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Grundsatzpapier zur 20. Legislaturperiode

Das deutsche Gesundheitswesen hat durch die Corona-Pandemie seit Marz 2020 besonders
viel Beachtung bekommen. Zudem wurde einmal mehr deutlich, wie wichtig eine moderne
und funktionsfiahige Gesundheitsversorgung ist.

Dabei konnen Digital Health-Anwendungen eine wichtige Rolle spielen. Denn sie optimieren
herkémmliche Behandlungswege, ermdéglichen neuartige Diagnosetechniken und Therapie-
formen und verbessern die Versorgung entscheidend. Grundvoraussetzungen hierfiir sind
eine sichere und leistungsfihige digitale Infrastruktur sowie die Weiterentwicklung der ge-
setzlichen Rahmenbedingungen.

Im Bereich der Digitalisierung des Gesundheitswesens wurden in der 19. Legislaturperiode
viele MaBnahmen angeschoben oder umgesetzt. Jedoch gibt es weiterhin dringenden Hand-

lungsbedarf.

1. Langfristige Strategie fiir die Digitalisierung des Gesundheitswesens entwickeln

Der Nutzen der Digitalisierung des Gesundheitswesens muss bei den Versicherten ankommen.
Deshalb bedarf es ganzheitlicher Anséatze, die eine sektorenlbergreifende regionale Bedarfs-
planung und Verfligbarkeit relevanter Daten sowie durchgéngig elektronische Kommunikati-
onsprozesse erfordern. Ein zentrales Element ist die Verbesserung des sektoreniibergreifenden
Informationsaustauschs zwischen allen beteiligten Akteuren des Gesundheitswesens. Dadurch
verbessert sich die Qualitat der Versorgung und Behandlung.

Insgesamt braucht es eine langfristige Strategie fiir die Digitalisierung des Gesundheitswesens,
welche alle Politikbereiche von der Gesundheitsversorgung liber die Pravention bis zur Pflege
umfasst. Eine bessere Versorgung fiir alle Bevolkerungsgruppen sowie ein schnellerer Zugang
fiir alle zum medizinischen Fortschritt sind das Ziel. Eine langfristige Sicherstellung des Trans-
formationsprozesses durch gezielte finanzielle Férderung sowie eine Fortflihrung der bisher
erfolgten Prozesse ist zu gewahrleisten.

2. Rahmenbedingungen fiir eine erfolgreiche Digitalisierung schaffen

Die Gesundheitswirtschaft sollte die fihrende Innovationskraft fir Digital-Health- Anwendun-
gen sein. Darunter sind qualifizierte Anwendungen zu verstehen, welche entweder eine Digi-
tale Gesundheitsanwendung (DiGa) sind oder zumindest den Status eines Medizinproduktes
haben. Die Anbieter sollten aktiv bei der Weiterentwicklung und Implementierung internatio-
naler Standards zur Sicherheit und Interoperabilitat der Anwendungen mitwirken. Ebenso soll-
ten internationale Standards fiir Gesundheitsanwendungen gelten, die expliziten Zugriff auf
die Telematikinfrastruktur haben. Die Nutzung internationaler Standards ermoglicht gleichzei-
tig innovative Angebote sowie leistungsfahige und international wettbewerbsfahige Produkte.

Die Politik sollte die Rahmenbedingungen fiir alle Akteure festlegen. Dies waren Vorgaben im
Sinne von Mindestanforderungen an Datenschutz und Datensicherheit sowie die Sicherstellung
der Interoperabilitat aller angebotenen und zugelassenen Systeme. Besonders die Interopera-
bilitat von Anwendungen ist im Gesundheitswesen unverzichtbar. Hierfiir sollte sich verpflich-
tend an Standards fiir offene und diskriminierungsfreie Schnittstellen orientiert werden, die
Seite 1 von 3



auf offenen, internationalen Standardisierungsinitiativen basieren und die so einen system-
neutralen Datenaustausch ermdoglichen. Die Nutzung dieser Schnittstellen muss fiir alle Leis-
tungserbringer medizinischer Dienstleistungen vorgesehen sein. Alle Gesundheitsanwendun-
gen sollten digitale Identitdaten unterstiitzen, damit die Arbeitsabldaufe optimiert und gleichzei-
tig eine einfachere Authentifizierung gewahrleistet werden kénnen.

Die Aufgabe der Gematik ware dann die digitalen Produkte auf die Einhaltung dieser Vorgaben
zu prifen, zu zertifizieren und zuzulassen.

3. Datenschutz und Datensicherheit als Grundvoraussetzung gewahrleisten

Ein besonders hohes Schutzniveau fiir sensible Gesundheitsdaten im Digital Health-Bereich ist
die Grundvoraussetzung. Die Verarbeitung und Speicherung von Gesundheitsdaten muss dabei
stets den hochsten Sicherheitsstandards gentigen, um den Risiken der Cyberkriminalitdt zu be-
gegnen. Daher sollten medizinische Daten sobald wie moglich verschliisselt, pseudonymisiert
oder anonymisiert gespeichert und verarbeitet werden.

Die Datensouveranitat der Versicherten lber ihre Daten beispielsweise in der Patientenakte,
ist dabei die Pramisse fiir das gesamte wirtschaftliche und medizinische Handeln. Grundsatz-
lich sollten jedoch Opt-Out und nicht Opt-In Verfahren gelten. Der Patient miisste also aus-
driicklich sagen, dass seine Daten nicht pseudonymisiert bzw. anonymisiert gespeichert und
weitergegeben werden diirfen.

4. Offenen Umgang mit der Nutzung von Gesundheitsdaten pflegen

Es muss einen offenen Umgang mit Innovationen geben, die auf der Nutzung von Gesundheits-
daten beruhen.

Fiir forschende Unternehmen der industriellen Gesundheitswirtschaft muss der Zugang zu Ge-
sundheits- und Versorgungsdaten parallel zu Institutionen der 6ffentlichen Forschung gewahrt
werden, denn diese Branche entwickelt einen Grof3teil der innovativen digitalen Gesundheits-
angebote und Versorgungskonzepte fir Versicherte. In enger Abstimmung mit Medizinfor-
schern, Datenschiitzern und industrieller Gesundheitswirtschaft gilt es, Konzepte zu entwi-
ckeln, wie der Personenbezug von Gesundheitsdaten DSGVO-konform und rechtssicher ge-
trennt werden kann, damit diese Daten fiir Zwecke der Forschung und Entwicklung genutzt
werden kdnnen.

5. Digitale Anwendungen — Akzeptanz steigern und zum Leben erwecken

Die bereits angeschobenen oder umgesetzten digitalen Anwendungen, beispielsweise elektro-
nische Patientenakte (ePA) und elektronisches Rezept, gilt es jetzt zum Leben zu erwecken und
die entscheidende Akzeptanz zur Nutzung bei einer breiten Mehrheit der Versicherten zu er-
reichen. Die ePA stellt einen wichtigen Baustein der Digitalisierung unseres Gesundheitssys-
tems dar. Sie muss der zentrale Ort fiir die Gesundheitsdaten der Versicherten sein und aktiv
durch alle Leistungserbringer genutzt werden.

Die ePA kann einen wesentlichen Beitrag dazu leisten, das Selbstverstandnis der Versicherten
zu ihrer eigenen Gesundheit zu verdndern und die informationelle Selbstbestimmung des Pati-
enten Realitdt werden zu lassen. Dariiber hinaus kann sie allen Beteiligten Informationen und
Services fir gesundheitsbewusstes Verhalten, fir die Versorgungssteuerung und die medizini-
sche Versorgung zur Verfligung stellen.
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Das elektronische Rezept dagegen hat das Potenzial, eine schnelle Verkniipfung von digitalen
Anwendungen zwischen Patienten und Leistungserbringern herzustellen, einen deutlichen
Nutzen aufzuzeigen und somit bestehenden Vorbehalten entgegenzuwirken. Um die Akzep-
tanz zu fordern und die Nutzung der breiten Bevolkerung sowie bei den Leistungserbringern
schnell zu erh6hen, misste die Kompetenz der Gematik zur realen Markteinfliihrung vernetzter
sein, die digitalen Services erheblich gesteigert werden und das Projektvorgehen weiter pro-
fessionalisiert werden. Dariiber hinaus sollte das elektronische Rezept durch Offnung der
Schnittstellen auch von qualifizierten Drittanbietern (z.B. Plattformldsungen), die einen Mehr-
wert in der Versorgung flir den Patienten bieten, genutzt werden diirfen. Dies gilt insbeson-
dere fiir Losungen zur Forderung der sektorentibergreifenden Vernetzung beispielsweise auch
durch die Einldsung elektronischer Verordnungen im Bereich der Heil- und Hilfsmittelversor-
gung.

Mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz wurde die Moéglichkeit zur Zulassung von digitalen Ge-
sundheitsanwendungen auf Erprobung geschaffen. DiGa haben das Potenzial, einen grolRen
Mehrwert in der Versorgung zu erbringen. Dies kann jedoch nur dann gelingen, wenn DiGa ge-
zielt relevante Scharnierfunktionen besetzen, die bisherige Therapien nicht darstellen kénnen.
Patienten profitieren so von innovativen, vielversprechenden und zugleich risikoarmen Thera-
pieverfahren. Die fur Zulassung auf Erprobung generierte Real World Evidence und Studiende-
signs sollten stets im Zuge der Zulassung durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte ver6ffentlicht werden, sofern alle Beziige zu Personen entfernt wurden und schiit-
zenswerte Geschaftsgeheimnisse bewahrt bleiben.

Die Digitalisierungsprozesse im Gesundheitswesen missen stets im Sinne der Patienten ver-
bessert werden. Nur so kann die Patienten- und Medikationssicherheit erhoht werden.

So kann zum Beispiel bei der Patientenversorgung im Krankenhaus sowohl das einzelne Medi-
kament (Pille, Tablette etc.) und das Patientenbett mit einem Code versehen werden, welche
durch Scannen eindeutig authentifiziert und zugeordnet werden kdnnen. Digitale Prozesse ver-
meiden so Fehler. Bei Operationen verbessern digitalisierte Prozesse die Qualitdt und Sicher-
heit, indem beispielsweise der Operateur und sein Team mittels Sprachausgabe und Monitore
durch die Operation geleitet werden. Diese Chancen gilt es besser zu nutzen.

Berlin, im Oktober 2021
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