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Gutachten 2021 _

Vorwort

Der Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen (im Folgenden
»der Rat*“ oder ,,SVR*) hat gemil3 § 142 Abs.2 Satz1 SGBV den Auftrag, ,Gutachten zur
Entwicklung der gesundheitlichen Versorgung mit ihren medizinischen und wirtschaftlichen
Auswirkungen zu erstellen. Hiermit legt der Rat sein Gutachten 2021 ,,Digitalisierung fiir Gesundheit
— Ziele und Rahmenbedingungen eines dynamisch lernenden Gesundheitssystems™ vor und erfiillt
damit seine Aufgabe, Priorititen fiir den Abbau von Versorgungsdefiziten und bestehenden
Uberversorgungen sowie Moglichkeiten und Wege zur Weiterentwicklung des Gesundheitswesens
aufzuzeigen.

Der Rat hat im Rahmen der Gutachtenerstellung eine Vielzahl von Gesprichen gefiihrt, Vertreterinnen
und Vertreter von Verbanden und Institutionen angehért und dabei wichtige Anregungen erhalten. Der
Rat dankt Prof. Dr. Reinhard Busse (Fachgebietsleiter Management im Gesundheitswesen an der
Technischen Universitdt Berlin), Dr. Stefan Lange (stv. Leiter des Instituts fiir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im  Gesundheitswesen), Prof. Dr. Stefan Sauerland (Ressortleiter
Nichtmedikamentose Verfahren des Instituts flir Qualitdit und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen) und Prof. Dr. Jirgen Windeler (Leiter des Instituts fiir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen). Der Rat dankt ebenso den Expertinnen und Experten, die
uns im Rahmen von Anhorungen an ihrem Wissen, ihren Erfahrungen und Einschdtzungen haben
teilhaben lassen, namentlich Dr. Urs-Vito Albrecht (stv. Institutsleiter am Standort Hannover des Peter
L. Reichertz Instituts fiir Medizinische Informatik der Technischen Universitit Braunschweig und der
Medizinischen Hochschule Hannover), Norbert Butz (Dezernat Telemedizin und Telematik der
Bundesérztekammer), Dr. Markus Leyck Dieken (Geschiftsfihrer der gematik), Marc Eichborn
(Chief Digital Officer der bitmarck), Prof. Dr. Roland Eils (Griindungsdirektor des BIH-Zentrums fiir
Digitale Gesundheit), Ralf Heyder (Generalsekretir des Verbands der Universititsklinika
Deutschland), Prof. Dr. Martin Hirsch (Mitbegriinder ada, jetzt Leiter der Arbeitsgruppe ,,Kiinstliche
Intelligenz in der Medizin“ der Universitit Marburg), Dr. Stephan Hofmeister (stv.
Vorstandsvorsitzender der Kassendrztlichen Bundesvereinigung), Christian Klose (Leiter der
Unterabteilung 52 ,gematik, Telematikinfrastruktur, E-Health“ im Bundesministerium fiir
Gesundheit), Prof. Andrew Morris (Director of Health Data Research UK), Dr. Markus Miischenich
(Griinder Flying Health), Paul Nemitz (Hauptberater der EU-Kommission, Mitglied der
Datenethikkommission), Jan Neuhaus (Geschéftsfithrer Dezernat 111 — IT, Datenaustausch und eHealth
der Deutschen Krankenhausgesellschaft), Michael Noll (Leiter Digitalisierungsprogramm der AOK
Baden-Wiirttemberg), Heike Nowotnik (IT-Steuerung, AOK-Bundesverband), Dr. Susanne
Ozegowski (Projektleiterin ,,TK-Safe” der Techniker Krankenkasse), Christian Rebernik (Griinder
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und Geschéftsfilhrer Vivy), Stefan Scholten (Referent ,,Strategisches Produktmanagement®,
bitmarck), Andreas Strausfeld (Vorsitzender der Geschiftsfithrung, bitmarck), Dr. Frank Wissing
(Generalsekretdr des Medizinischen Fakultdtentages) und Prof. Dr. Christiane Woopen (Vorsitzende
der European Group on Ethics in Science and New Technologies und Co-Sprecherin der
Datenethikkommission). Der Rat konnte zudem fachkundige Informationen beim Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte und beim health innovation hub (hih) einholen. Rat und
Geschiftsstelle danken auch den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern des Bundesministeriums fiir
Gesundheit, die fiir Auskiinfte und Riickfragen immer ansprechbar waren.

Im Rahmen der Erarbeitung dieses Gutachtens hat der Rat ferner 25 Institutionen schriftlich befragt.
Sein ausdriicklicher Dank gilt allen, die geantwortet haben: Dem AOK-Bundesverband, der
Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbiande, dem Aktionsbiindnis Patientensicherheit, dem
BKK Dachverband, der Bundesirztekammer, der Bundespsychotherapeutenkammer, dem
Bundesverband Ambulante Dienste und Stationdre Einrichtungen, dem Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie, dem Bundesverband Medizintechnologie, dem Bundesverband privater
Anbieter sozialer Dienste, der Deutschen Krankenhausgesellschaft, der Deutschen
Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See, dem GKV-Spitzenverband, der IKK classic, der
Kassendrztlichen Bundesvereinigung, der Sozialversicherung fiir Landwirtschaft, Forsten und
Gartenbau, dem Verband der Ersatzkassen, dem Verband Forschender Arzneimittelhersteller, der
Verbraucherzentrale Bundesverband und dem Wissenschaftsrat.

Zudem hat der Rat eine eigene bevolkerungsrepriasentative Online-Befragung der erwachsenen
Bevolkerung durch das Marktforschungsinstitut Dynata durchfiihren lassen, zur Bereitschaft, ihre
Gesundheitsdaten zu Zwecken der Gesundheitsforschung und -versorgung, zur Pravention und zur
Planung zur Verfiigung zu stellen. Der Rat dankt Dr. Daniel Schneider (wissenschaftlicher Mitarbeiter
am Hamburg Center for Health Economics der Universitdit Hamburg) fiir die Auswertung der
Befragungsdaten und Verschriftlichung der Auswertungsergebnisse.

Fiir die wissenschaftliche Recherche, die Erarbeitung und Weiterentwicklung von Entwurfsfassungen
zu Gutachtenkapiteln sowie fiir die Schlussredaktion konnte sich der Rat auf die Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter der Geschéftsstelle stiitzen. Fiir ihr aulergew6hnliches Engagement und ihre sachkundige
Unterstiitzung gebiihrt ihnen besonderer Dank. Der Rat dankt namentlich Sarah-Lena Boéning (ab
Januar 2021), Dr. David Herr (bis August 2019), Janine Hinkler, Jana Hinneburg, Dr. Kira Isabel
Hower (ab Februar 2021), Hanna Hube (bis Mai 2020), Dr. Verena Kurz (bis November 2020), Hong
Duyen Le, Nicola Meisel (seit Oktober 2020), Dr. Maren Mylius, Dr. Kristina Saal, Sandra Teichmann
(bis Juli 2020), Dr. Katharina Urban (bis Oktober 2020), Dr. Raphaela Wagner (bis November 2019)
sowie Dr. Frank Niggemeier, der — iiber seine Funktion als Geschiftsstellenleiter hinaus — mit seinen
Kenntnissen der Angewandten Ethik zur Klidrung normativer Fragen der Digitalisierung im
Gesundheitswesen beitrug. Auch den Auszubildenden des Bundesministeriums fiir Gesundheit und
den studentischen Hilfskriften der Arbeitsgruppe S5 fiir Gesundheitsokonomie und
Gesundheitsmanagement an der Fakultit fir Gesundheitswissenschaften der Universitit Bielefeld
sowie des Lehrstuhls fiir Management im Gesundheitswesen am Hamburg Center for Health
Economics der Universitit Hamburg sei fiir ihre Hilfe gedankt.
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Als Mitautorinnen und Mitautor waren Jana Hinneburg, Dr. Verena Kurz, Hong Duyen Le, Dr. Maren
Mylius, Dr. Frank Niggemeier, Dr. Kristina Saal und Dr. Katharina Urban an der Gutachtenerstellung
beteiligt.

Die inhaltliche Verantwortung fiir das Gutachten tragen die Ratsmitglieder.

Bonn/Berlin, im Mirz 2021

Ferdinand Gerlach Wolfgang Greiner Beate Jochimsen

Christof von Kalle Gabriele Meyer Jonas Schreyogg Petra Thiirmann

Sofern im vorliegenden Gutachten aus Griinden der besseren Lesbarkeit oder des gesetzlichen
Sprachgebrauchs (z. B. benutzt das SGB V das Wort ,.Leistungserbringer™) die grammatikalisch
sogenannte ,,mdnnliche” Form verwandt wird, sind immer Menschen jeglicher Geschlechtsidentitét
gemeint.

Unterstrichene Begriffe im Gutachten werden im Glossar erléutert.

Redaktionsschluss fiir dieses Gutachten war Dezember 2020.
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Executive Summary

Einleitung

1. Deutschland steht bei der Digitalisierung des Gesundheitssystems weit hinter anderen

Landern zuriick. Es zeigt sich ein dringlicher Bedarf an strukturellen, informationstechnologischen,
organisatorischen und rechtlichen Verbesserungen im Hinblick auf Fehlerfreiheit und Effizienz in der
Versorgung, auf flichendeckende Implementierung des medizinischen Fortschritts einschlieBlich der
Verarbeitung von Informationen sowie auf sektoreniibergreifende Kommunikation.

2, Der Rat empfiehlt daher eine Strategie zur Digitalisierung des Gesundheitswesens. Ziel der
digitalen Weiterentwicklung ist die Ermoglichung eines dynamisch lernenden Gesundheitssystems.
Dabei ist Digitalisierung kein Selbstzweck, sondern Mittel zum Zweck. Zweck von
Gesundheitspolitik und Gesundheitsversorgung ist das ,,Patientenwohl“ — in einer ersten Annéherung
verstanden als das Wohl aller aktuellen und aller zukiinftigen Patientinnen und Patienten. Damit ist
zugleich der Mafstab gegeben, an dem Digitalisierung im Gesundheitswesen ausgerichtet und
beurteilt werden muss. Es geht darum, Digitalisierung so zu gestalten, dass im Sinne des
Patientenwohls die Gesundheitsversorgung der Menschen verbessert wird. Sofern etwa Forschung —
von der Grundlagen- bis zur Versorgungsforschung — zum Patientenwohl beitrégt, ist ihre
Erméglichung und gezielte Forderung mit geeigneten Mitteln der Digitalisierung ebenso geboten.

3. Da die Rahmenbedingungen eines digitalen Gesundheitssystems in Deutschland
mafgeblich von der offentlichen Hand gesetzt werden, konnen Standards fiir Datenschutz und
Datensicherheit vorgeschrieben werden; ihre wirksame Kontrolle kann ebenso durchgesetzt werden
wie die Sanktionierung von Verstofen. So wird mehr (informationelle) Selbstbestimmung
gewihrleistet, als wenn man die Menschen mit ihrer Sorge um Leben und Gesundheit den rein
kommerziellen Anbietern digitaler Beratung und Versorgung, oft aus anderen Rechts- und
Wirtschaftssystemen, tiberldsst.

4. Ebenso ermoglicht es ein digitales Gesundheitssystem, mit Rahmensetzung durch die
offentliche Hand, wissenschaftlich anerkannte MaBstdbe der Evidenzbasierung und
Qualititssicherung fiir die angebotenen MaBinahmen der Gesundheitsversorgung zu definieren und
politisch sicherzustellen, dass die Erkenntnisse allen zugutekommen — sowohl im Hinblick auf die
medizinische Versorgung des Einzelnen (z. B. Arzneimittelsicherheit) als auch auf die gezielte
Weiterentwicklung des Gesundheitssystems als Ganzem (z. B. Krankenhausplanung).
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Rahmenbedingungen der Digitalisierung

5. Um die Digitalisierung des Gesundheitswesens optimal fiir das Patientenwohl zu nutzen,
muss die Debatte in Deutschland neu und anders geflihrt werden als bislang. Die Diskussion in Politik
und Gesellschaft, in den Wissenschaften und im Gesundheitssystem muss alle durch die
Digitalisierung des Gesundheitswesens betroffenen Normen in den Blick nehmen und sie in ein ebenso
wert- wie praxisorientiertes Verhéltnis zueinander bringen. So ist in der Corona-Pandemie deutlich
geworden, dass die informationelle Selbstbestimmung des Einzelnen nicht nur in einem
Abwiégungsverhiltnis mit dem eigenen Leben und der eigenen Gesundheit sowie dem Leben und der
Gesundheit anderer, sondern auch z. B. mit Erziehung und Bildung sowie mit dem Kultur- und
Arbeitsleben als ideellen und materiellen Grundlagen des menschlichen Miteinanders steht.

6. Der Datenschutz muss im Sinne eines umfassenden Patientenschutzes neu gedacht werden.
Er muss insbesondere mit dem Schutz von Leben und Gesundheit abgewogen und in sinnvollen
Einklang gebracht werden. Dieser Verantwortung miissen sich auch die Datenschutzpolitiker in der
Gesetzgebung und die Datenschutzbeauftragten in der Umsetzung stellen. Es gilt, Datenschutz im
Gesundheitswesen als 7eil von Lebens- und Gesundheitsschutz auszugestalten, nicht als deren
Gegenteil. Datenschutz muss vor allem die sichere Nutzung von Gesundheitsdaten fiir bessere
Versorgung und Forschung erméglichen, damit dem einzelnen Patienten und der einzelnen Patientin
zielgenauer geholfen werden kann. Dazu bedarf es der Auswertung groB3er Datenmengen. Die alte
Maxime der unbedingten Datensparsamkeit und strengen Zweckbindung ist von der Realitit tiberholt
worden. Vor allem aber wird sie nicht mehr dem Anrecht jedes und jeder Einzelnen auf optimale
Verarbeitung seiner und ihrer Daten zum Schutze seines und ihres Lebens, zum Schutze seiner und
ihrer Gesundheit gerecht. Datensicherheit muss die vorrangige Norm werden — in Verbindung mit
empfindlichen strafrechtlichen Sanktionen fiir diejenigen, die die von der Rechts- und
Solidargemeinschaft gezogenen Grenzen zu iiberschreiten versuchen oder sie tatséchlich tibertreten.

7. Zu einer Digitalisierung, die eine breite Akzeptanz bei Leistungserbringern sowie
Patientinnen und Patienten erfdhrt, gehoren adidquate und transparente Mafinahmen sowie
Informationen zur Gewéhrleistung der Daten- und Informationssicherheit. Dem Risiko von Ausfillen
der notwendigen informationstechnischen Mittel fiir die Versorgung von Patientinnen und Patienten
muss bestmoglich vorgebeugt werden. Neben Sicherheitsmalinahmen nach dem Stand der Technik
gehoren dazu organisatorische Mainahmen wie die Bereithaltung von Krisen- und Notfallpldnen, die
eine angemessene Reaktion im Falle eines IT-Sicherheitsvorfalls ermoglichen.

8. Die vermehrte Datenerzeugung und -speicherung, die fiir eine effektive Digitalisierung des
Gesundheitswesens notwendig ist, kann die Erreichung umweltbezogener und sozialer
Nachhaltigkeitsziele ~ erschweren. Mit  Energieeffizienzstandards, Recyclingvorgaben,

Langlebigkeitsanreizen, Standards fiir menschenwiirdige Arbeitsbedingungen entlang der Lieferkette
und weiteren geeigneten Malnahmen kann die Politik dem Ziel einer umweltbezogenen
Nachhaltigkeit ndher kommen. Dabei miissten u. U. auch héhere Kosten in Kauf genommen werden.
Um soziale Nachhaltigkeit zu erzielen, ist die Sicherstellung eines flaichendeckenden Zugangs zu einer
leistungsfihigen Breitbandstruktur ebenso wichtig wie die allgemeine und zielgruppenspezifische
Aufklarung und Befidhigung der Menschen zu einem kompetenten Umgang mit der Digitalisierung
der Gesundheitsversorgung.

9. Eine Herausforderung der Digitalisierung besteht darin, eine effiziente, zielorientierte
Finanzierung sicherzustellen. So gilt es z. B., Investitionen in die Digitalisierung im stationiren Sektor
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zu fordern, ohne dabei ineffiziente Krankenhausstrukturen zu konservieren. Kurzfristig sollte die
dortige diskretiondre Finanzierung der Digitalisierung Dbereits an leistungsorientierte
Strukturverdanderungen gekniipft werden; langfristig sollten die Investitionskosten der Digitalisierung
in die Regelfinanzierung iibernommen werden, am besten in Zusammenhang mit einem Ubergang zu
einer monistischen Finanzierung. Ferner sollten mittelfristig die Investitionen in die Digitalisierung
bei der Honorierung ambulanter Leistungen strukturell angemessen berticksichtigt werden.

10. Um die Vorteile der Digitalisierung umfénglich nutzen zu konnen, ist der weitere Ausbau
leistungsstarker, flichendeckender Internetverbindungen unabdingbar. Angestrebt werden sollte in
diesem Zusammenhang vor allem der Ausbau des Glasfasernetzes. Dariiber hinaus ist die
Telematikinfrastruktur (TI) als Informations-, Kommunikations- und Sicherheitsinfrastruktur auf
einem technisch angemessenen und nachhaltigen Stand zu etablieren. Dabei ist auch auf die
Langlebigkeit von Produkten und Komponenten, auf die langfristige Nutzbarkeit gespeicherter
Gesundheitsdaten sowie auf den Energieverbrauch zu achten.

Die Elektronische Patientenakte

11.  Eine elektronische Patientenakte (ePA) kann durch den zeitnahen Zugang zu strukturierten
und konsistenten Informationen eine bedarfsgerechte und koordinierte Versorgung ermdglichen. Der

Rat empfiehlt daher die Nutzung einer strukturierten, bedienungsfreundlichen ePA, deren Inhalte nach
standardisierten Vorgaben aus der Primdrdokumentation befiillt werden. Grundsétzlich sollte — per
Opt-out-Verfahren (also Widerspruchsmdoglichkeit) — eine ePA fiir jede Person (mit Geburt oder
Zuzug) eingerichtet und damit zugleich der Zugrift auf ePA-Daten — die Einsichtnahme, Speicherung
von Informationen und Verarbeitung — durch behandelnde Leistungserbringer ermoglicht werden.

12.  Der oder die Versicherte sollte zudem die Moglichkeit haben, der Einsichtnahme durch
Leistungserbringer zu widersprechen (,,Verschattung® von ePA-Inhalten). Zentral fiir den Erfolg oder
Misserfolg der ePA in Deutschland wird die ausreichende Zahl der aktiv Nutzenden sein, da nur dann
Leistungserbringer routiniert damit arbeiten konnen und die notwendigen Investitionen in die
Infrastruktur gerechtfertigt wiren. Das fiir die Implementierung in 2021 bzw. ab 2022 vorgeschene
mehrfache Opt-in-Verfahren (separat und wiederholt erforderliche Zustimmungen fiir Einrichtung,
Zugrift zur Befiillung bzw. Einsichtnahme sowie fiir erneute Zugriffe und Nutzung der Daten fiir
Forschungszwecke; Opt-out fiir einzelne Inhalte) birgt u. a. aufgrund des Aufwands das Risiko, dass
eine so grundlegende Leistung der Gesundheitsversorgung mit all ihren Potenzialen und Chancen von
zu wenigen genutzt wird. Der Rat ist mit Blick auf gesundheitliche Versorgung und Forschung davon
iiberzeugt: Daten teilen heif3t besser heilen.

13. In der Kommunikation iiber Chancen fiir die Verbesserung der Gesundheitsversorgung
durch die Verwendung von Gesundheitsdaten sollte insbesondere der individuelle Nutzen durch eine
verbesserte Datengrundlage fundiert und verstdndlich kommuniziert werden. Dabei sollte die
Kommunikation an den Sorgen und Fragen von Patientinnen und Patienten orientiert sein. Der
individuelle Nutzen wird vor allem darin liegen, dass Informationen {iber eine Patientin bzw. einen
Patienten umfassend vorliegen, abgeglichen und beriicksichtigt werden konnen und dass so
beispielsweise eine frithere Diagnosestellung oder individuelle Anpassung einer Therapie moglich
wird.
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14. Um die breite Verwendung einer den Patientinnen und Patienten sowie den
Leistungserbringern dienlichen ePA zu erreichen, ist die adressatengerechte Information der
Versicherten notwendig. Es sollte als eine kollektive Aufgabe verstanden werden, Nutzen und Risiken
der ePA zu kommunizieren, auch wenn die Krankenkassen (als zur Verfiigung stellende Institutionen
der ePA) und im Individualfall auch die Leistungserbringer besonders gefragt sind. Aber auch
Institutionen wie die Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung (BZgA) sollten durch
Offentlichkeitsarbeit die Nutzung einer ePA befordern.

15.  Fiir den Nutzen des Patienten bzw. der Patientin wird zudem entscheidend sein, dass die
Daten aus seiner bzw. ihrer wie aus der Behandlung aller anderen fiir die Gesundheitsforschung
genutzt werden konnen. Eine enge Verzahnung zwischen Versorgung und Forschung erhoht die
Chancen differenzierter Diagnostik und zielgenauer Therapie auf dem jeweiligen Stand der
Wissenschaft. Um diesen individuellen und kollektiven Nutzen zu erméglichen, sollte gepriift werden,
ob fiir Versorgungsdaten auf Basis von Artikel 9 Abs. 2 Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO)
eine gesetzliche Befugnisnorm zur Verarbeitung ohne Zustimmungserfordernis geschaffen werden
kann. Fiir die Nutzung der Abrechnungsdaten der gesetzlichen Krankenkassen nach §§ 303a bis f
SGB V gibt es bereits eine entsprechende Regelung. Die Behandlungsdaten, die im Rahmen
solidarisch finanzierter Gesundheitsversorgung erhoben und ohnehin dokumentiert werden, sollten
iber die ePA pseudonymisiert an eine zentrale ,,Sammelstelle* (Forschungsdatenzentrum (FDZ))
weitergeleitet werden, die diese Daten treuhdnderisch verwaltet, sichert und fiir Forschungszwecke
kuratiert zur Verfuigung stellt.

Digitale Gesundheitsanwendungen

16. Ungeachtet ihres Nutzenpotenzials sind Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGAs)
bislang nicht umfinglich in das Versorgungsgeschehen implementiert. Als Schliisselelement zur
ErschlieBung dieser Potenziale gilt insbesondere die Evaluation von Wirksamkeit und Nutzen der
jeweiligen Anwendung. Eine Herausforderung stellen jedoch die kurzen Entwicklungszyklen von
DiGAs im Vergleich mit den z. T. langen Zeitriumen etablierter Studiendesigns dar. Der
Nutzenbewertungs- und Erstattungsprozess muss so gestaltet werden, dass moglichst sichere Apps
mit hoher Qualitdt und einem belegten Nutzen in die Versorgung gelangen, gleichzeitig jedoch fiir
Anbieter der Anreiz besteht, in die Entwicklung solcher Anwendungen zu investieren.

17.  Erste Vorgaben fiir die Nutzenbewertung und Erstattung von DiGAs niedriger Risikoklassen
wurden mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) festgelegt. Dies ist grundsétzlich zu begriifien,
da somit transparenter wird, welche Anwendungen die Anforderungen an Sicherheit,
Funktionstauglichkeit, Qualitdt und Datenschutz erfiillen und einen positiven Versorgungseffekt
aufweisen. Fir die Nutzenbewertung von DiGAs hoherer Risikoklassen empfiehlt der Rat, nach
Marktzugang der jeweiligen Anwendungen ein Nutzenbewertungsverfahren nach dem Vorbild von
Arzneimitteln und Medizinprodukten zu etablieren. Im Hinblick auf die kurzen Innovationszyklen
von DiGAs werden flexible (adaptive) Studiendesigns vorgeschlagen. Gesundheitsékonomische
Evaluationen koénnen ergénzende Informationen fiir Entscheidungstréger liefern.

18.  Der Vergiitungsbetrag einer DiGA sollte sich insbesondere an dem Ausmaf} der positiven
Versorgungseffekte orientieren und zudem in Relation zum Kosten-Nutzen-Verhéltnis der DiGA und
zu den Preisen bereits bestehender Leistungen gesetzt werden. Auch nach dem Marktzugang und einer
Aufnahme in den GKV-Leistungskatalog sollten Qualitdt, Sicherheit, Funktionstauglichkeit und
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Nutzen evaluiert werden, da sich nicht nur die Anwendung selbst, sondern auch die
Rahmenbedingungen fortwihrend verdndern. Demgemifl sollen auch die Meinungen und
Erfahrungen der Nutzerinnen und Nutzer regelmiBig erfasst und das Wissen dariiber soll in der
Entwicklung und Weiterentwicklung einer DiGA berticksichtigt werden.

19.  Es gilt, den Wettbewerb um leistungsfahige Losungen bei digitaler Hardware und digitalen
Gesundheitsprodukten zu sichern. Dazu z&hlen auch vielfiltige Facetten der Sicherstellung von
Interoperabilitdt, beispielsweise innerhalb und zwischen Betriebssystemen. Denkbar ist die
Moglichkeit, hinsichtlich technischer Qualitdt gesicherte Gesundheits-Apps direkt z. B. iiber das
Nationale Gesundheitsportal herunterladen zu kénnen, um so u.a. die Torwéchter- und
Regelsetzungsfunktionen der groflen Internetplattformen zu begrenzen. Bei Apps und Diensten, die
Anwendungen der Telematikinfrastruktur darstellen (z. B. ePA-App), sollte darauf geachtet werden,
die Wahlfreiheit der Patientinnen und Patienten bzw. der Leistungserbringer zu stirken.

Forschungsdaten

20. Ziel einer leistungsfihigen Forschungsdateninfrastruktur fir Gesundheitsdaten ist die
Erméglichung eines dynamisch lernenden Gesundheitssystems, das Patientinnen und Patienten die
individuell beste Behandlung ermdglicht und gleichzeitig eine effiziente Ressourcenallokation
innerhalb des Systems unterstiitzt. Ein verantwortlicher Umgang mit Gesundheitsdaten beinhaltet ein
ganzheitliches Verstindnis des Datenschutzes: nicht nur als Abwehrrecht, sondern als 7ei/ des
Patientenschutzes. Dieses Verstdndnis sollte die addquate Verarbeitung gesundheitsrelevanter Daten
als einen grundsitzlichen Anspruch jedes und jeder Einzelnen im Sinne einer qualitativ hochwertigen
Gesundheitsversorgung begreifen. Dies schlieit ausdriicklich die Forderung wissenschaftlichen
Erkenntnisgewinns zur Verbesserung von Gesundheitsférderung und Patientenversorgung ein.

21.  Es gilt im Sinne des Patientenwohls, bei der ErschlieSung neuer Datenbestiande die Risiken
der Datennutzung zu minimieren, vor allem aber den potenziellen Nutzen medizinischer Forschung
zu maximieren. Dabei miissen die potenziellen Schdden durch eine Nichtnutzung von Daten
angemessen bewertet und in die Abwiagung einbezogen werden. Datenschutz sollte dem Schutz des
Patienten und der Patientin, seines und ihres Lebens, seiner und ihrer Gesundheit dienen.

22. Die informationelle Selbstbestimmung des Patienten/der Patientin sollte nicht ldnger allein
als Schutz personenbezogener Daten verstanden werden. Datenschutz darf dem Anrecht jedes und
jeder Versicherten auf eine addquate Verarbeitung seiner und ihrer Gesundheitsdaten zum Zweck der
bestmdglichen Behandlung und der Verbesserung des Gesundheitssystems sowie zum Zweck einer
die Vorbeugung, Diagnose oder Behandlung verbessernden Forschung nicht entgegenstehen.
Datenschutz muss diesen Grundanspruch jedes Menschen beriicksichtigen und seine Erfiillung
ermoglichen. Dabei ist zu beachten, dass fiir den GroBteil der Forschungsfragen pseudonymisierte
Daten bendtigt werden, bei denen der direkte Personenbezug entfernt ist; er kénnte allerdings unter
strengen Voraussetzungen {iber Treuhandstellen wieder hergestellt werden. Mit einer Anonymisierung
oder Aggregation hingegen ist ein hoher Informationsverlust verbunden. Weitere Informationen aus
anderen Datenquellen konnten nicht hinzugefiigt werden. Auch gidbe es keinen Weg, iiber die
Repersonalisierung durch die Treuhandstelle Patientinnen und Patienten zu kontaktieren, falls
aufgrund der Forschung mit ihren Daten Erkenntnisse gewonnen wiirden, die fuir ihr Leben und ihre
Gesundheit von entscheidender Bedeutung wiren. SchlieBlich ist im Sinne einer effizienten
Ressourcennutzung darauf zu achten, dass fiir die Forschung grundsétzlich zugéngliche und oft durch
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oftentliche Mittel finanzierte Datenbesténde auch tatséchlich und moglichst breit nutzbar sind. Derzeit
wird wissenschaftliche Forschung mit potenziellem gesellschaftlichem Mehrwehrt zu oft durch
rechtliche, administrative oder technische Hiirden verhindert. Dies schwicht den Wissenschafts- und
Innovationsstandort Deutschland im internationalen Wettbewerb erheblich.

23. Einwilligungsverfahren miissen so weiterentwickelt werden, dass eine Sekundidrnutzung
von Behandlungsdaten im Interesse des Patientenwohls niederschwellig, unkompliziert und méglichst
entkoppelt von der konkreten Behandlungssituation geregelt ist. Vorrangig sollte gepriift werden, ob
fiir Versorgungsdaten, die als besonders relevant fiir die Gesundheitsforschung gelten, auf Basis von
Artikel 9 Abs.2 DSGVO die Moglichkeit einer Verarbeitung auf gesetzlicher Grundlage ohne
Zustimmungserfordernis  oder Opt-out-Moglichkeit  geschaffen werden kann. Da die
wissenschaftliche, systematische und umfassende Auswertung von Behandlungsdaten einerseits fiir
die Qualitdt der Versorgung jedes Patienten und jeder Patientin sehr wichtig ist, diese Daten aber
andererseits zugleich besonders sensibel und schutzbediirftig sind, wire die Option eines
bereichsspezifischen Gesundheitsdatennutzungsgesetzes zu priifen. Zudem sollten die unzihligen
Forschungsklauseln, die iiber das gesamte Bundes-, Landes- und Kirchenrecht (im Kontext
konfessioneller Krankenhduser) verteilt sind, ebenso wie die heterogenen Verarbeitungsbedingungen
durch leicht anzuwendende und einheitliche Regelungen fiir die Forschung mit Gesundheitsdaten
ersetzt werden (im Rahmen des ggf. zu schaffenden Gesundheitsdatennutzungsgesetzes). Schlie8lich
sollte rechtlich und technisch erméglicht werden, dass in EU-Mitgliedsstaaten erhobene
Gesundheitsdaten fiir grenziiberschreitende Sekundarutzung zu Zwecken der Gesundheitsforschung
zur Verfligung stehen.

24. Neben ePA-Daten bilden Daten aus qualitativ hochwertigen Registern eine zentrale
Grundlage der Versorgungsforschung. Daher sollte eine systematische, dauerhafte Forderstruktur
geschaffen werden, die den Auf- und Ausbau von medizinischen Registern mit hohem Nutzen fiir
Forschung, Versorgung, Qualititssicherung und Patienteninformation ermdglicht. Dazu sollte ein
unabhingiges Gremium zur Erfassung und Bewertung bestehender Register sowie zur Identifikation
von noch fehlenden, aber potenziell nutzenstiftenden Registern geschaffen werden.

Digitale Gesundheitskompetenz

25. Der Bildungs- und Handlungsbedarf bezogen auf digitale Gesundheitskompetenz der

Biirgerinnen und Biirger' und der Angehérigen der Heilberufe ist erheblich. Daher sollte
Gesundheitskompetenz  insbesondere in den Bereichen Medienkompetenz und kritische
Urteilsfahigkeit gefordert werden. Hierfiir miissen sowohl das Individuum durch entsprechende
formale und non-formale bzw. informelle Bildungsangebote und Lehrende mit digitaler und
Gesundheitskompetenz befdhigt werden, aber es miissen auch die Rahmenbedingungen durch
niederschwelligen Zugang zu elektronischen Hilfsmitteln, zielgruppenspezifische Angebote, Teilhabe
der Zielgruppe an der technischen Entwicklung sowie Zugang zu evidenzbasierten verstindlichen
Angeboten verbessert werden. Ziel ist es, gesundheitliche und soziale Ungleichheit durch die
Forderung digitaler Gesundheitskompetenz zu reduzieren, anstatt sie zu verstdrken. Eine gute digitale
Gesundheitskompetenz kann die Digitalisierung befordern, indem Angehérige der Heilberufe digitale

,.Biirgerinnen und Biirger” wird hier im alltagssprachlichen Sinne fiir alle in Deutschland lebenden Menschen
verwendet.
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Angebote wie z.B. die ePA aktiv nutzen, zielgerichtet im Rahmen der gemeinsamen
Entscheidungsfindung einsetzen und an deren Weiterentwicklung mitwirken.

26. Der Rat empfiehlt, das Nationale Gesundheitsportal (NGP) in eine politisch unabhingige
Tragerschaft zu tiberfithren. Das NGP muss ziigig zur qualitativ besten zentralen Wissensplattform bei
allen Fragen rund um die Gesundheit und Krankheitsbewiltigung und Fragen zu Entscheidungen tiber
Gesundheitsleistungen ~ weiterentwickelt werden. Die fir das NGP  aufbereiteten
Gesundheitsinformationen miissen qualititsgesichert und evidenzbasiert sein. Die Bereitstellung und
Anwendung wissenschaftlich fundierter und verstidndlicher Gesundheitsinformationen, die den
Kriterien fiir evidenzbasierte Gesundheitsinformationen entsprechen, sind Voraussetzungen fiir

informierte Entscheidungen und die Beteiligung an Entscheidungsprozessen. Hier sollen Angebote
verschiedener Anbieter, deren inhaltliche Qualitit durch ein Methodenhandbuch und regelmiflige
Evaluation gesichert ist, werbefrei und adressatengerecht fiir die Bevolkerung zentral verfiigbar
gemacht werden. Das langfristige Ziel ist die Verbesserung der Gesundheitskompetenz und
Patientensouverénitit der Biirgerinnen und Biirger.

Strategie fiir ein dynamisch lernendes Gesundheitssystem

27. Damit ein dynamisch lernendes Gesundheitssystem nachhaltig zum Patientenwohl
beitragen kann, gilt es, die Digitalisierung in diese Richtung durch strategische Schritte
voranzutreiben. Dazu miissen notwendige infrastrukturelle Rahmenbedingungen geschaffen werden.
Hier sind insbesondere der Ausbau des Glasfasernetzes, die =ziigige Implementierung der
Telematikinfrastruktur, der Auf- und Ausbau einer Forschungsdateninfrastruktur, die zeitnahe,
verbindliche und international anschlussfihige Interoperabilitit sowie Standardisierung (z. B. bei der
Dokumentation und Befiillung der ePA) zu nennen.

28. Es sind dezidierte und weitreichende Strategien zur Umsetzung der hdchsten
Anforderungen an Daten- und Informationssicherheit sdmtlicher digitaler Technologien im
Gesundheitswesen zu etablieren. Der Rat mahnt Transparenz im Umgang mit Daten und die
Gewibhrleistung von Datensicherheit zum Schutz der informationellen Selbstbestimmung und
Wahrung der Personlichkeitsrechte an. Das sind wichtige Voraussetzungen, um das Vertrauen der
Menschen in die ePA zu stirken und auch um die Bereitschaft der Menschen zur Bereitstellung ihrer
Daten zu Forschungszwecken zu steigern.

29. Aus Sicht des Rates sind Verbesserungen der Forschungsbedingungen hinsichtlich
eindeutiger und einheitlicher Regelungen zur sekundiren Nutzung, Verwendung und Verkniipfung
von Daten sowie der Vereinfachung auf praktischer Ebene bei der Beantragung und der Handhabung
von Datenbestinden wesentlich fir die Entwicklung neuer Forschungsansitze. Dies kann
umfangreichere Innovationen erméglichen, mit dem Ziel einer moglichst raschen Umsetzung und
Anwendung neuer Erkenntnisse oder Therapieansitze in der klinischen Behandlung/Regelversorgung
(Translation).

30. Die Digitalisierung kann die Gesundheitsversorgung durch ein sektorentibergreifendes und
zeitnahes Vorliegen von Behandlungsinformationen verbessern und die Patientensicherheit erhghen.
Damit die heutige und zukiinftige Generationen von der Digitalisierung profitieren kénnen, muss zum
einen die gesundheitliche und soziale Ungleichheit durch (gezielte) Forderung digitaler
Gesundheitskompetenz reduziert werden, zum anderen sollen méglichst viele Menschen solidarisch
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einbezogen werden und durch die Verfiigbarmachung ihrer Daten dazu beitragen. Schlielich muss
die Digitalisierung aus Sicht des Rates in eine iibergreifende Nachhaltigkeitsstrategie eingebettet sein.
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1 Wozu Digitalisierung im Gesundheitswesen?

1.1 Einleitung

31. Digitalisierung ist kein Selbstzweck, sondern Mittel zum Zweck. Als iibergeordneter
Zweck, zu dem sie eingesetzt wird, ldsst sich im Allgemeinen das ,,Wohlergehen der Menschen®
nennen, als spezifischer Zweck von Gesundheitspolitik und Gesundheitsversorgung das
,Patientenwohl* — verstanden als das Wohl aller aktuellen und aller zukiinftigen Patientinnen und
Patienten.? Damit ist zugleich der MaBstab gegeben, an dem Digitalisierung im Gesundheitswesen
ausgerichtet und beurteilt werden muss. Es geht darum, Digitalisierung so zu gestalten, dass im Sinne
des Patientenwohls die Gesundheitsversorgung der Menschen verbessert wird. Sofern Forschung —
von der Grundlagen- bis zur Versorgungsforschung — zum Patientenwohl als dem obersten Ziel im

Gesundheitswesen beitrdgt, ist ihre Ermoglichung und Forderung mit geeigneten Mitteln der
Digitalisierung zweifellos geboten. Gleichermafen sind wettbewerbliche Elemente und zielorientiert
gesetzte Anreize im Gesundheitswesen kein Selbstzweck, sondern gerechtfertigt, wenn sie dem
Patientenwohl dienen.

32. Der Rat hat den gesetzlichen Auftrag, ,,Moglichkeiten und Wege zur Weiterentwicklung des
Gesundheitswesens* und zum ,,Abbau von Versorgungsdefiziten und bestehenden Uberversorgungen®
aufzuzeigen (§ 142 SGB V), und stellt sich mit diesem Gutachten die Aufgabe, die Chancen und
Risiken der Digitalisierung fiir eine bessere Gesundheitsversorgung zu analysieren. Insbesondere ist
dem Rat wichtig, den Beitrag zu identifizieren, den eine — im Hinblick auf das Patientenwohl
verantwortlich gestaltete — Digitalisierung zum Abbau von Uber-, Unter- und Fehlversorgung leisten
kann.

33. Die explizite Herausstellung des Patientenwohls als des MaBstabs fiir die Digitalisierung im
Gesundheitswesen, so selbstverstandlich dieser normative Bezugspunkt vielen klingen mag, ist dem
Rat wichtig. Denn im Rahmen seiner Recherchen und Anhérungen hat er den Eindruck gewonnen,
dass nicht allen, die sich in Deutschland zur Digitalisierung im Gesundheitswesen einbringen, bewusst
ist, in welchem Verhiltnis die unterschiedlichen Normen und Werte stehen, die von dem Prozess der
Digitalisierung beriihrt werden. So werden Bedenken gegen die Digitalisierung vorgetragen, die das
Patientenwohl als hochsten Zweck der Gesundheitspolitik und Gesundheitsversorgung aus dem Auge

2 Ndheres hierzu in Abschnitt 2.1.
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verlieren und andere Zwecke stérker gewichten. Jedoch muss sich auch Kritik an der Digitalisierung
im Gesundheitswesen — wie diese selbst — an dem Mafstab des Patientenwohls messen lassen.

34. Gesundheitsdaten sind zweifelsohne besonders sensible Daten. Sie betreffen sehr
Personliches, Intimes, dessen Kenntnis fiir Arbeitgeber, Banken, Versicherungen oder Medien von
groflem partikularen Interesse sein kann. In einer freiheitlichen Rechtsordnung ist es bis auf wenige
eng begrenzte Ausnahmen? verboten, Informationen iiber solche Daten vom Betroffenen zu verlangen
oder zu versuchen, auf andere Weise Kenntnis von ihnen zu erlangen.

35. Gesundheitsdaten in den falschen Hénden kénnen zur Stigmatisierung, Diskriminierung,
Benachteiligung, Erpressung oder zu sonstiger Bedringung der Person fithren, sofern sie ihr
zugeordnet werden konnen. Diesseits des Schiadigungspotenzials betreffen Gesundheitsdaten immer
die Dimension des Privaten, tiber dessen Kenntnisgabe an andere jeder und jede Einzelne zu Recht
selbst entscheiden mochte. Ob z. B. jemand eine Geschlechtskrankheit hatte oder an einem Tumor
ohne Aussicht auf Besserung leidet — es geht um Informationen, die das eigene Leben und damit das
informationelle ~ Selbstbestimmungsrecht betreffen. Hier sind neben den gesetzlichen
Verschwiegenheitspflichten der in Heilberufen titigen Menschen auch informationstechnische
Vorkehrungen sowie entsprechende Sorgfalt und Eigenverantwortung gefordert, um mit allen zur
Verfiigung stehenden Mitteln die Selbstbestimmung der Menschen iiber ihre Privatsphire zu
gewihrleisten.

36. Insofern man mit dem Deutschen Ethikrat Selbstbestimmung als zentrales Moment des
Patientenwohls versteht,* wird einsichtig, dass Digitalisierung im Gesundheitswesen nicht gegen,
sondern zusammen mit Datenschutz und Datensicherheit gedacht und realisiert werden muss.
Datenschutz ist Teil des Patientenwohls. Zum Patientenwohl als dem obersten Zweck und Ziel des
Gesundheitssystems gehoren aber neben dem rechtlichen und technischen Schutz der
Gesundheitsdaten und der Gewihrleistung ihrer Sicherheit auch Leben und Gesundheit der
Patientinnen und Patienten — ebenso wie Zugangs- und Verteilungsgerechtigkeit.’

1.2 Dimensionen des Patientenwohls: Schutz von Leben,
Gesundheit, Daten, Qualitat und Solidaritat

37. Da Leben die unerldssliche Voraussetzung fiir die Austibung jeglicher Selbstbestimmung,
auch der informationellen, ist, ergibt sich hieraus, in welchem hierarchischen Verhiltnis die
unterschiedlichen Aspekte von Patientenwohl zueinander stehen. Leben und Gesundheit werden in
Konfliktfillen den Vorrang haben, es sei denn, ein Patient/eine Patientin hat sich in freier aufgeklérter
Selbstbestimmung z. B. zur Beendigung einer lebensverlangernden Behandlung entschieden. Ebenso
sollte einem Patienten/einer Patientin, wenn er/sie den Schutz der eigenen Gesundheitsdaten so hoch

Solche Ausnahmen erfolgen im 6ffentlichen Interesse, insbesondere zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit, also
zum Patientenwohl unter Public-Health-Gesichtspunkten; siche z.B. die Bestimmungen in §23
Infektionsschutzgesetz zur infektionshygienischen Uberwachung von Anbietern der Gesundheitsversorgung und
Pflege.

4 Naheres hierzu im Abschnitt 2.1; vgl. Deutscher Ethikrat (2016).

Tatsdchlich sind ,,selbstbestimmungsermoglichende Sorge, die Gewéhrleistung guter Behandlungsqualitit und die
Beachtung von Zugangs- und Verteilungsgerechtigkeit” die drei Merkmale, die der Deutsche Ethikrat fiir ,,die
Orientierung am Patientenwohl als normativem Leitprinzip der Gesundheitsversorgung* angibt (Deutscher Ethikrat
2016).
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gewichtet, dass er/sie ihrer digitalen Speicherung und Verarbeitung z. B. im Rahmen einer ePA nicht
zustimmen will, eine solche Entscheidung — nach Aufklarung iiber die potenziellen Risiken fiir Leben
und Gesundheit — moglich sein.

38. Die rechtliche und technische Ermoglichung dieser Option, durch die Einzelne ein
Maximum informationeller Selbstbestimmung iiber den optimalen Schutz von Leben und Gesundheit
als der Grundlage von Selbstbestimmung tiberhaupt stellen konnen, darf allerdings nicht dazu fiihren,
das System fiir alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer diesem partikularen Maximalbediirfnis gemaf
auszugestalten. Dies wire auch deshalb eine unverhdltnisméfige Konsequenz, weil in keinem
Lebensbereich absolute Sicherheit zu erreichen ist. Auch unter hochstem Einsatz kann nicht zu 100 %
ausgeschlossen werden, dass es aufgrund menschlichen Versagens, technischer Fehler oder
krimineller Energie zu Problemen kommt. In der Regel akzeptieren wir diese Restrisiken, sofern die
Vorteile die Nachteile deutlich {iberwiegen. So nutzen die allermeisten von uns Autos oder Flugzeuge,
obwohl wir wissen, dass sich todliche Unfille ereignen konnen. Wir erwarten, dass Politik, Anbieter
und Nutzer alles tun, um das Risiko zu minimieren. Zugleich sind uns die erweiterten Moglichkeiten
der Mobilitét so wichtig, dass wir nicht auf sie verzichten wollen. Wie im Verkehrswesen ist auch die
Nichtteilnahme an digitalen Entwicklungen nicht generell ein Garant dafiir, negativen Auswirkungen
von schlechter Informationsverarbeitung zu entgehen, wie die fehlende Moglichkeit digitaler
Datenauswertung durch Gesundheitséimter in der SARS-CoV-2 Pandemie deutlich vor Augen fiihrt.

39. Grundsitzlich ist es natiirlich moglich, dass Gesellschaften in politischer Abwigung
entscheiden: Bestimmte Restrisiken sind, wenn sie eintreten, so gravierend, dass wir auf die Nutzung
der entsprechenden Option ganz verzichten. In Deutschland ist dies im Hinblick auf die Nutzung der
Kernenergie und die gentechnische Verdnderung des menschlichen Erbgutes erfolgt. Die
Langzeitfolgen — in einem Fall durch langanhaltende radioaktive Strahlung, im anderen durch den
Machbarkeitsanspruch in Bezug auf Menschen und durch in die Generationenfolge eingebrachte
unbeabsichtigte Nebenwirkungen — wurden so stark gewichtet, dass der Gesetzgeber den Ausstieg aus
der Kernenergie verfiigt bzw. den Einstieg in die Keimbahntherapie verboten hat.

40. Indes schitzt eine grole Mehrheit von Menschen auch in der deutschen Gesellschaft die
erhofften oder bereits erlebten Vorteile aus der Digitalisierung wesentlich hoher ein als die
potenziellen Nachteile. Indiz dafiir ist, dass — ungeachtet der Sensibilitdt — viele personliche, gerade
auch gesundheitsbezogene Daten in weltweit agierende Datensysteme wie Google oder Facebook
eingespeist werden. Politik, der es um das Patientenwohl einschlieSlich der Selbstbestimmung — auch
der politischen Willensbekundung — geht, konnte aus dieser digitalen ,,Abstimmung mit den Fiilen
den Schluss ziehen, dass ein unter strengen rechtlichen Rahmenbedingungen und Kontrollen
stehendes System zum Umgang mit gesundheitsbezogenen Daten aufzubauen ist. Viele Menschen
wollen die Vorteile der Digitalisierung auch im Gesundheitsbereich nutzen und dabei die Risiken der
Stigmatisierung, Diskriminierung, Benachteiligung oder sonstiger Schiadigung bestmdoglich reduziert
wissen.

41. Man mag es unbefriedigend finden, der normativen Kraft des Faktischen hinterherzulaufen.
Der Umstand, dass Millionen Menschen gesundheitsrelevante Daten (z. B. Symptome und
Suchanfragen zu bestimmten Krankheiten) ,,Dr. Google & Co.“ anvertrauen, konnte zu der Frage
fithren, ob nicht angesichts zu befiirchtender Schiaden restriktive Mafinahmen gefordert seien. Dies
liefe allerdings, selbst wenn es realistisch wire, auf massiven Paternalismus hinaus. Einem solchen
Ansatz stehen ein Menschenbild und ein Staatsverstindnis entgegen, die dem Grundsatz ,,so wenig
Beschriankungen und Kontrolle wie nétig, so viel Aufklarung und Eigenverantwortung wie moglich®
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folgen. Diesem Grundsatz entspricht ebenfalls die Forderung nach der Stirkung digitaler
Gesundheitskompetenz.

42. Fir diesen Grundsatz sprechen auch und vor allem die Vorteile fiir das Patientenwohl, die
sich mit einem digitalen Gesundheitssystem verbinden lassen, dessen Rahmenbedingungen in
offentlicher Hand liegen. Ein solches Gesundheitssystem erlaubt, Standards fiir Datenschutz und
Datensicherheit vorzuschreiben und ihre wirksame Kontrolle ebenso durchzusetzen wie die
Sanktionierung von Verstoen. So wird mehr (informationelle) Selbstbestimmung gewdihrleistet, als
wenn man die Menschen mit ihrer Sorge um Leben und Gesundheit den rein kommerziellen Anbietern
digitaler Beratung und Versorgung — auch aus anderen Rechts- und Wirtschaftssystemen — tiberlésst.

43. Ebenso erlaubt ein digitales Gesundheitssystem in o6ffentlicher Hand, wissenschaftlich
anerkannte MaBstdbe der Evidenzbasierung und Qualitétssicherung fiir die angebotenen Mafinahmen
der Gesundheitsversorgung zu setzen. SchlieBlich gewihrleistet nur ein gesetzlich reguliertes digitales
Gesundheitssystem die Solidaritdt aller, die dazu mit ihren Versicherungsbeitrdgen und mit ihren
Gesundheitsdaten beitragen. Nur so kann im Hinblick auf die Zusammenfiihrung und Analyse von
Gesundheitsdaten sichergestellt werden, dass die positiven Potenziale allen zugutekommen — im
Hinblick sowohl auf die medizinische Versorgung des Einzelnen (z. B. Arzneimittelsicherheit) als
auch auf die gezielte Weiterentwicklung des Gesundheitssystems als Ganzem (z. B.
Krankenhausplanung).

1.3 Medizinische und systemische Chancen der Digitalisierung
im Gesundheitswesen

44. Wie viele Menschenleben lieBen sich retten, wenn Informationen wie Vorerkrankungen,
Medikation und Medikamentenallergien im Notfall digital zur Verfiigung stiinden? Wie viele
medizinische Erkenntnisse lieBen sich gewinnen, wenn umfassende strukturierte Daten aus der
Notfall- wie reguldren Versorgung aller Patientinnen und Patienten pseudonymisiert ausgewertet
werden kénnten? Durch Kl-gestiitzte Analysen konnen hier Korrelationen entdeckt werden, die
Forschende dann auf Kausalititszusammenhénge untersuchen kénnen. So machte in Dénemark, wo
die Digitalisierung des Gesundheitswesens und die Nutzung fiir Forschungszwecke wesentlich weiter
als in Deutschland entwickelt sind, erst die Analyse von Daten von Frauen, die bestimmte
Kontrazeptiva einnahmen, auf Zusammenhinge der Einnahme mit Blutgerinnseln und gefahrlichen
Embolien aufmerksam (Lidegaard et al. 2011).6

45.  Und wie viele wichtige Hinweise hitten digital verfiigbare Datensétze von Patientinnen und
Patienten in der Corona-Pandemie geben konnen? Etwa, wenn man Informationen iiber eventuelle
Risikofaktoren (z. B. Blutgruppen, Blutdrucksenker, Ubergewicht, Vorerkrankungen usw.) hitte
abgleichen kénnen? Zugleich hitte digitalisierte Gesundheitsversorgung den behandelnden Arztinnen
und Arzten helfen kénnen, ihre Patientinnen und Patienten mit COVID-19 besser zu begleiten — z. B.
durch die telemedizinisch unterstiitzte Uberwachung von Vitalparametern wie Korpertemperatur,
Blutdruck, Herzschlagfrequenz. Ebenso wire eine ambulant und mit einem Fingerclip nichtinvasiv
gemessene und telemedizinisch tiberwachte Sauerstoffkonzentration bei betroffenen Menschen

6 Zum potenziellen Nutzen der Verwendung gesundheitsbezogener Daten fiir die wissenschaftliche Forschung siehe

ausfiihrlicher den Abschnitt 5.4.
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