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0 Wichtiges in Kiirze

Die Digitalisierung des deutschen Gesundheitssystems wird seit Jahren als ein wichtiges In-
strument wahrgenommen, um die Qualitidt der Versorgung, auch in unterversorgten oder
strukturschwachen Gebieten, sicherzustellen und zu verbessern, Patient:innenautonomie zu
fordern und damit zur Zukunftsfiahigkeit des Gesundheitssystems beizutragen. Allerdings
verlief die Umsetzung dieses gewaltigen Vorhabens bislang eher schleppend: Zwar gehort
das deutsche Gesundheitssystem zu den teuersten in Europa, doch wurden wesentliche
Grundvoraussetzungen fiir eine erfolgreiche Digitalisierung {iber Jahre nur halbherzig ver-
folgt und vielerorts sind digitale Strukturen nur in Teilen vorhanden. So konstatieren inter-
nationale Studien fiir Deutschland ein Ergebnis, welches teilweise sogar unter dem europa-
ischen Durchschnitt liegt. Auf diese nur méBig fortschrittlichen Strukturen traf im Friihjahr
2020 die Corona-Pandemie, die nicht nur eklatante Schwachstellen der digitalen Kommuni-
kation zwischen den Akteur:innen des Gesundheitswesens offenlegte, sondern dariiber hin-
aus besondere finanzielle, zeitliche und personelle Ressourcen abverlangte, um einerseits
die Regelversorgung aufrechtzuerhalten und andererseits auf die spezifischen Bedarfe der

an SARS-CoV-2 erkrankten Personen eingehen zu konnen.

Die vorliegende Studie zeichnet die Entwicklung der Digitalisierung des deutschen Gesund-
heitssystems nach und identifiziert Ursachen fiir den immer noch geringen Digitalisierungs-
grad, sie untersucht den Umsetzungsstand relevanter Gesetzesinitiativen und bestimmt Um-
setzungshindernisse. Auch nimmt die Studie nicht-gesetzliche Initiativen in den Blick, be-
wertet Datenschutz- und Cybersicherheitsaspekte, untersucht E-Health! Geschéftsmodelle
und identifiziert Verbesserungs- und Innovationspotenziale, unter anderem durch einen Ver-
gleich mit Dénemark, Estland, Spanien und Osterreich, die in internationalen Studien zur
Digitalisierung deutlich besser abschneiden als Deutschland. SchlieBlich werden Hand-
lungsempfehlungen fiir die weitere Gestaltung der Digitalisierung abgeleitet. Um den kom-
plexen Untersuchungsgegenstand besser erfassbar zu machen, liegt der Fokus der Betrach-
tungen auf fiinf zentralen Anwendungen der Digitalisierung: der Telematikinfrastruktur (TT),
Telemedizin, elektronischen Patientenakte (ePA), digitalen Gesundheitsanwendungen
(DiGA, d. h. Apps auf Rezept) sowie dem elektronischen Rezept (E-Rezept). Die Studie
bildet den Stand der Entwicklungen bis Oktober 2021 ab.

Methodisch basiert die Studie auf intensiven Literatur- und Internetrecherchen auf der einen
sowie auf Fachinterviews mit 15 Vertreter:innen der zentralen Akteursgruppen des Gesund-

heitssystems und zwei Validierungsgespriachen auf der anderen Seite.

Die Betrachtung der Entwicklung und des Stands der Digitalisierung in Deutschland ver-
deutlicht, dass Deutschland um die Jahrtausendwende zunéchst einen recht guten Start hatte

und in den ersten Studien (2002 und 2007) durchaus gute Fortschritte erzielte und so zu

1 Die Begriffe ,,E-Health* und ,,Digitalisierung des Gesundheitswesens, werden in der Studie synonym
verwendet.
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durchaus positiven Bewertungen kam. So war Deutschland neben den skandinavischen Lén-
dern bereits friih eines der wenigen europdischen Linder, in denen iiber 90 % der Arzt:innen
einen Computer bei ihrer Arbeit nutzen (Gallup Europe 2002). In den folgenden Jahren be-
wegte sich Deutschland weiterhin stets konstant im européischen Mittelfeld (2011), kam
jedoch zunehmend kaum tiiber durchschnittliche Bewertungen hinaus (2013). Immer wieder
wurde kritisiert, dass kaum Mdglichkeiten bestanden, medizinische und administrative Pa-
tient:innendaten mit anderen medizinischen Dienstleister:innen oder Kostentragern auszu-
tauschen. Zudem mangelte es an Konzepten zur Interoperabilitit. Anwendungen wie das E-
Rezept oder Videosprechstunden lieBen auf sich warten, wihrend diese in europdischen
Nachbarldndern teilweise bereits seit Jahren umgesetzt waren. In aktuelleren Studien aus
den Jahren 2018 und 2020 verschlechterte sich die Position Deutschlands in den internatio-
nalen Rankings zunehmend: Je nach Studie gehdrt Deutschland noch zu der Gruppe der ma-

Big fortgeschrittenen Lander oder ist zunehmend eines der Schlusslichter.

Als Ursachen fiir die verzogerte Digitalisierung in Deutschland gelten neben schwierigen
Akteurskonstellationen (unter anderem bedingt durch die Selbstverwaltung) insbesondere
Biirokratie, hohe Technologiekosten, Sicherheitsbedenken und regulatorische Unsicherhei-
ten sowie fehlende Zuverlassigkeit der technischen Losungen und fehlende Interoperabilitét

der Systeme.

Seit 2018 wurden durch den Bundesgesundheitsminister, Jens Spahn (CDU), zahlreiche Ge-
setzesinitiativen angestoflen und teils realisiert, sodass sich nur wenige Jahre spéter ein dif-
ferenzierteres Bild des aktuellen Stands Deutschland in puncto Digitalisierung zeichnen
lasst: Allein sechs Gesetze des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG) in der 19. Legis-
laturperiode adressieren dezidiert die Digitalisierung des Gesundheitswesens und schaffen
damit Rahmenbedingungen fiir die Nutzung von Telemedizin, ePA, E-Rezept und DiGA. So
wurde mit dem Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG) unter anderem der Ausbau
von Terminservicestellen angestoen und das BMG erhielt 51 % der Gesellschafteranteile
der gematik (der 2005 gegriindeten Gesellschaft fiir Telematikanwendungen der Gesund-
heitskarte mbH), um schnellere und effektivere Entscheidungen herbeifiihren zu konnen.
Zudem wurden mit dem TSVG die Inhalte der ePA sowie die semantische und syntaktische
Interoperabilitit adressiert. Mit dem Gesetz flir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversor-
gung (GSAV) konnen nun auch nach ausschlieBlicher Fernbehandlung verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel durch die Apotheken ausgegeben werden und die Selbstverwaltung
erhielt Vorgaben zur Einfithrung des E-Rezepts. Das Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG)
regelt unter anderem die Rechtsgrundlage fiir den Anspruch der Biirger:innen auf Versor-
gung mit digitalen Gesundheitsanwendungen und benennt Fristen zur Anbindung an die TI.
Im Patientendatenschutzgesetz (PDSG) werden detailliert Malnahmen zur Ausgestaltung
der ePA, zur Interoperabilitit und zur Starkung der Versichertenrechte behandelt. Hierbei
wird unter anderem festgelegt, dass die Nutzung der ePA nach Einwilligung erfolgt (Opt-In)

und konkrete medizinische Inhalte der ePA definiert (das sind die spédteren Medizinischen
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Informationsobjekte, MIO). Mit den umfangreichen Investitionsprogrammen des Kranken-
hauszukunftsgesetzes (KHZG) wird auch die Digitalisierung der Krankenhduser angegan-
gen. Das neuste Gesetz, das Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisierungsgesetz
(DVPMQG), regelt unter anderem die Anbindung der Pflege an die TI, die Einfithrung digi-
taler Pflegeanwendungen (DiPA) sowie die Ausweitung von Telemedizin, ePA und E-Re-
zept.

In der Untersuchung der Positionen zentraler Akteur:innen des deutschen Gesundheitswe-
sens iiber ihre Verbédnde spiegelt sich die {ibliche Systemkonstellation wider, die auch aus
anderen Themenfeldern bekannt ist: Die Akteur:innen verfolgen (legitimerweise) primar
ihre jeweils eigenen Ziele und Interessen. Im Prinzip begriilen alle Akteursgruppen die Di-
gitalisierung, sofern dadurch nicht eigene Interessen negativ tangiert sind. Eben dies ist bei
den Herstellern und den Krankenversicherungen weniger der Fall als bei den Leistungser-
bringenden und den Patient:innen- bzw. Versichertenverbidnden, denen somit eine eher
bremsende Rolle zukommt. Besonders im letzten Fall deckt sich die Position der Verbédnde
jedoch nicht unbedingt mit der der Versicherten und Patient:innen, diese zeigen laut Umfra-
gen hdufig eine relativ grole Aufgeschlossenheit bzgl. der Digitalisierung im Gesundheits-

wesen.

Ein Blick in die Vergleichslinder Estland, Dinemark, Spanien und Osterreich zeigt, dass
diese nicht nur in vielen Punkten deutlich fortgeschrittener als Deutschland sind — Ergeb-
nisse, die mit Blick auf den zuvor dargelegten Stand Deutschlands im internationalen
Vergleich wenig iiberraschen — sondern dariiber hinaus auch von Beginn an auf einen kon-
sequenten Einbezug aller relevanter Stakeholder:innen iiber den gesamten Prozess der Im-
plementierung setzen. Die partizipative Einbindung der Stakeholder:innen ist ein wichtiger
Aspekt in der Diskussion um E-Health, um ihre Ansichten friihzeitig zu verstehen und ihre
Mitarbeit, Unterstiitzung und Zustimmung zu den Ergebnissen des E-Health-Planungspro-
zesses zu gewinnen. Aktuell gibt es in Deutschland Bestrebungen, diese Stakeholder-Ein-
bindung nachzuholen. Damit wird nun auch bei der Gestaltung und dem Ausbau der TI vor-
gesehen, was in anderen Technikimplementierungsprojekten bereits Usus ist: der Einbezug
von Stakeholder:innen, um auch nicht-intendierte, ethische, rechtliche und soziale Implika-
tionen neuer Technologien friihzeitig zu identifizieren und Produkte zu entwickeln, welche

die Bedarfe aus der Praxis gut adressieren.

Die Telematikinfrastruktur dient der sicheren Vernetzung von Arzt:innen, Zahnirzt:innen,
Psychotherapeut:innen, Krankenhdusern, Apotheken, Krankenkassen und weiteren Akteurs-
gruppen innerhalb eines geschlossenen IT-Netzes und stellt das Riickgrat der Digitalisierung
des deutschen Gesundheitswesens dar. Auf ihr laufen wichtige Anwendungen wie die ePA,
der elektronische Arztbrief (E-Arztbrief) oder das E-Rezept; fiir weitere Anwendungen wie
die elektronische Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung (eAU) gibt es konkrete Vorgaben zur

Umsetzung, weitere sind in Planung. Die ePA stellt hierbei die wichtigste Anwendung der
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TI dar. Mit ihr werden den Versorgungsakteur:innen erstmals einrichtungs- und sektoren-
ibergreifend medizinische Patient:innendaten zur Verfiigung stehen. Aktuell besteht die
zentrale Herausforderung darin, mehr Versicherte zur Einrichtung einer ePA zu bewegen.
Anwendungen wie den elektronischen Medikationsplan oder das Notfalldatenset gibt es fiir
bestimmte Patient:innengruppen bereits seit einiger Zeit — diese Daten konnen auf der elekt-
ronischen Gesundheitskarte (eGK) gespeichert werden — ihre Nutzung ist jedoch aus ver-
schiedenen Griinden gering. Weitere Inhalte fiir die ePA sind in Planung (aktuell: der elekt-
ronische Impfpass, der elektronische Mutterpass, das zahnérztliche Bonusheft sowie das
Kinder-Untersuchungsheft); weitere sollen spéter nachtréglich aufgenommen werden, bspw.
die DiGA. Die Telemedizin ist durch die Corona-Pandemie inzwischen in der Versorgung
angekommen, vor allem in Form von Videosprechstunden, wihrend Anwendungen wie der
E-Arztbrief zwar vergiitet, bislang aber nicht in grofem Umfang genutzt werden. Fiir die
Nutzung der eAU und des E-Rezepts dagegen bestehen verpflichtende Vorgaben fiir die
Nutzung ab Oktober 2021 bzw. Januar 2020. Die Gesetzesinitiativen der vergangenen 19.
Legislaturperiode und die mit ihnen verbundenen Anwendungen werden ihre Wirkungen

daher groftenteils erst noch entfalten.

Die Datenverarbeitung gewinnt im Zuge der Digitalisierung enorm an Bedeutung, wodurch
das Risiko von Datenschutz- und Sicherheitsvorfillen stark zugenommen hat. Aus diesem
Grund sind Datenschutz und Datensicherheit wichtige Voraussetzung fiir eine erfolgreiche
Umsetzung von E-Health. Durch die Europédische Datenschutzgrundverordnung (DSGVO)
hat eine grundsétzliche Starkung und Modernisierung des Datenschutzrechts mit einer Reihe
von innovativen Elementen stattgefunden, mit denen der Umgang mit Risiken und die Schaf-
fung von Vertrauen verbessert wird. Auf nationaler Ebene wurden beim Datenschutz fiir den
Gesundheitsbereich allerdings die Gestaltungsmoglichkeiten bislang so genutzt, alte Rege-
lungen bestehen zu lassen; Moglichkeiten zur Vereinfachung und Vereinheitlichung wurden
dagegen kaum wahrgenommen. Im Sinne dieser Kontinuitdt stehen auch die Datenschutzre-
gelungen der E-Health-Gesetzgebung seit 2015, die sukzessive neue Datenschutzregelungen
in das Fiinfte Sozialgesetzbuch (SGB V) eingefiihrt hat. Dieser Prozess ist dadurch gekenn-
zeichnet, dass neue Regelungen aus unterschiedlichen Griinden und von unterschiedlichen

Seiten kritisiert und bereits vor der Umsetzung wieder liberarbeitet werden mussten.

Kern der aktuellen Gesetzgebung ist die Zuweisung von datenschutzrechtlichen Verantwort-
lichkeiten und Aufgaben innerhalb der entstehenden TI: In der dezentralen Zone wurden die
Leistungserbringenden (grundsitzlich) als Verantwortliche fiir den Datenschutz definiert,
allerdings wurden sie von wichtigen Pflichten (Datenschutzfolgenabschéitzung, mittelbare
Berufung von Datenschutzbeauftragten) per Gesetz befreit. Es ist fraglich, ob diese Zuwei-
sung von Verantwortung sachgerecht und mit der Auffassung der Gerichte in Einklang ist.
In der zentralen Zone wurden die Anbietenden des Zugangsdienstes, nicht aber die gematik,
als Verantwortliche fiir den Datenschutz definiert. Letzteres wird von Expert:innen als aus-
gesprochen problematisch bewertet, da die gematik als zentrale Instanz sowohl die Anfor-

derungen an die TI definiert als auch deren Einhaltung kontrolliert.

4
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Die Regelungen des Datenschutzes fiir die DiGA sehen vor, dass Apps fiir ihre Zulassung
anhand eines umfangreichen Kriterienkatalogs auf Datenschutz und Sicherheit tiberpriift
werden miissen. Der Kriterienkatalog ist umfassend und anspruchsvoll, sodass Befiirchtun-
gen bestehen, dass viele Apps die Anforderungen nicht erfiillen oder die Entwickler:innen
den entsprechenden Aufwand scheuen. Kontrovers diskutiert wird teilweise auch die Frage
der Nachnutzung elektronisch gespeicherter Gesundheitsdaten fiir die medizinische For-
schung. Fiir die Datennutzung in der Forschung gibt es lang bewihrte (organisatorische und
technische) Standards, auf die man im Zuge der Digitalisierung aufbauen kann. Dabei wird
es als wichtig erachtet, Daten erst dann fiir die Nachnutzung freizugeben, wenn deren Niitz-

lichkeit eindeutig nachgewiesen ist.

Auch die Cybersicherheit spielt im Zuge zunehmender Digitalisierung von Gesundheitsein-
richtungen eine wichtige Rolle, jedoch ist die Europdische Cybersicherheitsregulierung im
Bereich Gesundheitswesen nur partiell einschlagig, ndmlich fiir IT in GroBkliniken bei Me-
dizintechnik. Hinsichtlich nationaler Regulierung ergeben sich Verpflichtungen insbeson-
dere aus im DVG festgelegten Anderungen des SGB V (etwa Anschlussverpflichtung fiir
Kliniken, niedergelassene Praxen und Apotheken) und aus dem PDSG. Fiir die technische
und organisatorische Umsetzung von Cybersicherheit sind die (auf Grundlage von SGB V
75b erstellten) Verbandsrichtlinien von Bedeutung, die Ende 2020 erstmals verbindliche
Standards eingefiihrt haben. Diese Richtlinien diirften von Verbanden anderer medizinischer
Berufsgruppen in angepasster Weise iibernommen oder zumindest als Vorbild fiir eigene
Richtlinien verwendet werden. Auffallend ist, dass die TI des Gesundheitswesens trotz ihrer
zentralen gesellschaftlichen Bedeutung bislang nicht als Bestandteil der kritischen Infra-
struktur (im Sinne von KRITIS) gilt. Eine Einschitzung der Cybersicherheit der TI aus prak-
tischer und organisatorischer Sicht erfordert die Einbeziehung der Perspektiven aller we-

sentlichen Stakeholder:innen.

Jenseits gesetzlicher Initiativen wird die Digitalisierung des Gesundheitssystems auch durch
weitere politische Initiativen und Maflnahmen der Bundesldnder, des Bundes und der EU
unterstiitzt. Auf Bundes- und Landesebene sind hier insbesondere die Medizininformatik-
Initiative des Bundesforschungsministeriums (BMBF), der Health Innovation Hub des
BMG, die Initiative ,,Daten fiir Gesundheit* der Bundesregierung, der Digital Health Hub
des Bundeswirtschaftsministeriums (BMW:1) in Niirnberg/Erlangen sowie das Cluster Ge-
sundheitswirtschaft Berlin hervorzuheben. Sie zielen darauf ab, Forschungs- und Versor-
gungsdaten der Universitétskliniken standortiibergreifend zu verkniipfen, als Think Tank fiir
die Digitalisierung Ideen und Konzepte auszuloten, die Harmonisierung und die Vernetzung
von Gesundheitsdaten voranzutreiben bzw. regionale Innovations-Okosysteme zu digitaler
Gesundheit zu etablieren. Das besondere Innovationspotenzial dieser Initiativen liegt auch
in der Vernetzung von Akteur:innen, im Zusammenbringen von Daten und in den daraus

entstehenden Kooperationen und Losungen.
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Fiir Deutschland interessante Initiativen gibt es auch in den Vergleichsldndern: Das ,,Esto-
nian Connected Health Cluster” bspw. hilft den estnischen Clustermitgliedern dabei, sich
global zu vernetzen und so ihre Produkte und Dienstleistungen auch in ausldndische Mérkte
zu bringen. Die ,,Basque Country eHealth Strategy* in Spanien soll das regionale Gesund-
heitssystem bei der digitalen Transformation unterstiitzen und setzt dabei auf Standardisie-
rung und Integration. In Dénemark gibt es das ,,Health Innovation Centre Southern Den-
mark®, dessen Ziel es ist, die Region bei der Umsetzung der regionalen Innovationsstrategie
zu unterstiitzen, indem es Leistungserbringenden Hilfestellung bei ihrer digitalen Weiterent-
wicklung gibt.

Auch auf européischer Ebene widmen sich diverse Initiativen der Digitalisierung des Ge-
sundheitswesens und der Schaffung von Synergien zwischen den Mitgliedsstaaten: Der ,,Eu-
ropean Health Data Space* zielt darauf ab, den Zugang zu Gesundheitsdaten und somit die
Gesundheitsversorgung, -forschung und -politik in den Mitgliedsstaaten zu verbessern. Der
eHealth Hub mochte kleine und mittlere Unternehmen (KMU) in der Gewinnung von Kapi-
tal, der Entwicklung von Geschéftsmodellen, dem Zugang zu regulatorischer Expertise
sowie bei der internationalen Vernetzung unterstiitzen. Diese MaBBnahmen stellen wichtige
Ergénzungen zu regionalen und nationalen Initiativen dar, da sie Aspekte adressieren, die

eine europdische Zusammenarbeit erfordern.

Neue E-Health-Geschéftsmodelle richten sich zunehmend an Nutzende bzw. Patienten:in-
nen selbst, indem sie ihnen Losungen anbieten, die diese personalisiert und flexibel adres-
sieren. Erfolgreiche Geschéftsmodelle fiir E-Health-Losungen etablieren sich langsam aber
sicher, sowohl im Bereich der Kostenerstattung durch die gesetzliche (GKV) oder private
(PKV) Krankenversicherung, der Selbstzahlerleistungen und diverser indirekter Ertragsmo-
delle, also sowohl auf dem ersten als auch auf dem zweiten Gesundheitsmarkt. Zusétzlich
erwies sich die Corona-Pandemie als ein wichtiger Wachstumskatalysator digitaler Anwen-
dungen im Gesundheitssektor, da ihr Nutzen in dieser Zeit fiir Viele erst sichtbar wurde. Mit
dem DVG ist der Zugang fiir Anbieter:innen innovativer digitaler Losungen zum ersten Ge-
sundheitsmarkt einfacher geworden. Auflerhalb erstattungsfahiger DiGA gestaltet sich die
Integration innovativer digitaler Losungen jedoch weiterhin schwierig. Uber die klassischen
und bereits etablierten Ertragsmodelle hinaus suchen die Anbieter:innen hédufig nach alter-
nativen Losungen, die es ihnen ermdglichen, auf dem zweiten Gesundheitsmarkt Fu3 zu

fassen.

Die technologische Entwicklung, der Ausbau digitaler Infrastrukturen und die gesetzlich ge-
regelte Erstattungsfahigkeit von E-Health-Leistungen sind klare Innovationstreiber hinter der
Verbreitung von E-Health-Geschaftsmodellen und -Anwendungen, aber auch das erhdhte Ge-
sundheitsbewusstsein und eine stirkere Patient:innenbeteiligung und -erméchtigung spielen
als Treiber eine grof3e Rolle. Die Hemmnisse fiir innovative E-Health-Geschiftsmodelle und

-Anwendungen liegen vor allem bei der mangelnden technischen Interoperabilitdt, dem Fehlen
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einer flichendeckend vorhandenen digitalen Infrastruktur, wie 5G, beim Zugang zur Finan-
zierung sowie einer teilweise fehlenden Akzeptanz bei Patient:innen und Arzt:innen. Wei-
tere wesentliche Herausforderungen fiir Anbieter:innen innovativer Geschéftsmodelle sind
ein erschwerter Zugang zu Patient:innen bzw. zu wirksamen Kommunikationskanélen, tiber
die sie auf ihr Angebot aufmerksam machen konnen, sowie ein begrenztes Verstindnis der

regulatorischen Anforderungen im Gesundheitssystem.

Auf Basis der vorliegenden Studie kann zusammenfassend festgehalten werden, dass nach
langem Stillstand mit den Gesetzesinitiativen der vergangenen 19. Legislaturperiode eine
wichtige Grundlage fiir die Beschleunigung der Digitalisierung des deutschen Gesundheits-
systems gelegt wurde, auch wenn es aktuell noch zu friih ist, Aussagen iiber die moglichen
Wirkungen der angestoBenen MalBBnahmen zu treffen. Gleichwohl lassen sich auf Grund der
Erfahrung mit den bisherigen Digitalisierungsschritten sowie der Lehren aus dem Ausland
bereits zum jetzigen Zeitpunkt einige Defizite und Risiken erkennen, deren friihzeitige
Adressierung zum Gelingen der Digitalisierung in Deutschland beitragen kann. Dazu geho-
ren eine nicht in allen Regionen ausreichende Versorgung mit Breitband-Internet; Defizite
in der technischen, aber auch organisatorischen, rechtlichen, sozialen und medizinischen In-
teroperabilitdt von E-Health-Losungen; IT-Sicherheitsrisiken; der bislang zu starke Fokus
auf die Digitalisierung administrativer Prozesse ohne klinischen Nutzen; die fehlende {iber-
greifende Koordination durch eine Strategie und die unzureichende Einbindung der betroffe-
nen Akteursgruppen. Auch konnen sich weitere Aspekte negativ auf die Umsetzung der
Digitalisierung auswirken: Die fehlende Ex-ante-Abschédtzung mdéglicher auch nicht-inten-
dierter Wirkungen der verabschiedeten Gesetze; mangelndes Wissen zum Umsetzungsstand
der Digitalisierung; unzureichende Unterstiitzung von Start-ups, die innovative E-Health-
Losungen auf den Markt bringen mdchten; der oft unzureichende Reifegrad verpflichtender
Anwendungen; nur bedingt geeignete Bewertungsmethoden fiir digitale Innovationen; zu
wenig Lernen aus den Erfahrungen anderer Lander sowie mangelndes Wissen {iber die
Digitalisierung und unzureichende Kompetenzen bei Gesundheitsberufen und Patient:innen.
Auch mangelt es bislang noch an Losungen und Konsens fiir die intensivere Nutzung von

Versorgungsdaten fiir die Forschung bei gleichzeitig hohen Datenschutzstandards.

Vor diesem Hintergrund lassen sich folgende Handlungsempfehlungen fiir die weitere Ge-

staltung und Forderung der Digitalisierung ableiten:

Ausbau einer flichendeckenden, leistungsfiahigen Breitbandinfrastruktur.
Gewdihrleistung von Interoperabilitdt im gesamten Gesundheitssystem.

Verbesserung der IT-Sicherheit in Gesundheitseinrichtungen.

Starkere Ausrichtung der Digitalisierung an Mehrwerten fiir die Gesundheitsversorgung.
Entwicklung einer E-Health-Strategie fiir Deutschland.

Entwicklung und Aufbau eines Monitorings zum Umsetzungsstand der Digitalisierung.

Einsatz von Reallaboren (,,Sandboxes‘‘) zur Erprobung von E-Health-Anwendungen.

® Nk D -

Schaffung einer Beratungsstelle fiir Anbieter:innen von E-Health-Losungen.
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10.

11

12.
13.

Entwicklung geeigneter Methoden, Bewertungskriterien und -standards fiir die Evaluie-
rung von E-Health-Anwendungen.

Bessere Einbeziehung internationaler guter Praxis zu E-Health.

. Verbesserung der digitalen Kompetenzen in den Gesundheitsberufen und -einrichtun-

gen.
Aufkliarung der Bevdlkerung und Verbesserung ihrer digitalen Gesundheitskompetenz.
Priifung der besseren Sekundiarnutzung von Versorgungs- und Krankenkassendaten fiir

die Forschung.




Einleitung

1 Einleitung

Eine qualitativ hochwertige Gesundheitsversorgung ist von zentraler gesellschaftlicher und
wirtschaftlicher Bedeutung und zugleich ein wichtiges politisches Ziel. Dementsprechend
wurde Gesundheit auch als eins der Ziele der Vereinten Nationen fiir eine nachhaltige Ent-
wicklung definiert. Der Druck auf die Gesundheitssysteme ist jedoch hoch: Einerseits miis-
sen sie den Bedarfen einer dlter werdenden Bevolkerung und der damit einhergehenden zu-
nehmenden Multimorbiditdt gerecht werden und viele Biirger:innen erwarten zunehmend
individuellere medizinisch-pflegerische Dienstleistungen; andererseits sind die zur Verfii-
gung stehenden Mittel begrenzt und miissen gerecht verteilt werden (Deloitte Insights 2021).
Das fiihrt dazu, dass sich Umfang und Komplexitit der Gesundheitsversorgung verdndern
und dass dabei zunehmend auf digitale Innovationen gesetzt wird. Spétestens seit den 2010er
Jahren gehoren digitale Anwendungen in den Praxisalltag der Gesundheitsversorgung: Welt-
weit stieg der Einsatz von Informations- und Kommunikationstechnologie (IKT) in der Me-
dizin, bspw. durch die Einflihrung elektronischer Krankenakten, Big Data, Pervasive Com-
puting oder — seit einigen Jahren — durch den Einsatz von Kiinstlicher Intelligenz (KI) und
Internet of Things (IoT) rasant an. Die Digitalisierung bzw. E-Health2 bietet vielféltige
Potenziale fiir die Sicherstellung der Qualitit und spielt eine zentrale Rolle in der Zukunfts-
fahigkeit von Gesundheitssystemen. Die digitale Transformation darf hierbei jedoch nicht
nur als Implementierung neuer digitaler Technologien verstanden werden, sondern umfasst
dariiber hinaus ein technologiegestiitztes Verdnderungsmanagement, das dazu beitrigt, die
Effizienz und Effektivitét der Leistungserbringung zu steigern und den Nutzen fiir Patient:in-

nen und Angehorige der Gesundheitsberufe zu erh6hen.

Das deutsche Gesundheitssystem ist zwar (nach dem norwegischen) das zweitteuerste in
Europa, gleichwohl liegt die Lebenserwartung in Deutschland nur knapp tiber dem EU-
Durchschnitt und ist im Vergleich zu anderen westeuropéischen Landern unterdurchschnitt-
lich (OECD 2019). Neben Lebensstilfaktoren werden von der OECD hierfiir auch eine un-
zureichende Pravention und die Fragmentierung der Sektoren verantwortlich gemacht,
zudem wird ein niedriger Digitalisierungsgrad bemingelt. Letzteres konstatierte auch die
Studie der Bertelsmann Stiftung mit ihrem ,,Digital Health Index“. Hierin wurde der Digita-
lisierungsgrad 17 ausgewéhlter westlicher Lander (14 EU-Léander, zzgl. Australien, Israel und
Kanada) untersucht; die Studie platziert Deutschland auf dem vorletzten Platz (Thiel et al.
2018). Andere Studien kamen zu dhnlichen Ergebnissen (Deloitte Insights 2021; Gongalves
et al. 2018). Als Griinde werden unter anderem Interessenskonflikte zwischen den Akteurs-
gruppen (Behm und Klenk 2020), eine strikte Auslegung von Datenschutz (SVR 2021),
Skepsis und unzureichender Nutzen bei Leistungserbringenden (Albrecht et al. 2020), Bii-
rokratie und hohe Technologiekosten (Deloitte Centre for Health Solutions 2020) angefiihrt.

2 Die Begriffe ,,E-Health* und ,,Digitalisierung®, bezogen auf das Gesundheitswesen, werden in der Studie
synonym verwendet.
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Nachdem in Deutschland das E-Health-Gesetz im Jahr 2015 den Auftakt fiir die Digitalisie-
rung des Gesundheitswesens gegeben hatte, daraus aber keine weitreichenden Verédnderun-
gen in der Praxis folgten, wurden in der vergangenen Legislaturperiode eine Vielzahl an
Anstrengungen unternommen: Bei gleich sechs in dieser Zeit vom Bundesministerium fiir
Gesundheit (BMG) auf den Weg gebrachten Gesetzen stand die Digitalisierung im Mittel-
punkt. Die Gesetze beinhalteten unter anderem verbindliche Fristen fiir den Anschluss an
die Telematikinfrastruktur (TI), die Schaffung von Rahmenbedingungen fiir die Nutzung der
Telemedizin, die Einfithrung einer elektronischen Patientenakte (ePA) oder die Verord-
nungsfahigkeit digitaler Gesundheitsanwendungen (DiGA). Der Grofteil dieser Gesetze

wird seine Wirkungen erst noch entfalten.

Inmitten dieser Entwicklungen begann Anfang 2020 die Corona-Pandemie und verdeutlichte
nicht nur die extrem hohe Arbeitsbelastung des medizinisch-pflegerischen Personals
(Deloitte Insights 2021), sondern auch die Unzuldnglichkeit manch analoger Prozesse. Viel
Aufmerksamkeit galt bspw. der Meldung positiver Testergebnisse per Faxgerit von den La-
boren an die Gesundheitsdmter, was teilweise mehrtiagige Verzogerungen zur Folge hatte.
Die Corona-Pandemie wirkte so in manchen Bereichen als Treiberin der Digitalisierung,
indem sie den Mehrwert digitaler Prozesse veranschaulichte und ihre Akzeptanz in der Be-
volkerung und bei den Gesundheitsberufen erhdhte (Deloitte Insights 2021). Am stdrksten
machte sich dies bei der seit Marz 2020 stark angestiegenen Anzahl an Videokonsultationen

in der drztlichen und psychotherapeutischen Versorgung bemerkbar (Obermann et al. 2020).

Die hier vorliegende Studie zeichnet die Entwicklung der Digitalisierung des deutschen Ge-
sundheitssystems seit der Jahrtausendwende nach und identifiziert Ursachen fiir den aktuell
immer noch geringen Digitalisierungsgrad, sie untersucht den Umsetzungsstand relevanter
Gesetzesinitiativen und identifiziert Umsetzungshindernisse. Auch nimmt die Studie nicht-
gesetzliche Initiativen in den Blick, bewertet Datenschutz- und Cybersicherheitsaspekte, un-
tersucht E-Health-Geschéftsmodelle und identifiziert Verbesserungs- und Innovationspoten-
ziale, auch durch den Vergleich mit in der Digitalisierung des Gesundheitssystems weiter
fortgeschrittener Landern. Hierfiir werden als Vergleichsldnder Ddnemark, Estland, Spanien
und Osterreich herangezogen. SchlieBlich werden Handlungsempfehlungen fiir die weitere
Gestaltung der Digitalisierung formuliert. Um diesen komplexen Untersuchungsgegenstand
besser greifbar zu machen, liegt der Fokus der Betrachtungen auf fiinf zentralen Anwendun-
gen der Digitalisierung (hier Anwendungsfille genannt): der Telematikinfrastruktur (TI),
Telemedizin, elektronischen Patientenakte (ePA), digitalen Gesundheitsanwendungen
(DiGA, Apps auf Rezept) sowie dem E-Rezept. Die Studie bildet den Stand der Entwicklun-
gen bis Oktober 2021 ab.

Methodisch basiert die Studie auf intensiven Literatur- und Internetrecherchen sowie auf
Fachinterviews mit 15 Vertreter:innen der zentralen Akteursgruppen des Gesundheitssys-

tems und zwei Validierungsgesprichen.
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2 Stand und Entwicklung in Deutschland

In den folgenden Unterkapiteln werden die Entwicklung und der Stand der Digitalisierung des
Gesundheitssystems in Deutschland nachgezeichnet. Grundlage fiir diese Aufarbeitung stellen
Literaturrecherchen dar, die einerseits explizit lindervergleichend den jeweils aktuellen Stand
Deutschlands aufarbeiten, andererseits im Rahmen von landeriibergreifenden Vergleichsstu-
dien gegenwirtige Herausforderungen, Schwierigkeiten und Potentiale der Digitalisierung der
Gesundheitssysteme adressieren. Dadurch ist es nicht nur méglich, dezidiert die Entwicklung
und den Stand Deutschlands im internationalen Vergleich iiber die letzten zwanzig Jahre zu
bestimmen (Kapitel 2.1), sondern auch mogliche Griinde fiir das ausbaufdhige Ergebnis
Deutschlands zu identifizieren (Kapitel 2.2). AnschlieBend wird ein genauerer Blick auf die
gesetzlichen Rahmenbedingungen gelegt und die Entwicklung der Digitalisierung des deut-
schen Gesundheitssystems innerhalb der letzten zwanzig Jahre nachgezeichnet (Kapitel 2.3).

Die Analyse wurde durch Einsichten aus den Fachinterviews ergénzt.

2.1 Deutschland im internationalen Vergleich

Erste Bestrebungen fiir vergleichende Analysen zum Digitalisierungsgrad der Gesundheits-
systeme der europédischen Mitgliedsstaaten gibt es seit Anfang der 2000er Jahre. So wurden
bspw. im Jahr 2002 durch die Europdische Kommission im ,,eEurope 2005: Benchmarking

Indicators* erste politische Indikatoren zu E-Health definiert (European Commission 2002):

e Anteil der Bevolkerung iiber 16 Jahre, die das Internet nutzen, um Gesundheitsinformati-
onen fiir sich oder andere zu finden,

e Anteil der allgemeinmedizinischen Praxen, die elektronische Patientenakten nutzen.

Der Begriff Benchmarking bezeichnet im urspriinglichen Sinne ein systematisches Messin-
strument im Rahmen der Wettbewerbsanalyse, um mittels eines ,,kontinuierliche[n] Ver-
gleich[s] von Produkten, Dienstleistungen sowie Prozessen und Methoden mit (mehreren) Un-
ternehmen* bestehende Unterschiede und Ursachen zu analysieren sowie Verbesserungsmog-
lichkeiten zu identifizieren (Wiibbenhorst 0.J.). Im Kontext vergleichender Politikanalysen
werden hingegen ,,multidimensionale [...] Vergleich[e] bestehender Praktiken als Bench-
marking bezeichnet, in dessen Rahmen ,,Unterschiede erkannt und Best-Practice-Beispiele
herausgearbeitet werden konnen* (Thiel et al. 2018, S. 26). Kritisiert werden solche verglei-
chenden Analysen nicht nur, weil ,,Systembedingungen und Pfadabhéngigkeiten“ vernach-
lassigt werden konnten, sondern auch, weil mit dem Benchmarking selbst ,,keine objektiven
Standards, sondern [ausschlieBlich] die »besten« gemessenen Werte der Stichproben ver-
wendet werden (Thiel et al. 2018, S. 26). Zudem ist es nicht moglich, alle Dimensionen
gleichzeitig zu operationalisieren, sodass sich ,,die Performanz auf einer Dimension [...]
durch eine »schlechtere« Performanz auf einer anderen Dimension [erkauft]” werden kann
(Thiel et al. 2018, S. 27). Ein Benchmarking sollte daher nicht als ,,anzustrebende Ziel-
groBe”, sondern lediglich ,,als »bestmdgliche gefundene Praxis«‘ verstanden werden (Thiel
etal. 2018, S. 27).
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Fiir vergleichende Analysen haben sich Indizes bzw. Komposit-Indikatoren bewihrt. Sie er-
moglichen kompakte Gegeniiberstellungen und erleichtern somit den ,,Einstieg in weitge-
hende Betrachtungen und die Generierung neuer Hypothesen® (Thiel et al. 2018, S. 27). Die
Komposit-Indikatoren stellen eine mathematische Operationalisierung verschiedener Ein-
zel-Indikatoren dar, um multidimensionale Konzepte zu erfassen (Thiel et al. 2018, S. 27).
Durch sie wird Vergleichbarkeit vereinfacht und es konnen 6ffentliche Debatten angeregt
werden, da komplexe Zusammenhénge auf wenige Indikatoren reduziert werden. Das er-
moglicht bspw. Rankings und Visualisierungen ansonsten schwer zu vergleichender Kon-
zepte und erleichtert somit die Argumentationen sowohl gegeniiber der breiten Offentlich-
keit als auch gegeniiber dem Fachpublikum (OECD und JRC 2008; Thiel et al. 2018). Dar-
iber hinaus konnen mittels Benchmarking Fragen zur Leistung und des Fortschritts eines
Landes in den Mittelpunkt politischer Agenden gestellt werden (OECD und JRC 2008, S.
14). Trotz der mittlerweile erreichten Etablierung (bspw. in Form des Human Development
Index) steht das Konzept der Komposit-Indikatoren auch in der Kritik: Aufgrund ihrer Re-
duzierung sind sie anfillig fiir Fehl- und Falschinterpretationen, kdnnten gar irrefithrende
Botschaften vermitteln oder den Populismus begiinstigen (Thiel et al. 2018; Saisana und
Tarantola 2002; OECD und JRC 2008).

Wihrend derlei Limitierungen durch geeignete Konstruktion der Komposit-Indikatoren
(OECD und JRC 2008) und eine kritische Reflexion der Gegeniiberstellungen aufgefangen
werden konnen, ergeben sich flir ein umfassendes Benchmarking der Gesundheitssysteme
weitere Herausforderungen: Zum einen existieren kaum einheitliche Indikatoren, um eine
kontinuierliche Vergleichbarkeit zwischen den verschiedenen Landern und iiber die diversen
Studien hinweg zu gewéhrleisten — sofern die Erhebungen nicht im Rahmen einer Studien-
reihe erfolgen (wie bspw. diejenigen Studien, die im Auftrag der Europédischen Kommission
durchgefiihrt wurden). Doch auch in diesem Fall werden die Indikatoren naturgeméf an neue
technische Moglichkeiten angepasst, sodass in neueren Studien nicht nur stets ein gewisser
Digitalisierungsstand vorausgesetzt wird, sondern diese Studien dazu neigen, die ,,Bottom
Line* kontinuierlich nach oben zu korrigieren. Das fiihrt dazu, dass Entwicklungsdnderun-
gen einzelner Lander hdufig nur innerhalb ihres Clusters (bspw. der Spritzenperformer oder
der Schlusslichter) erfolgen, die Mitgliedsldnder der einzelnen Cluster jedoch recht konstant
ausfallt (siche auch Tabelle 1 fiir Deutschland). Zum anderen existieren zwar durchaus lan-
dervergleichende Benchmarking-Studien, doch eine weit groere Anzahl nehmen diejenigen
Studien ein, die sich auf konzeptionell-theoretischer Ebene oder anhand konkreter Anwen-
dungen mit den Moglichkeiten und Grenzen von E-Health auseinandersetzen. Vorhandene
Vergleichsstudien werden vor allem von der OECD, der WHO oder der Europdischen Kom-
mission beauftragt, wodurch der Schwerpunkt dieser Lédndervergleiche einerseits haufig we-
niger eurozentristisch, sondern globalistisch und zugleich exemplarisch ausfillt, andererseits
auf die Gemeinsamkeiten und Unterschiede des Digitalisierungsstandes der untersuchten
Lander abzielt, sodass klassische Rankings nicht zwingend im Mittelpunkt der Studien ste-
hen (siehe auch Tabelle 2).
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Tabelle 1: Position Deutschlands innerhalb der letzten 20 Jahre in internationalen
Benchmarking-Studien
Jahr Studie Ranking Deutschland
2020 Deloitte Centre for Health Solutions (2020). Kein offizielles Ranking: 7 von 8

2018

2018

2016

2013

2013

2011

2011

2009

2008

2002

Digital transformation. Shaping the future of
European healthcare

Gongalves, A.S.O., Bertram, N. und Amelung,
V.E. (2018). European Scorecard zum Stand der
Implementierung der elektronischen Patienten-
akte auf nationaler Ebene, Projektbericht/
Studie im Auftrag der Stiftung Miinch

Thiel et al. (2018). #SmartHealthSystems. Digi-
talisierungsstrategien im internationalen Ver-
gleich, Bertelsmann-Stiftung, empirica

Amelung, V., Binder, S., Bertram, N., Chase,
D. P., & Urbanski, D. (2016). Die elektronische
Patientenakte — Fundament einer effektiven und
effizienten Gesundheitsversorgung, medhoch-
zwei Verlag, Heidelberg

Sabes-Figuera, R. and Maghiros, 1. (2013).
European Hospital Survey: Benchmarking De-
ployment of E-Health Services (2012-2013):
Composite Indicators on E-Health Deployment
and on Availability and Use of E-Health Func-
tionalities (for European Commission/Joint Re-
search Centre)

Codagnone, C. and Lupianez-Villanueva, F.
(2013). Benchmarking development of E-
Health among general practitioners, for Euro-
pean Commission

Deloitte/Ipsos (2011). E-Health Benchmarking
(Phase III): Final Report., Deloitte/Ipsos (for
the European Commission), Brussels

Codagnone, C. and Lupiafiez-Villanueva, F.
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In Tabelle 1 sind diejenigen Studien gegeniibergestellt, die explizit ein Benchmarking im
obigen Sinne anstreben sowie die jeweilige Platzierung Deutschlands im internationalen
Vergleich. Die Gegeniiberstellung verdeutlicht, dass sich Deutschland — selbst unter Bertick-
sichtigung unterschiedlicher Zeitpunkte und angelegter Komposit-Indikatoren — lange Zeit
stets konstant im Mittelfeld bewegte und kaum {iber eine durchschnittliche Bewertung hin-
auskam. Anféanglich zeichnete sich jedoch noch ein anderes Bild ab: Im Jahr 2002 nutzen
nur in Deutschland, den skandinavischen Léndern, GroB3britannien und den Niederlanden
mehr als 90 % der Arzt:innen einen Computer bei ihrer Arbeit. Andere Linder hatten hier
eine zum Teil deutlich geringere Anwendungsquote zu verzeichnen (bspw. Portugal mit
58 % oder Griechenland mit nur 43 %, Gallup Europe 2002). Gleichwohl wird in dieser Stu-
die darauf verwiesen, dass Deutschland bzgl. der Internetznutzung eine Ausnahme darzu-
stellen scheint: Zwar wiirden die Arzt:innen eine hohe Computernutzung vorweisen, doch
der Internetzugang scheine am wenigsten entwickelt zu sein; mit nur 45 % lag Deutschland
sogar hinter Griechenland (55 %) (Gallup Europe 2002).

Im Benchmarking aus dem Jahr 2007 (entsprechende Verdftentlichungen der Studie erfol-
gen in den Jahren 2008 und 2009), kann sich Deutschland einen Platz im oberen Mittelfeld
sichern (,,Germany is among the solid average e-health performers in the EU27%, Dobrev et
al. 2008, S. 67). In dieser Studie wurden Daten zur elektronischen Speicherung und Uber-
mittlung von Patient:innendaten sowie zur generellen Benutzung von Informations- und Kom-
munikationstechnologie (IKT: Computer, Entscheidungsunterstiitzungssyteme) in der Praxis
und im Patient:innen-Kontakt exploriert. Doch auch weitere Indikatoren finden ihren Weg
ins Benchmarking: Interoperabilitit, Finanzierung von E-Health und IT, E-Health-und IT-
Skills sowie Datenschutz und die Einwilligung der Patient:innen werden zunehmend thema-
tisiert. Zugleich werden die Nutzungswerte der IKT fiir die Weiterbildung und im Rahmen
der Internetrecherche durch die Patient:innen erhoben. Deutschland kann hier noch bei der
Speicherung (individueller) administrativer Patient:innendaten, dem Einsatz von IKT auch
wihrend der Konsultation sowie bei der elektronischen Ubermittlung von Laborergebnissen
aus dem Labor an die Praxis punkten. Doch schon bei der Speicherung medizinischer Pati-
ent:innendaten zeichnen sich erste Schwichen Deutschlands ab. Administrative und medi-
zinische Daten werden kaum bis gar nicht elektronisch an andere Leistungserbringende oder
die Kostentrager weitergegeben; auch in Sachen E-Rezept erzielen die Vergleichslédnder bes-
sere Ergebnisse. Zugleich wurde in der Publikation von 2008 die Entwicklung von 2002 bis
2007 aufgearbeitet: Hierbei zeigte sich, dass sich sowohl die Computer- als auch Internet-
nutzung der Arzt:innen erhoht hat; das Internet wurde weiterhin vornehmlich zur Fortbil-
dung und der Suche nach Verschreibungsinformationen genutzt (Dobrev et al. 2008). Zudem
konnte in der Studie festgestellt werden, dass die elektronische Ubermittlung von Patient:in-
nendaten bspw. von Laborergebnissen, administrativen oder medizinischen Patient:innenda-
ten an Kostentrdger oder andere medizinische Dienstleistende immer mehr an Bedeutung
gewinnt (Dobrev et al. 2008).
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Auch im Ranking der folgenden Jahre liegt Deutschland im européischen Vergleich noch im
Mittelfeld: Im Jahr 2011 liegt der Schwerpunkt zweier Benchmarkings auf der IKT-
Infrastruktur, den E-Health-Anwendungen, dem Austausch elektronischer Patient:innendaten
sowie auf Datensicherheit und Datenschutz bei europdischen Akutkrankenhédusern. Deutsch-
land kommt in beiden Studien kaum tiber den europdischen Durchschnitt hinaus (Codagnone
und Lupiafez-Villanueva 2011; Deloitte und Ipsos 2011). Schon in Bezug auf die IKT-
Infrastruktur zeichnet sich ein uneinheitliches Bild: Zwar liegen Deutschlands Krankenh&u-
ser in Bezug auf externe Anbindung und Konnektivitit iiber dem europdischen Durchschnitt,
doch schon hinsichtlich der Qualitét der Breitbandverbindung bewegen sie sich im europdi-
schen Mittel und koénnen sogar weniger hdufig auf einheitliche, drahtlose Kommunikation
zuriickgreifen als die Krankenhéuser der europédischen Nachbarldnder (Deloitte und Ipsos
2011; Codagnone und Lupianiez-Villanueva 2011). Mehr als 70 % der Akutkrankenhéuser
in Europa nutzten 2011 bereits elektronische Patientenakten, integrierte Systeme fiir das Ab-
rechnungsmanagement, elektronische Terminbuchungen oder elektronische klinische Tests
(Codagnone und Lupiafiez-Villanueva 2011). Hinsichtlich der Verfiigbarkeit und Nutzung
elektronischer medizinischer Anwendungen kdnnen deutsche Krankenhduser im internatio-
nalen Vergleich nur mit der verbreiteten Nutzung von Bildarchivierungs- und Kommunika-
tionssystemen (Picture Archiving and Communication System, PACS) punkten; bei allen
weiteren Anwendungen (einheitliches, gemeinsames Patientendatensystem in Krankenhéu-
sern; elektronische Uberweisung; elektronische Verschreibung) liegen sie im oder unter dem
europidischen Durchschnitt (Deloitte und Ipsos 2011). Dies bestétigt sich in der zweiten Stu-
die (Codagnone und Lupiafiez-Villanueva 2011): Demnach werden kaum Anwendungen ge-
nutzt, die das intramurale Management der Patient:innen betreffen (bspw. elektronische Ent-
lassungs- oder Uberweisungsbriefe, ePrecribing oder elektronische Patientenakte); lediglich
Slowenien verfiigt hier iiber noch weniger Anwendungen (Codagnone und Lupiafez-
Villanueva 2011). Am hdufigsten nutzen deutsche Krankenhduser Anwendungen, die den
Zugang zu und die Sicherheit der Patient:innen betreffen, bspw. integrierte Systeme fiir die
Abrechnungsverwaltung, Systeme zur elektronischen Terminbuchung oder fiir die Meldung
von unerwiinschten Gesundheitsereignissen; sie liegen damit trotzdem nur gemeinsam mit
Osterreich auf den Plitzen 17 bzw. 18 der dreiBig Vergleichslinder (Codagnone und
Lupiafiez-Villanueva 2011). Der Bereich Telemonitoring ist aufgrund des erst im Mai 2018
in Deutschland beendeten Fernbehandlungsverbots von Arzt:innen jedoch noch gar nicht
umgesetzt. Ebenso hinken deutsche Krankenhduser in puncto elektronischer Austausch von
Patient:innendaten hinterher: Lediglich hinsichtlich des Austauschs von Radiologiebefunden
befindet sich Deutschland im européischen Mittel; der Austausch von klinischen Versorgungs-
informationen oder Laborergebnissen mit externen Anbietenden erfolgt weit weniger
(Deloitte und Ipsos 2011). Dies wird auch durch die zweite Studie in dem Jahr bestétigt
(Codagnone und Lupianez-Villanueva 2013): Der Austausch an Informationen zwischen
dem drztlichen Personal (inkl. Austausch von Laborergebnissen) ist in Deutschland noch am

starksten vertreten; der Austausch von Medikationslisten ist zu diesem Zeitpunkt jedoch zu
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vernachldssigen. Nur in Fragen von Datenschutz und -sicherheit kann Deutschland in der
Studie von Deloitte und Ipsos (2011) fiir alle Indikatoren Ergebnisse iiber dem europdischen
Durchschnitt erzielen: Viele deutsche Krankenhduser verfiigen zu diesem Zeitpunkt {iber
eine klare Strategie fiir den Umgang mit Daten und sind in der Lage, in weniger als 24 Stun-
den Daten wieder herzustellen (Deloitte und Ipsos 2011). Auch Codagnone und Lupiafiez-
Villanueva (2011) kommen in ihrer Studie mit Blick auf Verschliisselung der Patient:innen-
daten und vorhandenen regionalen und nationalen Regulierungen zu Sicherheit und Schutz
der Daten zu einem dhnlichen Ergebnis. Gleichzeitig sind Datensicherheit und Datenschutz
vielerorts am Arbeitsplatz selbst noch ausbaufahig (bspw. Zugang zu Patient:innendaten nur
durch Ausweise des medizinischen Personals oder zertifizierte Dateneingabe mit digitaler

Signatur) (Codagnone und Lupianez-Villanueva 2013).

In den Benchmarking-Studien des Jahres 2013 erzielt Deutschland zunehmend weniger gute
Ergebnisse: Bei manchen Indikatoren wird kaum der europdische Durchschnitt erreicht
(Codagnone und Lupianez-Villanueva 2013; Sabes-Figuera und Maghiros 2013). Heraus-
forderungen bestehen weiterhin in den Bereichen Infrastruktur, Anwendung und Integration
von elektronischen Anwendungen und Telemedizin sowie in der gesundheitsbezogenen In-
formationserfassung und Informationsaustausch (Sabes-Figuera und Maghiros 2013). Die
Studie von Codagnone und Lupianez-Villanueva (2013) widmet sich intensiv der Anwen-
dung von E-Health in der Primédrversorgung und fokussiert hierbei auf die Anwendungen
der elektronischen Gesundheitsakte (electronic health record, EHR), den Austausch von Ge-
sundheitsinformationen (health information exchange, HIE), Telemedizin (telehealth) sowie
der Patientenakte (personal health record, PHR). Im europdischen Ranking erzielt Deutsch-
land in allen vier Anwendungsfillen stets Ergebnisse, die unter dem europdischen Durch-
schnitt liegen (Codagnone und Lupianez-Villanueva 2013). Manche Ergebnisse sind hierbei
wenig iliberraschend: So sind Anwendungen im Bereich Telemedizin weiterhin kaum in der
Priméarversorgung implementiert. Doch in puncto elektronischer Gesundheitsakte erzielt

Deutschland Ergebnisse, die nur knapp unter dem europdischen Durchschnitt liegen.

Neben dem klassischen Landervergleich wird innerhalb der Studie auch zwischen verschie-
denen Gesundheitssystemtypen (staatliche Gesundheitssysteme, sozialversicherungsbasierte
Gesundheitssysteme sowie Systeme von Landern im Wandel) unterschieden. Das ist inso-
fern interessant, als dass aufgrund der erzielten Ergebnisse einzelner Lander Hypothesen
dartiber aufgestellt wurden, ob der Erfolg eines Landes mit der Art der Finanzierung des
Gesundheitssystems zusammenhingen konnte. Derartige Uberlegungen sind nach wie vor
aktuell (siehe Kapitel 2.2). Fiir die untersuchten Lander und Gesundheitssysteme kann fest-
gehalten werden, dass eine pauschale Aussage, dieser oder jener Gesundheitssystemtypus
wiirde per se bei der Digitalisierung beglinstigend wirken, kaum mdglich ist. Gleichwohl
fallt auf, dass Lander mit einem staatlichen Gesundheitssystem im Schnitt bessere Ergeb-
nisse erzielen als Liander mit sozialversicherungsgetragenem Gesundheitssystem; Ausnah-

men scheinen hier insbesondere die Niederlande und Estland zu sein, deren Ergebnisse in

16



Stand und Entwicklung in Deutschland

weiten Teilen durchaus mit denjenigen vergleichbar sind, die iiber ein staatliches Gesund-
heitssystem verfiigen (Codagnone und Lupianez-Villanueva 2013). Ein Blick in die Details
verrit jedoch auch, dass gerade sogenannte Ubergangslinder wie Ungarn oder die Tschechi-
sche Republik beim Ausbau von Telemedizin punkten kdnnen (Codagnone und Lupianez-
Villanueva 2013). Es ist daher zu vermuten, dass der Erfolg der Implementierung elektroni-
scher Anwendungen auch vom Bedarf und der Notwendigkeit der Versorgungsabdeckung

bestimmt wird.

In den aktuelleren Studien aus den Jahren 2018 und 2020 verschlechtert sich die Position
Deutschlands zunehmend: In Landervergleichen gehort Deutschland je nach Studie noch zu
der Gruppe der miBig fortgeschrittenen Lander (Gongalves et al. 2018) oder ist eines der
Schlusslichter (Deloitte Centre for Health Solutions 2020; Thiel et al. 2018). Die Studie aus
dem Jahr 2020 verzichtet zwar ihrerseits auf ein Benchmarking, listet jedoch recht detailliert
verschiedene digitale Anwendungen und deren Anwendungen in Prozent fiir die untersuch-
ten Lénder auf. Hieraus ldsst sich tiber den Vergleich der aufgefiihrten Prozentwerte ein vor-
sichtiges Ranking ableiten (in absteigender Reihenfolge: Niederlande (NL), GroBbritannien
(UK), Danemark (DK), Norwegen (NO), Europa (Durchschnitt), Portugal (PT), Deutschland
(DE), Italien (IT)). Wie in allen aufgefiihrten Studien steckt der Teufel jedoch auch hier im
Detail: So kann Portugal im besagten Landervergleich 2020 zwar mehr Anwendungen in der
Praxis vorweisen als Deutschland, dies wird jedoch wesentlich durch die du3erst hohen Zah-
len fiir digitale Verordnungen (DE: 13 %, PT: 96 %), Online-Terminbuchungen (DE: 38 %;
PT: 66 %), Apps fiir klinisches Personal (DE: 44 %, PT: 55 %) und Online-Zugangsplattfor-
men bzw. -tools (fiir die Primér- und Krankenhausversorgung) (DE: 23 %, PT: 68 %) erzielt.
In anderen digitalen Anwendungen kann Deutschland gegentiber Portugal eine hohere Ver-
breitung vorweisen, bspw. in der digitalen Dienstplanung (DE: 52 %, PT: 23 %), der Fern-
iiberwachung der Vitalparameter (DE: 22 %, PT: 13 %), der Nutzung von Instrumenten zur
Spracherkennung (DE: 26 %, PT: 1 %) oder sogar im Feld der Robotik (DE: 13 %, PT: 3 %)).
Gerade die zeitliche Ndhe zur Gegenwart darf bei diesen letzten Studien jedoch nicht iiber
deren Momentaufnahme hinwegtiauschen: Seit 2018 wurden in Deutschland durch Bundes-
gesundheitsminister Jens Spahn (CDU) zahlreiche Gesetzesinitiativen angestof3en und teils
realisiert, sodass sich nur wenige Jahre spéter ein differenzierteres Bild zeichnen lésst (siche
auch Kapitel 2.3).

Neben den gelisteten Rankings existieren weitere lindervergleichende Studien, die auf ein
explizites Benchmarking verzichten (sieche Tabelle 2). Ein Blick in diese Studien lohnt sich,
da derlei Studien einerseits europdische bzw. internationale E-Health-Entwicklungen (in der
Regel im Rahmen von Uberblicksstudien) adressieren, um aus deren unterschiedlichen Er-
folgen entscheidende Analysen oder Handlungsempfehlungen zu generieren. Andererseits
werden solche Studien verwendet, um konzeptionelle Uberlegungen zu spezifischen Policy-
Aktivitdten zu entwickeln, bspw. fiir zukiinftige Benchmarkings oder nationale E-Health-

Strategien.
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Tabelle 2: Ausgewihlte Aspekte einzelner Uberblicksstudien zum Thema E-Health
Jahr Studie Ausgewiihlte Aspekte
2021 Deloitte Insights (2021). 2021 e , Paradigmen-Wechsel* in der Gesundheits-

2020

2020

2017

2016

2012

2011

global health care outlook. Accel-
erating industry change, Deloitte
Development

Hashiguchi, T.C.O. (2020, Work-
ing-Paper). Bringing health care to
the patient: An overview of the use
of telemedicine in OECD Coun-
tries, OECD Health Working Paper
No 116

OECD, European Union (2020).
Health at a Glance. Europe 2020 -
State of Health in EU Cycle,
OECD Publishing, Paris

OECD (2017). Caring for Quality
in Health: Lessons learnt from 15
reviews of health care quality,
OECD Reviews if Health Care
Quality, OECD Publishing, Paris

World Health Organization
(WHO) (2016). From Innovation
to Implementation — E-Health in
the WHO European Regions.
WHO Publications, Copenhagen.

WHO, International Telecommuni-
cation Union (2012). National E-
Health Strategy Toolkit. WHO
Press, Geneva.

Stroetmann, K.A. et al. (2011). Eu-
ropean countries on their journey
towards national E-Health infra-
structures, Final European progress
report, hrsg. durch empirica, E-
Health Better Healthcare for
Europe, European Commission

versorgung: Priavention statt Behandlung und
Nachsorge, patientenorientierte Ausrichtung

Deutschland mit nationaler E-Health-Strate-
gie, jedoch ohne (1) Kliarung der Finanzie-
rung, (2) ohne definierte Zustandigkeit, Haf-
tung und Erstattung von E-Health-Dienstleis-
tungen

gute Ergebnisse durch eine zeitweise Zentra-
lisierung der Gesundheitsversorgung bei Lan-
dern fragmentierten Zustandigkeiten

leistungsstarke Gesundheitssysteme haben
starke Informationsstruktur

Verkniipfung der Patient:innendaten wird als
Voraussetzung fiir Verbesserungen der Quali-
tét tiber alle Versorgungspfade gesehen

politische Verpflichtung zur Implementierung
von E-Health bedingt auch eine nachhaltige
Finanzierung und Mafinahmen zum Aufbau
von Kompetenzen

integrative und sektoreniibergreifende Zu-
sammenarbeit fiir nationale E-Heath-Strategie
empfehlenswert

nationale Rechtsvorschriften zu EHRs sollten
mit europdischen Mitgliedsstaaten weiterent-
wickelt und von diesen harmonisiert werden.
Patientenrechte sind zu beriicksichtigten.
systematischer Ansatz fiir Datenaustausch
und Interoperabilitit notwendig
Verbesserung der digitalen Kompetenzen so-
wohl bei Angehorigen der Gesundheitsberufe
als auch in der Offentlichkeit erforderlich,
inkl. Forderung zur Nutzung sozialer Medien
& Big Data im Gesundheitssektor und von
eLearning-Programmen im Rahmen der Aus-
bildung fiir Gesundheitsberufe

Toolkit mit Schritt-fiir-Schritt Anleitung
(framework & method), um eine nationale E-
Health-Version zu entwickeln; unter anderem
Stakeholder-Einbezug

Léander > ca. 10 Mio. Einwohner:innen schei-
nen ohne Top-down-Ansatz mit ihren Bemii-
hungen zu scheitern

,Middle-out“-Ansatz, um lokale und regio-
nale Besonderheiten zu beriicksichtigen
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Jahr Studie Ausgewihlte Aspekte
2010 Dobrev, A, et al. (2010). Interop- e es gibt keinen ,,richtigen” Weg, um elektroni-
erable E-Health is worth it. Secur- sche Patientenakten oder e-Verschreibungen
ing benefits from electronic health einzufiihren, sondern lokale und regionale
records and ePrescribing, Study Besonderheiten miissen beriicksichtigt wer-
Report: EHR Impacts, E-Health, den
European Commission
2009 European Commission (Ed.) e Beispiele vor allem aus dem Bereich Gesund-
(2009.) E-Health in Action. Good heitsverwaltung und -management, weniger
Practice in European Countries, aus den Bereichen Diagnostik und Therapie
Good E-Health Report 2009, e zunchmendes Interesse bei Wissensdatenban-
Deloitte/empirica. ken an Sekundédrnutzung von Informationen
fiir Forschungs-, Schulungs- und Manage-
mentzwecke

e Bedeutung der Interoperabilitit und Zuverlas-
sigkeit von Anwendungen

2007 e-business w@tch (Hrsg.) (2007). e  Treiber fiir IKT: Krankenkassen, Wettbe-

ICT and e-Business in Hospital werbsvorteile
Activities. ICT adoption and e- e Hemmnisse unter anderem durch Sicherheits-
business activity in 2006, Sector bedenken, teure Technologien oder fehlende
Report No 10/2006, empirica/ Komptabilitit
e-business w@tch/European Com-
mission.

2006 European Commission (Ed.) e Interoperabilitit umfasst nicht nur technische,
(2006). Connected Health: Quality sondern auch rechtlich/regulatorische,
and Safety for European Citizens, ethisch-kulturell-sozial-medizinische sowie
Report of the Unit ICT for Health administrative/organisationale Aspekte

in collaboration with the 12010
sub-group on E-Health (formerly
known as the E-Health working
group) and the E-Health stakehold-
ers’ group
2006 Information Space Innovation & e Konzeption fiir Benchmarking
Investment in R&D Inclusion
(2006). 12010 High Level Group.
Benchmarking Framework

Bereits relativ frith werden Beteiligte wie Krankenkassen oder der Wettbewerbsvorteil als
Treiber der Digitalisierung des Gesundheitswesens identifiziert (e-business w@tch 2007).
Ebenso konnen die Verbesserung der Patient:innensicherheit und der Qualitdt der Versor-
gung sowie Anreize, Vorschriften oder auch Anforderungen der Geschéftspartner:innen als
weitere potenzielle Treiber genannt werden (e-business w@tch 2007). Ob mithilfe der Ein-
fiihrung von elektronischen Anwendungen jedoch tatsichlich entsprechende Kosten im Ge-
sundheitswesen nachhaltig gesenkt werden konnen — eine nicht unwesentliche Erwartung
bei der Einfiihrung von IKT — bleibt mit Blick auf die (z.T. hohen) Investitions- und War-
tungskosten fiir die IKT ungewiss (Zhao 2019). Finanzielle Griinde und Sicherheitsbeden-
ken stellen demnach die meist genannten Hemmnisse dar; gefolgt von Unsicherheiten hin-
sichtlich rechtlicher Fragen, fehlender Zuverlédssigkeit der IKT-Anbieter:innen und fehlen-
der Interoperabilitdt der Systeme (e-business w@tch 2007).
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Die zunehmend vielfiltiger werdende Landschaft an Anwendungen — vor allem auch im
Bereich Gesundheitsverwaltung und -management und fiir die Sekundédrnutzung von Pati-
ent:innendaten — unterstreicht vielerorts nicht nur die Notwendigkeit interoperabler Systeme
(European Commission 2009), sondern macht Interoperabilitdt damit zu einem Haupttreiber,
um die Vorteile der Digitalisierung iiberhaupt nutzen zu kdnnen (Dobrev et al. 2010;
European Commission 2006). Unter Interoperabilitit wird hierbei die notwendige Infra-
struktur zur Erfassung, Speicherung und Transfer von Informationen iiber verschiedene
technische Systeme, Akteur:innen und Sektoren hinweg verstanden. Dies ist jedoch nicht
nur im technischen Sinne zu verstehen, sondern umfasst auch rechtliche, ethische, 6konomi-
sche, soziale, medizinische, organisationale sowie kulturelle Aspekte. Konsequenterweise
sind damit auch Anforderungen an semantische Interoperabilitdt, d. h. an inhaltlich einheit-
liche, medizinische Bezeichnungen, sowie an Standardisierungen und Zertifizierungen ge-
stellt (European Commission 2006). So notwendig das Konzept der Interoperabilitit fiir das
Gelingen der Digitalisierung ist, so schwer ist auch deren Umsetzung. Denn allein die Frage,
welche medizinische Terminologie oder Klassifizierung besonders geeignet erscheint, ruft
langwierige und intensive Diskussionen hervor (Stroetmann et al. 2011), zumal einige Ter-
minologien und Klassifizierungssysteme in der Praxis durchaus parallel Anwendung finden.
Deutschland ist erst seit dem 1. Januar 2021 ein Mitgliedsland der weltweit umfassendsten
Terminologie SNOMED CT und legt damit ,,ein[en] Baustein zu semantischer Interopera-
bilitdt beim elektronischen Austausch von Gesundheitsdaten* (BfArM 2021a).

Gleichzeitig wichst mit der pluralistischer werdenden Landschaft an E-Health-Anwendun-
gen die Einsicht, dass es keinen einzigen, richtigen Weg gibt, um interoperable Systeme zu
implementieren und in die Fliche zu bringen (Dobrev et al. 2010). Gerade eine Studie zu
interoperablen Systemen kommt daher zu dem Fazit, dass mit deren Einfiihrung weniger die
technischen, als vielmehr die klinischen Aspekte im Vordergrund der Bemiihungen stehen
sollten: Technische Losungen sollten gemédl} einer Strategie entwickelt und implementiert
werden, die zu den lokalen und regionalen Gegebenheiten passen, und so konzipiert sein,
dass sie klar identifizierte, messbare Bediirfnisse erfiillen (Dobrev et al. 2010). Hierbei
miisse beriicksichtigt werden, dass sich Rolle, Funktion und Priorititen der Akteur:innen des
Gesundheitswesens landeriibergreifend unterscheiden konnen, sodass sich lediglich Prinzi-
pien, Werkzeuge oder Techniken, nicht jedoch spezifische technische Systeme erfolgreich
auf andere Lénder iibertragen lassen (Dobrev et al. 2010). Lokale und regionale Losungen
im Sinne eines Middle-out-Ansatzes (eine Kombination aus Top-down und Bottom-up-
Ansatz) konnten daher gerade fiir Lander mit mehr als 10 Millionen Einwohner:innen und
fragmentiertem Gesundheitssystem eine sinnvolle Moglichkeit darstellen, um Nutzeneffekte
im unmittelbaren Umfeld sichtbar zu machen (Stroetmann et al. 2011). Neben Interoperabi-
litdt sind daher auch Engagement und ein produktiver Dialog zwischen den klinisch-medi-
zinischen Professionsmitgliedern, administrativ Nutzenden und IKT-Expert:innen wichtige
Voraussetzungen flir eine erfolgreiche Implementierung (Dobrev et al. 2010; Stroetmann et

al. 2011). Die kontinuierliche, frithzeitige Einbindung der Stakeholder:innen ist elementar,
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um hohere Folgekosten und das Risiko des Scheiterns abwenden zu kdnnen, und bedarf zu-

gleich entsprechend finanzieller und zeitlicher Ressourcen (Dobrev et al. 2010).

In etlichen Studien wird nicht nur die nachhaltige Finanzierung der Digitalisierung des Ge-
sundheitswesens thematisiert, sondern auch Forderungen zur Verbesserung digitaler Kom-
petenzen adressiert (u.a. Deloitte Centre for Health Solutions 2020; Deloitte Insights 2021;
Dobrev et al. 2008; Stroetmann et al. 2011; WHO 2016). Dies beinhaltet nicht nur die Im-
plementierung digitaler Gesundheitsthemen in Aus-, Fort- und Weiterbildung (Hashiguchi
2020), sondern ebenfalls ein Konzept zur nachhaltigen finanziellen Umsetzung derartiger
Anforderungen. Die Digitalisierung ist ein kontinuierlicher Prozess, der keine festen, unre-
alistischen Endpunkte fiir Investitionen und Entwicklungen, sondern vielmehr einer lang-
fristigen, tragfahigen finanziellen Unterstiitzung und Strategien bedarf, die aufzeigen, wie
finanzierte Projekte nach Ablauf der Unterstiitzung erschwinglich werden (Dobrev et al.
2010).

Eine internationale Gesamtschau zu E-Health wére nicht vollstindig, wenn nicht auch neuste
Entwicklungen um das SARS-CoV-2-Virus (Corona-Pandemie) und dessen Implikationen
auf das Gesundheitswesen thematisiert werden wiirden. Unstrittig ist, dass die Pandemie
weltweit erhebliche Auswirkungen auf die gesundheitliche, soziale und wirtschaftliche Lage
jedes Landes hat(te) — nicht zuletzt durch weitreichende Kontakt- und Ausgangsbeschrin-
kungen sowie Lockdowns (Deloitte Insights 2021). Gerade in der Gesundheitsversorgung,
die im hohen Mafe der personlichen Interaktion bedarf, fiihrte dies zur Untergrabung tradi-
tioneller Modelle der personlichen Gesundheitsfiirsorge und zu einem radikalen Umbruch
etablierter Versorgungsmodelle (Deloitte Insights 2021). Weltweit mussten neue Prozesse
etabliert werden, um einerseits der Regelversorgung, andererseits der spezifischen Bedarfe
der an SARS-CoV-2 erkrankten Personen gerecht zu werden (Deloitte Insights 2021). Dies
bedurfte eines immensen Aufwands an Schulungen des medizinisch-pflegerischen Personals
als auch an einer konsistenten Zusammenarbeit aller Akteur:innen im Gesundheitswesen,
um dringend benotigte medizinische Technologien und Behandlungen zu entwickeln und
personliche Schutzausriistungen in ausreichender Menge bereitzustellen. Zugleich beschleu-
nigte die Pandemie die Einfithrung digitaler Anwendungen im Gesundheitssystem, welche
als hilfreich angesehen wurden, um die aufgrund von Infektionsschutzmafnahmen erforder-
lich gewordene, rdumliche und soziale Distanz zu den Patient:innen zu iiberbriicken und
Arbeitsprozesse zu erleichtern. Insbesondere Telemedizin und Videosprechstunden stellten
eine gingige und wichtige Methode dar, um die Versorgung aufrechtzuerhalten (Obermann
et al. 2020; Deloitte Insights 2021). Die disruptive Verdnderung trifft hierbei auf die zuneh-
mende Zahl an Biirger:innen, die emanzipierter und aktiver in ihre Gesundheitsversorgung
eingebunden werden mochten, indem sie bspw. iiber ihre Gesundheitsdaten verfligen und
selbst entscheiden moéchten, mit wem und zu welchem Zweck sie diese teilen moéchten
(Deloitte Insights 2021). Es ist daher zu vermuten, dass die neuen Formen der Versorgung

auch nach Abklingen der pandemischen Besonderheiten durch die Patient:innen aktiv ein-
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gefordert werden. Zugleich sollte diese neuerliche Erfolgsepisode der E-Health-Technolo-
gien jedoch nicht iiberschitzt werden, denn sowohl Biirokratie, hohe Technologiekosten
(Implementierungs- und Wartungskosten) als auch die Schwierigkeit, die richtigen Techno-
logien fiir das eigene Anwendungsfeld zu identifizieren, stellen weiterhin die gro3ten Her-

ausforderungen fiir die Digitalisierung des Gesundheitswesens dar (Deloitte Insights 2021).

2.2 Ursachen fiir die verzogerte Digitalisierung

Im Rahmen der zuvor vorgestellten Studien werden vielfiltige Uberlegungen dazu ange-
stellt, warum es zu einem solch unterschiedlichen Abschneiden der europdischen Gesund-
heitssysteme kommt. Thiel et al. (2018, S. 41) benennen mit Blick auf ihre Recherchen
»insbesondere systemische Faktoren wie Staats- und Regierungsformen, die Landesgrofle,
die beteiligten Akteure, die politische Kultur eines Landes und die Haltung gegeniiber mog-
lichen Barrieren wie Datenschutz, der Gesundheitssystemtypus und die 6ffentlichen Ausga-
ben fiir Digital Health* als potenzielle Indikatoren, die iiber Erfolg oder Misserfolg der
Digitalisierungsbestrebungen entscheiden. So konnte der Digitalisierungsprozess groflerer
Liander tendenziell langsamer ausfallen als bei kleineren Landern mit weniger Einwohner:in-
nen (Stroetmann et al. 2011; Thiel et al. 2018) und Lénder mit hoher Selbstverwaltung und
foderalen Strukturen miissten komplexe Abstimmungsprozesse bewiltigen, um Digitalisie-
rungsprozesse zu etablieren (Thiel et al. 2018). Zudem konnten kulturelle Besonderheiten,
bspw. hohe Vorbehalte gegeniiber Datenschutz und -sicherheit dazu beitragen, dass Digita-
lisierungsbestrebungen eher ent- als beschleunigt werden (Thiel et al. 2018; SVR 2021).

Im Fokus der Uberlegungen stehen auch immer wieder die unterschiedlichen Finanzierungs-
formen der Gesundheitssysteme (je nach Gesundheitssystemtypus). Historisch wird hierbei
zwischen steuerfinanzierten (Beveridge-Modell) oder einkommens- bzw. beitragsfinanzier-
ten (Bismarck-Modell) Gesundheitssystemen unterschieden. In internationalen Vergleichen
sind in der Regel skandinavische Lander (Danemark, Norwegen, Schweden), UK oder die
Niederlande auf den vorderen Plitzen zu finden (unter anderem Deloitte Centre for Health
Solutions 2020; Gongalves et al. 2018; Codagnone und Lupianez-Villanueva 2013), die —
mit Ausnahme der Niederlande — durchweg den steuerfinanzierten Gesundheitssystemen
angehoren. Obgleich Lander mit staatlichen Gesundheitssystemen im direkten Systemver-
gleich im Durchschnitt bessere Ergebnisse vorweisen konnen als Linder mit Sozialversi-
cherungssystemen (Codagnone und Lupianez-Villanueva 2013; Thiel et al. 2018), ist die
Effektstiarke von den nationalen Gegebenheiten abhéngig. In Landern, die bspw. die Finan-
zierung des Gesundheitssystems iiber eine Kopfpauschale regeln (bspw. Niederlande,
Schweiz) kann kein Zusammenhang zwischen Finanzierung und Digitalisierungserfolg be-
obachtet werden; Vorteile flir die Digitalisierung ergiben sich hingegen bei nationalen Steu-

erungen mittels Budgetzuweisungen (Thiel et al. 2018).
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Nicht zuletzt konnte auch das Vorhandensein nationaler E-Health-Strategien und Regulie-
rungen dazu beitragen, dass manche Linder besonders gute Fortschritte in der Digitalisie-
rung des Gesundheitswesens vorweisen. Konzepte, die hierbei umfangreiche rechtliche Re-
gulierungen hinsichtlich Zustindigkeit, Haftung, Finanzierung und Erstattung von E-Health-
Diensten beinhalten, erweisen sich als durchaus vorteilhaft, da sie entsprechende Sicherheit
und langfristige Planbarkeit fiir die Akteur:innen im Gesundheitssystem zur Folge haben
(Dobrev et al. 2010; Hashiguchi 2020).

Die eher (unter)durchschnittliche Platzierung Deutschlands im internationalen Vergleich
konnte demnach gleich mehrere Ursachen haben und das Resultat einer ungliicklichen Ver-
kettung verschiedener Einzelfaktoren sein. Wiirden alle der genannten Uberlegungen zutref-
fen, hétte dies zur Folge, dass Deutschland gleich in mehrfacher Hinsicht mit ungiinstigen
Rahmenbedingungen zu kimpfen hatte bzw. hat: Die strukturellen Herausforderungen eines
groflen Landes mit einem hohen Grad an Selbstverwaltung und einem iiber Sozialversiche-
rungsbeitrdge finanzierten Gesundheitssystem wiirden auf die kulturell starke Betonung von

starkem Datenschutz und -sicherheit treffen.

Doch ganz so einfach ist die Rechnung nicht: Einerseits wiirde eine solche Schlussfolgerung
unweigerlich vernachlissigen, dass Deutschland durchaus mit guten Ergebnissen in die in-
ternationalen Landervergleiche gestartet ist und auch heute noch ein ,,exzellentes Niveau*
bspw. im Bereich der Medizintechnik vorweisen kann (Fachinterview). Die Verbreitung und
Nutzung von Praxisverwaltungssystemen (PVS) zum Versichertenstammdatenmanagement
(VSDM) gehort innerhalb Deutschlands zum Standard, wihrend Lénder wie Frankreich im-
mer noch hauptséchlich mit Papierakten arbeiten (Fachinterview; Thiel et al. 2018). Dartiber
hinaus ,,gibt es seit vielen Jahren zahlreiche erfolgreiche Telemedizin-Projekte, jedoch wer-
den die allermeisten nur regional bzw. im Rahmen von Selektivvertrigen angeboten — Patien-
ten konnen [davon] nicht flichendeckend profitieren* (Thiel et al. 2018, S. 358). Anderer-
seits vernachléssigt eine derartige Schlussfolgerung, dass weit mehr Herausforderungen bei
der Digitalisierung des Gesundheitswesens bestehen als die oben genannten. So kommen
bspw. Gongalves et al. (2018, S. 17) in ihrer Studie zur Implementierung der elektronischen
Patientenakte zu dem Fazit, dass Deutschland zwischen 2016 und 2018 lediglich ,,Verbes-
serungen des Breitbandinternets erzielt habe und Deloitte Insights (2021, S. 17) nennen
unter anderem Biirokratie (57,4 %), hohe Technologiekosten (50,3 %), die Schwierigkeit,
passende Technologien zu identifizieren (49,0 %), Weiterbildung und Schulung des medizi-
nisch-pflegerischen Personals im Umgang mit neuen Technologien (35,8 %) und die Kom-
plexitit der Technologien selbst (28,9 %) als Griinde fiir eine schleppende Digitalisierung.
Sicherheitsbedenken, bspw. hinsichtlich rechtlicher Regelungen, Finanzierung, Datenschutz
und -sicherheit, fehlende Zuverldssigkeit der IKT-Anbieter:innen und fehlende Interopera-
bilitdt der Systeme stellen zudem weitere Herausforderungen in nicht unerheblichen Mal3e
dar (Dobrev et al. 2010; e-business w@tch 2007; Hashiguchi 2020; Thiel et al. 2018).

23



Stand und Entwicklung in Deutschland

23 Gesetzesinitiativen zur Digitalisierung

Im folgenden Unterkapitel wird zundchst ein Blick auf die Ausgangslage Deutschlands ge-
worfen und aktuelle Regelungen zur Digitalisierung im Gesundheitswesen nachgezeichnet,

ehe sich Kapitel 3 vertiefend mit den Akteur:innen in Deutschland auseinandersetzt.

Unstrittig ist, dass gerade die Ausstattung, Priorisierung und die gesetzlichen Regelungen
der europdischen Mitgliedsstaaten zur Digitalisierung sehr unterschiedlich ausfallen und
dies eine weitere mogliche Ursache fiir den jeweiligen Stand und Fortschritt der einzelnen
Linder ist. Betrachtet man Deutschlands rechtliche Regelungen zur Digitalisierung des Ge-
sundheitswesens der vergangenen zwanzig Jahre (siehe Tabelle 3), so fillt zunédchst auf, dass
erste Regelungen fiir eine Modernisierung des Gesundheitswesens bereits 2003 von Bun-
desgesundheitsministerin Ulla Schmidt (SPD) angegangen wurden, also vor mittlerweile
18 Jahren. Mit dem Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversiche-
rung, kurz: GKV-Modernisierungsgesetz (GMG) wurde nicht nur die Einfiihrung der
elektronischen Gesundheitskarte als Erweiterung der bisherigen Krankenversicherungskarte
und ,,zur Verbesserung von Wirtschaftlichkeit, Qualitdt und Transparenz der Behandlung*
beschlossen (§ 291a, Abs. 1 GMQG), sondern auch die Finanzierung einer personlichen elekt-
ronischen Gesundheitsakte in Aussicht gestellt. Um die Verbesserung der Qualitit und Wirt-
schaftlichkeit der Versorgung zu erhéhen, sollte zudem kiinftig auf die elektronische, ma-
schinenverwertbare Ubermittlung von Befunden, Diagnosen, Therapieempfehlungen und
Behandlungsberichten zwischen den Leistungserbringenden gesetzt werden, die sich auch
fiir eine einrichtungsiibergreifende, fallbezogene Zusammenarbeit eignet (§ 67, Abs. 1
GMG). Zwei Jahre spiter, also 2005, folgte mit dem Gesetz zur Organisationsstruktur
der Telematik im Gesundheitswesen der Auftakt fiir die Etablierung einer ,,interoperablen
und kompatiblen Informations-, Kommunikations- und Sicherheitsinfrastruktur (Telematik-
infrastruktur)“ durch die neu gegriindete Gesellschaft fiir Telematikanwendungen der Ge-
sundheitskarte mbH (spitere gematik) (Artikel 1, Absatz 7 lit. d TelematikStruktG). Die
gematik ist damit verantwortlich fiir die Zusammenstellung der Ziele und daraus abgeleiteter
MalBnahmen zur Umsetzung der Telematikinfrastruktur (TT), inkl. der ,,Definition rechtsver-
bindlicher Standards und Spezifikationen fiir alle Komponenten und Dienste, die in der
Telematikinfrastruktur verwendet werden®, um ,,deren Funktionalitit, Kompatibilitit und
Sicherheit [zu] gewéhrleist[en] und sicher[zustellen]*3; ihre Mitglieder waren anfénglich
»|d]ie Spitzenverbiande der Krankenkassen, die Kassenérztliche Bundesvereinigung, die
Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung, die Bundesdrztekammer, die Deutsche Kranken-
hausgesellschaft sowie die fiir die Wahrung der wirtschaftlichen Interessen gebildete mal3-
gebliche Spitzenorganisation der Apotheker (Artikel 1, Absatz 7 lit. d TelematikStruktG).
Seit 2019 hat das BMG 51 % der Gesellschafteranteile der gematik inne (§ 291b, Abs. 2 (2),

3 S. www.gematik.de/ueber-uns/, letzter Zugriff 27.8.2021
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1 TSVG); nicht zuletzt, um notwendige Mehrheitsentscheidungen geméf den gesetzlichen
Mehrheitserfordernissen mit der einfachen Mehrheit schneller und effektiver zu erreichen.
Gleichzeitig haben sich die Aufgaben der gematik iiber die Jahre kaum gedndert. Die gema-

tik iibernimmt vor allem folgende Aufgaben:4

e Regelung funktionaler und technischer Vorgaben sowie eines Sicherheitskonzepts,

e Festlegen von Inhalten und Struktur der zu nutzenden Datensétze,

e Erstellen und Uberwachung der Einhaltung der Vorhaben fiir den sicheren Betrieb der
Telematikinfrastruktur,

e Sicherstellen der notwendigen Test- und ZertifizierungsmalB3nahmen], ]

e Festlegen der Verfahren zur Verwaltung gesetzlich geregelter Zugriftberechtigungen so-
wie der Steuerung dieser Zugriffe[,]

e Zulassung von Komponenten, Diensten und Anbietern[.]*

Thiel et al. (2018, S. 356) kritisierten daher den ,,Ansatz und das (Gesellschafter-)Konstrukt
der gematik als Entwickler- und Betreibergesellschaft fiir die Telematik-Infrastruktur, die
rechtlich und politisch derzeit nicht beféhigt scheint, ein nationales zentrales System mit

allen relevanten Stakeholdern zu koordinieren und zu steuern®.

Trotz dieser anfanglichen Bestrebungen, moglichst schnell auf die elektronische Gesund-
heitskarte sowie deren Funktionen (unter anderem elektronischer Arztbrief, Speicherung von
Notfalldaten, elektronische Rezepte und elektronische Patientenakte) zugreifen zu konnen,
verlief der tatsdchliche Aufbau der TI weitgehend schleppend. Das zehn Jahre spiter, also
2015 unter Bundesgesundheitsminister Hermann Gréhe (CDU) verabschiedete Gesetz fiir
sichere digitale Kommunikation und Anwendungen im Gesundheitswesen (E-Health-
Gesetz) gilt daher als das erste E-Health-Gesetz Deutschlands und legt den Grundstein fiir
zahlreiche weitere digitale Anwendungen. Hierin werden nicht nur finanzielle Anreize zur
Forderung des Ausbaus und der Etablierung digitaler Anwendungen in Aussicht gestellt,
sondern angesichts der schleppenden Entwicklung in den vorangegangenen zehn Jahre zu-
dem Sanktionen bei Nichteinhaltung der festgelegten Fristen zur Umsetzung digitaler An-
wendungen und Anschliisse beschlossen. Tatsdchlich konnten die gesetzten Fristen jedoch
aufgrund von ,,Verzogerungen bei der Lieferung der neuen Generation von Konnektoren fiir
die TI, de[m] Start der kassenzentrierten ePA-Angebote und de[r] immer wieder aufflam-
mende Diskussion um die Bedeutung von m-Health [mobile Health] und einen Datenzugriff
per Smartphone* nicht eingehalten werden (Thiel et al. 2018, S. 356). Die Autor:innen des
Benchmarkings 2018 resiimieren daher, dass die schlechte Platzierung im Landervergleich
,»als das Ergebnis einer Politik interpretiert werden kann, die [...] eine nationale Telematik-
Infrastruktur mit einem Top-down-Ansatz spezifizieren und testen lie. Nach vielen Jahren

des technologischen Fortschritts, der auBBerhalb der Telematik-Infrastruktur stattfand, wurde

4 S, https://www.gematik.de/ueber-uns/gesetzliche-grundlagen/, letzter Zugriff 27.8.2021
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erst spat die Notwendigkeit erkannt, die Selbstverwaltungsakteure selbst fiir den Erfolg ein-

zelner Anwendungen in die Pflicht nehmen zu miissen* (Thiel et al. 2018, S. 357).

Mit der 19. Legislaturperiode bzw. der erst mit Verzogerung eingesetzten neuen Bundesre-
gierung ab 2018 folgten fiinfzehn Jahre nach dem GKV-Modernisierungsgesetz (GMG) wei-
tere gesetzliche Schritte, um die Digitalisierung im Gesundheitswesen voranzutreiben. Im
2019 in Kraft getretenen Gesetz fiir schnellere Termine und bessere Versorgung (Ter-
minservice- und Versorgungsgesetz, TSVG) wurde nicht nur unter Androhung von Sank-
tionen die verpflichtende Einfiihrung einer durch die gematik zugelassenen ePA festgelegt,
sondern das Gesetz zielt zudem auf die ,,Festlegung fiir die Inhalte der elektronischen Patien-
tenakte [...], um deren semantische und syntaktische Interoperabilitit zu gewéhrleisten*
(§ 291b, Abs. 1, 6 TSVG). Das 2020 durch den Health Innovation Hub (hih), die gematik,
den Bundesverband Gesundheits-IT (bvitg .V.) und den Bundesverband Informationswissen-
schaft, Telekommunikation und neue Medien e.V. (bitkom) vorgelegte Papier zu ,,Interope-
rabilitdt 2025 - Teil A: Voraussetzungen fiir ein interoperables Gesundheitswesen schaffen®
kann daher als Auftakt in die dringend notwendige Grundlagenschaffung verstanden wer-
den, um die Vorteile der Digitalisierung iiberhaupt nutzen zu kénnen. Das ist kein leichtes
Unterfangen, wie die Autor:innen des Papiers feststellen, denn ,,[d]as Erreichen von In-
teroperabilitidt von Daten im Gesundheitswesen ist ungleich komplexer als in anderen Bran-
chen, die vergleichsweise weit in der Digitalisierung vorangeschritten sind* (hih 2020, S. 3).
Im Rahmen des Prozesses sollen (a) funktional fachinhaltliche Anforderungen an Datensitze
und -modelle, Prozesse und Szenarios identifiziert, (b) strukturelle und semantische Anfor-
derungen an potenzielle und vorhandene Schnittstellen, Abfrage- und Analyseinstrumente
sowie einheitliche Benennungen und Kodierungen (Terminologien) definiert, (¢) Anforde-
rungen an Sicherheit und Transport, inkl. Datenschutz und -sicherheit, Identitdtsmanage-
ment und Kommunikationsweisen der IT-Architektur, sichergestellt und (d) organisatori-
sche Anforderungen gewéhrleistet werden. Dies umfasst sowohl Aspekte der Transparenz,
Koordination und Information sowie das Wissensmanagement, das Stakeholder:innen-
Management sowie die ,,Sicherstellung von Unterhalt, Pflege, Fortschreibung der Standards,
Profile und Leitbilder* (hih 2020, S. 3). Die Einfiihrung der Gesundheitsterminologie
SNOMED CT seit dem 1. Januar 2021 kann daher als ,.ein Baustein zu semantischer In-
teroperabilitidt interpretiert werden; die Bereitstellung und Weiterentwicklung von
SNOMED CT in Deutschland {ibernimmt das nationale Kompetenzzentrum fiir Terminolo-
gien im Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM).5

Mit dem Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) wird, eben-
falls bereits 2019, die Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel durch Apotheken nach
ausschlieBlicher telemedizinischer Behandlung (Fernbehandlung) erlaubt. Das Gesetz setzt

damit wesentliche Akzente fiir die Telemedizin und definiert dariiber hinaus den Fahrplan

5 S. https://www.bfarm.de/DE/Kodiersysteme/Terminologien/SNOMED-CT/ _node.html, letzter Zugriff
27.8.2021
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zur schrittweisen Einfithrung des E-Rezepts ab 2020. Ebenfalls im Jahr 2019 wurde das Ge-
setz fiir die bessere Versorgung durch Digitalisierung und Innovation (Digitale-Ver-
sorgungs-Gesetz, DVG) verabschiedet, welches insbesondere die Abrechenbarkeit teleme-
dizinischer Leistungen regelt und verbindliche Fristen fiir den verpflichtenden Anschluss
der Leistungserbringenden (Krankenhéuser, vertragsérztliche Versorgung) an die TI termi-
niert. Zudem wurde mit dem Gesetz ,,der Anspruch auf Versorgung mit Medizinprodukten
niedriger Risikoklasse, deren Hauptfunktion wesentlich auf digitalen Technologien beruht*
(den sog. DiGA) — eingerdumt, die via Rezept verordnet und durch die Krankenkassen er-
stattet werden konnen (§ 33a DVG). Die konkrete gesetzliche Umsetzung iiber das Verfah-
ren und die Anforderungen der Priifung der Erstattungsfihigkeit von DiGA sind in der
Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung (2020) geregelt.

Mit dem Gesetz zum Schutz elektronischer Patientendaten in der Telematikinfrastruk-
tur (Patientendaten-Schutz-Gesetz, PDSG) folgten im Jahr 2020 — anders als der Name
vermuten wiirde — nicht nur spezifische Regulierungen zum Schutz der Patient:innendaten,
sondern dariiber hinaus auch umfangreiche Regelungen zu den Aufgaben der gematik, zur
TI, ePA (unter anderem deren Funktionen, Zugriffsfreigabe und Informationspflichten) und
zur Forderung von Interoperabilitit. Zudem wird mit dem PDSG die Option geschaffen,
eigene Gesundheitsdaten zu Forschungszwecken freizugeben. Im ebenfalls 2020 in Kraft
getretenen Gesetz fiir ein Zukunftsprogramm der Krankenhiuser (Krankenhauszu-
kunftsgesetz, KHZG) wurde ein Investitionsprogramm in Hohe von 4,3 Mrd. € auf den
Weg gebracht, um die Digitalisierung der Prozesse und Strukturen in Krankenhdusern zu
unterstiitzen (3 Mrd. € vom Bund, und zwar aus den Liquidititsreserven des Gesundheits-
fonds; 1,3 Mrd. € von den Liandern). Diese Investition vor allem aus Bundesmitteln wurde
notwendig, da es seit den 1990er Jahren zu einem massiven Investitionsstau wegen des
Riickgangs der bereitgestellten Landermittel gekommen ist (gemill dem Prinzip der dualen
Finanzierung sollen eigentlich die Bundesldnder fiir die Investitionskosten der Krankenhdu-
ser aufkommen). Die Forderung umfasst neben vielen weiteren Aspekten unter anderem die
Digitalisierung der Notaufnahme, teil- oder vollautomatisierte klinische Entscheidungsun-
terstiitzungssysteme, digitales Medikationsmanagement, sektoreniibergreifende telemedizi-

nische Netzwerkstrukturen sowie Maflnahmen fiir IT- und Cyber-Sicherheit.

Das jlingste Gesetz zur digitalen Modernisierung von Versorgung und Pflege (Digitale-
Versorgung-und-Pflege-Modernisierungs-Gesetz, DVPMG) von 2021 regelt vor allem
die Anbindung der Pflege an die TI sowie die Einfithrung digitaler Pflegeanwendungen
(DiPA). Digitale Pflegeanwendungen stellen digitale Anwendungen fiir Menschen mit
Pflege- und Assistenzbedarf dar, um bspw. deren Beeintrachtigungen der Selbststindigkeit
bzw. der Verschlimmerung der Pflegebediirftigkeit entgegenzuwirken, oder um die Interak-
tion zwischen Menschen mit Pflege- und Assistenzbedarf, Angehorigen und zugelassenen
ambulanten Pflegeeinrichtungen zu verbessern. Um erstattungsfahig zu werden, miissen die
DiPA (wie die DiGA) vom BfArM in das entsprechende Verzeichnis fiir digitale Pflegean-
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wendungen aufgenommen worden sein; dafiir erfolgt ein Priifungsverfahren, das unter an-

derem die Qualitdt hinsichtlich Barrierefreiheit, altersgerechter Nutzbarkeit, Robustheit,

Verbraucherschutz, die Qualitit der pflegebezogenen Inhalte sowie der Unterstiitzung der

Pflegebediirftigen, Angehorigen und zugelassenen ambulanten Pflegeeinrichtungen bei der

Nutzung in den Blick nimmt. Dariiber hinaus werden in dem Gesetz unter anderem die Aus-

weitung der Telemedizin, die ePA und das E-Rezept adressiert sowie die Fristen zur Umset-

zung einer sicheren digitalen Identitét fiir das Gesundheitswesen und einer elektronischen

Patientenkurzakte benannt.

Tabelle 3: Zentrale Gesetze zur Digitalisierung des Gesundheitswesens innerhalb der
letzten 20 Jahre
Jahr Gesetze, zzgl. ausgewihlter Regelungen zur Digitalisierung
2003 Gesetz zur Modernisierung der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-

Modernisierungsgesetz, GMG)

e Bevorzugung der elektronischen Kommunikation unter den Leistungserbringen-
den

e Finanzierung einer personlichen elektronischen Gesundheitsakte

e Erweiterung der Krankenversichertenkarte zu einer elektronischen Gesundheits-
karte, inkl. Unterstiitzung des elektronischen Arztbriefes, Arzneimitteldoku-
mentation, der elektronischen Patientenakte, Speicherung von Notfalldaten

2005 Gesetz zur Organisationsstruktur der Telematik im Gesundheitswesen (Telema-
tikStruktG)

e Akteur:innen der Selbstverwaltung schaffen die fiir die Einfithrung und Anwen-
dung der elektronischen Gesundheitskarte (inkl. E-Rezept, ePA) erforderliche
interoperable und kompatible Informations-, Kommunikations- und Sicher-
heitsinfrastruktur (TI)

e Griindung der Gesellschaft fiir Telematik (gematik), die Regelungen zur TI
trifft und deren Aufbau und Betrieb iibernimmt

e Linder bestimmen Stellen fiir die Ausgabe elektronischer Heiberufs- und Be-
rufsausweise

2015 Gesetz fiir sichere digitale Kommunikation und Anwendung im Gesundheitswesen
sowie zur Anderung weiterer Gesetze (E-Health-Gesetz)

e Fahrplan fiir die Einfithrung einer digitalen (Telematik-)Infrastruktur im Ge-
sundheitswesen

e diverse Umsetzungsfristen fiir die Akteur:innen der Selbstverwaltung

e finanzielle Anreize und Sanktionen

2019 Gesetz fiir schnellere Termine und bessere Versorgung (Terminservice- und Versor-
gungsgesetz, TSVQG)

e Ausbau der Terminservicestellen

e Frist zur Einfithrung der ePA, der elektronischen Arbeitsunfahigkeits-Beschei-
nigung (eAU)

e Umbenennung in und effektivere Entscheidungsprozesse der gematik

2019 Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)

e Verbesserung von Qualitit und Sicherheit in Arzneimittelversorgung, unter an-
derem auch Erméglichung der Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel
durch Apotheken nach ausschlieBlicher Fernbehandlung

e Vorgaben flir Selbstverwaltung zur Einfilhrung des E-Rezepts

2019 Gesetz fiir die bessere Versorgung durch Digitalisierung und Innovation (Digitale-

Versorgungs-Gesetz, DVG)
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Jahr Gesetze, zzgl. ausgewihlter Regelungen zur Digitalisierung
e Rechtsgrundlage fiir den Anspruch der Versicherten auf Versorgung mit DiGAs
e Fristen zur Anbindung an die TI fiir Apotheken und Krankenhéduser, zzgl. frei-
williger Anschluss flir weitere Leistungserbringergruppen (Hebammen, Physio-
therapeut:innen, Pflegeeinrichtungen)
e Forderung digitaler Gesundheitskompetenzen durch Krankenkassen
2020 Gesetz zum Schutz elektronischer Patientendaten in der Telematikinfrastruktur
(Patientendatenschutzgesetz, PDSG)
e MaBnahmen zur Ausgestaltung der ePA, Interoperabilitdt und zur Stirkung der
Versichertenrechte
e Integration von Impfausweis, Mutterpass, Kinder-Untersuchungsheft, Zahnbo-
nusheft in die elektronische Patientenakte
e Nutzung der elektronischen Patientenakte nach Einwilligung (opt-in)
2020 Gesetz fiir ein Zukunftsprogramm der Krankenhduser (Krankenhauszukunftsgesetz,
KHZG)
e Digitalisierung der Prozesse und Strukturen der Krankenhéauser durch Investiti-
onsprogramme in Héhe von 4,3 Mrd. Euro
2021 Gesetz zur digitalen Modernisierung von Versorgung und Pflege (Digitale-Versor-

gung-und-Pflege-Modernisierungs-Gesetz, DVPMG)
e Anbindung der Pflege an die TI

e Einfiihrung von DiPA

e Ausweitung von Telemedizin, ePA und E-Rezept
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3 Digitalisierungsakteure und -prozesse

Eine Vielzahl an Akteursgruppen ist an der Digitalisierung des Gesundheitswesens beteiligt.
In diesem Kapitel wird nun der Blick auf die zentralen Akteur:innen der Digitalisierung ge-
richtet und deren Stellung und Bedeutung in der Digitalisierung des Gesundheitswesens be-
leuchtet.

3.1 Zentrale Akteursgruppen in Deutschland

Im Gegensatz zu anderen Sektoren umfasst das deutsche Gesundheitssystem weit mehr als
nur einen Markt mit Anbietenden und Nachfragenden, denn es kann nur im Zusammenspiel
vieler Akteursgruppen im privaten und staatlichen Bereich und in der Selbstverwaltung
funktionieren. Beriicksichtigt werden miissen insbesondere die unterschiedlichen Rollen und

Notwendigkeiten der

e Patient:innen, Versicherten (Beitragszahler:innen) und Verbraucher:innen,

e Leistungserbringenden (Arzt:innen, KrankenhZuser, Apotheken, weitere Gesundheitsbe-
rufe),

e Entwickler und Hersteller (Industrie, Unternehmen),

e Krankenversicherungen (gesetzlich, privat),

e akademischen und anderen 6ffentlichen Forschung,

e Gesundheitspolitik, aber auch Forschungs-, Bildungs-, Wirtschafts-, Arbeitsmarkt-,
Familien-, Sozial-, Verbraucherschutz-, Umwelt-, Finanzpolitik,

e Behorden (Marktzulassung und Uberwachung),

e Medien.

Diese Politikbereiche und Akteursgruppen haben teils unterschiedliche Zielsetzungen und ge-
gensitzliche Interessen. Diskussionen und Aushandlungsprozesse werden von impliziten In-
teressenslagen wesentlich mitbestimmt. Im Zuge einer umfassenden Analyse des deutschen
Gesundheitssystems aus Innovationssystemperspektive haben Heyen und Reif3 (2014) festge-
stellt, dass das deutsche Gesundheitswesen insgesamt von Interessenkdmpfen, Verteilungs-
konflikten und ideologisierten Debatten geprégt ist und diese Kultur des Gegeneinanders mit
Blick auf neue Praktiken, Organisationsformen, Regulierungen und Systemstrukturen ein
Innovationshemmnis darstellt. Dies lésst sich unter anderem auf die unterschiedlichen Ziele
zuriickfiihren, die die einzelnen Akteur:innen verfolgen und die zum Teil in deutlichem

Widerspruch zueinanderstehen (Heyen und Reif3 2013).

Um einen Uberblick iiber die zentralen Akteur:innen und ihre jeweilige Rolle bei der Um-
setzung der Digitalisierung des Gesundheitssystems zu gewinnen, wurden die vier wichtigs-
ten (in der Auflistung oben zuerst genannten) Akteursgruppen einer ndheren Untersuchung
unterzogen. Dabei lag der Fokus notwendigerweise auf den offentlich zuginglichen Stel-
lungnahmen und Positionspapieren der Verbdnde, die fiir sich in Anspruch nehmen, die
Sichtweisen und Interessen ihrer Mitglieder zu repriasentieren. Dass diese Verbandspositio-

nen nicht immer deckungsgleich sind mit Ergebnissen von Umfragen, in denen etwa die
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Bevolkerung oder einzelne Leistungserbringende direkt befragt werden, liegt in der Natur
der Sache und ist im Folgenden zu beriicksichtigen. Allerdings ist gleichfalls davon auszu-
gehen, dass die Verbandspositionen sich im gesundheitspolitischen Diskurs, insbesondere
im Rahmen von Gesetzgebungsprozessen, deutlich besser Gehdr verschaffen kdnnen als ein-

zelne Menschen oder Akteur:innen ohne entsprechende Interessensvertretung.

Wo moglich, wurde bei der Analyse nach den fiinf in dieser Studie zentral behandelten An-
wendungsfillen unterschieden (TI, Telemedizin, ePA, DiGA, E-Rezept). Allerdings sind die
dabei gewonnenen Erkenntnisse nicht in der folgenden Ubersicht beriicksichtigt, sondern bei
der Darstellung der fiinf Anwendungsfille in Kapitel 4. Teilweise wurde die Analyse durch
Einsichten aus den Fachinterviews ergénzt. Insgesamt sind die Positionen und Stellungnah-
men der Akteur:innen sehr differenziert, je nach Anlass und Gegenstand, sei es ein sich
aktuell in der Anhorung befindlicher Gesetzentwurf, zu dem eine Vielzahl von Anderungs-
vorschlidgen vorgebracht werden, oder eine bestimmte in den Medien diskutierte Detailrege-

lung oder digitale Anwendung.

3.1.1 Patient:innen- und Versichertenverbinde

Fiir diese Akteursgruppe wurden die Positionen und Forderungen der folgenden Verbinde

und Organisationen nédher untersucht:

e Verbraucherzentrale Bundesverband e.V.

e Unabhingige Patientenberatung Deutschland (UPD)

e Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e.V.

e Bundesarbeitsgemeinschaft der Patient:innenstellen und -Initiativen
e B.A.G. Selbsthilfe

e ver.di — Vereinte Dienstleistungsgewerkschaft (Versichertenvertretung)

Die Verlautbarungen der genannten Patient:innen- und Versichertenverbinde sind insgesamt
eher von Skepsis und Bedenken geprégt. Dies betrifft insbesondere Aspekte des Datenschut-
zes, des Patient:innenschutzes und der Sicherstellung eines barrierefreien Zugangs zu den
digitalen Anwendungen. Hier zeigt sich eine besonders starke Diskrepanz zu Bevolkerungs-
umfragen, in denen sich die Gruppen, die digitalen Anwendungen eher skeptisch entgegen-
stehen und die so wie die aufgefiihrten Patient:innen- und Versichertenverbédnde eher Be-
denken beziiglich der genannten Aspekte haben, und die Gruppen, die der Digitalisierung
eher aufgeschlossen gegeniiberstehen und insbesondere beziiglich der Weitergabe ihrer Da-
ten kaum Bedenken haben, eher die Waage halten (PWC 2018). Dariiber hinaus besteht eine
zentrale Forderung der Patient:innen- und Versichertenverbénde in der Patient:innenzentrie-

rung digitaler Anwendungen.

3.1.2 Leistungserbringerverbéinde

Hier wurden die Positionen und Forderungen der folgenden Organisationen und Verbiande

ndher untersucht:
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e Bundesirztekammer

e Kassenirztliche Bundesvereinigung

e Deutscher Hausdrzteverband

e Deutsche Krankenhausgesellschaft

e C(aritas

e Verband der Universititsklinika Deutschlands e.V.
e Deutscher Pflegerat

e Deutscher Berufsverband fiir Pflegeberufe

e Evangelischer Fach- und Berufsverband fiir Pflege und Gesundheit e.V.
e Verband medizinischer Fachberufe e.V.

e Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbidnde
e ADEXA — Die Apothekengewerkschaft

e Bundespsychotherapeutenkammer

e Berufsverband Deutscher Psychologinnen und Psychologen e.V.

Obwohl pauschale Aussagen bei dieser sehr heterogenen Akteursgruppe besonders schwie-
rig sind, zeichnen sich die 6ffentlichen Stellungnahmen der aufgefiihrten Verbiande, vor
allem der drztlich dominierten, doch vielfach durch eine generelle Ambivalenz aus. Zwar
wird auf der einen Seite die Digitalisierung mit ithren Nutzenpotenzialen allgemein begriif3t,
auf der anderen Seite aber die konkreten Umsetzungsprozesse und -vorgaben mehr oder we-
niger stark kritisiert und beméangelt. Anlass fiir Kritik ist dabei oft der zusétzliche Aufwand
oder andere Nachteile, die in der vom Gesetzgeber verlangten Nutzung digitaler Anwendun-
gen fiir die eigenen Arbeitsprozesse bei der Leistungserbringung gesehen werden. Dies fallt
dann besonders ins Gewicht, wenn kein eindeutiger Mehrwert oder Nutzen, entweder fiir die

medizinische Behandlung oder fiir den Gesundheitszustand der Patient:innen gesehen wird.

Vergleichsweise positiv sind die Verlautbarungen der Pflege- und Apothekenverbinde, was
wohl auch darauf zuriickzufiihren ist, dass beide Berufsgruppen nicht von der zunehmenden
Digitalisierung ausgeschlossen bzw. bei der Anbindung an die TI von der Arzteschaft abge-
hingt werden mdchten. Auch die Fachinterviews verdeutlichten, dass diejenigen Berufs-
gruppen, die sich vom Anschluss an die TI und den dadurch erméglichten Anwendungen
zusitzliche Informationen {iber ihre Patient:innen versprechen, der Digitalisierung beson-
ders offen gegeniiberstehen. Dies gilt auch fiir den Wunsch nach mehr Austausch, insbeson-
dere der nicht-drztlichen mit den drztlichen Berufsgruppen. Die Hausérzt:innen als Gruppe
mit den in der Regel umfinglichsten Informationen iiber ihre Patient:innen profitieren dage-
gen weniger von der Vernetzung, da sie tendenziell eher mit zusétzlichen Aufgaben wie der

Erstellung von ePA fiir Patient:innen betraut werden.

Besonders kritisch positionieren sich die Psychotherapie-Verbiande, auch wenn viele der be-
reits erstattungsfahigen DiGA aus dem psychotherapeutischen Bereich kommen. Sie sorgen

sich vor allem um den Schutz der besonders sensiblen psychotherapeutischen Daten ihrer
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Klient:innen, die sie vor Zugriff durch andere Leistungserbringende, auch den Arzt:innen,

geschiitzt sehen wollen.

3.1.3 Hersteller- und Industrieverbinde

Fiir diese Akteursgruppe wurden die Positionen und Forderungen der folgenden Verbinde

in den Blick genommen:

e Bundesverband der Deutschen Industrie e.V. (BDI)

e Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (vfa)

e Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI)

e Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed)

e SPECTARIS - Fachverband Medizintechnik

e ZVEI - Zentralverband Elektrotechnik und Elektroindustrie e.V.
e bvitg — Bundesverband Gesundheits-IT e.V.

e Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung

Die Verlautbarungen der genannten Hersteller- und Industrieverbande sind in der Regel
positiv und die Digitalisierung des Gesundheitssystems befiirwortend. Die hier gestellten
Forderungen zielen eher auf die Ausdehnung von bestimmten Regelungen auf weitere, bis-
her unberiicksichtigte Anwendungsfelder und Risikoklassen der Anwendungen oder auf den
Abbau von Hiirden fiir die Diffusion digitaler Anwendungen. Besonders zentral in diesem
Zusammenhang ist die Forderung nach der Erlaubnis zur Datenverarbeitung und Datennut-
zung seitens der Hersteller zum Zweck der verbesserten Innovationsmoglichkeiten sowie die

Forderung nach einheitlichen Schnittstellen.

3.14 Verbinde der Krankenversicherungen

Hier wurden die Positionen und Forderungen der folgenden Verbdnde und Krankenkassen

ndher untersucht:

e Spitzenverband der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Spitzenverband)
e Verband der Privaten Krankenversicherungen e.V. (PKV-Verband)

e Verband der Ersatzkassen (vdek)

e AOK-Bundesverband (Allgemeine Ortskrankenkassen)

e BKK Bundesverband (Betriebskrankenkassen)

e Deutsche Rentenversicherung Bund

e Barmer GEK

e Techniker Krankenkasse

Die Krankenversicherungen iibernehmen eindeutig Positionen, welche die Digitalisierung
befiirworten und begriilen. Als Kostentridgerinnen der Gesundheitsversorgung zeigen sie
sich allenfalls skeptisch bei der Finanzierung der Digitalisierung (etwa bzgl. der Anbindung

der Leistungserbringenden an die TI). Diese sehen sie im Rahmen der GKV, die circa 90 %
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der Versicherten in Deutschland abdeckt, zu einseitig bei sich und damit der Versicherten-
gemeinschaft angesiedelt (und zu wenig bei den Leistungserbringenden). Die Akteur:innen
der PKV klagen zudem dariiber, dass die PKV in den gesetzlichen Regelungen oft nicht
ausreichend berticksichtigt werde. Dadurch habe sie zwar prinzipiell groere Freiheiten als
die GKV, aber die Umsetzung der Digitalisierung werde praktisch erschwert, weil fiir viele

andere Akteur:innen jenseits der GKV die gesetzliche Grundlage fehle.

3.1.5 Zwischenfazit

Insgesamt spiegelt sich in den skizzierten Positionen und Forderungen der vier zentralen
Akteursgruppen die libliche Systemkonstellation wider, die auch aus anderen Themenfel-
dern bekannt ist: Die Akteur:innen verfolgen (legitimerweise) primér ihre jeweils eigenen
Ziele und Interessen. Im Prinzip begriilen alle Akteursgruppen die Digitalisierung, sofern
dadurch nicht eigene Interessen negativ tangiert sind. Eben dies ist bei den Herstellern und
den Krankenversicherungen weniger der Fall als bei den Leistungserbringenden und den
Patient:innen bzw. Versicherten. Insofern gehoren die Hersteller, die Industrie und die Kran-
kenversicherungen eher zu den Akteursgruppen, die die Digitalisierung vorantreiben, wih-
rend den Verbdnden der Patient:innen, Verbraucher:innen und der Leistungserbringenden
eine im Vergleich eher bremsende Rolle zukommt. Und in der Tat sind es ja die Patient:in-
nen, die bei allem potenziellen Nutzen im Zweifelsfall (etwa eines Datenmissbrauchs oder
von Zugangsbeschrankungen) auch die Leidtragenden sind; und es sind die Leistungserbrin-
genden, die von der Digitalisierung nur dann profitieren, wenn sie ihnen einen medizinischen

oder verwaltungstechnischen Mehrwert bringt.

3.2 Digitalisierungsprozesse in den Vergleichsliandern

Wird die deutsche Konstellation der Akteur:innen mit denjenigen anderer Lénder vergli-
chen, so scheint gerade die dringend notwendige ,,auf Konsens und Kooperation aufbauende
vertrauensvolle Zusammenarbeit aller staatlichen und privaten Akteure [...] in Deutschland
ein besonders sensibler Punkt zu sein® (Thiel et al. 2018, S. 364). Es lohnt daher ein kurzer
Blick in andere Lénder, um zu identifizieren, an welchen Stellen ggf. auch anders gehandelt
wurde, um ,,Pattsituationen* (Fachinterview) zwischen Akteur:innen oder Akteursgruppen
zu vermeiden. Fiir die Vergleichslinder Estland, Ddnemark, Spanien und Osterreich wird

dafiir im Folgenden der jeweilige Stand der Digitalisierung des Gesundheitswesens skizziert.

3.2.1 Estland
Das Paradebeispiel fiir die Digitalisierung des Gesundheitssystems stellt Estland dar. Die

kontinuierlichen Fortschritte in puncto Digitalisierung lassen sich auch mit Blick auf inter-
nationale Vergleichsstudien bestitigen (Dobrev et al. 2008; Codagnone und Lupianez-
Villanueva 2013; Meyer et al. 2009; Thiel et al. 2018). Estland ist mit 1,33 Mio. Einwoh-

ner:innen ein kleines Land, dessen Gesundheitssystem sich hauptsdchlich durch einkom-
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mensabhingige Beitrige (die gesetzliche Krankenversicherung in Form des Krankenversi-
chertenfonds EHIF) finanziert (Thiel et al. 2018). Die Digitalisierung des Landes ist hierbei
ein politischer Prozess gewesen, der die gesamte 6ffentliche Verwaltung und den kompletten
Staatsapparat betraf und der ohne 6ffentliche Diskussionen seit den 1990er Jahren top-down
durch das Ministerium fiir Soziale Angelegenheiten unter Einbezug von Stakeholder:innen
und oOffentlichen Institutionen vorangetrieben wurde; vereinzelte Digital-Health-Projekte
werden zudem durch das Wirtschaftsministerium finanziert (Thiel et al. 2018). Estland kann
daher als eines derjenigen Lander gelten, die trotz eines ungiinstig wirkenden Finanzierungs-
modells (Bismarck-Modell) bereits frith zu hervorragenden Ergebnissen gekommen sind.
Viele der in Deutschland erst seit kurzem (teilweise) realisierten digitalen Anwendungen
wie das E-Rezept, ein nationales Gesundheitsinformationsportal oder auch Videosprech-

stunden existieren in Estland bereits seit den 2010er Jahren.

Das estnische Gesundheitsinformationsaustauschnetzwerk (ENHIS) ist seit 2009 flichende-
ckend ausgebaut ,,und registriert praktisch die gesamte Krankengeschichte der Bevolkerung
von der Geburt bis zum Tod* (Thiel et al. 2018, S. 99). Strategien zur Digitalisierung und
darauf abgestimmte rechtliche Regelungen verweisen auf ein klares Bild, wohin die Reise
gehen soll, und forcieren hierbei die Reformation des ,,gesamte[n] Gesundheitssystem[s] hin
zu einer partizipativen, praventiven und personlichen Versorgung® (Thiel et al. 2018, S. 99).
Hierbei werden insbesondere die gesetzlichen Regelungen zum Datenschutz und -sicherheit
nicht als Hemmnisse wahrgenommen. Vielmehr sind Regelungen getroffen worden, um eine
De-Identifikation von patient:innenbezogenen Daten innerhalb des ENHIS vorzuschreiben
und Patient:innen zu Eigentiimer:innen ihrer Gesundheitsdaten zu machen: Patient:innen ha-
ben nicht nur vollen Zugriff auf ihre gespeicherten Daten und konnen festlegen, welche
Arzt:innen welche Gesundheitsdaten (nicht) einsehen diirfen, sondern konnen auch Zu-
gangsprotokolle zu ihren Daten abrufen (Thiel et al. 2018). Zwischen 2005 und 2017 war
die eHealth Foundation, die dem Ministerium fiir Soziale Angelegenheiten untergeordnet
und Teil des dortigen eHealth-Referats war, fiir die Entwicklung und den Vertrieb digitaler
Dienstleistungen, die Entwicklung und Verbreitung technischer und semantischer Standards
sowie flir Zusammenarbeit und Innovation im Gesundheitssystem verantwortlich; seit 2017
ist die eHealth Foundation mit dem E-Service-Referat des Ministeriums fiir Soziale Ange-
legenheiten zum Zentrum fiir Gesundheits- und Sozialinformationssysteme zusammengelegt
worden und verantwortet die Entwicklung und Bereitstellung von IKT-Diensten (Thiel et al.
2018). Digitale Dienste werden also ,,zentral vom Staat angeboten und eingefiihrt; medizi-
nische Einrichtungen [...] miissen selbst keine finanziellen Mittel aufwenden* (Thiel et al.
2018, S. 100). Bereits vor der Einfiihrung digitaler Anwendungen wurden erste Bildungs-
programme finanziert, um digitale Kompetenzen von Angehoérigen medizinisch-pflegeri-
scher Professionen zu fordern (Thiel et al. 2018). Die Forderung umfasst seit der Festlegung
einheitlicher Standards, Klassifikationen und Terminologien auch die Organisation der
»Ausbildung von medizinischen Fachkréften, um deren einheitliche Verwendung zu verbes-
sern“ (Thiel et al. 2018, S. 102).
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3.2.2 Dianemark

Ebenfalls stets auf den vordersten Pldtzen im internationalen Benchmarking befindet sich
Dénemark (Dobrev et al. 2008; Codagnone und Lupianez-Villanueva 2013; Meyer et al.
2009; Thiel et al. 2018). Bereits in den ersten internationalen Rankings ist das ebenfalls ver-
gleichsweise kleine Nachbarland (5,84 Mio. Einwohner:innen) kontinuierlich auf den ersten
Plédtzen internationaler Rankings zu finden und bii3t diese europédische Vorreiterstellung vor
allem durch den rasanten Fortschritt Estlands ein. Ddnemarks Voraussetzungen fiir die
Digitalisierung des Gesundheitswesens sind optimal, insbesondere hinsichtlich der ,,hervor-
ragenden infrastrukturellen Voraussetzungen, wie die nahezu vollstindige Abdeckung mit
Breitbandinternet und einer hohen Internetaftinitit der Bevolkerung® (Gongalves et al. 2018,
S. 15). Das Gesundheitssystem in Danemark wird vornehmlich durch Steuern finanziert und
kann fiir die Umsetzung der Digitalisierung ebenfalls auf eine entsprechende Digitalisie-
rungsstrategie zuriickgreifen. Diese ,,steht in Einklang mit zwei weiteren iibergeordneten
Rahmenplédnen: der Digitalisierungsstrategie des ddnischen Wirtschaftssektors und der Biir-

ger- und Patientenbeteiligungsstrategie® (Thiel et al. 2018, S. 88).

Die Digitalisierung des dinischen Gesundheitssystems wird durch verschiedene Akteur:in-
nen verantwortet: Fiir die Entwicklung und Verbreitung elektronischer Kommunikation im
Gesundheitswesen sind sowohl das als Non-Profit-Organisation gegriindete dinische Unter-
nehmen MedCom, welches ,,die Zusammenarbeit zwischen Behorden, Organisationen und
privaten Unternehmen* fordert, ,,Standards fiir den Austausch von Gesundheitsdaten im ge-
samten dénischen Gesundheitssektor* entwickelt und deren ,,nationale technische und orga-
nisatorische Umsetzung der Standards® iiberwacht (Thiel et al. 2018, S. 89, 294), als auch
die nationale Agentur fiir digitale Gesundheit zustiandig, welche ,,die notwendigen Standards
fiir die Interoperabilitit der verschiedenen regionalen Systeme* entwickelt (Thiel et al. 2018,
S. 86). Die Danische Agentur fiir Digitalisierung innerhalb des Finanzministeriums entwi-
ckelte in Kooperation mit der Firma Nets DanID A/S die Online-Log-in-Ldsung NemID
(,,leichte ID*), um ,,regionale/dezentrale Gesundheitsapplikationen mit nationalen Gesund-
heitsdienstleistungen, Registern und Reportlosungen (z. B. die Shared Medication Record)
zu verbinden® (Thiel et al. 2018, S. 86, 293). Die nationale E-Health-Agentur (National
Sundheds-IT/National Board of eHealth) sorgte schlieBlich im Auftrag der dédnischen Regie-
rung fiir eine kosteneffizientere Gestaltung der organisatorischen Struktur des Gesundheits-
wesens und reduzierte die Anzahl verfiigbarer Systeme fiir elektronische Patientenakten
merklich (von ehemals 27 auf 4 verschiedene Systeme) (Thiel et al. 2018, S. 86). Das Board
dient zudem ,,als zentrale Plattform fiir den Austausch zwischen Zentralregierung, Regionen
und Kommunen, um die Digitalisierung des Gesundheitssystems kohérent voranzutreiben*
und ,,setzt sich [...] aus Vertretern der genannten Gruppen zusammen* (Thiel et al. 2018,
S. 296). National werden vor allem drei digitale Dienste genutzt: Die krankenhausbasierten
ePA konnen durch das e-Journal zentral eingesehen werden; das p-Journal umfasst die In-
formationen niedergelassener Arzt:innen und tertifirer Gesundheitseinrichtungen und er-

giinzt damit das e-Journal; beide Datenbanken koénnen sowohl durch Arzt:innen als auch
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Patient:innen iiber das Gesundheitsinformationsportal sundhed.dk abgerufen werden (Thiel
et al. 2018, S. 86). Zudem kann die nationale Medikationsdatenbank (Shared Medication
Record) genutzt werden, um die aktuellen Medikationen der letzten zwei Jahre und den
Impfstatus der Patient:innen abzurufen; diese Datenbank kann ebenfalls iiber das nationale
Gesundheitsinformationsportal sundhed.dk eingesehen werden (Thiel et al. 2018, S. 86f.).

Thiel et al. (2018) arbeiten heraus, dass sich die dédnische Regierung — abgesehen von kon-
kreten Vorgaben bspw. zur kosteneffizienteren Gestaltung und Herstellung von Interopera-
bilitdt — weitgehend aus den spezifischen Fragestellungen zur Digitalisierung heraushilt: So
werden zwar allgemeine Implementierungsziele gesetzt und Budgets fiir die Umsetzung von
Initiativen bereitgestellt, ohne jedoch spezifische Details vorzugeben; Implementierungsrah-
menplédne werden bspw. durch diejenigen Organisationen erstellt, ,,die mit der Einfiihrung
bestimmter Anwendungen und Dienstleistungen betraut sind“ (Thiel et al. 2018, S. 88).
Stattdessen wird auf Konsensentscheidungen zwischen dem Ministerium fiir Gesundheit und
Pravention, den einzelnen Regionen und Kommunen gesetzt, um diejenigen Projekte zu for-
dern, die innerhalb der jeweiligen Region bendtigt werden (Thiel et al. 2018, S. 89). ,,Die
Hauptakteure sind damit die Regionen selbst; Arzte oder deren Vertreter sind an politischen
Entscheidungen weniger beteiligt. [...] Die starke regionale Organisation des Gesundheits-
systems hat fiir die Digitalisierung Dénemarks deutliche Vorteile bewiesen* (Thiel et al.
2018, S. 297). So haben viele E-Health-Anwendungen ,,ihren Ausgangspunkt vor allem in
lokalen Initiativen und Projekten gefunden®; die Politik hat durch ihr Eingreifen lediglich
zur Harmonisierung innerhalb der Regionen beigetragen (Thiel et al. 2018, S. 299). Gleich-
zeitig tragen die regionalen Umsetzungen der E-Health-Anwendungen dazu bei, dass ,,sich
nationale und zentrale Losungen nicht durchsetzen* konnten; ,,die dezentrale Speicherung
der Daten innerhalb der Regionen aus Griinden der technischen Sicherheit und des Daten-
schutzes* ist nach Thiel et al (2018, S. 301) ,,als vorteilhaft zu bewerten®.

3.2.3 Spanien

Mit Spanien gesellt sich zu den skandinavischen Spitzenreitern ein Land, das vor allem auf-
grund seiner GroBe (47,39 Mio. Einwohner:innen) im direkten Vergleich mit Deutschland
besonders interessant ist. Eine Besonderheit Spaniens liegt sicher auch darin, dass es neben
der Schweiz, Italien oder Schweden eines derjenigen europdischen Léander ist, deren Ge-
sundheitssystem ,,nicht national verfasst [ist] — weder in der Versorgung noch hinsichtlich
der rechtlichen Regulierung® (Thiel et al. 2018, S. 38); stattdessen ist das spanische Gesund-
heitssystem stark regional organisiert, einschlieBlich der Ausgestaltung, Entwicklung und
Implementierung digitaler Gesundheitsdienste. Die Finanzierung des Gesundheitssystems
erfolgt liber steuerfinanzierte Zuwendungen und die Regionen Spaniens diirfen ,.eigene
Steuern erheben, um das System zu finanzieren* (Thiel et al. 2018, S. 215). Die foderale
Struktur Spaniens hat zur Folge, dass ,,nationale Anstrengungen jeglicher Art eine Einigung
zwischen Zentralstaat und den Regionen* erforderlich machen; das dezentrale System und

die Vielzahl an Akteur:innen bremsen daher auch hier immer wieder effiziente Umsetzungen
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aus (Thiel et al. 2018, S. 215, 216). Das fiihrt zu teils unterschiedlichen Ergebnissen der
einzelnen Regionen und seltsamen Bliiten: So konnen iiber 70 % der Spanier:innen auf eine
elektronische Patientenakte zugreifen, der Nutzen ist jedoch auf die jeweilige Region be-
grenzt (Gongalves et al. 2018; Thiel et al. 2018). Nationale Bestrebungen fokussieren daher
seit 2009 die Herstellung (nachtraglicher) semantischer Interoperabilitit, um Gesundheitsin-
formationen iiber die Regionen hinweg codieren, speichern und verwenden zu konnen (Thiel
etal. 2018, S. 219), dennoch ist diese trotz intensiver Bemiihungen ,,bis heute nicht komplett
umgesetzt™ (Thiel et al. 2018, S. 216). Zudem wurde 2010 gesetzlich beschlossen, dass es
einen elektronischen Minimaldatensatz gesundheitsbezogener Daten geben soll, dessen Um-
setzung jedoch nicht verpflichtend ist (Thiel et al. 2018). Zwar gibt es neben der nationalen
Strategie zur semantischen Interoperabilitét auch ,,nationale und regionale Budgets fiir die
Entwicklung der digitalen Gesundheitsinfrastruktur®, jedoch gibt es keine nationale Be-
horde, ,,die diesen Prozess begleiten und den Markt fiir digitale Gesundheitsanwendungen
regulieren soll oder die wichtigsten strategischen Aktivitdten iiberwacht und koordiniert*;
stattdessen haben die Regionen ihre jeweils zustdndigen Behdrden (Thiel et al. 2018, S. 217).
Analog zu Dianemark kann Spanien dennoch mit dem Fokus auf Regionalitét punkten: Die
Entwicklung und Verbesserung digitaler Gesundheitsdienste werden erfolgreich auf regio-
naler Ebene durchgefiihrt. So stechen bspw. Andalusien, Valencia oder das Baskenland mit
besonders fortschrittlichen Gesundheitssystemen heraus (Thiel et al. 2018; siche auch Bei-

spiele fiir Innovationen im Kapitel 6).

3.24 Osterreich

Schlussendlich kann auch Osterreich, ein weiterer direkter Nachbar Deutschlands mit
8,93 Mio. Einwohner:innen, kontinuierlich bessere Ergebnisse in puncto Digitalisierung
vorweisen als Deutschland (Gongalves et al. 2018; Thiel et al. 2018). Analog zu Deutschland
ist das Osterreichische Gesundheitssystem als Sozialversicherungssystem konzipiert, jedoch
ohne die Wahlfreiheit hinsichtlich der Krankenkasse zu beinhalten, und das Ministerium fiir
Gesundheit gilt ,,als gesetzesvorbereitende Instanz* fiir digitale Gesundheit in Osterreich
(Thiel et al. 2018, S. 167). Osterreich kann insbesondere mit der seit 2018 schrittweise ein-
gefiihrten Elektronischen Gesundheitsakte (ELGA) wesentliche Erfolge vorweisen: Bereits
zwei Jahre spiter sind 216 stationdre Gesundheitseinrichtungen (bspw. dffentliche Spitiler,
Pflegeheime) und 93 % der Kassenordinationen sowie 97 % der Apotheken an die ELGA
angeschlossen worden (Stand Juni 2020)6. Die Funktionen der ELGA werden hierbei suk-
zessive ergéanzt. Fiir die Implementierung und Koordinierung der Funktionen, deren Qua-
litits- und Akzeptanzmanagement, Evaluation und langfristige Analyse der Auswirkungen

digitaler Gesundheitsdienstleitungen sowie fiir die Kommunikationskampagnen zur ELGA

6 S. https://www.elga.gv.at/elga-die-elektronische-gesundheitsakte/zahlen-daten-fakten/, letzter Zugriff
28.8.2021
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ist die ELGA GmbH als koordinierendes Organ zustindig, die sich wiederum ,,im gemein-
samen Eigentum von Bund, Landern und Sozialversicherungen* befindet (Thiel et al. 2018,
S. 167, 169). Anders als Deutschland hat sich Osterreich bei der Implementierung der ELGA
fiir das Opt-out-System entschieden, d. h. alle Biirger:innen des Landes haben zunichst eine
elektronische Akte erhalten, konnen diese jedoch iiber die ELGA-Widerspruchsstelle prob-
lemlos abmelden (und bei Bedarf erneut anmelden). Zudem wurde eine ELGA-
Ombudsstelle eingerichtet, welche Information, Beratung und Unterstiitzung zur Einsicht-
nahme in ELGA-Teilnahmestatus, ELGA-Protokolle und ELGA-Gesundheitsdaten, bei Ein-
tragungen von individuellen Zugriffsberechtigungen sowie bei vermuteten Datenschutzver-
letzungen im Zusammenhang mit der ELGA anbietet’. Fiir die Nutzung der ELGA wurden
in Osterreich ,,[e]ine Reihe von Gesetzen [...] angePAst [...], und es wurde sehr genau darauf
geachtet, wie datenschutzrechtliche Aspekte und die Privatsphdre des Patienten am besten
gewahrt werden konnten (Thiel et al. 2018, S. 168). Osterreich ist damit — vielleicht noch
starker als die anderen Vergleichslidnder — ein gutes Beispiel dafiir, wie starker Datenschutz
und elektronische Patientenakte zusammengedacht werden konnten, um Patient:innenauto-
nomie zu fordern. Die Bundesgesundheitskommission (BGK) als Organ der Bundesgesund-
heitsagentur (BGA) definierte hierbei die Vorgaben fiir die ,,Koordination und Integration
aller operativen MaBBnahmen zur Einfiihrung der ELGA, die Einrichtung von Systemkom-
ponenten und die Begleitung von Pilotierungen® (Thiel et al. 2018, S. 167). Zudem wurden
durch die BGK Standards fiir die ELGA festgelegt; ein ,,libergeordnetes Zentrum fiir klini-
sche Terminologien und Klassifikationen gibt es [zwar] nicht“, dafiir wurden jedoch ,,be-
stimmt[e] Terminologien zur Dokumentation von klinischen Daten [...] fiir den gesamten
ambulanten und stationdren Gesundheitssektor festgeschrieben (Thiel et al. 2018, S. 169).
Zudem wurden durch die ELGA GmbH ,,verschiedene Dokumententypen technisch und se-
mantisch standardisiert™ und ,,Leitfadden entwickelt, wie die vorhandenen Informationssys-
teme in Praxen und Krankenhdusern nachgeriistet werden konnen, damit ein Informations-
fluss gewéhrleistet werden kann* (Thiel et al. 2018, S. 171).

3.2.5 Zwischenfazit

Gemeinsam ist allen Vergleichslédndern, dass sie auf einen starken partizipativen Einbezug
von Patient:innen- und Arzt:innenverbinden setzen, um Anwendungen zu forcieren, die in
der Praxis benotigt und durch die Endanwender:innen genutzt werden — ,,denn im Endeffekt
sind es die Arzte, die Digital-Health-Losungen bedienen und mit Informationen fiillen, und
die Patienten, die davon profitieren sollen, unter anderem auch in Form der eigenstéindigen
Dateneinspeisung in solche Losungen® (Thiel et al. 2018, S. 353). In den Vergleichsldndern
wurde folglich — teils unterstiitzt durch eine nationale Strategie — umgesetzt, was bereits

2012 von der WHO bei der Implementierung neuer Technologien empfohlen wurde: der

7 S. https://www.gesundheit.gv.at/elga/elga-teilnahme/elga-ombudsstelle, letzter Zugriff 18.9.2021
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konsequente Einbezug aller relevanter Stakeholder:innen {iber den gesamten Prozess der Im-
plementierung (WHO, International Telecommunication Union 2012). Mit Blick auf Est-
land, in dem die Digitalisierung als politischer Prozess ohne eine 6ffentliche Debatte voll-
zogen wurde, mag dies ein seltsames Urteil sein, doch auch hier wird die Arzteschaft bei der

technischen Entwicklung digitaler Anwendungen einbezogen (Thiel et al. 2018, S. 99).

In der Tat ist die partizipative Einbindung der Stakeholder:innen ein wichtiger Aspekt in der
Diskussion um E-Health, um deren Ansichten friihzeitig zu verstehen und ihre Mitarbeit,
Unterstiitzung und Zustimmung zu den Ergebnissen des E-Health-Planungsprozesses zu ge-
winnen (WHO, International Telecommunication Union 2012, S. 4). Der integrative Ansatz
fiihrt nicht nur zu mehr Kooperationsbereitschaft, sondern ermdéglicht dariiber hinaus ein
holistisches Bild der technischen, politischen, organisatorischen, professionsspezifischen
und sozialen Aspekte, die in diesem Zusammenhang beriicksichtigt werden sollten. Hierbei
ist es entscheidend, ausgehend von der aktuellen Ausgangssituation, die Bedarfe, Rahmen-
bedingungen und Schwachstellen gegenwiértiger Situationen zu analysieren, ehe konkrete
Entscheidungen fiir die Umsetzung und Implementierung zukiinftiger digitaler Anwendun-

gen getroffen werden (WHO, International Telecommunication Union 2012).

Thiel et al. (2018, S. 301f.) berichten, dass Ddnemark ,,unter anderem Anthropologen beauf-
tragt[e], mithilfe von Fokusgruppen-Interviews mit Patienten und Arzten die Erwartungen
an Digital-Health-Losungen zu erforschen®. In Osterreich und der Schweiz hat man hinge-
gen auf wenige, dafiir klar definierte Nutzungsszenarien (,,Use Cases‘) gesetzt, um ausge-
hend von diesen konkreten Anwendungen gemeinsame Entscheidungen herbeifiihren zu
konnen (Thiel et al. 2018). Die im Jahr 2020 durch die Kassenérztlichen Bundesvereinigung
(KBV) festgelegten Medizinischen Informationsobjekte (MIO) sind in diesem Sinne zu ver-
stehen: Fiir den Impfpass, das Zahniarztliche Bonusheft, den Mutterpass und das Kinder-
Untersuchungsheft werden unter Einbezug externer Expert:innen technische und inhaltliche
Standards entwickelt, um eine semantische und syntaktische Interoperabilitét der Inhalte fiir

die elektronische Patientenakte zu gewdéhrleisten.8

Der stirkere Einbezug der Stakeholder:innen wird auch vom Beirat der gematik (2021, S. 1)
in deren Stellungnahme zur Weiterentwicklung der TI zur ,, TT 2.0 thematisiert: ,,Bei der
Weiterentwicklung der TI diirfen sich die Fehler aus der Vergangenheit nicht wiederholen,
insbesondere miissen die Bediirfnisse der beteiligten Gruppen beriicksichtigt werden und
nicht ausschlieBlich Fragen des technischen Fortschritts in den Mittelpunkt gestellt werden.
Die Vielfalt und die Unterschiede zwischen und innerhalb der einzelnen Zielgruppen ist von
Anfang an zu beachten. Gerade mit Blick auf die einzelnen Leistungserbringergruppen sind
bestehende Prozesse und vorhandene (Infra-)Strukturen bei der Umsetzung zu berticksichti-

gen®. Es kann daher als ein wichtiger Schritt in die richtige Richtung interpretiert werden,

8 S https://www kbv.de/html/mio.php, letzter Zugriff am 28.8.2021

40



Digitalisierungsakteure und -prozesse

dass auch bei der Gestaltung und dem Ausbau der TI nun angegangen wird, was die Bun-
desregierung (bspw. in Form des BMBF oder BMG) durch entsprechende Bekanntmachun-
gen in vielen E-Health-Forschungsprojekten seit Jahren fordert und fordert: der Einbezug
von Stakeholder:innen, um nicht-intendierte, ethische, rechtliche und soziale Implikationen
neuer Technologien frithzeitig zu identifizieren und Produkte zu entwickeln, die von der
Praxis eingefordert bzw. gerne, weil einen Mehrwert bietend, angenommen und genutzt wer-
den. Hierbei sollte beriicksichtigt werden, dass ein produktiver Austausch zeitintensiv ist
(Dobrev et al. 2010; Stroetmann et al. 2011); entsprechende finanzielle und zeitliche Kapa-

zitdten miissen daher zwingend beriicksichtigt und eingeplant werden.
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4 Ausgewihlte E-Health-Anwendungen

Im folgenden Kapitel werden, beispielhaft fiir die Digitalisierung als Ganzes, die Umset-
zungsstinde der fiinf Anwendungsfille dargestellt und dabei auch auf ihre historische Ent-

wicklung und die Rolle der relevanten Gesetzesinitiativen eingegangen.

4.1 Telematikinfrastruktur

Die Telematikinfrastruktur (TI) dient der sicheren Vernetzung der Arzt:innen, Zahnirzt:in-
nen, Psychotherapeut:innen, Krankenhduser, Apotheken, Krankenkassen und weiterer Ak-
teursgruppen innerhalb eines geschlossenen Netzes und stellt das Riickgrat der Digitalisie-
rung des deutschen Gesundheitswesens dar. Sie erlaubt unter anderem den Austausch von
Patient:innen- und Abrechnungsdaten. Der Zugang zur T1 besteht aus mehreren Komponen-
ten (siche Abb. 1): Der Konnektor stellt ein virtuelles privates Netzwerk (VPN) zur TI her
und gewéhrleistet, dass Daten verschliisselt versendet werden. Das E-Health-Kartenterminal
dient dem Einlesen des Praxis- bzw. Klinikausweises, des Heilberufeausweises sowie der
elektronischen Gesundheitskarte. Uber den VPN-Zugangsdienst wird der Zugang zur TI

dhnlich eines Internetproviders liber den Konnektor hergestellt.
Abbildung 1:  Darstellung der Komponenten der TI
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Quelle: gematik GmbH, mit Ergéinzung zu den Zonen (Fraunhofer IST)

Die Grundlage fiir die Einfiihrung der TT wurde 2004 mit dem GKV-Modernisierungsgesetz
gelegt (zu den im Folgenden aufgefiihrten Gesetzesinitiativen siehe auch Kapitel 2.3). Es
sah vor, dass Informations- und Kommunikationsprozesse im Gesundheitswesen digitalisiert
werden, und dass dafiir die TI geschaffen und eine Betreibergesellschaft (Gesellschaft fiir
Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH, spétere gematik) gegriindet wird. Ab
2006 sollte auch eine elektronische Gesundheitskarte (eGK) eingefiihrt werden. Die Gesell-
schaft fiir Telematikanwendungen wurde im darauffolgenden Jahr gegriindet, der GKV-

Spitzenverband hatte als grofter Gesellschafter 50 % der Anteile inne, die andere Hélfte lag
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bei den Verbinden der (Zahn)Arzt:innen, Krankenhiusern und Apotheken sowie den Kas-

sen(zahn)drztlichen Bundesvereinigungen KBV und KZBV.
Wihrend die eGK seit 2015 als ausschlieBlicher Berechtigungsnachweis fiir GKV-

Leistungen gilt und bei gesetzlich Versicherten flichendeckend im Einsatz ist, erfolgte der
Anschluss an die TI schleppend. Mit dem E-Health-Gesetz wurde ab 2016 ein Fahrplan fiir
die weitere Einfiihrung der T1 geschaffen, der neben Umsetzungsfristen auch finanzielle An-

reize und Sanktionen beinhaltete. Folgende Anwendungen wurden konkretisiert:

e der elektronische Medikationsplan (eMP),

e der elektronische Arztbrief (E-Arztbrief),

e der elektronische Arztausweis bzw. Heilberufsausweis (eHBA),
e das Versichertenstammdatenmanagement (VSDM),

e Videosprechstunden,

e das Notfalldatenmanagement (NFDM),

e die elektronische Patientenakte (ePA),

e das elektronische Patientenfach (ePF).

Mit dem Gesetz ging auch die Verpflichtung fiir niedergelassene Arzt:innen und Psychothe-
rapeut:innen einher, die Anbindung an die TI und die Nutzung des VSDM bis Mitte 2018
sicherzustellen. Bei Nichteinhaltung wurden Sanktionen in Hohe von 1 % der Abrechnungs-
summe eingefiihrt. Beide Fristen wurden spéter verldngert, unter anderem da es zu Verzo-
gerungen bei der Lieferung wesentlicher technischer Komponenten kam (Thiel et al. 2018).
Mittlerweile sind die niedergelassenen Arzt:innen und Psychotherapeut:innen aber weitest-
gehend an die TI angeschlossen und nutzen insbesondere das VSDM (Fachinterview). Auch
der elektronische Medikationsplan und das Notfalldatenmanagement werden in den nieder-
gelassenen Arztpraxen genutzt (Fachinterview). Dagegen ist die Nutzung des elektronischen

Arztbriefes regional sehr verschieden (Fachinterview).

Mit dem Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG) wurde 2019 festgelegt, dass das
BMG 51 % der Anteile der Gesellschaft fiir Telematikanwendungen der Gesundheitskarte
iibernimmt und sich die Anteile der anderen Gesellschafter entsprechend reduzieren. Ziel
war es, Beschliisse mit einfacher Mehrheit fassen und somit die Digitalisierung des Gesund-
heitswesens beschleunigen zu konnen. Die Abkehr vom alleinigen Fokus auf die elektroni-

sche Gesundheitskarte wurde auch iiber eine Namensénderung in ,,gematik* vollzogen.

Mit dem Inkrafttreten des Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) Anfang 2020 wurden Fristen
fiir den Anschluss der Apotheken (bis September 2020) und Krankenhduser (bis Januar
2021) an die TI gesetzt und der freiwillige Anschluss fiir Hebammen, Physiotherapeut:innen
und Pflege- und Rehabilitationseinrichtungen ermdéglicht (ab Juni 2021). Aulerdem wurde
die Erh6hung des Honorarabzugs fiir Arztpraxen bei fehlender Anbindung auf 2,5 % festge-
legt (ab Mérz 2021). Mittlerweile sind die meisten Apotheken an die TI angeschlossen, wo-

bei die einzige wirklich stark genutzte Anwendung bisher der im Zuge der Corona-Pandemie
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auf den Weg gebrachte digitale (Corona-) Impfnachweis ist (Fachinterview). Auch die Kran-
kenhduser haben sich bis Ende des letzten Jahres (2020) in den allermeisten Féllen an die TI
angeschlossen (Fachinterview). Dabei wird das Versichertenstammdatenmanagement
(VSDM) flichendeckend genutzt, auch der elektronische Medikationsplan und das Notfall-
datenmanagement sind recht verbreitet (Fachinterview). Hebammen, Physiotherapeut:innen
und Pflege- und Rehabilitationseinrichtungen haben zumindest ihr Interesse an der freiwil-
ligen Anbindung bekundet (s. dazu auch Kapitel. 3.1.2).

Im Oktober 2020 trat dariiber hinaus das Krankenhauszukunftsgesetz (KHZG) in Kraft. Mit
dem Gesetz sollte v.a. die Digitalisierung von Prozessen und Strukturen (,,digitales Update*)
der Krankenhéuser durch ein Investitionsprogramm in Hohe von 4,3 Mrd. € vorangebracht
werden. Hintergrund dazu ist die duale Finanzierung der Krankenhduser: Wéhrend laufende
Betriebskosten iiber die Fallpauschalen von den Krankenkassen gedeckt werden, sind die
Bundeslédnder fiir die Investitionskosten zustdndig. Da es seit den 1990er Jahre allerdings
einen massiven Investitionsstau wegen eines Riickgangs der bereitgestellten Landermittel
gibt, besteht in vielen Krankenhdusern Modernisierungsbedarf, auch in Bezug auf die Digi-
talisierung. Voraussetzung fiir die Forderung durch den eigens fiir diesen Zweck eingerich-
teten ,,Krankenhauszukunftsfonds* ist die Anbindung an die TI. Krankenh&user konnen bis
Ende 2021 neben Mitteln fiir verschiedene digitale Anwendungen auch die Finanzierung
von Mallnahmen zur IT- und Cyber-Sicherheit beantragen (BAS 2021).

Auch das im Juni 2021 in Kraft getretene Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisierungs-
Gesetz (DVPMG) enthilt wesentliche Anderungen fiir die TI (BMG 2021a). Fiir die sichere
Dateniibermittlung zwischen Versicherten, Leistungserbringenden und Krankenkassen sol-
len zusitzlich zur bereits bestehenden E-Mail Funktion ein Videokommunikations- und ein
Messengerdienst entwickelt werden. Sukzessive wird die Anbindung auch fiir Pflegedienste,
Heil- und Hilfsmittelerbringer verpflichtend. Die eGK soll zukiinftig nur noch den Versi-
cherungsnachweis der Versicherten darstellen und nicht mehr als Datenspeicher, z. B. fiir
den E-Medikationsplan oder die Notfalldaten fungieren. Letztere sollen zusammen mit Hin-
weisen der Versicherten zu einer Patientenkurzakte weiterentwickelt werden, wiahrend der
Medikationsplan in eine eigene Anwendung iiberfiihrt wird. Mit dem Gesetz erhielt die ge-
matik dariiber hinaus den Auftrag, einen sicheren, wirtschaftlichen, skalierbaren und an die
unterschiedlichen Bediirfnisse der Nutzenden angepassten Zugang als Zukunftskonnektor
oder Zukunftskonnektordienst zu entwickeln. Versicherten soll auBerdem die Mdglichkeit
gegeben werden, in Zukunft nicht nur {iber mobile, sondern auch {iber stationdre Gerdte auf
ihre in der TI gespeicherten Daten zugreifen zu konnen. Damit Versicherte ihre Gesund-
heitsdaten auch Arzt:innen im EU-Ausland sicher und in der Landessprache zur Verfiigung
stellen konnen, soll bis Mitte 2023 eine nationale E-Health-Kontaktstelle aufgebaut werden.
Zudem sollen Versicherte und Leistungserbringende bis 2023 digitale Identitdten erhalten,
um sich fiir die Nutzung von Gesundheitsanwendungen zu authentifizieren, ab 2024 sollen

diese Identititen zudem als Versicherungsnachweis dienen.
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Dariiber hinaus ist mit der geplanten TI 2.0 eine grundsitzliche Neuausrichtung der TI ge-
plant. Diese wurde von den Partner:innen der Selbstverwaltung diskutiert und im Dezember
2020 in einem Whitepaper verodffentlicht (gematik 2020). Sie soll aufgrund der sich im Zuge
der digitalen Transformation ergebenden Bedarfe iiber die primédre Digitalisierung von ana-
logen Daten und die digitale Vernetzung von Akteur:innen hinaus Mehrwert durch die In-
tegration von Daten stiften. Geplant sind folgende Bausteine: 1) Mehr Akzeptanz und Mehr-
wert durch eine bessere Nutzerzentrierung, 2) Anpassung an zukiinftige Mdglichkeiten und
Bedarfe durch einen Technologiesprung, 3) mehr Verldsslichkeit, Verfiigbarkeit und Ver-
trauenswiirdigkeit durch ein neues Betriebs- und Sicherheitsmodell, sowie 4) grenziiber-
schreitende Versorgung und ortsunabhingige Sicherheit durch Interoperabilitit (gematik
2020). Wihrend eine derartige Weiterentwicklung von vielen begriiit wird, wurden die
Pléne jedoch kurzfristig auch als demotivierend fiir Leistungserbringende kritisiert (Fachin-
terview). Aufgrund des geplanten Wegfalls proprietirer Losungen wie des Konnektors, in
Kombination mit den digitalen Identitdten, wird bei einer neuen TI-Anbindung oder bei einer
Erneuerung der Gerite die Anschaffung in Kiirze obsoleter Technik erforderlich (zm online
2021).

4.2 Elektronische Patientenakte

Die elektronische Patientenakte (ePA) ist das zentrale Element der digitalen Gesundheits-
versorgung. Hier konnen die Patient:innen bzw. Versicherten selbst alle medizinischen Be-
funde und Informationen aus vorhergehenden Untersuchungen und Behandlungen ablegen
(lassen). Damit werden alle relevanten Informationen rund um die eigene Gesundheit an
einem Ort papierlos gebiindelt, womit zum Beispiel unnétige Doppeluntersuchungen ver-
mieden werden konnen. Der erste Anlauf zur Einfiihrung einer ePA erfolgte mit dem 2016
in Kraft getretenen ,,E-Health-Gesetz*. Damit erhielten alle gesetzlich Versicherten zum Ja-
nuar 2019 Anspruch auf eine ePA. Zu diesem Zeitpunkt war zusitzlich noch die Einfiihrung
eines elektronischen Patientenfachs vorgesehen, das als Anwendung auf der eGK alle Inhalte
der ePA spiegeln sollte, damit Patient:innen auch unabhéngig vom Arztbesuch Zugriff auf
die Daten haben. Dieses Vorhaben wurde allerdings durch den bis heute giiltigen Fahrplan
ersetzt, der durch das 2019 in Kraft getretene TSVG und das 2020 in Kraft getretene Patien-
tendaten-Schutz-Gesetz (PDSG) festgelegt worden ist.

Durch das TSVG wurden die gesetzlichen Krankenversicherungen zunéchst dazu verpflich-
tet, ihren Versicherten bis zum Januar 2021 eine ePA anzubieten, die auch ohne Einsatz der
eGK, also vor allem auf mobilen Endgerdten funktionieren soll. Seitdem haben alle gesetz-
lich Versicherten ein Recht auf eine ePA, die Nutzung ist allerdings freiwillig. Die gematik
(2021Db) listet alle ePA-Apps der gesetzlichen Krankenkassen auf ihrer Webseite.

Das PDSG konkretisiert die Einfiihrung der ePA {iber drei aufeinander aufbauende Phasen
(BMG 2020a). Nach einer Einfiihrungs- und Testphase im 1. Quartal 2021 und einer Rollout-

Phase im 2. Quartal, in der alle Arzt:innen mit der ePA verbunden werden sollen, miissen
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seit Juli 2021 alle vertragsirztlich tatigen Leistungserbringenden praktisch in der Lage sein,
die ePA zu nutzen und zu befiillen, ansonsten droht ihnen eine Honorarkiirzung von 1 %.
Spatestens zum Januar 2022 muss die ePA auch in Krankenhdusern laufen. Immer sind es
die Patient:innen, die entscheiden, welche Daten gespeichert oder geloscht werden. Aktuell
wissen aber nur sehr wenige Versicherte von der Moglichkeit, eine ePA anzulegen; eine

Nutzung findet kaum statt (Fachinterview).

Das PDSG sieht mehrere Ausbaustufen der ePA bis 2023 vor: Neben Befunden, Arztberich-
ten oder Rontgenbildern sollen ab 2022 auch der Impfausweis, der Mutterpass, das gelbe
U-Heft fiir Kinder oder das Zahn-Bonusheft in der ePA gespeichert werden konnen. Auler-
dem sollen Versicherte ab 2022 bei einem Krankenkassenwechsel ihre Daten aus der ePA
iibertragen lassen konnen. Und sie sollen ab 2022 bestimmen koénnen, welche Leistungser-
bringende auf welche Dokumente zugreifen konnen und welche Dokumente nicht angezeigt
werden. Beim aktuellen ePA-System ist das schon rein technisch nicht méglich, und tatséch-
lich handelt es sich technisch gesehen bei dem fiir 2021 eingefiihrten ePA-System um ein
vollig anderes als das, welches ab 2022 eingesetzt werden soll (Fachinterview). Die privaten
Krankenversicherungen wollen erst mit diesem zweiten ePA-System einsteigen und planen
dementsprechend, ihren Versicherten ab 2022 eine ePA anzubieten (Fachinterview). Ab
2023 schlieBlich soll es fiir alle Versicherten die Moglichkeit geben, die in der ePA abge-
legten Daten im Rahmen einer freiwilligen Spende der Forschung zur Verfiigung zu stellen.
Die Daten werden nach der informierten Einwilligung an das im Zuge des DVG neu einge-
richteten Forschungsdatenzentrums beim BfArM {ibermittelt, das sie nach der Pseudonymi-
sierung und Aufbereitung auf Anfrage fiir Forschungszwecke bereitstellt. Damit wird in
Deutschland erstmals die Sekundirnutzung von Patient:innendaten ermdglicht; bislang kon-
nen lediglich Abrechnungsdaten der Krankenkassen fiir die Versorgungsforschung genutzt
werden, welche in der Regel erst mit einer deutlichen zeitlichen Verzégerung zur Verfiigung
stehen? (Thiel et al. 2020).

Einige gesetzliche Krankenkassen haben ihren Versicherten auch schon vor 2021 eine ePA
zur Verfiigung gestellt (damals zumeist elektronische Gesundheitsakte eGA genannt). Zu
diesen Vorreitern gehort bspw. die Techniker Krankenkasse, deren ,,TK-Safe*“-App bereits
Ende 2020 mehr als 250.000 Nutzer:innen hatte (Arzte-Zeitung 2021a). Die den Vorgaben
des PDSG entsprechende, seit 2021 zur Verfiigung gestellte Version der App hatte bereits
nach dem 1. Quartal dieses Jahres 100.000 neue Nutzer:innen (TK 2021). Diese gehoren vor
allem den Altersgruppen zwischen 26 und 59 Jahren an (77 %; TK 2021). Auch die
BARMER Krankenkasse hat in einer 2018 in Auftrag gegebenen Umfrage (deutschlandweit;
online-repréisentativ) eine hohe Bereitschaft zur Nutzung der ePA festgestellt (BARMER
2019). Danach beantworteten 82,7 % der Befragten die Aussage ,,Ich beabsichtige eine

elektronische Patientenakte zu nutzen* entweder mit ,,bestimmt*, ,,wahrscheinlich ja* oder

9 Auch die Abrechnungsdaten der Krankenkassen sollen in Zukunft {iber das Forschungsdatenzentrum be-
reitgestellt werden.
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»eventuell®. Bereits durch das 2019 in Kraft getretene Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG)
wurden die gesetzlichen Krankenkassen zudem verpflichtet, ihren Versicherten Angebote
zur Forderung der digitalen Gesundheitskompetenz zu machen, wozu auch der Umgang mit
der ePA gehort.

Das im Juni 2021 in Kraft getretene DVPMG bringt weitere Verdnderungen auf den Weg
(Arzte-Zeitung 2021b). So sollen Versicherte ab 2022 auch iiber ihren Desktop-Computer
(und nicht nur iiber mobile Endgerite) auf ihre ePA zugreifen konnen. AuBlerdem soll ab
Mitte 2023 eine elektronische Patientenkurzakte fiir Notfalldaten und Hinweise auf den Auf-
bewahrungsort personlicher Erkldrungen (z. B. Patientenverfiigung, Organspendeausweis)
zur Verfligung gestellt werden. Dariiber hinaus ist die Verkniipfung der ePA mit dem E-
Rezept vorgesehen. Auch das Nationale Gesundheitsportal (gesund.bund) soll mit der ePA
verkniipft werden, damit Versicherte auch iiber die ePA verléssliche Informationen vom
Portal abrufen konnen. SchlieBlich schafft das DVPMG die Grundlage dafiir, dass Versi-

cherte Daten aus ihren DiGA mit der ePA verkniipfen konnen.

4.3 Elektronisches Rezept

Beim elektronischen Rezept (E-Rezept) handelt es sich um die elektronisch oder digital
{ibermittelte Verordnung eines Arzneimittels durch eine Arztin oder einen Arzt. Eigentlich
sollte das E-Rezept bereits 2004 mit dem GKV-Modernisierungsgesetz eingefiihrt werden.
Dies scheiterte jedoch aus mehreren Griinden, wie Sydow (2019) ausfiihrt:

»Das E-Rezept sollte damals auf der elektronischen Gesundheitskarte (eGK) gespeichert
werden. Eine Bindung an die eGK hat den Nachteil, dass eine Vielzahl von Versorgungs-
situationen nur duBerst umstidndlich in die Praxis umgesetzt werden kdnnen. Hierzu zdhlt
vor allem der Versandhandel oder die Heimversorgung, denn in diesen Fillen blieb un-
klar, wie das E-Rezept versendet wird. Hinzu kommt, dass die notwendige Hardware fiir
Arztinnen, Arzte und Apotheken damals noch nicht von den Herstellern produziert
wurde. Es fehlte dariiber hinaus ein Konzept zur schrittweisen Einfithrung des E-Rezepts.
Des Weiteren gab es in den Tests erhebliche Handhabungsprobleme, weil die mehrfache
PIN-Eingabe aufgrund schlechter Umsetzung in den Primérsystemen sich als nicht prak-
tikabel erwies. (Sydow 2019)

Mit dem 2019 in Kraft getretenen Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
(GSAV) und dem 2020 in Kraft getretenen PDSG hat der Gesetzgeber einen erneuten Ver-
such unternommen, das E-Rezept im Gesundheitssystem zu implementieren. Das PDSG gibt
fiir die Verordnung von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln die verpflichtende Nutzung
des E-Rezepts ab Januar 2022 vor.

Bereits heute kann das E-Rezept in Deutschland genutzt werden. In einer Initiative namens
»E-Rezept Deutschland* (2021) sind mehrere gesetzliche Krankenkassen (Techniker Kran-
kenkasse, Barmer, DAK Gesundheit, AOK Bayern, HEK und BIG) vorangegangen und er-

moglichen ihren 27 Millionen Versicherten bereits heute die Nutzung des E-Rezepts iiber
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die Apps der jeweiligen Krankenkasse, sofern ihre Arztpraxen und Apotheken teilnehmen.
Aktuell sind an dieser Initiative 226 Arzt:innen bzw. niedergelassene Praxen und 1228 Apo-
theken beteiligt (eRezept Deutschland 2021). Dazu gehort seit Juni 2020 auch die Versand-
Apotheke DocMorris, womit es fiir Versicherte moglich ist, E-Rezepte auch iiber den Ver-

sandweg einzuldsen.

AulBlerdem startete zum Juli 2021 eine Testphase der gematik in der Fokusregion Berlin-
Brandenburg mit ausgewihlten Apotheken, Praxen und auch Krankenhdusern (gematik
2021a). Hier wird der Einsatz der ebenfalls seit Juli 2021 verfiigbaren E-Rezept-App der
gematik erprobt, bevor diese dann im 4. Quartal 2021 bundesweit eingefiihrt werden soll.
Dies schafft die Grundlage fiir die verpflichtende Einfithrung des E-Rezepts bei verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln zum Januar 2022. Dann soll das E-Rezept auch fiir alle an-
deren apothekenpflichtigen Medikamente die Regel sein. Fiir die sichere Ubermittlung des
E-Rezeptes wird die TI genutzt, die alle Beteiligten im Gesundheitswesen miteinander ver-
netzt. Patient:innen sollen dann in Zukunft selbst entscheiden konnen, ob sie ihr E-Rezept
iiber die sichere E-Rezept-App verwalten und digital an die Apotheke ihrer Wahl senden
wollen oder ob sie (d4hnlich wie bisher) einen Ausdruck der fiir die Einlosung ihres E-Rezepts

erforderlichen Zugangsdaten vorziehen.

Mit dem im Juni 2021 in Kraft getretenen DVPMG wurde schlieBlich die gesetzliche Grund-
lage geschaffen, um das E-Rezept in den kommenden Jahren auch fiir die hiusliche Kran-
kenpflege, auBerklinische Intensivpflege, Soziotherapie fiir Heil- und Hilfsmittel sowie fiir

DiGA einzufiihren. Zudem ist die Verkniipfung des E-Rezepts mit der ePA vorgesehen.

4.4 Telemedizin

Telemedizin wird allgemein als die medizinische Versorgung iiber zeitliche und rdumliche
Distanzen verstanden, eine einheitliche Definition gibt es jedoch nicht. Von der Bundesérz-

tekammer wird sie wie folgt beschrieben:

»lelemedizin ist ein Sammelbegriff fiir verschiedenartige arztliche Versorgungskon-
zepte, die als Gemeinsamkeit den prinzipiellen Ansatz aufweisen, dass medizinische
Leistungen der Gesundheitsversorgung der Bevolkerung in den Bereichen Diagnostik,
Therapie und Rehabilitation sowie bei der drztlichen Entscheidungsberatung iiber raum-
liche Entfernungen (oder zeitlichen Versatz) hinweg erbracht werden. Hierbei werden

Informations- und Kommunikationstechnologien eingesetzt (BAK 2015).

Wihrend die Telemedizin in anderen Léndern schon linger zum Einsatz kommt, hatte es in
Deutschland diesbeziiglich sehr lange keine Einigung der Selbstverwaltungspartner gegeben.
Abhilfe schaffte erst das 2015 in Kraft getretene ,,E-Health-Gesetz*, mit dem erstmals die
Abrechnung von Videosprechstunden und Telekonsiliarischen Befundbeurteilungen (im ers-
ten Schritt nur von Rontgenaufnahmen) ab April 2017 ermoglicht wurde. Nach wie vor galt
jedoch zunichst noch das berufsrechtliche Verbot einer ausschlielichen Fernbehandlung

(,,Fernbehandlungsverbot®).
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Im darauffolgenden Jahr (2018) stimmte dann der Deutsche Arztetag mit groBer Mehrheit
fiir eine Anderung der #rztlichen (Muster-)Berufsordnung und die Authebung des Fernbe-
handlungsverbots. Damit wurde im Einzelfall eine telemedizinische Beratung und Behand-
lung auch ohne vorangegangenen personlichen Kontakt moglich, sofern dies drztlich ver-
tretbar ist und Patientin bzw. Patient aufgekldrt wurden. Bei der Entscheidung spielte neben
politischem Druck auch die Zunahme im Ausland anséssiger telemedizinischer Angebote,
die sich teilweise auf Patient:innen aus Deutschland spezialisiert hatten (bspw. ,,DrEd* in
GroBbritannien), eine Rolle (Deutsches Arzteblatt 2018).

Das 2019 in Kraft getretene TSVG zielte unter anderem auf eine Verbesserung der Versor-
gung auf dem Land, indem es die Kassenédrztlichen Vereinigungen verpflichtete, in unter-
versorgten Gebieten entweder eigene Praxen einzurichten oder telemedizinische Alternati-
ven anzubieten. Im selben Jahr trat auch das GSAV in Kraft, das die Telemedizin weiter
stiarken sollte, indem es Apotheken auch nach einer ausschlieBlichen Fernbehandlung er-
laubte, ausgestellte Rezepte einzuldsen und Arzneimittel abzugeben. Mit dem Gesetz wurde
eine 2016 eingefiihrte Regelung aufgehoben, die es Vor-Ort-Apotheken verbot, Rezepte aus

telemedizinischen Behandlungen einzuldsen (,,Lex DrEd®).

Ebenfalls 2019 sollte es Patient:innen mit dem DVG erleichtert werden, telemedizinische
Angebote zu nutzen, indem Arzt:innen nun iiber ihre Angebote zur Videosprechstunde auf
ihren Praxiswebseiten informieren diirfen. AuBBerdem konnen seit dem Inkrafttreten des
DVG Aufklarung und Einwilligung zur Videosprechstunde im Rahmen der Videosprech-
stunde erfolgen. Dariiber hinaus wird eine Vergiitung von Telekonsilen, dem digitalen Aus-
tausch zwischen Arzt:innen, auBerhalb des reguliren Budgets (,,extrabudgetire Vergiitung*)

ermoglicht.

Auch nach Authebung des Fernbehandlungsverbots verblieb die Nutzung der Telemedizin
im klinischen Alltag zunichst auf einem sehr niedrigen Stand, nicht zuletzt aufgrund des
Widerstands vieler Arzt:innen (Obermann et al. 2020). Im Zeitraum Mérz bis Dezember
2019 bspw. wurden in Deutschland lediglich 2.813 Videosprechstunden durchgefiihrt. Dies
anderte sich schlagartig mit dem Beginn der Corona-Pandemie: Im selben Zeitraum 2020
fanden bereits 2.484.758 Videosprechstunden statt. Es ist anzumerken, dass Fachérztinnen
daran einen groBBeren Anteil hatten als Hausédrzt:innen und dass der GroBteil der Sprechstun-
den fiir psychologische, psychiatrische oder psychotherapeutische Zwecke genutzt wurde
(Obermann et al. 2020). Wéhrend das Abflachen der ersten Pandemiewelle mit einer Ver-
ringerung der Videosprechstunden einhergeht, stiegen die Zahlen mit Beginn der zweiten
Welle erneut an (Zi 2021).

Das 2020 in Kraft getretene KHZG hat die Schaffung einer besseren digitalen Infrastruktur
in Krankenhdusern zum Ziel. Im Gesetz wurde die Etablierung sektoreniibergreifender tele-
medizinischer Netzwerkstrukturen als einer von elf Fordertatbestanden definiert. Somit soll

das Gesetz, das seine Wirkung erst noch entfalten wird, da erst in diesem Jahr (2021) eine
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Bewerbung um Fordergelder moglich war, weiter zu einer Forderung der Telemedizin in

Deutschland beitragen.

Auch das mehr als ein Jahr nach Beginn der Pandemie im Juni 2021 in Kraft getretene
DVPMG stirkt die Telemedizin weiter: Ermoglicht werden telemedizinische Leistungen
nun auch fiir Pflege, Heilmittelerbringer:innen und Hebammen; die psychotherapeutische
Akutbehandlung darf zukiinftig im Rahmen einer Videosprechstunde stattfinden und die
Ausstellung von Arbeitsunfahigkeits-Bescheinigungen kann auch bei ausschlieBlicher Fern-
behandlung erfolgen. AuBBerdem wird die Vermittlung von Vor-Ort-Arztterminen um die
Vermittlung telemedizinischer Leistungen ergidnzt. Ebenso sollen kassenirztliche Bereit-
schaftsdienste telemedizinische Leistungen anbieten. Dariliber hinaus werden mit dem Ge-
setz weitere forderliche Rahmenbedingungen geschaffen: Die Begrenzung der érztlichen
Leistungen, die pro Quartal durch Videosprechstunde erbracht werden diirfen, wird von 20
auf 30 % angehoben, mit der Mdglichkeit von Abweichungen wéhrend einer Pandemie; und
die Selbstverwaltung erhilt den Auftrag, die technischen Vorgaben fiir die Telemedizin be-

standig fortzuschreiben und so besser an die Gewohnheiten der Versicherten anzupassen.

Es bleibt abzuwarten, auf welchem Niveau und fiir welche Zwecke sich die Nutzung der
Videosprechstunde einpendelt. Einerseits liegt der Nutzen vor allem auf der Patient:innen-
Seite: Fiir sie entfillt die Anfahrt zur Praxis und die Wartezeit, fiir die Praxen konnen damit
in den meisten Féllen nur volle Wartezimmer vermieden, jedoch keine wirkliche Zeiterspar-
nis erzielt werden. Eventuell sind Videosprechstunden sogar durchschnittlich zeitintensiver
als reguldre Besuche in den Praxen, sodass eine entsprechend Beriicksichtigung bei der
Finanzierung gefordert wird (Fachinterview). Andererseits ist die Gesundheitsversorgung
ein Bereich, der im hohen Maf3e der personlichen Interaktion bedarf, sodass die zukiinftige
Nutzung von Videosprechstunden (nach der Corona-Pandemie) vor allem fiir kurze Interak-
tionen, in denen geringer Abstimmungsbedarf besteht, oder gar in den Randstunden realis-

tisch erscheint.

4.5 Digitale Gesundheitsanwendungen

Eine Digitale Gesundheitsanwendung (DiGA) — landldufig als ,,App auf Rezept* bekannt —
ist eine liber Smartphone oder Tablet nutzbare App (bzw. eine liber den Browser nutzbare
Webanwendung), die einen medizinischen Zweck verfolgt und daher als Medizinprodukt
niedriger Risikoklasse (I oder I1a) sowohl zugelassen als auch in der Gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV) erstattungsfihig ist und von Arzt:innen oder Psychotherapeut:innen
verordnet werden kann. Der Terminus wurde durch das 2019 in Kraft getretene DVG ge-
schaffen. International gilt Deutschland damit als Vorreiter auf dem Gebiet verordnungs-

und erstattungsfahiger Apps (Fachinterview).

Damit eine DiGA verordnungs- und erstattungsfihig wird, muss sie ein Priifverfahren beim
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) erfolgreich durchlaufen und
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in das entsprechende DiGA-Verzeichnis aufgenommen werden. In diesem Verzeichnis wer-
den alle wesentlichen Informationen zur jeweiligen DiGA zusammenfassend dargestellt, um
so Transparenz zu schaffen und gute, informierte Entscheidungen zu ermdglichen. Zudem
verpflichtet das DVG die gesetzlichen Krankenkassen dazu, ihren Versicherten Angebote
zur Forderung der digitalen Gesundheitskompetenz zu machen, wozu auch der Umgang mit
DiGA und anderen Gesundheits-Apps gehort.

Das DiGA-Priifverfahren ist als ,,Fast Track* konzipiert (BfArM 2020b). Das bedeutet, die
Bewertungszeit durch das BfArM soll hochstens drei Monate betragen. Neben der Priifung
der Herstellerangaben zu den Produkteigenschaften wie Datenschutz oder Benutzungs-
freundlichkeit ist die Priifung des geforderten Wirksamkeitsnachweises zentral. Denn um in
das DiGA-Verzeichnis dauerhaft aufgenommen zu werden, ist der Nachweis positiver
Effekte auf den Gesundheitszustand der Patient:innen oder auf den Umgang mit einer Er-
krankung erforderlich. Kann der Hersteller zum Zeitpunkt der Antragstellung die Wirksam-
keit der DiGA noch nicht hinreichend durch wissenschaftliche Studien belegen, kann er dies
in einem anschliefenden Zeitraum von einem Jahr nachholen. In diesem Fall wird die DiGA
nur vorldufig (,,zur Erprobung®) in das Verzeichnis aufgenommen. Allerdings priift das
BfArM immer nur die Selbstangaben des Herstellers auf Plausibilitdt und nimmt keine eige-

nen zusétzlichen Priifungen vor.

Seit dem Beginn des Verfahrens im Mai 2020 bis heute (Stand: 22.09.2021) wurden insge-
samt 96 Antriage zur Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis gestellt (BfArM 2021b). In 25 Fil-
len beantragten die Hersteller direkt eine dauerhafte Aufnahme in das Verzeichnis (konnten
also bereits auf eine gute Studienlage verweisen); in 71 Féllen wurde die vorldufige Auf-
nahme zur Erprobung beantragt. Von den 96 Antragen befinden sich aktuell 27 in Bearbei-
tung, 45 wurden zuriickgezogen, vier negativ und 20 positiv beschieden. Aktuell sind in
Deutschland also 20 DiGA in der GKV verordnungs- und erstattungsfahig, wobei davon erst
fiinf dauerhaft in das DiGA-Verzeichnis aufgenommen worden sind, die restlichen 15 nur
vorldufig. Die dauerhaft ins Verzeichnis aufgenommenen DiGA zielen auf positive Versor-
gungseffekte bei Depressionen, Phobien und Angststérungen, Schlafstérungen, psychischen
Verhaltensstorungen durch Alkohol sowie bei Multiple Sklerose. Die vorldufig ins Verzeich-
nis aufgenommenen DiGA adressieren Adipositas, Brustkrebs, Diabetes, Riicken-, Knie- und
Hiiftschmerzen, zerebrovaskulédre Krankheiten, Migrane, Tinnitus sowie Depressionen, Pho-
bien und Angststorungen, psychische Verhaltensstorungen durch Tabak und psychische

bzw. psychosomatische Folgen bei Krebs.
Absolute Zahlen zur Haufigkeit der drztlichen Verordnung von DiGA sind nicht 6ffentlich

zugdnglich. Laut einer Umfrage bei gesetzlichen Krankenkassen, durchgefiihrt von
Handelsblatt Inside (2021) nur drei Monate nach dem Start der allgemeinen Verordnungsfa-
higkeit, wurden hochgerechnet auf alle 73 Millionen gesetzlich Versicherte ca. 3.360 DiGA-
Verordungen erstellt. Am hiufigsten nachgefragt wurden dabei DiGA, die Tinnitus, Adipo-
sitas sowie Riicken-, Knie- und Hiiftschmerzen adressieren.
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Durch das im Juni 2021 in Kraft getretene DVPMG werden analog zu den DiGA in der
ambulanten &drztlichen Versorgung kiinftig auch im Bereich der Pflege ,,digitale Helfer* ein-
gefiihrt. Eine solche Digitale Pflegeanwendung (DiPA) kann Pflegebediirftigen zum Bei-
spiel dabei helfen, den eigenen Gesundheitszustand durch Ubungen zu stabilisieren oder zu
verbessern (etwa bei Demenz oder zur Sturzpravention). Wie bei den DiGA ist auch bei den
DiPA das BfArM fiir die Priifung der Verordnungs- und Erstattungsféhigkeit zustindig. Fiir

die Kosten sollen allerdings die gesetzlichen Pflegeversicherungen aufkommen.

Dartiber hinaus schafft das DVPMG die Grundlage dafiir, dass Versicherte Daten aus ihrer
DiGA mit ihrer ePA verkniipfen kdnnen und dass Leistungen von Heilmittelerbringern und
Hebammen, die im Zusammenhang mit DiGA erbracht werden, entsprechend vergiitet wer-
den. SchlieBlich werden durch das DVPMG mit Blick auf DiGA verpflichtende Zertifikate
fiir den Datenschutz und die Informationssicherheit eingefiihrt. Aktuell scheint eine Zweit-
nutzung der Daten aus einzelnen DiGA nicht vorgesehen zu sein (Fachinterview). Vielmehr
stiinden diese nur bei einer Verkniipfung mit ePA und entsprechender Einwilligung iiber fiir

die Forschung gespendete Datensitze zur Verfligung.
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5 Datenschutz und Cybersicherheit

Datenschutz und IT-Sicherheit sind aktuell drangende Herausforderungen im Gesundheits-
wesen, da hier die Datenverarbeitung in den vergangenen Jahren enorm an Bedeutung ge-
wonnen hat und die Anforderungen an Datenschutz und Datensicherheit mit der europii-
schen Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) und dem EU Cybersecurity Act strenger
und konkreter geworden sind. Auf diese Weise treffen ,,komplexe [regulatorische] Struk-
tur[en] auf ein nicht minder komplexes normatives Geriist des Gesundheitswesens, sodass
signifikante Potenzierungen der Komplexitit zu beachten und zu beobachten sind* (Kiihling
2019, S. 611).

Die Debatte um die Wirkungen des Datenschutzes werden nicht erst seit der Verabschiedung
der DSGVO kontrovers gefiihrt. Dabei wird hdufig der Vorwurf erhoben, dass der Daten-
schutz die Innovationstétigkeit erschwere. So haben in den Umfragen des IT-Branchen-
verbands Bitkom der letzten Jahre stets etwa ein Drittel der Unternehmen angegeben, dass
die DSGVO Innovationen in der EU behindere bzw. der Grund fiir ein gescheitertes Inno-
vationsvorhaben gewesen sei (Karaboga et al., 1.V.). In dhnlicher Weise kritisiert der Sach-
verstdndigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen (SVR) in seinem
aktuellen Gutachten von 2021 die ,,Einseitigkeit der Interpretation des Datenschutzes im
Sinne einer Minimalisierung der Verarbeitung und Weitervermittlung von Daten®, die eine
Vielzahl von digitalen Anwendungen im Gesundheitswesen behindere (SVR 2021, S. 312)
und fordert, ,,Datenschutz [miisse] neu gedacht werden* (SVR 2021, S. 52). Das folgende
Kapitel nimmt eine sachliche Einordnung und Bewertung datenschutzrechtlicher Aspekte

von E-Health vor.

5.1 Datenschutz und Risiken der Datennutzung im Gesundheitswe-
sen

Ziel des Datenschutzes allgemein ist nicht etwa — wie der Begriff suggeriert — der Schutz
von Daten, sondern von individuellen Grundrechten und -freiheiten wie sie unter anderem
in Art. 7 und 8 der EU-Grundrechtecharta festgelegt sind. Damit verbunden ist das Grund-
recht auf informationelle Selbstbestimmung, das 1983 vom Bundesverfassungsgericht im
,»Volkszdhlungsurteil” als Element des allgemeinen Personlichkeitsrechts definiert wurde
(BVerfG 1983). Darunter wird das Recht der bzw. des Einzelnen verstanden, grundsitzlich
selbst tiber die Preisgabe und Verwendung ihrer bzw. seiner personenbezogenen Daten zu
bestimmen. Personenbezogene Daten sind alle solche Informationen, die sich auf eine iden-
tifizierte oder identifizierbare natiirliche Person beziehen (Art. 4 DSGVO). Dem Daten-
schutz unterliegen also auch solche Daten, die sich mit einigem Aufwand zumindest mittel-
bar einer Person zuordnen lassen. Dies ist in Zeiten von Big Data und Verfahren der Kiinst-

lichen Intelligenz (KI) bei immer mehr scheinbar unkritischen Daten der Fall.
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Nicht dem Datenschutz unterliegen Daten, die keinen Personenbezug haben (bspw. Daten
iiber juristische Personen oder Maschinendaten), aber auch anonymisierte Daten. Neben nor-
malen personenbezogenen Daten kennt das Datenrecht ,,besondere Kategorien personenbe-
zogener Daten®, die eines erhohten Schutzes bediirfen. Darunter fallen unter anderem An-
gaben liber die ethnische Herkunft, Gesundheit, Sexualleben, genetische sowie biometrische
Daten (Art. 9 DSGVO; vgl. auch DSK 2018; 2019a). Ein iiberwiegender Teil der im Rahmen
von E-Health verarbeiteten Daten gehdrt zu dieser Kategorie, fiir die zwar ein grundsétzli-
ches Verarbeitungsverbot existiert, aber durch gesetzliche Erlaubnistatbestinde durchbro-
chen wird, insbesondere fiir die Gesundheitsvorsorge und medizinische Diagnostik durch
Personal, das dem Berufsgeheimnis unterliegt. Fiir diese Anwendungen braucht auch keine
Einwilligung der Betroffenen in die Datenverarbeitung vorliegen. Anders sieht dies bei an-
deren E-Health-Akteur:innen aus, die nicht originidr zum Gesundheitswesen gezéhlt werden
konnen, aber fiir die Erbringung von Diensten eine wichtige Rolle spielen. Dazu gehdren
Unternehmen wie IT-Dienstleister und Plattformbetreiber, moglicherweise aber auch Her-
steller von Medizinprodukten und Hilfsmitteln, die in der Regel eine Einwilligung ihrer
Kund:innen benétigen, wenn sie eine Verarbeitung von Gesundheitsdaten beabsichtigen
(Kiihnl et al. 2018; Dochow 2019).

Risiken fiir die Personlichkeitsrechte im Gesundheitsbereich und speziell bei E-Health haben
eine Reihe von Ursachen bzw. Quellen (Kriiger-Brand 2016; Schneider 2016; Dochow
2019):

e Der stark steigende Umfang erfasster, gespeicherter und verarbeiteter Gesundheitsdaten,
auch getrieben durch den Einsatz von neuen, mobilen Anwendungen (,,Apps*).

e Die Zusammenfiihrung dieser Daten und die Erstellung eines umfassenden Gesundheits-
profils (als erkldrtes Ziel beim Aufbau der ePA).

e Weitergabe von Daten an Dritte, die entweder selbst Betreiber der TI sind, DiGA anbie-
ten oder wie Versicherungen weitergehende Interessen an Daten haben.

e Ausnutzung von Schwichen im technischen System durch Cyberangriffe oder iiber-

dehnte Nutzung von Daten durch Berechtigte.

All diese Risiken sind, wie die Medienberichte iiber Sicherheits- und Datenschutzvorfille
zeigen, mittlerweile an der Tagesordnung und haben zum Teil erhebliche Auswirkungen auf
die medizinische Versorgung (Kerkmann und Nagel 2020). Aus diesem Grund sind Daten-
schutz und Datensicherheit grundsitzlich kein Hemmnis, sondern Voraussetzungen fiir

E-Health, die den hoheren Risiken Rechnung tragen.

Herausfordernd bleibt eine Ausgestaltung, die den unterschiedlichen Interessen der Ak-
teur:innen sowie den innovations- und gesundheitspolitischen Zielen angemessen gerecht
wird. Einerseits muss die Datenverarbeitung im Gesundheitswesen die bestmogliche Infor-
mation der behandelnden Arzt:innen sicherstellen, wihrend gleichzeitig die Wahrung der

informationellen Selbstbestimmung der Patient:innen zu gewdéhrleisten ist. Dariiber hinaus
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besteht ein Interesse der Allgemeinheit an einer wirtschaftlichen Versorgung und Qualitits-
sicherung. SchlieBlich sind qualitativ hochwertige Daten eines ausreichend gro3en Samples
Grundlage der medizinischen Forschung. Da diese widerstreitenden Interessen durch Inter-
ventionen der unterschiedlichen Akteur:innen héufig und in unterschiedlicher Weise in den
Gesetzgebungsprozess eingeflossen sind, war und ist der Datenschutz im Gesundheitswesen

nach Expert:inneneinschétzung einer der undurchsichtigsten Bereiche im Datenschutzrecht.

5.2 Die europiische Datenschutz-Grundverordnung

Die DSGVO wurde im April 2016 verabschiedet und ist nach einer zweijihrigen Ubergangs-
phase seit 25. Mai 2018 anwendbar. Sie ist das Ergebnis eines Reformprozesses, mit dem
die Bestimmungen der Datenschutz-Richtlinie aus dem Jahr 1995 der technischen und 6ko-
nomischen Entwicklung angepasst und deren strukturellen Schwichen beseitigt werden soll-
ten. Als Verordnung ist die DSGVO auch in Deutschland unmittelbar anwendbares Recht,

ohne dass es eines nationalen Umsetzungsakts bedurfte.

Neben der Anpassung an die technologische Entwicklung war es ein zentrales Ziel, mit der
DSGVO das Datenschutzrecht europaweit zu harmonisieren und gleiche Wettbewerbsbe-
dingungen fiir alle Anbieter:innen herzustellen. Allerdings enthdlt die DSGVO mehr als
70 Offnungsklauseln, durch die die EU-Mitgliedsstaaten nationale Konkretisierungen und
Erginzungen vornehmen konnen. Einige der Offnungsklauseln konnten freiwillig genutzt
werden, wihrend andere verpflichtend waren. In Deutschland ergédnzt deshalb das Bundes-
datenschutzgesetz (BDSG) die DSGVO an den Stellen, wo nationale Regelungen notwendig

oder moglich sind.

Faktisch wurden die Offnungsklauseln dazu genutzt, den Datenschutz im 6ffentlichen Be-
reich weitestgehend national zu regeln. Darunter féllt auch die Datenverarbeitung im Ge-
sundheitswesen. Die Datenschutzanpassungs- und Umsetzungsgesetze (2018/19) wurden
genutzt, die bisherige Rechtslage soweit wie moglich aufrechtzuerhalten, sodass der Daten-
schutz im Gesundheitswesen weiterhin durch einen Flickenteppich vorwiegend aus Bundes-

und Landesvorschriften geregelt ist (Kiihnl et al. 2018).

Thilo Weichert, der ehemalige Landesdatenschutzbeauftragte von Schleswig-Holstein,
spricht in diesem Zusammenhang sogar von einer ,,Unterregulierung des Datenschutzes*
(Weichert 2019, 623f). Damit meint er allerdings nicht, dass es zu wenig einschligige ge-
setzliche Vorgaben gibt, sondern dass deren Vielzahl und Widerspriichlichkeit zu einer fak-
tischen Dysfunktionalitét fithren. So gibt es detailliert regulierte Bereiche (z. B. zur Gendi-
agnostik oder Transplantationsmedizin), wihrend andere Bereiche praktisch unbeachtet ge-
blieben sind (z. B. die Datensicherheit im Medizinprodukterecht). Ein weiteres Beispiel fiir
eine ,,desastrose Unterregulierung® ist fiir Weichert die Tatsache, dass im Zuge der Umset-
zung der DSGVO simtlichen Berufsgeheimnistriiger:innen (unter anderem Arzt:innen) die
Moglichkeit eroffnet wurde, sich mit Hinweis auf die Verschwiegenheitspflichten einer
staatlichen Datenschutzaufsicht zu entziehen (Weichert 2019, S. 624).

55



Datenschutz und Cybersicherheit

Grundsatzlich stellt die DSGVO eine eher evolutiondre Weiterentwicklung des Datenschutz-
rechts dar: So wurden die grundlegenden Datenschutzgrundsitze wie Zweckbindung, Da-
tenminimierung, Speicherbegrenzung, Korrektheit, Integritdt und Vertraulichkeit (Art. 5
DSGVO) aus der Datenschutz-Richtlinie und dem alten Bundesdatenschutzgesetz beibehal-
ten. Das gilt auch fiir die Erfiillung von Informationspflichten (Art. 13, 14 DSGVO) und die
Betroffenenrechte, etwa auf Auskunft (Art. 15 DSGVO), Korrektur (Art. 16 DSGVO) und
Loschung (Art. 17 DSGVO). Insofern sind hier keine neuen Unsicherheiten entstanden
(Kiihling 2019).

Die innovativen Elemente der DSGVO liegen vor allem auf technischer und institutioneller
Ebene. Hierzu gehoren beispielhaft Datenschutz durch Technikgestaltung und Voreinstel-
lung (Privacy by Design and by Default), die Datenschutz-Folgenabschiatzung (DSFA) fiir
besonders risikoreiche Verarbeitungen und die Moglichkeit einer datenschutzrechtlichen
Zertifizierung (RoBnagel 2019):

e Datenschutz durch Technikgestaltung: Art. 25 DSGVO verpflichtet den Verantwort-
lichen, ,,geeignete technische und organisatorische Maflnahmen* zu treffen, die ,,dafiir
ausgelegt sind, die Datenschutzgrundsitze ... wirksam umzusetzen®. Diese Verpflich-
tung trifft zunéchst nur den Verantwortlichen fiir eine Datenverarbeitung, in ErwG 78
DSGVO wird aber klar, dass indirekt damit auch die Hersteller der Produkte, Dienste
und Anwendungen gemeint sind, die ,,ermutigt werden [sollen], das Recht auf Daten-
schutz bei der Entwicklung und Gestaltung der Produkte, Dienste und Anwendungen zu
beriicksichtigen. Die Regelungen der DSGVO bleiben freilich abstrakt und technik-
neutral formuliert, sodass es fiir die Betroffenen schwierig bleibt, diese umzusetzen
(Bieker und Hansen 2017). Hier hétte der deutsche Gesetzgeber die Mdglichkeit gehabt,
Konkretisierungen vorzunehmen.

e Datenschutz-Folgenabschitzung: Art. 32 DSGVO verpflichtet den Verantwortlichen,
eine DSFA durchzufiihren, wenn die Verarbeitung mit besonders hohen Risiken verbun-
den ist. Im Gesundheitswesen, in dem sensible personenbezogene Daten verarbeitet wer-
den, diirfte die Durchfiihrung einer DSFA deshalb regelméBig notwendig sein. Auch hier
bleiben die Regelungen der DSGVO abstrakt und fiir die aktuelle Durchfiihrung wenig
hilfreich. Auch hier hitte der deutsche Gesetzgeber die Moglichkeit gehabt, Konkreti-
sierungen vorzunehmen (Friedewald und RoBnagel 2021). Verschiedene europdische
Datenschutzaufsichtsbehdrden und Branchenverbidnde haben entsprechende Richtlinien
erarbeitet (u.a. Haag et al. 2019; Martin et al. 2020), allerdings ohne dass es dabei zu
einer Vereinheitlichung gekommen wire.

e Zertifizierung: Art. 42 DSGVO sieht die Moglichkeit vor, die datenschutzrechtliche
Konformitédt von Datenverarbeitungen zertifizieren zu lassen. Damit — so der Grundge-
danke — kann Anwender:innen und Betroffenen signalisiert werden, dass hier mit dem
Datenschutz nachweislich alles in Ordnung ist. Die Akkreditierung wird allerding nicht

von einer staatlichen Stelle, etwa den Datenschutzaufsichtsbehdrden, vorgenommen,
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sondern von Zertifizierungsstellen, die wiederum von einer nationalen Akkreditierungs-
stelle (Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH) zugelassen werden miissen. Die Schaf-
fung dieser neuen Strukturen geht langsam voran: Im Friihjahr 2021 gab es weder in
Deutschland noch in anderen EU-Mitgliedsstaaten akkreditierte Zertifizierungsstellen
(Giihr et al. 2020).

Insgesamt kann man sagen, dass trotz der DSGVO die alte, komplexe und von bereichsspe-
zifischen Regelungen geprigte Rechtslage weitgehend bestehen geblieben ist und die Mog-
lichkeiten zur Vereinfachung und Vereinheitlichung ungenutzt geblieben sind. Dabei hat die
DSGVO durchaus das Potenzial hierzu gehabt — insbesondere durch die neuen, innovativen
Elemente: Denn zunéchst ist die DSGVO keinesfalls ein Bruch mit den Traditionen des
deutschen Datenschutzrechts. Diese Kontinuitdt besteht auch in Bezug auf viele bisher be-
stehende Unklarheiten, etwa in Bezug auf die Einwilligung oder die Anonymisierung von

Daten.

5.3 Datenschutz in der E-Health-Gesetzgebung

Beispielhaft fiir die bedauerliche Kontinuitit im bereichsspezifischen Datenschutz sind die
verschiedenen Gesetze, die seit 2015 zur Einfithrung digitaler Anwendungen im deutschen
Gesundheitswesen verabschiedet wurden (vgl. Kapitel 2.3). Diese haben sukzessive neue
Datenschutzregelungen in das SGB V eingefiihrt, die die allgemeinen Regelungen der
DSGVO erginzen.10

Insbesondere das DVG von 2019 geht die Digitalisierung des Gesundheitswesens zwar so
»konsequent an wie wahrscheinlich kein deutsches Gesetz zuvor* (Kiihling 2019; Stoklas
2020), machte aber mit der Einfiihrung zahlreicher Anwendungen (unter anderem TI, ePA,
Forschungsdatenzentrum, DiGA) die Erhebung zusétzlicher personenbezogener Daten not-
wendig, fiir die wiederum Datenschutzregelungen entwickelt werden mussten. Die im DVG
vorgestellten Konzepte wurden von unterschiedlichen Seiten (unter anderem Patientenver-
tretung, Datenschutzbeauftragte, Deutscher Ethikrat) heftig kritisiert: Insbesondere werde
das Recht der Patient:innen auf Datensouverinitit und informierte Einwilligung nicht ernst
genommen. Dem stand die Position der Befiirwortenden gegeniiber, dass Gesundheitsdaten
»ihren vollen Nutzen nur entfalten, wenn die Gesundheitsdaten auch fiir private Forschung
sowie fiir die Hersteller von Medikamenten und Gesundheitsanwendungen verfiigbar ge-
macht werden* (Kriiger-Brand 2019).

Unter anderem als Reaktion auf diese Kritik wurden die Regelungen zur ePA aus dem DVG
herausgenommen und im Frithjahr 2020 durch das PDSG geregelt. Aber auch das PDSG
blieb nicht ohne Kritik. So wurde unter anderem bemaéngelt, dass das Fehlen eines feingra-

nularen Freigabemanagements unter Umstdnden europarechtswidrig sein konnte (Ballweber

10 Man kann sich auch fragen, warum der Datenschutz im Gesundheitswesen ausgerechnet im SGB V ge-
regelt wird, das lediglich fiir gesetzlich Versicherte einschlégig ist. Fiir privat Versicherte und Selbstzah-
ler:innen entsteht auf diese Weise ein bedauerliches Regelungsdefizit.
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2020; Kelber 2020; Schmedt 2020). Das in diesem Jahr (2021) verabschiedete Digitale-Ver-
sorgung-und-Pflege-Modernisierungs-Gesetz (DVPMG) bessert hier weiter nach und sieht
auBerdem neue Regelungen fiir Datenschutz und Datensicherheit fiir DiGA und DiPA vor.

Im Folgenden werden wichtige Elemente dieser Gesetzgebung néher beleuchtet.

5.4 Datenschutz bei Digitalen Gesundheitsanwendungen

Das DVG schafft die Moglichkeit, dass bestimmte Gesundheits-Apps durch Arzt:innen ver-
ordnet und die Kosten dann von den Krankenkassen erstattet werden konnen (vgl. Kapitel
4.5). Dafiir werden diese als DiGA bezeichneten Apps vom BfArM iiberpriift und dann ggf.
in das Verzeichnis erstattungsfihiger DiGA aufgenommen. Dabei ist auch eine Uberpriifung

in Bezug auf Datenschutz- und Datensicherheit vorgesehen.

Eine solche Uberpriifung ist schon deswegen dringend erforderlich, weil der Markt fiir sol-
che Gesundheits-Apps (und die mit ihnen verwandten Fitness- und Wellness-Apps) bisher
weitestgehend unreguliert war. Die Apps waren aber bisher eher fiir ihre mangelhafte
Sicherheit und ihren schlechten Datenschutz bekannt (Pramann 2016; LfDI RLP 2020). 2017
stellte eine Untersuchung von iiber 600 Apps fest, dass lediglich 30 % eine Datenschutzer-
klarung hatten, von denen wiederum 65 % fehlerhaft waren (Kao und Liebovitz 2017). Eine
neuere Analyse der 100 populérsten Apps hat ergeben, dass 80 % der Apps Nutzerdaten an
Dritte iibermittelte und 13 % der Apps die Dateniibertragung nicht verschliisselten (Grundy
et al. 2019). Leider kann man mit Blick auf neuere Berichte des Bundesamts fiir Sicherheit
in der Informationstechnik (BSI) und die jiingsten Big-Brother-Awards nicht davon ausge-

hen, dass sich diese Situation signifikant verbessert hat.

Kiinftig wird nun die Qualitdt von Datenschutz und -sicherheit solcher Apps, die in das
DiGA-Verzeichnis aufgenommen werden sollen, streng anhand einer Vielzahl von Kriterien
iiberpriift. Allein der Katalog zur Datensicherheit, der sich an die etablierten Kataloge des
BSI-Grundschutzes anlehnt, enthélt elf Priifaspekte, die wiederum in tiber 140 Einzelkrite-
rien unterteilt sind (BfArM 2020b; BSI 2020b).

Expert:innen dulern Zweifel, ob diese technisch sehr ambitionierten Kriterien ohne Weiteres
von den App-Anbieter:innen erfiillt werden konnen. Beispielsweise greifen Gesundheits-
Apps (wie andere Apps auch) fiir die zentrale Speicherung und Verarbeitung der Daten meist
auf die Angebote der filhrenden Cloud-Anbieter:innen mit Sitz aulerhalb der EU zuriick, fiir
die es (nach dem Schrems-II-Urteil des EuGH) fraglich ist, ob sie das geforderte Schutzni-
veau bieten. Européische Alternativen, die die Anforderungen erfiillen, gab es bislang viel-
fach nicht (Schrahe und Stadter 2020). Solche Effekte konnten das Angebot an Apps deutlich
einschrinken, etwas mehr als ein Jahr nach dem Start des Verfahrens wurden bisher 96 An-
trige gestellt, von denen 45 zuriickgezogen und 4 abgelehnt wurden (BfArM 2021b; vgl.
Kapitel 4.5).
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Neben dem Schutzniveau der Apps selber muss aber darauf hingewiesen werden, dass auch
eine Verbesserung der Datensicherheit bei Arzt:innen und Krankenhiusern fiir die Akzep-
tanz hilfreich wire. SchlieBlich darf nicht unerwihnt bleiben, dass der iiberwiegende Teil
der frei verfiigbaren Gesundheits-, Fitness- und Wellness-Apps unreguliert und damit poten-
ziell riskant bleibt. Solche Apps erheben vielfach nicht weniger sensible personenbezogene
Daten als die DiGA, transferieren diese auch in Drittstaaten ohne angemessenes Daten-
schutzniveau und/oder verwenden diese fiir kommerzielle Zwecke. Hier sollte genau beobach-
tet werden, ob bestimmte gesundheitsbezogene (Dienst-)Leistungen nicht bewusst in diese
Bereiche abwandern und ob an dieser Stelle aus Gemeinwohlperspektive flankierende staat-

liche MaBnahmen notwendig wiren (Evers-Wolk et al. 2018).

5.4.1 Datenschutz in der Telematikinfrastruktur

Das PDSG aus dem Jahr 2020 bildet die Grundlage fiir die Nutzung neuer, digitaler Ange-
bote im Gesundheitssystem, die die TI nutzen, insbesondere die ePA und das E-Rezept. In
diesem Zuge wurden auch die damit zusammenhéngenden Datenschutzbestimmung fiir
E-Health geregelt, die 2019 noch aus dem DVG herausgenommen worden waren (Stoklas
2020; Kircher 2021).

Regelung der Verantwortlichkeit

Eine der zentralen und gleichzeitig schwierigen Fragen ist, wer fiir die Einhaltung des Da-
tenschutzes verantwortlich ist. Grundsétzlich ist dies nach dem Wortlaut der DSGVO der
bzw. die ,,Verantwortliche®, also eine Person oder Korperschaft, die iber Art und Weise der
Verarbeitung personenbezogener Daten entscheidet (Art 4, Abs. 7 DSGVO). Im Fall von
Korperschaften bedeutet dies, dass Verantwortlichkeit stets bei der Geschéftsfithrung oder
Behordenleitung liegt und nicht an Dritte delegiert werden kann. Im Gesundheitsbereich sind
dies Inhaber:innen von Arztpraxen, Medizinische Versorgungszentren und Krankenhéuser,
aber auch Forschungseinrichtungen und Krankenversicherungen. Erschwerend kommt
hinzu, dass im Gesundheitsbereich normalerweise mehrere Akteur:innen zusammenarbei-
ten, oft auch mit solchen, die nicht aus dem Gesundheitssektor kommen, bspw. Telekom-
munikationsunternehmen, Netzbetreiber, Softwarehersteller und Dienstleister. In einem sol-
chen Netzwerk ist oft nicht unmittelbar erkennbar, wer welche Datenverarbeitung durchfiihrt

und damit fiur den Datenschutz verantwortlich ist.

In manchen Fillen hat man es mit einer sogenannten Auftragsverarbeitung nach Art. 26
DSGVO zu tun, bei der die Datenverarbeitung auf Weisung des Verantwortlichen durch ei-
nen Dritten durchgefiihrt wird, der kaum Entscheidungsspielrdume hat, wie die Verarbeitung
abzulaufen hat. In diesem Fall muss der bzw. die Verantwortliche dafiir Sorge tragen, dass
der oder die ,,Auftragsverarbeitende* die datenschutzrechtlichen Vorhaben einhélt. In sehr
vielen Fillen muss man aber von einer ,,gemeinsamen Verantwortlichkeit nach Art. 26

DSGVO ausgehen, wenn bspw. der Anbieter:innen einer IT-Anwendung oder -Plattform
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und die verwendende Stelle die erhobenen Daten (auch) fiir eigene Zwecke nutzt. Auftrag-
gebende Akteur:innen bleiben selbst dann (mit-)verantwortlich, wenn die tatsdchliche Ver-

arbeitung von Dritten iibernommen wird (Dochow 2019).

Es ist also entscheidend, welche Akteur:innen fiir die verschiedenen Elemente des Daten-
schutzes im Bereich E-Health verantwortlich sind, da diese durch organisatorische und tech-
nische Mallnahmen dafiir zu sorgen haben, dass die rechtlichen Vorgaben eingehalten wer-
den. Das PDSG nimmt iiber § 306 SGB V eine eindeutige Zuweisung der Verantwortlichkeit
in den verschiedenen Zonen der TI vor, die im Folgenden nédher beleuchtet wird. Dies ist
sinnvoll, weil eine gemeinschaftliche Verantwortlichkeit insbesondere zwischen kleinen und
groflen Akteur:innen, z. B. einer Vielzahl von Arztpraxen und einem groflen Netzbetreiber

oder IT-Dienstleister schwierig ist und deshalb vermieden werden sollte.
Verantwortlichkeit in der dezentralen Zone

In der dezentralen Zone, also in der Praxis oder Klinik, liegt die Verantwortlichkeit bei den
Leistungserbringenden, zumindest dort, wo sie selbst liber die Mittel der Datenverarbeitung
mitentscheiden. Es ist aber zumindest fraglich, ob die Leistungserbringenden — zumindest
beim Konnektor (vgl. Kapitel 4.1) — tatséchlich iiberwiegend selbst iiber die Mittel der Da-
tenverarbeitung entscheiden, sind sie doch gezwungen, den detaillierten Vorgaben der ge-
matik zu folgen und Endgeréte einzusetzen, fiir deren Funktionalitit sie nicht verantwortlich
sein konnen. Dies konnte im Gegensatz zum weitreichenden Verstindnis des EuGH stehen,
der die Schwelle fiir die gemeinsame Verantwortlichkeit sehr niedrig ansetzt (Dochow
2020). Auch die Konferenz der unabhingigen Datenschutzaufsichtsbehorden des Bundes
und der Lénder (kurz: Datenschutzkonferenz, DSK) hat bereits 2019 festgestellt, dass sie
eine Mitverantwortung der gematik fiir die dezentrale Zone der TI sieht (DSK 2019b).

Die Leistungserbringenden wéren als Verantwortliche auch verpflichtet, eine Datenschutz-
Folgenabschétzung vorzunehmen, wenn ,,vermutlich ein hohes* Risiko besteht, wovon beim
Umgang von sensiblen Gesundheitsdaten auszugehen ist (Art. 35 DGVO). Nach §67 BDSG
zieht die Notwendigkeit zur Durchfiihrung einer DSFA dann auch die Bestellung einer bzw.

eines Datenschutzbeauftragten nach sich.

Um den daraus resultierenden Biirokratieaufwand fiir die Leistungserbringenden zu verrin-
gern, hat die Bundesregierung im Rahmen des 2021 verabschiedeten DVPMG von der Mog-
lichkeit nach Art. 35, Abs. 10 DSGVO Gebrauch gemacht, bereits im Rahmen der Gesetz-
gebung fiir die Verarbeitung personenbezogener Daten in den Komponenten der dezentralen
TI eine DSFA durchzufiihren, sodass diese Pflicht fiir die einzelnen Verantwortlichen ent-
fallt. Ob die vorgelegte, sehr kurze und ausgesprochen abstrakte DSFA Zustimmung vor den
Augen der Datenschutzaufsichtsbehorden finden wird, ist allerdings ausgesprochen fraglich.
Insgesamt erscheint dieses Vorgehen wenig geeignet, das Vertrauen in den Datenschutz in
Praxen und Kliniken zu erhdhen, denn es wird von staatlicher Seite suggeriert, dass dort

keinerlei Risiken existieren. Und das Fehlen einer bzw. eines Datenschutzbeauftragten bei
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den Leistungserbringenden hat tendenziell zur Folge, dass dennoch existierende Schwichen

nicht aufgedeckt und behoben werden.
Verantwortlichkeit in der zentralen Zone

Verantwortlich in der zentralen Zone sind nach den Bestimmungen des PDSG die ,,Anbieter
des Zugangsdienstes®, also Hersteller und Anbieter von Sicherheitsroutern (Konnektoren)
und Software-Programmen, VPN-Anbieter fiir den alleinverantwortlichen Betrieb des gesi-
cherten Netzes sowie fiir die Praxen tétige IT-Dienstleister (Dochow 2020, S. 983). Die ge-
matik ist hingegen nicht verantwortlich, sondern erarbeitet Vorgaben fiir den Betrieb des
Netzwerks und wacht iiber deren Einhaltung. Auch diese Festlegung steht im Widerspruch
zur Auffassung der DSK (2019b), die sogar eine Alleinverantwortlichkeit der gematik fiir

die zentrale Zone der T1 sieht.

Nach Facheinschitzung ist die Entbindung der gematik von der datenschutzrechtlichen Ver-
antwortung ,,nicht sachgerecht” (Gieselmann 2020) und ,,rechtlich fragwiirdig® (Dochow
2020, S. 985), da die gematik faktisch die zentrale Akteurin in der TI ist, deren Aufgaben
nach § 311 SGB V unter anderem die Festlegung von Vorgaben und Rahmenbedingungen
fiir den Aufbau und Betrieb der TI sowie die Uberwachung von deren Einhaltung umfasst.
Sie ist somit die Institution, die die Zwecke und Mittel der Datenverarbeitung entscheidend

bestimmt.

Besonders schwerwiegend ist die Festlegung der Verantwortlichkeit fiir die Risikobewer-
tung. Fiir kein anderes Element der TI wére eine solide DSFA so notwendig wie fiir die
zentrale Zone, da dort die Risiken, also die Konsequenzen mdglicher Datenschutzpannen am
groBten sind. Alle der jetzt benannten Verantwortlichen miissen lediglich die Risiken in ei-
nem Teilbereich des Systems analysieren, und ohne Hauptverantwortliche, eben die gema-
tik, kann und wird es keinen Gesamtiiberblick iiber mogliche Schwichen des Datenschutzes
in der TI geben. Im Fall von Datenschutzverletzungen ist sogar abzusehen, dass die Suche
nach dem oder der rechtlich wie faktisch Verantwortlichen schwierig werden kénnte, und
auch fiir die Durchsetzung von Betroffenenrechten ldsst die neue Regelung nichts Gutes er-

warten.

Auch diese Festlegung des PDSG erscheint wenig geeignet, den Datenschutz im Gesund-
heitswesen zu verbessern und das Vertrauen aller Akteur:innen zu erhéhen, denn dies wird
nur zur Folge haben, dass letztlich niemand fiir den Datenschutz aktiv Verantwortung tliber-

nehmen wird (Gieselmann 2020).
Verantwortlichkeit fiir Dienste der Anwendungsinfrastruktur

Verantwortlich fiir die Dienste der Anwendungsinfrastruktur sind schlieBlich die jeweiligen
Anbieter:innen: Fiir die ePA sind dies die jeweiligen Krankenkassen, die gematik ist verant-
wortlich fiir den Verzeichnisdienst der TI sowie fiir die E-Rezept-App. Diese Zuweisung
erscheint im Gegensatz zu der in den anderen Bereichen als sachgeméafl (Dochow 2020,
S. 984).
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5.4.2 Datenschutz bei der Sekundarnutzung von Daten aus der ePA

Im Bereich der medizinischen Forschung gibt es bereits seit langer Zeit bewihrte Standards,
wie mit Patient:innendaten datenschutzrechtlich einwandfrei umzugehen ist. Dabei steht die
informierte breite Einwilligung (sog. ,,broad consent*) und die ,,Datensouveranitit®, also die
Kontrolle der Patient:innen iiber die Nutzung ihrer Daten, im Vordergrund. Dies hat auch
der Deutsche Ethikrat in einer Stellungnahme zur Fortentwicklung des Gesundheitsdaten-
schutzrechts betont (Deutscher Ethikrat 2018). Insofern wirft die Sekundérnutzung von Da-
ten aus der ePA keine grundsétzlich neuen Fragen auf. In dieser Tradition hat auch das PDSG
die so genannte ,,.Datenspende* geregelt, allerdings wurde die noch im DVG vorgesehene
Einwilligung als alleinige Grundlage eingeschrinkt. So wurde vielfach kritisiert, dass die
vorgesehene Einwilligung nicht ,,informiert” sein konne, da zum Zeitpunkt der Einwilligung
die Nutzung nicht eindeutig festgelegt sei. Auch die Mallnahmen, um Patient:innen die
Wahrnehmung von Betroffenenrechten zu ermdéglichen, wurden teilweise als unzureichend
kritisiert (Schrahe und Stadter 2020; Dochow 2021). Wie schon in anderen Bereichen ist
dies ein Zeichen dafiir, dass Bedarf an einer Vereinheitlichung des Datenschutzrechts fiir

den Gesundheitsbereich mit den europdischen Vorgaben besteht.

Ganz grundsétzlich scheint in der Diskussion um die Datennutzung die These durch, dass
die Nutzung von mehr Patient:innendaten grundsétzlich auch zu besserer Forschung fiihrt
(zuletzt ganz prominent SVR 2021). Obwohl unstrittig ist, dass Patient:innendaten einen
erheblichen Nutzen fiir die Forschung haben konnen, ist doch stets abzuwégen, wie das
gleichfalls hohe Gut der Privatheit von einer solchen Datennutzung tangiert wird. Deshalb
erscheint es im Sinne des Vorsorgeprinzips sinnvoll, eine Sekundérnutzung erst dann vor-
zunehmen, wenn eine Niitzlichkeit fiir die Forschung klar belegt ist (Schrahe und Stidter
2020).11 Angesichts der Machtasymmetrie zwischen den Datenverarbeitenden und den Be-
troffenen erscheint es dariiber hinaus sinnvoll, wenn die Daten von einer unabhidngigen Da-
tentreuhandstelle verwaltet werden (Blankertz und Specht 2021).

5.5 Cybersicherheit

Nach dem europdischen ,,Rechtsakt zur Cybersicherheit” und dem darauf aufbauenden deut-
schen ,,IT-Sicherheitsgesetz 2.0 gelten fiir ,.kritische Infrastrukturen® (KRITIS) erhohte
Anforderungen an die IT-Sicherheit. Unter die ,,Einrichtungen mit wichtiger Bedeutung®,
die dort genannt werden, fallen im Gesundheitsbereich Kliniken mit mehr als 30.000 voll-
stationdren Féllen pro Jahr. Dies trifft in Deutschland auf etwa 90 Einrichtungen zu. Zusétz-
lich bestimmt das PDSG, dass die bislang nur fiir KRITIS-Krankenhéduser geltenden Anfor-
derungen ab Januar 2022 fiir alle Krankenhduser verbindlich sind. Der dafiir relevante
»Branchenspezifische Sicherheitsstandard* (B3S) wurde von der Deutschen Krankenhaus-

gesellschaft entwickelt und wird derzeit tiberarbeitet (Fachinterview). Im Unterschied zu den

1T Das betrifft in noch stirkerem MaBe die Weiternutzung von DiGA-Daten, deren Herkunft und Qualitit
oftmals unklar ist, wobei ihre Nutzung fiir die Forschung bislang noch nicht konkret vorgesehen ist.
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bisherigen KRITIS-Hiusern miissen die Krankenhduser mit weniger als 30.000 vollstatio-
néren Fillen pro Jahr die Umsetzung des B3S jedoch nicht selbststindig beim BSI nachwei-
sen. Die deutsche Telematik-Infrastruktur féallt demgegentiber derzeit nicht unter die Regu-

lierungen zu kritischen Infrastrukturen.

Insgesamt ist der unmittelbare Einfluss europdischer Erlasse auf den Gesundheitssektor re-
lativ begrenzt, da nationale Zustdndigkeiten und Regulierungsvorbehalte von den Mitglieds-
staaten weiterhin verteidigt werden. Ausnahmen bilden die Felder 6ffentliche Gesundheit,
sowie medizinische und pharmazeutische Produkte. Hier greifen unter anderem die Gemein-
schafsregeln fiir Verbraucherschutz, was z. B. im Bereich Medizintechnik zu einem engma-
schigen Netz von Vorschriften gefiihrt hat. Letztere wurden von den Mitgliedsstaaten jeweils

in nationales Recht umgesetzt.

Fiir diese Erorterung ist dies insofern von Belang, als Einzelheiten dieser Regulierungen
auch informationstechnische Komponenten und Schnittstellen medizinischer Technik be-
treffen. Weiterhin werden z. B. durch die europédische Medizinprodukte-Verordnung techni-
sche und organisatorische Voraussetzungen der Einsatzumgebungen festgelegt, die fiir einen
ordnungsgemélen Einsatz einer medizinischen Applikation gegeben sein miissen. Einige
dieser Voraussetzungen betreffen den Bereich Cybersicherheit, wodurch sich fiir die jeweils

einbettenden Systeme mittelbar Gestaltungsanforderungen ergeben kdnnen.

Der Einsatz von Informationstechnik im Anwendungsfeld Gesundheit wird demzufolge (ne-
ben der DGSVO, bes. Art 32, die immer einschligig ist), in weit iiberwiegendem Malle durch
nationale Gesetze und Verordnungen bestimmt (s. Kapitel 2.3 sowie 4.1 bis 4.5). Die fol-
gende Erdrterung beschrankt sich deshalb auf Fragen derzeitiger praktischer Gegebenheiten
vor Ort sowie der technischen Umsetzung und Angemessenheit bestehender Vorschriften.
Dies geschieht anhand der Kategorien der Hauptbeteiligten. Die Diskussion beschriankt sich
dabei nicht auf technische Gesichtspunkte von Cybersicherheit, sondern geht an einigen
Stellen auch auf Aspekte ein, die einem umfassenderen Konzept von Cybersicherheit Rech-

nung tragen, das etwa Risikomanagement und (Prozess-) Organisation inkludiert.
1. Kliniken

Wihrend vor einem Jahrzehnt der oftmals bedenkliche Sicherheitsstandard von IT-
gestiitzten medizinischen Gerdten im Zentrum des Interesses stand, richtet sich das Haupt-
augenmerk inzwischen auf die Vulnerabilitidt der gesamten, in Kliniken vorhandenen IT-
Infrastruktur. Es ist mittlerweile offensichtlich geworden, dass im klinischen Bereich die
Gesamtheit von Netzwerken, Managementsystemen, Gerite- und Prozesssteuerungen erheb-
lichen Gefahren durch Cyberangriffe ausgesetzt ist. Dies wurde unlédngst durch eine Reihe
spektakulédrer Attacken auf die Datenpools von Kliniken demonstriert (Kiick-Bohms 2021).
Die derzeitige Verletzlichkeit ist einer Kombination von Umstidnden geschuldet (Urbanski
2021; BSI 2020a), die hier nicht ausgefiihrt werden konnen. Zur Behebung miissten Perso-

nal-, Organisations- und Technikdefizite koordiniert angegangen werden. Wiinschenswert
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wire dabei eine einheitliche Vorgehensweise, die sich z. B. an den Vorgaben jener 90 Grof3-
kliniken orientiert, die den KRITIS-Regelungen unterworfen sind. Die behordlichen Zustéin-
digkeiten fiir das Gesundheitswesen sind jedoch auf der Ebene der Bundeslidnder angesie-
delt, was eine einheitliche Vorgehensweise nicht erleichtert. Inwieweit die aktuell (2021)

vom KHZG vorgesehenen Fordermittel hier Abhilfe schaffen konnen, bleibt abzuwarten.
2. Arztpraxen und Apotheken

KBV und KZBYV haben entsprechend ihrer im DVG festgelegten Verpflichtungen Ende des
Jahres 2020 eine IT-Sicherheitsrichtlinie entwickelt (KBV 2020). Damit wurden erstmals
verbindliche Standards festgeschrieben, was aus Sicht betroffener Akteur:innen inzwischen
deutlich zur Verbesserung der Situation in den Arztpraxen beitridgt (Fachinterview). Hierzu
sei bemerkt, dass zwar das Problem fehlender Normierung durch die Richtlinie behoben
wurde, doch noch keine Daten iiber deren Performativitdt, also die praktische Umsetzung in
den Arztpraxen, vorliegen. Laut Umfrage sahen sich im Jahr 2019 immerhin vier von flinf
Arztpraxen und Apotheken gut gewappnet gegen Cyberangriffe. Empirische Untersuchun-
gen zeigten hingegen, dass vier von fiinf Praxen und Apotheken nur zwei von zehn genann-
ten IT-SicherheitsmaBnahmen durchgefiihrt haben (GDV 2019). Der offensichtlich unange-
messene Optimismus dieser Berufsgruppe konnte einer raschen Umsetzung also entgegen-
wirken. Das wachsende Angebot an Versicherungen gegen Schiden durch Cyberangriffe
und fiir Cloud-basierte Outsourcing-Losungen fiir Praxen mdgen Indizien dafiir sein, dass
sich die Praxisinhabenden — ungeachtet detaillierter Verbandsrichtlinien — mit dem Risiko-

management ihrer IT zunehmend {iberfordert sehen.
3. Sonstige Gesundheits- und Pflegedienstleister

Arzt:innen und Apotheker:innen verfiigen iiber effizient organisierte Interessenvertretungen
und ausreichende Ressourcen, um die genannten Richtlinien zu erstellen und umzusetzen.
Zudem bieten die Verbénde ihren Mitgliedern Unterstiitzung an, die einen geordneten An-
schluss an die TI erleichtert. Ob und in welchem Umfang die Ausiibenden anerkannter Heil-
berufe — z. B. Hebammen, Pflegekréfte oder Podolog:innen — ebenso gut aufgestellt sind,
um dem Anschluss an die TI zu begegnen, steht dahin. Die geplante Einbeziehung dieser
Berufsgruppen wird den Kreis der Zugangsberechtigten zur TI jedenfalls betrdchtlich erwei-
tern. Voraussehbar ist, dass eine betrachtliche Anzahl von Zuweisungsfehlern seitens der
Patient:innen an der Tagesordnung sein werden, da besonders das mittel- und feingranulare

Rechtemanagement inhdrent komplex ist
4. Krankenversicherungen

Die Krankenversicherungen und deren Verbéande sind die 6konomisch und organisatorisch
leistungsfahigsten Stakeholderinnen der TI. Thnen obliegt die Speicherung verschliisselter
Patient:innendokumente sowie deren Bereitstellung fiir autorisierte Teilnehmende iiber das
Telematik-VPN. Offen ist derzeit, ob fiir die Speicherung der gewaltigen Menge von Pati-
ent:innendaten auf externe Losungen zuriickgegriffen werden kann und sollte. Aus Cybersi-

cherheitsperspektive wire zu priifen, ob eine derartig enge Einbindung einen privilegierten
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und direkten Zugang zum Telematik-VPN global agierender Anbieter:innen voraussetzt, die
Vorgaben nationaler Rechtsprechung nicht unterworfen sind, sondern im Rahmen des inter-
nationalen Vertrags- und Handelsrechts agieren. Letzteres wiirfe zudem die Frage auf, wel-
che Kombination von Fremdabhéingigkeiten und eigenen staatlichen Durchgriffsoptionen

dem verlésslichen Betrieb einer Basisinfrastruktur am besten entspricht.
5. Anbieter von IT-Services und/oder IT-Produkten

Die Telematik-Anbieterin gematik hat eine Monopolstellung inne, betreibt jedoch keine Ser-
ver zur Speicherung von Patient:innendaten und bearbeitet solche auch nicht in unverschliis-
selter Form. Die eigentliche Verarbeitung personenbezogener Daten findet ausschlieBlich
auf den Geridten der Gesundheitsdienstleister statt. Diese Architektur ist darauf ausgerichtet,
die Telematikaufgaben mdglichst auBerhalb jeder datenschutzrechtlichen Verantwortung im
Sinne der DGSVO anzusiedeln.

Zu den durch die TI bereitgestellten, essentiellen Services gehoren die Generierung digitaler
Zertifikate, Betrieb und Zugangsregelung fiir das VPN, die Verwaltung kryptographischer
Schliissel und Zugriffsrechte sowie Mechanismen zur gerichtsbelastbaren Riickverfolgung
der Herkunft und Integritét digitaler Dokumente. Die von der gematik bereitgestellten Ser-
vices sind demnach als essentieller Teil der Zugriffsmechanismen anzusehen, und zwar in
gleichem oder grofBerem Malle wie das Vorhalten verschliisselter Daten durch die Kranken-

versicherungen.

Die Frage nach der fairen Zuschreibung von Verantwortlichkeiten — so im Falle eventueller
Datenlecks, unautorisierter Datenablage, Datenverdnderung oder -16schung — ist derzeit nur
spekulativ zu beantworten. Dies gilt auch fiir die kiinftige gerichtliche Bewertung von Haft-
barkeiten, wenn sich die rechtliche Situation durch Drittanbieter (z. B. Cloud-basierte Ser-

vices flir Arztpraxen) weiter differenziert.

Eine kompliziertere Situation wiirde z. B. auch dann entstehen, wenn ab einem kiinftigen
Zeitpunkt den auf Patient:innen-Smartphones installierten Gesundheits-Apps gestattet wire,
Daten direkt in die TI einzuspeisen, wie dies fiir DiGA- oder DiPA-Anwendungen fiir das
Patient:innen-Monitoring zwar aktuell nicht vorgesehen, aber moglich ist. Hierdurch wiirde
die derzeitige funktionale Beschriankung patientenkontrollierter Endgerdte zum Zwecke der
Authentifizierung und Zugriffsverwaltung aufgehoben. Stattdessen wiirde eine Situation
entstehen, in der Gesundheits-Apps in Laufzeitumgebungen von ungewisser Gesamtsicher-
heit (IoS und Android) direkten Lese- oder Schreibzugriff erhalten, ohne dass die Patient:in-
nen (als Betreiber:innen) dhnlichen gesetzlichen Beschriankungen unterworfen wiren wie

jene, die missbriauchliche Techniknutzung in Gesundheitsberufen sanktionieren.

Bestehende Zweifel an realistischen Optionen, eine Infrastruktur zur Bereitstellung sensibler
Gesundheitsdaten von 73 Millionen gesetzlich Krankenversicherten technisch angemessenen
abzusichern (Schrahe und Stiadter 2020), wiirden durch die genannten Szenarien eher ver-

starkt als geddmpft.
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6. Patient:innen

Wie aus der Gesetzesbegriindung zum PDSG hervorgeht, ist die ePA ,,nicht fiir Menschen
ohne Smartphone oder Tablet konzipiert™ (Deutscher Bundestag 2020). Menschen ohne In-
ternetzugang sind damit explizit ausgeschlossen; Menschen ohne Smartphone oder Tablet
konnen die Zugriffsrechte fiir ihre Gesundheitsdokumente zumindest solange nicht gezielt
zuweisen, wie in Krankenhéusern keine 6ffentlichen und vertrauenswiirdigen Terminals auf-

gestellt sind.

Den Bedenken, die zu diesen Diskriminierungsfaktoren bereits geduflert wurden (Buchner
2016; Verbraucherzentrale 2021), gesellen sich solche hinzu, die die Implementation der
benutzerkontrollierten Zugriffszuweisung per Smartphone-App betreffen. Besonders das
mittel- und feingranulare Rechtemanagement ist ein komplexer Vorgang, der oft einer Ab-
stimmung mit den Hausérzt:innen bediirfen wird. Dies kann — in Ermangelung vertrauens-
wiirdiger Terminals in den Praxen — jedoch nur iiber die Endgerite der Patient:innen vollzo-

gen werden, ggf. unter praktischer Hilfestellung und Handreichung des Personals vor Ort.

Es diirfte auller Frage stehen, dass gerade viele éltere Patient:innen auf derartige Hilfe ange-
wiesen sein werden. Dies erhoht nicht nur die Belastung des Personals, es stellt zudem eine
Grundannahme des gesamten Systems in Frage. Dessen Design geht von der Zuschreibbar-
keit von Zugriffszuweisungen zu einer personlichen Eingabe zur Willenserklarung der Pati-
ent:innen auf ihren Endgeréten als Regelfall aus. Diese ist jedoch nicht mehr gegeben, wenn
entsprechende Eingaben von Dritten ohne ausdriickliche schriftliche Ermachtigung der Pa-
tient:innen vorgenommen werden —auch dann, wenn dies durch eine prinzipiell dazu befugte
Personen des Vertrauens, etwa Arzt:innen oder Praxisangestellten, als wohlmeinende Hilfe-

stellung geschieht.

Aus der Perspektive der Sicherheit des Gesamtsystems besonders problematisch erscheint
die Festlegung auf Smartphones und Tablets mit Betriebssystemen der Konzerne Apple und
Google als Patient:innen-Endgerite. Die Entscheidung zugunsten von Android- und IoS-
Plattformen stimmt deshalb bedenklich, weil beide Plattformen nachgewiesenermallen un-
terwandert werden konnen (Goodin 2021; Krempl 2021). Dies ist ohne physischen Zugang
zu den Geriten, also allein iiber Netzwerkverbindungen moglich. Die hierzu eingesetzte
Analyse- und Schadsoftware befindet sich jedoch keineswegs im alleinigen Besitz demokra-
tisch legitimierter und autorisierter Regierungsinstitutionen. Inzwischen diirften auch Staa-
ten und Organisationen mit hochst zweifelhaftem Ruf und Geschéftsmodell {iber eben diese
Tools verfligen (Tidy 2021).

Die Grundannahme, Smartphones und Tablets seien vertrauenswiirdige Plattformen unter
der exklusiven Kontrolle ihrer Besitzer:innen, ist durch die Praxis demnach nicht gedeckt.
Eben diese Annahme wird jedoch von der Telematik-Architektur zum zentralen Ausgangs-

punkt gemacht. Hingegen stehen Alternativen, wie z. B. der direkte Zugang iiber PCs oder

66



Datenschutz und Cybersicherheit

andere Typen von Smartphones mit offen validierbaren Betriebssystemen, nicht zur Verfii-
gung, unter anderem deswegen, weil im Telematik-System die entsprechenden Web-Schnitt-

stellen bislang nicht vorgesehen sind.

Die Endgerite der Patient:innen und deren Nutzer:innen sind demnach als schwichstes Glied
der Telematik-Sicherheitskette anzusehen. Sie diirften deshalb bei kiinftigen Zwischenféllen
regelhaft unter Erstverdacht geraten. Mit zunehmender Verbreitung von E-Health-Applika-
tionen konnte sich dieses Verdachtsmoment rasch auch auf Gerdte von Gesundheitsdienst-

leistern vor Ort ausweiten.
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6  Nicht-gesetzliche politische Initiativen

Jenseits der Gesetzesinitiativen soll die Digitalisierung des Gesundheitssystems durch wei-
tere politische Initiativen und Maflnahmen der Lénder, des Bundes und der EU vorange-
bracht werden. Im folgenden Kapitel werden einige Initiativen, die sich mit dem Thema
E-Health, Telemedizin oder Digitalisierung im Gesundheitswesen befassen, vorgestellt.
Grundlage hierfiir war eine Literatur- und Dokumentenanalyse deutsch- sowie englischspra-
chiger Artikel, Dokumente und Initiativen. Dariiber hinaus wurden politische Initiativen in
den Vergleichsldndern Danemark, Estland und Spanien identifiziert. Zur Einordnung dieser
Initiativen in den jeweiligen Kontext der betrachteten Lédnder wurden zusétzlich Strategie-
papiere analysiert. Dies erlaubt es, die Herausforderungen und die politischen Problemfel-
der, mit denen die Lénder jeweils in Bezug auf die Digitalisierung ihres Gesundheitssystems
konfrontiert sind, in den Blick zu nehmen. Zuletzt wurden alle analysierten politischen Ini-
tiativen einer systematischen Betrachtung unterzogen, um jene Initiativen zu identifizieren,
die als gute Praxis zu bewerten sind. Der Nutzen ausgewdhlter Initiativen in Deutschland

und auf EU-Ebene war auch Gegenstand der Fachinterviews.

6.1 Politische Initiativen in Deutschland

Das BMG betrachtet das Vorantreiben der Digitalisierung als eine zentrale Voraussetzung
fiir eine erfolgreiche Weiterentwicklung der Gesundheitsversorgung (BMG 2021b). Digitale
Technologien sollen dabei helfen, zentrale Herausforderungen wie die zunehmende Alte-
rung der Bevdlkerung, die Zunahme chronischer Erkrankungen oder die Versorgungssicher-
heit im ldndlichen Raum zu bewiltigen. Hierzu hat das BMG in der vergangenen 19. Legis-
laturperiode eine Reihe von Gesetzesinitiativen auf den Weg gebracht (vgl. Kapitel 2.3). Als
Basis fiir eine erfolgreiche Digitalisierung im Gesundheitssystem sieht das BMG eine ver-
lassliche, sichere und umfassende digitale Infrastruktur, die TI, {iber die schrittweise alle
Akteur:innen des Gesundheitswesens miteinander vernetzt werden sollen, um so ein siche-
ren Datenaustausch zu gewihrleisten (BMG 2021Db).

Dariiber hinaus fordern BMG und BMBF zahlreiche Forschungsprojekte im Bereich Kiinst-
liche Intelligenz (KI) im Gesundheitswesen. Diese FordermaBnahmen sind in die KI-
Strategie der Bundesregierung eingebettet (BMG 2021b), die darauf abzielt, den Standort
Deutschland im internationalen Wettbewerb in den Bereichen Erforschung, Entwicklung
und Anwendung von KI zu stiirken. Dazu soll das KI-Okosystem gestirkt werden und die
Sichtbarkeit herausragender Initiativen und Strukturen gefordert werden. Das Leitbild dieser
KI-Strategie ist ein europiisches KI-Okosystem fiir Innovationen, das die Wettbewerbsfi-
higkeit ausbaut, Anwendungsmoglichkeiten im Interesse von Biirger:innen fordert und auf
den Werten und Regeln der europdischen Gemeinschaft basiert (Bundesregierung 2020).
Schwerpunkte der Strategie sind die Ausbildung von KI-Fachkréften, die Etablierung von
Forschungsstrukturen und deren Sichtbarkeit sowie Transferstrukturen, um die Forschungs-

ergebnisse in die Anwendung zu tiberfiihren. Ferner soll ein angemessener Ordnungsrahmen
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zum Auf- und Ausbau der Qualitétsinfrastruktur genutzt werden und auch eine zivilgesell-
schaftliche Vernetzung angestrebt werden (Bundesregierung 2020). Die Forschungsprojekte
konnen einen wichtigen Beitrag dazu leisten, fiir das Gesundheitswesen passfdhige KI-
Losungen zu entwickeln und organisatorische, ethische und praktische Aspekte ihrer An-

wendung zu ermitteln.

Im Jahr 2019 initiierte das BMG dartiber hinaus das Innovationsforum ,,Digitale Gesundheit
2025%, einen Stakeholder-Dialog mit Workshops mit Vertreter:innen der zentralen Akteurs-
gruppen im Gesundheitswesen (BMG 2020b). Ziel war es, ,,einen Raum fiir einen struktu-
rierten und partizipativen Gedankenaustausch zu schaffen® (BMG 2020b, S. 9) und ein ge-
meinsames Verstindnis eines digitalisierten Gesundheitswesens zu erarbeiten. Dabei wur-
den in fiinf Handlungsfeldern Handlungsempfehlungen entwickelt, bspw. die Weiterent-
wicklung und Nutzbarmaching der ePA, einschlieBlich ihres Zusammenspiels mit anderen
Anwendungen, die Gewéhrleistung von Interoperabilitit, die nutzungsfreundliche Gestal-
tung des Datenschutzes, die Stirkung digitaler Kompetenzen bei Patient:innen und Leis-
tungserbringenden, die Entwicklung geeigneter Bewertungsverfahren fiir KI-Anwendungen
und die kontinuierliche Weiterentwicklung der digitalen Versorgung, z. B. auch iiber digitale
Praventionsprogramme (BMG 2020b). Der Prozess ist legislaturperiodeniibergreifend ge-
dacht und konnte als Dialog fortgesetzt werden und auf diesem Weg Input fiir weitere Akti-

vitdten des BMG generieren.

Die im Jahr 2017 veroffentlichte zwolf Punkte enthaltende ,,E-Health-Strategie flir Deutsch-
land*“ der CDU, die auf einem gemeinsamen Beschluss des Bundesfachausschusses Gesund-
heit und Pflege der CDU sowie des Netzwerks Digitalisierung basiert (CDU 2017), hat ver-
mutlich einige der unter Bundesgesundheitsminister Jens Spahn verabschiedeten E-Health-
Gesetze beeinflusst. In der Strategie ist beschrieben, dass als Kernpunkt der Digitalisierung
der Aspekt der Vernetzung betrachtet wird, allerdings noch vielfach die Verbindungen fiir
den Datentransfer fehlen. Ferner, so das Strategiepapier, biete die Digitalisierung die Chance
fiir eine bessere medizinische Pravention und Versorgung, nicht zuletzt durch neue Thera-
piemoglichkeiten. Die durch das E-Health-Gesetz geschaffene digitale Infrastruktur solle
nun durch eine nationale E-Health-Strategie ergéinzt werden. Diese ziele darauf ab, den Pa-
tient:innen zur Selbstbestimmung zu verhelfen sowie die digitale Gesundheitskompetenz der
Biirger:innen zu stirken. Dariiber hinaus sollen alle Akteur:innen des Gesundheitswesens
langfristig miteinander vernetzt und digital vernetzte Versorgungslosungen in die Fliche ge-
bracht werden. Wichtig dabei seien Transparenz in der Regulierung, die Stirkung des Ge-
sundheitsstandorts Deutschland und die Beriicksichtigung von Datenschutz und -sicherheit.
Des Weiteren soll eine effektivere Nutzung von Big Data in der Gesundheitsversorgung und
Forschung angestrebt werden und die Interoperabilitit auf Basis anerkannter Standards si-
chergestellt werden. Ein weiterer Aspekt sei die Ausschopfung der Potenziale zur Kostener-

sparnis und die administrative Entlastung. Im internationalen Kontext solle Deutschland zu-
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dem einen Beitrag zur Entwicklung der globalen Gesundheits-Informations- und Kommuni-
kationstechnologie leisten und die ethischen Herausforderungen der Digitalisierung angehen
(CDU 2017).

Neben diesen politischen Aktivititen konnten auch mehrere E-Health-Initiativen identifi-
ziert werden, die als gute Praxis flir die Unterstiitzung der Digitalisierung in Deutschland
betrachtet werden konnen. Dabei handelt es sich sowohl um regionale Initiativen als auch
um bundesweite Initiativen. Bei den hier betrachteten Initiativen stehen Aspekte der Versor-
gungsverbesserung, der Schaffung geeigneter Rahmenbedingungen und der flichendecken-
den Vernetzung im Vordergrund. Die folgenden fiinf Beispiele sollen aufgrund ihrer beson-

deren Bedeutung ausfiihrlicher dargestellt werden:

e Medizininformatik-Initiative

e Health Innovation Hub (HIH)

e .Daten fiir Gesundheit*

e Digital Health Hub

e Cluster Gesundheitswirtschaft Berlin

Die Medizininformatik-Initiativel2 ist ein Forderprogramm des BMBF fiir eine engere
Verzahnung von Versorgung und Forschung und wurde 2017 vom BMBEF ins Leben geru-
fen. Bis zum Jahr 2022 werden rund 180 Mio. € zur Verfiigung gestellt. Im Fokus stehen
zunéchst die Universititskliniken, da sie Forschung und Versorgung bereits intensiv mitei-
nander verbinden. In vier Konsortien aus jeweils mehreren Universititskliniken sowie wei-
teren Partner:innen, wie bspw. Forschungsinstituten, Hochschulen, Unternehmen, Kranken-
kassen oder nicht-universitdren Krankenhdusern, werden sogenannte Datenintegrationszen-
tren aufgebaut. Sie sollen die technischen und organisatorischen Grundlagen fiir einen stand-
ortiibergreifenden Austausch von Versorgungs- und Forschungsdaten schaffen. An konkre-
ten Anwendungsfillen soll der Mehrwert des Austauschs untersucht werden. Erfolgreiche
Ansitze sollen ab 2023 in weitere Universititskliniken und Krankenhduser iibertragen wer-
den. Zusétzlich konnen an teilnehmenden Hochschulen Nachwuchsgruppen fiir Medizinin-
formatik finanziert werden. Mit dem Fordermodul ,,Digitale FortschrittsHubs Gesundheit*
wird bereits jetzt erprobt, wie ausgehend von den an der Medizininformatik-Initiative betei-
ligten Universitétskliniken regionale Partner:innen, wie bspw. Arztpraxen, Krankenhduser,
Forschungseinrichtungen, Krankenkassen oder Unternehmen, an digitalen Versorgungsan-
sdtzen beteiligt werden konnen. Die Initiative adressiert damit das Anliegen der Bundesre-
gierung nach geeigneten Rahmenbedingungen und der Schaffung einer Infrastruktur. Die

erwarteten Beitrdge werden als wichtig eingeschitzt (Fachinterview).

Der Health Innovation Hub (HIH)!13 war ein vom BMG initiierter Think Tank mit der

Aufgabe, Ideen und Konzepte zur Verbesserung der Gesundheitsversorgung im Kontext der

12 Medizintechnik-Initiative s. https://www.medizininformatik-initiative.de/de/start

13 Health Innovation Hub (HIH), s. https://hih-2025.de
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Digitalisierung zu entwickeln und das BMG, seine nachgeordneten Behdrden sowie andere
Akteur:innen des Gesundheitswesens bei der Digitalisierung zu unterstiitzen. Er hatte eine
begrenzte Laufzeit von April 2019 bis Dezember 2021, vermutlich um die 19. Legislaturpe-
riode nicht zu liberschreiten (Fachinterview) und war interdisziplinir besetzt. Die Themen-
schwerpunkte des HIH umfassten die ePA, DiGA, das E-Rezept, KI-Anwendungen, Daten-
spende, Interoperabilitit & Datenformate sowie die Evaluation digitaler Anwendungen.
Neben der engen Zusammenarbeit mit dem BMG umfasst das Angebot auch kostenlose Ver-
anstaltungen und ,,Sprechstunden fiir Leistungserbringende und Start-ups, Vernetzungsak-
tivitditen sowie eine ,,DiGA-Toolbox* fiir alle Interessierten. Die Wirkungen des HIH als
Think Tank werden als positiv eingeschétzt, unter anderem auch da Personen mit langjéhri-
ger Erfahrung in der Digitalisierung des Gesundheitswesens fiir Leitung und Mitarbeit ge-

wonnen werden konnten (Fachinterview).

Die Initiative ,,Daten fiir Gesundheit“14 von BMBF, BMG und BMWi moéchte die intelli-
gente Nutzung von Gesundheitsdaten unterstiitzen und so den medizinischen Fortschritt
vorantreiben und die Gesundheitsversorgung mit einer ressortiibergreifenden Strategie ver-
bessern. Im Jahr 2020 wurde eine Roadmap mit Aktivititen in fiinf prioritdiren Handlungs-
feldern vorgelegt. Diese umfassen 1.) Aufbau und Schaffung von Strukturen fiir die digitale
Vernetzung von Gesundheitsversorgung und Gesundheitsforschung; 2.) die Verbesserung
von Verfiigbarkeit und Qualitit von gesundheitsrelevanten Daten; 3.) die Entwicklung inno-
vativer Losungen zur Verbesserung von Datensicherheit und Datenverkniipfung; 4.) die Be-
reitstellung von Information iiber die Zurverfiigungstellung von Daten und das Schaffen von
Vertrauen; sowie 5.) die frithzeitige ErschlieBung zukiinftiger Anwendungsperspektiven,
einschlieBlich der personalisierten Medizin. Fortschritt in diesen Handlungsfeldern ist eine
wichtige Voraussetzung fiir die Nutzbarmachung von Versorgungsdaten fiir die Forschung,

jedoch ist der Umsetzungsfortschritt nicht bekannt.

Der Digital Health Hub!5 wurde in der Metropolregion Niirnberg/Erlangen eingerichtet,
um die Harmonisierung und Vernetzung von Gesundheitsdaten voranzubringen. Es handelt
sich dabei um einen von zwdlf vom BMWI geforderten Digital Hubs, in denen Kooperatio-
nen zwischen Start-ups und Unternehmen geschlossen werden sollen, um im Zusammen-
spiel innovativer Ideen mit langjdhriger Erfahrung Innovationen zu entwickeln. Der Digital
Health Hub umfasst das Medical Valley Erlangen-Niirnberg und den Tech Incubator Zollhof
mit ihren Mitgliedern sowie andere Akteur:innen des regionalen Okosystems. Diese beste-
henden Strukturen sollen genutzt werden, um Digitalisierungsinnovationen zu entwickeln, be-
stechende Abldufe im Gesundheitssektor zu verbessern und Geschiftsmodelle zu etablieren.
Konkrete Ziele umfassen den Aufbau von Gesundheitsdatenbanken, die Nutzung von Big Data

und K1, die sensorbasierte Bewegungsanalyse fiir mehr Bewegung und Gesundheit sowie die

14 Daten fiir Gesundheit, s. https://www.bmbf.de/SharedDocs/Publikationen/de/bmbf/pdf/daten-helfen-
heilen.pdf

15 Digital Health Hub, s. https://www.de-hub.de/die-hubs/nuernbergerlangen/
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Etablierung neuer Start-ups und Unterstiitzung von KMU. Die Foérderung von Erlangen-Niirn-
berg als besonders vielversprechender Region fiir digitale Gesundheit in Deutschland, in der
bereits viele starke Akteur:innen zusammenarbeiten, erscheint sinnvoll, um Fortschritte in der

Nutzung von Gesundheitsdaten zu erzielen.

Das Health Capital Berlin-Brandenburg!¢ ist ein Ergebnis der 2011 beschlossenen lan-
deriibergreifenden Innovationsstrategie der Lander Berlin und Brandenburg (innoBB), mit
der fiinf gemeinsame Cluster, darunter auch das Cluster Gesundheitswirtschaft bzw. ,,Health
Capital* initiiert wurden. Die Strategie definierte ein ldndertiibergreifendes Konzept zur Wei-
terentwicklung der Gesundheitswirtschaft, 2019 wurde die Forderung mit einer weiterentwi-
ckelten Strategie (innoBB 2025) fortgesetzt. Dem Cluster gehoren neben Unternehmen der
industriellen Gesundheitswirtschaft, inkl. Start-ups, auch Institutionen aus der Gesundheits-
versorgung und Forschung an. Ziel ist es, Aktivititen der Gesundheitsakteur:innen bran-
cheniibergreifend miteinander zu verbinden und so die Region zu einer nationalen und in-
ternationalen Vorreiterin fiir Medizin und Versorgung zu machen. Im regionalen Okosystem
sollen die Potenziale von Data Science genutzt, Interoperabilitdt und Datenintegration ge-
fordert, Gesundheitsdaten fiir eine Verbesserung der Versorgung genutzt, digitale Losungen
in Produkten eingesetzt und Kompetenzen in der Nutzung von Gesundheitsinnovationen ge-
starkt werden. Auch hier bieten regionale Ndhe und die Ansammlung einer Vielzahl rele-

vanter Akteur:innen vielfaltige Innovationsmoglichkeiten.

Bei der Betrachtung dieser Initiativen entsteht der Eindruck, dass mit ihnen wichtige Her-
ausforderungen wie eine unzureichende Zusammenarbeit zwischen Akteursgruppen, Defi-
zite bei der technischen und organisatorischen Vernetzung, mangelnde Unterstiitzung bei
der Digitalisierung oder Bedarfe hinsichtlich der Nutzbarmachung von Daten adressiert wer-

den und sie dazu wichtige Beitrige leisten konnen.

16 Health Capital Berlin-Brandenburg, s. https://www.healthcapital.de
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(Hessische Staatskanzlei, Hessi-
sche Ministerin fiir Digitale
Strategie und Entwicklung)

Tabelle 4: Politische Initiativen in Deutschland
Name (chronologisch sortiert) Themenbe- Zielsetzung & ggf. Adressaten Ort/Land
reich & Art der Initiative
der Initiative
Telemedizin-Offensive Bayern Digitalstrate- Verbesserung der Gesundheitsver-  Bayern/
(1995, Bayerisches Staatsminis-  gie sorgung Deutschland
terium fiir Gesundheit und
Pflege)
Cluster Gesundheitswirtschaft Gesundheits-  Innovationsforderung, Vernetzung  Berlin-Bran-
(2007, Senatsverwaltung fiir region denburg/
Wirtschaft, Energie und Be- Deutschland
triebe Berlin)
Vital Digital Forderung von  Verbesserung der Gesundheitsver- ~ Sachsen/
(2014 , Sachsisches Staatsminis-  Projekten/ sorgung, flaichendeckende Gesund- Deutschland
terium fiir Soziales und Gesell-  Digitalinfra- heitsversorgung
schaftlichen Zusammenhalt) struktur
Medizininformatik-Initiative Forderpro- Rahmenbedingungen schaffen; Bundesweit/
(2017, Bundesministerium fiir gramm zu Di-  Zielgruppen: Universitétskliniken, Deutschland
Bildung und Forschung) gitalisierung Forschungseinrichtungen, Unter-
nehmen, Krankenkassen und Pati-
entenvertreter
E-Health-Initiative Hessen Forderpro- Verbesserung der Gesundheitsver-  Hessen/
(2017, Hessisches Gesundheits-  gramm, Rah- sorgung und flachendeckende Ge-  Deutschland
ministerium) menbedingun-  sundheitsversorgung, Vermeidung
gen von Uberbehandlung, Effizienz-
steigerung, Wissenstransfer, Ver-
sorgungsketten ausbauen
digital@bw Digitalstrate- Strategie zur Digitalisierung in Baden-Wiirt-
(2017, Ministerium fiir Soziales  gie Medizin und Pflege temberg/
und Integration) Deutschland
Health Innovation Hub (HIH)  Think Tank, Verbesserung der Gesundheitsver- ~ Bundesweit/
(2019, Bundesministerium fiir Sparring- sorgung, Vernetzung der Akteure, = Deutschland
Gesundheit) partner, Um- Wissenstransfer
setzungsunter-
stiitzung
w»Daten fiir Gesundheit“ Roadmap fiir ~ Verbesserung der Gesundheitsver-  Bundesweit/
(2020, Die Bundesregierung) Gesundheits- sorgung, Medizinischen Fortschritt Deutschland
forschung und  vorantreiben, Innovationskraft
Digitalisierung  steigern; Zielgruppen: Gesund-
heitsforschung, -versorgung und
-wirtschaft
eGesundheit.nrw Biindelung Flachendeckende Vernetzung Nordrhein-
(Ministerium fiir Arbeit, Ge- von Projekten Westfahlen/
sundheit und Soziales des Lan-  zur Digitali- Deutschland
des Nordrhein-Westfalen) sierung im Ge-
sundheitswe-
sen
Digital Health Hub Digitalisie- Aufbau auf und Ausbau des Oko-  Niirnberg/Er-
(Bundesministerium fiir Wirt- rungsmafinah-  systems, DigitalisierungsmaBinah-  langen/
schaft und Energie) men men Deutschland
Kompetenzzentrum fiir Tele-  Kompetenz- Beratung und Unterstiitzung Hessen/
medizin und E-Health Hessen  zentrum Deutschland
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6.2 Politische Initiativen in den Vergleichslindern

Nach der Betrachtung ausgewahlter Initiativen in Deutschland werden nun relevante Initia-
tiven in den Vergleichsldndern dargestellt. In Estland und Spanien zeichnet sich eine thema-
tische Ausrichtung ab, die Ahnlichkeiten zur zentralen Ausrichtung der meisten deutschen
Initiativen aufweist. In diesen Vergleichsldndern ist eine zentrale Thematik die Versor-

gungsverbesserung sowie der Infrastrukturausbau.

6.2.1 Estland

Wie bereits in Kapitel 3.2 beschrieben, gilt Estland als ,,Digitalisierungsvorreiter* in Europa.
Der in Estland verfolgte Strategieplan zielt darauf ab, bis zum Jahr 2025 ein gut koordinier-
tes Netzwerk aus E-Health-Losungen in den unterschiedlichen Versorgungsbereichen zu
etablieren (Estonian Government Office 2015). Die estnische Strategie basiert auf der An-
nahme, dass E-Health eine Voraussetzung fiir die Erreichung der als wesentlich festgehalte-
nen Ziele des Gesundheitssystems sind, diese aber nicht garantiert. Adressiert werden im
Strategieplan insbesondere eine hohe Qualitéit der Gesundheitsinformationen, die Schaffung
einer Infrastruktur von Gesundheitsdaten, die Fokussierung auf Individuen und personali-
sierte Medizin, das verstdndliche Fallmanagement, die Kooperation von Einrichtungen, die
Effektivitdt von Gesundheitsdienstleistungen, die Steigerung von Analysekapazititen und
die Entwicklung von Remote-Services. Pramissen, die hierbei zugrunde liegen sollen, sind
die offene Datennutzung, der Schutz der Privatsphére und personlicher Daten, Datenqualitét
und Interoperabilitét, die Datenorganisation, die Servicequalitit und -effektivitit sowie Trai-

ning, Bildung und die Steigerung von Innovationen (Estonian Government Office 2015).

Eine Initiative in Estland, die diese Herausforderungen gut zu adressieren scheint, ist das
,Estonian Connected Health Cluster (ECHC).17 Es hat zum Ziel, die Verbreitung von
vernetzten Gesundheitslosungen zu beschleunigen. Diese Initiative ist Teil der ,,European
Connected Health Alliance® und des ScanBalt Netzwerks. Beide helfen den estnischen Clus-
termitgliedern dabei, sich global zu vernetzen. Bei den Mitgliedern handelt es sich um Start-
ups, Krankenhiuser, Patient:innenorganisationen und IT-Unternehmen. Gemeinsam sollen
neue Dienstleistungen und Produkte kreiert werden, die bei der Bewiéltigung der aktuellen
Probleme der Gesundheitsversorgung helfen. Die Produkte und Services konnen somit in
Estland oder auch in ausldandischen Mérkten getestet werden. Damit adressiert diese Initia-

tive das Ziel der E-Health-Strategie von Estland, die Infrastruktur auszubauen.

6.2.2 Dianemark

Auch Dinemark ist in der Digitalisierung seines Gesundheitswesens weit fortgeschritten,
wie bereits in Kapitel 3.2 beschrieben wurde. Die Ausgangssituation in Danemark wird von

dem Ziel der E-Health-Strategie bestimmt, dass die Akteur:innen des Gesundheitswesens

17 Estonian Connected Health Cluster (ECHC), s. https://connectedhealth.ee/
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darin unterstiitzt werden sollen, die Verantwortung fiir die Vernetzung der Patient:innen-
pfade iiber den Gesundheitssektor hinweg zu iibernehmen (Sundhedsdata-Styrelsen 2018).
Dabei stehen fiinf Kernaspekte im Mittelpunkt der E-Health-Strategie. Zum einen werden
die Patient:innen als aktive Partner:innen in der Gesundheitsversorgung betrachtet. Ferner
ist der Aspekt der Wissensvermittlung zum richtigen Zeitpunkt ein Kernaspekt der Strategie.
Dariiber hinaus sind Pravention und Datenschutz wie auch der Fortschritt inklusive der Auf-
bau gleicher Grundvoraussetzungen zentrale Aspekte der didnischen Strategie. Zum Zeit-
punkt der Veroffentlichung des Strategiepapiers im Jahr 2018 verfligt Ddnemark nach eige-
nen Angaben schon liber weitgehend digitalisierte Arbeitsabldufe und kann darauf autbauen
(Sundhedsdata-Styrelsen 2018).

Auch Danemark sieht sich der Herausforderung des demographischen Wandels gegentiber,
wobei die Technikentwicklung und Innovationen als Chancen betrachtet werden, damit
sich Patient:innen fiir ihre eigene Behandlung engagieren konnen. Die Ziele der ddnischen
E-Health-Strategie sind eine bessere Kohidrenz in der Gesundheitsversorgung, eine hohere
Qualitét und eine bessere Gleichbehandlung (Sundhedsdata-Styrelsen 2018).

In den hier skizzierten Initiativen aus Dénemark scheint der inhaltliche und thematische
Schwerpunkt auf dem Zugang zu Daten sowie der Beratung und Unterstiitzung bei der Um-
setzung von Digitalisierungsprojekten zu liegen. Eine Initiative, die im Kontext des Landes
besonders hervorsticht, ist das ,,Health Innovation Centre of Southern Denmark*.'®
Diese Initiative hat das Ziel, die Regionalregierung in der Umsetzung der regionalen Inno-
vationsstrategie zu unterstiitzen. Dazu werden Krankenhiuser, soziale und psychiatrische
Einrichtungen sowie der priklinische Bereich bei der Weiterentwicklung ihres Leistungsan-
gebots unterstiitzt, um aktuelle und zukiinftige Herausforderungen der Gesundheitsversor-
gung bewiltigen zu konnen. Das Health Innovation Centre beschreibt sich als ,,Hub®, der
mit Know-how unterstiitzt und die Zusammenarbeit fordert, als Berater, der partizipativ Be-
darfe identifiziert, Nutzen ermittelt, Kooperationen herstellt und bei der Férdermittelgewin-

nung unterstiitzt sowie als Projektleitung oder Projektunterstiitzung.

6.2.3 Spanien

Die in Spanien auf Ebene der Regionen organisierte Gesundheitsversorgung ist in der Digi-
talisierung teilweise deutlich weiter fortgeschritten als in Deutschland (s. auch Kapitel 3.2).
Angesichts dieser Fragmentierung wird jedoch hervorgehoben, dass der regionale Ansatz
mit dezentraler Entscheidungsfindung effektiv sei, da die regionale Politik die elektroni-
schen Gesundheitsdienste eng auf die Umsetzung abstimmen konne, was z. B. daran erkenn-
bar sei, dass die allgemeinmedizinischen Praxen in Katalonien in sehr hoher Anzahl IT-

Losungen nutzen und damit tiber dem spanienweiten und sogar {iber dem EU-Durchschnitt

18 Health Innovation Centre of Southern Denmark, s. https://www.innosouth.dk
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liegen (Currie und Finnegan 2018). Aufgrund der regional unterschiedlichen Lésungen kon-
zentrieren sich Bemiihungen des Zentralstaates Spanien auch vor allem auf die Herstellung
semantischer Interoperabilitdt um den Datenaustausch tiber die verschiedenen Regionen hin-
weg zu gewihrleisten (Thiel et al. 2018). Daneben wird von politischen Initiativen besonders

die Effizienzsteigerung der Arbeitsablédufe im Gesundheitswesen adressiert.

Eine bemerkenswerte regionale Initiative ist die ,,Basque Country E-Health Strategy*.19
Diese Initiative hat das Ziel, mithilfe von E-Health eine mdglichst integrierte Versorgung zu
etablieren. Zu diesem Zweck wird unter anderem eine einrichtungsiibergreifende Patienten-
akte genutzt, an die neben 21 Krankenhdusern und 300 Praxen auch Pflegeeinrichtungen an-
geschlossen sind. Aulerdem werden {ibergreifende Tools und Leitlinien fiir die Versorgung
entwickelt, was wiederum die gemeinsame Entscheidungsfindung und Behandlung unter-
stiitzt. Da das Baskenland als eine der fortschrittlichsten Regionen Spaniens gilt (Thiel et al.

2018); kann von einer Vorbildfunktion fiir weitere Regionen ausgegangen werden.

6.2.4 Osterreich

Der Erfolg Osterreichs in der Digitalisierung ist eng mit der Einfiihrung und hohen Verbrei-
tung der elektronischen Gesundheitsakte ELGA verbunden (s. auch Kapitel 3.2). Mitver-
antwortlich fiir die Umsetzung sind neben einer nationalen auch regionale und stidtische
E-Health-Strategien. Eine nationale E-Health-Strategie wurde bereits 2007 entwickelt und
hatte zum Ziel, das Potenzial der IKT fiir Biirger:innen, Leistungserbringende, Entschei-
dungstriager:innen und Kostentridger im Sinne einer Qualitits- und Effizienzsteigerung nutz-
bar zu machen, indem ein landesweites, sicheres IKT-System aufgebaut wurde
(Osterreichische e-Health Initiative 2007). Hier sollen zwei geographisch begrenzte Initiati-

ven in den Blick genommen werden:

Das primédre Ziel der Wiener E-Health-Strategie20 ist, die elektronische Kommunikation
zwischen den leistungserbringenden Einheiten des Gesundheits- und Sozialbereiches zu ver-
bessern (Stadt Wien 2020). Dabei orientiert sich die Strategie an der Schaffung von Interope-
rabilitit. Die konkreten Ziele der Wiener E-Health-Strategie sind es, Gesundheitsdienstleis-
tungen in besserer Qualitdt zu erbringen, Prozesse zu vereinfachen und zu beschleunigen
sowie Ressourcen zu sparen. Im Fokus liegt die Konzeption der digitalen Dokumentation,
Kommunikation, Speicherung und Verarbeitung von gesundheitsbezogenen und administrati-
ven Daten. Adressiert werden soll dariiber hinaus der Informationsstand zu E-Health, die
Verbesserung der Benutzerfreundlichkeit, das Empowerment von Patient:innen, der Schutz

von Gesundheitsdaten und die Unterstiitzung von Gesundheitsférderung und Préavention.

19 Basque Country E-Health Strategy, s. https://www.interregeurope.eu/policylearning/good-prac-
tices/item/2233/the-basque-country-ehealth-strategy/

20 Wiener E-Health Strategie, s. https://www.wien.gv.at/gesundheit/einrichtungen/planung/ehealth/
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Dariiber hinaus sollen in der Strategie nationale wie internationale Entwicklungen bertick-

sichtigt werden.

Die E-Health-Strategie ,,Digitales Gesundheitssystem Steiermark‘ 2l des Gesundheits-
fonds‘ Steiermark soll als Rahmen- und Impulsgeberin fiir eine zukunftsorientierte Weiter-
entwicklung des regionalen Gesundheits- und Pflegesystems dienen. Anwendungen wie die
ELGA sowie die eMedikation wurden bereits umgesetzt, Projekte wie das ,,Herzmobil Stei-
ermark® oder die telemedizinischen Versorgungsansitze ,,Teledermatologie* und ,,Gesund-
heitsdialog Diabetes* befinden sich in der Pilotphase bzw. im Roll-Out. Im Rahmen der

»Steirischen Digitalisierungsoffensive* werden weitere Projekte gefordert.

6.3 Politische Initiativen auf EU-Ebene

Die Europidische Kommission adressiert ebenfalls den demographischen Wandel und die
damit verbundenen soziodkonomischen und kulturellen Faktoren als essenzielle Herausfor-
derungen fiir das Gesundheitswesen (European Commission 2002). Von E-Health kénnen
Biirger:innen, Patient:innen und Fachkréfte ebenso wie Gesundheitsorganisationen und Be-
horden profitieren, da die soziodkonomische Inklusion geférdert werden kann, insbesondere
in Bezug auf Chancengleichheit, Lebensqualitit und Patient:innen-Empowerment durch
steigende Transparenz, den Zugang zu Dienstleistungen und Informationen wie auch die

Nutzung von Social Media fiir die Gesundheit (European Commission 2012).

Die Europidische Kommission identifiziert dariiber hinaus einige Barrieren fiir die flichen-
deckende Implementierung von E-Health-Losungen, darunter das fehlende Bewusstsein und
Vertrauen von Patient:innen. Zu den Barrieren gehoren aber auch die fehlende Interoperabilitit
zwischen E-Health-Losungen, der limitierte Nachweis der Kosteneffizienz von E-Health-
Tools und Services, fehlende gesetzliche Regulierungen fiir Gesundheitsanwendungen und
Transparenz in der Datensammlung solcher Anwendungen. Dariiber hinaus gebe es grofle
regionale Unterschiede in den Informations- und Kommunikationstechnologien sowie einen
begrenzten Zugang in benachteiligten Gebieten (European Commission 2012). Vor diesem
Hintergrund adressiert der Action Plan der Europdischen Kommission insbesondere die
Schaffung von Interoperabilitit, die Unterstiitzung von Forschung, Entwicklung und Inno-
vation fiir E-Health-Anwendungen, die Verfiigbarkeit nutzerfreundlicher Tools und Dienst-
leistungen, den Markteinstieg sowie den Ausbau von Leitlinien und die Starkung internati-

onaler Kooperation (European Commission 2012).
Eine Initiative, die in diesem Kontext besonders hervorzuheben ist, ist ,,EIT Health‘22, eine

so genannte ,,Knowledge Innovation Partnership* des European Institute of Innovation and
Technology (EIT), die von der Européischen Union finanziert wird. EIT Health hat das Ziel,

21 Digitales Gesundheitssystem Steiermark, s. https://www.gesundheitsfonds-steiermark.at/digitalisierung/

22 EIT Health, s. https://eithealth.eu
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Innovationshemmnisse abzubauen und so die Versorgung zu verbessern, viele der Schwer-

punkte lassen sich nur mit Digitalisierung realisieren. Der Ansatz der Initiative besteht darin,

die Akteur:innen anhand eines ,,Wissensdreiecks® miteinander zu vernetzen und so Ex-

pert:innen aus Unternehmen, Forschung und Bildung zusammenzubringen und dadurch ein

optimales Umfeld fiir Innovationen zu schaffen. Die Initiative arbeitet grenziibergreifend,

um Barrieren und Hiirden zu {iberwinden und innovative Produkte und Dienstleistungen an

die richtigen Adressat:innen bringen zu konnen. Die EIT Health-Initiative hat dariiber hinaus

regionale Initiativen in den Vergleichslandern, unter anderem in Deutschland.

Tabelle 5: Politische Initiativen auf EU-Ebene
Name (chronologisch sortiert) Themenbe- Zielsetzung & ggf. Zielgruppen Ort/Land
reich & Art der Initiative
der Initiative
EIT Health Wissen und Vernetzung der Partnerorganisatio-  Europdische
(2015, Européische Union) Innovation, nen, Entwicklung innovativer Pro- ~ Union
Vernetzung dukte und Services, Innovationsum-
gebung aus Forschung, Bildung und
Unternehmen; Zielgruppen: Part-
nerorganisationen
Shaping Europe’s digital Richtlinie Zugang fiir Biirger:innen sichern, Europa
future: Mitteilung zur digitalen hochwertiger digitaler Service in der
Transformation von Gesundheit Gesundheitsversorgung, Kommuni-
und Pflege kation iiber digitale Transformation
(2017, Européische Union) antreiben, Richtliniendokumente
The Digital Health Society Strategie, Unterstiitzung digitaler Gesund- Europa
(DHS) Framework, heitsrichtlinien, Services und Pro-
(2017, Estnische Prasidentschaft Beratung dukte
des Rates der Européischen Union)
ITHACA Forschung und  Austausch von Erfahrungen und Europa/NL
(2017, Europaische Union) Entwicklung Good Practice, Verbesserung regio-  (federfiih-
naler Richtlinien, Unterstiitzung in-  rend), DK,
novativer Unternehmen, innovative =~ UK, FR, ES,
Gesundheitslosungen; Zielgruppen: DL, PO, SI,
Mitgliedsregionen IT
eHAction (Joint Action sup- Strategie Strategische Richtlinien und Tools,  Europiische
porting the E-Health Network) Empowerment von Patient:innen, Union
(2018, Européische Union) innovative Nutzung von Gesund-
heitsdaten, Verbesserung der Ge-
sundheitsversorgung, Integration in
nationale Policen
Digital Single Market priori- Unterstiitzung  Innovationsfordernde Mafinahmen,  Europa
ties for the digital transfor- bei Digitalinf-  digitale Transformation von Ge-
mation of health and care rastruktur sundheit und Pflege vorantreiben
(DTHC)
(2018, Europdische Union)
European Health Data Space Digitalinfra- Zugang zu Gesundheitsdaten, Ver-  Europa
(2019, Europédische Kommis- struktur besserung der Gesundheitsversor-
sion) gung, Verbesserung der Gesund-
heitsforschung, Kommunikation
fordern, Schaffung besserer Ge-
sundheitsrichtlinien
E-Health Hub Vernetzung Langzeitunterstiitzung im Okosys- ~ Europa

(2020, Europaische Union)

tem der Stakeholder:innen; Ziel-
gruppen: E-Health KMU
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7 Innovative Geschiftsmodelle fiir E-Health

Der digitale Wandel im Gesundheitswesen, vorangetrieben durch den technologischen Fort-
schritt und den Ausbau digitaler Infrastrukturen, bringt auch fiir die Gesundheitswirtschaft
grundlegende Verdnderungen. Diese ermdglichen neue Geschéftsmodelle mit speziellen
E-Health-Anwendungen, die das Potenzial haben, Prozesse effizienter zu gestalten, die me-
dizinische Versorgung zu verbessern und wirtschaftlicher zu machen (McKinsey &
Company 2020). Das Innovationspotenzial solcher Geschéftsmodelle liegt vor allem in dem
Mehrwert, den Daten liefern sowie in den Technologien bzw. Methoden, die es ermdglichen,
diesen Mehrwert nutzbringend einzusetzen. Geschéftsmodellinnovationen im E-Health-Be-
reich tragen dariiber hinaus auch zum wirtschaftlichen Wachstum und der Schaffung neuer
Arbeitsplitze bei (Plattform Lernende Systeme 2019; McKinsey & Company 2021). Bei der
Entwicklung innovativer E-Health-Losungen setzen vor allem Start-ups wichtige Impulse
(Monitor Deloitte 2019). Das folgende Kapitel untersucht innovative Geschéftsmodelle fiir
E-Health.

E-Health-Anwendungen sind inzwischen in einigen Landern weit verbreitet und gehoren zu
einem wichtigen Bestandteil der Gesundheitsversorgung. So zdhlen die skandinavischen
Lander europaweit zu den Vorreitern beim Einsatz digitaler Gesundheitsanwendungen
(GTAI 2019; Nordregio Report 2020). Deutschland war bis 2019 ein Slow Adopter digitaler
medizinischer Anwendungen. Das dnderte, zumindest teilweise, das DVG und die Einfiih-
rung der Erstattungsfahigkeit der DiGA durch die gesetzliche Krankenversicherung (vgl.
Kapitel 2.3 und 4.5). Damit wurden wesentliche Anreize fiir Unternehmen geschaffen, in-
novative E-Health-Anwendungen auf dem deutschen Gesundheitsmarkt anzubieten. Zuséatz-
lich erwies sich die Corona-Pandemie als ein wichtiger Wachstumskatalysator digitaler An-

wendungen im Gesundheitssektor, weil sie den Nutzen fiir Viele erst sichtbar machte.

Bzgl. der Erstattungsfdhigkeit ist allerdings grundsétzlich zwischen dem ersten Gesundheits-
markt (erstattungsfahige Leistungen) und dem zweiten Gesundheitsmarkt (,,Selbstzahlerleis-
tungen®‘) zu unterscheiden. Insgesamt stellt der erste Gesundheitsmarkt eine besondere Her-
ausforderung fiir Unternehmen dar, da dieser strengen Regulierungen und Zulassungshiirden
unterliegt. So werden in Deutschland nur gepriifte und CE-zertifizierte DiGA verordnungs-
und erstattungsfahig, die technisch und aus Sicht des Datenschutzes sicher sind und bei de-

nen ein positiver Versorgungseffekt wissenschaftlich nachgewiesen wurde (BfArM 2020a).

Das Ziel der vorliegenden Geschiftsmodellanalyse ist es, ausgewéhlte erfolgreiche Ge-
schiftsmodelle im Bereich E-Health zu skizieren und ihren potentiellen Mehrwert flir das
deutsche Gesundheitssystem zu diskutieren. Dabei wird unter Geschiftsmodell ein Leis-
tungskonzept verstanden, mit welchem ein konkreter Nutzen fiir Kund:innen realisiert wird
(Bieger et al. 2011). Im Vordergrund der Analyse stehen vor allem nachhaltige Geschéfts-
modelle, die sowohl Leistungserbringenden als auch Patient:innen Nutzen stiften (Chen et
al. 2013). Digitale Geschiftsmodelle zeichnen sich durch hohere Freiheitsgrade in ihrem

Design aus und konnen verschiedene Kombinationen und Ausprigungen beinhalten. Die
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Identifizierung und Analyse innovativer Geschaftsmodellen basiert auf der Recherche und
Auswertung aktueller Literatur. Zur Identifizierung erfolgreicher Geschéftsmodelle wurden
zusitzlich Daten zur Finanzierungsrunden von Start-ups herangezogen. Relativ hohe Inves-
titionsbetrége lassen sich als ein Indiz fiir das Vertrauen der Investor:innen in das Geschéfts-
modell von Unternehmen interpretieren. Die E-Health-Geschéftsmodelle von Unternehmen,
die viel Fremdkapital angezogen und mehrere Wachstumsrunden abgeschlossen haben, wur-
den genauer analysiert. Im Anschluss wurden einzelne Geschiftsmodelle nach Geschifts-
modelltypen systematisiert. Dabei wurden Geschéftsmodelle in den folgenden vorher iden-
tifizierten E-Health-Segmenten betrachtet: Telemedizin, ePA, Apps und E-Rezept, wobei

diese Segmentierung nicht frei von Uberschneidungen ist.

7.1 Ertragsmodelle

Erfolgreiche Geschiftsmodelle fiir E-Health-Losungen etablieren sich langsam, aber sicher
im Bereich der Kostenerstattung, der Selbstzahlungsleistungen und diverser indirekter Er-
tragsmodelle (Wolf und Lang 2020). Mit dem DVG ist der Zugang fiir Anbieter:innen inno-
vativer digitaler Losungen zum ersten Gesundheitsmarkt einfacher geworden. AufBlerhalb
zugelassener DiGA gestaltet sich die Integration innovativer digitaler Losungen hier jedoch

weiterhin schwierig.

Tatsdchlich reicht die Entwicklung einer innovativen Ldosung allein héufig nicht fiir eine
erfolgreiche Etablierung auf dem im Vergleich zu anderen Mirkten stark regulierten Ge-
sundheitsmarkt. Neben einer Umsetzungsstrategie brauchen Griinder:innen gerade in den
frithen Phasen Abnehmer:innen und ein nachhaltiges Ertragsmodell, um Einnahmen zu ge-
nerieren. Zu den hdufigsten Ertragsmodellen im Bereich digitaler Gesundheitsanwendungen
weltweit gehoren die Lizenzierung von Lésungen an Kund:innen, direkter Verkauf, Gebiih-
ren fiir die Auftragsentwicklung einer App fiir Dritte und Sponsoring (z. B. durch ein Phar-
maunternehmen) (Abbildung 2Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.).
Daneben gibt es klassische App-Store-Einnahmequellen, wie kostenpflichtige Downloads
oder In-App-Werbung. Dabei gewinnen Lizensierung an Kund:innen sowie Transaktionsge-
schiftsmodelle (z. B. der Verkauf von Gerdten/Medikamenten iiber eine App) in den letzten
Jahren immer mehr an Bedeutung. Laut einer Studie von Research2Guidance (2018) fiihren
hohe Downloadzahlen nicht automatisch zu hohen Einnahmen. Apps, die auf ,,In-App-Wer-
bung® setzen, generieren zwar die hochsten Downloadzahlen, ihr Anteil am Club der Um-
satzmilliondr:innen ist jedoch gering (8 %). Dagegen stellen die Anbieter:innen, die sich
iiber den Verkauf von Geriten finanzieren, den hochsten Anteil von Umsatz-Millionér:innen
(23 %) (Research2Guidance 2018).
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Abbildung 2:  Die héufigsten Ertragsmodelle von Anbieter:innen digitaler Gesundheits-
anwendungen

Main sources of revenue for global mHealth app publishers 2018

Share of respondents
0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40%

Licensing 35%
Service sales

App development fee
Sponsorship
Premium content
Pay-per-download
Device sales

In-app advertising

Transactions

Quelle: Statista, 2019

Uber die klassischen und bereits etablierten Ertragsmodelle hinaus suchen die Anbieter:in-
nen héufig nach alternativen Losungen, die es thnen ermdglichen, auf dem Gesundheits-
markt Fuf3 zu fassen. Im Folgenden werden erfolgreiche Geschiftsmodelle fiir innovative
E-Health-Losungen diskutiert. Anhand ausgewihlter Beispiele werden diese konkretisiert

sowie verdeutlicht, auf welche Art und Weise die Einnahmen generiert werden.

7.2 Beispiele innovativer E-Health-Geschiiftsmodelle

7.2.1 Telemedizin-Geschiftsmodelle

Unter Telemedizin versteht man Versorgungskonzepte, welche die Erbringung medizini-
scher Leistungen der Gesundheitsversorgung in den Bereichen Diagnostik, Therapie und
Rehabilitation sowie bei der drztlichen Entscheidungsberatung mit Hilfe von Informations-
und Kommunikationstechnologien beinhalten (BAK 2015; vgl. Kapitel 4.4). Im Folgenden
werden Telemedizin-Geschiftsmodelle und Anwendungen geschildert, die primér der Pati-

ent:innenversorgung dienen.

Virtuelle Arztbesuche bzw. Sprechstunden ermdglichen einen ortsunabhingigen Zugang zu
medizinischen Konsultationen bzw. Behandlung von Patienten:innen durch Arzt:innen iiber
virtuelle (internetfahige) Kanile (z. B. Videotelefonie, Messanger, E-Mail) einschlieBlich
der Verordnung von Medikamenten.23 Das Angebot erstreckt sich auf allgemein-, facharzt-
medizinische und psychotherapeutische Leistungen und kann von niedergelassenen Praxen,

Krankenhdusern, Krankenkassen und anderen Akteur:innen angeboten werden. Die Leistun-

23 Zu den weiteren Leistungen gehort das Erstellen von Diagnosen auf Basis von Unterlagen, die der Patient
bereitstellt (z. B. Arztbriefe, Laborwerte, Verschreibungen), Folgeverschreibungen fiir chronisch Kranke
sowie das Einholen von Zweitmeinungen (McKinsey & Company 2020).
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gen konnen in Deutschland und anderen EU-Léndern von privaten und gesetzlichen Kran-
kenkassen erstattet werden. Geschéftsmodelle beschrénken sich nicht auf reine Telesprech-
stunden, viele Dienstleistungsanbieter:innen stellen zusétzliche Funktionen bzw. integrierte
Losungen zur Verfligung, wie das Monitoring des gesundheitlichen Zustands von Patient:in-
nen, Versorgung mit wichtigen Informationen zum Krankheitsmanagement und Pravention

etc.

Fiir digitale Konsultationen werden entsprechende Software bzw. Plattformen genutzt. So-
wohl B2B- (Business to Business) als auch B2C- (Business to Consumer) Modelle etablieren
sich erfolgreich auf dem Markt. Gegenwiértig wird der Markt von B2B-Modellen mit Kran-
kenhéusern, Kliniken und Arztpraxen als Direktkund:innen von GroBunternehmen domi-
niert. Im B2C-Bereich richten Anbieter:innen (iiberwiegend kleinere Unternehmen und
Start-ups) ihre Dienstleistungen direkt an Verbraucher:innen bzw. Patient:innen (Frost &
Sullivan 2021).

Der Schwerpunkt der Telemedizinischen Patient:inneniiberwachung (TPU) liegt auf der
Ferniiberwachung von Patient:innen anhand von biometrischen Indikatoren und Vitalpara-
metern. Ziele der TPU sind das Management chronischer Erkrankungen, Symptom-Tra-
cking, Uberwachung von Risikopatient:innen sowie die Ubergangsversorgung. Dafiir wer-
den héufig integrierte Losungen bereitgestellt: Software-Anwendungen in Verbindung mit
Smart-Add-on-Hardware, die die notwendigen Messwerte bzw. Vitalparameter erfassen.
Dazu zéhlen z. B. Messgerite einschlie8lich Wearables und weiteres Zubehor (z. B. Waage,
Blutdruckmessgerit, Fingerpulsoximeter) sowie nicht-invasive (und seltener invasive) Sen-
sorik zur Erfassung von Vitalparametern. Die ermittelten Daten werden den Patient:innen in
der App sichtbar gemacht und koénnen an die behandelnden Arzt:innen weitergeleitet wer-
den. Die relevanten Werte kdnnen tdglich gesammelt und Symptome iiber die Zeit verfolgt
werden. Sie werden analysiert und bei Auffilligkeiten kann das Fachpersonal umgehend
informiert werden, sodass bei Komplikationen ein rechtzeitiges Eingreifen moglich wird.
Zusétzlich kann eine Funktion digitaler Tagebiicher (z. B. bei Diabetes) und personalisierte

Beratung angeboten werden.

Ein weiterer Schwerpunkt der Geschiftsmodelle ist die telemedizinische Uberwachung l-
terer Menschen und Menschen mit Behinderungen, die Lésungen zur Uberwachung in Not-
fallsituationen wie Sturzdetektion, Schlafiiberwachung oder Unterstiitzung beim Medika-
mentenmanagement bendtigen. Zum Angebot gehoren daher spezielle Friihwarn- bzw.
Alarmsysteme, die Versorger:innen oder Pflegeverantwortliche im Falle einer kritischen Si-
tuation in Echtzeit informieren und gleichzeitig dazu dienen, die Lebensqualitit von Pati-
ent:innen zu verbessern. Die Anwendungen kdnnen sowohl in der hduslichen Pflege als auch

in Krankenhéusern eingesetzt werden (Frost & Sullivan 2021).

In Box 1 werden beispielhaft innovative Geschiftsmodelle im Bereich Telemedizin kurz

dargestellt.
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Box 1 Bespielhafte Geschéftsmodelle im Bereich Telemedizin

Luscii, Niederlande, 2018 gegriindet

Kurzbeschreibung: Das Unternehmen bietet telemedizinische Dienste zur Betreuung von Patient:in-
nen mit chronischen Erkrankungen und von Risikopatient:innen an. Das Angebot richtet sich an Leis-
tungserbringende. Die Patient:innen greifen {iber eine App auf die Dienste zu und libermitteln an das
Behandlungsteam ihre Vitalwerte, Symptomfragebdgen und andere Informationen. Diese werden auf
einem klinischen Dashboard abgebildet. Bei Verschlechterung des Zustands bzw. Erreichen kritischer
Werte werden automatische Alarme aktiviert. Kontaktaufnahme mit Patient:innen erfolgt per Chat,
Telefon oder Videoanruf. Dariiber hinaus bietet Luscii digitales Coaching, Schulungen und Tools zum
Selbstmanagement von chronischen Erkrankungen. Luscii Remote Patient Monitoring kann in elekt-
ronische Gesundheitsakten und klinische Work-Flows integriert werden.

Ertragsmodell: Pauschale monatliche Lizenzgebiihr fiir Nutzung des Dienstes pro Abteilung (z. B.
Innere Medizin) innerhalb einer vereinbarten regionalen Einheit. Die Anzahl von Nutzer:innen
(Arzt:innen und Patient:innen) ist unbegrenzt — es konnen immer neue Nutzer:innen ohne zusitzliche
Kosten hinzugefiigt werden. Nutzer:innen innerhalb einer Abteilung haben fiir das Monitoring von
Patient:innen den Zugriff auf alle Versorgungspfade (z. B. Diabetes und Bluthochdruck fiir Innere Me-
dizin). Fiir zusétzliche Versorgungspfade (z. B. Post-COVID, Asthma) muss eine weitere Lizenz er-
worben werden.

Aledade, USA, 2014 gegriindet

Kurzbeschreibung: Aledade arbeitet in den USA mit Arztpraxen, Gesundheitszentren und Kliniken
im Rahmen regionaler Accountable Care Organizations (ACOs) zusammen. Das Unternehmen bietet
Analytik-Losungen und Tools zur Unterstlitzung von Praxen beim Management von Gesundheitsrisi-
ken an. Mit diesen konnen sie, laut Unternehmen, Risikopatient:innen besser identifizieren und geziel-
ter behandeln, inklusive der Nachsorge nach stationdren Behandlungen. Dafiir werden Daten aus ver-
schiedenen Quellen (z. B. Krankenhaus, Patientenakte) zusammengefiihrt und ausgewertet. Dadurch
lieBen sich bessere Versorgungsergebnisse realisieren und Krankenhausaufenthalte bzw. Wiederein-
weisungen vermeiden oder reduzieren.

Ertragsmodell:

1. Mitgliedsbeitrag 1 US$ pro Monat
2. ACO Shared Savings (Aufteilung: 60 % fiir Partnerorganisationen, 40 % fiir Aledade)

Beteiligung an den erzielten Einsparungen (wert-basierte Vertragsgestaltung ,,value-baseds contrac-
ting™): Beim Erzielen einer Kostenersparnis bei gleichzeitiger Verbesserung der Versorgungsqualitit,
werden ACOs an den realisierten Einsparungen beteiligt. Diese werden von Kostentrdgern anteilig
weitergereicht.

Babylon Health, Grof3ibritannien, 2013 gegriindet

Kurzbeschreibung: Das Unternehmen bietet eine Kl-basierte mobile Anwendung fiir 24/7-Fernkon-
sultationen mit Arzt:innen und Angehdrigen anderer Gesundheitsberufe per Text- und Videomittei-
lung. Die App enthilt einen Chatbot zur Symptompriifung. Der Dienst ermdglicht das digitale Ausstel-
len und Versenden von Uberweisungen und Rezepten sowie die Buchung von Terminen bei Spezia-
list:innen. Zusatzlich kdnnen Nutzer:innen auf verschiedene Tools zur Gesundheitsiiberwachung zu-
greifen, wie bspw. einen Aktivitdts-Tracker und die Bestellung von Bluttest-Kits fiir Zuhause. Die App
kann mit anderen Gesundheits-Apps und Wearables kombiniert werden.

Ertragsmodell: Abonnement und Einmalzahlungen, Finanzierung durch NHS, teilweise Bestandteil
eines Gesundheitsversicherungspakets. Fiir Patient:innen ist die Nutzung der App kostenfrei.

Implicity, Frankreich, 2016 gegriindet

Kurzbeschreibung: Anbieter:innen einer Cloud-basierten Plattform zur Ferniiberwachung von Pati-
ent:innen mit Herzschrittmachern und Defibrillatoren. Ein Modul mit KI sammelt, filtert und analysiert
Daten und bestimmt die Kritikalitdt jedes Alarms. Diese Losung ermoglicht eine Ferniiberwachung
und Triage der Patient:innen sowie unterstiitzt personalisierte Diagnose, Prognose und praventives Ein-
greifen. Die Patient:innendaten sind jederzeit in der Cloud abrufbar. Die Plattform sammelt Daten von
kardial implantierbaren Gerdten verschiedener Hersteller (Abbott, Biotronik, Boston Scientific,
Medtronic und Microport). Die generierten Daten werden zu Forschungszwecken genutzt.
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Ertragsmodell: KI-as-a-Service fiir medizinische Geréte (Schrittmacher und Defibrillatoren), 130 €
Gebiihr pro Patient:in pro Jahr, Beteiligung an Forschungsprojekten, Verkauf an Leistungserbringende
in verschiedenen Léndern (z. B. Krankenhduser), Verkauf zusétzlicher Produkte und Features an be-
stehende Kund:innen.

7.2.1.1 Relevanz fiir das Gesundheitssystem

Der Nutzen telemedizinischer Dienstleistungen wurde in zahlreichen Studien untersucht und
nachgewiesen (McKinsey & Company 2020). Qualititsgesicherte telemedizinische Losun-
gen konnen helfen, medizinische Versorgung zu verbessern und zur Sicherung der medizi-
nischen Grundversorgung in ldndlichen und unterversorgten Gebieten beizutragen. Dadurch
konnen geographische Entfernungen und auch regionale Qualitdtsunterschiede von Behand-
lung und Therapie tiberwunden werden. Sie konnen zudem unnétige und nicht dringende
Notfallbesuche und Einweisungen reduzieren, Transportkosten einsparen sowie Fehlzeiten
und Krankenhausaufenthalte verringern und so die Kosteneffizienz im Gesundheitswesen
erhohen. Telemedizinische Patient:inneniiberwachung ermdglicht eine Betreuung von Pati-
ent:innen in ihrer gewohnten Umgebung und unter Beriicksichtigung individueller Bediirf-
nisse und hilft dem medizinischen und Pflegepersonal, den Gesundheitszustand von Pati-
ent:innen regelmdBig zu kontrollieren. Zusétzlich wird dadurch die Moglichkeit eines pra-
ventiven Eingreifens verbessert, wodurch Eintreten, Komplikationen oder schwerer Verlauf
einer Erkrankung verhindert werden kénnen. Durch den Einsatz telemedizinischer Losungen
zur Patient:inneniiberwachung lassen sich positive Effekte insbesondere fiir chronisch Er-

krankte und Risikopatient:innen erzielen.

7.2.2 Geschiftsmodelle auf Basis elektronischer Patientenakten

Geschéftsmodelle rund um die elektronische Patientenakte bieten Losungen an, die darauf
abzielen, sowohl Patient:innen beim Behandlungsmanagement zu unterstiitzen als auch die
Arbeitsbelastung der Leistungserbringenden in der Verwaltung, dem Management der Pati-
entenakte und der Betreuung von Patient:innen zu verringern. Dazu zdhlen Patient:innen-
portale und Anwendungen, die eine organisatorische Abbildung von Prozessen rund um Be-
handlung, Terminmanagement, elektronische Bereitstellung von Patient:innendaten und Un-
terlagen, Erstellung von Medikationspldnen etc. darstellen. Im Fokus vieler Geschéftsmo-
delle stehen digitale Losungen, die Leistungserbringende bei der administrativen Arbeit
bzw. Dokumentation (von Anamnese, Diagnose, Therapie oder chirurgischen Eingriffen),
Terminplanung und Uberweisungsmanagement unterstiitzen und so zur Optimierung dieser
Prozesse beitragen. Ein grofes Potenzial weisen dhnliche Geschiftsmodelle zur Unterstiit-
zung der Pflege von Patient:innen auf, die sich an professionelle Pflegekrifte und Pflegeein-
richtungen richten (B2B), die Menschen mit besonderen Bediirfnissen und chronischen
Krankheiten pflegen bzw. intensiv betreuen. Sie bieten Losungen, die den Pflegenden helfen

sollen, alle gesundheits- und pflegerelevante Informationen effizient und zeitsparend zu or-
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ganisieren und zu verwalten. Die genannten Geschiftsmodelle bieten vielversprechende An-
wendungsmoglichkeiten fiir KI, wie Spracherkennung zur Dokumentation, um Leistungser-

bringende in ihrer Arbeit zu entlasten.

Patient:innenzentrierte Geschédftsmodelle (B2C) im Bereich Pflege haben dagegen zum Ziel,
Menschen mit Pflege- und Assistenzbedarf und Angehorige bedarfsorientiert in ihrem Alltag
zu unterstiitzen. Losungen beinhalten die Einrichtung eines ,,Kontos* fiir die zu betreuende
Person, wobei die Nutzung bzw. Datenhoheit bei der Patientin bzw. dem Patienten selbst
liegt — d. h. sie oder er bestimmt selbst {iber Inhalte und Zugriffsrechte. Ein wesentlicher
Bestandteil solcher Geschiftsmodelle sind personalisierte Losungen zur Dokumentation und
Management von Gesundheitsdaten (einschlieBlich aktuellem Gesundheitszustand und
Symptomen), Medikation, durchzufiihrenden Behandlungsschritten und anderen Anweisun-
gen, Terminmanagement, Erinnerungssysteme, Erstellung individualisierter Verzeichnisse
mit Kontaktdaten (z. B. von Arzt:innen, Pflegepersonal, Apotheken). Zusitzlich sind das
Eintragen und die Zuweisung von To-Dos sowie von Freiform-Notizen moglich, die mit
anderen in den Pflegeprozess involvierten Personen geteilt werden. Alle Informationen wer-

den in nutzungsfreundlicher und strukturierter Form erstellt bzw. angezeigt.

Weitere erfolgreiche Geschéftsmodelle in diesem Segment bilden Losungen, die patient:in-
nenbezogene medizinische Daten von verschiedenen Stellen/Institutionen zusammenfiihren
bzw. mit anderen Daten anreichern (B2B/B2C). Der Mehrwert dieser Anwendungen liegt
vor allem in der Gewinnung neuer (ganzheitlicher) Erkenntnisse {iber den Zustand der Pati-
ent:innen und ihren Krankheitsverlauf. Die Losungen unterstiitzen eine unkomplizierte Wie-
derverwendbarkeit von Daten und kénnen dabei helfen, Fragmentierung in der Behandlung
bzw. wiederholte Untersuchungen zu vermeiden. Zusitzlich bieten solche digitalen Plattfor-
men Datenanalysen auf Basis retrospektiver Daten an (z. B. durch Text-Mining und KI), die

die Behandlung bzw. Diagnose mit wertvollen Erkenntnissen unterstiitzen konnen.

In Box 2 sind ausgewihlte Beispiele konkreter Geschédftsmodelle im Bereich elektronischer

Patientenakten dargestellt.

Box 2 Beispielhafte Geschiftsmodelle im Bereich elektronischer Patientenakten

CareZone, USA, 2012 gegriindet

Kurzbeschreibung: CareZone bietet eine Plattform zur Organisation und zum Management von Ge-
sundheitsinformationen an. Die Losung beinhaltet die Einrichtung eines Kontos fiir die zu betreu-
ende Person. Der/die Kontobesitzer:in entscheidet, wer Zugang zum Konto erhalten soll (z. B. Fa-
milienangehdrige, Arzt:innen und Pflegepersonal). Die Losung ermdglicht eine nutzungsfreundliche
Aufzeichnung und Verfolgung von Gesundheitsdaten, Dokumentation von Symptomen, Termin- und
Medikamenteneinnahmemanagement, Erstellung von Verzeichnissen (z. B. von relevanten Kontak-
ten), Medikationslisten (durch Scannen der Verpackungsbeschriftung) und Bestellung von Medika-
menten, To-Dos in Listenform, Freiform-Notizen, Hochladen von Dateien. Zusitzlich bietet das Un-
ternehmen eine Apothekenplattform zur Automatisierung herkommlicher Apotheken-Workflows an.

Ertragsmodell: Monats- bzw. Jahresabonnement pro Konto. Fiir das Einrichten mehrerer Konten
(z. B. zur Betreuung mehrerer Personen) wird ein Mengenrabatt gewahrt. Die App ist kostenfrei.
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Centro Unico di Prenotazione, Italien, 2010 gegriindet

Kurzbeschreibung: Regionale Plattform fiir Terminbuchung und -management. Das Angebot richtet
sich an Arzt:innen, Apotheken, Gesundheitseinrichtungen und die Bevélkerung in der mittelitalieni-
schen Region Umbrien (fast 900.000 Einwohner:innen, von denen etwa die Hélfte in ldndlichen Ge-
bieten lebt). Die Gesundheitseinrichtungen nutzen das System, um das Terminmanagement effizienter
zu machen, Wartezeiten fiir Patient:innen zu reduzieren und die Wirksamkeit ihrer Kampagnen zur
Gesundheitsvorsorge zu verfolgen. Das System basiert auf einer einfachen Client-Server-Anwendung
und einer Datenbank, die von der Regionalregierung verwaltet wird.

Ertragsmodell: Offentliche Finanzierung. Der Schliissel zum Erfolg der Initiative liegt in dem Aufbau
des Netzwerks und aktiver Beteiligung von Arzt:innen, medizinischen Einrichtungen und Apotheken
in der Region. Um die Teilnahme zu fordern, erhalten die Apotheken eine zusitzliche Zahlung von 2 €
fiir jede iiber ihr System vorgenommene Buchung.

MEDinReal, die Niederlande, 2016 gegriindet

Kurzbeschreibung: Entwickelt Maschinelles-Lernen- und Natural-Language-Processing-Losungen
fiir die Integration und Verwaltung elektronischer Patientenakten und anderer administrativen Prozesse
im medizinischen Versorgungsalltag. Die Losungen ermdglichen eine Beschleunigung und Automati-
sierung von Eingaben in die EHRs und anderer Dokumentation (z. B. Arztberichte, Behandlungsplane)
bzw. administrativen Vorgéngen in der medizinischen Verwaltung. Das System enthélt zudem eine
entscheidungsunterstiitzende KI-Losung zur Auswertung der Muster in Behandlungs- und Medikati-
onsplanen.

Ertragsmodell: Monatliche Lizenzgebiihr pro Nutzer:in (149 €)

7.2.2.1 Relevanz fiir das Gesundheitssystem

Digitale Plattformen machen eine liickenlose Ubermittlung und Nutzung medizinischer Da-
ten und Krankenakten sowohl fiir Patient:innen als auch fiir medizinisches Personal mdglich.
Qualititsgesicherte digitale Angebote konnen wesentlich dazu beitragen, das medizinische
und Pflegepersonal sowie Angehorige bei ihrer Arbeit zu entlasten, Akteur:innen und Pro-
zesse in der Pflege zu vernetzen sowie Menschen mit Pflege- und Assistenzbedarf in ihrem
Pflegealltag zu unterstiitzen. Die neuen Losungen konnen entscheidend zur Verbesserung
des Managements von Patient:innen beitragen sowie viele Prozesse rund um die Patienten-

akte effizienter gestalten und Arbeitsablédufe optimieren.

7.2.3 Geschiftsmodelle fiir Gesundheits-Apps
Die Einfiihrung von DiGA als verordnungs- und erstattungsfahige Apps durch das DVG ist

ein zentraler Treiber fiir die Verbreitung von App-basierten Losungen und neuen Geschéfts-
modellen in Deutschland (Frost & Sullivan 2021).24 Die Apps konnen zur Unterstiitzung
von Behandlungen, Therapiebegleitung, Verfolgung von Symptomen, Patient:inneniiberwa-

chung, Begleitung und zum Coaching eingesetzt werden.
Apps zur Nachsorge bzw. nachstationdren Versorgung von Patient:innen (B2B), zum Bei-
spiel Betreuung der Patient:innen nach einer OP oder Nachsorge von Patient:innen mit psy-

chischen und chronischen Erkrankungen nach einem stationéren klinischen Aufenthalt. Es

24 Siehe auch: https://www.pharmaceutical-technology.com/comment/digital-therapeutics-germany/
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werden digitale Losungen in Form von Apps angeboten, die einen vollstdndigen nachstatio-
niren Versorgungsprozess unterstiitzen und sowohl Fachirzt:innen als auch nicht drztliche
Leistungserbringende in den Nachsorgeprozess einbinden. Diese beinhalten einen direkten
und regelmiBigen Austausch mit behandelnden Arzt:innen nach der Entlassung, die intelli-
gente Betreuung und Versorgung mit Informationen durch die App, zugeschnitten auf indi-
viduelle Bediirfnisse der Patient:innen, Medikamentenmanagement, Terminplanung etc. Zu-
satzlich konnen Losungen eine Echtzeit-Analyse der Patient:innendaten durchfiihren und

Risiken bewerten (Risiko-Scoring), die an behandelnde Arzt:innen weitergeleitet werden.

Personalisierte digitale Therapiebegleitung und Coaching-Apps (B2B/B2C) konnen fiir eine
Vielzahl von Indikationen eingesetzt werden. Apps liefern personalisierte Unterstiitzung bei
der Behandlung verschiedener physischer und psychischer Erkrankungen sowie Beratung zu
Erndhrung, korperlichen Aktivititen, Gewichtsabnahme, Rauchentwohnung etc. Sie geben
Patient:innen in unterschiedlichen Krankheitsphasen Hilfe zur Selbsthilfe. Fortschrittliche
Datenanalytik und KI-Methoden sind oft ein integraler Teil solcher Apps. Sie ermdglichen
eine bessere Diagnose sowie auf die Nutzer:innen zugeschnittene Therapien und personali-
siertes Coaching. Gerade in der Onkologie sind digitale Anwendungen fiir eine personali-
sierte Therapie-Begleitung sehr hilfreich. Sie beinhalten die Bereitstellung von auf die Pati-
ent:innen maBBgeschneiderten evidenzbasierten Informationen. Zusétzlich kann die Software
mit Hardware kombiniert werden, wie Tracker und Sensoren, um notwendige Daten zu er-
heben.25 Bei den Coaching-Apps geht es vor allem um Bildung und Aufkldrung von Risiko-
patient:innen, bei denen die Uberwachung des Verhaltens (Essgewohnheiten, korperliche
Aktivitdten) und Echtzeitberatung hilfreich sind. Pradiktive KI ermoglicht dabei ein proak-
tives Coaching fiir die Privention und das Management von chronischen Erkrankungen
(z. B. Erndhrungs- und Lifestyleberatung).

Apps zum Selbstmanagement von chronischen Erkrankungen (B2C/B2B): Studien zeigen,
dass die Betroffenen im Durchschnitt ein geringes Wissen {iber eigene chronische Erkran-
kungen haben, was ihre Behandlung wesentlich erschwert.26 Spezielle Apps kdnnen mit Er-
klar-Videos und regelméBig auszufiillenden Fragebdgen oder einer Tagebuch-Funktion hel-
fen, was die Betroffenen dazu befdhigt, ein besseres Gefiihl und Verstidndnis flir die eigene
Erkrankung zu entwickeln, und diese effektiver selbst zu managen. Die Apps werden um
Erweiterte Realitdt (Augmented Reality) und KI ergidnzt, sodass den Patient:innen direkt
Riickmeldung zu ihren Handlungen gegeben werden kann, ohne dass dabei drztliche Unter-

stiitzung notwendig ist.27

25 https://www.medica.de/de/News/Thema_des Monats/Themen_des Monats 2021/Digitale_Gesund
heitsanwendungen/DiGA_Selbstmanagement mit_evidenzbasierten Informationen_lernen

26 https://www.medica.de/de/News/Thema_des Monats/Themen_des Monats 2021/mHealth_gegen
Asthma/mHealth bei_Asthma Hi If mir, es selbst zu managen!

27 https://www.medica.de/de/News/Thema_des Monats/Themen des Monats 2021/mHealth gegen
Asthma/mHealth bei_Asthma Hilf mir, es_selbst zu_managen!
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Videospiel-basierte (gamifizierte) digitale Therapien (B2C/B2B): Interaktive Videospiel-
basierte Therapien eignen sich besonders gut fiir Kinder, fiir die es sonst schwierig ist, in
herkdmmlichen Therapiesitzungen mitzumachen. Sie werden hdufig zur Behandlung von
neuropsychiatrischen Erkrankungen, wie der Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitatssto-
rung ADHS, eingesetzt (Frost & Sullivan 2020). Anbieter:innen der Apps konzentrieren sich
auf die Entwicklung unterhaltsamer und ansprechender digitaler Inhalte, die es den Pati-
ent:innen ermdglichen, eine Therapie in spielerischer Form durchzufiihren. Das Konzept
kombiniert ein Videospiel mit validierten wissenschaftlichen Erkenntnissen. Der adaptive
Algorithmus, der in solchen Apps zum Einsatz kommt, hilft dabei, die Behandlung auf ein-
zelne Patient:innen individuell abzustimmen, um ihre Leistung zu optimieren. Nutzer:innen
werden spielerisch motiviert, die Therapie fortzusetzen und ihre Leistung stindig zu verbes-
sern. Hiufig gehen die App-Entwickler:innen Kooperationen mit Gaming-Unternehmen ein,
um solche Losungen zu entwickeln (Frost & Sullivan 2020).

Neben der direkten Kosteniibernahme durch Krankenkassen bestehen weitere erfolgreiche
Ertragsmodelle, die den Anbieter:innen von E-Health-Losungen Moglichkeiten bieten, Ein-
nahmen zu generieren und sich mit ihrem Produkt am Markt zu etablieren. Diese werden in

Box 3 anhand einiger ausgewahlter Beispiele kurz skizziert.

Box 3 Beispielhafte Geschéftsmodelle im Bereich Gesundheits-Apps

Omada Health, USA, 2011 gegriindet

Kurzbeschreibung: Omada Health bietet klinisch wirksame digitale Gesundheitsprogramme an, die
Menschen dazu befihigen, ihre Gesundheit zu verbessern und gesiinder zu leben. Das Angebot richtet
sich insbesondere an Unternehmen. Das Programm ist auf individuelle Bediirfnisse der Teilnehmenden
zugeschnitten und reicht von der Pravention iiber das Management von chronischen Erkrankungen
(wie Diabetes), Verhaltensgesundheit bis zu Erkrankungen des Bewegungsapparates. Es werden pro-
fessionelles Gesundheitscoaching, Messgerite und Wearables zur Erhebung der Echtzeitdaten, KI und
personalisiertes Feedback kombiniert. Die Patient:innen haben Zugang zu Peer-Selbsthilfegruppen und
interaktivem Coaching zu Erndhrung, korperlichen Aktivitaten, Zeit- und Stressmanagement.

Ertragsmodell: Pay-for-Performance-Vertrige mit Arbeitgeber:innen. Die Kosten fiir die Dienstleis-
tung werden iiber ein leistungsbasiertes Modell berechnet. Dieses beinhaltet eine feste Anmeldegebiihr
und eine variable Monatsgebiihr in Abhingigkeit zu erzielten Ergebnissen (z. B. Prozent des Gewichts-
verlustes). Dariiber hinaus werden nur die Programme bezahlt, die tatsdchlich von den Arbeitneh-
mer:innen aktiv genutzt werden (nutzungsorientierte Bezahlung).

Headspace, USA, 2010 gegriindet

Kurzbeschreibung: App fiir gefiihrte Meditationen und Ubungen fiir Stressabbau, Achtsamkeit und
Schlafférderung. Das Unternehmen stellt personalisierte Losungen fiir verschiedene Zielgruppen und
Bedarfe zur Verfiigung. Richtet sich auch an Arbeitgeber:innen mit Angeboten, die auf einzelne Ar-
beitsrdume und -anforderungen zugeschnitten sind.

Ertragsmodell: Abonnementgebiihr auf Monats- oder Jahresbasis. Preisstruktur ist darauf ausgelegt,
Anreiz fiir ein Jahresabonnement zu schaffen. Bietet Rabatte und dariiber hinaus differenzierte Prei-
soptionen an, wie Familienangebote bzw. erméBigte Angebote fiir Student:innen und Bildungseinrich-
tungen. Es konnen auch differenzierte Preise je nach Standort angeboten werden.
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mySugr, Osterreich, 2012 gegriindet

Kurzbeschreibung: Gamification-Losung fiir das Diabetes-Management. Die App eignet sich sowohl
fir Kinder als auch fiir Erwachsene. Die Benutzer:innen konnen ihre Blutzuckerdaten aus dem
Messgerit automatisch in die mySugr-Diabetestagebuch-App hochladen, um ihre Diabetesdaten mit
Arzt:innen und Behandler:innen zu teilen.

Ertragsmodell: Die App ist kostenlos, ein Upgrade auf die ,,Pro“-Version mit weiteren niitzlichen
Funktionen und Features kostet 2,99 $ pro Monat oder 27,99 $ pro Jahr. In Kooperation mit Versiche-
rungen werden global Pakete mit Blutzuckermessgerit, Zugang zur App und Blutzuckermessstreifen
verkauft. Dieser Service ist am deutschen Markt fiir knapp 1.000 € pro Jahr erhiltlich.

Calm, USA, 2012 gegriindet

Kurzbeschreibung: App mit Entspannungs-, Meditationsprogrammen und Schlafférderungsiibungen.
Das Angebot richtet sich sowohl an einzelne Personen als auch an Gruppen: Teams (zwischen 5 und
100 Nutzer:innen) und Unternehmen (mehr als 100 Nutzer:innen).

Ertragsmodell Abonnement-Gebiihr fiir Einzelpersonen. Beim Gruppenangebot (wie Unternehmen)
richtet sich der Preis nach Nutzungsvolumen, z. B. 5 Nutzer:innen (291,85 $ pro Jahr); 50 Nutzer:innen
(2.258,00 $ pro Jahr)

7.2.3.1 Relevanz fiir das Gesundheitssystem

Gesundheits-Apps weisen ein grof3es Potenzial auf, da sie kostengiinstig, gut skalierbar und
flexibel einsetzbar sind sowie personalisierte Losungen bei der Patient:innenversorgung er-
moglichen. Sie konnen die Kontinuitdt der Versorgung unterstiitzen und so zu besseren Be-
handlungsergebnissen beitragen. Auflerdem kann der Einsatz solcher Anwendungen dazu
fiihren, dass Patient:innen in bestimmten Fillen frither aus dem Krankenhaus entlassen und
in ihrer gewohnten Umgebung betreut werden konnen, was einerseits zu hoherer Patient:in-
nenzufriedenheit und andererseits zu Kostenersparnissen fithren kann (McKinsey &
Company 2020).

Solche App-Angebote stellen ein niedrigschwelliges Hilfsangebot fiir Patient:innen dar und
konnen sie zusétzlich dazu motivieren, gesiinder zu leben. Viele der Losungen spielen eine
wichtige Rolle bei der Befdhigung der Menschen zum bewussten Umgang mit ihrer Gesund-
heit und Verdnderung ihres Gesundheitsverhaltens bzw. Lebensstils. Dies kann helfen, Er-
krankungen vorzubeugen und Behandlungsergebnisse zu verbessern. Jedoch gilt es, bei der
zunehmenden Anzahl der verfligbaren Apps diejenigen zu identifizieren, von denen ein tat-

sdchlicher Nutzen fiir die Anwender:innen ausgeht.

7.2.4 E-Rezept-basierte Geschiftsmodelle
Das E-Rezept ist eine weitere wichtige E-Health-Anwendung. Fortschrittliche Technologien

und der Ausbau einer digitalen Infrastruktur im Gesundheitswesen, einschlie8lich die In-
tegration der elektronischen Patientenakte, machen Geschiftsmodelle im Bereich E-Rezept
moglich, die weit {liber eine reine Digitalisierung des Papierrezepts hinausgehen. Zurzeit
werden in Deutschland E-Rezept-Anwendungen im Rahmen von Pilotprojekten unter Betei-

ligung einzelner Apotheken und Arztpraxen getestet (s. auch Kapitel 4.3).
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Ein wesentlicher Bestandteil eines erfolgreichen E-Rezept-Geschéftsmodells ist die Ent-
wicklung von mobilen Anwendungen mit verschiedenen Funktionen, die praktischen Nutzen
fiir Patient:innen, Arzte:innen und Apotheker:innen entfalten. Das Basis-Geschiftsmodell
beinhaltet die digitale Ausstellung eines Rezepts durch die behandelnden Arzt:innen nach
einer physischen oder telemedizinischen Konsultation. Das E-Rezept wird im Anschluss von
den Patient:innen per App an eine Apotheke versendet. Dieses wird von Apotheken-Mitar-
beitenden mit Hilfe einer entsprechenden Software abgerufen und dispensiert. Je nach Pré-
ferenz kann das verordnete Medikament anschlieBend entweder abgeholt oder per Boten-
dienst an die Heimadresse zugestellt werden (vgl. Kapitel 4.3). Die korrekte Abgabe des
Medikaments wird mit den entsprechenden Dispensierungsdaten vom System an den E-Re-
zeptspeicher zuriickgemeldet. Die Apotheke erhdlt im Anschluss die vorgesehene Abga-

bequittung als elektronischen Datensatz.

Entscheidend zum Erfolg des E-Rezept-Geschiftsmodells tragen zusitzliche Funktionen
bei, wie Entscheidungshilfen fiir die Medikation (Medication Decision Support)28, die Un-
terstiitzung beim Finden der richtigen Medikation und Dosierung unter Beriicksichtigung
individueller Gesundheitsdaten sowie die Uberpriifung eventueller Arzneimittelwechselwir-
kungen, mdéglicher Nebenwirkungen und Allergien. Zusétzlich kann das System aktuelle
Preise zur Identifizierung eines preiseffizienten Medikaments mit dem gleichen Wirkstoff
ermitteln. Zu den weiteren Elementen erfolgreicher E-Rezept-Geschiftsmodelle zdhlen
Funktionen, die eine automatische Erstellung von Medikamentenhistorien der Patient:innen
oder Wiederholungsverordnungen ermdglichen sowie Erinnerungs- und Assistenzsysteme,
die eine bessere Adhdrenz bei der Medikamenteneinnahme und Befolgung der Medikations-

pléne unterstiitzen.

Isolierte E-Rezept-Geschéftsmodelle sind jedoch selten, vielmehr werden sie mit anderen
Anwendungen kombiniert. So werden von vielen Anbieter:innen integrierte Angebote zur
Verfligung gestellt, die den Nutzen fiir Anwender:innen erhdhen sollen, wie bspw. die Be-
reitstellung des E-Rezepts im Rahmen einer telemedizinischen Dienstleistung (siche Bei-
spiel Aledade, Box 1) oder als Teil einer EHR-L&sung (siehe Beispiele CareZone und ME-
DinReal, Box 2).

7.2.4.1 Relevanz fiir das Gesundheitssystem

Mit dem E-Rezept bzw. E-Rezept-basierten Anwendungen werden Arbeitsprozesse um die
Erstellung und Einldsung von Rezepten schlanker und effizienter. Arzte:innen und Apothe-
ker:innen sparen Zeit und Ressourcen bei der Verordnungsdokumentation, Ubertragung und
Ablage. Die Integration von E-Rezepten in elektronische Patientenakten und Medikations-
plane in Kombination mit neuen Technologien, wie KI und Datenanalytik, ermdglichen An-

wendungen, die einen zusétzlichen Mehrwert bieten. Solche KI-basierten Losungen konnen

28 https://www.enukesoftware.com/blog/how-to-make-e-prescription-a-successful-business-model.html
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bspw. die Sicherheit bei der Verordnung von Medikamenten erh6hen und bessere Behand-

lungsergebnisse ermoglichen, da sie auf das Profil der Patient:innen zugeschnitten sind.

7.3 Treiber und Hemmnisse fiir die Diffusion innovativer E-Health-
Losungen

Treiber und Hemmnisse fiir die Diffusion innovativer E-Health-Losungen in der Versorgung
lassen sich nach technologischen, sozio-6konomischen, kulturellen und regulatorischen
Griinden differenzieren. Dabei werden als Treiber Faktoren verstanden, die fiir die Verbrei-
tung solcher Anwendungen forderlich sind, wihrend Hemmnisse Storfaktoren sind, die diese
verlangsamen, behindern oder ginzlich blockieren. Sie wirken sich auf den Erfolg von Ge-
schiftsmodellen aus, weswegen sie im Rahmen dieses Kapitels dargestellt werden, haben
aber dariiber hinaus weitreichendere Implikationen fiir die Diffusion von E-Health-Anwen-

dungen.

7.3.1 Technologisch

Treiber: Der technologische Fortschritt und eine zunehmende Verbreitung digitaler Geréte
und mobiler Anwendungen, der Ausbau digitaler Infrastruktur im Allgemeinen (4G/5G-Net-
zen) sowie des Gesundheitswesens im Besonderen (z. B. Integration und Ausbau der ePA)
sind zentrale Treiber von E-Health-Anwendungen. Die wichtigsten Befdhigungstechnolo-
gien sind Big-Data-Analytik, KI, Cloud-Technologien und fortschrittliche Sensorik. Ande-
rerseits bringen der technologische Fortschritt und die Digitalisierung auch eine zunehmende
Komplexitit in das moderne Gesundheitssystem und seine Versorgungsprozesse. Leistungs-
erbringende bendtigen Losungen, die ihnen helfen, diese Komplexitit zu bewdltigen bzw.

sie in ihrer Arbeit zu entlasten.

Hemmnisse: Mangelnde technische Interoperabilitdt/Schnittstellen stellen ein zentrales
Hindernis fiir die Implementierung und Nutzung digitaler Gesundheitslosungen dar. Es be-
steht noch ein groBer Handlungsbedarf beim Ausbau der Interoperabilitit und offenen
Schnittstellen zur Gewihrleistung der Kompatibilitit mit anderen IT-Systemen und Uber-
windung von intersektoralen Grenzen. Neue interoperable Plattformen fiir den sicheren Da-
tenaustausch zwischen kooperierenden Leistungserbringenden und Patient:innen sind not-
wendig (Wolf und Lang 2020). Das Fehlen einer flichendeckenden Infrastruktur stellt ein

wesentliches Hindernis fiir die Nutzung digitaler Anwendungen im Gesundheitssektor dar.

7.3.2 Sozio-0konomisch

Treiber: Durch die zunehmende Alterung der Bevolkerung und Prévalenz chronischer Er-
krankungen steht das Gesundheitssystem unter immensem Kostendruck. Neue Ldosungen,
welche die Zukunftsfahigkeit der gesundheitlichen Versorgung sichern und gleichzeitig ihre

Qualitdt verbessern, werden bendtigt. Digitale Geschédftsmodelle und innovative E-Health-
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Anwendungen haben das Potenzial, zur Bewiltigung vieler damit zusammenhéngender Her-
ausforderungen beizutragen. Unter diesem Gesichtspunkt gewinnt die Pravention an Bedeu-
tung, da sie eine Schliisselrolle bei der Kosteneinddmmung spielt. Es werden daher Losun-

gen bendtigt, die Praventionsmalinahmen in der Bevolkerung besser unterstiitzen.

Zusétzlich bieten Geschéftsmodelle und E-Health-Anwendungen neue Wachstums- und Ge-
winnchancen flir Unternehmen. Wirtschaftliche Vorteile der E-Health-Anwendungen erge-
ben sich aus den Spezifika digitaler Gliter. Sie sind einfach zu skalieren und giinstig zu re-
produzieren: Bei ihrer Entwicklung fallen hohe Fixkosten an, wihrend die Kosten fiir ihre
Verbreitung (Grenzkosten) gering sind. Differenzierte Versionen digitaler Giiter (z. B. an-
gepasst an individuelle Bedarfe der Nutzer:innen) lassen sich in der Regel kostengiinstig
anbieten. Somit konnen die Anbieter:innen mit einer erfolgreichen digitalen Anwendung

positive Skaleneffekte erzielen.

Hemmnisse: Datenschutzrechtliche Risiken bzw. Bedenken hinsichtlich Vertraulichkeit und
Datensicherheit, verbunden mit dem Umgang mit und der Speicherung von sensiblen per-
sonlichen Gesundheitsdaten, gehdren zu den wesentlichen Hemmnissen, die die Akzeptanz

und Nutzung innovativer E-Health-Ldsungen erschweren.

Unzureichende Finanzierungsmodelle und der Zugang zu Investitionen sind weitere zentrale
Herausforderungen. Aullerdem fehlen noch geeignete Methoden und Bewertungskriterien
fiir die Evaluierung von E-Health-Leistungen im Hinblick auf ihren gesundheitsokonomi-
schen Nutzen, der im Auge der Geldgeber:innen die notwendigen Investitionen rechtfertigen
wiirde. Solche Bewertungen sind grundsédtzlich schwierig, da der Nutzen von E-Health-
Losungen haufig liber unmittelbar erzielte Gesundheitsergebnisse und direkte Kosten hin-
ausgehen kann. Thre Nutzung kann zu weiteren Effekten flihren, die einen qualitativen Cha-
rakter haben oder sich erst in Zukunft einstellen (Pacheco und Makin 2019). Als weitere
Hemmnisse sind der mangelnde Zugang zu Patient:innen und das Fehlen wirksamer Kom-
munikationskanéle zu nennen, iiber die die Anbieter:innen auf ihre Produkte aufmerksam

machen konnen.

7.3.3 Kulturell

Treiber: Ein wachsendes Gesundheitsbewusstsein in breiten Teilen der Bevilkerung sowie
eine zunehmende Sensibilisierung der Menschen hinsichtlich ihrer Rechte und Pflichten in
Bezug auf die eigene Gesundheit stellen Treiber fiir E-Health dar. Dadurch gewinnen eine
stiarkere Patient:innenerméchtigung und -beteiligung sowie verbraucher:innen- bzw. pati-
ent:innenzentrierte Losungen, die diese begiinstigen, immer mehr an Bedeutung. Das er-
hohte Gesundheitsbewusstsein der Menschen fiihrt zu einem grof3eren Stellenwert der Pra-
vention und Nachfrage nach einer qualitativ hochwertigen personalisierten Gesundheits-
versorgung. Zusitzlich fiihrte auch die Corona-Pandemie zu einer grofleren Akzeptanz von

E-Health-Anwendungen in der Bevolkerung.
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Hemmnisse: Umgekehrt fiihrt mangelndes Bewusstsein hinsichtlich der eigenen Gesundheit
und fehlender Zugang zu Technologien/mangelnde Kompetenzen im Umgang mit digitalen
Technologien/Anwendungen zu geringer Nachfrage nach neuen Losungen und fehlender
Akzeptanz. Widerstinde und mangelnde Bereitschaft sowohl auf Seiten von Arzt:innen als
auch Patient:innen, ihre etablierten Prozesse und Routinen zu dndern, behindern zusétzlich
die Einflihrung und Verbreitung neuer E-Health-Anwendungen. Die fehlende Bereitschaft,
neue Ldsungen zu integrieren bzw. zu nutzen, kann am mangelnden Vertrauen in diese lie-

gen.

7.3.4 Regulatorisch

Treiber: Ein wichtiger Treiber flir den E-Health-Markt ist die Regulierung und insbesondere
die Gesetzgebung, die die Verordnungs- und Erstattungsfihigkeit der E-Health-Leistungen
durch die private und gesetzliche Krankenversicherung ermdglichet In vielen Landern be-
schleunigte die COVID-19-Krise den Prozess regulatorischer und gesetzlicher Anpassun-

gen, was dort zu einem regelrechten Boom von E-Health-Angeboten fiihrte.

Hemmnisse: Insbesondere kleine Unternehmen verfiigen oft nicht iiber ein ausreichendes
Verstédndnis iiber die Anforderungen fiir die Zulassung und Erstattung von Produkten und
Dienstleistungen im Gesundheitswesen. Eine wesentliche Hiirde fiir die Anbieter:innen stellt
zudem die Notwendigkeit dar, die Wirksamkeit, Qualitdt und Sicherheit ihrer Losungen
nachzuweisen. Ein solcher Nachweis ist wichtig, um mogliche Bedenken zu beseitigen bzw.
Akzeptanz bei Patient:innen und Arzt:innen zu erhéhen sowie den Zugang zur Finanzierung
zu erleichtern (Pacheco und Makin 2019).
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8 Schlussfolgerungen

Der unterdurchschnittliche Stand Deutschlands in der Digitalisierung des Gesundheitswe-
sens im internationalen Vergleich und die dadurch unzureichend genutzten Chancen fiir eine
Verbesserung der Gesundheitsversorgung wurden in der vergangenen 19. Legislaturperiode
vom BMG zum Anlass genommen, eine weitreichende Digitalisierungsoftensive zu starten.
Zuvor war die Digitalisierung groBtenteils der Selbstverwaltung des Gesundheitswesens
tiberlassen, inhdrente Interessenskonflikte fithrten jedoch dazu, dass sie letztendlich nur sehr
langsam voranschritt und bisher wenig merklichen Nutzen in der Versorgung entfalten
konnte. Gleichzeitig entstanden, teilweise vorangetrieben durch Akteure aullerhalb des
Gesundheitssystems, verschiedenste digitale Innovationen mit hohem Potenzial fiir die Ver-
sorgung, die jedoch groftenteils nicht in der Regelversorgung ankamen und somit ebenso
oftmals ohne grof8en Nutzen blieben. Diese unbefriedigende Situation des weitgehenden
Stillstands adressierte der Gesetzgeber durch Gesetzesinitiativen wie das Digitale-Versor-
gung-Gesetz (DVG) oder das Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisierungs-Gesetz
(DVPMG), aber auch durch politische Initiativen wie dem Health Innovation Hub, und legte
damit wichtige Grundsteine fiir eine zukiinftige digitalisierte Gesundheitsversorgung.

Mit dem bereits 2005 begonnenen Aufbau der Telematikinfrastruktur (TT) wurde das Riick-
grat fiir eine umfangreiche Digitalisierung gesetzt; diese soll in den néchsten Jahren wesent-
lich weiterentwickelt und in ein Okosystem fiir eine zunehmende Anzahl digitaler Anwen-
dungen tiberfiihrt werden. Die elektronische Patientenakte (ePA) kann hierbei als wichtigste
Anwendung der TI betrachtet werden. Mit ihr werden erstmals einrichtungs- und sektoren-
iibergreifend medizinische Patient:innendaten in der Versorgung zur Verfiigung stehen. Ak-
tuell besteht die zentrale Herausforderung darin, mehr Versicherte zur Einrichtung einer ePA
zu bewegen, damit diese auch ihr volles Potenzial entfalten kann. Andere Anwendungen wie
den elektronischen Medikationsplan oder das Notfalldatenset gibt es fiir bestimmte Patient:in-
nengruppen bereits seit einiger Zeit — diese Daten konnen auf der elektronischen Gesund-
heitskarte (eGK) gespeichert werden — die Nutzung ist jedoch aus verschiedenen Griinden
gering. Weitere medizinische Informationsobjekte (MIO) fiir die ePA sind in Planung (Stand
Oktober 2021: der elektronische Impfpass, der elektronische Mutterpass, das zahnérztliche
Bonusheft sowie das Kinder-Untersuchungsheft); weitere sollen spéter nachtraglich aufge-
nommen werden, bspw. die digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA). Die Telemedizin
ist durch die Corona-Pandemie in der Versorgung angekommen, bspw. in Form von Video-
sprechstunden, wiahrend Anwendungen wie der elektronische Arztbrief zwar vergiitet, bis-
lang aber nicht im groen Umfang genutzt werden. Fiir die Nutzung der elektronischen Ar-
beitsunfahigkeitsbescheinigung (eAU) und des elektronischen Rezepts (E-Rezept) dagegen
bestehen verpflichtende Vorgaben fiir die Nutzung ab Oktober 2021 bzw. Januar 2022. Die
Gesetzesinitiativen der vergangenen 19. Legislaturperiode und die mit ihnen verbundenen
Anwendungen werden ihre Wirkungen daher groBtenteils erst noch entfalten. Zugleich ver-
deutlichte die Corona-Pandemie, dass Digitalisierung bei akutem Bedarf schnell und erfolg-
reich umgesetzt werden kann und offenbarte zugleich auf eindrucksvolle Weise, welche
Schwachstellen ein unzureichend digitalisiertes Gesundheitssystem bei der Bekdmpfung von
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Erkrankungen und dem Schutz der Gesundheit aufweist. Dazu gehdren nicht nur die Kom-
munikation iiber Telefax, wie im Fall der Meldungen positiver COVID-19-Testergebnisse
der Labore an die Gesundheitsdmter, sondern insgesamt zu wenig digitale Kommunika-
tionsmoglichkeiten zwischen Leistungserbringenden, aber auch mit Patient:innen, Letzteres
bspw. um unnétige Kontakte zu vermeiden.

Aktuell bestehen innerhalb der Akteursgruppen unterschiedliche Lager in Bezug auf die
Digitalisierung: Die einen verbinden mit ihr groe Hoffnungen und Erwartungen und ver-
zweifeln an der Langsamkeit der Umsetzung. Dazu gehoren bspw. auch die Unterzeich-
ner:innen der Berliner Erkliarung zur Bekdmpfung von Krebs mit digitaler Medizin (Vision
Zero 2021). Die anderen zeigen sich besorgt iiber Pline, Patient:innendaten zu groBziigig zu
teilen, fiihlen sich iiberfordert von technischen und biirokratischen Anforderungen und im-
mer neuen Fristen, sehen vor allem den administrativen Mehraufwand oder beflirchten die
Entmenschlichung der Medizin. Beide Perspektiven haben ihre Berechtigung und sind ei-
nander in ihren Anliegen mdglicherweise nicht so fern, wie es auf den ersten Blick erschei-
nen mag. Thnen ist ndmlich gemeinsam, dass sie sich eine qualitativ hochwertige und faire
Medizin wiinschen, die sich am Patient:innenwohl orientiert und gute Bedingungen fiir die
Arbeit im Gesundheitswesen schafft. Konsens besteht grundsétzlich auch darin, dass sen-
sible Daten geschiitzt werden miissen, diese aber auch der Forschung zur Verfligung gestellt
werden sollen, sofern dies wichtige Erkenntnispotenziale mit sich bringt — nur {iber das Wie
besteht kaum Einigkeit. Dissens herrscht vor allem bzgl. der Ausgestaltung dieser
Grundsitze, bspw. in welchem Umfang, in welcher Form (anonymisiert oder pseudonymi-
siert) und unter welchen Bedingungen Patient:innendaten geteilt werden sollen.

Riickblickend lassen sich diverse Fehler bei der Art und Weise, wie die Digitalisierung an-
gegangen worden ist, erkennen; bspw. wurde lange darauf gewartet, dass die Selbstverwal-
tungsakteur:innen dieses grofle Unterfangen aus eigener Kraft stemmen und voranbringen.
Die Komplexitét der Selbstverwaltung und der foderalen Strukturen in einer so grundlegen-
den Transformation wurde dabei von der Politik unterschétzt. Durch ihr relativ spétes Ein-
greifen wurde viel wertvolle Zeit verloren. Nun sind mit den Gesetzesinitiativen und der
Ubernahme der Mehrheitsanteile der gematik durch das BMG wichtige Schritte in die rich-
tige Richtung unternommen worden. Gleichzeitig miissen die Fehler aus der Vergangenheit
mithsam behoben werden, denn mit den frithen Anwendungen der TI, die den Akteur:innen
nur einen iiberschaubaren Nutzen brachten, wurde die Chance vertan, die verschiedenen Ak-
teursgruppen fiir dieses wichtige Anliegen zu gewinnen. So war die erste Anwendung der
TI das Versichertenstammdatenmanagement (VSDM), also der Abgleich der auf der eGK
gespeicherten Versichertenstammdaten mit den Daten, die der Krankenkasse vorlagen.
Diese seit Anfang 2019 fiir drztliche und psychotherapeutische Praxen verpflichtende An-
wendung hat keinerlei klinischen Nutzen und scheint aus Sicht der Anwendenden die Kosten
und den Aufwand kaum zu rechtfertigen, die mit dem Anschluss an die TI verbunden sind.
Auch fiir Patient:innen besteht mit dieser Anwendung kein erkennbarer Nutzen. Kritisiert
wird daher zu Recht, dass lange die Chance ungenutzt blieb, den beiden zentralen Akteurs-
gruppen im Gesundheitssystem (Patient:innen und Gesundheitsberufe) den Mehrwert der
Digitalisierung zu verdeutlichen und sie so fiir die anstehenden Schritte zu gewinnen. Auch
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wurde nicht immer genug getan, um diese Akteursgruppen iiber geplante Digitalisierungs-
schritte im Kontext einer Gesamtstrategie zu informieren, sodass in weiten Teilen noch im-
mer ein groBBes Informationsdefizit herrscht. In Danemark dagegen wurden diese Akteurs-
gruppen intensiv in die Gestaltung einbezogen, dementsprechend gibt es hier eine weitaus
groBlere Akzeptanz der digitalen Transformation als in Deutschland. Leistungserbringende
hierzulande fiihlten sich dariiber hinaus durch die gesetzten Fristen der letzten Gesetzesini-
tiativen oft stark unter Druck gesetzt, obwohl die dafiir notwendigen technischen Losungen
hédufig erst verspitet zur Verfligung standen und zu wenig ausgereift waren, um sich prob-
lemlos in den klinischen Alltag integrieren zu lassen (Fachinterview). Der nun neue Druck,
sich unter Androhung von Sanktionen bis zu einer bestimmten Frist mit technischen Geréten
auszustatten und an die TI anzuschlieBen, sehen einige daher als willkommene Chance der
Industrie, unfertige, tiberteuerte Produkte auf den Markt bringen zu kdnnen (Fachinterview).
Umgekehrt beklagt auch die Industrie den durch die Fristen erzeugten Zeitdruck, da er die
Entwicklung ausgereifter IT-Systeme behindere und kaum Raum fiir Kreativitit und inno-
vative Ideen lasse (Fachinterview). Diese Fehler werden zunehmend erkannt und etwa von
der gematik in ihrem Konzeptpapier zur eigenen Weiterentwicklung adressiert (gematik
2020), sodass in Zukunft unter anderem eine bessere Nutzer:innenzentrierung und eine zu-
verldssigere Infrastruktur eingefiihrt werden sollen und sich insgesamt ein Wertewandel hin
zu mehr Diskurs und Partizipation abzuzeichnen scheint. Erst mit einem Fokus auf tatséch-
liche Mehrwerte und der Ausrichtung auf die Verbesserung und Neugestaltung von Prozes-
sen fiir mehr Patient:innenwohl kann die Digitalisierung ihr volles Potenzial entfalten.

Die kommenden Jahre werden entscheidend dafiir sein, ob Deutschland der Anschluss an
die bereits weiter entwickelten Nachbarldnder gelingt und inwieweit die Potenziale von
E-Health fiir eine qualitativ hochwertige und zukunftsfdhige Gesundheitsversorgung genutzt
werden konnen. Allerdings lassen sich vor dem Hintergrund der bisherigen Digitalisierungs-
schritte bereits zum jetzigen Zeitpunkt einige Defizite und Risiken erkennen, deren friihzei-
tige Adressierung zum Gelingen der Digitalisierung beitragen kann.

e Die Verfiigbarkeit einer leistungsfidhigen Internetverbindung stellt bereits jetzt eine
wichtige Voraussetzung flir die Nutzung digitaler Anwendungen dar, gleichzeitig wer-
den Datenvolumina mit dem Voranschreiten der Digitalisierung ansteigen. Auch ist die
zunehmende Digitalisierung des Gesundheitswesens von zuverldssigen Internetverbin-
dungen stirker abhingig als andere Sektoren. Breitband-Internet ist jedoch in landlichen
Regionen keine Selbstverstindlichkeit und es besteht das Risiko, dass ldndliche Regio-
nen bei der Digitalisierung abgehédngt werden, sollte der Breitbandausbau auf dem Land
nicht voranschreiten. Fiir kommerzielle Anbieter:innen sind Regionen mit einer niedri-
gen Einwohner:innendichte oft unattraktiv. Die Bundesregierung hat sich den fldchen-
deckenden Ausbau von Gigabit-Netzen auf Glasfaserbasis bis zum Jahr 2025 zum Ziel
gesetzt, es erscheint aber zunehmend ungewiss, ob dieses Ziel erreichbar ist.

e Fehlende technische, aber vor allem auch organisatorische, rechtliche, soziale und me-
dizinische Interoperabilitit von E-Health-Losungen hemmt ihre Verbreitung, Anwen-
dung und Akzeptanz. Mit dem Arbeitspapier ,,Interoperabilitdt 2025 — Teil A: Voraus-

setzungen fiir ein interoperables Gesundheitswesen schaffen® (hih 2020) wurde das
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Thema durch den Health Innovation Hub (hih), die gematik, den Bundesverband Ge-
sundheits-IT (bvitg e.V.) und den Bundesverband Informationswissenschaft, Telekom-
munikation und neue Medien e.V. (bitkom) bereits thematisiert, dennoch ergeben sich
weiterhin Herausforderungen dadurch, dass es bislang keine verbindlichen Vorgaben fiir
Hersteller zur Nutzung von Standards (bspw. im Sinne der amerikanischen Interopera-
bility and Information Blocking Rule29) gibt.

e IT-Sicherheitsrisiken aufgrund veralteter IT-Infrastrukturen oder des Verhaltens von
Mitarbeitenden sind bekannt und stellen ein groBes Risiko fiir die Digitalisierung und
ihre Akzeptanz dar. Dies gilt insbesondere fiir die Gesundheitsversorgung, wo IT-
Sicherheitsrisiken in letzter Konsequenz auch das Leben von Menschen gefahrden kon-
nen. Sie miissen schnellstmdglich adressiert werden.

e Bei der bisherigen Umsetzung der Digitalisierung standen administrative Prozesse wie
die Abrechnung von Leistungen, der Abgleich von Versichertendaten oder die Digitali-
sierung bislang analoger Dokumente (z. B. elektronischer Medikationsplan) im Vorder-
grund. Wéhrend der grundsétzliche Nutzen solcher Anwendungen nicht infrage gestellt
werden soll, sehen die zentralen Akteursgruppen das grofite Potenzial der Digitalisierung
in einem klinischen Nutzen, also in einer Verbesserung der Gesundheits-Outcomes der
Patient:innen bzw. Versicherten und Biirger:innen.

e Bislang fehlt eine iibergreifende Strategie fiir die Digitalisierung des deutschen Gesund-
heitssystems, die sich am Patient:innenwohl orientiert, aber auch die Entlastung der Ge-
sundheitsberufe und die Finanzierbarkeit des Gesundheitssystems nicht auller Acht lisst.
Hier kann Deutschland von bereits stark digitalisierten Landern wie Estland oder Déne-
mark lernen. Eine solche Strategie kann das strategische Ineinandergreifen unterschied-
licher Einzelmalnahmen, die langfristige Planung weiterer Maflnahmen sowie deren
Monitoring, aber auch die Kommunikation nach auflen unterstiitzen und Planungssicher-
heit anbieten. Das Fehlen einer solchen Strategie fiir Deutschland wird bereits von ver-
schiedenen Akteur:innen beméngelt (eHealth-Allianz 2021).

e Das Voranschreiten der Digitalisierung, auch in anderen Sektoren, sollte allen Beteilig-
ten gezeigt haben, dass sich die digitale Transformation des Gesundheitssektors nicht
verhindern ldsst. Sie wird voraussichtlich dann besser gelingen, wenn sie im Diskurs mit
den betroffen Akteursgruppen partizipativ gestaltet wird. Dies war in der Vergangenheit
zu wenig der Fall.

e Der immense Aufholbedarf in Bezug auf E-Health veranlasste den Gesetzgeber zu zahl-
reichen Gesetzesinitiativen. Diese wurden mit hohem Tempo auf den Weg gebracht,
ohne dass eine Abschitzung der intendierten und nicht-intendierten Wirkungen in aus-
reichendem Mal3 moglich gewesen wire. Dies birgt das Risiko, auf das Eintreten nicht-
intendierter und unerwiinschter Folgewirkungen nicht ausreichend vorbereitet zu sein.

Dass es auch anders geht, zeigt Ddnemark, wo bspw. die Erwartungen der Patient:innen

29 S. https://www.law.cornell.edu/cfr/text/45/part-171
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und Arzt:innen an E-Health-Losungen im Rahmen von Fokusgruppen erhoben wurden
(Thiel et al. 2018).

Derzeit mangelt es noch an Daten zum Umsetzungsstand der Digitalisierung. Diese sind
aber erforderlich, um nachzuadjustieren, aus Fehlern zu lernen und weitere Schritte zu
planen.

Da E-Health an der Schnittstelle von IT und Medizin angesiedelt ist, versuchen auch IT-
Anbieter:innen ohne bisherige Erfahrungen mit dem Gesundheitssektor sich mit innova-
tiven Losungen im Markt zu etablieren. IThr Know-how aus anderen Sektoren kann zur
Entwicklung innovativer Losungen fiihren, jedoch sind sie mit den Besonderheiten des
Gesundheitssektors oft nicht ausreichend vertraut. Dies betrifft bspw. Bedarfe der Nut-
zenden, Zertifizierung und Zulassung, Nutzennachweis und Vergilitung oder auch die
Interoperabilitét. Dieses fehlende Know-how stellt ein Innovationshemmnis dar.

Durch den fehlenden Reifegrad, die nicht ausreichend gewihrleistete Zuverldssigkeit
technischer Losungen und die geringe Kundenorientierung von IT-Dienstleistungen ent-
stand bei vielen Leistungserbringenden in Deutschland ein hohes Maf3 an Frustration,
das die Bereitschaft fiir die Nutzung weiterer Anwendungen hemmt. Bei zukiinftigen
Anwendungen sollte daher vor der Einfiihrung sichergestellt werden, dass die Anwen-
dungen im klinischen Alltag und im Zusammenspiel mit den genutzten Informationssys-
temen weitgehend reibungslos und nachhaltig funktionieren.

Bewihrte Methoden der Nutzenbewertung sind fiir digitale Innovationen nur bedingt ge-
eignet, da sie vor allem auf medizinischen Nutzen im Sinne der Morbiditit und Mortalitét
ausgerichtet sind, Mehrwerte wie die Patient:innenautonomie, Komfort, eine verbesserte
Sensibilisierung oder Transparenz von Versorgungsprozessen aber kaum beriicksichti-
gen (Albrecht 2016). Auch werden sie der Heterogenitdt von E-Health-Losungen oft
nicht gerecht. Neue Konzepte werden daher bendtigt, in Grof3britannien und Frankreich
gibt es sie bereits. In Deutschland werden sie bislang nur im Bereich der DiGA erprobt.
Der Blick in die Vergleichslinder hat gezeigt, dass die mit der Digitalisierung in
Deutschland verbundenen Herausforderungen nicht einzigartig sind, sondern in dhnli-
cher Form bereits in anderen Léndern aufgetreten sind und teilweise bewaltigt wurden.
Daraus ergeben sich Lehren, die bei der weiteren Digitalisierung des deutschen Gesund-
heitssystems hilfreich sein konnen.

Die Digitalisierung wurde in der Aus- und Weiterbildung der Gesundheitsberufe lange
vernachléssigt, stellt aber eine zentrale Voraussetzung fiir den Erwerb der notwendigen
Kompetenzen und die Akzeptanz digitaler Losungen dar. So wurden zwar mit der Re-
form der Pflegeberufe und Berufsreform fiir Hebammen sowie der Anpassung der Aus-
bildung der Psychotherapeut:innen erste Schritte zur Verankerung der Digitalisierung in
der Ausbildung getan, doch wird es eine Zeit dauern, bis die angehenden Fachkrifte mit
Digitalisierungskompetenz im Berufsalltag ankommen. Die nachhaltige Finanzierung
von Fort- und Weiterbildungsprogrammen zur Digitalisierung vorhandener Fachkrifte

ist damit elementar, um die Potenziale der Digitalisierung bereits heute nutzen zu kénnen.
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Wie in anderen Sektoren auch, wird die zunehmende Digitalisierung im Gesundheitswe-
sen eine proaktive Weiterentwicklung bestehender und die Schaffung neuer Berufsbilder
erfordern. Derartige Verdnderungen beim Bedarf nach bestimmten Kompetenzen in der
Gesundheitsversorgung miissen mit Jahren Vorlauf geplant werden und erfordern ein
baldiges Handeln.

Die Information und Sensibilisierung der Bevolkerung zu den Moglichkeiten, aber auch
Risiken der Digitalisierung im Gesundheitswesen stellt eine wichtige Voraussetzung dar,
damit Biirger:innen und Patient:innen verantwortungsvoll mit digitalen Produkten um-
gehen und informierte Entscheidungen treffen konnen. Mit den durch das Bundesminis-
terium der Justiz und fiir Verbraucherschutz (BMJV) geschaffenen Webseiten ,,Home —
Gesund-im-Netz“ und ,klick2health.net” wurden zwei Internet-Portale bereitgestellt, die
altersspezifisch Orientierungshilfe bei der Suche nach Gesundheitsinformationen leisten
sollen; eine Weiterentwicklung bspw. fiir die Bediirfnisse vulnerabler Gruppen ist in Pla-
nung.30 Gleichzeitig informieren die genannten Plattformen jedoch wenig tiber digitale
Gesundheitsangebote, deren Chancen und Risiken.

Diskussionen um Datenschutz erscheinen bisher oft polarisierend, wenig losungsorien-
tiert und nicht auf eine Optimierung des Nutzens fiir Patient:innen ausgerichtet. Mit ak-
tuellen Stellungnahmen wurde unter anderem vom SVR (2021) ein Weg vorgeschlagen,
der weiterhin hohe Datenschutzstandards gewéhrleisten, aber gleichzeitig die Nutzung
der Daten fiir Versorgung und Forschung intensivieren mdchte. Dieses Spannungsfeld
gilt es nun zu navigieren. Auch miissen angesichts der verstirkten Generierung und Nut-
zung von Daten ausreichende personelle und finanzielle Ressourcen fiir ihren Schutz

bereitgestellt werden.

Auf Basis der hier aufgelisteten Defizite und Risiken lassen sich Handlungsempfehlungen

fiir die weitere Gestaltung und Begleitung der Digitalisierung ableiten. Diese werden im

ndchsten Kapitel thematisiert.

30

S. https://www.digital-made-in.de/dmide/vorhaben/gesundheitsinformationen-1793988, letzter Zugriff
30.8.2021
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9 Handlungsempfehlungen

Eine qualitativ hochwertige Gesundheitsversorgung ist nicht nur von zentraler gesellschaft-
licher und wirtschaftlicher Bedeutung, sondern zugleich ein wichtiges politisches Ziel. Mit
der Digitalisierung des deutschen Gesundheitssystems wird die Hoffnung verbunden, die
Qualitét der Versorgung, auch in unterversorgten oder strukturschwachen Gebieten, sicher-
zustellen und zu verbessern, die Effizienz zu erh6hen, Patient:innenautonomie zu férdern
und damit zur Zukunftsfahigkeit des Gesundheitssystems beizutragen. Die Potenziale der
Digitalisierung wurden jedoch bislang unzureichend genutzt. Fiir ihre Realisierung darf die
Digitalisierung nicht primir als Implementierung neuer digitaler Technologien oder als
bloBe Digitalisierung von zuvor analogen Prozessen verstanden werden. Vielmehr muss sie
ein technologiegestiitztes Verdnderungsmanagement umfassen, das dazu beitrigt, den Nut-
zen fiir Patient:innen und Gesundheitsberufe zu erhhen und die Effizienz und Effektivitét

der Leistungserbringung zu steigern.

Aus der voranstehenden Analyse (Kapitel 2-6) und den identifizierten Defiziten und Risiken
(Kapitel 7) lassen sich 13 Handlungsempfehlungen fiir die Verbesserung und Beschleuni-
gung der Digitalisierung des deutschen Gesundheitswesens ableiten, die in erster Linie die
Politik adressieren, jedoch auch weitere Akteur:innen inkludieren.

1. Ausbau einer flichendeckenden, leistungsfihigen Breitbandinfrastruktur. Das Ge-
sundheitswesen stellt spezifische Anforderungen an die Breitbandversorgung: Neben der
Dateniibertragungsrate ist fiir die Gesundheitsversorgung insbesondere auch die Stabili-
tit der Internetverbindung essentiell. Die Bereitstellung einer flichendeckenden Breit-
bandinfrastruktur, auch in kommerziell wenig attraktiven Regionen, ist Teil der Daseins-
vorsorge, die damit in den Aufgabenbereich staatlicher Akteur:innen féllt. Wegen der
besonderen Sensibilitdt von Gesundheitsdaten sind auch Aspekte der Technologiesou-
verdnitdt relevant, um eine potenzielle Abhéngigkeit von auBereuropdischen Dienstleis-
ter:innen zu verringern bzw. zu vermeiden. Vor diesem Hintergrund sollte die Breitband-
strategie der Bundesregierung kritisch darauthin iiberpriift werden, inwieweit sie diesen
Anforderungen ausreichend Rechnung trigt, und gegebenenfalls angepasst werden.

2. Gewihrleistung von Interoperabilitit im gesamten Gesundheitssystem. Interopera-
bilitét stellt eine notwendige Voraussetzung dar, um die Potenziale der Digitalisierung
im Gesundheitswesen realisieren zu kdnnen. Dazu gehoren sowohl technische als auch
rechtliche, soziale, medizinische und organisationale Aspekte. Mit dem Arbeitspapier
»Interoperabilitdt 2025 — Teil A: Voraussetzungen fiir ein interoperables Gesundheits-
wesen schaffen des Health Innovation Hub (HIH) und anderer Akteur:innen aus dem
Jahr 2020 wurde das Thema neu auf die Agenda gesetzt; auch die Mitgliedschaft
Deutschlands im Konsortium der Terminologie SNOMED CT seit Januar 2021 kann als
ein wichtiger Schritt in Richtung semantische Interoperabilitéit interpretiert werden.
Gleichwohl sollte die Herstellung verbindlicher Interoperabilitét eine wichtige Pramisse

weiterer Digitalisierungsbestrebungen sein. Hierbei sollte nicht nur mithilfe konkreter
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Anwendungsfille wie bspw. liber medizinische Informationsobjekte (MIOs) die funkti-
onal fachinhaltliche, semantische und syntaktische Interoperabilitit innerhalb des Ge-
sundheitssystems hergestellt werden, sondern auch verbindlichere Vorgaben fiir Herstel-
ler:innen zur Nutzung interoperabler, (inter-)nationaler Standards (bspw. im Sinne der
amerikanischen Interoperability and Information Blocking Rule) eingefiihrt werden, um
Interoperabilitit und fairen Wettbewerb zu gewéhrleisten. Dies dem Markt zu {iberlas-
sen, diirfte der Bedeutung des Gesundheitswesens fiir die allgemeine Wohlfahrt kaum
gerecht werden. Entsprechend sollten Beeintrichtigungen der Interoperabilitit (bspw.
iber fehlende Schnittstellen) in Zukunft sanktioniert werden.

Verbesserung der IT-Sicherheit in Gesundheitseinrichtungen, insbesondere in am-
bulanten Praxen. Gesundheitseinrichtungen nutzen und generieren besonders sensible
personenbezogene Daten, weshalb die europdische Datenschutzgrundverordnung
(DSGVO) auch besonders hohe Anforderungen an die Verarbeitung stellt. Dies hat Im-
plikationen fiir die IT-Sicherheit in Gesundheitseinrichtungen. Stationdre Einrichtungen
mit iiber 30.000 vollstationdren Féllen werden bereits als kritische Infrastrukturen
(KRITIS) definiert, und auch kleinere Hauser miissen sich entsprechend des Patienten-
datenschutzgesetzes (PDSG) in Zukunft am branchenspezifischen Sicherheitsstandard
(B3S) fiir das Gesundheitswesen orientieren. Mit dem Krankenhauszukunftsgesetz
(KHZG) wurden dariiber hinaus fiir Krankenhiuser finanzielle Mittel zur Verfligung ge-
stellt, mit denen sie ihre Infrastruktur, einschlieBlich der IT-Sicherheit, erneuern konnen.
Fiir niedergelassene Arzt:innen gilt die IT-Sicherheitsrichtlinie der KBV, die auch die
Anforderungen aus der DSGVO umsetzt. Jedoch besteht im niedergelassenen Bereich
eine grofle Heterogenitit hinsichtlich der technischen Infrastruktur und im Unterschied
zu grofleren Einrichtungen gibt es haufig keine dezidierte In-House IT-Kompetenz.
Gleichzeitig liegen insbesondere in Hausarztpraxen die umfénglichsten Datensétze zu
den Patient:innen vor. Angesichts der besonderen Bedeutung der niedergelassenen Pra-
xen fiir die Versorgung und der genannten Schwachstellen in ihrer Infrastruktur erscheint
eine gezielte Unterstiitzung zur Verbesserung der IT-Sicherheit angebracht, wie sie fiir
Krankenhduser bereits zur Verfiigung steht.

Stiarkere Ausrichtung der Digitalisierung an Mehrwerten fiir die Gesundheitsver-
sorgung. Der Schwerpunkt der bisherigen Bemiihungen lag auf der Digitalisierung ad-
ministrativer Aufgaben und bestehender Prozesse, um auf diesem Weg Qualitéts- und
Effizienzziele zu erreichen. Diese Anstrengungen sollten konsequent fortgesetzt werden.
Jedoch sind die Potenziale zur Verbesserung der Qualitit der Versorgung damit bei wei-
tem nicht ausgeschdpft. Zu diesem Zweck sollte die Digitalisierung starker an Mehrwer-
ten fiir Patient:innen und Gesundheitsberufe ausgerichtet werden, wie bspw. an einem
nachgewiesenen Gesundheitsnutzen, der Unterstiitzung nahtloser Behandlungspfade zur
besseren Versorgung chronisch Kranker oder der besseren interprofessionellen Zusam-

menarbeit. Mit solch einer Priorisierung und den dadurch geschaffenen Mehrwerten sind
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aullerdem positive Effekte fiir die Akzeptanz und Diffusion von E-Health-Losungen ins-
besondere bei Patient:innen und Angehorigen der Gesundheitsberufe zu erwarten. Eine
systematische Ex-ante-Bewertung der Potenziale verschiedener E-Health-Anwendungen
fiir die Verbesserung der Versorgung kann die Priorisierung unterstiitzen.

Entwicklung einer E-Health-Strategie fiir Deutschland. Wihrend in verschiedenen
anderen Lindern wie bspw. Osterreich, Dénemark oder Estland die Planungen zur Digi-
talisierung des Gesundheitswesens im Rahmen einer E-Health-Strategie konkretisiert
wurden und schrittweise weiterentwickelt werden, fehlt eine solche Strategie fiir
Deutschland bislang. Mithilfe klar definierter Ziele, einschlieBlich Zusténdigkeiten,
Haftung, Interoperabilitdt (s. auch Empfehlung Nr. 2), Finanzierung und Erstattung von
E-Health-Anwendungen sowie deren zeitnaher Umsetzung in die entsprechenden Regel-
werke konnen Handlungssicherheit, Verbindlichkeit und langfristige Planbarkeit fiir
die Akteur:innen des Gesundheitswesens geschaffen werden. Zur Entwicklung einer
E-Health-Strategie wird die Einberufung eines interdisziplindr und akteursgruppeniiber-
greifend besetzten Expert:innengremiums unter der Leitung des Bundesgesundheitsmi-
nisteriums (BMG) und unter Einbeziehung weiterer Ministerien wie dem Bundeswirt-
schafts- (BMWi) und Bundesforschungsministerium (BMBF) vorgeschlagen. In der
Strategie sollten (a) iibergeordnete, langfristige Ziele fiir die Gesundheitsversorgung
definiert werden, zu denen die Digitalisierung beitragen soll; (b) die Koordination der
Umsetzung der Strategie durch eine zu benennende Institution geregelt sein; (¢) Zeitho-
rizonte fiir Aktionspldne zur Umsetzung der Strategie definiert werden; (d) geeignete
Partizipationsformate gewiahlt werden, um die verschiedenen Stakeholder:innengruppen
aktiv einzubeziehen sowie (e) ein kontinuierliches Monitoring des Umsetzungsfort-
schritts und die regelmiBige Veroffentlichung des aktuell erreichten Stands fest verein-
bart werden (s. auch Empfehlung Nr. 6). Auch sollte eine E-Health-Strategie Beziige zu
den Digitalisierungs- und KI-Strategien der Bundesregierung herstellen und zudem Fra-
gen der Hoheit zwischen Bund und Léndern adressieren, bspw. im Bereich des Daten-
schutzes.

Entwicklung und Aufbau eines Monitorings zum Umsetzungsstand der Digitalisie-
rung. Selbst bei den zentralen Akteursgruppen lisst sich ein Mangel an Wissen um den
tatsdchlichen Umsetzungsstand der Digitalisierung konstatieren, dies trifft in verstéirk-
tem MaR auf andere Akteursgruppen zu. Fiir die Planung und Feinadjustierung der
Digitalisierung und fiir ein Lernen aus Hemmnissen bei der Umsetzung sind jedoch ak-
tuelle und verldssliche Informationen zur Umsetzung und Zielerreichung unerlésslich;
auch kann in einem 6ffentlichen Gesundheitswesen ein Anspruch auf solche Informati-
onen zum Umsetzungsfortschritt abgeleitet werden. Ein kontinuierliches Monitoring
sollte sowohl die Verfiigbarkeit und die Nutzung von E-Health als auch die damit erziel-
ten Wirkungen erfassen. Die Ergebnisse sollten in regelmifigen Abstinden verdffent-
licht werden und in die Ausarbeitung der Aktionspléne einflieBen. Dies sollte idealer-

weise als integraler Bestandteil der E-Health-Strategie umgesetzt werden (s. Empfehlung
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Nr. 5), kann aber auch unabhéngig erfolgen. Ein erster wichtiger Schritt ist das BMG-
geforderte Forschungsprojekt ,,DigitalRadar zur Evaluierung des Reifegrads der deut-
schen Krankenhduser hinsichtlich ihrer Digitalisierung. Ergebnisse des Monitorings
konnten iiber eine Art ,,Digitalisierungsatlas fiir das Gesundheitswesen* bereitgestellt
werden.

Einsatz von Reallaboren (,,Sandboxes*) zur Erprobung von E-Health-Anwendun-
gen. In Reallaboren konnen E-Health-Anwendungen in einem geschiitzten, praxisnahen
sowie zeitlich und ortlich begrenzten Umfeld unter wissenschaftlicher Begleitung er-
probt und weiterentwickelt werden. So lassen sich Rahmenbedingungen und Anforde-
rungen von E-Health-Anwendungen ermitteln, entsprechende Losungen erproben und
unter Beriicksichtigung der Potenziale und Risiken weiterentwickeln, bevor diese in der
Breite eingesetzt werden. Reallabore bieten somit nicht nur die Chance, den Reifegrad
von E-Health-Losungen zu erhdhen, sie ermoglichen auch die Untersuchung von Wirk-
samkeit, Qualitdt und Sicherheit, organisatorischen Prozessen, sozialen und ethischen
Aspekten sowie die Erprobung regulatorischer Instrumente (einschlieSlich Datenschutz)
und Abrechnungsmodalitéten. Sie stellen zudem ein Element eines lernenden Politikstils
dar. Sie werden z. B. vom Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie (BMWi) fiir
die Erprobung von Spitzentechnologien gefordert und in drei Stufen eingeteilt: die be-
grenzte Erprobung, die Nutzung rechtlicher Gestaltungsspielrdume sowie aktives regu-
latorisches Lernen durch das Ausprobieren verschiedener Regulierungsansétze. Sie
konnten auch verstirkt im Zusammenhang mit digitalen Gesundheitsinnovationen zum
Einsatz kommen. Die Region Berlin-Brandenburg als Testregion fiir das E-Rezept kann
als erste Stufe eines solchen Reallabors verstanden werden, bei stark umstrittenen An-
wendungen wie bspw. der elektronischen Patientenakte (ePA) erscheint die Nutzung
weiterer Stufen sinnvoll. Essenziell fiir die Ausgestaltung konkreter Reallabore sind eine
ausreichende Finanzierung, insbesondere die Erstattung des personellen, organisatori-
schen, zeitlichen und technischen Mehraufwands, sowie die Schaffung von Anreizen fiir
die Beteiligung an Reallaboren durch Mehrwerte der digitalen Gesundheitsinnovationen
fiir die Versorgung. Zudem sollte die Einfiihrung erfolgreich erprobter E-Health-Anwen-
dungen in die reguldre Versorgung gewahrleistet werden.

Schaffung einer Beratungsstelle fiir Anbieter:innen von E-Health-Losungen. Man-
gelndes Verstidndnis der regulatorischen Anforderungen und Bedarfe der Gesundheits-
versorgung, insbesondere durch kleine Anbieter:innen von E-Health-Anwendungen,
stellen ein Innovationshemmnis dar. Die Schaffung einer Beratungsstelle (idealerweise
in Form eines One-Stop-Shops) soll dazu beitragen, die Anbieter:innen innovativer
E-Health-Losungen zielgerichtet und bedarfsgerecht zu informieren sowie sie beim
Transfer in die Anwendung bzw. Regelversorgung zu unterstiitzen. Die Beratung soll
thnen dabei helfen, ihre Anwendungen besser an den Nutzeranforderungen auszurichten,

eine hohere Sichtbarkeit bei potenziellen Kund:innen zu erreichen und ihre Produkte am
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Markt erfolgreich zu etablieren. Das Beratungsangebot sollte auch eine mogliche Erpro-
bung in einem Reallabor umfassen (s. Empfehlung Nr. 7). Denkbar wére die Ansiedlung
einer solchen Beratungsstelle beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) durch den Ausbau der bisherigen Beratungsfunktion zu den digitalen Gesund-
heitsanwendungen (DiGA). Die Unterstiitzung konnte in Form von Trainingsmafnah-
men, Webinaren und individuellen Konsultationen erfolgen und sich am Beispiel des
europidischen eHealth HUB orientieren.

Entwicklung geeigneter Methoden, Bewertungskriterien und -standards fiir die
Evaluierung von E-Health-Anwendungen im Hinblick auf ihren gesundheitsokonomi-
schen Nutzen entlang des gesamten Lebenszyklus. Die Standards der Nutzenbewertung
von klassischen Medizinprodukten lassen sich nicht ohne weiteres auf E-Health-Anwen-
dungen tibertragen. Herausforderungen ergeben sich insbesondere aus dem schnellen
technologischen Fortschritt, allgemeinen Schwierigkeiten, einen konkreten quantifizier-
baren Nutzen zu isolieren, sowie der Schwierigkeit, die digitale Innovation vom damit
verbundenen Versorgungskonzept zu separieren. In Lindern wie GrofBbritannien und
Frankreich gibt es vom National Institute for Clinical Excellence (NICE) bzw. der Haute
Autorité de Santé (HAS-Sant¢) bereits Evidenzstandards, die gezielt auf die Bewertung
von E-Health-Losungen ausgerichtet sind und schrittweise weiterentwickelt werden.
Nachdem nun mit dem Bewertungsrahmen fiir die DiGA erste Erfahrungen gesammelt
werden, sollten auch fiir Deutschland vom Institut fiir Qualitidt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) entsprechende Evidenzstandards entwickelt werden. Akti-
vitdten im European Network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) erschei-
nen fiir den Austausch mit anderen Agenturen fiir Nutzenbewertung gut geeignet. Zur
Durchfiihrung experimenteller Studien fiir die Bewertung innovativer Anwendungen
bieten sich Reallabore an (s. Empfehlung Nr. 7).

Bessere Einbeziehung internationaler guter Praxis zu E-Health. Bei der Digitalisie-
rung des Gesundheitswesens wurden in anderen Léndern bereits vielfdltige Erfahrun-
gen gesammelt, wihrend in Deutschland wichtige Schritte wie die Entwicklung einer
E-Health-Strategie, die breite Etablierung der ePA oder des E-Rezepts noch anstehen.
Bislang wurden internationale Erfahrungen und Know-how fiir die Ausgestaltung der
Digitalisierung im Gesundheitswesen Deutschlands unzureichend genutzt, da aufgrund
der Besonderheiten des deutschen Systems mit seinen foderalen Strukturen und der
Selbstverwaltung oft von einer eingeschrinkten Ubertragbarkeit von Ansitzen zur Digi-
talisierung ausgegangen wurde. Bei Herausforderungen wie mangelnder Interoperabili-
tat (s. Empfehlung Nr. 2), Abwigungen zwischen Datenschutz und Datenverfiigbarkeit,
Cyberangriffen oder unzureichender Akzeptanz von E-Health-Losungen bestehen je-
doch viele Ahnlichkeiten, und auch dariiber hinaus kann das systematische Lernen von
Losungsansétzen im Ausland fiir den Umsetzungsfortschritt nur forderlich sein. Plattfor-
men und Netzwerke fiir den Austausch existieren bereits, bspw. das eHealth Network

der Europdischen Kommission, die unabhidngige Assembly of European Regions (AER)
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12.

mit dem Digital Health Network oder die Public-Private-Partnership EIT Health der
Européischen Union. Bislang scheinen sie aber primér von Einzeleinrichtungen genutzt
zu werden. Die empfohlene E-Health-Strategie (s. Empfehlung Nr. 5) kann durch eine
Selbstverpflichtung zu Lernen und internationalem Austausch die Grundlage fiir die Nut-
zung internationaler guter Praxis schaffen. Solche Beispiele konnten bspw. durch die
OECD identifiziert werden. Fiir Deutschland interessanten Ansédtze konnen, einschlief3-
lich eines geeigneten rechtlichen Rahmens, in Reallaboren erprobt und angepasst werden
(s. Empfehlung Nr. 7).

Verbesserung der digitalen Kompetenzen in den Gesundheitsberufen und -einrich-
tungen. Die kompetente Nutzung digitaler Tools stellt fiir die Ausiibung von Gesund-
heitsberufen zunehmend eine Notwendigkeit dar, scheint aber bislang oft noch nicht als
relevante Kompetenz verstanden zu werden. Die Vermittlung im Rahmen der Aus- und
Weiterbildung von akademischen und nicht-akademischen Gesundheitsberufen hat be-
gonnen und sollte kontinuierlich fortgesetzt und ausgeweitet werden. Aufgrund des tech-
nologischen Fortschritts ist eine regelmiBige Aktualisierung erforderlich, sodass keine
veralteten Inhalte vermittelt werden; dies ist bei der Verankerung in Lehrcurricula zu
berticksichtigen. Ggf. ist auch der Auf- bzw. Ausbau geeigneter Lehrinfrastrukturen fiir
die praktische Anwendung von Anwendungen wie Telemedizin oder Robotik erforder-
lich. Zusétzlich sind angesichts der Bedeutung fiir die Berufsausiibung auch ver-
pflichtende, zielgruppengerechte Weiterbildungen fiir ausgewéhlte digitale Nutzungskom-
petenzen zu priifen. Dariiber hinaus sollte das allgemeine Angebot an Informations- und
Lernmoglichkeiten ausgeweitet werden, um niedrigschwellig Wissen und Kompetenzen
aufzubauen. Die Gesundheitsberufe konnten als Teil einer breiteren digitalen Bildungs-
strategie adressiert werden. Dafiir wére in der Digitalisierungsstrategie der Bundesregie-
rung ein entsprechender Schwerpunkt zu setzen. Dariiber hinaus ist die schrittweise An-
bindung aller Gesundheitsberufe an die Telematikinfrastruktur (TI) und die Ausstellung
elektronischer Heilberufsausweise voranzutreiben, um die Nutzung digitaler Angebote
auch technisch zu ermdglichen. Nicht zuletzt ist die gute Unterstiitzung der Gesundheits-
berufe durch dezidierte technische Expertise dringend erforderlich, damit bei der Berufs-
ausiibung gesundheitliche, und nicht technische, Aspekte weiterhin im Vordergrund ste-
hen.

Aufklirung der Bevolkerung und Verbesserung ihrer digitalen Gesundheitskom-
petenz. Wihrend digitale Technologien im Alltag vieler Menschen bereits seit Jahren
verankert sind, erfolgte der Kontakt mit dem Gesundheitswesen bislang weitgehend ana-
log. Der kompetente Umgang mit digitalen Anwendungen zusammen mit Wissen iiber
ithren jeweiligen Nutzen bzw. Mehrwert bei Patient:innen und ihren Betreuungspersonen
stellen jedoch wichtige Voraussetzungen fiir ihre Akzeptanz und Diffusion dar. Insbe-
sondere der Erfolg oder Misserfolg der ePA ist von der aktiven Mitwirkung der Versi-

cherten abhingig. Dariiber hinaus erfordert die selbstbestimmte Nutzung und insbeson-
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dere die Freigabe einzelner Dokumente ein hohes Maf3 an digitaler Gesundheitskompe-
tenz. Die Digitalisierungsstrategie der Bundesregierung thematisiert die digitale Gesund-
heitskompetenz der Bevolkerung bereits, jedoch erscheinen weitere MaBBnahmen not-
wendig. Diese ist mit hoher Wahrscheinlichkeit nicht fiir alle Bevolkerungsgruppen im
erforderlichen Mal} zu erreichen. Dennoch sollten auch vulnerable Gruppen wie bspw.
multimorbide, hochaltrige Menschen im Rahmen ihrer Moglichkeiten adressiert und
durch bedarfsgerechte Angebote unterstiitzt werden. Gleichzeitig gilt es zu berticksich-
tigen, dass manche Menschen nicht in der Lage sind, sich mit dem Thema zu befassen
oder dies nicht mochten. Um tiberhaupt ein Bewusstsein fiir die angelaufene digitale
Transformation des Gesundheitswesens zu schaffen, erscheint die Flankierung der Digi-
talisierung durch eine grof3 angelegte Informationskampagne, bspw. tiber die Bundes-
zentrale flir gesundheitliche Aufklarung (BzGA), dringend erforderlich. Auch das Ge-
sundheitsportal gesund.bund.de sollte um E-Health-spezifische Informationen ergénzt
werden. Evtl. kdnnte eine Integration der vom Bundesministerium fiir Justiz und Ver-
braucherschutz (BMJV) geforderten Orientierungshilfen Gesund-im-Netz (Zielgruppe
Erwachsene) bzw. Klick2Health (Zielgruppe Jugendliche) erfolgen. Zusétzlich sind
niedrigschwellige Beratungsangebote fiir Biirger:innen, bspw. iiber Apotheken oder
Krankenkassen sinnvoll, um individuelle Fragen zu beantworten und auch diejenigen
Gruppen zu adressieren, die bislang wenig digital unterwegs sind. Solche Angebote soll-
ten daher sowohl in analoger als auch digitaler Form wahrgenommen werden kdnnen.
Auch Leistungserbringende, insbesondere die hausérztlichen Praxen, werden in Zukunft
starker mit Fragen zu Aspekten der digitalen Gesundheitsversorgung konfrontiert wer-
den und konnen so eine Rolle in der Verbesserung der digitalen Gesundheitskompetenz
der Bevolkerung spielen. Sofern dies mit erheblichem zeitlichen Beratungsaufwand ein-
hergeht, sollten entsprechende Erstattungsmoglichkeiten gepriift und ggf. geschaffen
werden.

Priifung der besseren Sekundirnutzung von Versorgungs- und Krankenkassenda-
ten fiir die Forschung. Der Nutzung von Versorgungs- und Krankenkassendaten fiir die
Forschung werden grof3e Potenziale zugesprochen. Dies gilt insbesondere fiir Daten aus
der ePA, da sie (Krankheits-)Verldufe einzelner Patient:innen abbilden konnen. Gleich-
zeitig sind diese Daten besonders schutzwiirdig und tangieren sowohl das Recht auf in-
formationelle Selbstbestimmung als auch das Recht auf korperliche Unversehrtheit. In
der 6ffentlichen Debatte wurden bislang vor allem Bedenken hinsichtlich der informati-
onellen Selbstbestimmung thematisiert, nicht genutzte Potenziale fiir die Verbesserung
der Versorgung standen weniger im Vordergrund. Der Sachverstidndigenrat zur Begut-
achtung der Entwicklung im Gesundheitswesen (SVR) und andere fordern daher eine
Verschiebung der Priorisierung zugunsten des Rechts auf kdrperliche Unversehrtheit. Im
ersten Schritt erscheint eine Ermittlung und Konkretisierung der tatsdchlichen Potenziale
der Sekundérnutzung von Versorgungs- und Krankenkassendaten fiir die qualitative

Verbesserung der Versorgung erforderlich. Um die vom SVR geéduBerte Hoffnung auf
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ein ,,Heilen mithilfe von Daten* realisieren zu konnen, miissen somit die Eignung der
Daten fiir bestimmte Fragestellungen sichergestellt und geeignete Anwendungsfille ent-
sprechend definiert werden. Anschlieend gilt es zu priifen, inwieweit geeignete Daten
besser fiir die Forschung genutzt werden koénnen. Generell kann die Einrichtung einer
unabhéngigen Datentreuhandstelle auf Bundesebene die Einhaltung von Datenschutz-
vorgaben sicherstellen und das Vertrauen in die sachgemédfe Datenverwendung ange-
sichts der Machtasymmetrie zwischen den Datenverarbeitenden und Betroffenen stér-

ken.
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