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Expertenkommission Forschung und Innovation (EFI)*

Gesundheitswirtschaft in der digitalen

Transformation

Die Expertenkommission hat in ihrem aktuellen Gutachten Vorschlage zur Reform der
Governance-Strukturen zur Bewaltigung der drangenden Transformationen formuliert.
Dabei wird gezeigt, wie politisch gesetzte komplexe Ziele erreicht und dafir erforderliche
MaBnahmen umgesetzt werden kénnen. Die zentralen Elemente sind Roadmaps, die den
zu durchlaufenden Weg, die wichtigsten Meilensteine und wichtige Umsetzungspunkte
skizzieren sowie Handlungsoptionen zur Problembewaéltigung definieren. Am Beispiel der
Etablierung des Datenraums Gesundheit als zentrales Element der digitalen Transformation
der Gesundheitswirtschaft wird das Grundgeriist einer Roadmap vorgestellit.

Die Bundesregierung hat ein Problem mit der Umsetzung
komplexer gesellschaftlicher Transformationsvorhaben.
Dieses Problem wird bei den anstehenden tiefgreifenden
Transformationen der Digitalisierung und der Energiewende
immer deutlicher. Um die Anforderungen der Transforma-
tionen zu bewéltigen, bendtigt die Bundesregierung drin-
gend neue Governance-Strukturen, die ein agiles Handeln
und eine Umsetzung selbstgesetzter Ziele ermdglichen.
Bislang werden Ziele von der Bundesregierung in zahlrei-
chen, oftmals unverbundenen Strategiedokumenten defi-
niert, im Anschluss aber aus verschiedenen Grinden nicht
umgesetzt. Die Expertenkommission hat daher in ihrem ak-
tuellen Gutachten Vorschlage zur Reform der Governance-
Strukturen zur Bewéltigung der drdngenden Transformatio-
nen formuliert (EFI, 2023a, 22 ff.). Nun liefert sie einen Input
dazu, wie politisch gesetzte komplexe Ziele erreicht und
dafur erforderliche MaBnahmen umgesetzt werden kénnen.
Zentrales Element sind dabei sogenannte Roadmaps, die
den zu durchlaufenden Weg, die wichtigsten Meilensteine
und wichtige Umsetzungspunkte skizzieren sowie Hand-
lungsoptionen zur Problembewadltigung definieren. Da ei-
ne Roadmap als ,lebendes” Dokument zu verstehen ist,
dessen Detailierungsgrad mit fortschreitender Umsetzung
immer weiter zunimmt, legt die Expertenkommission im
Folgenden keinen vollumfanglichen Wegeplan von A bis Z
vor. Vielmehr skizziert sie am Beispiel der Etablierung des
Datenraums Gesundheit — als zentrales Element der digita-
len Transformation der Gesundheitswirtschaft — das Grund-

© Der/die Autor:in 2023. Open Access: Dieser Artikel wird unter der
Creative Commons Namensnennung 4.0 International Lizenz verof-
fentlicht (creativecommons.org/licenses/by/4.0/deed.de).

Open Access wird durch die ZBW - Leibniz-Informationszentrum
Wirtschaft geférdert.

* Besonderer Dank gilt Dr. Helge Dauchert, Lukas Dreier, Rebecca Jan-
Ben, Dr. UIf Rinne, Dr. Bettina Schuck und Christopher Stolz fir die
Mitarbeit und den fachlichen Input zu diesem Artikel.

gerust einer Roadmap, um die erforderlichen strukturellen
Prinzipien des Roadmappings zu verdeutlichen.

Gesundheitswirtschaft als Wirtschaftsfaktor

Die Gesundheitswirtschaft setzt sich im Wesentlichen aus
zwei Teilbereichen zusammen: dem ersten Gesundheits-
markt oder dem klassischen Gesundheitswesen, dessen
Finanzierung Uber die Kranken- und Pflegeversicherungen
erfolgt, und dem zweiten Gesundheitsmarkt mit privatwirt-
schaftlicher Finanzierung der entsprechenden Giter und
Dienstleistungen der Gesundheitsversorgung. Im weiteren
Sinne zahlen auch die dffentliche Forschung, etwa an Hoch-
schulen, sowie die Forschung in der pharmazeutischen
und der medizintechnischen Industrie zur Gesundheitswirt-
schaft. Die genannten Bereiche sind dabei nicht strikt vonei-
nander abgrenzbar, sondern weisen Uberschneidungen auf.

Die Bedeutung der Gesundheitswirtschaft fur Innovation und
Wertschépfung in Deutschland ist immens (BMWi, 2020).
Vor der Coronakrise (2019) betrug die Bruttowertschépfung
der Gesundheitswirtschaft 372 Mrd. Euro bzw. 12,5% der
Gesamtbruttowertschépfung. lhre 7,5 Mio. Beschéftigten
machten etwa 17 % der Gesamtbeschéftigung in Deutsch-
land aus. Mit einer FuE-Intensitat von 15 %, hier gemessen
als Anteil der Ausgaben fur Forschung und Entwicklung
(FUE) an der Bruttowertschdpfung, nahm die industrielle Ge-
sundheitswirtschaft 2019 auch beim Thema Forschung und
Innovation eine Spitzenposition ein. Hinsichtlich ihrer FuE-
Intensitét rangierte sie zwar hinter der Automobilwirtschaft
(18,5 %), aber noch vor der Luft- und Raumfahrt (11 %) oder
der Informations- und Kommunikationstechnologie (9,9 %)
(Hofmann et al., 2020). Die hohe Bedeutung der Gesund-
heitswirtschaft spiegelt sich auch in der staatlichen Férde-
rung wider. Bei den Férderausgaben des BMBF fir Wissen-
schaft, Forschung und Entwicklung entfielen 2019 22 % des
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Gesamtfordervolumens bzw. 2,4 Mrd. Euro auf die Gesund-
heitsforschung und die Gesundheitswirtschaft. Sie nahmen
damit einen Spitzenplatz unter allen Sektoren ein, weit vor
den Forderbereichen Luft- und Raumfahrt oder Energiefor-
schung und Energietechnologien (BMBF, 2020).

Innovationspotenziale durch Digitalisierung

Mit der Digitalisierung der Gesundheitswirtschaft sind gro-
Be Innovations- und Wertschdpfungspotenziale im Hinblick
auf eine bessere und effizientere Gesundheitsversorgung
verbunden. Die Unternehmensberatung McKinsey (2022)
beziffert das Nutzenpotenzial auf 42 Mrd. Euro. Im interna-
tionalen Vergleich liegt Deutschland bei der Digitalisierung
des Gesundheitssystems allerdings deutlich hinter anderen
europdischen Landern zuriick (EFI, 2022, 96). Beispiele fir
die schleppende Umsetzung der Digitalisierung im Gesund-
heitswesen sind der geringe Verbreitungsgrad der elektroni-
schen Patientenakte (ePA) und die im Herbst 2021 auf Eis ge-
legte Einflihrung des elektronischen Rezepts (e-Rezepts). Die
Entscheidung des Biotechnologieunternehmens BioNTech,
den umfangreichen Ausbau seiner Krebsforschung nicht in
Deutschland, sondern in GroBbritannien vorzunehmen, liegt
nicht zuletzt an bestehenden massiven Einschrankungen des
Zugangs zu Forschungsdaten in Deutschland (EFI, 2023b).

Neuer strategischer Anlauf zur Digitalisierung

Absichtserkldrungen, die Digitalisierung des Gesund-
heitswesens bzw. der Gesundheitswirtschaft voranzu-
treiben und umzusetzen, haben in Deutschland Tradition.
Ob nun in speziellen Strategiepapieren des BMWi (2017)
oder des BMG (2020) - die Einfihrung digitaler Formate,
Anwendungen und Tools wurde regelmaBig angekiindigt
und beschlossen: sei es die ePA, das e-Rezept, die Tele-
matikinfrastruktur oder ein gemeinsamer Datenraum. Er-
folgreich umgesetzt wurde davon bislang wenig.

Erst jingst hat die Bundesregierung (2023) in ihrer Zu-
kunftsstrategie das Ziel, die ,,Gesundheit flr alle (zu) ver-
bessern®, zu einer von sechs Missionen erklart. Der Digi-
talisierung des Gesundheitswesens kommt darin ein hoher
Stellenwert zu. Darliber hinaus hat das BMG (2023) Anfang
Mérz 2023 die Digitalisierungsstrategie ,Gemeinsam Digi-
tal“ vorgelegt, darin Ziele definiert und konkrete MaBnah-
men angekilndigt, um das Gesundheitswesen digital zu
transformieren. Dieses Momentum gilt es zu nutzen, um
die Verfugbarkeit und Nutzung von Gesundheitsdaten zu
forcieren und einen Datenraum Gesundheit zu schaffen.

Die Digitalisierungsstrategie des BMG enthélt zwar bereits
eine Vielzahl von Zielen sowie MaBnahmen mit kurz-, mit-
tel- und langfristigen Umsetzungsperspektiven. Ihr fehlen
allerdings Ausfiihrungen dazu, wie die Umsetzung erfolgen
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soll. Um hierfur die prinzipielle Vorgehensweise aufzuzei-
gen, wird im Folgenden exemplarisch anhand der Etablie-
rung eines Datenraums Gesundheit ein Input geliefert, der
die Erstellung einer Roadmap mit eben diesem Ziel unter-
stitzt. Das Ziel eines gemeinsamen Datenraums wird in
der Digitalstrategie des BMG (2023) als ,,Generierung und
Nutzung qualitativ hochwertiger Daten fiir eine bessere
Versorgung und Forschung“ vorgegeben. In der Zukunfts-
strategie Forschung und Innovation findet sich dieses Ziel
in der Mission ,,Gesundheit fUr alle verbessern“ unter ,,Po-
tenziale der Digitalisierung fir Gesundheitsforschung so-
wie gesundheitliche und pflegerische Versorgung heben®.

Digitalisierung der Gesundheitswirtschaft

Die Expertenkommission hat in ihrem Gutachten 2022 da-
rauf hingewiesen, dass Daten flr die Weiterentwicklung der
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medizinischen Forschung, der Public-Health-Forschung
sowie der Gesundheitsversorgung essenziell sind und enor-
me Innovationspotenziale erdffnen. Insbesondere durch die
Entwicklung neuer Diagnose- und Therapiemdglichkeiten
kénnen Daten dazu beitragen, die Gesundheitsversorgung
maBgeblich zu verbessern und Innovationen in der Ge-
sundheitswirtschaft zu unterstitzen. Daten entstehen in
groBem Umfang sowohl im medizinischen Forschungs- und
Entwicklungsprozess als auch im Rahmen der Behandlung
von Patientinnen und Patienten entlang der gesamten me-
dizinischen Versorgungskette (EFI, 2022, 101).

Datenraum Gesundheit: Ziel, Adressatenkreis, Governance

Die vielen zu bertcksichtigenden Aspekte einer Digitalisie-
rungsstrategie zeigen, dass die Aufgabe, die Digitalisierung
der Gesundheitswirtschaft voranzutreiben und einen ge-
meinsamen Datenraum Gesundheit zu schaffen, komplex ist
und groBe Herausforderungen hinsichtlich Koordination und
Implementierung mit sich bringt. Entsprechend wichtig sind
eine klare Zielformulierung, die Abgrenzung des Adressa-
tenkreises und die Festlegung einer Governance-Struktur.

Das Ziel eines Datenraums Gesundheit beschreibt die
Bundesregierung (2023) in der Zukunftsstrategie folgen-
dermaBen: ,Wir unterstliitzen eine wissensgenerierende
Versorgung, die Gesundheits- und Pflegedaten fiir 6ffent-
liche und private Forschung in einem wissenschaftlichen
Kontext zuganglich macht und deren Ergebnisse fur eine
patientenzentrierte und personalisierte Versorgung nutzt.”
Mit der Beschreibung des Ziels ist auch der Adressaten-
kreis abgesteckt. Es handelt sich um die Akteure der Ge-
sundheitswirtschaft mit ihren verschiedenen Teilbereichen
(Bundesregierung, 2023). Die Akteursvielfalt ist hoch und
umfasst neben den Patient:innen die medizinische Versor-
gung wie niedergelassene Arzt:innen (nicht-stationre Ein-
richtungen’), private und 6ffentliche Krankenh&user (stati-
onére Einrichtungen?) sowie die industrielle Gesundheits-
wirtschaft (Produktion?, Vertrieb und GroBhandel*). Hinzu
kommen weitere Akteure, darunter die privaten und ge-
setzlichen Krankenkassen sowie die 6ffentlich finanzierte
Forschung. Der Kern- und der erweiterte Bereich der Ge-
sundheitswirtschaft samt ihren Akteuren bilden ein digita-

1 Dienstleistungen von Arztpraxen, von Zahnarztpraxen, von Praxen sons-
tiger medizinischer Berufe und Dienstleistungen der ambulanten Pflege.

2 Dienstleistungen von Krankenhausern, von Vorsorge- und Rehabilita-
tionseinrichtungen und von (teil)stationaren Pflegeeinrichtungen.

3 Humanarzneimittel, medizintechnische Geréte, Medizinprodukte sowie
Prothetik, Kérper-, Mund- und Zahnpflegeprodukte, Gerate der Datenver-
arbeitung und Kommunikation, Sport- und Fitnesswaren sowie Forschung
und Entwicklung im Bereich Humanarzneimittel und Medizintechnik.

4 GroBhandelsleistungen mit Humanarzneimitteln und medizintechnischen
Produkten sowie im erweiterten Bereich Handelsleistungen der Waren
der erweiterten Gesundheitswirtschaft und Dienstleistungen der Infor-
mationstechnologie und Datenverarbeitung.

les Gesundheitsdkosystem, fur dessen Funktionsfahigkeit
der Datenraum Gesundheit von zentraler Bedeutung ist.

Das BMG hat die Digitalisierungsstrategie fir das Gesund-
heitswesen vorgelegt und nimmt entsprechend in der Go-
vernance-Struktur die strategisch zentrale Stellung ein. Fur
die Umsetzung ist die Zusammenarbeit mit anderen Res-
sorts auf Bundes- und Lénderebene erforderlich. So bedarf
es der Kooperation z.B. mit dem BMJ fur die Anpassung
rechtlicher Rahmenbedingungen oder mit den Gesund-
heitsministerien der Lander bei der Einbeziehung der Kran-
kenhauser. Operative Aufgaben sollten an eine Digitale Ge-
sundheitsagentur (BMG, 2023) tibergeben werden, die auch
hilft, die strategische Weiterentwicklung voranzutreiben.
Dies erfordert Koordination und agile Governance. Um die
vom BMG entwickelte Digitalisierungsstrategie umzusetzen,
muissen die geplanten Ziele und MaBnahmen mit detaillier-
teren Zeitplénen und Budgets hinterlegt sein. Ein kontinuier-
liches Monitoring sollte die Umsetzung begleiten. Die Evalu-
ation von MaBnahmen oder Pilotprojekten sollte von Anfang
an mitgedacht werden, um die notwendigen Informationen
zu erheben und eine fundierte Bewertung zu erméglichen.

Vorgehensweise: Schritte zum Datenraum Gesundheit

Die Schaffung eines Datenraums Gesundheit erfordert
das koordinierte, schrittweise Vorgehen zahlreicher Ak-
teure entlang einer Roadmap. Die Abbildung 1 setzt ei-
ne solche Roadmap grafisch um und ermdéglicht so einen
Uberblick tber die beteiligten Akteure, die Ausgangs-
lage, die zu erreichenden Ziele sowie die dafiir notwen-
digen Umsetzungspunkte. Die fur die Realisierung des
Datenraums Gesundheit besonders kritischen Punkte
sind durch ein Blitz-Symbol gekennzeichnet. Rote Kreis-
Symbole signalisieren besonderen Evaluationsbedarf.
Die wichtigsten Nebenbedingungen fiir den Aufbau des
Datenraums Gesundheit sind in der Abbildung der Voll-
standigkeit halber aufgefiihrt, werden aber aus Kapazi-
tatsgrinden im Text nicht weiter ausgefihrt.

Zentraler Bestandteil des Datenraums Gesundheit sind in-
dividuelle Krankheits- und Gesundheitsdaten. Das Gesund-
heitswesen mit seinen Akteuren (Krankenh&usern, Arztpra-
xen usw.) als Kernbereich der Gesundheitswirtschaft ist die
Quelle dieser Daten. Entsprechend gilt es, zundchst diesen
Bereich mit Blick auf den Datenraum zu entwickeln. In ei-
nem weiteren Schritt sind Schnittstellen des Datenraums
zu weiteren Akteuren der Gesundheitswirtschaft, insbeson-
dere zu den o6ffentlichen und privaten Forschungseinrich-
tungen und den Unternehmen der pharmazeutischen und
medizintechnischen Industrie, zu schaffen.

Die Digitalisierung des Gesundheitswesens erfordert
keinen Neustart, sondern kann auf bisherigen Entwick-
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Abbildung 1
Roadmap
Akteure Ausgangslage Umsetzungs- Zielbild Nebenbedingung
punkte
BMG/ BMG & BMJVL__ BMDV EVERED @EYLY BMDV RN K ankenhaus-
Krankenh&user gematik Anreize und Lander & BMI (Intermediére) Reform
Finanzierung 4
Spez. BMG Schnitt- Schnitt-
NI Telematik m?tite:-s— Technischer . Schulung & ~ stellen & | sttellen &
1.0 = 1 Seree) Anreize und  Ausbildung Interopera- 'Mteropera-
regelungen Finanzierung bilitat bilitat zu
Apotheken zuDRG  anderen DR
Krankenkassen -~ GKV-
GKV & PKV Finanzreform
2 )
[0} Bis Ende oc
< 2024 a
PA (GKV) g BMDV BMG & BMJ BMBF BMDV BMDV & - 2
& BMG BMI =
7 4 O‘ énreli(ze: 4 =
@ pt-Out-Konzept Schnitt- . 2 . »
S Daten- ) chnitt Schnitt- 2 Digitalpolitik
L : . Technischer g ISnEl[erI
Biirger:innen DIGA 2 | nutzung: Schulung ~ stellen & stellen & - () ¥
¢ § | Opt-Out Standard 2 Interopera-  |nteropera- € E-Government
3 Anreize: bilit&t bilitat zu 3
2 Erstattungs- zuDRG  anderen DR S
E-Rezept I3 fahigkeit - =
13
@ [a}
N
Forschungs- Datenraum INUELITE, ENMONS ¢ = FuE-Politik
o Forschungs- Verbande . o
einrichtungen Forschung daten Digitalpolitik
Schnitt-
Unternehmen 4 stellen &
Dat =
der Digital- und aU?]r:;a:l_Jm Nutzung Intiri(ﬁ%?ra
der Ggsund- PR Kommerz. 2u DRG E&I-Politik
heitswirtschaft Daten Digitalpolitik
GKV = Gesetzliche Krankenversicherung, PKV = Private , BMG = ini fiir Gesundheit, 6PA = , DIGA = Digitale i Evaluation
BMDV = Bundesministerium fiir Digitales und Verkehr, BMJ = Bundesministerium fiir Justiz, BMBF = Bundesministerium fiir Bildung und Forschung, BMI = Bundesministerium des Innern und fiir Heimat, Kritische/
eGA = DSGVO = D; , DR = Datenraum, DRG = Datenraum it; FDZ = Forsc FUE = Forschung und i Fal= g und Innovation * notwendige Punkte

Quelle: eigene Darstellung.

lungen wie etwa der Telematikinfrastruktur oder der ePA
aufbauen. Es folgen als weitere Umsetzungsschritte:

Leistungserbringer Uber Telematikinfrastruktur vernetzen und
dabei die Akteure mitnehmen. Die Grundlage fUr eine er-
folgreiche Digitalisierung ist eine digitale Infrastruktur, die
alle Akteure des Gesundheitswesens miteinander vernetzt
und einen sicheren, organisationsiibergreifenden Informa-
tions- und Datenaustausch ermdglicht. In Deutschland soll
die Telematikinfrastruktur diese Aufgaben Ubernehmen. Sie
besteht aus dezentralen Komponenten wie Kartenlesegera-
ten und aus zentralen Komponenten wie Hard- und Software,
zu denen unter anderem der sichere E-Mail-Dienst Kommu-
nikation im Medizinwesen (KIM) gehért. Diese Komponenten
stellen die technische Plattform fur die Vernetzung von Ak-
teuren und fiir das Angebot von Fachanwendungen wie ePA
und e-Rezept bereit. Fir Konzeption und Etablierung der
Telematikinfrastruktur ist die gematik zusténdig. Die gematik
soll laut Digitalisierungsstrategie zu einer digitalen Gesund-
heitsagentur mit 100 %iger Beteiligung des BMG ausgebaut
werden und damit — wie von der Expertenkommission 2022
vorgeschlagen — die Funktion einer koordinierenden Stelle
mit moglichst weitreichenden Durchsetzungskompetenzen
Ubernehmen. Eine koordinierende Funktion ist zentrale Vor-
aussetzung fur die Umsetzung geplanter MaBnahmen. Die
gematik sollte zudem daflrr sorgen, dass die Interoperabilitat

ZBW - Leibniz-Informationszentrum Wirtschaft

zwischen digitalen Komponenten und Diensten gewahrleis-
tet ist. Vor dem Hintergrund der heterogenen Akteursstruktur,
die sich aus Patient:innen, Krankenkassen, Krankenhausern,
Arzteschaft und Apotheken zusammensetzt, sollte darauf ge-
achtet werden, dass die genannten Akteursgruppen, wenn
nicht Uber eine direkte Beteiligung in der gematik, so doch
Uber andere Formate — wie den in der Digitalisierungsstrate-
gie genannten Beirat — eingebunden werden. Auf diese Weise
lasst sich die Akzeptanz von MaBnahmen erhdhen. Zu einer
héheren Umsetzungsbereitschaft kénnen zudem die ziel-
gruppenspezifische Bereitstellung von Informationen sowie
finanzielle Anreize fiir die Leistungserbringer oder Sanktionen
beitragen. Mit diesen MaBnahmen sollte frihzeitig begonnen
werden, um moglichst viele Akteure zligig Uber die Telemati-
kinfrastruktur miteinander zu vernetzen und so die Grundlage
fur die Nutzung digitaler Anwendungen zu schaffen.

Kontinuierliche und flachendeckende Erhebung der individu-
ellen Krankheits- und Gesundheitsdaten: die elektronische
Patientenakte (ePA) zur Gesundheitsakte (eGA) ausbauen
und unabhéngig verorten. Die ePA ist Kernelement der di-
gitalen Transformation des Gesundheitssystems. Jedoch
haben bislang nur wenige gesetzlich Versicherte ihre ePA
per Opt-in-Verfahren aktiviert. Weniger als 1% der 73 Mio.
gesetzlich Krankenversicherten haben eine ePA (Arzteblatt,
2022). Es ist daher zu begriiBen, dass allen gesetzlich Versi-
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cherten eine DSGVO-konforme ePA per Opt-out zur Verfi-
gung gestellt werden soll, die von ihnen selbststéndig ver-
waltet werden kann.® In Osterreich und Frankreich, wo mit
dem Opt-out-Verfahren gearbeitet wird, liegen die Nutzer-
raten deutlich hdher als in Deutschland. Um auch hier die
mit den ePA-Daten verbundenen Potenziale heben zu kén-
nen, sollte fir Versicherte die Mdglichkeit der Freigabe ihrer
Daten - insbesondere fiir Forschungszwecke, aber auch fir
den Datenaustausch zwischen Versorgung und Forschung
- mdglichst niedrigschwellig sein. Zudem sollte die Patien-
tenakte fur Birger:iinnen zur Gesundheitsakte (€eGA) wei-
terentwickelt werden, die nicht nur Einblicke in Laborwerte
und &rztliche Befunde ermdglicht, sondern Uber die auch
weitere Anwendungen wie Fitness- oder Erndhrungs-Apps
genutzt werden kdnnen. Die ePA wird derzeit von den Kran-
kenkassen verwaltet. Bei einer Erweiterung der Anwendung
und der erleichterten Datenfreigabe flr Forschungszwecke
im Rahmen einer Gesundheitsplattform ist darauf zu ach-
ten, dass Birger:iinnen den Funktionsumfang vollsténdig
und sicher nutzen kénnen, auch wenn sie der Freigabe ih-
rer Daten fur die Forschung nicht zugestimmt haben. Das
koénnte dadurch erreicht werden, dass Verwaltung und Auf-
bereitung fir Forschungszwecke institutionell getrennt wer-
den. In Finnland beispielsweise erfolgt die Datenaufberei-
tung fiir Forschungszwecke mit der Institution Findata und
damit separiert von der eigentlichen Plattform MyKanta.

Weitere digitale Erhebungstools mitdenken. Uber das e-
Rezept sowie Uber digitale Gesundheitsanwendungen
(DiGA) ergeben sich weitere Mdglichkeiten, gesundheits-
relevante Individualdaten zu sammeln und fir die Nutzung
Uber den Datenraum Gesundheit bereitzustellen.

Einbindung weiterer Akteure der Gesundheitswirtschaft in
den Datenraum Gesundheit. Zur adadquaten Nutzung und
weiteren Komplettierung der individuellen Krankheits-
und Gesundheitsdaten ist es erforderlich, auch Akteuren
auBerhalb des Gesundheitswesens technische Zugangs-
maoglichkeiten zum Datenraum zu verschaffen. In erster
Linie sind dies &ffentliche und private Forschungseinrich-
tungen sowie pharmazeutische und medizintechnische
Unternehmen. Hierzu sind geeignete technische Schnitt-
stellen sowie interoperable Datenformate einzurichten.

Anschluss an internationale Datenrdume Gesundheit mit-
denken. Bei der Ausgestaltung des Datenraums Gesund-
heit sind Anschlussmdglichkeiten an Datenrdume in Europa

5 In Deutschland hatten zum 23.1.2023 weniger als 1% der gesetzlich Ver-
sicherten (595.000 Personen) eine ePA angelegt (McKinsey, 2023, 8). In
Osterreich verfiigen knapp 97 % Uber eine Elektronische Gesundheits-
akte (ELGA). Von den 9 Mio. Einwohner:innen Osterreichs haben 283.000
Widerspruch (Opt-outs) eingelegt (aktuelle ELGA-Betriebskennzahlen,
Stand 31.12.2022). In Frankreich wurden bis Mitte 2021 fast 10 Mio. Digi-
tale Patientendossiers (DMP) eréffnet (Deutscher Bundestag, 2022, 8).

sowie an den Européischen Gesundheitsdatenraum (EHDS)
frihzeitig mitzudenken (BMG, 2023, 23, 26). Hierzu ist es
erforderlich, die Kompatibilitédt der technischen Schnittstel-
len ins Ausland, die Interoperabilitdt der Datenformate zum
Zweck des reibungslosen Austauschs sowie die Anpassung
an bereits bestehende Standards oder die Mitarbeit bei der
Entwicklung derartiger Standards aufzunehmen. Wird dies
versaumt, besteht die Gefahr, dass bei Umstellungen und
Anpassungen hohe Transaktionskosten entstehen.

Rahmenbedingungen zu Datenbereitstellung und -nutzung

Fur die Bereitstellung, Speicherung und Nutzung der in-
dividuellen Krankheits- und Gesundheitsdaten missen
geeignete rechtliche und institutionelle Rahmenbedin-
gungen sowie gemeinsame Standards geschaffen wer-
den — und zwar friihzeitig. Dabei ist in erster Linie an die
folgenden Rahmenbedingungen zu denken:

Gesundheitsdatennutzungsgesetz entwickeln und verab-
schieden. Die Telematikinfrastruktur, die ePA (bzw. eGA)
sowie weitere digitale Anwendungen, wie das e-Rezept und
DIGA, erméglichen die Erhebung und Bereitstellung von Da-
ten. Dass dies DSGVO-konform implementiert werden kann,
zeigen die Beispiele in anderen EU-Landern wie Danemark,
Finnland oder Osterreich. Angelehnt an diese Beispiele soll-
te mdglichst schnell ein Gesundheitsdatennutzungsgesetz
verabschiedet werden, um Gesundheits- und Versorgungs-
daten flr Forschung und Innovation bereitzustellen und den
Datenzugang rechtssicher und einfach zu ermdglichen.

Pilotprojekte starten und Nutzen demonstrieren. Es sollten
zligig Pilotprojekte initiiert werden, in denen Konzepte fir die
Erhebung und Nutzung hochqualitativer Daten entwickelt
werden. Wichtig ist dabei, die Verknlpfung unterschiedlicher
Datensétze Uber individuelle ,ldentifier” bzw. Forschungs-
pseudonyme von Anfang an mitzudenken und Methoden
fur die Anonymisierung von Daten weiterzuentwickeln. Das
von der Bundesregierung geplante Dateninstitut kdnnte
einbezogen werden, da die Schaffung eines Datenraums
fur Gesundheit dort bereits als Pilotprojekt definiert wurde
(BMWK und BMI, 2022, 14 f)). Das Dateninstitut kdnnte auch
die Aufgaben eines Datentreuh&nders Gibernehmen oder zu-
mindest definieren und dabei die verschiedenen Akteure der
Gesundheitswirtschaft einbeziehen. Datentreuhénder sollten
die Daten aufbereiten, verschiedene Datenséatze miteinander
verknupfen, pseudonymisieren und auf Antrag Forschenden
zur Verfligung stellen. Wichtig ist, dass die Antragstellung
unbdirokratisch erfolgt und die Bearbeitung an einer Stelle
geblndelt ist. Daflr ist eine zentrale Instanz gegentber einer
féderalen Losung unbedingt vorzuziehen.

Besonderheiten der Datennutzung in der klinischen For-
schung beachten. Die Mdglichkeit der Nutzung von medizi-
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nischen Daten zu Forschungszwecken ist heute unabding-
bare Voraussetzung fir international kompetitive Wissen-
schaft. Insbesondere bei der Ubertragung von experimen-
tell gewonnenen Informationen in die klinische Praxis, der
sogenannten Translation, sind schnell verfligbare und quali-
tativ hochwertige Datensétze unabdingbar. Gleiches gilt fiir
innovative Felder, wie etwa die Anwendung von Kiinstlicher
Intelligenz fir Diagnostik und Therapie. In Deutschland ist
die Nutzung medizinischer Daten durch Forschungseinrich-
tungen nur eingeschréankt moéglich, was einen erheblichen
systemischen Wettbewerbsnachteil mit sich bringt. Die
Ursachen dafir sind vielféltig. Langst nicht alle Kliniken in
Deutschland sind durchgehend digitalisiert. Auch ist eine
durchgehende Standardisierung der Datensétze als Voraus-
setzung fir Interoperabilitdt bisher nicht erreicht. Dartiber
hinaus gibt es in Deutschland einen eher restriktiven Daten-
schutz, der in Teilen auf die fdderale Struktur und die damit
verbundene Heterogenitdt zwischen den Bundesléndern
zurlickzufiihren ist. Dies fiihrt dazu, dass die Nutzung von
Daten zu Forschungszwecken in einem Bundesland erlaubt
und der identische Nutzungszweck im Nachbarbundesland
untersagt ist. Der aktuelle T&tigkeitsbericht des Bundesda-
tenschutzbeauftragten 2023 beschreibt dieses Problem am
Beispiel des Netzwerks Universitdtsmedizin (BfDI, 2023, 36).
Ein Gesundheitsdatennutzungsgesetz mit einem bundes-
weiten Regelungsrahmen ist daher unabdingbar.

Besonderheiten der Datennutzung durch pharmazeutische
und medizintechnische Unternehmen berticksichtigen. Es
sollte grundsétzlich keine Unterschiede geben zwischen
der Nutzung von anonymisierten, datenschutzrechtlich
abgesicherten Daten fiir die Forschung eines Unterneh-
mens einerseits und fir die Forschung einer 6ffentlichen
Forschungseinrichtung andererseits. Eine klare Trennung
ist ohnehin nicht immer mdglich. Die medizintechnischen
Unternehmen schaffen oft erst die technischen Vorausset-
zungen dafur, die Gewinnung neuer Daten fir forschende
und klinisch tatige medizinische Institutionen zu erleichtern
oder gar erst zu erméglichen. Vielfach kdnnen medizintech-
nische Unternehmen im Verbund mit medizintechnischen
Fachorganisationen auch wesentlich zur Standardisierung
beitragen. Als Beispiel seien Datenbanken in der diagnos-
tischen und therapeutischen Augenheilkunde genannt, die
von der ophthalmologischen Industrie Uber viele Jahre mit
medizinischen Fachorganisationen entwickelt wurden.

Digitale Kompetenzen im Gesundheitswesen starken

Eine Voraussetzung fir die Akzeptanz der Digitalisierung
der Gesundheitswirtschaft sind digitale Kompetenzen der
Birger:innen sowie der Beschéftigten in der Gesundheits-
wirtschaft. Zur Stérkung der digitalen Kompetenz von Be-
schéftigten in der Gesundheitswirtschaft sollten verstarkt
digitale Elemente in die Curricula von Gesundheitsberufen
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integriert werden (EFI, 2022, 105). Auch die Arbeitsablaufe
in den verschiedenen Teilbereichen der Gesundheitswirt-
schaft kdnnen effizienter werden, wenn z.B. die Nutzung
digitaler Medien zur Erfassung von Daten in Krankenh&u-
sern oder in der Pflege in die téglichen Arbeitsprozesse
integriert wird. Dies erfordert wiederum eine zielgerichtete
Kommunikation mit den entsprechenden Akteuren, um aus
deren Erfahrungen zu lernen und die Anwendungsmaéglich-
keiten digitaler Formate und Tools stetig zu verbessern.

Kritische Punkte des Datenraums Gesundheit

Um einen Datenraum Gesundheit aufzubauen und nutz-
bar zu machen, sind zahlreiche MaBnahmen und Rege-
lungen notwendig, deren Umsetzung allerdings aufgrund
fehlender Konsensbildung bislang verzdgert wurde.

Ohne Opt-out-Regelungen keine breite Datenbasis. Be-
sonders wichtig und damit auch kritisch sind MaBnahmen
zum Aufbau einer sehr breiten Datenbasis. Hierfur ist es
notwendig, dass die weit Uberwiegende Mehrheit der
Patient:innen Uber die ePA/eGA eingebunden ist und ihre
Daten fir Forschungszwecke freigibt. Den Opt-out-Re-
gelungen bei Nutzung der ePA/eGA und bei der Freigabe
der Daten fur Forschungszwecke kommt damit eine aus-
schlaggebende Rolle bei der erfolgreichen Umsetzung
der digitalen Gesundheitsdatenstrategie zu.

Ohne klare Regeln zu Datennutzung wenig Erkenntnisge-
winn. Mit Blick auf die Nutzung der Gesundheitsdaten ist
die Schaffung von Datennutzungsregelungen von zentra-
ler Bedeutung. Dominieren hier Datenschutzregelungen,
dann wird der Nutzen des aufgebauten Datenraums fir
die Gesellschaft erheblich geschmaélert. Gleichzeitig ver-
deutlicht der erwartet hohe Erkenntnisgewinn durch eine
umfassende Nutzung von Gesundheitsdaten die Notwen-
digkeit, klare Datennutzungsregelungen zu etablieren.

Ohne ressortiibergreifende und partizipative Koordinati-
on keine fliissige Umsetzung. Die Umsetzung komplexer
Vorhaben unter Beteiligung verschiedener Akteure, wie
es der Aufbau eines Datenraums Gesundheit ist, benétigt
gute Koordination und Governance. Das gilt insbeson-
dere, wenn verschiedene Ressorts in die Strategie ein-
gebunden sind. Formate der interministeriellen verbind-
lichen Abstimmung und Zusammenarbeit stellen daher
einen kritischen Erfolgsfaktor dar (EFI, 2023, 22 ff.).

Schlussbemerkungen

Die Gesundheitswirtschaft umfasst viele unterschiedli-
che Akteursgruppen mit teils unterschiedlichen Interessen
und Bedurfnissen. Es ist fur die erfolgreiche Digitalisierung
der Gesundheitswirtschaft daher unabdinglich, stringente

465



466

Analysen Gesundheitswirtschaft

Governance-Strukturen zu etablieren, die letztendlich auch
vom BMG verantwortet werden. Eine Roadmap, die das zu
erreichende Ziel, die Meilensteine zu dessen Erreichung, die
damit verbundenen kritischen Punkte sowie die jeweils ver-
antwortlichen Akteure klar benennt und fiir alle Beteiligten
transparent macht, ist eine zentrale Voraussetzung flr eine
stringente und erfolgreiche Umsetzung der Strategie(n). Das
gilt nicht nur fur den Datenraum Gesundheit, sondern fur al-
le komplexen, transformativen Politikvorhaben. Die Kernas-
pekte einer Vorgehensweise dieser Art lauten wie folgt:

Damit eine Strategie keine Absichtserklarung ohne realen
Impact bleibt, sollten die Formulierung der Strategie und
die Erarbeitung der Roadmap Hand in Hand gehen. Durch
die Roadmap erhélt die Strategie oftmals erst den Grad
der Verbindlichkeit und Ubersichtlichkeit, der fiir ihre Um-
setzung notwendige Voraussetzung ist. Insbesondere flr
die zahlreichen beteiligten Akteure ist es hilfreich, recht-
zeitig zu wissen, welche Rolle und welche konkreten Auf-
gaben ihnen zugeordnet sind.

Vorbedingung fir die Umsetzung politisch gesetzter Ziele
ist oftmals die Anpassung institutioneller und rechtlicher
Rahmenbedingungen. Es ist daher wichtig, dass eine
Roadmap diese Anpassungsbedarfe mdglichst prazise
erfasst. Auf diese Weise kann Klarheit geschaffen wer-
den, welche Rahmenbedingungen anzupassen sind, be-
vor ein Prozess ausgerollt wird.

Die Umsetzung komplexer Vorhaben, wie beispielswei-
se des Aufbaus eines Datenraums Gesundheit, betrifft in
der Regel die Zustandigkeitsbereiche mehrerer Ressorts.
Formate der interministeriellen Abstimmung und Zusam-
menarbeit stellen also einen kritischen Erfolgsfaktor dar.
Sie sollten ihre Téatigkeit daher nicht erst bei der Umset-
zung, sondern bereits bei der Formulierung von Strate-
gien und Roadmaps aufnehmen.

Zahlreiche Strategien der Bundesregierung bleiben un-
verbunden nebeneinander stehen, obwohl es inhaltliche
Uberschneidungen gibt. Fiir die Umsetzung der in den
Strategien genannten Ziele sind daher eine Abstimmung
der Strategien untereinander und gegebenenfalls eine
Hierarchisierung erforderlich. Roadmaps kénnen dabei
unterstitzend wirken. Durch die Konkretisierung der Stra-

tegien mittels Roadmaps werden Uberschneidungen bei
Inhalten und Zustandigkeiten deutlich und kénnen recht-
zeitig geklart werden. Dies setzt allerdings eine ressort-
Ubergreifende Zusammenarbeit voraus.

Roadmaps sollten darauf ausgerichtet sein, alle betrof-
fenen Akteure einzubinden. Dies kann mittels direkter
Kooperationsformate oder Uiber indirekte Beteiligungsfor-
mate — wie beispielsweise Beirdte — geschehen. Die Ein-
bindung von Akteuren dient dazu, die Akzeptanz fur ge-
plante MaBnahmen zu erhéhen, aber auch um potenzielle
Probleme rechtzeitig zu identifizieren und Lésungsmdg-
lichkeiten gemeinsam zu eruieren.
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Title: Health Economy in the Digital Transformation

Abstract: The healthcare industry comprises a complex system of stakeholders with different interests and needs. For the successful digital
transformation of the healthcare industry, it is therefore essential to establish appropriate governance structures that take this complexity
into account. To establish these structures, the Commission of Experts for Research and Innovation recommends the set-up of a roadmap
clearly specifying the goals to be achieved, the milestones to reach and the critical aspects associated with them, as well as the responsible
actors involved. Using the example of the Health Data Space - as a central element of the digital transformation of the healthcare industry —
the Commission of Experts outlines the basic framework to illustrate the structural principles of roadmapping.
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