setzen
Gesetze durch und gewdhrleisten
Compliance (z.B. politische
Entscheidungstrager).

Implementierende
Ubernehmen digitale Tools in
Gesundheitsversorgungsein-
richtungen (z.B. Krankenhduser,
Gesundheitspraktiker).

Endnutzer

nutzen digitale Tools fur
Gesundheitszwecke (z.B.
Patientinnen und Patienten,
Burgerinnen und Burger,
Pflegepersonen).

Roadmap fur verantwortungsvolle digitale Gesundheitsinnovationen



Aktion 4:

Bereitstellung von Leitlinien und

Standards

Die Notwendigkeit Standards und Interoperabilitét
Interoperabilitétsprobleme, die sich aus dem vielféltigen und
voneinander abhdngigen Charakter des schweizerischen
Gesundheitssystems ergeben, sind ein grosses Hindernis fur
Co-Creation-Aktivitéten im Gesundheitswesen. Ein wesentli-
cher Aspekt der interdisziplindren Zusammenarbeit im
Bereich der digitalen Gesundheit ist die gemeinsame
Nutzung medizinischer und nicht medizinischer Daten. So
hat sich gezeigt, dass fehlende Interoperabilitdtsstandards
den Datenaustausch erheblich behindern und die
Zusammenarbeit zwischen Sektoren und Institutionen
verlangsamen.!

Die Einfuhrung einheitlicher Standards wird die
Interoperabilitét verbessern und die Zusammenarbeit
zwischen den verschiedenen Interessengruppen erleichtern.
Insbesondere kdnnen standardisierte Terminologie und
Prozesse dazu beitragen, Abldufe zu straffen,
Missversténdnisse zu verringern, die Gesamteffizienz von
Abldufen zu erhdhen und ein besseres Umfeld fur kollabora-
tive Innovation zu schaffen (Aktion 3). Indem sie sicherstellen,
dass ethische Fragen wie Datenschutz, Offenheit und
Fairness auf allen Plattformen und in allen Anwendungen
einheitlich und korrekt behandelt werden, fragen Normen
ausserdem dazu bei, dass das Vertrauen der Offentlichkeit in
die digitale Gesundheitstechnologie wéchst.

Umsetzung

Die folgenden Strategien sollten umgesetzt werden, um die
Interoperabilitét zu férdern und letztlich die gemeinsame
Erstellung zu ermdglichen:

O Bereitstellung von massgeschneiderten Leitlinien: Die
Regulierungsbehdrden sollten Leitlinien herausgeben, die
zur Vereinheitlichung der Technologieentwicklung beitra-
gen, z. B. massgeschneiderte regulatorische Leitlinien fr
bestimmte medizinische Fachbereiche (z. B. Radiologie,
Augenheilkunde, Dermatologie), die den unterschiedlichen
Verwendungszweck der Technologie (Diagnose, Prognose,
Behandlung, Uberwachung, Klinischer Arbeitsablauf oder
Verwaltung) bertcksichtigen.

O Hebelwirkung auf bestehende Initiativen: Politische
Entscheidungstragende sollten die Nutzung bestehender
Initiativen und sicherer Plattformen flr den
Datenaustausch férdern. Das Schweizerische Netzwerk fur
personalisierte Gesundheit (SPHN) hat beispielsweise
bemerkenswerte Fortschritte bei der Governance und den
Standards fUr den Datenzugang und -austausch erzielt.

0 Bestehende Standards Ubernehmen: Politische
Entscheidungstragende sollten aktiv die Ubernahme
etablierter Standards (Aktion 2) foérdern, wie z. B. den
IEEE7000-Standard fUr Innovatoren des Institute of
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Electrical and Electronics.'”"'® Dieser Standard befasst sich
mit ethischen Bedenken im Zusam-menhang mit der
Systementwicklung, férdert Offenheit und unterstitzt
Innovation auf der Grundlage von Werten.

O Anreize fUr die Nutzung schaffen: Die
Regulierungsbehdérden sollten die Verwendung einheitli-
cher Standards aktiv férdern und Anreize dafir schaffen,
indem sie beispielsweise Organisationen, die sich an die
neuen Standards halten, mit dem Zugang zu vorrangigen
Uberprafungsmechanismen belohnen.

Die Schweiz kann die Zusammenarbeit den
Akteurinnen und Akteure und die Interoperabilitat

im Okosystem der digitalen Gesundheit erleichtern,
indem sie kohdrente, einheitliche Standards festlegt
und Leitlinien fur Innovatoren bereitstellt. Dies wird
auch dazu beitragen, dass die Innovationen auf

die Bedurfnisse von Regulierungsbehdrden und
politischen Entscheidungstrdgern zugeschnitten sind.

Hauptbereiche des digitalen Gesundheitssystems

Plattform Regulierungs-

far den behdrden

Daten-

austausch

Medizin-

ische

Gerdate Krankenkassen

Pharma- Medizinische

industrie Forschung

Tele- Elektronisch

medizin Gesundheit
Datensatze
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Wertorientierte Innovation

Wertorientierte Innovation bedeutet, dass innovative Technologien mit dem

beabsichtigten gesellschaftlichen Nutzen in Einklang gebracht werden, indem
bewdhrte Verfahren angewandt werden, die gesellschaftliche Bedurfnisse und
Nutzerwerte erfassen, einbeziehen und férdern.

Im Falle einer App zur Uberwachung des Blutdrucks wirde eine wertorientierte Innovation
dazu beitragen, dass diese App fur alle nutzbar und erschwinglich ist.

Begrindung
Innovatoren konzentrieren sich h&ufig
auf die Optimierung neuer Technologien
im Hinblick auf Effizienz und Genauigkeit
und schenken dem gesellschaftlichen
Kontext und den Werten der Nutzer
weniger Beachtung. Um den gesell-
schaftlichen Nutzen zu férdern und zu
gewdhrleisten, sollte die Technologie
jedoch in den Werten und Prioritéten
der Menschen verankert sein, denen sie
dient: Gesundheitsfachkrdéfte,
Verwaltungsangestellte und
Patientinnen und Patienten.™

Daruber hinaus kann die rasche
Entwicklung von Technologien wie dem
maschinellen Lernen und grossen
Sprachmodellen (LLM) die Gesundheits-
systeme zur Anpassung zwingen und
die Akteurinnen und Akteure dazu
veranlassen, ihre Erwartungen entspre-
chend neu zu kalibrieren und zu

bewerten. Gesellschaftliche Werte
sollten das Tempo der Innovations-
Ubernahme bestimmen, indem sie die
Bedingungen fUr ihre Entstehung, ihre
rasche Verbreitung und die Art und
Weise, wie die Technologie die Erwart-
ungen der vorgesehenen Nutzer erfullt,
bestimmen. Die wertorientierte Innova-
tion ist ein Ansatz flr die Technologie-
implementierung, der diese komplexe
Dynamik berUcksichtigt und die
Auswirkungen der Technologie in
gesellschaftlich winschenswerte
Bahnen lenkt.

In der Schweiz verspricht die
wertorientierte Innovation, digitale
Gesundheitstechnologien zu férdern,
die auf die spezifischen BedUrfnisse des
Landes im Gesundheitswesen einge-
hen. Dazu gehoren die Bewdltigung
steigender Kosten, die Einfihrung von
Automatisierung zur Rationalisierung

von Arbeitsabldufen, die Kompensation
des systemischen Mangels an Arzten
und anderem Gesundheitspersonal, die
Verbesserung des Zugangs zu und des
Austauschs von Patienfinnendaten
zwischen Leistungserbringern und
Gesundheitsbehdrden, die
Verbesserung der integrierten
Versorgung und die Verstérkung der
BemUhungen zur Bek&mpfung vermeid-
barer Risikofaktoren.?

Was wird benétigt?

Damit die Schweiz einen

wertorientierten Ansatz fUr die digitale

Gesundheit férdern kann, sollten die

Entscheidungstragenden im gesamten

Innovationsékosystem:

#5 Klinische Anwendungen
Uberwachen.

#6 Innovationen mit sozialer Wirkung
priorisieren.

Roadmap fur verantwortungsvolle digitale Gesundheitsinnovationen



Aktion 5:

Uberwachung der klinischen

Anwendung

Die Notwendigkeit, die Nutzung und die Auswirkungen zu
Uberwachen

Die Umsetzung digitaler Gesundheitsinnovationen im
Schweizer Gesundheitssystem kénnte relevante ethische
und gesellschaftliche Auswirkungen haben. Beispiele dafur
sind Fragen der Privatsphdre und des Datenschutzes, das
Risiko von Verzerrungen, die gesundheitliche Ungleichheiten
verschlimmern, und die mangelnde Transparenz bei
automatisierten Entscheidungsprozessen. Im Fall von Kl fehlt
es vielen Systemen an Transparenz, was die Beurteilung der
Fairness in Bezug auf die Leistung des Modells und seine
Auswirkungen auf die Gesundheit der Patientinnen und
Patienten, die Lebensqualitat, den Krankheitsverlauf und die
Sterblichkeit erschwert. Weitere Herausforderungen
betreffen die Haftfung, den Umgang mit anpassungsfdhigen
und sich weiterentwickelnden Technologien (z. B. kontinuier-
lich lernende KI-Systeme) und die méglichen Auswirkungen
auf die Gesundheitsausgaben und die Beziehungen
zwischen Patientinnen und Patienten und Arzt.

Um eine wertorientierte Innovation zu gewdhrleisten, die
den Bedurfnissen der Schweizer Bevélkerung und des
Gesundheitssystems entspricht, muss nicht nur auf die
Technologieentwicklung geachtet werden, sondern auch
darauf, was passiert, nachdem ein digitales
Gesundheitsinstrument in den klinischen Einsatz gelangt ist.
Daher mUssen die Gesundheitszentren die Implementierung
und die klinischen Auswirkungen rigoros Uberwachen, was
eine umfassende Technologiebewertung und die
Evaluierung der klinischen Ergebnisse, des Zugangs zur
Versorgung und der Zufriedenheit der Patientinnen und
Patienten und des Gesundheitspersonals einschliesst.

Umsetzung

Um wertorientierte Innovation wirksam umzusetzen, sollten
die Entscheidungstragenden im Gesundheitswesen die
folgenden Massnahmen ergreifen:

O Festlegung von Aufsichtsfunktionen: Klinische Zentren
mussen Rollen fur die Koordinierung, Bewertung und
Uberwachung der Umsetzung digitaler
Gesundheitsinnovationen benennen. Im Falle von Kl sollten
grosse (6ffentliche und private) klinische Zentren einen
klinischen KI-Beauftragten ernennen, wéhrend kleinere
Zentren und einzelne Praxen sich auf einen lokalen
Kl-Beauftragten verlassen kdnnen, der dieselben
Funktionen erfullt.

O Schulung des Gesundheitspersonals: Das
Gesundheitspersonal sollte angemessen im Umgang mit
digitalen Gesundheitstechnologien geschult werden, um
eine effektive und verantwortungsvolle Umsetzung in den
Kliniken zu gewdhrleisten (Aktion 7). Klinische Zentren
sollten ausserdem sicherstellen, dass die
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Schulungsprogramme regelmdéssig aktualisiert werden,
um Ver&nderungen in der digitalen
Gesundheitstechnologie zu berUcksichtigen.

[0 Digitale Gesundheitssysteme Uberwachen: Klinische
Zentren sollten den Einsatz digitaler Gesundheits-
innovationen in allen medizinischen Fachbereichen und
klinischen Aufgaben, einschliesslich Diagnose, Prognose
und Behandlungszuweisung, Uberwachen. Diese
Uberwachung sollte die klinische Leistung und die
breiteren Auswirkungen auf die Gesundheitsergebnisse
und den Zugang zur Versorgung bewerten. Klinische
KI-Beauftragte kdnnen solche Aktivitdten koordinieren.
Die Automatisierung kann auch dazu genutzt werden, die
Auswirkungen zu dokumentieren, um die Effizienz zu
verbessern und die Aufsicht zu erleichtern.

O Zusammenarbeiten: Klinische Zentren sollten mit
Technologieanbietern zusammenarbeiten, um eine
ausreichende technische Dokumentation (einschliesslich
der Grenzen eines Systems), Uberpriifbarkeit, kontinuierli-
che Unterstltzung und die Féhigkeit zur Anpassung
digitaler Gesundheitslésungen an spezifische klinische
Bedurfnisse sicherzustellen. Gemeinsame
Entscheidungen zwischen klinischen Zentren und
Ethikausschussen sind auch von entscheidender
Bedeutung, wenn Innovationen ethische Implikationen
haben, wie z. B. beim Einsatz von K.

O Technische Sicherheitsvorkehrungen treffen: Klinische
Zentren sollten geeignete Massnahmen ergreifen, um die
Transparenz und Fairness von Kl-Systemen zu bewerten
und zu férdern. Dazu gehért der Einsatz modernster
Techniken zur Einddmmung von Verzerrungen und
Methoden der erklérbaren Kl1.222

O Weitergabe der Uberwachungsergebnisse: Klinische
KI-Beauftragte sollten die Ergebnisse ihrer Uberwachungs-
aktivitGten mit den relevanten Interessengruppen teilen,
darunter Regulierungsbehoérden, Forscher, Patientinnen
und Patienten und andere Gesundheitsdienstleister. Dies
kann helfen, Trends, bewd&hrte Verfahren und verbesserung-
swurdige Bereiche beim Einsatz digitaler
Gesundheitstechnologien zu ermitteln.

Durch geeignete Uberwachungsstrategien kann die
Schweiz sicherstellen, dass die EinfGhrung neuer
digitaler Gesundheitsinnovationen die Qualitat der
Versorgung verbessert und den BedUrfnissen von
Patientinnen und Patienten, Leistungserbringern und
der Gesellschaft entspricht.
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Aktion 6:

Vorrang fUr Innovationen mit sozialer

Wirkung

Die Notwendigkeit, sozialer Wirkung Vorrang einzurdumen
Wie sichergestellt werden kann, dass Technologien den
gesellschaftlichen BedUrfnissen entsprechen, ist nach wie vor
Gegenstand von Diskussionen. Einige glauben, dass
Innovationen trotz ihres Stérpotenzials letztlich zu positiven
gesellschaftlichen Ergebnissen fihren werden. Andere
wiederum beflrchten, dass die marktgesteuerte
Technologieentwicklung nicht mit den gesellschaftlichen
Bedurfnissen Ubereinstimmt und sogar schadlich sein kdnnte.

Um sicherzustellen, dass der technologische Fortschritt mit
den gesellschaftlichen Bedurfnissen in Einklang steht, missen
die Beteiligten eine gemeinsame Vision der winschenswerten
Ergebnisse entwickeln. Politische Entscheidungstragende
spielen in diesem Prozess eine entscheidende Rolle, indem sie
integrative Beratungen erleichtern. Durch diese Diskussionen
kénnen sie verschiedene Perspektiven darlber sammeln, wie
Technologie dringende Probleme wirksam angehen und
Hindernisse fur sozialen Fortschritt, Gerechtigkeit und
Ressourceneffizienz Gberwinden kann.

Durch die Einbeziehung &ffentlicher Perspektiven in die
Entscheidungsprozesse kdnnen politische
Entscheidungstragende technologische Ergebnisse férdern,
die gesellschaftlich vorteilhaft sind und das Vertrauen und die
Unterstiitzung einer breiten Offentlichkeit gewinnen. Im
Zusammenhang mit schnell fortschreitenden Technologien
wie Kl bietet dieser Ansatz die Méglichkeit, den gesellschaftli-
chen Wert des technologischen Fortschritts bewusst zu
steigern und gleichzeitig das Bewusstsein flr seine potenziel-
len Auswirkungen zu schdarfen.

Umsetzung
Die Durchfuhrung der folgenden Massnahmen wird zur
Férderung von Innovationen mit sozialer Wirkung beitragen:

O Priorisierung der Auswirkungent: Politische
Entscheidungstragende sollten in Zusammenarbeit mit
den Interessengruppen die Bereiche ermitteln und
priorisieren, in denen digitale Gesundheitsinnovationen
am ehesten signifikante positive Auswirkungen auf die
Gesellschaft haben, z. B. wenn sie die Sicherheit ver-
bessern, gesundheitliche Ungleichheiten verringern und
die Gesundheitskosten senken.

O Férderung des Dialogs: Politische Entscheidungstragende
und Regulierungsbehérden sollten den &ffentlichen Dialog
mit und zwischen den Interessengruppen durch das
Kompetenzzentrum fur digitale Gesundheit aktiv férdern
(Aktion 1). Weitere Optionen sind die Einrichtung spezieller
Abteilungen, die mit Experten fur die Einbeziehung der
Offentlichkeit besetzt sind und verschiedene Interessen-
gruppen wie Patientinnen und Patienten, Gesundheits
-fachkrdfte, Innovatoren, Ethiker, Kostentréger, Geldgeber
und Investoren einbeziehen (Aktion 3).

O Die Vision ausrichten: Die politischen Entscheidungs-
tfragenden sollten die zusténdigen Stellen, wie das
Kompetenzzentrum fur digitale Gesundheit (Aktion 1), in die
Lage versetzen, eine abgestimmte Vision flr Innovationen
im Bereich der digitalen Gesundheit zu definieren und zu
férdern. Diese Vision sollte auf der Grundlage von
Erkenntnissen aus speziellen Veranstaltungen zur
Einbindung der Offentlichkeit, an denen Patientinnen und
Patienten, Innovatoren und BUrger teilnahmen, Bereichen
mit grésserer Wirkung Vorrang einrdumen.

O Finanzierungsentscheidungen auf der Grundlage
Ubereinstimmender Werte: Die politischen
Entscheidungstragenden sollten 6ffentliche und private
Finanzierungsstellen sowie Investoren dazu ermutigen,
ihre Finanzierungsentscheidungen auf eine einheitliche
Vision zu stUtzen und dabei Innovationen zu bevorzugen,
die einen erheblichen gesellschaftlichen Nutzen haben.

Die Schweiz kann Innovationen in Richtung positiver
Ergebnisse lenken und auf gesellschaftliche
BedUrfnisse eingehen, indem sie den 6ffentlichen
Dialog férdert, Erkenntnisse sammelt und

die Entscheidungsfindung an vereinbarten
gemeinsamen Werten ausrichtet.

Drei Bereiche mit sozialer Wirkung

Personalisierte Pflege Dateneffizienz

Ferniberwachung Gesundheitssystem Prazise Diagnose

Erweiterter Zugang Online-Unterstitzung

Einbeziehung der Wirtschaftswachstum

Patienten

Gesellschaft

Informierte
Entscheidungen

Krankheitsverfolgung

Offentliche
Gesundheit

Globale
Gesundheitsinitiativen

Koordinierte
Katastrophenhilfe
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Aufbau von Kapazitdten

Beim Aufbau von Kapazitéten geht es darum, die Fahigkeit der Beteiligten zu
verbessern, digitale Gesundheitstechnologien zu verstehen, zu bewerten und
sich wirksam an ihrer Entwicklung, Umsetzung und Steuerung zu beteiligen.

B

Erwdgen Sie Schulungen zur Férderung der digitalen Kompetenz von Blrgern, Patienten
und Arzten. Dieser KapazitGtsaufbau wirde zu einer besseren Patientenversorgung und

Transparenz fUr alle beitragen.

Begriindung

Um ein verantwortungsbewusstes
Innovationsékosystem im Bereich der
digitalen Gesundheit zu férdern, das auf
agiler Regulierung, Co-Creation und
wertorientierter Innovation aufbaut,
sollten die Beteiligten tGber eine gemein-
same Sprache und Fahigkeiten verflgen.
Die kontinuierliche Verbesserung und
Aktualisierung dieser Fdhigkeiten ist von
entscheidender Bedeutung fur die
Bewdltigung der fechnischen
Komplexitat und den Umgang mit
ethischen Bedenken, Vorschriften und
Governance-Praktiken.

Derzeit stehen die Akteurinnen und
Akteure im Okosystem der digitalen
Gesundheit vor erheblichen
Herausforderungen, wenn es darum
geht, mit den Innovationen im Bereich der
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digitalen Gesundheit Schritt zu halten
und sich an sie anzupassen. Die
Regulierungsbehérden haben oft nur ein
unzureichendes Versténdnis fur digitale
Gesundheitstechnologien, verflgen nicht
Uber die nétigen Fahigkeiten fur agile
Prozesse und sind relativ unerfahrenin
der Nutzung von
Regulierungstechnologien (RegTech). Um
sichere und ethisch vertretbare
Technologien zu entwickeln, sollten sich
die Innovatoren der ethischen Risiken
hinreichend bewusst sein und sich die
Féhigkeiten aneignen, ethische
Technologien zu implementieren. Um
digitale Gesundheitstechnologien bei der
Behandlung von Patientinnen und
Patienten sicher einsetzen zu kdnnen,
sollte das Gesundheitsfachkréfte Uber
ein grundliches Versténdnis der

Funktionsweise der Technologie und ihrer
Risiken verfugen. Ebenso sollten die
Patientinnen und Patienten ein
Mindestmass an technologischem
Verstéindnis und digitaler Ethikkompetenz
entwickeln, um an der Mitgestaltung
teilzuhaben und die Technologienutzung
und ihre ethischen Herausforderungen
zu bewerten.

Was wird benétigt?

Die folgenden Massnahmen sind

erforderlich, um die erforderlichen

Fahigkeiten und KapazitGten unter den

Akteurinnen und Akteuren im Okosystem

der digitalen Gesundheit zu verbreiten:

#7 Forderung des ethischen
Bewusstseins.

#8 Ermoglichung regulatorischer
Innovation.
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Aktion 7:

FOrderung des ethischen

Bewusstseins

Die Notwendigkeit eines ethischen Bewusstseins
Ethisches Bewusstsein ist ein wichtiger Bestandteil verant-
wortungsbewusster Innovation, da es dazu beitrégt, positive
gesellschaftliche Ergebnisse zu erzielen und die frihzeitige
Erkennung und Entschdrfung ethischer Probleme ermdglicht,
die wahrend des gesamten Technologieentwicklungs-
prozesses und seiner Umsetzung auftreten kdnnen.
Gegenwdrtig ist das ethische Bewusstsein der Innovatoren in
der Schweiz jedoch gering, was ein entscheidendes
Hindernis fur die Zusammenarbeit der Interessengruppen bei
Innovationen im Bereich der digitalen Gesundheit darstellt.!
Die Beteiligten mUssen besser verstehen, wie digitale
Technologien funktionieren und in welchem Umfeld sie
eingesetzt werden. Ein unzureichendes Verstandnis der
Technologie und ein Mangel an Kontextsensibilitat kdnnen
die Antizipation und Abschwéchung ethischer Probleme, die
entstehen kénnen, behindern. Gesundheitsfachkréfte im
Gesundheitswesen bendtigen beispielsweise ein umfas-
sendes Verstdndnis der Technologie, um ihre sichere und
gerechte Nutzung zu gewdhrleisten. Ebenso sollten
Patientinnen und Patienten Uber ein grundlegendes
Verstdndnis der Funktionsweise von Technologien verfigen,
um sich sinnvoll an gemeinsamen Entscheidungsfindungs-
und Mitgestaltungsprozessen zu beteiligen, fur ihre
Bedurfnisse einzutreten und zu Technologiebewertungen
beizutragen. Dies hilft ihnen nicht nur dabei, ethische
Bedenken in Bezug auf die Verwendung von
Gesundheitsdaten und die von dem Instrument bereit-
gestellten Informationen zu beurteilen, sondern kann auch
dazu beitragen, dass sich die Patientinnen und Patienten in
die Lage versetzt fUhlen, «mit am Tisch zu sitzen» und an
umfassenden Dialogen und Gesprdchen Uber ihre
Bedurfnisse und Pré&ferenzen teilzunehmen.

Umsetzung

Die folgenden Massnahmen werden dazu beitragen, das
ethische Bewusstsein aller Beteiligten im Okosystem der
digitalen Gesundheit zu férdern:

O Informationen verbreiten: Die politischen Entscheidungs-
fragenden sollten Regulierungsbehdrden, Innovatoren
und Gesundheitsdienstleister dazu ermutigen, wichtige
technische Informationen und ethische Uberlegungen im
Zusammenhang mit digitalen Gesundheitstechnologien
und deren Nutzung zu verbreiten. Dies kdnnte in Form von
ethischen Folgenabschdtzungen erfolgen.

O Férderung bewdhrter Praktiken: Die Regulierungsbehérden
soliten die Ubernahme bewdhrter Praktiken férdern, damit
die Innovatoren die ethischen Aspekte der digitalen
Gesundheitsinnovation besser bertcksichtigen kénnen,
und Anreize flr die Einhaltung der Vorschriften durch die
Innovatoren im Genehmigungsverfahren schaffen.

O Forschung finanzieren: Politische
Entscheidungstragende sollten die Bereitstellung von
Mitteln fur die Durchfiihrung und Verbreitung von
Forschungsarbeiten Uber ethische Risiken und bewdhrte
Verfahren zu deren Bewdltigung unterstitzen. Diese
Erkenntnisse kénnen den Stakeholdern helfen, mit
aufkommenden ethischen Bedenken umzugehen.

O Personal schulen: Medizinische Fakultéten und
Gesundheitszentren sollten ihren Mitarbeitern die nétige
Aus- und Weiterbildung bieten, damit sie ethische
Bedenken bei der Nutzung digitaler Gesundheits-
technologien erkennen und berUtcksichtigen kénnen.

Durch die Férderung eines gemeinsamen
Verstandnisses der ethischen Fragen und

der Kontextsensibilitdt kann die Schweiz eine
verantwortungsvolle Entwicklung und Einfihrung
digitaler Gesundheitstechnologien sicherstellen.

Ethische Fragen und Herausforderungen

Datenschutz und
Datensicherheit

Informierte
Zustimmung

Algorithmische
Verzerrung

Zugdnglichkeit und
Gerechtigkeit

Transparenz und
Rechenschafts-
pflicht
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Aktion 8:

FOrderung des Wissens Uber

Rechtsvorschriften

Der Bedarf an Wissen Uber Rechtsvorschriffen

Fur einen wirksamen Informationsaustausch mit den
Interessengruppen und die Regulierung neuer digitaler
Gesundheitstechnologien muissen die Regulierungs-
behdrden Uber die Entwicklungen in anderen
Rechtsordnungen auf dem Laufenden bleiben und tber ein
solides Versténdnis der Technologie und der Instrumente
zur Straffung des Regulierungsprozesses verflgen.

Zu den regulatorischen Kenntnissen gehért auch das
Wissen darUber, welche Instrumente zur Unterstitzung
der regulatorischen Prozesse beitragen kénnen, z. B. zur
Bewertung und Uberprifung der Einhaltung von
Vorschriften. Zwei wichtige Gruppen von technologischen
Instrumenten, die Aufsichtstechnologie (SupTech) und die
Regulierungstechnologie (RegTech), haben sich heraus-
gebildet, um regulatorische Engpdsse zu beseitigen und
die Mitgestaltung zu unterstitzen. SupTech bezieht sich
auf fortschrittliche Computeranwendungen, die
Regulierungsbehdérden bei Tatigkeiten wie Uberwachung,
Aufsicht und Regulierung unterstitzen, indem sie die
Erkennung von Risiken feilweise automatisieren und
Erkenntnisse in Echtzeit liefern. RegTech bezieht sich auf
fortschrittliche Computeranwendungen, die Innovatoren
bei der Einhaltung von Vorschriften helfen, was zu
datengestitzten Erkenntnissen fur die Risikobewertung,
geringeren Kosten und rechtzeitigen Reaktionen auf
Vorschriften fUhrt. Darlber hinaus ist RegTech in unvor-
hersehbaren Kontexten wertvoll, da es die
Standardisierung, Rationalisierung und Automatisierung
von SchlUsselprozessen vorantreibt.?* Sowohl RegTech als
auch SupTech kénnen die Effizienz der regulatorischen
Ablaufe verbessern und gleichzeitig hochwertige dateng-
estutzte Erkenntnisse liefern.

Kl verspricht, bei Regulierungsprozessen zu helfen.
Maschinelles Lernen und grosse Sprachmodelle kénnen
beispielsweise die Verarbeitung von Dokumenten
beschleunigen und ihre Genauigkeit verbessern. Die
Regulierungsbehdérden sollten daher eine proaktive Rolle
bei der Entwicklung und Anwendung neuer Instrumente
zur Verbesserung der Regulierungsverfahren Gberneh-
men. Um dies zu erreichen, sollten sie ihr Fachwissen in
technischen Bereichen weiter ausbauen und stdrken,
etwa durch die Ausweitung des Arbeitsbereichs von
Innovationslabors wie beispielsweise «Swissmedic 4.0».

Trotz der Versprechungen dieser neuen Instrumente
und der Notwendigkeit, die KapazitGten im Schweizer
Okosystem fur digitale Gesundheit zu férdern, sind
erhebliche Investitionen auf Seiten der Organisationen
und Einzelpersonen erforderlich, um solche Instrumente
einzufuhren. Organisationen mussen finanzielle
Ressourcen investieren und haben mit organisatorischer
Tragheit bei der Einflhrung neuer Prozesse und Tools zu
k&mpfen. Ebenso mUssen Einzelpersonen viel Zeit und
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Muhe aufwenden, um sich die entsprechenden Fdhigkeiten
in Bezug auf diese neuen Instrumente anzueignen.

Umsetzung

Die folgenden Massnahmen werden dazu beitragen, das der
Wissen von Akteurinnen und Akteure im Bereich der
digitalen Gesundheit Uber Rechtsvorschriften zu férdern:

[0 Mittel bereitstellen: Die politischen
Entscheidungstragenden sollten Fonds fur die
Fortbildung im Bereich der digitalen
Gesundheitsversorgung einrichten, um Anreize flr den
Aufbau von Kapazitédten in innovativen
Regulierungsbereichen zu schaffen.

O Wissen weitergeben: Die Regulierungsbehdérden sollten
Uber aktuelle Trends und bewdhrte Verfahren fUr die
digitale Produktentwicklung, die Regulierungswissenschaft
und internationale Regulierungangelegenheiten gut
informiert sein.

[0 Nutzung und Entwicklung neuer Instrumente: Die
politischen Entscheidungstragenden sollten den Einsatz
aktueller und neuer Aufsichts- (SupTech) und Regulierung-
stechnologien (RegTech) durch Regulierungsbehdrden und
Innovatoren unterstitzen, um Regulierungsprozesse zu
rationalisieren.

O starkung der Kompetenzen: Regulierungsbehérden und
Finanzierungsstellen sollten Anreize schaffen und die
Akteurinnen und Akteure im Bereich der digitalen
Gesundheit dabei unterstitzen, sich die Fahigkeiten fur
eine wirksame Zusammenarbeit im Hinblick auf neue
Regulierungstechnologien anzueignen.

Durch die Weiterentwicklung der Fahigkeiten und
Kenntnisse der Regulierungsbehédrden und die
EinfUhrung neuer Instrumente und Technologien wird
ein flexibles Regulierungsumfeld geschaffen, das
Innovationen im Bereich der digitalen Gesundheit
wirksam steuern und unterstttzen kann.

Regulierungs- und Aufsichisinstrumente

SupTech: Technologiegestutzte RegTech: Technologiegestutzte
Regulierungsaufsicht und -kontrolle. regulatorische Effizienz
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Governance-Grundséize: Handlungsleitféden, die angeben,
was getan werden muss, um bestimmte winschenswerte

Governance-Ergebnisse zu erreichen.

- Inden Governance-Grundsétzen werden die Governance-Ziele festgelegt
und die Mittel zu ihrer Verwirklichung beschrieben.
Die Governance-Grundsdtze richten sich an bestimmte Akteure, die die
Féhigkeit und die Verantwortung haben, sie in die Praxis umzusetzen.
Eine Reihe von Governance-Grundsdtzen fir einen bestimmten
Politikbereich stellt einen Governance-Rahmen fur diesen Bereich dar.

Entscheidungstrager

Ein Entscheidungstrager ist eine Person, Gruppe oder
Organisation, die fur das Treffen von Entscheidungen oder das
Festlegen von Strategien verantwortlich ist, in der Regel nach
Abwdégung verschiedener Optionen, verflgbarer
Informationen und mdéglicher Ergebnisse. Entscheidungstrager
handeln auf der Grundlage von Zielen und Werten, setzen
Priorit&ten und beeinflussen die Vorgehensweise in beruflichen
und organisatorischen Kontexten.

Integrierte Versorgung: Integrierte Pflegesysteme (ICS) sind
lokale Partnerschaften, die Gesundheits- und
Pflegeorganisationen zusammenbringen, um gemeinsame
Pléne und gemeinsame Dienste zu entwickeln. lhr Ziel ist es, die
Gesundheits- und Pflegedienste zu verbessern - mit dem
Schwerpunkt auf Prévention, besseren Ergebnissen und dem
Abbau gesundheitlicher Ungleichheiten.?®

Interoperabilitat: Interoperabilitét bedeutet, dass verschiedene
Systeme reibungslos zusammenarbeiten kénnen. In Bezug auf
Daten bedeutet dies, dass Daten aus verschiedenen Quellen
nahtlos integriert, gemeinsam genutzt und analysiert werden
kédnnen. Es gibt zwei grosse Herausforderungen: semantische
Interoperabilitét (Bedeutung der Daten) und technische
Interoperabilitét (Formate, Standards, Verarbeitung). Die
Bewdltigung dieser Herausforderungen ist der SchlUssel zur
Wertschépfung aus grossen Datenbesténden.?”

Kontinuierliches Lernen: Ein Paradigma des maschinellen
Lernens, bei dem sich Modelle an neue Daten anpassen
kédnnen, ohne zuvor gelernte Konzepte zu vergessen. Dies ist
entscheidend flr Szenarien, in denen sich die Datenverteilung
im Laufe der Zeit &dndert, z. B. bei realen Anwendungen mit sich
verdndernden Umgebungen oder Datenstromen.?

Kunstliche Infelligenz: «Die Féahigkeit von Computersystemen
oder Algorithmen, intelligentes menschliches Verhalten zu
imitieren.»®

Mechanismus der vorrangigen Prdfung: Programme, die das
Prafverfahren fUr Medikamente oder Technologien
beschleunigen, von denen man erwartet, dass sie im Vergleich
zu Standardantrégen einen grossen Einfluss auf die Sicherheit
oder Wirksamkeit einer Behandlung haben.?®

Okosystem der digitalen Gesundheit: Das Okosystem besteht
aus verschiedenen Akteurinnen und Akteuren, wie Innovatoren,
Regulierungsbehdérden, Umsetzern und Endnutzern.

Politische Entscheidungstragende: Schaffung und
Durchsetzung politischer Massnahmen; Zuweisung &ffentlicher
Mittel; gelegentlich Anleitung oder Anweisung der
Strafverfolgungsbehdrden.
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Regulatorische Angelegenheiten: «stellt sicher, dass
Unternehmen die internationalen Regulierungsstandards
einhalten, ermoglicht den weltweiten Vertrieb von Produkten
und férdert die internationale Zusammenarbeit in einem
komplexen Markt.»*

Regulatorische Erprobung: Bezieht sich auf die Erprobung von
Produkten, Dienstleistungen oder regulatorischen Ansétzen in
kontrollierten Umgebungen, bevor sie auf breiter Basis
eingefuhrt werden.®

Regulatorische Sandkdsten: Eine Art von regulatorischem
Experimentieren. Regulatorische Sandkdsten bieten ein
kontrolliertes Umfeld fUr die Erprobung innovativer Techno-
logien, fur die es noch keine Normen und Leitlinien gibt.?'

Regulatorische Wissenschaft: Ein multidisziplindres Gebiet,
das die Sicherheit, Wirksamkeit und Qualitét von Produkten in
regulierten Industrien, einschliesslich Pharmazeutika,
Medizinprodukte, Biotechnologie, Kosmetika und Lebensmittel,
gewdhrleistet.*°

Regulatorische Unsicherheit: «die Unféhigkeit des Einzelnen,
den zukunftigen Zustand des regulatorischen Umfelds
vorherzusagen,» weil es keine klaren Vorschriften, Richtlinien
oder Standards gibt.®

Regulierungsbehdérden: Entwicklung von Gesetzen und Politik,
Uberwachung von Innovatoren und Durchsetzung von
Gesetzen.

Systementwurf: Dies bezieht sich auf die zugrunde liegende
Struktur, die Komponenten und die Interaktionen, aus denen
ein technisches System besteht. Zum Beispiel Hardware-
Komponenten (Prozessor, Speicher, Bildschirm), Software
(Betriebssystem, Anwendungen) und wie sie zusammenwirken,
um verschiedene Funktionen auszufihren.*

Technologiekomplexitét: «Das Vorhandensein vieler
voneinander abhdngiger Variablen in einem gegebenen
System, wobei mehr Variablen und eine héhere
Interdependenz gréssere Komplexitét und Unsicherheit
bedeuten. Komplexitat ist subjektiv (Dorner, 1996).»%

Technologische Ungewissheit: Ungewissheit auf Seiten der
Aufsichtsbehdrde, die einen Mangel an technologischem oder
wissenschaftlichem Versténdnis eines bestimmten
Produkttyps und seiner Verwendung im menschlichen Kérper
beinhaltet. Diese Definition von technologischer Ungewissheit
umfasst naturgemdss sowohl die Ungewissheit darlber, wie
ein Produkt funktioniert, als auch die Ungewissheit daruber, wie
die Aufsichtsbehoérde herausfinden wird, dass ein neues
Produkt funktioniert.»®

Verantwortungsvolle Innovation im Bereich der digitalen
Gesundheit: Verantwortungsbewusste digitale Gesundheit
wird definiert als «jede bewusste systematische Anstrengung,
die darauf abzielt, die Wahrscheinlichkeit zu erhdhen, dass
eine digitale Gesundheitstechnologie, die durch ethische
Entscheidungen entwickelt wurde, sozial verantwortlich ist und
mit den Werten und dem Wohlergehen der von ihr betroffenen
Menschen Ubereinstimmt.»’
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