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Expertenkommission Forschung und Innovation (EFI) 

Gesundheitswirtschaft in der  
digitalen Transformation 
Input für die Gestaltung einer Roadmap

Einleitung  

Berlin, den 28. März 2023 – Die Bundesregierung hat ein Problem mit der Umsetzung komplexer gesell-
schaftlicher Transformationsvorhaben. Dieses Problem wird bei den anstehenden tiefgreifenden 
Transformationen der Digitalisierung und der Energiewende immer deutlicher. Um die Anforderun-
gen der Transformationen zu bewältigen, benötigt die Bundesregierung dringend neue Governance-
Strukturen, die ein agiles Handeln und eine Umsetzung selbstgesetzter Ziele ermöglichen. Bislang 
werden Ziele von der Bundesregierung in zahlreichen, oftmals unverbundenen Strategie-Dokumenten 
definiert, im Anschluss aber aus verschiedenen Gründen nicht umgesetzt. Die Expertenkommission 
hat daher in ihrem aktuellen Gutachten Vorschläge zur Reform der Governance-Strukturen zur Bewäl-
tigung der drängenden Transformationen formuliert. Mit dem vorliegenden Papier geht sie nun einen 
Schritt weiter und liefert einen Input dazu, wie politisch gesetzte komplexe Ziele erreicht und dafür 
erforderliche Maßnahmen umgesetzt werden können. Zentrales Element sind dabei sogenannte Road-
maps, die den zu durchlaufenden Weg, die wichtigsten Meilensteine sowie wichtige Umsetzungs-
punkte skizzieren sowie Handlungsoptionen zur Problembewältigung definieren. Da eine Roadmap 
als „lebendes” Dokument zu verstehen ist, dessen Detailierungsgrad mit fortschreitender Umsetzung 
immer weiter zunimmt, legt die Expertenkommission im Folgenden keinen vollumfänglichen Wege-
plan von A bis Z vor. Vielmehr skizziert sie am Beispiel der Etablierung des Datenraums Gesundheit – 
als zentralem Element der digitalen Transformation der Gesundheitswirtschaft – das Grundgerüst ei-
ner Roadmap, um die erforderlichen strukturellen Prinzipien des Roadmappings zu verdeutlichen.   
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1. Die Gesundheitswirtschaft als Wirtschaftsfaktor 

Die Gesundheitswirtschaft setzt sich im Wesentlichen aus zwei Teilbereichen zusammen: dem ersten 
Gesundheitsmarkt oder dem klassischen Gesundheitswesen, dessen Finanzierung über die Kranken- 
und Pflegeversicherungen erfolgt, und dem zweiten Gesundheitsmarkt mit privatwirtschaftlicher Fi-
nanzierung der entsprechenden Güter und Dienstleistungen der Gesundheitsversorgung. Im weiteren 
Sinne zählen auch die öffentliche Forschung, etwa an Hochschulen, sowie die Forschung in der phar-
mazeutischen und der medizintechnischen Industrie zur Gesundheitswirtschaft. Die genannten Berei-
che sind dabei nicht strikt voneinander abgrenzbar, sondern weisen Überschneidungen auf.  

Die Bedeutung der Gesundheitswirtschaft für Innovation und Wertschöpfung in Deutschland ist im-
mens.1 Vor der Corona-Krise (2019) betrug die Bruttowertschöpfung der Gesundheitswirtschaft 372 
Milliarden Euro bzw. 12,5 Prozent der Gesamtbruttowertschöpfung. Ihre 7,5 Millionen Beschäftigten 
machten etwa 17 Prozent der Gesamtbeschäftigung in Deutschland aus.  

Mit einer FuE-Intensität von 15 Prozent, hier gemessen als Anteil der Ausgaben für Forschung und 
Entwicklung (FuE) an der Bruttowertschöpfung2, nahm die industrielle Gesundheitswirtschaft 2019 
auch beim Thema Forschung und Innovation eine Spitzenposition ein. Hinsichtlich ihrer FuE-Intensi-
tät rangierte sie zwar hinter der Automobilwirtschaft (18,5 Prozent), aber noch vor der Luft- und 
Raumfahrt (11 Prozent) oder der Informations- und Kommunikationstechnologie (9,9 Prozent).3 Die 
hohe Bedeutung der Gesundheitswirtschaft spiegelt sich auch in der staatlichen Förderung wider. Bei 
den Förderausgaben des BMBF für Wissenschaft, Forschung und Entwicklung entfielen 2019 22 Pro-
zent des Gesamtfördervolumens bzw. 2,4 Milliarden Euro auf die Gesundheitsforschung und die Ge-
sundheitswirtschaft. Sie nahmen damit einen Spitzenplatz unter allen Sektoren ein, weit vor den För-
derbereichen Luft- und Raumfahrt oder Energieforschung und Energietechnologien.4 

2. Innovationspotenziale durch Digitalisierung der Gesundheitswirtschaft 

Mit der Digitalisierung der Gesundheitswirtschaft sind große Innovations- und Wertschöpfungspoten-
ziale im Hinblick auf eine bessere und effizientere Gesundheitsversorgung verbunden. Eine Studie der 
Unternehmensberatung McKinsey beziffert das Nutzenpotenzial auf 42 Milliarden Euro.5 Im internati-
onalen Vergleich liegt Deutschland bei der Digitalisierung des Gesundheitssystems allerdings deutlich 
hinter anderen europäischen Ländern zurück.6 Beispiele für die schleppende Umsetzung der Digitali-
sierung im Gesundheitswesen sind der geringe Verbreitungsgrad der elektronischen Patientenakte 
(ePA) und die gescheiterte Einführung des elektronischen Rezepts (e-Rezepts). Die Entscheidung des 
Biotechnologieunternehmens BioNTech, den umfangreichen Ausbau seiner Krebsforschung nicht in 
Deutschland, sondern in Großbritannien vorzunehmen, liegt nicht zuletzt an bestehenden massiven 
Einschränkungen des Zugangs zu Forschungsdaten in Deutschland.7  

 

1 BMWi (2020), Gesundheitswirtschaft – Fakten & Zahlen. Ergebnisse der Gesundheitswirtschaftlichen 
Gesamtrechnung, Ausgabe 2019. 
2 Bruttowertschöpfung: Umsatz minus Vorleistungen. 
3 Hofmann, S., Hryhorova, H. & Zubrzycki, K. (2020), Bedeutung von Forschungs-& Entwicklungsinves-
titionen der industriellen Gesundheitswirtschaft. 
4 BMBF (2020), Daten und Fakten zum deutschen Forschungs- und Innovationssystem - Bundesbe-
richt Forschung und Innovation 2020, Berlin 2020. 
5 Eine Studie der Unternehmensberatung McKinsey beziffert das Nutzenpotenzial auf 42 Milliarden 
Euro. McKinsey & Company (2022), Digitalisierung im Gesundheitswesen – Die 42-Milliarden-Euro-
Chance für Deutschland. 
6 EFI-Gutachten (2022: 96). 
7 EFI-Pressemitteilung (2023), Goodbye deutsche Krebsforschung. 



  

 

3. Neuer strategischer Anlauf zur Digitalisierung der Gesundheitswirtschaft 

Absichtserklärungen, die Digitalisierung des Gesundheitswesens bzw. der Gesundheitswirtschaft vo-
ranzutreiben und umzusetzen, haben in Deutschland Tradition. Ob nun in speziellen Strategiepapie-
ren des BMWi8 oder des BMG9 – die Einführung digitaler Formate, Anwendungen und Tools wurde 
regelmäßig angekündigt und beschlossen: sei es die ePA, das e-Rezept, die Telematikinfrastruktur 
oder ein gemeinsamer Datenraum. Erfolgreich umgesetzt wurde davon bislang wenig.   

Erst jüngst hat die Bundesregierung in ihrer Zukunftsstrategie das Ziel, die „Gesundheit für alle (zu) 
verbessern“, zu einer von sechs Missionen erklärt.10 Der Digitalisierung des Gesundheitswesens 
kommt darin ein hoher Stellenwert zu. Darüber hinaus hat das BMG Anfang März 2023 die Digitalisie-
rungsstrategie „Gemeinsam Digital“11 vorgelegt, darin Ziele definiert und konkrete Maßnahmen ange-
kündigt, um das Gesundheitswesen digital zu transformieren. Dieses Momentum gilt es zu nutzen, um 
die Verfügbarkeit und Nutzung von Gesundheitsdaten zu forcieren und einen Datenraum Gesundheit 
zu schaffen.  

Die Digitalisierungsstrategie des BMG enthält zwar bereits eine Vielzahl von Zielen sowie Maßnahmen 
mit kurz-, mittel- und langfristigen Umsetzungsperspektiven. Ihr fehlen allerdings Ausführungen dazu, 
wie die Umsetzung erfolgen soll. Um hierfür die prinzipielle Vorgehensweise aufzuzeigen, wird im Fol-
genden exemplarisch anhand der Etablierung eines Datenraums Gesundheit ein Input geliefert, der 
die Erstellung einer Roadmap mit eben diesem Ziel unterstützt. Das Ziel eines gemeinsamen Daten-
raums wird in der Digitalstrategie des BMG 2023 unter 2.2 als „Generierung und Nutzung qualitativ 
hochwertiger Daten für eine bessere Versorgung und Forschung“ vorgegeben.12 In der Zukunftsstrate-
gie Forschung und Innovation findet sich dieses Ziel in der Mission „Gesundheit für alle verbessern“ 
unter „Potenziale der Digitalisierung für Gesundheitsforschung sowie gesundheitliche und pflegeri-
sche Versorgung heben“. 

4. Digitalisierung der Gesundheitswirtschaft: Datenraum Gesundheit 

Die Expertenkommission hat in ihrem Gutachten 2022 darauf hingewiesen, dass Daten für die Weiter-
entwicklung der medizinischen Forschung, der Public-Health-Forschung sowie der Gesundheitsversor-
gung essenziell sind und enorme Innovationspotenziale eröffnen. Insbesondere durch die Entwicklung 
neuer Diagnose- und Therapiemöglichkeiten können Daten dazu beitragen, die Gesundheitsversorgung 
maßgeblich zu verbessern und Innovationen in der Gesundheitswirtschaft zu unterstützen. Daten ent-
stehen in großem Umfang sowohl im medizinischen Forschungs- und Entwicklungsprozess als auch im 
Rahmen der Behandlung von Patientinnen und Patienten entlang der gesamten medizinischen Versor-
gungskette.13  
 
 
4.1 Datenraum Gesundheit: Ziel, Adressatenkreis und Governance 
 
Die vielen zu berücksichtigenden Aspekte einer Digitalisierungsstrategie zeigen, dass die Aufgabe, die 
Digitalisierung der Gesundheitswirtschaft voranzutreiben und einen gemeinsamen Datenraum Ge-
sundheit zu schaffen, komplex ist und große Herausforderungen hinsichtlich Koordination und Imple-
mentierung mit sich bringt. Entsprechend wichtig sind eine klare Zielformulierung, die Abgrenzung 
des Adressatenkreises und die Festlegung einer Governance-Struktur. 

 
8 BMWi (2017), Digitalisierung der Gesundheitswirtschaft– Eckpunktepapier, Berlin 2017. 
9 BMG (2020), Digitale Gesundheit 2025, Berlin 2020.  
10 Die Bundesregierung (2023) (Herausgeber: BMBF), Zukunftsstrategie Forschung und Innovation, 
Berlin 2023. 
11 BMG (2023), Gemeinsam Digital – Digitalisierungsstrategie für das Gesundheitswesen und die 
Pflege, Berlin 2023.  
12 BMG (2023), Gemeinsam Digital – Digitalisierungsstrategie für das Gesundheitswesen und die 
Pflege, Berlin 2023. 
13 EFI-Gutachten (2022: 101). 



  

 

Ziel 
Das Ziel eines Datenraums Gesundheit beschreibt die Bundesregierung in der Zukunftsstrategie 
folgendermaßen: „Wir unterstützen eine wissensgenerierende Versorgung, die Gesundheits- und 
Pflegedaten für öffentliche und private Forschung in einem wissenschaftlichen Kontext zugänglich 
macht und deren Ergebnisse für eine patientenzentrierte und personalisierte Versorgung nutzt.“14  

Adressatenkreis 
Mit der Beschreibung des Ziels ist auch der Adressatenkreis abgesteckt. Es handelt sich um die Ak-
teure der Gesundheitswirtschaft mit ihren verschiedenen Teilbereichen15. Die Akteursvielfalt ist 
hoch und umfasst neben den Patientinnen und Patienten die medizinische Versorgung wie nieder-
gelassene Ärztinnen und Ärzte (nicht-stationäre Einrichtungen16), private und öffentliche Kran-
kenhäuser (stationäre Einrichtungen17) sowie die industrielle Gesundheitswirtschaft (Produk-
tion18,Vertrieb und Großhandel).19 Hinzu kommen weitere Akteure, darunter die privaten und ge-
setzlichen Krankenkassen sowie die öffentlich finanzierte Forschung. Der Kern- und der erweiterte 
Bereich der Gesundheitswirtschaft samt ihren Akteuren bilden ein digitales Gesundheitsökosys-
tem, für dessen Funktionsfähigkeit der Datenraum Gesundheit von zentraler Bedeutung ist. 

Governance-Struktur 
Die Digitalisierungsstrategie für das Gesundheitswesen wurde vom BMG vorgelegt. Entsprechend 
nimmt das BMG in der Governance-Struktur die strategisch zentrale Stellung ein. Für die Umset-
zung wird die Zusammenarbeit mit anderen Ressorts auf Bundes- und Länderebene erforderlich 
sein. So bedarf es der Kooperation wie z.B. mit dem BMJ für die Anpassung rechtlicher Rahmenbe-
dingungen oder mit den Gesundheitsministerien der Länder bei der Einbeziehung der Kranken-
häuser. Operative Aufgaben sollten an eine Digitale Gesundheitsagentur20 übergeben werden, die 
auch hilft, die strategische Weiterentwicklung voranzutreiben. Dies erfordert Koordination und 
agile Governance. Um die vom BMG entwickelte Digitalisierungsstrategie umzusetzen, müssen die 
geplanten Ziele und Maßnahmen mit detaillierteren Zeitplänen und Budgets hinterlegt sein. Ein 
kontinuierliches Monitoring sollte die Umsetzung begleiten. Die Evaluation von Maßnahmen oder 
Pilotprojekten sollte von Anfang mitgedacht werden, um die dafür notwendigen Informationen zu 
erheben und eine fundierte Bewertung zu ermöglichen. 

 
 
4.2 Vorgehensweise: Schritte zum Datenraum Gesundheit 
 
Zentraler Bestandteil des Datenraums Gesundheit sind individuelle Krankheits- und Gesundheitsda-
ten. Das Gesundheitswesen als Kernbereich der Gesundheitswirtschaft ist die Quelle dieser Daten. 
Entsprechend gilt es, zunächst diesen Bereich mit Blick auf den Datenraum zu entwickeln. In einem 

 
14 Die Bundesregierung (2023) (Herausgeber: BMBF), Zukunftsstrategie Forschung und Innovation, 
Berlin 2023. 
15 Kernbereich der Gesundheitsversorgung (erster Gesundheitsmarkt) und erweiterter Bereich (mit 
zweitem Gesundheitsmarkt), siehe oben.  
16 Dienstleistungen von nicht-stationären Einrichtungen: Dienstleistungen von Arztpraxen, Dienstleis-
tungen von Zahnarztpraxen, Dienstleistungen von Praxen sonstiger medizinischer Berufe, Dienstleis-
tungen der ambulanten Pflege. 
17 Dienstleistungen stationärer Einrichtungen: Dienstleistungen von Krankenhäusern, Dienstleistun-
gen von Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen, Dienstleistungen von (teil)stationären Pflegeein-
richtungen. 
18 Zum Bereich Produktion zählen Humanarzneimittel, medizintechnische Geräte, Medizinprodukte 
sowie Prothetik, Körper-, Mund- und Zahnpflegeprodukte, Geräte der Datenverarbeitung und Kommu-
nikation, Sport- und Fitnesswaren sowie Forschung und Entwicklung im Bereich Humanarzneimittel 
und Medizintechnik. 
19 Zum Bereich Handel zählen im Kernbereich Großhandelsleistungen mit Humanarzneimitteln und 
medizintechnischen Produkten sowie im erweiterten Bereich Handelsleistungen der Waren der er-
weiterten Gesundheitswirtschaft und Dienstleistungen der Informationstechnologie und Datenverar-
beitung. 
20 BMG (2023), Gemeinsam Digital – Digitalisierungsstrategie für das Gesundheitswesen und die 
Pflege, Berlin 2023. 



  

 

weiteren Schritt sind Schnittstellen des Datenraums zu weiteren Akteuren der Gesundheitswirtschaft, 
insbesondere zu den öffentlichen und privaten Forschungseinrichtungen und zu den Unternehmen 
der pharmazeutischen und medizintechnischen Industrie, zu schaffen.  

Die Digitalisierung des Gesundheitswesens erfordert keinen Neustart, sondern kann auf bisherigen Ent-
wicklungen wie der Telematikinfrastruktur oder der ePA aufbauen.  

Leistungserbringer über Telematikinfrastruktur vernetzen und dabei die Akteure mitnehmen  
Grundlage für eine erfolgreiche Digitalisierung ist eine digitale Infrastruktur, die alle Akteure des 
Gesundheitswesens miteinander vernetzt und die einen sicheren, organisationsübergreifenden In-
formations- und Datenaustausch ermöglicht. In Deutschland soll die sogenannte Telematikinfra-
struktur diese Aufgaben übernehmen. Sie besteht aus dezentralen Komponenten wie beispiels-
weise Kartenlesegeräten und aus zentralen Komponenten wie Hard- und Software, zu denen u.a. 
der sichere E-Mail-Dienst Kommunikation im Medizinwesen (KIM) gehört. Diese Komponenten 
stellen die technische Plattform für die Vernetzung von Akteuren und für das Angebot von Fachan-
wendungen wie ePA und e-Rezept bereit. Für Konzeption und Etablierung der Telematikinfra-
struktur ist die gematik zuständig.   

 
Die gematik soll laut Digitalisierungsstrategie zu einer digitalen Gesundheitsagentur mit 100- pro-
zentiger Beteiligung des BMG ausgebaut werden und damit – wie 2022 von der Expertenkommis-
sion vorgeschlagen – die Funktion einer koordinierenden Stelle mit möglichst weitreichenden 
Durchsetzungskompetenzen übernehmen. Eine solche koordinierende Funktion ist zentrale Vo-
raussetzung für die Umsetzung geplanter Maßnahmen. Die gematik sollte zudem dafür sorgen, 
dass die Interoperabilität zwischen digitalen Komponenten und Diensten gewährleistet ist. Vor 
dem Hintergrund der heterogenen Akteursstruktur, die sich aus Patientinnen und Patienten, Kran-
kenkassen, Krankenhäusern, Ärzteschaft und Apotheken zusammensetzt, sollte darauf geachtet 
werden, dass die genannten Akteursgruppen, wenn nicht über eine direkte Beteiligung in der ge-
matik, so doch über andere Formate – wie den in der Digitalisierungsstrategie genannten Beirat – 
eingebunden werden, um die Akzeptanz von Maßnahmen zu erhöhen. Zu einer höheren Umset-
zungsbereitschaft können zudem die zielgruppenspezifische Bereitstellung von Informationen so-
wie finanzielle Anreize für die Leistungserbringer oder Sanktionen beitragen. Mit diesen Maßnah-
men sollte frühzeitig begonnen werden, um möglichst viele Akteure zügig über die Telematikinfra-
struktur miteinander zu vernetzen und so die Grundlage für die Nutzung digitaler Anwendungen 
zu schaffen. 
 
Kontinuierliche und flächendeckende Erhebung der individuellen Krankheits- und Gesundheitsdaten: 
die elektronische Patientenakte (ePA) zur Gesundheitsakte (eGA) ausbauen und unabhängig verorten 
Die ePA ist Kernelement der digitalen Transformation des Gesundheitssystems. Jedoch haben bis-
lang nur wenige gesetzlich Versicherte ihre ePA per Opt-in-Verfahren aktiviert.21 (Weniger als 1 
Prozent der 73 Millionen gesetzlich Krankenversicherten haben eine ePA.)22 Es ist daher zu begrü-
ßen, dass allen gesetzlich Versicherten eine DSGVO-konforme ePA per Opt-out zur Verfügung ge-
stellt werden soll, die von ihnen selbstständig verwaltet werden kann. In Österreich und Frank-
reich, die mit dem Opt-out-Verfahren arbeiten, liegen die Nutzerraten deutlich höher als in 
Deutschland. Um auch bei uns die mit den ePA-Daten verbundenen Potenziale heben zu können, 

 
21 In Deutschland hatten zum 23. Januar 2023 lediglich 595.000 Personen eine ePA angelegt. Das sind 
weniger als 1 Prozent der gesetzlich Versicherten (McKinsey (2023: 8), E-Rezept und ePA – die 
Schlüssel zur Digitalisierung des deutschen Gesundheitswesens?). In Österreich verfügen knapp 97 
Prozent der Bevölkerung über eine Elektronische Gesundheitsakte (ELGA). Von den neun Millionen 
Einwohnerinnen und Einwohnern Österreichs haben 283.000 Widerspruch (Opt-outs) eingelegt (ak-
tuelle ELGA-Betriebskennzahlen, Stand 31. Dezember 2022). In Frankreich wurden bis Mitte 2021 fast 
zehn Millionen Digitale Patientendossiers (DMP) eröffnet (Deutscher Bundestag (2022: 8), Die elekt-
ronische Patientenakte Entwicklungsstand in Deutschland und in ausgewählten europäischen Län-
dern). 
22 Ärzteblatt, 8. November 2022. 



  

 

sollte für Versicherte die Möglichkeit der Freigabe ihrer Daten – insbesondere für Forschungszwe-
cke, aber auch für den Datenaustausch zwischen Versorgung und Forschung – möglichst nied-
rigschwellig sein. Zudem sollte die Patientenakte für Bürgerinnen und Bürger zur Gesundheitsakte 
(eGA) weiterentwickelt werden, die nicht nur Einblicke in Laborwerte und ärztliche Befunde er-
möglicht, sondern über die auch weitere Anwendungen wie Fitness- oder Ernährungs-Apps ge-
nutzt werden können. Die ePA wird derzeit von den Krankenkassen verwaltet. Bei einer Erweite-
rung der Anwendung und der erleichterten Datenfreigabe für Forschungszwecke im Rahmen einer 
Gesundheitsplattform ist darauf zu achten, dass Bürgerinnen und Bürger den Funktionsumfang 
vollständig und sicher nutzen können, auch wenn sie der Freigabe ihrer Daten für die Forschung 
nicht zugestimmt haben. Das könnte dadurch erreicht werden, dass Verwaltung und Aufbereitung 
für Forschungszwecke institutionell getrennt werden. In Finnland beispielsweise erfolgt die Daten-
aufbereitung für Forschungszwecke mit der Institution Findata und damit separiert von der ei-
gentlichen Plattform MyKanta. 

Weitere digitale Erhebungstools mitdenken 
Über das e-Rezept sowie über digitale Gesundheitsanwendungen (DiGAs) ergeben sich weitere 
Möglichkeiten, gesundheitsrelevante Individualdaten zu sammeln und für die Nutzung über den 
Datenraum Gesundheit bereitzustellen.  

Einbindung weiterer Akteure der Gesundheitswirtschaft in den Datenraum Gesundheit 
Zur adäquaten Nutzung und weiteren Komplettierung der individuellen Krankheits- und Gesund-
heitsdaten ist es erforderlich, auch Akteuren außerhalb des Gesundheitswesens technische Zu-
gangsmöglichkeiten zum Datenraum zu verschaffen. In erster Linie sind dies öffentliche und pri-
vate Forschungseinrichtungen sowie pharmazeutische und medizintechnische Unternehmen. 
Hierzu sind geeignete technische Schnittstellen sowie interoperable Datenformate einzurichten.  

Anschluss an internationale Datenräume Gesundheit mitdenken 
Bei der Ausgestaltung des Datenraums Gesundheit sind Anschlussmöglichkeiten an Datenräume in 
Europa sowie an den Europäischen Gesundheitsdatenraum (EHDS) frühzeitig mitzudenken.23 
Hierzu ist es erforderlich, die Kompatibilität der technischen Schnittstellen ins Ausland, die In-
teroperabilität der Datenformate zum Zweck des reibungslosen Austauschs sowie die Anpassung 
an bereits bestehende Standards oder die Mitarbeit bei der Entwicklung derartiger Standards auf-
zunehmen. Wird dies versäumt, besteht die Gefahr, dass bei Umstellungen und Anpassungen hohe 
Transaktionskosten entstehen.  

 
 
4.3 Rahmenbedingungen zu Datenbereitstellung und -nutzung 
 
Für die Bereitstellung, Speicherung und Nutzung der individuellen Krankheits- und Gesundheitsdaten 
müssen geeignete rechtliche und institutionelle Rahmenbedingungen sowie gemeinsame Standards ge-
schaffen werden.  

Gesundheitsdatennutzungsgesetz entwickeln und verabschieden 
Die Telematikinfrastruktur, die ePA (bzw. eGA) sowie weitere digitale Anwendungen wie das e-
Rezept und DIGAs ermöglichen die Erhebung und Bereitstellung von Daten. Dass dies DSGVO-kon-
form möglich ist, zeigen die Beispiele in anderen EU-Ländern wie Dänemark, Finnland oder Öster-
reich. Angelehnt an diese Beispiele sollte möglichst schnell ein Gesundheitsdatennutzungsgesetz 
verabschiedet werden, um Gesundheits- und Versorgungsdaten für Forschung und Innovation be-
reitzustellen und den Datenzugang rechtssicher und einfach zu ermöglichen.  

Pilotprojekte starten und Nutzen demonstrieren 
Es sollten zügig Pilotprojekte initiiert werden, in denen Konzepte für die Erhebung und Nutzung 
hochqualitativer Daten entwickelt werden. Wichtig ist dabei, die Verknüpfung unterschiedlicher 

 
23 BMG (2023: 23 u. 26), Gemeinsame Digital – Digitalisierungsstrategie für das Gesundheitswesen 
und die Pflege, Berlin 2023. 



  

 

Datensätze über individuelle „Identifier“ bzw. Forschungspseudonyme von Anfang an mitzuden-
ken und Methoden für die Anonymisierung von Daten weiterzuentwickeln. Das von der Bundesre-
gierung geplante Dateninstitut könnte einbezogen werden, da die Schaffung eines Datenraums für 
Gesundheit dort bereits als Pilotprojekt definiert wurde.24 Das Dateninstitut könnte auch die Auf-
gaben eines Datentreuhänders übernehmen oder zumindest definieren und dabei die verschiede-
nen Akteure der Gesundheitswirtschaft einbeziehen. Datentreuhänder sollten die Daten aufberei-
ten, verschiedene Datensätze miteinander verknüpfen, pseudonymisieren und auf Antrag For-
schenden zur Verfügung stellen. Wichtig ist, dass die Antragstellung unbürokratisch erfolgt und die 
Bearbeitung an einer Stelle gebündelt ist. Dafür ist eine zentrale Instanz gegenüber einer föderalen 
Lösung unbedingt vorzuziehen. 

Besonderheiten der Datennutzung in der klinischen Forschung beachten 
Die Möglichkeit der Nutzung von medizinischen Daten zu Forschungszwecken ist heute unabding-
bare Voraussetzung für international kompetitive Wissenschaft. Insbesondere bei der Übertragung 
von experimentell gewonnenen Informationen in die klinische Praxis, der sogenannten Transla-
tion, sind schnell verfügbare und qualitativ hochwertige Datensätze unabdingbar. Gleiches gilt für 
innovative Felder wie etwa die Anwendung künstlicher Intelligenz für Diagnostik und Therapie. In 
Deutschland ist die Nutzung medizinischer Daten durch Forschungseinrichtungen nur einge-
schränkt möglich, was einen erheblichen systemischen Wettbewerbsnachteil mit sich bringt. Die 
Ursachen dafür sind vielfältig. Längst nicht alle Kliniken in Deutschland sind durchgehend digitali-
siert. Eine durchgehende Standardisierung der Datensätze als Voraussetzung für Interoperabilität 
ist bisher nicht erreicht. Darüber hinaus gibt es in Deutschland einen eher restriktiven Daten-
schutz, der in Teilen auf die föderale Struktur und die damit verbundene Heterogenität zwischen 
den Bundesländern zurückzuführen ist. Dies führt dazu, dass die Nutzung von Daten zu For-
schungszwecken in einem Bundesland erlaubt und der identische Nutzungszweck im Nachbarbun-
desland untersagt ist. Der aktuelle Tätigkeitsbericht des Bundesdatenschutzbeauftragten aus 2023 
beschreibt dieses Problem am Beispiel des Netzwerks Universitätsmedizin.25 Ein Gesundheitsda-
tennutzungsgesetz mit einem bundesweiten Regelungsrahmen ist daher unabdingbar.  

Besonderheiten der Datennutzung durch pharmazeutische und medizintechnische Unternehmen be-
rücksichtigen 
Es sollte grundsätzlich keine Unterschiede geben zwischen der Nutzung von anonymisierten, da-
tenschutzrechtlich abgesicherten Daten für die Forschung eines Unternehmens einerseits und für 
die Forschung einer öffentlichen Forschungseinrichtung andereseits. Eine klare Trennung ist hier 
ohnehin nicht immer möglich. Die medizintechnischen Unternehmen schaffen oft erst die techni-
schen Voraussetzungen dafür, die Gewinnung neuer Daten für forschende und klinisch tätige medi-
zinische Institutionen zu erleichtern oder gar erst zu ermöglichen. Vielfach können medizintechni-
sche Unternehmen im Verbund mit medizintechnischen Fachorganisationen auch wesentlich zur 
Standardisierung beitragen.26 

 
 
4.4 Digitale Kompetenzen im Gesundheitswesen stärken 
 
Eine Voraussetzung für die Akzeptanz der Digitalisierung der Gesundheitswirtschaft sind digitale Kom-
petenzen der Bürgerinnen und Bürger sowie der Beschäftigten in der Gesundheitswirtschaft. Zur Stär-
kung der digitalen Kompetenz von Beschäftigten in der Gesundheitswirtschaft sollten verstärkt digi-
tale Elemente in die Curricula von Gesundheitsberufen integriert werden.27 Auch die Arbeitsabläufe in 
den verschiedenen Teilbereichen der Gesundheitswirtschaft können effizienter werden, wenn z.B. die 
Nutzung digitaler Medien zur Erfassung von Daten in Krankenhäusern oder in der Pflege in die tägli-
chen Arbeitsprozesse integriert wird. Dies erfordert wiederum eine zielgerichtete Kommunikation mit 

 
24 BMWK u. BMI (2022: 14f.), Der Weg zu einem Dateninstitut für Deutschland. Zwischenbericht – 
Erste Empfehlungen der Gründungskommission, Berlin, Stand Dezember 2022. 
25 BfDI (2023: 36), 31. Tätigkeitsbericht für den Datenschutz und die Informationsfreiheit. 
26 Als Beispiel seien Datenbanken in der diagnostischen und therapeutischen Augenheilkunde ge-
nannt, die von der ophthalmologischen Industrie über viele Jahre und Jahrzehnte mit medizinischen 
Fachorganisationen entwickelt wurden. 
27 EFI-Gutachten (2022: 105). 



  

 

den entsprechenden Akteuren, um aus deren Erfahrungen zu lernen und die Anwendungsmöglichkei-
ten digitaler Formate und Tools stetig zu verbessern.  
 
 
4.5 Kritische Punkte der Entwicklung des Datenraums Gesundheit 
 
Um einen Datenraum Gesundheit aufzubauen und nutzbar zu machen, sind zahlreiche Maßnahmen 
und Regelungen notwendig.  

Ohne Opt-out-Regelungen keine breite Datenbasis  
Besonders wichtig und damit auch kritisch sind Maßnahmen zum Aufbau einer sehr breiten Daten-
basis. Hierfür ist es notwendig, dass die weit überwiegende Mehrheit der Patientinnen und Patien-
ten über die ePA/eGA eingebunden ist und ihre Daten für Forschungszwecke freigibt. Den Opt-out-
Regelungen bei Nutzung der ePA/eGA und bei der Freigabe der Daten für Forschungszwecke kommt 
damit eine ausschlaggebende Rolle bei der erfolgreichen Umsetzung der digitalen Gesundheitsda-
tenstrategie zu. 

Ohne klare Regeln zu Datennutzung wenig Erkenntnisgewinn  
Mit Blick auf die Nutzung der Gesundheitsdaten ist die Schaffung von Datennutzungsregelungen von 
zentraler Bedeutung. Dominieren hier Datenschutzregelungen, dann wird der Nutzen des aufgebau-
ten Datenraums für die Gesellschaft erheblich geschmälert. Gleichzeitig verdeutlicht der erwartet 
hohe Erkenntnisgewinn durch eine umfassende Nutzung von Gesundheitsdaten die Notwendigkeit, 
klare Datennutzungsregelungen zu etablieren.  
 
Ohne ressortübergreifende und partizipative Koordination keine flüssige Umsetzung 
Die Umsetzung komplexer Vorhaben unter Beteiligung verschiedener Akteure, wie es der Aufbau 
eines Datenraums Gesundheit ist, benötigt gute Koordination und Governance. Das gilt insbeson-
dere, wenn verschiedene Ressorts in die Strategie eingebunden sind. Formate der interministeriel-
len verbindlichen Abstimmung und Zusammenarbeit stellen daher einen kritischen Erfolgsfaktor 
dar.28  

 
 
4.6 Randbedingungen 
 
Bei der Digitalstrategie des BMG und dem Aufbau eines Datenraums Gesundheit gibt es eine Reihe von 
Randbedingungen zu beachten. Dazu zählen u.a.:  

Abstimmung der Strategien 
Wichtig ist die Abstimmung dieser Strategie mit relevanten anderen Strategien der Bundesregierung 
wie etwa der Zukunftsstrategie Forschung und Innovation oder der Digitalstrategie der Bundesre-
gierung als Dachstrategien.29 Dort finden sich Konzepte und Maßnahmen, die sich auf die Digitalisie-
rung der Gesundheitswirtschaft im Allgemeinen und den Aufbau eines Datenraums Gesundheit im 
Speziellen auswirken. Reine Verweise auf andere Strategien sind hier nicht ausreichend, vielmehr ist 
eine Abstimmung der Inhalte und Verantwortlichkeiten vorzunehmen.30 

Rolle der Privatwirtschaft  
Die Digitalstrategie des BMG und der Datenraum Gesundheit sollten nicht ohne die privaten Akteure 
der Gesundheitswirtschaft umgesetzt werden. Geeignete staatliche Anreize können Initiativen und 
Innovationen der Privatwirtschaft befördern, sehr schnell Effizienzpotenziale auch im öffentlich ge-
tragenen Gesundheitswesen heben und so die Qualität der Versorgung verbessern. 

 
28 EFI-Gutachten (2023: 22ff.). 
29 BMDV (Hrsg.), Digitalstrategie – gemeinsam digitale Werte schöpfen. Die Bundesregierung (2023) 
(Herausgeber: BMBF), Zukunftsstrategie Forschung und Innovation, Berlin 2023. 
30 EFI-Gutachten (2023: 22ff.). 



  

 

Krankenhausreform und Rolle der Krankenhäuser 
Im Bereich der stationären Versorgung ist, bedingt durch den demografischen Wandel, eine Weiter-
entwicklung der aktuellen Strukturen unabdingbar. Derzeit wird intensiv ein Vorschlag diskutiert, 
nach dem die Krankenhäuser in drei unterschiedliche Versorgungsstufen, kombiniert mit definierten 
Leistungsgruppen, unterteilt werden sollen. Parallel dazu wird das Fallpauschalensystem in Teilen 
durch Vorhaltekosten ersetzt. Eine solche Entwicklung ist allerdings nur sinnvoll, wenn zeitgleich die 
entstehenden Versorgungsstrukturen konsequent digitalisiert werden. Das ist in der Vergangenheit 
nicht erfolgt, weil die Digitalisierung als Investitionsvorhaben nicht durch die Fallpauschalen, sondern 
durch Zuweisungen der Träger finanziert wurde. Die mit der Digitalisierung verbundenen Kosten 
wurden allerdings – insbesondere von Krankenhäusern der öffentlichen Hand – nicht ausreichend be-
dacht.  

5. Schlussbemerkungen 

Die Gesundheitswirtschaft umfasst viele unterschiedliche Akteursgruppen, mit teils unterschiedli-
chen Interessen und Bedürfnissen. Es ist für die erfolgreiche Digitalisierung der Gesundheitswirt-
schaft daher unabdinglich, stringente Governance-Strukturen zu etablieren, die letztendlich auch 
vom BMG verantwortet werden. Eine Roadmap, die das zu erreichende Ziel, die Meilensteine für des-
sen Umsetzung, die damit verbundenen kritischen Punkte sowie die jeweils verantwortlichen Ak-
teure klar benennt und für alle Beteiligten transparent macht, ist eine zentrale Voraussetzung für 
eine stringente und erfolgreiche Umsetzung der Strategie(n). Das gilt nicht nur für den Datenraum 
Gesundheit, sondern für alle komplexen, transformativen Politikvorhaben.  
 
Strategien nicht ohne Roadmap erarbeiten 
Damit eine Strategie keine Absichtserklärung ohne realen Impact bleibt, sollten die Formulierung 
der Strategie und die Erarbeitung der Roadmap Hand in Hand gehen. Durch die Roadmap erhält die 
Strategie oftmals erst den Grad der Verbindlichkeit und Übersichtlichkeit, der für ihre Umsetzung 
notwendige Voraussetzung ist. Insbesondere für die zahlreichen beteiligten Akteure ist es hilfreich, 
rechtzeitig zu wissen, welche Rolle und welche konkreten Aufgaben ihnen zugordnet sind. 
 
Institutionelle und rechtliche Rahmenbedingungen rechtzeitig anpassen 
Vorbedingung für die Umsetzung politisch gesetzter Ziele ist oftmals die Anpassung institutioneller 
und rechtlicher Rahmenbedingungen. Es ist daher wichtig, dass eine Roadmap diese Anpassungsbe-
darfe möglichst präzise erfasst. Auf diese Weise kann Klarheit geschaffen werden, welche Rahmen-
bedingungen anzupassen sind, bevor ein Prozess ausgerollt wird. 
 
Abstimmung der Roadmap und kritischer Umsetzungspunkte ressortübergreifend angehen 
Die Umsetzung komplexer Vorhaben, wie beispielsweise des Aufbaus eines Datenraums Gesundheit, 
betrifft in der Regel die Zuständigkeitsbereiche mehrerer Ressorts. Formate der interministeriellen 
Abstimmung und Zusammenarbeit stellen also einen kritischen Erfolgsfaktor dar. Sie sollten ihre Tä-
tigkeit daher nicht erst bei der Umsetzung, sondern bereits bei der Formulierung von Strategien und 
Roadmaps aufnehmen. 
 
Strategien untereinander abstimmen 
Zahlreiche Strategien der Bundesregierung bleiben unverbunden nebeneinander stehen, obwohl es 
inhaltliche Überschneidungen gibt. Für die Umsetzung der in den Strategien genannten Ziele sind 
daher eine Abstimmung der Strategien untereinander und ggf. eine Hierarchisierung erforderlich. 
Roadmaps können dabei unterstützend wirken. Durch die Konkretisierung der Strategien mittels 
Roadmaps werden Überscheidungen bei Inhalten und Zuständigkeiten deutlich und können recht-
zeitig geklärt werden. Dies setzt allerdings eine ressortübergreifende Zusammenarbeit voraus.  
 
Akteure einbinden 
Roadmaps sollten darauf ausgerichtet sein, alle betroffenen Akteure einzubinden. Dies kann mittels 
direkter Kooperationsformate oder über indirekte Beteiligungsformate – wie beispielsweise Beiräte 
– geschehen. Die Einbindung von Akteuren dient dazu, die Akzeptanz für geplante Maßnahmen zu 
erhöhen, aber auch um potenzielle Probleme rechtzeitig zu identifizieren und Lösungsmöglichkeiten 
gemeinsam zu eruieren. 
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