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Abbildung

Mit der Digitalisierung des Gesundheitswesens werden grof3e Innovations-
und Wertschopfungspotenziale im Hinblick auf eine qualitativ bessere und
effizientere Gesundheitsversorgung verbunden. Insbesondere die zunehmende
Verfigbarkeit von Gesundheitsdaten in Verbindung mit neuen digitalen
Analyseverfahren eroffnet Moglichkeiten fur eine starker personalisierte
Diagnostik und Therapie.
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Telemedizinische Anwendungen wie
Videosprechstunden ermoglichen eine
Versorgung von Patientinnen und Patienten
uber raumliche Distanzen hinweg.

® © & & & & & & & & © © ° O o ® ® & &


https://www.e-fi.de/fileadmin/Assets/Abbildungen/2022/Abb_B4_Infografik_2022.zip
https://www.e-fi.de/fileadmin/Assets/Abbildungen/2022/Abb_B4_Infografik_2022.zip

®

\_
-

Durch die Analyse von Gesundheits-
daten lassen sich neue Erkenntnisse
gewinnen, die einen Wandel hin

zu einer personalisierten Medizin
ermaglichen.
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Verfahren der kunstlichen Intelligenz
werden in der Medizin bereits heute
eingesetzt, um Arztinnen und Arzte bei
Operationen sowie der Diagnose von
Krankheiten zu unterstitzen.
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it der Digitalisierung im Gesundheitswesen

werden grofie Innovations- und Wertschép-
fungspotenziale verbunden.” Sowohl in der Ver-
waltung als auch bei der Behandlung und in der
Pflege kénnen digitale Technologien tber die Er-
neuerung und Optimierung von Prozessen die Effi-
zienz der Leistungserbringung steigern und so die
Ressourcenallokation verbessern.” Dariiber hinaus
koénnen die Anwendung digitaler Technologien und
die Nutzung von Gesundheitsdaten dazu beitragen,
beispielsweise durch die Verbesserung der individu-
ellen Diagnostik und die Entwicklung innovativer
Therapien, die Qualitit der Gesundheitsversorgung
erheblich zu erhohen.

Internationale Vergleichsstudien zeigen, dass
Deutschland bei der Digitalisierung des Gesund-
heitswesens weit hinter anderen europiischen
Landern zuriickliegt.*® So belegt Deutschland in
neueren Benchmarking-Studien tiberwiegend nur
einen Platz im unteren Drittel.*’ Ein Beispiel fiir
die schleppende Umsetzung der Digitalisierung im
Gesundheitswesen ist die gescheiterte Einfithrung
des elektronischen Rezepts (e-Rezepts). Trotz einer
16-jahrigen Planungs- und Vorbereitungsphase ist
es nicht gelungen, dieses wie geplant am 1. Januar
2022 in die Anwendung zu bringen. Weitere massive
Defizite bei der Digitalisierung im Gesundheitswesen
wurden durch die Coronapandemie offengelegt.’®

Vor dem Hintergrund dieser Defizite widmet sich
das Kapitel der Frage, wie die Umsetzung der
digitalen Transformation im Gesundheitswesen
vorangebracht und die damit verbundenen Inno-
vationspotenziale gehoben werden kénnen. Dazu
wird, ausgehend von einer Bestandsaufnahme der
Rahmenbedingungen und bereits umgesetzter
Mafdnahmen, die Perspektive sukzessive erweitert

und auf kiinftige Potenziale und Innovationen im
Gesundheitswesen gerichtet.

B4-1 Akteure, gesetzliche
Regelungen und Elemente der
digitalen Transformation

Gesetzliche Regelungen bilden den Rahmen, um
die mit der Digitalisierung des Gesundheitswesens
verbundenen Potenziale heben und die Gesund-
heitsversorgung verbessern zu kénnen. Die techni-
sche Grundlage fiir die digitale Transformation des
Gesundheitswesens ist die sogenannte Telematik-
infrastruktur (TI), die die Akteure des Gesundheits-
systems miteinander vernetzt und einen sicheren,
organisationsiibergreifenden Informations- und
Datenaustausch erméglicht. Die elektronische Pati-
entenakte (ePA), auf der die Gesundheitsdaten von
Patientinnen und Patienten gebundelt werden, ist
dabei die wichtigste TI-Anwendung. Dariiber hinaus
sind Gesundheits-Apps wie die digitalen Gesund-
heitsanwendungen (DiGA) und telemedizinische
Anwendungen wie Videosprechstunden zentrale
Elemente der digitalen Transformation des Gesund-
heitswesens.

Akteure des Gesundheitssystems und
gesetzliche Regelungen als Rahmen
fur digitale Transformation

Die Akteurslandschaft im deutschen Gesundheits-
system ist vielschichtig und heterogen. Es gibt eine
Vielzahl von Akteuren mit verteilten Verantwort-
lichkeiten und Zustdndigkeiten, die sich aus dem
Selbstverwaltungsprinzip ergeben. Neben Leis-
tungserbringern wie Arztinnen und Arzten, Psycho-
therapeutinnen und -therapeuten sowie weiteren
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Angehorigen von Heil- und Pflegeberufen zihlen
Patientinnen und Patienten zu den Akteuren des
Gesundheitssystems. Weitere Akteure sind Kran-
kenhiuser, Apotheken und Pflegeeinrichtungen, als
Versicherer die gesetzlichen Krankenkassen (GKV)
und private Versicherungsanbieter sowie die Wis-
senschaft, die Wirtschaft, zahlreiche Interessens-
vertretungen und die Politik.**

Wihrend der Bundesregierung die Aufgabe zu-
kommt, den gesetzlichen Rahmen far das Ge-
sundheitswesen und dessen Akteure festzuset-
zen, obliegt den Landern die Verantwortung fir
die ambulante und stationire Versorgung. Fiir die
Ausfithrung der medizinischen Versorgung und die
Abrechnung der Leistungen sind schliefilich die
Leistungserbringer sowie die Versicherer als Kos-
tentriger verantwortlich.”’

Erste gesetzliche Regelungen zur Modernisierung
und Digitalisierung des Gesundheitswesens wurden
in Deutschland bereits 2003 mit dem Gesetz zur
Modernisierung der gesetzlichen Krankenkassen
(GKV-Modernisierungsgesetz)*’' angegangen.®’* Da-
rin wurden u.a. die Schaffung einer Informations-,
Kommunikations- und Sicherheitsinfrastruktur,
der spateren TI, sowie die Einfithrung der ePA be-
schlossen.’” Allerdings verlief die Umsetzung der
im Gesetz vorgesehenen Mafinahmen in der folgen-
den Dekade schleppend.

Um die Prozesse der Digitalisierung zu forcieren,
wurde 2015 zunichst das E-Health-Gesetz verab-
schiedet, in dem konkrete Fristen fiir die Einfiih-
rung der TI und der ePA gesetzt wurden. Schliefdlich
wurden in der vergangenen Legislaturperiode wei-
tere Gesetze verabschiedet, um die digitale Trans-
formation im Gesundheitswesen zu beschleunigen.
So wurden die Krankenkassen mit dem 2019 verab-
schiedeten Terminservice- und Versorgungsgesetz
u.a. dazu verpflichtet, allen gesetzlich Versicherten
zum 1. Januar 2021 eine ePA zur Verfiigung zu stel-
len.”" Das ebenfalls im Jahr 2019 in Kraft getretene
Digitale-Versorgung-Gesetz zielt darauf ab, die Ver-
sorgung durch Digitalisierung und Innovationen zu
verbessern.”” Darin wurde die Méglichkeit geschaf-
fen, digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) zu
verordnen und ihre Nutzung iiber die gesetzlichen
Krankenkassen abzurechnen.”® Auflerdem wurde
mit dem Gesetz die Erbringung telemedizinischer
Leistungen wie Videosprechstunden erleichtert.””
Mit dem im Jahr 2020 verabschiedeten Patienten-
daten-Schutzgesetz wurde u.a. die verpflichtende

Nutzung des e-Rezepts zum 1. Januar 2022 vor-
gesehen sowie fiir gesetzlich Versicherte die Mog-
lichkeit geschaffen, ihre ePA-Daten fiir Forschungs-
zwecke freizugeben.”

Telematikinfrastruktur (Tl) als Riickgrat der
Digitalisierung des Gesundheitssystems

Eine digitale Infrastruktur, die alle Akteure des
Gesundheitssystems miteinander vernetzt und
die einen sicheren, organisationsubergreifenden
Informations- und Datenaustausch erméglicht,
ist Grundlage fiir eine erfolgreiche Digitalisierung.
In Deutschland erfullt die sogenannte Telematik-
infrastruktur (TI) diese Aufgaben. Sie besteht aus

9 wie beispielsweise

dezentralen Komponenten
Kartenlesegeraten sowie zentralen Hardware- und
Software-Komponenten, zu denen u.a. der sichere
E-Mail-Dienst Kommunikation im Medizinwesen
(KIM) gehort.”™ Diese Komponenten und Dienste
stellen die technische Plattform fiir die Vernetzung
von Akteuren und fiir das Angebot von Fachanwen-

dungen wie der ePA und dem e-Rezept bereit.’”!

Zur konzeptionellen Vorbereitung und Etablierung
der TI wurde im Jahr 2005 die gematik als gemein-
same Initiative der Spitzenorganisationen des Ge-
sundheitswesens gegriindet.” Im Weiteren wurden
arztlichen Leistungserbringern mit dem E-Health-
Gesetz verpflichtende Fristen fiir den Anschluss an
die TI zum 31. August 2018 gesetzt.**® Jedoch ver-
hinderten nicht zuletzt gegensitzliche Interessen
der Akteure in der Gesellschafterversammlung der
gematik in Verbindung mit der erforderlichen Zwei-
drittelmehrheit bei Entscheidungen die Anbindung
der drztlichen Leistungserbringer zu den gesetzten
Fristen. Im Rahmen des Terminservice- und Ver-
sorgungsgesetzes kam es deshalb zu einer Neu-
strukturierung, wodurch das Bundesministerium
fur Gesundheit 51 Prozent der Geschiftsanteile
der gematik tbernahm und so deren Hauptgesell-
schafter wurde. Zudem wurde festgelegt, dass Ent-
scheidungen in der Gesellschafterversammlung mit
einfacher Mehrheit getroffen werden kénnen.

Zu den Aufgaben der gematik gehéren neben der
Konzeption und Etablierung der TI auch die Be-
triebskoordination und die Weiterentwicklung der
TI sowie zugehoriger Fachanwendungen.” Um die
Funktionalitit und Sicherheit der TT zu gewihrleis-
ten, spezifiziert die gematik funktionale und techni-
sche Anforderungen an Komponenten, technische
Dienste und Anbieter von Betriebsleistungen und
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setzt damit Standards fur das digitale Gesundheits-
wesen. Zudem obliegt ihr die Verantwortung fiir die
Zulassung von Komponenten, Diensten und Anbie-
tern in der T1. Dartiber hinaus kommt der gematik
die Aufgabe zu, neue technologische Entwicklungen
zu beobachten und beim Ausbau der TI zu bertck-
sichtigen. In diesem Zusammenhang erfolgte im
Jahr 2021 eine Neukonzeptionierung zur TI 2.0.%*
Diese zielt insbesondere darauf ab, iiber die Digita-
lisierung analoger Daten hinaus Mehrwert durch
die nutzerfreundliche und sichere Vernetzung von
Akteuren und die Nutzung von Daten zu schaffen.*

Auf Basis der am 15. Oktober 2021 in Kraft getrete-
nen Gesundheits-IT-Interoperabilitits-Governance-
Verordnung koordiniert die gematik die Interope-
rabilitit und férdert damit den friktionslosen und
effizienten Datentransfer zwischen den Akteuren
des deutschen Gesundheitswesens.*’

Die Reform der gematik hat dazu beigetragen, Blo-
ckaden, die die Etablierung der TI jahrelang verzo-
gert und behindert haben, zu iiberwinden. Wichtig
wird es in den kommenden Jahren sein, die T1 ztigig
auszubauen und entlang der sich wandelnden Be-
darfe weiterzuentwickeln.

Elektronische Patientenakte (ePA) als
Kernelement des digitalen Gesundheitswesens

Eine ePA erfasst die wichtigsten gesundheitsrele-
vanten Informationen von Versicherten in einem
digitalen Dokumentationssystem und stellt diese
Informationen Leistungserbringern fach-, einrich-
tungs- und sektorentbergreifend zur Verfugung. Sie
ist ein Kernelement eines digitalisierten Gesund-
heitswesens.**

Durch den unmittelbaren und ortsunabhingigen
Zugang zu strukturierten Informationen kann
eine ePA eine bedarfsgerechtere und besser koor-
dinierte Versorgung erméglichen. Beispielsweise
kann sie durch ein integriertes Medikamenten-
einnahmemanagement die Einhaltung medizini-
scher Verordnungen verbessern.’® Dariiber hinaus
kann die Nutzung einer ePA auch zu mehr Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen beitragen.** So
kommt eine Metastudie aus den USA zu dem Ergeb-
nis, dass Krankenhiuser, die eine ePA mit Grund-
funktionen verwenden, um 12 Prozent niedrigere
Durchschnittskosten aufweisen als Krankenhéiuser,
die keine ePA einsetzen. Die Einsparungen werden
in der Studie v.a. auf die Reduzierung von Medi-

kationsfehlern, effizientere Organisationsprozesse
und verkiirzte Krankenhausaufenthalte zuriick-
gefithrt.”' Schlieflich kann die Verwendung von
ePA-Daten zu Forschungszwecken dazu beitragen,
Krankheiten friher zu diagnostizieren und pass-
genauere Therapien zu finden.*”

Die Einfithrung der ePA war in Deutschland bereits
im Rahmen des GKV-Modernisierungsgesetzes im
Jahr 2003 vorgesehen. Allerdings gelang es den
Akteuren der Selbstverwaltung in den darauffol-
genden Jahren nicht, die ePA zu implementieren.
Erst mit den in der Legislaturperiode 2017 bis 2021
verabschiedeten Gesetzen zur Digitalisierung des
Gesundheitswesens wurde ein konkreter Fahrplan
zur Einfihrung der ePA festgelegt.’”

Im Rahmen der ersten Ausbauphase seit Januar
2021 wurde es gesetzlich Versicherten ermdglicht,
eine von ihren Krankenkassen bereitgestellte ePA
zu nutzen. Damit konnten erste Dokumente wie
der Notfalldatensatz,*** der Medikationsplan und
Arztbriefe in der ePA gespeichert werden. Die zum
Januar 2022 in Kraft getretene zweite Ausbauphase
sieht vor, dass gesetzlich Versicherte u.a. digital auf
ihren Impfpass zugreifen kénnen. In der dritten
Ausbaustufe, deren Start zum Januar 2023 geplant
ist, sollen gesetzlich Versicherte die Moglichkeit er-
halten, ihre auf der ePA gespeicherten Daten pseu-
donymisiert zu Forschungszwecken freizugeben.**

Die Nutzung der ePA erfolgt bisher auf freiwilli-
ger Basis. Bis Ende 2021 hatten sich hierfur erst
312.000 der rund 73 Millionen gesetzlich Ver-
sicherten in Deutschland entschieden.’*® Fiir die
Einrichtung der ePA und die Zuteilung von Daten-
bearbeitungsrechten ist derzeit im Patientendaten-
Schutzgesetz ein mehrstufiges Zustimmungsver-
fahren (Opt-in-Verfahren®’) durch die Versicherten
vorgesehen. Nutzerinnen und Nutzer miissen den
jeweiligen behandelnden Leistungserbringern per
Zustimmung Zugriff auf ihre ePA-Daten erteilen,
wobei die Einwilligung fur jeden in die Behandlung
involvierten Leistungserbringer separat erteilt wer-

den muss.*®

Dieses umstiandliche Zustimmungs-
verfahren sowie die fehlende Bekanntheit der ePA
tragen dazu bei, dass sich nur wenige Versicherte
fur die Einrichtung der ePA entscheiden und diese
dadurch nicht flichendeckend in die Anwendung
gelangt, wie es auch in Frankreich der Fall war
(vgl. Box B 4-1). Die im Koalitionsvertrag geplante
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Einfithrung eines Opt-out-Verfahrens® erachtet

die Expertenkommission daher als zielfithrende
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Anpassung. Dartber hinaus sollten die Kranken-
kassen anhand niitzlicher Anwendungen, wie der
elektronischen Speicherung des Medikationsplans,
den Versicherten den Mehrwert der Nutzung der
ePA fiir eine bessere Versorgung aufzeigen.

Box B4-1 Die osterreichische
elektronische Gesundheitsakte und
das franzosische Dossier Médical
Partage

In Osterreich wird die elektronische Gesund-
heitsakte (ELGA), die einen fach- und einrich-
tungsubergreifenden Zugriff auf Gesundheits-
daten durch Leistungserbringer ermoglicht,
seit 2015 schrittweise eingefiihrt® Im Rah-
men der Einfihrung der ELGA wurde mit dem
Elektronische Gesundheitsakte-Gesetz die
rechtliche Grundlage fir eine Opt-out-Rege-
lung geschaffen. Demnach wird zunachst fur
alle Birgerinnen und Birger eine ELGA ange-
legt, jedoch konnen sich diese jederzeit uber
die ELGA-Widerspruchsstelle abmelden. Im
Juni 2021 verfugten knapp 97 Prozent der
Biirgerinnen und Biirger in Osterreich iiber
eine ELGA, die auch entsprechend genutzt
wird: Stand Oktober 2021 wurden 89 Prozent
aller Laborbefunde und 91 Prozent der arzt-
lichen Entlassungsbriefe in strukturierter,
austauschbarer und maschinenlesbarer Form
erfasst."!

Die Einrichtung der franzosischen ePA
(Dossier Médical Partagé, DMP) verlief seit der
Einfuhrung im Jahr 2006 sehr schleppend. Von
den vorgesehenen knapp 40 Millionen DMP
existierten im Jahr 2016 nur rund 580.000.
Als wesentliche Grinde werden das restriktive
und komplizierte Zugriffsmanagement sowie
die Opt-in-Regelung angefuhrt. Nach der
Reform im Jahr 2018 mit diversen strukturel-
len Anpassungen, wie der Verbesserung der
Interoperabilitat und starkeren Finanzierungs-
anreizen fir Leistungserbringer, konnte die
Nutzung auf acht Millionen DMP erhcht
werden *”?

Telemedizinische Anwendungen als
Erganzung der Versorgung

Telemedizin umfasst neben der medizinischen
Versorgung tiber rdumliche und zeitliche (asyn-
chrone) Distanzen hinweg'” auch allgemein Ver-
sorgungskonzepte zur Erbringung medizinischer
Leistungen mithilfe von Informations- und Kom-
munikationstechnologien.””” Trotz der groflen
Potenziale von arztlichen Videosprechstunden fiir
eine verbesserte Gesundheitsversorgung verblieb
die Nutzung entsprechender Angebote lange Zeit
auf einem niedrigen Niveau. So wurden von Mérz
bis Dezember 2019 deutschlandweit rund 2.800
Videosprechstunden durchgefithrt. Maf3geblich
von der Coronapandemie und einigen regulatori-
schen Vereinfachungen beeinflusst stieg diese An-
zahl im gleichen Zeitraum des Folgejahres auf tiber
2,5 Millionen.“®

Telemedizinanwendungen kénnen positive Aus-
wirkungen auf die Gesundheitsversorgung haben.*”*
So konnen sie zum einen dazu beitragen, den all-
gemeinen Gesundheitsstatus von Patientinnen
und Patienten zu verbessern. Zum anderen kénnen
durch sie Zeit- und Kostenersparnisse aufseiten der
Leistungserbringer realisiert werden.””’” Insbeson-
dere vor dem Hintergrund des aktuellen und sich
in Zukunft verstirkenden Arztemangels in land-
lichen Regionen werden mit telemedizinischen An-
wendungen grofle Potenziale fur die Sicherstellung
der Versorgung verbunden.” Jedoch weisen Biir-
gerinnen und Biirger auf dem Land Studien zufolge
tendenziell eine geringere Akzeptanz hinsichtlich
telemedizinischer Leistungen auf als Buirgerinnen
und Biirger in der Stadt.’”” Aulerdem greifen &ltere
Personen nur zu einem geringeren Anteil auf tele-
medizinische Gesundheitsleistungen zuriick als jiin-
gere Personen.‘"

Damit zugelassene und therapeutisch sinnvolle
Moglichkeiten der Telemedizin stirker genutzt
werden, spielen die Leistungserbringer, insbeson-
dere die niedergelassenen Arztinnen und Arzte,
eine wichtige Rolle. Um sich fiir diese Behandlungs-
form zu entscheiden, benétigen sie ausreichende
finanzielle Anreize. Derzeit werden telemedizinisch
erbrachte Leistungen generell zu den gleichen
Kostensitzen abgerechnet wie konventionell er-
brachte Leistungen, teilweise aber auch zu gerin-
geren Kostensitzen.""" Fiir den in der Einfihrungs-
phase erforderlichen zusitzlichen Aufwand - fuir
die Anschaffung von Soft- und Hardware, Weiter-
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bildung, zusitzliche Information und Aufklirung
von Patientinnen und Patienten - gibt es Zuschusse
und Férderméglichkeiten.*”” Eine solche Férderung
der anfinglichen Investitionskosten der Leistungs-
erbringer erscheint angesichts der mit der breiten
Anwendung von Telemedizin verbundenen dynami-
schen Effizienzgewinne sinnvoll. In einer Anfangs-
phase erscheint es vor diesem Hintergrund eben-
falls sinnvoll, telemedizinisch erbrachte Leistungen
mit den gleichen Honoraren wie vergleichbare kon-
ventionell erbrachte Leistungen zu vergiten. Ist die
Etablierung der Telemedizin erreicht, sollten die bei
den Leistungserbringern entstehenden Effizienz-
gewinne angemessen zwischen diesen und den
Versicherten verteilt und Kostensitze entsprechend
angepasst, also reduziert werden.

Potenziale digitaler Gesundheitsanwendungen

Mit der Einfithrung der DiGA im Oktober 2020
ist Deutschland das erste Land, in dem es Arztin-
nen und Arzten sowie Psychotherapeutinnen und
-therapeuten moglich ist, sogenannte ,Apps auf
Rezept” zu verordnen.” Bei DiGA handelt es sich
um zertifizierte Medizinprodukte, deren Haupt-
funktion auf digitalen Technologien beruht und
der Diagnose oder Behandlung von Krankheiten
dient.”" Anders als bei tblichen Gesundheits- oder
Fitnessapps werden die Kosten fir DiGA von der
Krankenkasse erstattet.

Eine Voraussetzung fiir die Verordnung von DiGA
ist deren Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis. Da-
mit eine DiGA durch das Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM) in das
offizielle DiGA-Verzeichnis aufgenommen werden
kann, mussen die Hersteller u.a. angeben, zu wel-
chem positiven Versorgungseffekt die Anwendung
fithrt, und Nachweise zu Datenschutzanforde-
rungen liefern. Im Rahmen des Fast-Track-Zulas-
sungsverfahrens, das eine Bewertungszeit durch
das BfArM von héchstens drei Monaten vorsieht,
besteht neben einer dauerhaften Aufnahme auch
die Moglichkeit einer vorliufigen Aufnahme in
das DiGA-Verzeichnis von maximal einem Jahr.""
Insgesamt 20 der aktuell 28 fiir die Erstattung in
der Regelversorgung zugelassenen DiGA sind bis-
lang nur vorlaufig in das Verzeichnis aufgenom-
men worden. Die meisten der zugelassenen DiGA
zielen auf die Behandlung psychischer Erkrankun-
gen ab.""® Nach Angaben des Dachverbands der Be-
trieblichen Krankenkassen haben bis Ende 2021
mindestens 39.000 gesetzlich Versicherte eine im

DiGA-Verzeichnis gelistete Anwendung in Anspruch
genommen.""’

Um eine schnellere Erstattungsentscheidung zu er-
reichen, kénnte die im Zulassungsprozess fiir die
Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis nachzuweisen-
de Evidenz stirker von der Gefahr unerwiinschter
Nebenwirkungen und dem Grad der Vulnerabilitit

“® Darii-

der Zielgruppe abhingig gemacht werden.
ber hinaus sollten die bei der Verordnung und An-
wendung von DiGA entstehenden Daten von den
Krankenkassen dazu genutzt werden, diese regel-
mifig hinsichtlich ihrer medizinischen Wirksam-
keit zu evaluieren. Die Hersteller sollten dies mit
Blick auf die technische Funktionalitit der DiGA

tun.

Aufgrund ihres direkten Bezugs zu Patientinnen
und Patienten sind die Einstellungen der Leistungs-
erbringer gegeniiber appbasierten Therapieanwen-
dungen fiir die Verbreitung der DiGA von grofier
Bedeutung. Studien zeigen, dass eine Mehrheit der
darin befragten Arztinnen und Arzte sowie Psycho-
therapeutinnen und -therapeuten DiGA*" und Ge-
sundheitsapps”’ grundsitzlich positiv gegentiber-
steht und in deren Anwendung einen eindeutigen
Mehrwert fiir Patientinnen und Patienten erkennt.
Gleichwohl verweisen die Befragten mehrheitlich
auf bestehende Unsicherheiten und fehlende Infor-
mationen hinsichtlich der Anwendung von DiGA,
der Datensicherheit und der medizinischen Evidenz,
was letztendlich die adidquate Beratung und Beglei-
tung der Patientinnen und Patienten erschwert.

Gemaf} einem im Dezember 2021 abgeschlossenen
Schiedsverfahren zur Regelung von Héchstpreisen
im Rahmenvertrag zwischen DiGA-Herstellern und
dem GKV-Spitzenverband erfolgt die Erstattung
im ersten Jahr nach der Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis zukunftig bis zu gruppenspezifischen
Hochstpreisen.””' Diese richten sich insbesondere
nach der jeweiligen Indikationsgruppe und sollen
halbjahrlich bei Bedarf angepasst werden. Aus-
nahmen fir die Erstattungsgrenze bestehen fiir
Anwendungen, die hauptsichlich seltene Erkran-
kungen adressieren oder deren Hauptfunktion auf
kunstlicher Intelligenz basiert. Ebenso sind die
ersten 2.000 Verschreibungen einer Anwendung
vom Héchstpreis befreit. Die langfristigen Vergii-
tungsbetrige der einzelnen Anwendungen iiber die
ersten zwolf Monate hinaus werden im Rahmen von
Verhandlungen zwischen dem GKV-Spitzenverband
und den einzelnen Herstellern festgelegt.
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Um die Hohe der Erstattung zudem enger an den
tatsichlichen Mehrwert und die lingerfristige Nut-
zung der jeweiligen Anwendung zu kniipfen, werden
in aktuellen Uberlegungen auch nutzungs- oder per-
formancebasierte Vergtitungsmodelle diskutiert.‘?
Hierdurch kénnten noch stirkere Anreize fir quali-
tativ hochwertige Angebote aufseiten der Hersteller
geschaffen und eine zu hohe Kostenbelastung der
Krankenkassen vermieden werden.

B 4-2 Nutzung von Gesundheits-
und Versorgungsdaten fir
Forschung und Innovation

Daten sind essenziell fiir die Weiterentwicklung der
medizinischen Forschung, der Public-Health-For-
schung” sowie der Gesundheitsversorgung. Ins-
besondere durch die Entwicklung neuer Diagnos-
tik- und Therapieméglichkeiten kénnen sie dazu
beitragen, die Gesundheitsversorgung mafigeblich
zu verbessern und Innovationen in der Gesund-

heitswirtschaft, etwa im Health-Tech-Bereich, zu

Box B4-2 Health-Tech-Innovationen

Zwischen 2019 und 2021 hat sich im Bereich
Health-Tech die Anzahl der Unicorns, d.h. der
Start-ups mit einer Marktbewertung von Uber einer
Milliarde US-Dollar, weltweit von 38 auf 76 ver-
doppelt* Die mit Abstand meisten der Unicorns
entfallen mit 51 auf die USA (vgl. Abbildung

B 4-3). In China sind acht und in der EU sechs
Unternehmen dieses Typs, mit Ottobock®® und ATAI
Life Sciences*”® zwei davon in Deutschland, ansas-
sig. Die Marktbewertung aller Health-Tech-Unicorns
belauft sich auf tber 160 Milliarden US-Dollar,

unterstiitzen (vgl. Box B 4-2).

wovon rund 75 Prozent auf US-Unicorns entfallen.
Neben der Entwicklung individueller Diagnosen und
Therapien mittels kinstlicher Intelligenz agieren
die Unternehmen u.a. in den Bereichen der Frih-
erkennung und des Verhaltensmanagements.*”

So entwickelt Oxford Nanopore, ein Spin-off der
Universitat Oxford, beispielsweise neue Sequenzie-
rungstechnologien, die zur Diagnose von Krebs-
erkrankungen eingesetzt werden konnen”® Im
Bereich des Verhaltensmanagements nutzt die App
Noom neueste Erkenntnisse aus der Verhaltensfor-
schung, um Menschen zu befahigen, ihre Gesund-
heit zu verbessern und gestinder zu leben*”

Abb. B4-3 Anzahl der Health-Tech-Unicorns nach Landern und Regionen 2021

Lander und Regionen

China 8

RoW?"
EU?2

-6

UK

Anzahl 0 10 20

30 40 50 60

Y ROW = Rest of the World. Umfasst die Schweiz und Israel mit je zwei Unicorns sowie Indien, Kanada und Siidkorea mit je einem Unicorn.
2 Je zwei Unicorns sind in Deutschland und Frankreich ansassig; auf Irland und Schweden entfallt je ein Unicorn
Quelle: Eigene Darstellung auf Grundlage der Daten von www.holonig.com/healthtech-unicorns/.

© EFI - Expertenkommission Forschung und Innovation 2022.
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Daten entstehen sowohl im medizinischen For-
schungs- und Entwicklungsprozess als auch im
Rahmen der Behandlung von Patientinnen und Pa-
tienten. Dabei trigt die Digitalisierung dazu bei, die
Verfugbarkeit bereits existierender Gesundheits-
daten entlang der gesamten medizinischen Ver-
sorgungskette zu verbessern sowie neue Daten in
groflem Umfang zu generieren. Die Analyse dieser
Daten eréffnet insbesondere in der datenbasierten
Medizinforschung Innovationspotenziale.

Potenziale von Daten im Gesundheitswesen

Daten, die explizit fiir medizinische Forschungs-
zwecke erhoben werden, kénnen dazu beitragen,
neue medizinische und therapeutische Erkennt-
nisse zu gewinnen und deren Translation in die
Anwendung zu erméglichen. So liefern Daten aus
klinischen Studien u.a. Hinweise zur Sicherheit und
Wirksamkeit von Therapeutika. Zudem kénnen Da-
ten aus Biobanken und klinischen Registern genutzt
werden, um Krankheitsursachen zu erforschen.*®

Daruber hinaus kénnen Daten aus der alltaglichen
Versorgung, die im Zusammenhang mit der Be-
handlung von Patientinnen und Patienten generiert
werden, im Rahmen einer Sekundiarnutzung fir die
Forschung genutzt werden.*' Beispielsweise kon-
nen diese Daten in der medizinischen Forschung
dazu verwendet werden, vergleichende Wirksam-
keitsstudien durchzufithren sowie den Verlauf von
Therapien zu verfolgen.”? Versorgungs- und Ab-
rechnungsdaten erlauben es zudem, im Rahmen
der Public-Health-Forschung neue Konzepte fiir die
Krankenversorgung zu entwickeln. Die umfassende
Bundelung von Gesundheitsdaten aus der Versor-
gung, die durch eine ePA erméglicht wird, erleich-
tert deren Nutzung und birgt grofie Potenziale fiir
die Verbesserung von Gesundheitsleistungen.*** So
werden in Grof3britannien anonymisierte Daten seit
itber 30 Jahren u.a. verwendet, um Fragen der Arz-
neimittelsicherheit, der Arzneimittelanwendung
sowie der Effektivitit gesundheitspolitischer Maf3-
nahmen zu untersuchen.**

Durch die umfassende Analyse von Daten mit digi-
talen Technologien lassen sich in der Forschung
neue Erkenntnisse gewinnen, die einen Wandel
hin zu einer personalisierten Medizin ermogli-
chen.” So basiert die datengetriebene Medizinfor-
schung insbesondere auf der Analyse von grofien
Datenmengen unter Einsatz von Hochleistungs-
rechnern. Besonders im Bereich der Analyse von

medizinischen Bildaufnahmen sind Verfahren der
kiinstlichen Intelligenz bereits weit entwickelt und
werden u.a. eingesetzt, um Artzinnen und Arzte bei
der Diagnose von Krankheiten, wie beispielsweise
Hautkrebs, zu unterstiitzen.**

Genetische Daten haben das Potenzial, die Erfor-
schung von Krankheiten erheblich voranzubrin-
gen. So ermoglicht die Genomsequenzierung mit
digitalen Hochdurchsatzverfahren im Fall von
SARS-CoV-2 das Aufspiren von Virusvarianten
und deren Veranderung hinsichtlich ihres Uber-
tragungsverhaltens. Auch kénnen anhand der Er-
gebnisse der Sequenzierung die Schwere der durch
die SARS-CoV-2-Varianten verursachten Erkran-
kungen gemessen und zielgerichtete Mafinahmen
ergriffen werden.”’ Die im Rahmen von Horizont
2020 geforderte ,1+ Million Genomes*Initiative
zielt darauf ab, Daten aus regionalen, nationalen
und internationalen Projekten — unter strenger Be-
riicksichtigung des Datenschutzes und der Daten-
sicherheit - systematisch zusammenzufithren und
fiir die Forschung zu erschlieffen.** Bis 2022 soll so
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern in der
EU der linderiibergreifende Zugang zu mindestens
einer Million Genomsequenzen ermdglicht werden.
Der Umfang der Daten erméglicht es Forschenden,
neue und belastbarere Erkenntnisse iiber die Ent-
stehung von Krankheiten zu gewinnen und Még-
lichkeiten far neue personalisierte Diagnosen und
Therapien zu entwickeln.

Interoperabilitat, Infrastruktur und Datenzugang

Um die Nutzbarkeit von Gesundheits- und Versor-
gungsdaten fir Forschungszwecke in grofRer Breite
und bei hoher Datenqualitit sicherzustellen, bedarf
es einer strukturierten und standardisierten Daten-
erhebung sowie eines gesicherten und effizienten
Datenzugangs. Dabei muss die Interoperabilitit
gewihrleistet sein, sodass der Austausch zwischen
verschiedenen IT-Systemen iber Schnittstellen
hinweg und die Verkniipfbarkeit von Daten aus
verschiedenen Quellen erméglicht wird.*”® Ebenso
sollten die potenziell fiir die Forschung nutzbaren

440 auf_

Daten entsprechend dem FAIR Data Principle
findbar, zuganglich, interoperabel und wiederver-

wendbar sein.

Vonseiten der Politik gibt es verschiedene Initiati-
ven, die auf die Férderung der Interoperabilitit, des
Zugangs zu Daten und des Ausbaus der Dateninfra-
struktur abzielen. So arbeiten in der seit 2016 vom
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Bundesministerium fiir Bildung und Forschung
geforderten Medizininformatik-Initiative (MII)
Forscherinnen und Forscher aus Medizin, Infor-
matik und anderen Fachrichtungen aller deutschen
Universititskliniken in Konsortien zusammen, um
u.a. Interoperabilititslésungen zu entwickeln.*'
Im Rahmen der Initiative wurden zum ersten Mal
in Deutschland Lizenzen der medizinischen Ter-
minologie SNOMED CT genutzt. Auf Basis dieser
Terminologie wird von den Konsortien der MII ein
Kerndatensatz aufgebaut, der die ubergreifende
Nutzung von Gesundheitsdaten fiir die Forschung
ermoglicht.*”

Die 2018 beschlossene und derzeit im Aufbau be-
findliche Nationale Forschungsdateninfrastruktur
(NFEDI) verfolgt die systematische Erschlieffung,
nachhaltige Sicherung und Zuginglichmachung von
Datenbestinden aus Forschung und Wissenschaft.
Dabei werden auch zwei Konsortien aus dem Be-
reich der Gesundheitsforschung mit dem Ziel ge-
fordert, neue Moglichkeiten fiir die Datenanalyse
zu schaffen sowie die gemeinsame Nutzung von Ge-
sundheitsdaten zu erleichtern.**® Das Konsortium
NFDI4Health, die Nationale Forschungsdateninfra-
struktur fur personenbezogene Gesundheitsdaten,
fokussiert auf Daten, die u.a. in klinischen und
Public-Health-Studien generiert werden. Das Ziel
des German Human Genome-Phenome Archive, des
zweiten geférderten Konsortiums, besteht darin,
ein Genomarchiv aufzubauen.

Der administrative Aufwand fiir den Zugang und
die Nutzung von Gesundheitsdaten muss fiir Wis-
senschaftlerinnen und Wissenschaftler moglichst
gering sein. Diese Aufgabe kann das derzeit im
Aufbau befindliche Forschungsdatenzentrum Ge-
sundheit leisten, das sich bei der Ausgestaltung an
Findata orientiert (vgl. Box B 4-4).** Es kann fir
effiziente Antrags- und Genehmigungsverfahren
fur die Datennutzung sorgen und den Datenschutz
gewihrleisten.

B4-3 Hemmnisse fir die
digitale Transformation

Trotz der groflen Potenziale, die mit der Digitali-
sierung fiir die Verbesserung der Versorgung sowie
die Weiterentwicklung des Gesundheitswesens ver-
bunden werden, liegt Deutschland im internatio-
nalen Vergleich weit hinter anderen europiischen
Landern zuriick. Die Griinde hierfiir sind vielschich-

Box B4-4 Findata

Das Beispiel der in Finnland im Jahr 2019
gegrindeten Behdrde Findata zeigt, wie die
Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten gefor-
dert und vereinfacht werden kann. In einem
One-Stop-Shop-Modell fur Gesundheitsdaten
bundelt Findata die Antragsbearbeitung sowie
die Verknipfung und die Bereitstellung der
Daten. Um Zugriff auf die Daten zu erhalten,
mussen Wissenschaftlerinnen und Wissen-
schaftler lediglich einen einzigen Antrag
stellen. Nach der Genehmigung des Antrags
werden die Daten von Findata aufbereitet,
pseudonymisiert und Forschenden in geschitz-
ten virtuellen Raumen per Fernzugriff zur
Verfiigung gestellt.**

tig und liegen u.a. in der Struktur des Gesundheits-
systems, Abwigungen und Sorgen bezuglich des
Datenschutzes sowie einer noch zu geringen Akzep-
tanz digitaler Gesundheitsanwendungen sowohl bei
Leistungserbringern als auch bei den Patientinnen
und Patienten.

Fehlende Gesamtstrategie

Die vielschichtige und heterogene Akteurslandschaft
im deutschen Gesundheitswesen macht dessen Di-
gitalisierung zu einem schwierigen Unterfangen.
Zwar wurden mit der Telematikinfrastruktur 2.0,
der Medizininformatikinitiative und den Konsor-
tien der NFDI im Bereich Gesundheitsforschung in
den vergangenen Jahren Initiativen auf den Weg
gebracht, die die Vernetzung der Akteure auf na-
tionaler und europiischer Ebene erhéhen sowie die
Nutzbarmachung von Daten verbessern sollen.**
Jedoch fehlt bisher eine Gesamtstrategie zur Digi-
talisierung des Gesundheitssystems. Diese ist nun

im Koalitionsvertrag angekiindigt.*"’

Spannungsverhaltnis zwischen Daten-
schutz, Datensicherheit und Datennutzung

Bei Gesundheitsdaten handelt es sich hiufig um
sensible personenbezogene Daten. Deshalb besteht
im Gesundheitswesen mehr als in anderen Berei-
chen ein Spannungsverhiltnis zwischen IT-Sicher-
heit und Datenschutz auf der einen und den Poten-
zialen der Datennutzung auf der anderen Seite.
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Gemafd Artikel 9 der Europiischen Datenschutz-
Grundverordnung (DSGVO) ist bei der Erhebung,
Weitergabe und Nutzung personenbezogener Ge-
sundheitsdaten besondere Sorgfalt geboten. Hierin
wird oft ein nicht unerhebliches Hemmnis fur die
Digitalisierung im Gesundheitswesen gesehen.*®
Allerdings erlaubt die DGSVO Regelungsspielraume
auf nationaler Ebene. So zeigt ein Blick auf andere
europiische Lander wie Estland und Dinemark,
dass die DSGVO allein keinen Hinderungsgrund
fur die Datenverwendung im Gesundheitswesen
darstellt. Dort erlauben DSGVO-konforme Opt-out-
Regelungen die Weitergabe und Nutzung von Daten
aus elektronischen Patientenakten fiir Forschungs-
zwecke.””® In Deutschland fehlen vergleichbare Re-
gelungen bislang.

Ein weiteres Hemmnis ist die Vielzahl an Landes-
datenschutzgesetzen, die von den Landesdaten-
schutzbeauftragten im Hinblick auf die Weitergabe
und Nutzung von Gesundheitsdaten fur For-
schungszwecke unterschiedlich ausgelegt werden.
Dies tragt zu Rechtsunsicherheit bei und verzo-
gert die Durchfithrung von datenabhingigen For-
schungsprojekten.*’

Zogerliche Adoption digitaler
Gesundheitsleistungen

Ohne dass die verschiedenen Akteure des Gesund-
heitssystems die neuen Technologien und Anwen-
dungen akzeptieren, verstehen und anwenden, ist
die Digitalisierung des Systems nicht erfolgreich
durchfithrbar. Leistungserbringer sind bei digita-
len Angeboten zégerlich. Gruande dafiir sind u.a.
fehlende Informationen und mangelnde digitale
Kompetenzen.”'

Um digitale Anwendungen wie ePA, e-Rezept und
DiGA in die breite Anwendung zu bringen, muss
eine entsprechende Nachfrage seitens der Patien-
tinnen und Patienten vorhanden sein. Bei einer im
Mai 2020 durchgefiihrten reprisentativen Umfrage
gaben 55 Prozent der Befragten an, neuen digitalen
Anwendungen grundsitzlich offen gegeniiberzu-
stehen; mehr als 65 Prozent stimmten der Aussage
zu, dass die Coronapandemie den positiven Nutzen
dieser Anwendungen verdeutlicht habe.**? Allerdings
auflerten 45 Prozent der Befragten die Befuirchtung,
dass sich die Arzt-Patienten-Beziehung durch digi-
tale Anwendungen (eher) verschlechtert. Weiterhin
geben 26 Prozent der Befragten an, dass digitale An-
wendungen zu kompliziert seien, und 40 Prozent,

dass ihre Daten bei diesen nicht sicher seien.”* Zu-
dem gaben mehr als 40 Prozent der Befragten an,
sich von Krankenkassen und Leistungserbringern
nicht gut tber digitale Anwendungen informiert zu
fithlen.

Insgesamt weisen diese Studien sowohl aufseiten
der Leistungserbringer als auch bei Biirgerinnen und
Buirgern auf weiteres Verbesserungspotenzial insbe-
sondere hinsichtlich der Informationsbasis hin.

B 4-4 Handlungsempfehlungen

Mit der Digitalisierung des Gesundheitswesens
werden grofie Innovations- und Wertschépfungs-
potenziale im Hinblick auf eine qualitativ bessere
und effizientere Gesundheitsversorgung verbun-
den. Insbesondere die zunehmende Verfugbarkeit
von Gesundheitsdaten in Verbindung mit neuen
digitalen Analyseverfahren eroffnet Moglichkei-
ten fiir eine stirker personalisierte Diagnostik
und Therapie. Im internationalen Vergleich liegt
Deutschland bei der Digitalisierung des Gesund-
heitswesens deutlich hinter anderen europiischen
Lindern zuriick.

Um bestehende Hemmnisse abzubauen und die
mit der Digitalisierung verbundenen Innovations-
potenziale heben zu kénnen, empfiehlt die Ex-
pertenkommission der Bundesregierung folgende
Mafinahmen:

Digitalisierungsstrategie fiir das Gesundheits-
wesen entwickeln und rasch umsetzen

— Um die digitale Transformation des Gesund-
heitswesens voranzutreiben, sollte die im
Koalitionsvertrag angekindigte Digitalisie-
rungsstrategie fiir das Gesundheitssystem
rasch entwickelt und umgesetzt werden. In
der Strategie sollten konkrete Zustandigkei-
ten festgelegt, Meilensteine definiert und ein
Zeitplan fur die Umsetzung hinterlegt werden.

— Bei der Erarbeitung und Entwicklung der
Strategie sollten alle relevanten Stakeholder
des Gesundheitswesens einbezogen werden.
Fur die Umsetzung der Strategie bedarf es
einer koordinierenden Stelle mit méglichst
weitreichenden Durchsetzungskompetenzen.
Es ist sorgfiltig zu priifen, ob diese Rolle der
gematik, die laut Koalitionsvertrag zu einer
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digitalen Gesundheitsagentur ausgebaut wer-
den soll, zugewiesen werden kann.

Um einen effizienten und friktionslosen Aus-
tausch von Daten und Informationen zu er-
moglichen und die Interoperabilitit zwischen
IT-Systemen zu gewdihrleisten, muss der Eta-
blierung interoperabler und internationaler
Standards im Rahmen der Strategie ausrei-
chend Raum gegeben werden.

In der Strategie sollte zudem ein kontinuier-
liches Monitoring des Umsetzungsfortschritts
und dessen regelmifiige Veroffentlichung ver-
ankert werden.

Innovationspotenziale von Gesundheits-
daten ausschopfen

Die Expertenkommission befiirwortet das im
Koalitionsvertrag angekiindigte Gesundheits-
datennutzungsgesetz zur besseren wissen-
schaftlichen Nutzung von Gesundheitsdaten.
Die DSGVO-konforme Nutzung sollte fur
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler so
gestaltet werden, dass der administrative Auf-
wand moglichst gering ist.

Die Expertenkommission begriifit, dass allen
Versicherten eine DSGVO-konforme ePA per
Opt-out zur Verfigung gestellt werden soll,
die von diesen selbststindig verwaltet werden
kann. Um jedoch die mit den ePA-Daten ver-
bundenen Potenziale heben zu kénnen, sollte
fur Versicherte auch die Moglichkeit der Frei-
gabe der Daten — insbesondere fiir Forschungs-
zwecke, aber auch fiir den Datenaustausch zwi-
schen Versorgung und Forschung — méglichst
niedrigschwellig ausgestaltet werden.

Nutzung telemedizinischer Anwendungen und
DiGA voranbringen

Damit die Moéglichkeiten der Telemedizin
stiarker genutzt werden, sind ausreichende
finanzielle Anreize fur die Leistungserbringer
erforderlich. Wo dies derzeit nicht der Fall ist,

sollten daher in der Einfithrungsphase gleiche
Leistungen gleich vergiitet werden, unabhin-
gig davon, ob sie telemedizinisch oder konven-
tionell erbracht werden.

Potenzielle Anbieter von DiGA mussen im Rah-
men des Zulassungsprozesses diverse Nach-
weise iiber die medizinische Evidenz sowie
iiber weitere erfiillte Faktoren darlegen. Auch
wenn dies im Sinne einer qualitativ hochwer-
tigen Gesundheitsversorgung zwingende Vor-
aussetzung ist, sollte die Einfithrung flexibler,
adaptiver Studiendesigns und -anforderungen
geprift werden. Nach der Zulassung sollten die
Hersteller die technische Funktionalitat und
die Krankenkassen die medizinische Wirksam-
keit der DiGA kontinuierlich iberprifen.

Um Anreize zur Qualititssteigerung und
-sicherung aufseiten der DiGA-Anbieter zu
setzen, sollten geeignete performancebasierte
Vergiitungsmodelle eingefithrt werden.

Um die breite Akzeptanz digitaler Gesund-
heitsanwendungen sicherzustellen, sollte
die Informationsbasis iiber Funktionsweise,
Handhabung und Mehrwert dieser Anwen-
dungen verbessert werden.

Rahmenbedingungen fiir die
Digitalisierung verbessern

Zur Stirkung der digitalen Gesundheits-
kompetenz von Beschiftigten im Gesundheits-
wesen sollten verstirkt digitale Elemente in
die Curricula von Gesundheitsberufen integ-
riert werden.

Allgemeine Digitalisierungshemmnisse beein-
trachtigen auch die Digitalisierung des Gesund-
heitswesens. Hierzu zihlt vor allem eine, ins-
besondere im lindlichen Raum, unzureichend
ausgebaute digitale Infrastruktur. Um die digi-
tale Transformation im Gesundheitswesen
voranzutreiben, mahnt die Expertenkommis-
sion den raschen quantitativen wie qualitativen
Ausbau der digitalen Infrastruktur an.
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