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EDITORIAL

DAS GESUNDHEITS-
SYSTEM IST AM ZUG

enig liberraschend hat sich der neue
Bundesgesundheitsminister nach sei-
nem Amtsantritt auf die Corona-Pan-
demie gestiirzt. Aber vielen reicht das

nicht mehr, sie fordern mehr Akzente
bei anderen Themen, nicht zuletzt bei der Digitalisie-
rung. Diese Akzente werden kommen, insbesondere im
Zusammenhang mit der Nutzung von Gesundheitsdaten,
wo der Koalitionsvertrag gleich zwei Gesetze explizit
vorsieht. ,Telematik-Gesetze oder ,DiGA/DiPA-Gesetze*
)) Vieles von dem, was sucht man dort freilich vergebens.
. . Allerdings stellt sich nach vier Jahren Spahn’schem Powerplay ohnehin die
QESEchCh 3“93|egt |Str Frage, ob nicht langsam mal wieder das Gesundheitswesen selbst am Zug ist.
: : Vieles von dem, was gesetzlich angelegt ist, muss jetzt erst mal mit Leben erfiillt
muss | etzt erst mal mit werden. Das ist die eigentliche Arbeit der ndchsten Jahre, neben dem Dauerbren-
Leben erfuut Werden. (( ner Standardisierung, wo Spahn mit der neuen Koordinierungsstelle bei der
gematik auf den letzten Metern noch einen Pfahl in den Boden gerammt hat.
Klar kann man sich auf den Standpunkt stellen, eine Bundesagentur-artige
Struktur der gematik sei vonnéten. Klar wiire es fiir die Digitalisierung des OGD
hilfreich, wenn das iiberforderte Robert Koch-Institut seine diesbeziiglichen Zu-
standigkeiten langst abgegeben hitte. Beides hat sich die Ampel vorgenommen,
aber ganz ehrlich: An diesen strukturellen Fragen diirfen weder E-Rezept noch
ePA noch der dringend nétige Schulterschluss von Telemedizin und DiGA hén-
gen. Jorg Debatin vom health innovation hub, im Dezember (planméf3ig) demon-
tiert, hat recht, wenn er darauf hinweist, dass die stindigen Rufe nach dem Ge-
setzgeber eher nerven (siehe Interview ab Seite 52). Auch andere sind am Zug.

PHILIPP GRATZEL VON GRATZ
Chefredakteur EEHEALTH-COM
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ERIC UND PASTA
GEFALLEN DEM G-BA

Der Innovationsausschuss bewertet ICU-Tele-

visiten positiv. Auch Patientenbriefe kommen.

ie langjahrige Arbeit im Enhan-
Dced Recovery after Intensive

Care (ERIC)-Projekt der Charité
Berlin hat sich gelohnt. Der Innovati-
onsausschuss des G-BA empfiehlt, das
im Rahmen des Innovationsfonds er-
probte Angebot in die Regelversor-
gung zu iibernehmen. Im ERIC-Pro-
jekt ging es darum, schwere Langzeit-
folgen der Intensivmedizin zu reduzie-
ren, und zwar mittels telemedizinischer
Visiten durch Intensivexperten, die
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KI-GESTEUERTE LEBENS-
RETTUNGSDROHNE MIT
DEFIBRILLATOR AN BORD

sich mit der Pravention intensivmedizi-
nischer Folgezustande gut auskennen.

Geleitet wurde ERIC von Prof. Dr.
Claudia Spies, Direktorin der Charité-
Anisthesiologie, die sich seit vielen
Jahren unter anderem mit Delirpra-
vention befasst. Im Kern ging es um
ein intersektorales Case Management
iiber eine E-Health-Plattform. In den
peripheren Héausern kamen rollende
Videokonsolen zum Einsatz, mit de-
ren Hilfe im Rahmen von Televisiten
Outcome-relevante Faktoren wie Me-
dikation, Erndhrung, Mobilisierung
und Physiotherapie besprochen wur-
den. ERIC startete 2017, also lange vor
der Corona-Pandemie. Ahnlich wie
bei den teleintensivmedizinischen Be-
ratungen in Nordrhein-Westfalen hat
die Pandemie dann gezeigt, wie niitz-

Bei Herzanféllen ist schnelle Hilfe
essenziell. Doch abseits von stark
besiedelten Gebieten kann es langer
dauern, bis professionelle Rettungs-
teams eintreffen. Die studentische
Initiative ,HORYZN" der Technischen
Universitat Miinchen (TUM) hat des-
halb eine autonom fliegende, mithilfe
von Kiinstlicher Intelligenz gesteuerte
Lebensrettungsdrohne mit Defibrillator
an Bord entwickelt. Die drei mal zwei
Meter groBe, elektrisch betriebene
Starrfliigler-Drohne mit einer Flugge-
schwindigkeit von 120 Kilometern pro
Stunde soll in vier bis fiinf Minuten am
Einsatzort eintreffen — unabhéngig von
der StraBeninfrastruktur vor Ort. Noch
in diesem Jahr will das HORYZN-
Team die nétigen Zertifizierungen der
deutschen und européischen Luft-
fahrtbehdrden bekommen.
https://horyzn.org/mission-pulse/

lich eine solche Kooperationsinfra-
struktur gerade in solchen Sondersitu-
ationen sein kann.

Ein weiteres Digitalprojekt, von
dem der Innovationsausschuss des G-
BA angetan genug war, um eine Uber-
nahme in die Regelversorgung zu
empfehlen, ist PASTA, das im Herz-
zentrum Dresden lief. Bei diesem Pro-
jekt wurde eine automatisierte Erstel-
lung von Entlassbriefen speziell fiir
Patient:innen nach stationdren Auf-
enthalten erprobt. Zum Einsatz kam
dabei eine Software, die laienver-
standliche Patientenbriefe aus der Kli-
nikdokumentation automatisch er-
stellt. Die Evaluation zeigte einen posi-
tiven Einfluss auf die Gesundheits-
kompetenz vor allem bei Alteren und
chronisch Erkrankten.
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DER WEG ZUM GOLD it dem German onco

logical Data Standard (GOLD) soll die Krebsmedizin in Deutschland

endlich zu einer gemeinsamen Sprache finden.

m GOLD-Projekt werden existieren-

de onkologische Partialdatensatze

zusammengefiihrt und mit FHIR-
Profilen hinterlegt. Treibende Kraft
ist der Verein VISION ZERO, ein loser
Zusammenschluss zahlreicher Akteu-
re in der deutschen Krebsmedizin. Die
insgesamt zehn Partialdatensatze um-
fassen in Summe 2 457 Daten-Items,
die von der Berliner Arbeitsgruppe
um Sylvia Thun 326 Parametergrup-
pen zugeordnet wurden. Der néchste
wichtige Zwischenschritt ist eine Kon-
sensuskonferenz, die voraussichtlich
im Juni 2022 stattfindet.

Parallel dazu sind politisch-regu-
latorische Fortschritte vonnoten. Ein
wichtiger Punkt ist die Vereinheitli-
chung der datenschutzrechtlichen An-
forderungen in Deutschland. Dazu
wurde noch zu Zeiten der Groflen Ko-
alition der § 287 a SGB V geschaffen,
der eine federfithrende Datenschutz-
aufsicht in der Versorgungs- und Ge-
sundheitsforschung einfiithrt. Hier
geht es derzeit bei den Datenschutzbe-
hérden um ein Umsetzungskonzept.

Seitens der Universitatsmedizin wird
der im Rahmen der Medizininforma-
tik-Initiative mit den Datenschiitzern
abgestimmte ,Broad Consent“ (lang-
sam) ausgerollt. Der besseren Verfiig-
barkeit von Gesundheitsdaten dient
auch der im Koalitionsvertrag vorge-
sehene Wechsel bei der elektroni-
schen Patientenakte (ePA) vom Opt-in-
zu einem Opt-out-Modell. Hier erwar-
te der Berliner Anwalt Dr. Dr. Christian
Dierks Ende 2022 eine Konkretisie-
rung.

Das im Koalitionsvertrag der Am-
pel angekiindigte Gesundheitsdaten-
nutzungsgesetz diirfte dagegen einen
etwas langeren Horizont haben. Der
Blick geht Richtung 2023. Viele hof-
fen, dass spatestens dieses Gesetz klar-
stellt, dass auch die Gesundheitsindus-
trie Zugang zu Gesundheitsdaten be-
notigt. Eine Beschrankung des Nut-
zerkreises auf offentlich-rechtliche
Einrichtungen sehe weder die DSGVO
vor, noch sei sie mit der Rechtspre-
chung des Bundesverfassungsgerichts
im Einklang, so Dierks.

TICKER + + + Das Bundesministe-

rium fir Bildung und Gesundheit (BMBF) hat eine

neue Forderrichtlinie zum Ausbau der MEDIZIN-

INFORMATIK-INITIATIVE (MII) veroffentlicht.

Fir die anstehende Forderphase von 2023-2026

stellt das BMBF Mittel in Hohe von rund 200 Millio-

nen Euro zur Verfligung. + + + Das Bundesinsti-

tut flr Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)

hat die TMF mit der Organisation des gesetzlich vorgesehenen Arbeitskreises flr das
FORSCHUNGSDATENZENTRUM GESUNDHEIT (DFZ GESUNDHEIT) beauftragt.

Das am BfArM angesiedelte Zentrum stellt nutzungsberechtigten Institutionen pseudo-
nymisierte Abrechnungsdaten der gesetzlich Krankenversicherten fiir Forschungszwecke
und zur Verbesserung der medizinischen Versorgung zur Verfiigung. + + + Das NATIO-
NALE EXPERTENGREMIUM FUR INTEROPERABILITAT IM GESUNDHEITSWESEN
ist benannt und startet seine Zusammenarbeit mit der Koordinierungsstelle. Die nomi-
nierten Expert:innen haben ihre Benennung durch die gematik im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fir Gesundheit angenommen. Frau Prof. Dr. Sylvia Thun wurde von
der Gruppe zur Vorsitzenden gewahlt. + + + Die Nutzung von KIM nimmt weiter zu: Ins-
gesamt mehr als 2 Millionen KIM-Nachrichten, davon 1,3 Millionen Arbeitsunfahigkeitsbe-
scheinigungen (AU) und 200000 Arztbriefe wurden bisher elektronisch tGbermittelt. + + +
Der US-Konzern ORACLE lbernimmt das Health-IT-Unternehmen CERNER fir 28,3 Milli-
arden US-Dollar. Fiir Oracle ist es die groRte Ubernahme der Firmengeschichte. + + +

DIERKS ANTWORTET

B PROF. DR. DR.
CHRISTIAN DIERKS

ist Rechtsanwalt und
Facharzt fir Allgemein-
medizin in Berlin.

Kommentare & Fragen:
christian.dierks @
dierks.company

Seit Ende Januar ist das EU-weit einheitliche Infor-
mationssystem fir klinische Prifungen CTIS in
Betrieb. Was bedeutet das fiir die Interoperabilitat
der klinischen Forschung?

Die Verordnung der EU tiber klinische Priifun-
gen vereinheitlicht die Vorgaben innerhalb des
EWR und fiithrt damit zu Erleichterungen fiir
Multicenter-Studien, die auch lianderiibergrei-
fend einheitlich nach denselben Kriterien
durchgefiithrt werden miissen. Und es wird eine
Liicke der Interoperabilitét geschlossen, die sich
positiv auf die Gestaltung, Umsetzung und Aus-
wertung der Daten klinischer Priifungen aus-

)) Die Kommunikation zwischen
Antragsteller und Behorde findet aus-
schlieBlich elektronisch statt. {{

wirken wird: Die ohnehin schon meistens elek-
tronisch erfassten Daten aus den eCRF kénnen
nun ohne Medienbruch den Zulassungsbehor-
den ubermittelt werden. Die Kommunikation
zwischen Antragsteller und Behoérde findet aus-
schliefSlich elektronisch statt.

Fir Deutschland als Weltmeister im Papier-
verbrauch ist das eine wohltuende Nachricht.
Dies wird dazu beitragen, dass die Genehmi-
gungsverfahren in Deutschland nicht langsa-
mer laufen als in anderen Lindern und die
Sponsoren nicht mehr resigniert einen Bogen
um Deutschland machen. Die Genehmigungs-
prozesse der Strahlenschutzkommission sind
damit freilich noch nicht beschleunigt, da liegt
noch eine Aufgabe vor uns.

Ein interessanter Nebeneffekt: Die Rechts-
grundlage fiir die Datenverarbeitung in einer
Studie ergibt sich als Verpflichtung fir den
Sponsor aus der EU-Verordnung selbst und
héngt nun nicht mehr an einer datenschutz-
rechtlichen Einwilligung. Dies wurde in ande-
ren Landern der EU schon linger so gesehen, ist
jetzt vereinheitlicht und sichert im Widerrufs-
fall die Qualitét der Ergebnisse.
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MARK LANGGUTH

ist Unternehmensberater in

» ES GIBT GRUND FUR FRUST «

Zu Beginn der Ara Lauterbach in der deutschen Gesundheitspolitik gibt es in der praktischen Umset-

zung der Telematikinfrastruktur (TI) grofsen Handlungsbedarf.

Wie ist Ihre aktuelle
TI-Zwischenbilanz?

Wir sehen, was zu erwarten war, nam-
lich eine Uberlastungssituation der
gematik und der Hersteller. Das zieht
sich durch alle Anwendungen und be-
trifft alle Akteure. Zu den Problemen
mit den Anwendungen kommt jetzt
noch das Problem mit der elektrostati-
schen Aufladung einiger NFC-fahiger
eGK. Es gibt schon Grund fiir Frust
draufien im Feld.

Berlin mit Fokus auf das digitale
Gesundheitswesen. Bis 2019 war er

bei der gematik, unter anderem als
Leiter Spezifikation und spater als
Leiter Produktmanagement.

Was ist da mit den eGK genau
passiert?

Es handelt sich um ein unerwiinschtes
Verhalten einiger, wohl nicht aller, NFC-fahiger eGK in der
Interaktion mit den Kartenterminals. Die betroffenen
Krankenkassen miissen jetzt die Karten austauschen und
die Anwender:innen iibergangsweise mithsame Worka-
rounds etablieren, bei denen die elektrostatische Aufla-
dung der eGK manuell abgeleitet wird. Am allerédrgerlichs-
ten ist, dass jetzt wieder diese unniitzen Einwirfe kom-
men, wonach Chipkarten Steinzeittechnik seien. Was wir
wihrend der Pandemie gesehen haben, ist, dass NFC-fahi-
ge Karten und dazu passende Kartenterminals State of the
Art sind, wenn es um massenhafte Authentifizierungen
beim kontaktlosen Bezahlen geht.

Wie lauft es bei KIM und eAU?

Einige PVS-Umsetzungen sind gelungen, bei anderen nehme
ich zwei Problembereiche wahr. Eine schwache Usability
und eine schlechte Performance. Auch der Verzeichnisdienst
knirscht. Zum einen sind die Eintrége teilweise noch fehler-
behaftet. Vor allem aber wurde nicht tiber eine sinnvolle Nut-
zung der Eintrage nachgedacht. Es ist fiir Anwender:innen
nicht erkennbar, welche der bis zu 1000 KIM-Adresseintrage
zu einem Verzeichniseintrag in welchem Fall zu verwenden
ist und welche Person zu welcher Einrichtung gehort.

Welche politischen Forderungen lassen sich aus den TI-
Erfahrungen der letzten Monate ableiten?

Die Minimalforderung wire, dass es jemanden gibt, der
komplexe Prozesse iibergreifend Ende-zu-Ende und neutral
koordiniert. Noch besser wire, wenn der- oder diejenige
dann auch eine Weisungsbefugnis hitte und haftbar ge-
macht werden kénnte. Nehmen wir das E-Rezept: Es braucht
jemanden, der oder die fachlich verantwortlich ist fur die
Gesamtstrecke und diese gegeniiber den Kund:innen ver-
antwortet. Dann braucht es eine frithe Erprobung im Vor-
feld, bei der Kund:innen aktiv in die Konzeption eingebun-
den werden und Verbesserungsschleifen vorgesehen sind.
Nutzerzentrierung darf kein Buzzword sein. Politisch konn-
te man die Hoffnung haben, dass das, was im Koalitions-
vertrag als Digitalstrategie und Umwandlung der gematik
in eine Digitalagentur recht nebul6s angekiindigt wird,
genau in diese Richtung geht. Wir werden sehen.

Fir Fernbehandlung wird es schwieriger

BGH-URTEIL Der Bundesgerichtshof (BGH) hat das Urteil im Otto-
nova-Prozess gesprochen. Der Slogan , Erhalte Diagnosen, Thera-
pieempfehlung und Krankschreibung per App” ist mit dem Heil-
mittelwerbegesetz (HWG) nicht kompatibel. Die GroBe Koalition
hatte das HWG entschérft: Ein Werbeverbot fiir Fernbehandlun-
gen solle dann nicht gelten, wenn nach allgemein anerkanntem
fachlichem Standard ein persoénlicher Kontakt nicht erforderlich
ist. Der BGH war unbeeindruckt: Der Slogan widerspreche auch
der neuen Fassung des HWG. Grund scheint zu sein, dass der BGH

den allgemeinen Standard gesundheitswesenintern definiert—

8 EHEALTHCOM 1/22

durch Leitlinien oder G-BA-Beschliisse. Es reicht demnach nicht,
wenn das Angehot in der Schweiz Standard ist, wo im konkreten
Fall die Telemediziner:innen sitzen. Ottonova-Griinder Roman
Rittweger sieht das Urteil als symptomatisch: ,Was zeigt uns
das Symptom? Dass Werbung fiir eine Dienstleistung, die sich in
der Pandemie als extrem niitzlich erwiesen hat, jahrelang nicht
gesetzlich geregelt ist und Innovatoren sich mit Gerichtsverfah-
ren herumschlagen miissen! Genau deswegen haben viele grofRe
Krankenversicherer diese Dienstleistung lange nicht angeboten,

obwobhl sie deren Niitzlichkeit erkannt hatten.”

FOTO: © PRIVAT
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DEFIZITE BEI IMPLANTATEN AUFGEDECKT ez

beim jihrlichen Treffen des Chaos Computer Clubs: Hacker haben Defizite bei Kardioimplantaten

aufgedeckt. Die Hersteller geloben Besserung.

ie vorgestellten Erkenntnisse

betreffen die Hersteller Biotro-

nik, Medtronic und Boston
Scientific. Sie stammen aus dem For-
derprojekt MediSec des Landes Nord-
rhein-Westfalen. Endres Puschner
vom Max-Planck-Institut fiir Sicher-
heit und Privatsphire berichtete, dass
die patientenseitigen Home-Monito-
ring-Einheiten teils anfillig fiir mobi-
le Spoofing-Angriffe seien.

Bei Boston Scientific konzentrierte
sich Puschners Team auf die drztliche
Kontrolleinheit. Sie konnte tiber einen
Online-Marktplatz fiir 2 ooo Dollar er-
worben werden. Die Einheit war funk-
tionsfahig, nutzte ein Linux-System

von 2002, einen Pentium-Prozessor
von 2004 und eine Software von 2011.
Die Bochumer fiithrten beim Kongress
live vor, wie sie die Kontrolleinheit in
eine Spielkonsole fiir das Computer-
spiel Doom verwandelten.

Christoph Saatjohann, Fachhoch-
schule Miinster, wollte wissen, wie die
DSGVO-Auskunftsrechte bei
Home-Monitoring-Datensitzen umge-
setzt werden. Medtronic gab diese Da-
tensatze nicht heraus, Boston Scientific

den

tat es, allerdings per Download-Link
in einer unverschlusselten E-Mail. Sei-
tens der drei Hersteller wird betont,
dass die Studienergebnisse im Som-
mer 2021 in enger Zusammenarbeit

mit den Sicherheitsexpert:innen genau
ausgewertet wurden und dass dort, wo
notig, Verdnderungen vorgenommen
worden seien. Unter anderem wurden
Schwachstellen beim Home Monito-
ring beseitigt. Bei Boston Scientific
wird versichert, dass die aktuelle Kon-
trolleinheit fiir die geschilderten Pro-
bleme nicht anfallig sei.

ANZEIGE

i

Ihr System- und Softwarehaus fiir den Gesundheitsmarkt.

www.aok-systems.de

AOK systems
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KOPFE & KARRIEREN

1 Seit Mitte November ist PROF. DR. THOMAS GANSLANDT
Professor fiir Medizinische Datenwissenschaft an der FAU Erlangen-
Niirnberg. Zuvor war er Geschiftsfithrender Direktor des Hein-
rich-Lanz-Zentrums fiir Digitale Gesundheit an der Mannheimer
Universitdtsmedizin und Leiter der Abteilung fiir Biomedizinische
Informatik. 2 PROF. DR. FELIX HOFFMANN ist seit Jahresbeginn
neuer Professor fiir den Bereich Digital Health der APOLLON
Hochschule. Daneben leitet der Facharzt fiir Orthopédie und Un-
fallchirurgie die Stabsstelle fiir medizinische Prozessentwicklung
am Klinikum Darmstadt. 3 BVMed-Geschiftsfiihrer und Vor-
standsmitglied DR. MARC-PIERRE MOLL ist zum stellvertreten-
den Vorsitzenden des europdischen Verbandegremiums ,National
Association Council® (NAC) im Medizintechnik-Dachverband
MedTech Europe gewahlt worden. 4 SUSANNE POLLAK ist neue
Geschéftsfiihrerin bei den Gesundheitsforen und fithrt gemein-
sam mit Roland Nagel und Axel Schmidt das 75-kopfige Team in
Leipzig. D Seit 1. Januar verstairkt ECKHARD OESTERHOFF den

Gesundheitstechnologiekonzern Philips im DACH-Markt als
Strategic Digital Solution Leader. 6 Ebenfalls zu Jahresbeginn hat
HENRY MACHLEB als neuer Geschaftsfithrer der BITMARCK
Technik GmbH gestartet, wo er zuletzt als Chief Strategy Manager
tatig war. 7 Seit Dezember ist ELISABETH STAUDINGER, Leiterin
der Geschiftsaktivitdten von Siemens Healthineers in der Region
Asia Pacific, Mitglied des Vorstands der Siemens Healthineers AG.
8 Die Sana IT Services GmbH hat die Geschiftsfithrung zum Ja-
nuar 2022 erweitert: HEINZ KOOPMANN-HORN riickt an die
Seite von Bernd Christoph Meisheit, der die Geschicke bereits seit
13 Jahren verantwortet. 9 Zum 1. Mirz tritt SUSANNE PIETSCH
in die Geschiftstithrung der AOK Systems ein. Die diplomierte
Kauffrau, langjdhrige Wirtschaftspriiferin und Steuerberaterin
wird die vier Geschéftsbereiche Unternehmenssteuerung und Fi-
nanzen, Personal und Kompetenzen sowie Beratung und Kunden
verantworten. 10 Seit Januar verstarkt DR. NILS HELLRUNG den
Vorstand der vitagroup AG. Als Vorstand Strategie & Operations
verantwortet er das operative Geschéaft der vitagroup und zeichnet
fiir die Marktstrategie verantwortlich.

Betrieb am BER

BAUSTELLE Am Berliner Flughafen des digitalen deutschen
Gesundheitswesens ist Bewegung zu erkennen. Das elekt-
ronische Gesundheitsherufsregister (e€GBR) ist in Nordrhein-
Westfalen in einen Pilothetrieb gestartet. Heilberufler:innen
aus Pflege, Physiotherapie und Geburtshilfe konnen jetzt einen
elektronischen Heilberufsausweis beantragen, sofern sie ihre
Berufserlaubnis in Nordrhein-Westfalen erhalten haben. Wann
eine Ausweitung auf andere Bundeslédnder erfolgt, ist noch
offen. Zuletzt sollte das eGBR im Juli 2021 reguléar starten. Das
eGBR ist bei der Bezirksregierung Miinster angesiedelt. Es
befindet sich seit Jahren in einem Foderalismus-bedingten Um-
setzungs-Limbo. 2007 von der Gesundheitsministerkonferenz
beschlossen, dauert es iiber ein Jahrzehnt bis zum ndtigen

Staatsvertrag, dessen Ratifizierungsprozess noch immer nicht

itberall abgeschlossen ist.
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Kl als Showstopper?

RADIOLOGIE Immer mehr Radiolog:innen sehen KI-Plattformen
als zentrale Werkzeuge ihrer kiinftigen Tatigkeit. Allein: Der
Nachwauchs ist skeptisch. Prof. Dr. Michael Atalay, Rhode
Island, priasentierte bei der RSNA-Tagung eine Wiederholungs-
umfrage unter Medizinstudierenden. 2017 hatte jeder vierte
gesagt, dass Radiologie als Spezialisierung nicht infrage kame,
weil die neuen Technologien die Existenz des Fachs bedrohten.
Bis heute hat sich an dieser Quote nichts geédndert. Die Radio-
logie werde dabei unter allen Disziplinen mit Abstand am skep-
tischsten gesehen, so Atalay. Sie ist aber nicht das einzige Fach
mit technologiebedingten Imageproblemen: Auch bei Strahlen-
therapie, Pathologie und Anésthesie ist der Nachwuchs skep-
tisch. Fiir Atalay ist das unbegriindet: Die Radiologie werde
immer wichtiger. Aber: ,,Radiologen, die KI nutzen, werden jene

ersetzen, die keine nutzen.”

FOTOS: © PRIVAT; APOLLON HOCHSCHULE; BVMED; GESUNDHEITSFOREN: PHILIPS; BITMARCK; SIEMENS HEALTHINEERS, SANA IT SERVICES; AOK SYSTEMS; VITAGROUP
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Die Vereinbarung zu den DiGA-

Preisen versucht, mit Komplexi-

tdt zu punkten.

KV-Spitzenverband und Her-
G stellerverbande digitaler Ge-
sundheitsanwendungen (Di-
GA) einigten sich auf eine Rahmenver-
einbarung fiir die Preisgestaltung im
ersten Jahr nach BfArM-Zulassung. Die
Vereinbarung sieht 34 DiGA-Gruppen
vor. Fiir jede dieser 34 Gruppen soll es
einen Hochstbetrag geben, der auf Ba-
sis der tatsdchlichen Tagespreise der
DiGA der jeweiligen Gruppe statistisch
berechnet wird. Bei DiGA fiir Seltene
Erkrankungen und DiGA, die KI nut-
zen. Eine Offnungsklausel erlaubt es,
ggf. weitere Ausnahmen zu definieren.
Der gruppenspezifische Hochstbe-
trag ist in jedem Fall der Betrag, den
ein Unternehmen im ersten Jahr der
Krankenkasse maximal in Rechnung
stellen kann — und zwar bei einer dau-
erhaft gelisteten DiGA. Vorldufig ge-
listete DiGA werden etwas schlechter
gestellt, hier konnen maximal 8o Pro-
zent des Hochstbetrags in Rechnung
gestellt werden. Hersteller, die mehr
wollen, miissten iiber Zuzahlungen
der Versicherten gehen. Die ersten
2000 DiGA sind hochstbetragsfrei, ab
der zehntausendundersten DiGA gibt
es einen Abschlag von 25 Prozent.
Und dann sind da noch die Schwel-
lenwerte, eine Art Bagatellklausel: Sie
ermoglichen es dem Hersteller, die Ver-
handlungen iber einen definitiven
Vergiitungsbetrag nach Ende des ersten
Jahrs der BEArM-Listung zu vermeiden.
Die Schwellenwertsregelung greift,
wenn der tatsdchliche Preis der geliste-
ten DiGA unter der Grenze von 25 Pro-
zent des Durchschnittspreises aller im
BfArM-Verzeichnis gelisteten DiGA
liegt und zusitzlich der Umsatz der letz-
ten 12 Monate eine Million Euro inklu-
sive Umsatzsteuer nicht iiberschreitet.

BITMARCK"®

einsnull kompaki
der BITMARCK-Newsletter

News aus der GKV- und IT-Welt zeitnah erhalten,
alles uber die vielfaltige Produktwelt von BITMARCK,
als PDF-Datei oder als Website-Blog, optimiert fiir PC,
Tablets oder Smartphones.

Jetzt fur den Newsletter anmelden auf
www.bitmarck-einsnull-kompakt.de
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Wissenschaftsticker

+ + + Neuer Schlauch fir alten Wein? Das Stethoskop
galt lange als archaisch-analoges Statussymbol, doch es
kénnte wiederkommen. PATRIK BACHTIGER und Kol-
leg:innen vom Imperial College London berichten liber
eine multizentrische Beobachtungsstudie, in der sie ein
Stethoskop evaluiert haben, das eine EKG-Funktion be-
sitzt und mit KI-Algorithmen gepimpt wurde (Lancet Digi-
tal Health; doi: 10.1016/S2589-7500(21)00256-9). Ziel war
im konkreten Fall die Erkennung einer moglicherweise
reduzierten Ejektionsfraktion anhand des EKG-Signals.
Das geht nicht perfekt, aber immerhin wurden bei richti-
ger Positionierung eine Sensitivitat von 85 Prozent und
eine Spezifitat von 70 Prozent erreicht. Je kleiner die EF,
umso niedriger war dabei die Rate an falsch positiven Be-
funden. + + + Wir bleiben beim Thema Kl-gestltztes
EKG. CHIN LIN vom National Defence Medical Center in
Taipeh berichtet Giber eine retrospektive Kohortenstudie,
die untersucht hat, wie zuverlassig ein KI-Algorithmus
eine Dyskaliamie auf Basis eines 12-Kanal-EKGs erkennen
kann. Kalium wurde innerhalb eines Einstundenfensters
nach EKG abgenommen. Uber 30000 Patientendatensatze
flossen ein (npj Digital Medicine; doi: 10.1038/s41746-021-
00550-0). Der mittlere absolute Fehler fur die Kaliumab-
schatzung betrug < 0,365 mmol/l. Die Flache unter der
Kurve fir moderate bis schwere Hypokaliamie war > 0,85,
fir moderate bis schwere Hyperkaliamie > 0,95. Die Au-
tor:innen weisen darauf hin, dass die klinische Prognose
bei EKG-basierten Warnungen eher schlechter war als bei
laborbasierten Warnungen. Der Algorithmus sage offen-
bar nicht nur etwas liber den Kaliumhaushalt aus, son-
dern sei auch ein Marker fiir medizinische Komplexitat.

+ + + Noch einmal Pradiktion: MITESH PATEL und Kol-
leg:innen von der Universitat Pennsylvania wollten wis-
sen, ob sich anhand von Aktivitats-Wearables (an der Huf-
te getragen oder als Armband) Entgleisungen im Glukose-
haushalt vorhersagen lassen. Es handelte sich um eine
randomisierte Machbarkeitsstudie bei Menschen mit Pra-
diabetes, die die beiden Wearable-Typen untereinander
und im Hinblick auf Pradiktion auf Basis von klinischen
Standarddaten verglich (npj Digital Medicine 2021; 4:172).
Drei Kernergebnisse: Kl-basierte Pradiktion ist besser als
traditionelle Regressionsanalyse, Wearable-basierte Pra-
diktion ist besser als Pradiktion ohne Wearables, und
Armband schlagt Hiifte. + + + Kooperation und Trans-
parenz zahlen sich aus: Die KiTS19 Challenge, tber die
NIRANJAN SATHIANATHEN von der University of Min-
nesota und Kolleg:innen berichten, hat dazu gefiihrt, dass
relevante Fortschritte bei der automatischen Segmentie-
rung von Nieren und Nierentumoren in Abdominal-CT mit
Kontrastmittel erreicht wurden (Front Digit Health 2022;
3:797607). Von Expert:innen sauber annotierte Datenséatze
von Patient:innen vor Nierenoperation wurden frei zu-
ganglich gemacht, und ein dreimonatiger Wettbewerb
wurde ausgelobt, an dem sich am Ende 100 Teams betei-
ligten. Die Siege erreichten bei der Organsegmentierung
das Niveau manueller Expert:innen, bei der Tumorseg-
mentierung lagen sie etwas darunter. + + +
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Telemonitoring am Start

CHRONIKERVERSORGUNG Mit der Aufnahme in den EBM-Katalog am 1. Januar
2022 etabliert die Selbstverwaltung ein Telemonitoring bei Herzinsuffizienzpa-
tient:innen in den NYHA-Stadien Il und 1. Die Patient:innen miissen entweder
eine reduzierte kardiale Auswurfleistung (EF) und ein kardiales Implantat haben
oder in den letzten 12 Monaten wegen kardialer Dekompensation stationar auf-
genommen worden sein. Umgesetzt wird das Telemonitoring iiber eine Koopera-
tion zwischen behandelnden Arztiinnen einerseits und einem telemedizinischen
Zentrum (TMZ) andererseits. Letzteres ist fiir Datenmanagement und technische
Ausstattung der Patient:innen zustandig und darf intermittierend auch Behand-
lungsaufgaben iibernehmen.

Aufseiten der priméar behandelnden Arztinnen wurden in den Bereichen hausérzt-
liche Versorgung, Kinder- und Jugendmedizin und Kardiologie die drei GOP-Zif-
fern 03325, 04325 und 13578 fiir die Indikationsstellung geschaffen, hewertet mit
65 Punkten (7,32 Euro) je 5 Minuten, maximal drei pro Krankheitsfall. Dazu kom-

men iiber GOP 03326, 04326 und 13579 Zusatzpauschalen fiir die Betreuung zu

128 Punkten (14,42 Euro), einmal pro Krankheitsfall. TMZ-seitig gibt es 95 Punkte
(10,70 Euro) als Basisvergiitung, dazu je einmal pro Behandlungsfall 1100 bzw.
2100 Punkte (123,93 Euro /236,59 Euro) fiir das aggregatbasierte bzw. externe
Monitoring sowie ggf. 235 Punkte (26,48 Euro) als Zuschlag bei intensiviertem
Monitoring. Die Geritepauschale betrégt 68 Euro.

TMZ miissen durch die zustiandige KV genehmigt werden. Eine Qualititssiche-
rungsvereinbarung steht noch aus. Auch ist unklar, wie genau TMZ eingebunden
werden, die von Krankenh&usern betrieben werden. Im niedergelassenen Bereich
wird die Vergiitung fiir zuweisende Arztinnen mehrheitlich als mager angesehen.
Hoffnungen in Sachen bessere Vergiitung setzen viele auf eine Verkniipfung des
Telemonitorings mit dem DMP Herzinsuffizienz, das derzeit noch vom G-BA be-

arbeitet wird.

BILD: © ELENABSL - STOCK.ADOBE.COM
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DU BIST JETZT SPENDER.

Deutschland plant ein Organspenderegister. In der Schweiz haben

IT-Expert:innen im dortigen Register jetzt grofse Sicherheitsliicken

entdeckt.

ie IT-Sicherheitsfirma ZFT.
D COMPANY hat sich das Organ-

spenderegister von Swisstrans-
plant vorgenommen. Die Untersu-
chung ist insofern brisant, als die Ein-
fihrung eines Organspenderegisters
auch in Deutschland fiir 2022 geplant
ist. Organspenderegister sind keine
Pflichtregister; sie sind nur eine mog-
liche Form der Einverstindniserkla-
rung von mehreren. Trotzdem miis-
sen sie hohen Sicherheitsstandards
geniigen, schon um zu vermeiden,
dass Menschen als Spender:innen ein-
getragen werden, die gar nicht spen-
den wollen.

SCHNELL |

SICHER

Genau an der Stelle haperte es of-
fensichtlich beim Swisstransplant-Re-
gister. Die IT-Expert:innen fanden
Mingel beim Registrierungs- und Ein-
willigungsprozess, bei der Authentisie-
rung und bei der Priifung der Eingabe-
parameter. Auch sei es moglich gewe-
sen, Dateien auszulesen. Das Fazit der
ZFT ist recht drastisch: ,Auswirkung
der identifizierten Mingel sind ein
vollstindiger Verlust der Vertraulich-
keit, Authentizitdt und Integritat der
im Organspenderegister erfassten Da-
ten. Entscheide konnten miihelos und
ohne Entdeckungsrisiko im Namen
Dritter abgegeben werden.”

| SPIELEND LEICHT |

Dass die Maingel relevant sind,
konnte auch der Schweizer Rundfunk
zeigen, der im Gefolge der ZFT-Recher-
che ohne grofere Probleme eine Ein-
verstandniserklarung fiir eine Testper-
son anlegen konnte. Mittlerweile sind
die Sicherheitsliicken zumindest teil-
weise behoben. Mit Blick auf das ge-
plante deutsche Register betonte Mar-
tin Tschirsich, der an der Swisstrans-
plant-Analyse beteiligt war: ,Hoffent-
lich lernen wir aus dem Versagen.
Optimistisch bin ich da allerdings
nicht.”

CHILI Patienten-Portal

DIGITALE PATIENTENKOMMUNIKATION

Das Brennen von Patienten-CDs
kostet Sie wertvolle Zeit?
Wir haben die Losung!

ANZEIGE

VOLLSTANDIG DIGITAL

nexus [chili

www.nexus-chili.com
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DAS E-HEALTH-MUSTERLAND

Danemark hat mit knapp sechs Millionen Men-
schen eine iibersichtliche Bevolkerungsanzahl.
Dennoch sieht sich das Konigreich ahnlichen
Herausforderungen gegeniibergestellt wie viele
europaische Lander: eine alternde Gesellschaft
und steigende Zahlen in Bezug auf chronische
Zivilisationskrankheiten wie Herz-Kreislauf-
Erkrankungen, COPD und Diabetes. Die danische
Antwort darauf lautet: eine radikale Krankenhaus-
reform und eine Hinwendung zu einer patienten-
zentrierten Versorgung.

as Konigreich war schon frith dabei, als es um
die Digitalisierung ging. Bereits 1999 wurde die
TEXT: MIRIAM MIRZA erste nationale E-Health-Strategie verabschie-
det. 1994 griindete man die staatlich finanzierte

Digital-Health-Agentur MedCom, die zwischen
Zentralstaat, Regionen und Kommunen operiert und fiir die
Entwicklung von Standards zustandig ist. Wie genau digita-
le Mafinahmen umgesetzt werden, bleibt den Regionen
iiberlassen, sie miissen sich lediglich an die Vorgaben der
MedCom halten.

Uberhaupt ist E-Health als Thema fest auf der Regie-
rungsebene verankert. Innerhalb des Gesundheitsministeri-
ums existiert ein eigenes nationales E-Health Board. Hier
werden Inhalte der nationalen E-Health-Strategien festgelegt
und es wird zwischen den Regionen und anderen Ak-
teuren des Gesundheitssystems vermittelt. Digitale

14 EHEALTHCOM 1/22
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Das Kopenhagener Superkrankenhaus Rigshospitale

Losungen wie elektronische Patienten-
akten (ePA), Medikationslisten oder
das E-Rezept sind bereits national im-
plementiert. Alles zusammengenom-
men macht das danische Gesundheits-
system in Bezug auf die Digitalisie-
rung zu einem der weltweit fortschritt-
lichsten.

Kein Wunder also, dass das Kénig-
reich bei internationalen Rankings
stets sehr gut abschneidet und im in-
ternationalen Vergleich immer auf den
vordersten Pldtzen liegt. Das diirfte
nicht zuletzt daran liegen, dass die da-
nische Bevolkerung Vertrauen in digi-
tale Dienste hat — eine gute Vorausset-
zung, um Digital Health voranzutrei-
ben. Einer der wichtigsten Erfolgsfak-
toren des dédnischen Gesundheits-
systems ist das nationale Gesundheits-
portal sundhed.dk.

Auf dem Portal laufen alle nationa-
len Digital-Health-Anwendungen zu-
sammen. Mit der Geburt erhilt jede:r
Biirger:in eine personliche Identifika-
tionsnummer, tiber die er oder sie sich
bei sundhed.dk einloggen kann. Dort
ist die gesamte Krankengeschichte ab-
gelegt. Dazu gehoren auch medizini-
sche Daten wie Diagnosen, Medikati-
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onspldne, Behandlungen, Laborwerte
oder Operationen. Nachdem Pati-
ent:innen ihre Zustimmung gegeben
haben, konnen Hausdrzt:innen (wer
zu einem Facharzt oder einer Fachérz-
tin muss, braucht erst eine Uberwei-
sung durch den Hausarzt bzw. die
Hausérztin) oder Apotheker:innen da-
rauf zugreifen. Das Portal wird auch
fir die Abrechnung von Gesundheits-
dienstleistungen genutzt.

Fir die Zukunft ist auflerdem ge-
plant, die anfallenden Gesundheitsda-
ten zu Forschungszwecken zu verwen-
den. Unter der Riege der Danish Health
Data Authority, einer staatlichen Ein-
richtung, die dem Gesundheitsministe-
rium unterstellt ist, sollen relevante
Informationen, etwa von Hausarzt:in-
nen, Apotheken oder Krankenhdusern
in der Einrichtung zusammenlaufen,
anonymisiert und an Gesundheitsein-
richtungen, Wissenschaftler:innen,
Gesundheitsbehérden und die Offent-
lichkeit weitergegeben werden. ,Die
Daten werden automatisch erhoben.
Wer das nicht mochte, muss aktiv wi-
dersprechen’, erkliart Senior Global Po-
licy Advisor Kenneth. B. Ahrensberg,
Danish Health Data Authority.

LOST IN TRANSLATION

Das Konigreich kann in Sachen Digi-
talisierung im Gesundheitswesen
Bestnoten vorweisen, doch auch im
Musterland lduft nicht immer alles
glatt. Die fiinf Regionen des Konig-
reichs kénnen — dhnlich wie Deutsch-
land auf Landerebene — selbststindig
entscheiden, welche Health-IT-Lésun-
gen sie einfithren wollen. Das fiihrte
dazu, dass es ein System in den zwei
ostlichen Regionen und ein anderes in
den drei anderen gibt. Die Folge: Da-
ten konnen nicht immer nahtlos aus-
getauscht werden.

Ein weiteres Problem offenbarte
sich bei der Implementierung der Lo-
sungen, namlich als ein IT-System
nicht richtig an die Bedurfnisse der
Nutzer angepasst wurde. Unrithmli-
ches Beispiel dafiir wurde der Fall
Epic. 2012 griindeten die stlichen Re-
gionen Hovedstaden und Sjaelland die
Programmorganisation ,Sundhed-
splatformen®, verantwortlich fiir die
Beschaffung, Entwicklung und Imple-
mentierung eines neuen EHR-Systems.
Nach der Ausschreibung erhielt 2013
die amerikanische Epic Systems Corp.
den Zuschlag. Das Ganze entwickelte
sich zu einem ,Epic fail“, denn der Ver-
such, daraus eine dinische Version der
amerikanischen Epic electronic health
record zu machen, scheiterte zunichst
krachend. Urspriinglich sollte die
Technik Arzt:innen den Austausch
von Patientendaten und die Kosten-
kontrolle erleichtern.

Doch statt der erhofften Erleichte-
rungen gab es nur Probleme: Die me-
dizinischen Fachausdriicke von Epic
lieflen sich nicht oder nur fehlerhaft
ins Dinische iibersetzen, amerikani-
sche Medizinspezialisierungen, die in
Dianemark nicht existieren, wurden
weiter angezeigt, und so mancher Chi-
rurg erhielt etwa den Vorschlag, statt
des linken Beins, doch das ,richtige®
zu amputieren. Es wurden langwierige
Versuche unternommen, die Probleme
zu losen, doch es stellte sich heraus,
dass die Ubersetzungsprobleme viel
tiefer gingen: Epics Design war



schlicht nicht fiir die medizinische
Kultur Ddnemarks vorgesehen. Fast
wire die 500-Millionen-Dollar-Imple-
mentierung von Epic in Ostddanemark
gescheitert. Das Beispiel zeigt, dass ein
IT-System, das die Zusammenarbeit
verschiedener Nutzer erfordert, auch
von der Kultur abhingt, in der diese
Zusammenarbeit stattfindet.

Doch die Dadn:innen sind lernfahig
und fest entschlossen, ihr Gesund-
heitssystem fiir kommende Herausfor-
derungen fit zu machen. Vor ein paar
Jahren wurde bereits ein grofler
Schritt mit einem Krankenhauszentra-
lisierungsprojekt gemacht. Dazu ge-
horte die SchlieBung zahlreicher klei-
ner Hauser zugunsten sogenannter
Superkrankenhéuser. Die Idee dahin-
ter war, Kompetenzen zu biindeln, mit
dem Ergebnis, dass es nun nur noch 18
grofie Klinikzentren gab, von denen
einige komplette Neubauten waren.
Um diese Zentren herum entstanden
Ambulanzen, die fur kleine bis mittel-
schwere Erkrankungen zustandig sind
und die Zugriff auf die diagnostischen
Infrastrukturen der Grofikliniken er-
hielten. Umgerechnet 5,7 Milliarden
Euro lief sich Danemark diesen Radi-
kalumbau kosten. Dabei floss ein Finf-
tel des Geldes allein in technische Mo-
dernisierung, hochmoderne Apparate
und digitale Vernetzung.

KRANKENHAUSER GROSS WIE EINE
STADT

Ein Beispiel fiir ein Superkranken-
haus ist das Universitatskrankenhaus
Aarhus, das grofite dieser Art: 1150
Betten, um die 10000 Mitarbeiter:in-
nen in 44 Abteilungen, mehr als
80000 Operationen im Jahr. Die Pla-
ner legten vor allem auf eine patien-
tenorientierte Versorgung wert, sie
wollten mehr Transparenz im Kran-
kenhausbetrieb, mehr Effizienz in me-
dizinischen und betrieblichen Prozes-
sen und in der Ressourcennutzung.
Das ist allerdings nur mit einem mas-
siven Technikeinsatz zu bewdltigen.
Ein Beispiel: Um Ressourcen besser

DIGITALE LOSUNGEN IM
DANISCHEN GESUNDHEITSWESEN

In Didnemark gibt es viele Losungen, die darauf abzielen, Krankenhaus-
einweisungen und Pflege effektiver zu gestalten sowie die Kontakte mit

Hauscirzt:innen zu verringern. Eine Reihe von Beispielen:

Qlife Home Monitoring

Das Start-up bietet eine Losung, um Nierenpatient:innen das Leben zu erleichtern.
Arzt:innen der onkologischen Abteilung des Herlev-Krankenhauses kooperieren
mit der Beschaffungsabteilung der Hauptstadtregion Kopenhagen und Qlife. Ge-
meinsam werden Technologien erprobt, um Patient:innen eine Testung ihres eige-
nen Blutes im hduslichen Umfeld zu erméglichen. Die Erkrankten sollen bestimm-
te Biomarker messen. Die Ergebnisse werden automatisch per Smartphone an die
Hausédzt:innen tibermittelt. Das soll Krankenhausaufenthalte reduzieren.

Liva Healthcare Plattform

Mehrere ddnische Kommunen haben eine von Liva Healthcare entwickelte digitale
Plattform angeschafft. Die Plattform soll von Menschen mit Erkrankungen wie
Diabetes, COPD, Fettleibigkeit oder Herzkrankheiten genutzt werden. Uber das
digitale Gesundheitsprogramm Liva erhalten Betroffene Zugang zu einem Gesund-
heitscoach, der ihnen professionelle Unterstiitzung bietet, um eine dauerhafte
Verhaltensdnderung zu bewirken. Die Nutzer:innen konnen ihre Fortschritte in
Echtzeit mittels der Liva-App nachverfolgen und sich mit anderen Betroffenen
austauschen.

Coloplast Care

Coloplast bietet eine Losung zur Unterstiitzung von Patient:innen mit einem
Stoma. Die Losung umfasst sowohl personalisierten Support als auch Lieferungen
an die Nutzer:innen. Patient:innen erhalten Hilfestellung bei der Auswahl von Pro-
dukten, die an die personlichen Bediirfnisse angepasst sind. Schliefllich kénnen
Verbraucher:innen auch gleich eine Lieferung der ausgesuchten Produkte veranlas-
sen. Coloplast arbeitet mit dinischen Kommunen und Patient:innen zusammen,
um die Produktauswahl stindig an die Bediirfnisse der Patient:innen anzupassen.
Ziel ist, Komplikationen bei der medizinischen Versorgung von Stoma-Betroffenen
zu verbessern und Wiedereinweisungen ins Krankenhaus zu verringern.

LEO Innovation App

Mit der App soll Skabies, eine juckende Hauterkrankung, schneller erkannt wer-
den. Dazu hat das Pharmaunternehmen LEO eine telemedizinische Triage-Losung
entwickelt, die den Nutzer:innen helfen soll, die Wahrscheinlichkeit einer Skabies-
Erkrankung festzustellen. Dazu machen Patient:innen ein Bild der betroffenen
Hautstelle und senden es ins Krankenhaus. Dort wird es durch einen Dermatolo-
gen oder eine Dermatologin begutachtet. Mit der App kann eine gréflere Anzahl
von Fillen diagnostiziert werden, was zu einer Reduzierung der Besuche bei den
Hausérz:innen beitragen soll.
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zu nutzen, wurde eine Struktur imple-
mentiert, die auf einer Ortung (Track-
ing & Tracing) aller Personen, Objekte
und Geridte beruht. Innerhalb dieser
Infrastruktur gibt es Dienste, die es
beispielsweise erlauben, medizinische
Gerdte wie etwa ein mobiles Ultra-
schallgeréat zu lokalisieren und entwe-
der zeitnah an den gewiinschten Ein-
satzort zu bringen oder die Behand-
lung eines Patienten direkt in dem
Raum, in dem sich das Gerit befindet,
zu planen. Auch die Verteilung, War-
tung und Reinigung der Gerédte kann
hiertiber organisiert werden: So wird
ein Bettenmanagement aufgebaut, das
freie Betten lokalisiert, ihre Reinigung

Déan:innen mehr als 30 Kilometer weit
zur nichsten Klinik fahren. Und nicht
zuletzt zeigte Corona, welche Folgen
die Reduzierung der Bettenzahl haben
kann. ,In der Pandemie hat uns das
Probleme gemacht, weil wir plétzlich
viel mehr Betten brauchten®, berichtet
Ahrensberg.

Die Anpassung des Gesundheits-
wesens lauft derweil weiter. , Aber
iiber Umstrukturierungen weiter Kos-
ten zu sparen, ist im Grunde kaum
noch moglich, sagt Peter Segaard-
Pedersen, Director of DI Life Science.
DI Life Science ist ein Zusammen-
schluss fithrender Pharma-, Gesund-
heits-, Medizin- und Biotech-Unterneh-

immer ilter werdenden Gesellschaft
hat sich Ddanemark schon frith um An-
sdtze fir deren Versorgung mittels
Remote Monitoring und Telemedizin
bemiiht. ,Es soll alles dafiir getan wer-
den, um Patient:innen aus den Klini-
ken rauszuhalten®, erklart PhD Sarah
Wadmann, Senior Researcher am
VIVE Danish Center for Social Science
Research, den Gedanken hinter den
Mafinahmen.

Wadmann berichtet von dem
grofs angelegten Projekt ,TeleCare
Nord“ das von 2012 bis 2015 in der
Region Nordjutland durchgefithrt
wurde. Dabei arbeiteten die Region
Norddanemark, elf assoziierte Ge-

Angesichts einer steigenden Anzahl von chro-
nisch Erkrankten sowie einer immer alter wer-
denden Gesellschaft hat sich Danemark schon

frith um Ansatze fiir deren Versorgung mittels

Remote Monitoring und Telemedizin bemiiht. «

und Desinfektion steuert und War-
tungsprozesse organisiert.

Die Superkrankenhduser wurden
nicht nur mit dem Ziel einer verbesser-
ten Versorgung von Patient:innen ge-
griindet, sondern auch, um Kosten ein-
zusparen. Doch ganz so, wie man sich
das vorgestellt hatte, lief es nicht. So
schossen z.B. in Aarhus die Baukosten
in die Hohe, was die Verantwortlichen
zwang, an anderer Stelle zu sparen. Es
traf das Personal, und das bei einer oh-
nehin schon diinnen Personaldecke. In
der Folge beschwerten sich Pflegekraf-
te tiber einen zu hohen Arbeitsdruck,
zu viel Biirokratie und zu wenig Zeit
firr die Patient:innen. SchliefSlich of-
fenbarte die Zentralisierung selbst ih-
re Nachteile, denn durch die Kranken-
hausschlieffungen miissen heute viele
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men in Dianemark und setzt sich fir
die Verbesserung der Rahmenbedin-
gungen fir die Life-Science-Branche
ein. Ddnemarks Regierung will eine
engere Zusammenarbeit in Form von
Public Private Partnerships, um die
Pravention zu stirken und chronische
Krankheiten besser zu managen. ,Am
Ende soll mehr Gesundheit fiir unser
Geld herauskommen®, figt Segaard-
Pedersen an. Dafiir wiinschen sich die
Unternehmen u.a. Finanzierungsmo-
delle, die bei Neuentwicklungen das
finanzielle Risiko auf mehrere Schul-
tern verteilen.

REMOTE MONITORING BEI
CHRONISCHEN ERKRANKUNGEN
Angesichts einer steigenden Anzahl
von chronisch Erkrankten sowie einer

meinden, die Universitit Aalborg
und lokale Arzte zusammen, um die
Vorteile einer telemedizinischen Ver-
sorgung von Patient:innen mit COPD
zu untersuchen.

Die an COPD erkrankten Teilneh-
mer:innen erhielten ein TeleKit, das
sie in die Lage versetzte, selbst Daten
tiber ihren Zustand zu messen und
diese digital an die Behandler:innen
zu libermitteln. Dariiber hinaus fan-
den wochentliche Videokonsultatio-
nen statt, bei denen sich die Patient:in-
nen mit geschulten Pflegekriften aus-
tauschen konnten. Der virtuelle Kon-
takt wurde durch physische Besuche
zu Hause oder im Krankenhaus unter-
stiitzt. Wahrend des Projekts wurden
1124 Betroffene telemedizinisch be-
treut.



Die Auswertung des Projekts zeig-
te, dass gerade bei Patient:innen mit
sehr schwerer COPD die wirtschaftli-
chen Vorteile am grofiten waren: Tele-
Care Nord schitzte, dass die potenziel-
len wirtschaftlichen Gewinne dieser
speziellen Gruppe fiir jede:n Betroffe-
ne:n in den Gemeinden und Regionen
jahrlich 7000 DKK betrugen, wobei
die Kostensenkung hauptsichlich
durch weniger Krankenhausaufent-
halte entstand.

Ein Wermutstropfen blieb jedoch,
denn die Ergebnisse offenbarten auch,
dass eine Implementierung der Tele-
medizin fur alle Patient:innen mit
COPD mit erheblichen Kosten (nach
Schéatzungen von TeleCare Nord mit
bis zu 5400 DKK jahrlich pro Pati-
ent:in) verbunden wire. Der Grund:
Die Ausriistung der Erkrankten mit

der notigen Hard- und Software ist
teuer. Auflerdem reduzierte sich da-
durch die Zahl der Krankenhausauf-
enthalte nicht in allen Patientengrup-
pen. Dennoch hat sich die ddnische
Regierung zum Ziel gesetzt, allen rele-
vanten Personen, die an COPD er-
krankt sind, Telemedizin anzubieten.
Die Geister scheiden sich allerdings
noch daran, aus welchen Topfen das
bezahlt werden soll. Fest geplant ist
zudem, das Remote Monitoring auf
andere chronische Erkrankungen aus-
zuweiten, begonnen werden soll mit
Herz-Kreislauf-Erkrankungen, und
auch fur die Behandlung psychischer
Krankheiten verspricht man sich gute
Ergebnisse.

Nicht alles lduft in Sachen Digitali-
sierung in Danemark reibungslos, aber
sicher ist, dass das Konigreich in vie-

len Bereichen weiter ist als Deutsch-
land. Umgekehrt zeigen die Ddnen
Interesse am deutschen Konzept
,DiGA auf Rezept‘ — warum also nicht
vom Nachbarn lernen? Das Interesse
ist auf beiden Seiten grof}. Das zumin-
dest bekundeten im November letzten
Jahres die Verantwortlichen bei einer
Konferenz anlisslich des ddnischen
Staatsbesuches in Deutschland. B

H MIRIAM MIRZA
Die Journalistin ist
Redakteurin bei
E-HEALTH-COM.
Kontakt: m.mirza@
e-health-com.de
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DEUTSCHE DATEN-DIASPORA:
GEHT DA WAS?

Wahrend der Pandemie hat sich das Ausland die
Augen gerieben uber die deutschen Probleme,
Versorgungsdaten auszuwerten und klinische
Forschung ziigig auf die Schiene zu bringen. Die
Ampelkoalition will in Sachen Gesundheitsdaten
jetzt auf griine Welle schalten — und setzt dabei
auf Vorarbeiten aus der Ara Spahn auf.

TEXT: PHILIPP GRATZEL VON GRATZ

ur die Forschung mit Gesundheitsdaten in Deutsch-
land war die COVID-19-Pandemie so etwas wie der
Kaisers-neue-Kleider-Moment: Nachdem Politi-
ker:innen unterschiedlicher Couleur jahrelang ver-
sicherten, mit unterschiedlichen Fordermafinah-
men die Forschung mit realen Versorgungsdaten zu ermog-
lichen und tiber Konstrukte wie die Deutschen Zentren der
Gesundheitsforschung (DZG) oder die Medizininformatik-
Initiative (MII) als defizitar erkannte Infrastrukturprobleme
zu adressieren, brauchte man all das plotzlich im Frihjahr
2020, und siehe da: Das deutsche Gesundheitswesen war in
Sachen vernetzter klinischer Forschung und in Sachen zeit-
naher, gesundheitssystemweiter, epidemiologischer Daten-

erhebung immer noch weitgehend nackt. >
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IN PANDEMIEZEITEN LASST SICH
NICHTS MEHR VERTUSCHEN

Mehr als ein Jahrzehnt DZG und ein
halbes Jahrzehnt MII hatten offen-
sichtlich nicht gereicht, um akzepta-
bel schnell jene einrichtungs- bzw.
universitatsiibergreifenden Register-
studien bzw. klinischen Studien zu
initiieren, die es erlaubt hitten, ver-
niinftige Echtzeitdaten iiber die medi-
zinische Versorgung in Deutschland
zu generieren bzw. in angemessen

bis Israel oder Grofibritannien ihnen
sagten, welche Volten die Pandemie
epidemiologisch gerade so schligt.
Derweil wurde viel orakelt, gerne in
Talkshows und nicht gerade zum
Wohle des deutschen Pandemiema-
nagements. Deutsche Politiker:innen
wiederum, Geld spielte ja keine Rolle,
bestellten schwuppdiwupp unter dem
Namen Netzwerk Universitatsmedi-
zin (NUM) einen neuen Satz Kleider,
um zu signalisieren, dass man das mit

zen verkniipft wurde, wie manche sich
das gewiinscht hatten. Ebenfalls beauf-
tragt wurde in der vergangenen Legis-
latur das ,Gutachten zur Weiterent-
wicklung medizinischer Register zur
Verbesserung der Dateneinspeisung
und -anschlussfahigkeit, kurz Regis-
tergutachten. Es wurde von der Tech-
nologie- und Methodenplattform fiir
die vernetzte medizinische Forschung
eV. (TMF) und dem Institut fiir Quali-
tat und Patientensicherheit BQS ge-

» In GroBbritannien wurden bei COVID auf
Basis bestehender Register-Infrastruktur
relativ schnell mit wenigen Erweiterungen
randomisierte, kontrollierte Studien
durchgefiihrt. Diesen Schritt miissen wir in
Deutschland noch gehen. «

Thomas Kaiser, Leiter Arzneimittelbewertung, Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

kurzer Zeit die Evidenz fiir mogliche
COVID-Medikamente zu beschaffen.
Einzig das Deutsche Zentrum fir
Herz-Kreislauf-Forschung (DZHK)
hatte so etwas wie eine standortiiber-
greifende digitale Infrastruktur auf-
gebaut, die einsatzfahig war. Die wur-
de dann auch genutzt, aber das reichte
hinten und vorne nicht, um internati-
onal anschlussfahig zu sein.

Die Konsequenzen der deutschen
Nacktheit waren dreierlei: Deutsche
Intensivmediziner:innen blickten in
die USA und vor allem nach Grofbri-
tannien, um jene Studienevidenz zu
bekommen, die sie fiir die Versorgung
brauchten. Deutsche Epidemiolog:in-
nen und Behorden warteten geduldig,

22 EHEALTHCOM 1/22

dem verniinftigen Anziehen unter
dem Druck von SARS-CoV-2 jetzt end-
lich verstanden habe.

Der Fairness halber muss man sa-
gen, dass zumindest Jens Spahn im
Bundesgesundheitsministerium (BMG)
vollig klar war, wie es um die deutsche
Versorgungsforschungslandschaft und
die nétige digitale Infrastruktur be-
stellt war. Auf seine Amtszeit gehen
der Relaunch des Forschungsdatenzen-
trums (FDZ) am Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) zuriick, das Konzept der Da-
tenspende in eine kiinftige elektroni-
sche Patientenakte (ePA) und das
Krebsregistergesetz, das freilich nicht
so eng mit anderen Spahn‘schen Geset-

meinsam erstellt und Ende 2021 der
Offentlichkeit im Rahmen eines Sym-
posiums prasentiert.

BESTANDSAUFNAHME DER DEUT-
SCHEN REGISTERLANDSCHAFT
Markus Algermissen, Leiter der Unter-
abteilung 31 im BMG, die sich unter
anderem ein eigenes Referat fiir die
medizinische Registerforschung leis-
tet, gab einen Uberblick iiber die poli-
tische Gesamtsituation zu Beginn der
Amtszeit von Karl Lauterbach. Beauf-
tragt worden sei das Gutachten im No-
vember 2019, kurz vor der Pandemie,
mit dem Ziel, bei der zeitnahen Ver-
fiigbarkeit qualitativ hochwertiger,
versorgungsnaher Daten voranzu-



GRAFIK: ©TMF/BQS

kommen. Wihrend der Pandemie ha-
ben dann - nach der anfdnglichen
Katerstimmung — unter anderem das
DIVI-Intensivregister und der
GECCO-Datensatz des NUM den deut-
schen klinischen Forscher:innen und
Versorgungsforscher:innen Mut ge-
macht: ,Das waren Beispiele, dass in
dem Land was geht®, so Algermissen
selbstbewusst. Der Koalitionsvertrag
der Ampelkoalition sattelt hier auf:
Explizit erwahnt werden ein Gesund-
heitsdatennutzungsgesetz und ein ei-
genes Registergesetz, auflerdem legt
sich die Koalition auf eine dezentrale
Forschungsdateninfrastruktur fest.
Dazu spéter mehr.

Ziel des Gutachtens war es zum
einen gewesen, einen Uberblick iiber
die deutsche Registerlandschaft zu ge-
winnen. Zu diesem Zweck wurde eine
Datenbank aufgesetzt, die fiir alle In-
teressierten transparent zuganglich
sein soll. Neben dieser Bestandsauf-
nahme ging es um Mafinahmen und
Handlungsempfehlungen, mit denen
die Registerforschung in Deutschland
nachhaltig vorangebracht werden
kann.

Die Datenerhebung erfolgte wih-
rend der Pandemie iiber einen Zeit-
raum von anderthalb Jahren in Tele-
fonaten und vertiefenden Interviews.
Dabei wurden insgesamt 356 Register
in Deutschland identifiziert, von de-
nen 276 aktiv waren und 174 vollstan-
dige Angaben machten. Eine wichtige
Erkenntnis: Medizinische Register
sind extrem heterogen. Das gilt fiir die
,Lebensdauer (Abbildung 1), aber
auch fiir die Ziele. Hiufigstes Ziel war
bei 48 Prozent der Register die Quali-
tatssicherung. Bei 39 Prozent ging es
um Therapieeffekte, bei 21 Prozent um
Interventionsvergleiche. 53 Prozent
der Register nehmen Daten von weni-
ger als 50 Einrichtungen entgegen,
immerhin 10 Prozent dagegen von
iiber 500 Einrichtungen. 24 Prozent
der Register gaben an, iiber weniger
als 500 Registerdatensitze zu verfi-
gen. Bei 16 Prozent waren es iiber

ZEHN HANDLUNGSEMPFEHLUNGEN FUR BESSERE REGISTERFORSCHUNG

Folgende zehn konkreten Handlungsempfehlungen hat das Registergutachten von
TMF und BQS fir die neue Bundesregierung formuliert:

Schaffung einer Zentralstelle flir medizinische Register
Erweiterung der Aufgaben des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) zur
Planung und Beauftragung essenzieller Register
Auftrag an eine unabhangige Wissenschaftsorganisation zur Entwicklung und
Pflege eines Qualitatskriterienkatalogs fur die Zentralstelle fiir medizinische Register
Schaffung von Erlaubnistatbestanden zur Datenverarbeitung fiir Register

Vereinheitlichung des Forschungsrechtsrahmens beztiglich Ethik

e Erweiterung der E-Health-Regulatorik um Register: Verknlipfung von
Datenbestanden, libergreifendes Identitditsmanagement, Nutzung der
elektronischen Patientenakte zu Forschungszwecken

e Erweiterung der E-Health-Regulatorik um Register: Interoperabilitat

¢ Beteiligung und Mitfinanzierung von Registern seitens der Industrie

e Forderung und Unterstltzung von Netzwerkbildung und Know-how-Transfer

e Forderung und Unterstltzung von Partizipation

100000, und bei 5 Prozent sogar {iber
eine Million. Was die Fachgebiete an-
geht, ist die Onkologie mit 85 Regis-
tern am starksten vertreten, es folgen
angeborene und erbliche Erkrankun-
gen mit 41, Erkrankung von Gehirn
und Nervensystem mit 33, Herz-Kreis-
lauf-Erkrankungen mit 27 und Er-
krankungen des Bewegungsapparats
mit 25 Registern.

Neben der reinen Bestandsaufnah-
me wurden im Rahmen des Forder-
projekts 16 deutsche und vier interna-
tionale Register intensiver befragt.
Dabei wurden unter anderem forder-

liche Faktoren und Hiirden fiir erfolg-
reiche Registerforschung identifiziert.
Auf Governance-Seite seien es vor al-
lem klare Kommunikationsstruktu-
ren und standardisierte Prozesse fir
die Datennutzung, die den Erfolg aus-
machten, sagte Prof. Dr. Wolfgang
Hoffmann von der Universitit Greifs-
wald. Auch eine gut organisierte Tren-
nung zwischen Registerbetrieb und
Treuhandstelle sei hilfreich, aller-
dings sehr aufwendig umzusetzen.
Eindeutige Hiirden seien dagegen
die fehlenden bundeseinheitlichen Re-
gelungen im Hinblick auf Datenschutz

Abb.1: Laufzeiten der
medizinischen Register in
Deutschland. Manche sind
schon in ihrenTwenties.
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und Ethikratsvoten, aufSerdem gene-
rell unklare rechtliche Rahmenbedin-
gungen. Ebenfalls wichtige Hiirden
sind fehlende technische und seman-
tische Interoperabilitdt und eine un-
geklarte Finanzierung: ,Die meisten
Register, die wir gefunden haben,
sind nicht finanziert“, so Hoffmann.
Neidisch geworden seien die Wissen-
schaftler:innen beim Blick {iber den
nationalen Tellerrand in einige Regis-
ter anderer Lander: ,Es ist schon be-
merkenswert, was alles unter der
DSGVO moglich ist, und zwar nicht
nur in der Forschung, auch in der Ein-
bindung der Daten in Routineaufga-
ben des Gesundheitssystems.*

PLADOYER FUR EIN REIFEGRADMO-
DELL FUR MEDIZINISCHE REGISTER
Wie also weiter in Deutschland, damit
das Land so langsam ein wenig auf-
schliefit zu den fithrenden Register-
und Versorgungsforschungsnationen

Abb.2: Der Weg
zum Erlaubnis-
tatbestand. So
koénnte es kiinftig
ablaufen, wenn
die gesetzlichen
Grundlagen
dafiir geschaffen
wirden.
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in Europa? Drei Kernpunkte gibt das
Registergutachten der Ampelkoaliti-
on mit auf den Weg: Es empfiehlt die
Etablierung eines Reifegradmodells
als Instrument zur Qualitdtsmessung
und zum Benchmarking. Es regt an,
eine Zentralstelle fir medizinische
Register zu schaffen, quasi ein Regis-
ter der Register. Und es wirbt fiir eini-
ge gesetzliche Neuregelungen, die Re-
gistern das Leben kiinftig leichter
machen konnten.

Prof. Rainer Rohrig von der Medi-
zinischen Informatik am Universitits-
klinikum Aachen gab einen kurzen
Uberblick iiber ein mégliches Reife-
gradmodell fiir deutsche medizini-
sche Register. Sinnvolle Dimensionen
fiir einen Reifegrad sind nach Auffas-
sung der Gutachter demnach unter
anderem die Governance, das Daten-
management, die Datenqualitét, der
IT-Betrieb, die Umsetzung von Identi-
tats- und Consent Management, die

Patientenpartizipation, ethische, lega-
le und soziale Faktoren sowie die Fi-
nanzierung. Innerhalb dieser einzel-
nen Dimensionen koénnen diverse In-
dikatoren und Priifkriterien definiert
werden, anhand derer dimensionsspe-
zifische Scores berechnet werden, die
sich grafisch auftragen lassen und die
als Grundlage fiir ein Benchmarking
dienen kénnen.

JURISTENWUNSCHZETTEL: MELDE-
PFLICHT-OPTION UND ERLAUBNISTAT-
BESTANDE

Mit Blick auf die rechtlichen Grund-
lagen der Registerforschung in
Deutschland und mégliche Ande-
rungsbedarfe in diesem Bereich be-
tonte Irene Schliinder, Juristin fir
Datenschutzrecht bei der TMF, dass es
nach wie vor eine erhebliche Fragmen-
tierung der relevanten Gesetzgebun-
gen gebe. Neben DSGVO, Bundesda-
tenschutzgesetz und Landesdaten-
schutzgesetzen seien unter anderem
die Landeskrankenhausgesetze und
das SGB V relevant. Das ist aber noch
nicht alles: ,Wir haben uns nicht zu-
letzt die existierenden Registergesetze
angesehen, und die machen die Lage
nicht eben klarer, so Schliinder. Zu
nennen sind hier unter anderem das
Transplantationsregistergesetz aus
dem Jahr 2016, das Himophilieregis-
tergesetz aus dem Jahr 2017, das Im-
plantateregistergesetz aus dem Jahr
2019 und das Gesetz iiber die klini-
schen Krebsregister 2013.

Die Juristin sieht zwei wesentliche
Losungsansitze auf gesetzlicher Sei-
te. Das eine ist eine gesetzliche Er-
michtigung, fiir bestimmte Register
eine Meldepflicht per Verordnung
einfithren zu konnen. Dies konne
aber nur eine Ausnahme sein, und es
komme auch nur fiir jene Register in-
frage, die auf Vollzahligkeit angewie-
sen sind. Der zweite Losungsansatz
gilt derzeit mit Blick auf mogliche
registerbezogene Gesetzgebungen der
Ampelkoalition als der ,heifle
Scheifl“: Das sind die sogenannten

GRAFIK: ©TMF/BQS



Erlaubnistatbestinde, die die DSGVO
explizit vorsieht.

Mit Erlaubnistatbestanden konn-
ten Datenabfragen definiert werden,
fir die nicht jedes Mal ein separates
Einverstindnis des betroffenen Pati-
enten eingeholt werden muss. ,Das
wire allerdings noch im Einzelnen
auszuarbeiten®, so Schliinder. ,Any-

thing goes“ konne das definitiv nicht
bedeuten. Das Gesetz miisse in jedem
Fall konkret genug sein, um Patienten-
positionen beriicksichtigen zu kén-

nen, sonst drohe es verfassungswidrig
zu werden. ,Es muss irgendwie vo-
raussehbar sein, was am Ende ge-
macht wird.“ Ein gewisser Druck auf
ein Register, das einen Erlaubnistat-
bestand nutzt, konnte beispielsweise
dadurch erzeugt werden, dass die Er-
laubnis an die Erfiillung bestimmter
Qualitatskriterien gekoppelt wird. Der
prinzipielle Ablauf fiir die Feststel-

Fokustag | 2. Mai 2022

lung eines Erlaubnistatbestands ist in
Abbildung 2 beispielhaft skizziert.
Ein Register, an dem die rechtli-
chen Dimensionen derzeit gerne fest-
gemacht werden, ist das TraumaRe-
gister, das es seit mehr als zwei Jahr-
zehnten gibt und das sich seit einigen
Jahren in der Verantwortung der
Deutschen Gesellschaft fiir Unfallchi-
rurgie (DGU) befindet. Es gilt als ein
sehr erfolgreiches Register, hat aber
aktuell Schwierigkeiten, die gewohn-
ten Fallzahlen zu halten, nachdem Pa-
tienteneinwilligungen eingefiihrt
wurden, die es vorher in der Form
nicht gab. Das TraumaRegister ist
nicht zuletzt deswegen ein interessan-
tes Fallbeispiel, weil es kein reines
Forschungsregister ist, sondern pri-
mair der Qualitatssicherung dient und
auch unmittelbare Versorgungsaufga-
ben erfiillt. Es wird deswegen als ein
recht naheliegender Kandidat fiir ei-

« Nutzen, Grenzen, Chancen und Implementie-

rung von digitalen Gesundheitsanwendungen

« ZwischenresiUmee zum DiGA Fast-Track

+ Medizinprodukte, Apps & Co. und deren Mach-

barkeit im deutschen Gesundheitsmarkt

+ Keine Digitalisierung ohne Transformation
« Erfahrungsberichte aus GKV und PKV

nen Erlaubnistatbestand gehandelt,
sollte ein solcher durch die Ampelko-
alition gesetzlich ermoglicht werden.

WAS BRINGT DIE AMPEL, UND VOR
ALLEM WANN?

Wie schnell es bei der Ampelkoalition
mit Registergesetz und Gesundheits-
datennutzungsgesetz geht, ist die gro-
e Frage. Minister Karl Lauterbach
war zum Zeitpunkt der Erstellung die-
ses Textes voll im Omikron-Modus.
Beim TMF-Symposium versuchte Un-
terabteilungsleiter Algermissen, die
Erwartungen schon praemptiv etwas
zu dampfen, sowohl was die genann-
ten Gesetze als auch was die mogliche
Einrichtung einer Zentralstelle fiir
medizinische Register angeht: ,Das
wird nicht gleich Anfang 2022 passie-
ren. Das Hauptaugenmerk gilt der
Pandemie.“ Immerhin: Das For-
schungsdatenzentrum am BfArM soll

ANZEIGE
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gemafl aktueller Planung Mitte 2022
den Betrieb aufnehmen und erste Da-
tenzugriffe ermoglichen. Das FDZ hat
mit den Registern nicht unmittelbar
zu tun, aber es wird allgemein erwar-
tet, dass die neue Koalition Register-
gesetz und Gesundheitsdatennut-
zungsgesetz auch dazu verwendet, die
FDZ-Forschung mit iiberwiegend ad-
ministrativen Datensadtzen und die in

bisherigen Tempo weitergeht, dann
konnte Deutschland bei der nédchsten
Pandemie wieder dhnlich nackt daste-
hen. Gottfried Ludewig, Ex-Digitalisie-
rungs-Chef im BMG, hat das anhand
seines Lieblingsbeispiels in nahezu
jedem Vortrag in der zweiten Hailfte
der Legislaturperiode anklingen las-
sen: Wenn schon fiir die Konsentie-
rung eines Broad-Consent-Formulars

konnte. Das Ganze soll Prokosch zu-
folge zweigleisig funktionieren: Ein
eher niedrigschwellig nutzbares Mach-
barkeitsportal dient der Information
und Planung von Forschungsvorha-
ben. Uber das eigentliche Datenportal
konnen dann die dezentralen Nut-
zungsanfragen an die Standorte zur
individuellen Datenfreigabe gesendet
werden. ,Der Ansatz einer dezentralen

» Im Registergutachten habe ich viele Punkte
gesehen, die uns am Herzen liegen. Ein Register

der Register halte ich fiir sehr sinnvoll. Auch

eine duBBere Priifung ist eine gute ldee, um
Qualitatsstempel zu bekommen und dann

gewisse Dinge tun zu konnen, die im Moment

Probleme bhereiten. (

Prof. Dr. Rolf Lefering, Leiter Institut fiir Forschung in der operativen Medizin, Universitdt Witten/Herdecke

der medizinischen Versorgung und
medizinischen Dokumentation veran-
kerte Registerforschung zumindest
starker zu harmonisieren.

Das ist die regulatorisch-rechtliche
Seite. Auf technischer Seite steht die
Frage im Raum, was genau die Am-
pelkoalition mit jener dezentralen
Forschungsdateninfrastruktur meint,
die sie im Koalitionsvertrag explizit
erwdhnt. Dass es sich dabei um die
Weiterentwicklung der im Rahmen
der MII bisher nur anentwickelten In-
frastruktur handelt, gilt in Berlin als
No-Brainer. Die Frage ist eher, wie aus
der MII-Theorie moglichst zackig
praktische Forschung in relevantem
Umfang wird. Denn wenn es in dem
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Jahre ins Land gehen, dann ladsst das
firr die Implementierung dieser und
anderer unverzichtbarer Bausteine
nichts Gutes hoffen.

Was den Broad Consent angeht, ist
zumindest Prof. Dr. Ulrich Prokosch
vom Universitdtsklinikum Erlangen
vorsichtig optimistisch: ,Er ist an allen
Standorten abgesegnet, die Einfiih-
rung an jedem Universitdtsklinikum
wird aber noch ein bisschen dauern.”
Aktuell wiirden an vielen Standorten
lokale Datenfreigabe-Komitees etab-
liert. Und im Rahmen eines Projekt-
athons werde derzeit ein Zugangspor-
tal entwickelt, das dann im Laufe des
Jahres 2022 als nationales Forschungs-
datenportal seinen Betrieb aufnehmen

Forschungsdateninfrastruktur im Ko-
alitionsvertrag entspricht vollstandig
dem, worauf wir in den letzten vier
Jahren hingearbeitet haben und was
wir jetzt tiber Sektorengrenzen hin-
weg ausweiten miissen, so Prokosch
forsch. Mal sehen, ob es die Koalitio-
nédre auch so sehen.

B PHILIPP GRATZEL
VON GRATZ

ist Chefredakteur der
E-HEALTH-COM.
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REGISTERGESETZ ANTE PORTAS?

Medizinische Register konnen fiir die Weiterentwicklung und Verbesserung der Patientenversorgung von grol3er
Bedeutung sein — wenn sie richtig ausgestaltet werden. Eine Betrachtung der rechtlichen Gesichtspunkte des im
Auftrag des BMG erstellten Gutachtens zur Weiterentwicklung medizinischer Register.

TEXT: UWE K. SCHNEIDER

ass medizinische Register nicht nur von groflem Nutzen fiir Wis-
senschaft und Behandlung sein, sondern auch in der 6ffentlichen
Meinung fir Beachtung sorgen kénnen, zeigte jiingst die Aussage
des Bundesjustizministers Buschmann dahingehend, das Daten-
schutzrecht stiinde der Einfithrung eines Impfregisters entgegen,
was sogleich auf Kritik stiefs. Umso relevanter sind die Ergebnisse des von BQS
und TMF im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit erstellten und
Ende 2021 ver6ffentlichten Gutachtens zur Weiterentwicklung medizinischer
Register — zumal die neue Bundesregierung im Abschnitt zu Gesundheit und
Pflege ihres Koalitionsvertrages explizit ein Registergesetz vorsieht. Vor diesem >
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Hintergrund sollen die rechtlichen As-
pekte des genannten Gutachtens im
Folgenden dargestellt werden.

AUSGEWAHLTE ASPEKTE BUNDESGE-
SETZLICH VORGEGEBENER REGISTER
Im Rahmen der verschiedenen Regis-
ter wird hinsichtlich der rechtlichen
Voraussetzungen zundchst zwischen
solchen, die bundesgesetzlich vorge-
schrieben sind, und solchen, die nicht
gesetzlich geregelt sind, unterschie-
den. Mit Vorliegen einer gesetzlichen
Regelung werden zugleich Fragen der
Zustandigkeit und Finanzierung, aber
auch der Datenverarbeitung adres-
siert. Entsprechende Regelungen fiih-
ren auch zu gewissen Beschrankun-
gen, sofern Nutzungszwecke und Da-
tenumfinge abschliefend aufgefiihrt
werden.

Betrachtet wurde im Rahmen des
Gutachtens unter anderem das im
Transplantationsgesetz (TPG) vorge-
schriebene Transplantationsregister.
Rechtsgrundlage fir die Erhebung
und Verarbeitung von Daten ist die
Einwilligung der Organempfénger:in-
nen und lebenden Organspender:in-
nen. Vorgesehen ist zudem nach § 15e
TPG eine verpflichtende Meldung an
das Register durch verschiedene Stel-
len. Der Datenkranz umfasst dabei
neben Daten zur Aufnahme in die
Warteliste und zur Charakterisierung
auch solche zu Nachsorge und Quali-
tatssicherung. Hauptzweck der Nut-
zung ist die Weiterentwicklung der
Regeln zur Aufnahme in die Warte-
liste und zur Vermittlung der Organe
sowie die Verbesserung der Qualitit
der Versorgung.

Der Hauptzweck der Verbesserung
der Versorgung findet sich im Deut-
schen Hamophilieregister (DHR) wie-
der, welches in der Hamophilieregis-
ter-Verordnung vom 21. Mai 2019 gere-
gelt wurde. Hierin vorgesehen ist eine
Meldeverpflichtung der beteiligten
arztlichen Personen. Sofern eine Ein-
willigung der Patient:innen fir die
Einzelerfassung der Daten vorliegt,
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werden die personenidentifizierenden
Daten an eine getrennte Vertrauens-
stelle iibermittelt und pseudonymi-
siert. Beim DHR werden das Pseudo-
nym und die Daten dann zusammen-
gefiihrt. Liegt keine Einwilligung vor,
werden nur anonymisierte Daten
iibermittelt.

Die Rechtsgrundlage des Implan-
tateregister Deutschland (IRD), sieht
fiir die Datenerhebung und -verarbei-
tung eine Meldepflicht fiir die verant-
wortlichen Gesundheitseinrichtungen
gegeniiber dem IRD und gegeniiber
der Vertrauensstelle vor. Eine Einwil-
ligung ist nicht vorgeschrieben, viel-
mehr erfolgt eine Einschriankung der
Rechte der Betroffenen, wonach die-
sen kein Anspruch auf Einschrin-
kung der Verarbeitung oder Wider-
spruch zusteht.

Von grofSer Bedeutung sind aufier-
dem die klinischen Krebsregister, die
vorrangig der einrichtungsbezogenen
Qualitatssicherung der Versorgung
krebskranker Menschen dienen. In
juristischer Hinsicht ist besonders,
dass diese Register sowohl durch Bun-
des- als auch durch Landesrecht gere-
gelt werden. Die Gesetzgebungskom-
petenz des Bundes fiir die grundsitz-
lichen Regelungen in § 65¢ SGB V
(Verpflichtung der Bundesldnder zur
Errichtung, Finanzierung durch die
Krankenkassen, Abstimmung eines
Basisdatensatzes usw.) wird ange-
sichts der Haufigkeit von Krebs als
Mafinahme gegen gemeingefdhrliche
Krankheiten aus Art. 74 Abs. 1 Nr. 19
des Grundgesetzes (GG) hergeleitet.
Die konkrete Umsetzung dieser
Krebsregister und damit ein Grofiteil
der Detailregelungen, einschlieflich
der Bestimmungen zur Pseudonymi-
sierung und zum Datenzugang, wird
jedoch in den jeweiligen Landesgeset-
zen geregelt. Die Landesgesetze ver-
pflichten die an der Krebsbehandlung
beteiligten Versorger:innen zur Mel-
dung der relevanten medizinischen
Daten an die klinischen Krebsregister
nach Information der Patient:innen

ohne das Erfordernis einer Einwilli-
gung. Die Daten, welche die Patient:in-
nen direkt identifizieren (Identitéts-
daten wie der Name), werden dabei
immer nur an eine Vertrauensstelle
tibermittelt, welche dem Krebsregister
dann ein entsprechendes Pseudonym
fir die medizinischen Daten dieses
Patienten weitergibt. Manche Bundes-
linder sehen fiir die Patient:innen
zwar die Moglichkeit zum Wider-
spruch vor, welcher in der Regel je-
doch lediglich dazu fiihrt, dass die je-
weiligen Identititsdaten nur einge-
schrankt genutzt werden kénnen oder
nur als Chiffrat vorliegen diirfen.
Wihrend sich auch die Fristen fiir die
Loschung von Identitdtsdaten in den
Liandern unterscheiden, bestehen fiir
rein medizinische Daten keine Losch-
verpflichtungen.

In den Landeskrebsregistergeset-
zen normiert sind auch die epidemio-
logischen Krebsregister, welche der
bevolkerungsbezogenen Analyse von
Krebserkrankungen dienen. Diese er-
halten Zugang zu bereits pseudonymi-
sierten Daten der klinischen Krebsre-
gister, welche meist fiir Zwecke der
epidemiologischen Register noch et-
was weiter ausgediinnt werden.

Aufgrund des Bundeskrebsregis-
terdatengesetzes (BKRG) gibt es seit
2010 auch eine bundesweite Zusam-
menfithrung der pseudonymen Daten
aus den epidemiologischen Krebsre-
gistern bei dem am RKI angesiedelten
Zentrum fiur Krebsregisterdaten
(ZfKD). Einen Mehrwert fiir die Zu-
kunft soll das Gesetz zur Zusammen-
fihrung von Krebsregisterdaten
schaffen, welches das BKRG dahinge-
hend geédndert hat, dass ab 2022 auch
eine bundesweite Zusammenfiithrung
der zwar ebenfalls pseudonymen,
aber doch detaillierteren Daten aus
den klinischen Krebsregistern beim
ZfKD sowie eine erweiterte Auswer-
tung dieser Daten vorgesehen ist.

Insgesamt zeigt das Gutachten we-
sentliche Unterschiede bei den gesetz-
lich vorgeschriebenen Registern auf.



Dies betrifft nicht nur deren krank-
heitsbezogenen Inhalte, sondern auch
die Organisation, die notwendigen
Strukturen, die Qualitatskriterien so-
wie die Rechtsgrundlagen (teils ge-
setzliche Erlaubnis, teils Einwilli-
gung). Eine Schwiche der bundesge-
setzlich geregelten Register sieht das
Gutachten vor allem in der bis dato
nicht vorgesehenen Anbindbarkeit fiir
andere Register mit medizinisch-wis-
senschaftlichen Fragestellungen
durch Bereitstellung von automatisier-
ten Schnittstellen. So sind fiir die Nut-
zung von Daten aus den Registern
spezifische Antragsverfahren fir ein-
zelne wissenschaftliche Vorhaben vor-
geschrieben. Eine kontinuierliche Be-
reitstellung ist nur fiir die meldenden
Stellen verankert. Der Gesetzgeber
konnte, so das Gutachten, unter Ein-
schluss der bundesgesetzlich geregel-
ten Register die Datenanschlussfahig-
keit verbessern, einen Rahmen fir die
Nutzung der erhobenen Daten schaf-
fen und eine anlassbezogene Datenzu-
sammenfithrung ermoglichen.

RECHTLICHER RAHMEN FUR NICHT
SPEZIALGESETZLICH GEREGELTE
REGISTER

Wie sieht es bei der Mehrzahl der
nicht spezialgesetzlich geregelten Re-
gister aus? Ublicherweise bestehen
diese aus klinischen Patientendaten,
welche im Versorgungszusammen-
hang erhoben wurden. Dabei werden
die Daten in der Regel entlang defi-
nierter Schemata fiir die Ubermitt-
lung an das Register erfasst und dann
in pseudonymisierter Form weiterge-
geben. Als Zwecke stehen wie allge-
mein bei medizinischen Registern
Qualitétssicherung und/oder For-
schung im Vordergrund.

Das SGB V als allgemeine Rege-
lung fiir die GKV enthilt grundsatz-
lich fur beide Zielsetzungen Erlaub-
nistatbestinde zur Verarbeitung per-
sonenbezogener Daten. Eine Datenver-
arbeitung zur Qualitdtssicherung
wird zunédchst durch § 299 SGB V ge-

stattet, allerdings nur soweit dies in
den Richtlinien und Beschliissen des
Gemeinsamen Bundesausschusses
oder bestimmten Vereinbarungen der
Selbstverwaltung vorgesehen ist. Zu-
dem wird die Datenzusammenfiih-
rung auf Stichproben begrenzt, wenn
keine gewichtigen medizinisch-fachli-
chen oder methodischen Griinde fiir
eine vollzahlige Erfassung sprechen.
Somit sei § 299 SGB V fiir die meisten
Register keine tragende Rechtsgrund-
lage.

Etwas missverstandlich wird das
Gutachten, wenn es in der Folge dann
zundchst ausfiihrt, dass fur die For-
schung mit Behandlungsdaten kein
Erlaubnistatbestand existiere. Denn

Einen Mehrwert fiir die Zukunft
soll das Gesetz zur Zusammen-
fiihrung von Krebsregisterdaten

schaffen. «

mit dem immerhin kurz erwihnten
§287 SGB V existiert seit Langem eine
gesetzliche Erlaubnis zur Forschung.
Diese gilt allerdings nur fiir Kranken-
kassen und Kassenarztliche Vereini-
gungen sowie die bei diesen vorliegen-
den Sozialdaten, also die dort primar
zu Abrechnungszwecken erfassten
Daten — und dies auch nur fiir befriste-
te und im Umfang begrenzte For-
schungsvorhaben, also keine auf un-
bestimmte Zeit angelegten Register.
Auflerdem geht das Gutachten spa-
ter noch auf den 2020 in Kraft getre-
tenen § 287a SGB V ein, der fiir linder-
iibergreifenden Vorhaben der Versor-
gungs- und Gesundheitsforschung auf
§ 27 des Bundesdatenschutzgesetzes
(BDSG) verweist, welcher tiber § 287
SGB V hinaus eine Datenverarbeitung
zu wissenschaftlichen Forschungs-
zwecken auf gesetzlicher Grundlage

ohne Einwilligung der Betroffenen er-
lauben kann. Aus Wortlaut und Ent-
stehungsgeschichte wird abgeleitet,
dass § 287a SGB V nicht auf Sozialda-
ten beschriankt sein soll, sondern alle
fir die bundeslandiibergreifende Ge-
sundheitsforschung erforderlichen
Daten umfassen kann und insoweit
auch die konkurrierenden Forschungs-
klauseln der Bundesldander verdrangt.
Das Gutachten sieht gleichwohl die
systematische Stellung im SGB als
,sehr riskant an, da bislang davon
ausgegangen wurde, dass sich das
SGB allein auf Sozialdaten bezieht
und in diesem Bereich abschliefSend
ist. Auch wird darauf hingewiesen,
dass die Gesetzgebungskompetenz

des Bundes ,nicht iiber jeden Zweifel
erhaben“ ist, was nach Ansicht des
Verfassers des vorliegenden Artikels
jedenfalls dann gilt, wenn man § 287a
SGB V iiber Sozialdaten hinaus auf
komplexere Behandlungsdaten be-
zieht.

Auch soweit man auf § 27 BDSG
zuriickgreifen kann, verbleiben Her-
ausforderungen bei dessen Auslegung
und Anwendung, nach Meinung der
Gutachter zwar weniger zum dortigen
Begriff des Vorhabens, der auch Regis-
ter umfassen soll, wohl aber zur Er-
forderlichkeit der Datenverarbeitung
und vor allem zur dort vorgesehenen
Abwigung. Denn fiir die Zulassigkeit
eines Forschungsvorhabens miissen
die Interessen des Verantwortlichen
an der Verarbeitung die Interessen der
betroffenen Person, hier also der Pati-
ent:innen, an einem Ausschluss der
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Verarbeitung erheblich tiberwiegen.
Diese Abwigungserfordernis bringt
dem Gutachten zufolge erhebliche
Rechtsunsicherheit mit sich, weshalb
eine generelle Anwendung dieser Vor-
schrift auf Register unrealistisch sei.

Liegt keine gesetzliche Erlaubnis
zur Datenverarbeitung fiir Zwecke ei-
nes Registers vor, ist die Einwilligung
der betroffenen Patient:innen erfor-
derlich. Diese muss sich nach Art. 4
Nr. 11 der Datenschutz-Grundverord-
nung (DSGVO) auf ,den bestimmten
Fall“ beziehen, was gewisse Unsicher-
heiten fiir Register mit sich bringt, die
sich nicht wie klinische Studien auf
ganz konkrete Forschungsfragen fo-
kussieren, sondern allgemeiner For-
schung und Qualitatssicherung in ih-
rem Bereich bezwecken. Die Konfe-
renz der deutschen Datenschutzauf-
sichtsbeh6érden hat zwar unter
bestimmten Voraussetzungen eine
weit gefasste Einwilligung fir be-
stimmte Bereiche wissenschaftlicher
Forschung (,Broad Consent*) entspre-
chend Erwidgungsgrund 33 der
DSGVO fiir zuléssig erachtet. Der ge-
meinsame Ausschuss der europdi-
schen Datenschutzaufsichtsbehorden
ist hier aber, wie das Gutachten aus-
fiihrt, noch etwas unklarer in seiner
Haltung. Diese Unsicherheit konnte
der Gesetzgeber den Gutachtern zufol-
ge ein Stiick weit beseitigen, indem er
beispielsweise den Broad Consent auf
eine gesetzliche Grundlage stellt.

Dies hat er in Bezug auf die Bereit-
stellung von Daten der elektronischen
Patientenakte (ePA) zu Forschungs-
zwecken in § 363 Abs. 8 SGB V bereits
getan, was das Gutachten (auf S. 108)
auch anerkennt, selbst wenn es an an-
derer Stelle (S. 81) ausfiihrt, dass § 363
SGB V keinen tiber das allgemeine
Datenschutzrecht hinausgehenden
Spielraum liefere. Zumindest ein
Mehr an Rechtssicherheit im Hinblick
auf den Broad Consent wie auch die
Verfahrensweisen bei der Bereitstel-
lung von Daten aus der ePA an das
Forschungsdatenzentrum ist mit § 363
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SGB V nach Ansicht des Verfassers
des vorliegenden Beitrages aber schon
erreicht worden. Es bleibt abzuwarten
und zu begleiten, wie diese Moglich-
keit technisch und organisatorisch so
entwickelt wird, dass sie ab 1. Januar
2023 den Versicherten in der GKV zur
Vertfiigung gestellt wird.

RECHTLICHER RAHMEN FUR DIE VER-
KNUPFUNG VON DATENBESTANDEN
Ein weiterer wesentlicher Aspekt mit
Auswirkungen auf die Weiterentwick-
lung medizinischer Register ist die
Verkniipfung von Datenbestdnden.
Bei den zu verkniipfenden Datenbe-
stinden handelt es sich regelméfig
um bereits pseudonymisierte Daten,
was dazu fithrt, dass komplexe Re-
cord-Linkage-Verfahren fir die Zu-
ordnungen erforderlich sind. Anders
als beispielsweise in den skandinavi-
schen Landern bestehen in Deutsch-
land zum einen keine geplant gewach-
senen Registerstrukturen, die von
vornherein eine solche Datenverkniip-
fung vorsehen, zum anderen gibt es
keinen eindeutigen Identifikator, der
eine Ex-post-Verkniipfung fehlerresis-
tent ermoglichen konnte.

Fir Deutschland hilt das Gutach-
ten fest, dass fiir Forschungsvorhaben
die eine eindeutige Identifizierung er-
moglichenden Sozialversicherungs-
nummern als Grundlage einer Pseudo-
nymisierung ausscheiden, da diese
personlichen Angaben tiber den Ver-
sicherten enthalten und somit dem
Sozialgeheimnis nach § 35 SGB I un-
terliegen. Eine Verarbeitung ist daher
nur unter engen Voraussetzungen zu-
lassig. Erschwerend kommt hinzu,
dass angesichts der detaillierten Rege-
lungen im SGB zum Umgang mit die-
sen Nummern als Sozialdaten ein
Rickgriff auf eine Einwilligung aus-
geschlossen sei.

Die Verwendung der Krankenver-
sicherungsnummer zur Generierung
von Pseudonymen und zur sicheren
Identifizierung ist auch bei Vorliegen
einer Einwilligung unzuléssig, sofern

nicht — wie bei der Zusammenfiih-
rung von Krebsregisterdaten mit Da-
ten aus Krebsfritherkennungs- und
Qualitdtssicherungsprogrammen
nach § 25a Abs. 4 S. 6 SGB V — ein Er-
laubnistatbestand besteht. Eine ergan-
zende gesetzliche Regelung, die eine
Einwilligung der Betroffenen auch fiir
andere Fille ermoglichen wiirde, wire
jedoch dem Gutachten zufolge bei
Zwischenschaltung einer Treuhand-
stelle verfassungsrechtlich zuldssig
und rechtspolitisch sinnvoll.

GESETZGEBERISCHE MOGLICHKEITEN
FUR DIE WEITERENTWICKLUNG

Nach Empfehlung des Gutachtens soll-
te eine Zentralstelle fiir medizinische
Register (ZMR) eingerichtet werden,
wodurch unter Beachtung diverser
Mafinahmen zur Qualitéatssicherung
eine hohere Qualitit fiir Datenerhe-
bungen garantiert werden soll. Zudem
sei es erstrebenswert, allgemeine ge-
setzliche Regelungen fiir alle im ZMR
gelisteten Register zu erlassen, ohne
vielgestaltige Einzelregelungen tref-
fen zu miissen.

Denkbar sei nach Auffassung der
Autor:innen des Gutachtens zudem
die einwilligungsfreie Meldung medi-
zinischer Daten eines bei der ZMR ge-
listeten Registers auf der Basis eines
Erlaubnistatbestands. Fiir Register,
die als fiir die Bekdmpfung von
Krankheiten besonders wichtig einge-
schatzt werden, konnte auch eine Mel-
depflicht eingefithrt werden, um so
die im Bereich der Qualitatssicherung
mit Blick auf die Vollzdhligkeit beste-
hende Hiirde einer einwilligungsba-
sierten Rechtsgrundlage zu tiberwin-
den. Dafiir musste eine entsprechende
Regelung eine Verordnungsermachti-
gung enthalten, welche es erméglicht,
bestimmte Register als besonders be-
deutsam zu qualifizieren. Mit der
Schaffung einer gesetzlichen Basis
wire es zudem moglich, das Problem
des durch DSGVO, BDSG, SGB V und
Landesrecht zersplitterten Rechtsrah-
mens anzugehen. Jedoch bediirfe es



der Festlegung eines Datenkranzes,
sodass fiir die Patient:innen vorher-
sehbar ist, welche Daten gemeldet
werden. Die dateniibermittelnde Stelle
trifft insoweit eine Informations-
pflicht gegentiber den Patient:innen.
Auch im Bereich der Forschung mit
Registerdaten ware den Gutachtern
zufolge eine einwilligungsfreie Nut-
zung wiinschenswert, wobei als Zwi-
schenlésung die Vereinfachung und
Vereinheitlichung der Patientenein-
willigung dienen soll.

Fir Regelungen zur Einrichtung
der ZMR wie auch zur Errichtung und
Nutzung von Registern zur Qualitits-
sicherung im Gesundheitsbereich
kann dem Gutachten zufolge auf die
Gesetzgebungskompetenzen des Bun-
des zur Sozialversicherung (Art. 74
Abs. 1 Nr. 12 GG) und erganzend auf
die fiir Mafinahmen gegen gemeinge-
fahrliche oder tibertragbare Krank-
heiten beim Menschen sowie das
Recht der Arzneien, Medizinproduk-
te, Heilmittel und Betdaubungsmittel
(Art. 74 Abs. 1 Nr. 19 GG) zuriickgegrif-
fen werden. Problematisch wéren le-
diglich ausschliefilich auf Forschungs-
vorhaben bezogene Regelungen.

Fiir reine Forschungsregister oder
eine ZMR mit dem Schwerpunkt re-
gisterbasierter Forschung kdame aus-
schliefflich die Forderung der wissen-
schaftlichen Forschung (Art. 74 Abs. 1
Nr. 13 GG) als Kompetenztitel in Be-
tracht. Fraglich bleibt jedoch auch den
Gutachtern zufolge, ob belastende
Mafinahmen mit Grundrechtsrele-
vanz wie beispielsweise gesetzliche
Erlaubnisse im Sinne des Daten-
schutzrechts hierauf gestiitzt werden
konnten. Bestehen bleibt zudem die
Frage, ob bei vorhandener Gesetzge-
bungskompetenz des Bundes, wie im
Hinblick auf die Datenerhebung fiir
Zwecke der Sozialversicherung, die
Schaffung eines Erlaubnistatbestan-
des fiir die Sekundarnutzung (Weiter-
verarbeitung) von Sozialdaten zu For-
schungszwecken aufgrund einer An-
nexkompetenz zuldssig wire, ohne

die Nutzung an eine Einwilligung des
Betroffenen zu koppeln.

AUSGEWAHLTE IMPULSE AUS INTER-
NATIONALEN REGISTERN
Internationalen Registern stehen teil-
weise weiter gehende Erlaubnistatbe-
stinde als nationalen Registern zur
Verfiigung. Ein Beispiel ist das US-
amerikanische IRIS-Register, welches
im Bereich Augenheilkunde mit dem
Ziel der Qualitdtssicherung und -ver-
besserung auf freiwilliger Basis eta-
bliert wurde. Die Verarbeitung von
pseudonymisierten Patientendaten er-
moglichen die nationalen Daten-
schutzbestimmungen entsprechend
dem Health Insurance Portability and
Accountability Act (HIPAA) ohne eine
gesonderte Einwilligung.

Einwilligungsbasiert hingegen er-
fasst das europaische ESID-Register
nach den jeweiligen nationalen
Rechtsgrundlagen Patientendaten zu
primédren Immundefekten. Das ent-
sprechende deutsche ESID-Register
beruht hierbei auf einer modular auf-
gebauten Einwilligungslésung ohne
spezifische Rechtsgrundlage. Die
ESID-Register beinhalten dabei ledig-
lich die medizinischen Daten. Die per-
sonenidentifizierenden Daten werden
dagegen von einer Treuhandstelle ver-
waltet. So kénnen auch Daten klini-
scher Studien eingebunden werden.

Das niederldandische Krebsregister
wiederum ist als einwilligungsfreies
Register mit Widerspruchslosung in
Form einer unabhédngigen Stiftung
konzipiert. Lediglich die Durchfiih-
rung von klinischen Studien sowie die
Erhebung zusitzlicher Daten erfor-
dern eine Einwilligung. Mangels spe-
zifischer Rechtsgrundlage ist es der-
zeit jedoch erforderlich, mit jeder mel-
denden Stelle separate Vertrage abzu-
schlieflen.

FAZIT

Das Gutachten von BQS und TMF hat
ein wichtiges Thema aufbereitet und
diskussionswiirdige Empfehlungen

zur Weiterentwicklung des Rechts-
rahmens fiir medizinische Register
unterbreitet. Nach Meinung des Au-
tors des vorliegenden Beitrages sollten
jedoch nicht nur fiir eine Meldepflicht
der Leistungserbringer:innen, son-
dern auch fiir eine gesetzliche Erlaub-
nis zur registerbasierten Datenverar-
beitung ohne Einwilligung und damit
einer Duldungspflicht der Patient:in-
nen gewichtige Griinde vorliegen
missen, seien sie rechtlicher, medizi-
nisch-fachlicher oder methodischer
Natur. Solche Griinde diirften zum
Beispiel fur die Aufnahme der Daten
von Schwerverletzten in das Trauma-
Register der DGU vorliegen, da diese
in der Regel nicht ohne Weiteres ein-
willigungsfahig sind. Eine Herausfor-
derung liegt allerdings in der Suche
nach einer geeigneten Gesetzgebungs-
kompetenz des Bundes insbesondere
fir die Datenverarbeitung zu For-
schungszwecken, auch wenn mehr
bundeseinheitliche Regelungen wiin-
schenswert sind. B

Der Autor dankt Herrn Philipp Jager fiir
seine Mitarbeit bei der Erstellung dieses
Artikels.

Das vollstandige ,,Gutachten zur Weiter-
entwicklung medizinischer Register zur
Verbesserung der Dateneinspeisung und
-anschlussfahigkeit” kann hier abgerufen
werden:
www.bundesgesundheitsministerium.
de/service/publikationen/details/gutach-
ten-zur-weiterentwicklung-medizini-
scher-register-zur-verbesserung-der-
dateneinspeisung-und-

anschlussfaehigkeit-1.html

H DR. UWE K.
SCHNEIDER
Fachanwalt fiir Medizin-
und IT-Recht

Vogel & Partner
Rechtsanwalte mbB
Kontakt:
us@vogel-partner.eu
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TRENDS DER GESUNDHEITS-IT

Es gibt weltweit zahlreiche Studien, die interessante Hintergriinde und
Trends im Bereich Health IT aufzeigen. Bernhard Calmer (CGM), Luise
Redders (bvitg) und Andreas Kassner (3M Deutschland) scannen solche
Studien innerhalb der AG Marktforschung des bvitg und ordnen sie ein.
E-HEALTH-COM préasentiert lhnen einige Highlights daraus.

WELL'BEING AND HEAI—THCARE Der Trend zu virtuellen und

integrierten Dienstleistungen im Gesundheitswesen wird auch nach der Pandemie anhalten. Im neuen
Whitepaper beantworten Porsche Consulting und Porsche Digital die Frage: Welche Geschdftsmodelle
bieten Patient:innen und Kund:innen in Zukunft den hochsten Nutzen?

“ Hier wird angenommen, dass kiinftig die Angebote mit der
hochsten Kundenzentrierung die erfolgreichsten sein werden und
Gesundheit und Wohlbefinden immer starker in Korrelation gesehen
werden. Die spannende Frage wird sein, ob und wie dieser Ansatz
finanziert werden kann und welche Veranderungen in dieser Zeit

. . . . die Abrechnungsmodelle der Gesundheitsversorgung durch die
From partially integrated to virtual to experience—a new ecosystem 9 gung

combining well-being and healthcare is on the rise. Leistungserbringer:innen erfahren werden.

From partially integrated... ... tovirtual ... ... to experience
until 2020 2025 2030
Today's World

Healthcare ecosystem Healthcare and well-being platform(s) My “center-staged” health and well-being

o)
o B 3 &

Sports Supps Hospitals Medtech
Patient ‘ Patient/ % @
é Q @ Customer Supps Sports
State Hosp-itals N
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Insurance oD
y 'I E Research J‘@ Pharma
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Medtech Research
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é Research
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Medtech
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Quelle: Porsche Consulting and Porsche Digital, https://www.porsche-consulting.com/de/medien/publikationen/detail/white-paper-healthcare-and-well-being/
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TEc H N I KRADA R 2021 Was die Deutschen iiber Technik denken — das untersucht

das TechnikRadar von acatech, der Kérber-Stiftung und dem Zentrum fiir Interdisziplindre Risiko- und
Innovationsforschung der Universitdt Stuttgart in einem langfristigen Monitoring. In der Ausgabe 2021
wird der Blick auf die digitale Transformation des Gesundheitswesens gerichtet, die mit der Einfiihrung der

elektronischen Patientenakte, der Schaffung einer gemeinsamen Telematikinfrastruktur und der Zulassung

digitaler Gesundheitsanwendungen deutlich an Fahrt aufnimmt.
Wirkungen der Corona-Pandemie im

Spannungsfeld von Digitalisierung, Technik, Digitalisierung
Gesundheitswesen und Nutzenden

Diffusion: Agiles Handeln,
Erfahrung,

weniger perfekte Losung,
Nutzungsbereitschaft,

iterative Prozesse
Boom fir Videosprechstunden

“ Stakeholder-Perspek-

tiven zur Zukunft der Blick auf Wissenschaft;

. . . Verstandnis fiir ,Faktor f
Gesundheit, hier eine Datensichere

M " Technik —
ensch”,
Einschatzung der

Bereitschaft zur
Auswirkungen der Corona- Datenspende

Pandemie im Spannungsfeld
von Digitalisierung, Technik,

Fragen von
Gesundheitswesen und Ex- und Inklusion Vernetzung; Telemedizinische
Nutzenden Lésungen beschleunigt;
e e Geammalices ,Virtuelles Krankenhaus”;
systems ist gestiegen Videosprechstunde; Schub fiir Medizintechnik
. DIVl Intensivregister” Corona-PCR-(Schnell-)Test;
Standortvorteil
Gesundheits-
wesen
Zielkonflikt Digitale Dokumentation / Biirokratisierung
Mit der notwendigen Interoperabilitdt und den damit verbundenen Anforderungen
der Gesundheits-IT-Systeme wird eine Vernetzung der Leistungserbringer:innen
sowie der Patient:innen moglich. Diese Vernetzung kann aber auch mit zunehmender
Birokratisierung einhergehen.
Digitale Burokratie
Digitale Dokumentation
Sichere Telematik
Unterstltzun
:
Digital Health Literacy
:

Dokumentationsaufwand
Speicherung & Wiederverwendung

Vereinfachte (einheitliche)
Dokumentation

Digitali-
sierung des

Gesundheitssystems

Quelle: TechnikRadar 2021, https://www.acatech.de/publikation/technikradar-2021-stakeholderperspektiven/
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TK' M EI N U N G S P U I-S 2021 Ausgeprdgtes Vertrauen, Reformwiinsche und Offenheit fiir

Neues — so lassen sich die Ergebnisse des aktuellen TK-Meinungspuls zusammenfassen. Deutlich wird darin auch:
Es besteht gesundheitspolitischer Handlungsbedarf unter anderem bei der Digitalisierung.

Eine elektronische Patientenakte ist App auf Rezept: Bekanntheit gering, Offenheit grof3
M eine sehr gute Idee Fiir 4 von 10 GKV-Versicherten kommt Nutzung infrage
M eine gute Idee
eine weniger gute Idee bereits von ,App auf Rezept” gehort [l eigene Nutzung wahrscheinlich
M eine schlechte Idee M noch nicht von , App auf Rezept” gehort [ eigene Nutzung unwahrscheinlich

weild nicht/keine Angabe

16 % 59%

84%

“ Bevolkerungsrepréasentative Umfrage zu Fragen, wie die Menschen

. . . L Hilft Digitalisierung, Herausforderungen in der Pflege zu I6sen?
in Deutschland zu ihrem Gesundheitssystem stehen, wie sie Aspekte der

Digitalisierung betrachten und welche Wiinsche und Erwartungen sie haben.

0 9% nei
Das Opt-out-Modell der Ampelkoalition wird die Nutzbarkeit ,boostern”. 2 /0 keine Angabe nein,
auf gar keinen Fall

Eine anonyme Datenspende (Fitness- und Gesundheitsdaten) kommt infrage

38 0/0 eherja

77 0/0 an die medizinische Forschung

64 0/0 an Krankenkassen, um
neue Leistungen zu entwickeln 32 o/o h .
eher nein

0 .
23 /0 an private Unternehmen,
um Vorteile zu erhalten

15 0/0 an keinen davon

“ Hier gilt es, am

Image der Unternehmen zu “ Der Glaube versetzt Berge — so heif3t es.

arbeiten und Vertrauen zu Wichtig fiir uns alle wére es, gemeinsam daran

schaffen ... zu arbeiten, WIE die Digitalisierung hilft, die

Herausforderungen in der Pflege zu I6sen.

Quelle: TK-Meinungpuls Gesundheit 2021, https://www.tk.de/resource/blob/2105222/5122ff972fe2eddd8f4ae1e73500bf62/booklet-tk-meinungspuls-2021-data.pdf
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DIGITAL HEALTH & COVID wic hat die corona pandemie die bigitat Healthcare

Unternehmen verdndert? Dieser Frage geht das aktuelle Whitepaper ,2021 Global COVID-19 Survey” von

ResearchzGuidance (R2G) nach, in dem 293 Branchenvertreter:innen tiber ihre Erfahrungen und

Einschdtzungen berichten.

What has been the impact of the COVID-19 pandemic on your business?
Angabenin % H 2021 results [ 2020 results

I
.
e
B

Positive Impact

Neutral Impact

Negative Impact

Don’‘t know

“ Insbesondere telemedizinischen Lésungen hat

die Corona-Pandemie nach Einschatzung der Befragten
zum Durchbruch verholfen. Im Vergleich zur ersten
Befragung 2020 sind vor allem die angenommenen
Wachstumspotenziale der digitalen Terminvergabe und
Mental-Health-Angebote auffallig.

“ Wahrend im ersten Jahr der Pandemie der
Einfluss von COVID-19 auf die Businessmodelle der

Healthcare-Industrie noch gleichermaf3en positiv wie

negativ gesehen wurde, hat sich diese Einschatzung

2021 deutlich zum Positiven hin entwickelt.

Which digital health solution and service areas have been the
most positively affected by the COVID-19 pandemic?

Angabenin %

Telehealth

RPM

Digital Appointment Scheduling

Mental Health

Self Testing

E-prescription

Digital Therapeutics

Data analytics

Online pharmacy

Symptom Checker

Digital geofencing

Other

5554;1111!

NN

W 2021

(2]
ol

Quelle: Research2Guidance: 2021 Global COVID-19 Survey, https:/research2guidance.com/product/2021-global-covid-19-survey-one-year-into-the-pandemic-how-has-the-digital-health-industry-changed/
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AGILE POLITIKGESTALTUNG
— EINE CHANCE FUR
GESUNDHEITSREFORMEN?

Uber die letzten drei Jahre ist die Digitalisierung des deutschen Gesundheitssystems deutlich beschleunigt worden.
In der Debatte wurde das schnelle und flexible Vorgehen der Politik oft als ,agil” bezeichnet. Doch was zeichnet
agile Politikgestaltung genau aus — und kann sie ein Vorbild fiir andere gesundheitspolitische Reformen sein?

Prof. Dr. Nils C. Bandelow und Johanna Hornung von der TU Braunschweig sind diesen Fragen im Auftrag der
Bertelsmann Stiftung nachgegangen. lhre Expertise zeigt: Agile Politikgestaltung kann nur erfolgreich sein, wenn es
ein klar definiertes Ziel gibt und keine parteipolitische Polarisierung.

TEXT: THOMAS KOSTERA, UWE SCHWENK
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iele Jahre blockierten

die Akteure der Selbst-

verwaltung sich gegen-

seitig, als es darum ging,

das deutsche Gesund-
heitswesen digitaler zu machen. Doch
dann funktionierte es in der letzten
Legislaturperiode Schlag auf Schlag:
Digitale Gesundheitsanwendungen
(DiGA), die Videosprechstunde und
die elektronische Patientenakte wur-
den in diversen Gesetzen auf den Weg
in die Regelversorgung gebracht. In
den Medien, aber auch von der Politik
wurden diese Reformen oft als ,agil*
bezeichnet und der Politikstil mit
Schnelligkeit, Flexibilitdt und Anpas-
sungsfahigkeit gleichgesetzt. Ubertra-
gen aus dem agilen Projektmanage-
ment zeichnet sich ein agiler Politik-
stil aber auch durch weitere Elemente,
etwa eine iterative und ergebnisoffene
Arbeitsweise, aus.

Ware ein solch agiler Politikstil
auch eine Chance fiir andere Reformen
in der Gesundheitspolitik? Welche An-
forderungen muss die Politik dafiir er-
fallen? Die Bertelsmann Stiftung hat
Prof. Dr. Nils C. Bandelow und Johanna
Hornung (TU Braunschweig) gebeten,
diesen Fragen auf den Grund zu gehen.
Sie untersuchten acht Gesundheitsre-

HANDLUNGSEMPFEHLUNGEN

Ein agiler Politikstil garantiert nicht automatisch einen schnellen Reformerfolg. Vielmehr
geht es darum, Reformmalinahmen in kleinen Schritten zu erproben und immer wieder
flexibel anzupassen, um besonders komplexe oder neuartige Herausforderungen der

Handlungsempfehlungen ableiten:

Gesundheitspolitik zu meistern — vor allem dann, wenn dariiber noch wenig bzw.
unsichere Informationen vorhanden sind. Aus der Expertise lassen sich folgende

1. Ein agiler Politikstil 1asst sich am besten bei Themen einsetzen, die wenig Gefahr
laufen, parteipolitisch zu polarisieren. Er sollte daher schon genutzt werden, wenn
das Reformvorhaben formuliert wird.

2. Damit agile Politik erfolgreich ist, muss ein Problem und/oder Ziel benannt werden,
das auch alle am Prozess Beteiligten als solches (an)erkennen.

3. In - agil gestalteten — Modellprojekten lassen sich innovative Losungen in kleinem
Rahmen erproben. Fehlschlage und ihre Korrekturen muss die Politik tolerieren.

4. Agile Politik braucht Kommunikation: Reformideen miissen in ein Narrativ
eingebunden werden, das klar und verstandlich erlautert, wie die Ideen zur LOsung
der definierten Probleme oder zur Erreichung des Ziels beitragen.

formen: vier frithere Vorhaben, bei
denen es nicht um die Digitalisierung
des Gesundheitswesens ging (Biirger-
versicherung, Selektivvertrage, Praxis-
gebiihr, Fallpauschalen fiir Kranken-
hiuser), sowie vier aktuelle Vorhaben,
die das Gesundheitswesen digitaler
machen sollen (DiGA, DiPA [digitale
Pflegeanwendungen], die Einrichtung
eines Forschungsdatenzentrums, An-
schluss an die Telematikinfrastruktur).
Die ausgewdhlten Beispiele unterschie-
den sich zudem nach ihrer Komplexi-
tat, ihrem Umsetzungsstand und ihrer
Regelungstiefe.

PROAKTIV HANDELN, VERNETZEN,
KOMMUNIZIEREN
Gesundheitspolitische Reformvorha-
ben werden in Deutschland klassi-
scherweise konsensual vorangetrie-
ben, das heifit, die Politik bindet dabei
vor allem Akteure der Selbstverwal-
tung ein. Dieser konsensuale Politik-
stil im Umgang mit Krankenkassen,
Leistungserbringerinnen und Leis-
tungserbringern sowie verschiedenen
Gremien ist meist dadurch gekenn-
zeichnet, dass er langsam und eher
reaktiv vorgeht. Mogliche Blockaden
werden von vornherein einkalkuliert.
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Dagegen verspricht ein agiler Politik-
stil, der auf Prinzipien des agilen Pro-
jektmanagements basiert, auf den ers-
ten Blick Flexibilitdt und Anpassungs-
fahigkeit.

Ein agiler Politikstil ist erst einmal
ein Prozess, in dem ein politisches Ziel
definiert und politische MafSinahmen
stiickweise erarbeitet werden. Diese
werden dann regelmifliig auf ihren
Nutzen hin uberprift und notfalls
nachjustiert (iteratives Vorgehen). In
einem Gesetzgebungsverfahren, das
zum Beispiel ein neues Vergiitungssys-
tem fiir medizinische Leistungen ein-
fuhren will, wiirde man die neue Re-
gelung schon bald evaluieren und je
nach Ergebnis erneut iiberarbeiten.
Ein agiler Politikstil sollte sich auch
durch Ambidextrie auszeichnen, also
die Fdhigkeit, auf funktionierenden
Strukturen aufzubauen, aber gleich-
wohl flexibel auf neue Entwicklungen
zu reagieren. Ein gutes Beispiel sind
die DiGA: Hier ist es gelungen, neue
digitale Therapielosungen in die bis-
herigen Strukturen der Kostenerstat-
tung durch die gesetzliche Kranken-
versicherung einzufiihren.

Bei agiler Politik geht es zudem da-
rum, proaktiv zu handeln: Herausfor-
derungen sollen moglichst schnell an-
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gegangen werden, bevor daraus Pro-
bleme entstehen, die gelost werden
miissten. Dabei setzt die Politik auf
Vernetzung und die Einbindung vie-
ler, unabhingiger Expertinnen und
Experten fiir ein bestimmtes Gesetz-
gebungsvorhaben. Regelmaflige Kom-
munikation begleitet die Arbeit der
Akteure untereinander, aber auch ge-
geniiber der Offentlichkeit. Dafiir
braucht es ein gemeinsames Kommu-
nikationskonzept zum jeweiligen Ver-
fahren und das gegenseitige Vertrauen
aller Beteiligten.

KEIN PATENTREZEPT FUR
REFORMERFOLG
Muss eine Regierung sich zwischen
dem althergebrachten konsensualen
und einem agilen Politikstil entschei-
den, hat sie etliche Herausforderungen
vor sich. Denn grundsitzlich gilt: We-
der der eine noch der andere Politikstil
ist ein Patentrezept fiir erfolgreiche
Reformen - beide haben Stirken,
Schwichen, Chancen und Risiken.
Ein konsensuales Vorgehen er-
moglicht beispielsweise, frith die Ak-
teure der Selbstverwaltung einzubin-
den und damit ,sicherzustellen, dass
die Reformmafinahmen spiter auch
zuverldssig umgesetzt werden. Ein

Schwachpunkt ist allerdings, dass es
hier bereits frith im politischen Pro-
zess zu Blockaden zwischen den Be-
teiligten kommen kann. Und es be-
steht das Risiko, dass dringend not-
wendige Reformen lange in Verhand-
lungen stecken bleiben, bevor sie
tiberhaupt beschlossen werden.

Agile Politik zeigt vor allem dann
ihre Stirken, wenn grofle Unsicher-
heit herrscht. Gerade fiir komplexe
und neuartige Herausforderungen,
wie die Digitalisierung des Gesund-
heitswesens sie mit sich bringt,
scheint der agile Politikstil daher ge-
eignet. Denn ein agiles Vorgehen er-
moglicht, Reformmafinahmen an
neue Problemstellungen flexibel anzu-
passen. Das bedeutet fiir die Politik
allerdings auch eine entsprechend ho-
he Arbeitsbelastung.

DIE BEDINGUNGEN MUSSEN PASSEN

Die Analyse zeigt, dass ein agiler
Politikstil nur unter bestimmten Be-
dingungen erfolgreich sein kann. So
wirkten frithere Reformvorhaben
(ohne Digitalisierungsbezug), wie das
zur Burgerversicherung oder zur Ein-
fihrung der Praxisgebtiihr, zu polari-
sierend zwischen den politischen Par-
teien, als dass man mit agilen Metho-



den optimale Losungen hitte finden
konnen.

Bei den anderen untersuchten Bei-
spielen hingegen, wie der Einfithrung
von Fallpauschalen fiir die Kranken-
hausfinanzierung, konzipiert als ler-
nendes System zur Berechnung der
Vergiitung von Krankenhdusern, hat-
te ein agiler Politikstil durchaus zum
Erfolg beitragen konnen. Aber hier
drehte sich die politische Debatte
mehr um die Ausgestaltung des In-
struments der Fallpauschalen selbst,
als sich auf das eigentliche Ziel einer
nachhaltigen Krankenhausfinanzie-
rung zu fokussieren. Agil vorzugehen
war damit nicht moglich.

DIGITALISIERUNG DES GESUNDHEITS-
WESENS NUR TEILWEISE AGIL

Ansitze einer agilen Politikgestaltung
haben sich bei den Reformen zur Digi-
talisierung des Gesundheitswesens
durchaus gezeigt. In die Einfithrung
digitaler Gesundheitsanwendungen
wurden etliche neue Akteure wie die
Hersteller von DiGA eingebunden und
die Gesetzgebung wurde flexibel ge-
staltet: Das Bundesgesundheitsminis-
terium legte lediglich die Kriterien fiir
die Erstattungsfahigkeit fest; gleichzei-
tig wurden aber die bestehenden
Strukturen zu Preisverhandlungen ge-
nutzt, um DiGA zu vergiiten. Das The-
ma DiGA war auch parteipolitisch

kaum umstritten. Ahnliches lasst sich
bei der Einfithrung digitaler Pflegean-
wendungen (DiPA) beobachten, wobei
einzuwenden ist, dass hier der Einfiih-
rungsprozess der DiGA lediglich ko-
piert wird. Bei beiden Anwendungen
stand jedoch in der Debatte um die
Einfihrung dieser Instrumente das
Ziel einer verbesserten Gesundheits-
versorgung im Vordergrund. Es zeigt
sich also, dass es wichtig ist, frithzeitig
gesundheitspolitische Ziele fiir die Di-
gitalisierung des Gesundheitswesens
zu formulieren.

Bei der Telematikinfrastruktur (TI)
haben sich lange Zeit verschiedene Poli-
tikstile abgewechselt, weil die Akteure
der Selbstverwaltung sich bei der TI-
Ausgestaltung durch die gematik oft
gegenseitig blockierten, bis schliefSlich
das Bundesgesundheitsministerium die
Mehrheitsanteile an der gematik tiber-
nahm. Gerade bei der TI hitte es grofies
Potenzial fiir eine agile Politikgestal-
tung gegeben, um das Ziel - die Vernet-
zung des Gesundheitswesens — zu er-
reichen. In der konkreten Umsetzung
von gematik-Modellprojekten zu digi-
talen Versorgungslésungen wie dem
E-Rezept oder der telemedizinischen
Betreuung in Pflegeheimen lassen sich
jedoch agile Ansdtze erkennen. Das
Potenzial, die TI unter Einbindung ver-
schiedenster Akteure agil weiterzuent-
wickeln, sollte daher genutzt werden.

Die Analyse und der Vergleich ver-
schiedener Reformen zeigen, dass der
Politikstil unter Bundesgesundheitsmi-
nister Jens Spahn in der Gesamtschau
nur teilweise agile Ziige getragen hat,
etwa bei der Einfithrung der DiGA.
Insgesamt dienten die Reformen vor
allem dazu, neue Instrumente einzu-
fihren oder Themen im Allgemeinen
durchzusetzen, wie ,die Digitalisie-
rung®, ohne dafiir konkrete gesund-
heitspolitische Ziele oder zu 16sende
Probleme in den Blick zu nehmen. B

Anmerkung

Der Beitrag basiert auf einem Blog-
post der Bertelsmann Stiftung, der im
November 2021 veréffentlicht wurden.
https:// blog.der-digitale-patient.de/
agile-politikgestaltung/

B DR. THOMAS
KOSTERA

Senior Expert
Gesundheitssysteme
Bertelsmann Stiftung

bertelsmann-stiftung.de

H UWE SCHWENK

Director des Programms
.Versorgung verbessern
— Patienten informieren”
der Bertelsmann Stiftung

Kontakt: uwe.schwenk@
bertelsmann-stiftung.de
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PFLEGE DIGITAL: AUF DEM WEG
ZUR DiPA-VERORDNUNG

Die digitalen Pflegeanwendungen (DiPA) sind noch durch die GrolRe Koalition ins SGB V gekommen. In gemeinsamer
Autorschaft geben die Verbande der SVDiPA-Allianz Anregungen und sechs konkrete Empfehlungen fiir die anstehen-
de Ausgestaltung der diesbeziiglichen DiPA-Verordnung durch die neue Bundesregierung.

TEXT: HENDRIK DOHMEYER, THORDIS ECKHARDT, THOMAS EISENREICH, ANNE SOPHIE GEIER, FLORIAN HAMANN, HELMUT RISTOK, DIETMAR WOLFF

igitale Pflegeanwendungen (DiPA) konnen als digitale Technolo-
gien die Pflege revolutionieren, vor allem, wenn sie die zu Pflegen-
den und deren pflegende und sorgende Angehorige im Pflegealltag
effektiv unterstiitzen. Ihr Vorteil in der pflegerischen Versorgung:
Sie tragen zur Erhohung der Pflegequalitit angesichts der Personal-
knappheit und der verdichteten Pflegezeit des Personals bei — sowohl in der
ambulanten als auch parallel in der stationdren Pflege. Fir die rund finf Mil-
lionen ehrenamtlich pflegenden Angehorigen in Deutschland wiederum kénnen
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DiPA ein wichtiger Baustein sein, die
héuslich-pflegerischen Belastungssi-
tuationen zu verringern und zugleich
eine Verbesserung der Pflegesituation
herbeizufithren. Immerhin weist das
Statistische Bundesamt rund 1,9 Mil-
lionen Personen mit Pflegegrad aus,
die zu Hause allein durch ihre Ange-
hérigen versorgt werden. Digitale
Pflegeanwendungen tragen auf diese
Weise zur sozialen Teilhabe bei - so-
fern sie konsequent nutzerorientiert
eingefithrt werden. Diese grundsatz-
lichen Rahmenbedingungen gilt es
bei der Schaffung regulatorischer
Rahmenbedingungen zur Zulassung
der DiPA zu berticksichtigen. Der
SVDiPA pladiert vor diesem Hinter-
grund fir die Berticksichtigung eini-
ger pflegespezifischer Eckpunkte von
digitalen Pflegeanwendungen, die im
Folgenden detaillierter erldutert wer-
den.

1. EMPFEHLUNG:
NUTZENBETRACHTUNG PFLEGERI-
SCHER ANWENDUNGSBETREUUNG
BERUCKSICHTIGEN
Die Betrachtung eines pflegerischen
Nutzenwertes einer DiPA sollte sich
nicht technisch-solitir auf den Wir-
kungsgrad bei der zu pflegenden Per-
son beziehen, sondern eng verwoben
mit der pflegerischen Anwendungsbe-
treuung durch professionelle Pflege-
dienste, pflegende Angehorige und der
stationdren Pflege betrachtet und ge-
nutzt werden. Ziel ist dabei die Star-
kung der Teilhabe der héduslich und
stationdr betreuten und gepflegten
Menschen mit Pflegebedarf, wobei die
Teilhabe immer von den individuellen
Bedarfen und nicht aus dem institutio-
nellen Blick einer genehmigenden Stel-
le oder eines Dienstleisters bzw. Tech-
niklieferanten definiert werden darf.
Es bedarf somit einer nutzenorientier-
ten Zulassung sowie einer entspre-
chenden Einfithrung im Markt.

In diesem Sinne ist aus der Sicht
der SVDiPA die gesamte Sorgegemein-
schaft in die Nutzenbetrachtung ein-

zubeziehen. Zur Sorgegemeinschaft
gehoren der zu Pflegende und die pfle-
genden An- und Zugehorigen. Um die
Nutzung von DiPA in der Praxis zu
starken, muss es Unterstiitzungsleis-
tungen zur Anwendung von DiPA fir
die gesamte Sorgegemeinschaft geben,
um damit auf eine Verbesserung der
Pflegesituation und auf eine bessere
Organisation des Pflegealltags hinzu-
wirken. Die gegenseitige Verstirkung
durch die Zusammenarbeit sollte ge-
nutzt werden. Erfolgt dies nicht, kon-
nen die getdtigten Investitionen in die
DiPA zu einer Fehlallokation von Gel-
dern der Pflegeversicherung fiihren,
was weder die Anbieter noch die Soli-
dargemeinschaft anstreben.
Vorschlag: Der SVDiPA empfiehlt
beispielsweise die Festschreibung ei-
ner ,Endpunktkategorie®, die die reale
Belastungsverringerung dieser an der
Pflege im Alltag beteiligten Gruppen
widerspiegelt. Diese konnte sich zum
Beispiel an der PVE-Kategorie ,Verrin-
gerung Krankheitsbedingter Belastun-
gen im Alltag fur Patient:innen und
Angehorige” orientieren. Hierzu halten
wir die Endpunktkategorien, wie sie
zum Beispiel im Nutzenmodell zur
Anwendung von Assistenztechnolo-
gien fir pflegebediirftige Menschen
(NAAM-Modell) auf Struktur- und Pro-
zessebene erfasst werden, fiir geeignet,
um diese Mehrwerte abzubilden. Wir
empfehlen weiterhin besonderes Ge-
wicht auf die Unterkategorien ,Pro-
zess- und Workflowgestaltung“ sowie
,Personelle Ressourcen zu legen.

2. EMPFEHLUNG: INFORMATIONS-
UND ABSTIMMUNGSPROZESSE UBER
SEKTORENGRENZEN VERANKERN
Ferner halten wir einen Informations-
austausch zwischen der vom Pflegen-
den genutzten Anwendung und der
Arbeitsinstrumente der professionell
Pflegenden fiir dringend erforderlich.
Er fordert die nutzenstiftende Wir-
kung der DiPA, weil:
+ ... die professionell Pflegenden ei-
nen Anreiz erhalten, den Einsatz

der DiPA zu forcieren, um eigene
Doppelaufwinde zu vermeiden.

+ ...in der Pflegedokumentation der
Pflegezustand dokumentiert ist
und damit die Wirkung der DiPA
durch Veranderungen an diesem
Zustand fachlich qualifizierter be-
wertet werden kann.

+ ... die Teilnahme der Sorgege-
meinschaft am Organisations-
und Kommunikationsprozess ei-
ne erhebliche Vereinfachung der
Planung und Abstimmung er-
moglicht. Dies fiithrt bei allen Be-
teiligten zu einer Entlastung von
Organisationsaufgaben und der
Informationsbeschaffung und er-
moglicht dadurch eine Konzentra-
tion auf die wesentlichen Kern-
aufgaben der Pflege. Das Ergebnis
ist eine indirekte Verbesserung
der Situation des zu Pflegenden
durch ein Mehr an Pflege und der
Anleitung zur Selbstpflege.

+ ... erst die intersektorale Vernet-
zung zu einem einheitlichen In-
formationsstand aller Prozessbe-
teiligten mit ihren jeweiligen An-
wendungssystemen beitragt. Sie
schafft einen Mehrwert in der
Koordination und damit eine op-
timale Erbringung des Leistungs-
mixes fiir einen zu pflegenden
Menschen.

Die Vorteile der Digitalisierung im
Sinne von automatisierter (Prozess-)
Vernetzung, Transparenz, schlanker
effizienter Kommunikation und Ar-
beitsentlastung werden so effizient
mit der dauerhaften personellen Un-
terstitzung durch Assistenzkrifte mit
spezialisiertem Expertenwissen aus
Pflegeberatung, ambulanten Pflege-
diensten und professionell Pflegenden
kombiniert.

3. EMPFEHLUNG: PRAXISREALE
PFLEGEPROZESSE ZUM NACHWEIS
DER EVIDENZ EINBEZIEHEN

Fir eine tatsdchliche Nutzung von
DiPA spielt die Evidenz der digitalen
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Anwendungen eine tragende Rolle.
Bei ihrer Bewertung ist aber unbe-
dingt zu berticksichtigen, dass in pfle-
gerischen Settings teilweise andere
Parameter relevant sind als in der me-
dizinischen Versorgung. Die Definiti-
on der Evidenz-Vorgaben fiir DiPA
darf sich deshalb nicht zu eng an de-
nen der Medizin orientieren, sondern
muss den pflegerischen Kontext deut-
lich berticksichtigen:

+ Es ist unabdingbar, dass sich die
Evidenz-Vorgaben fiir die DiPA-
Zulassungen unmittelbar an der
pflegerischen Praxis orientieren.
Studienanforderungen, die bei-
spielsweise eine Durchfithrung in
unnatiirlich kinstlichen, medi-

gemessene Evidenz-Niveau jeweils
fallspezifisch festgelegt werden.

* Bei der Festlegung geeigneter
Messinstrumente sollte ein prag-
matischer Umgang gewdahlt wer-
den. Denn hiufig liegt bei innova-
tiven Interventionen bislang kein
validiertes Messinstrument vor.
Das bedeutet konkret: Messins-
trumente miissen plausibel kon-
struiert sein. Sie sollen in Anleh-
nung an pflegerische Konzepte
und Theorien und analog zu be-
stehenden Instrumenten entwi-
ckelt werden.

+ Die Herausforderung, validierte
Messinstrumente zu definieren,
wirft auch die Frage danach auf,

Mit digitalen Pflege-

anwendungen wird ein ganz

neuer Bereich der Versorgung in
der Pflege Einzug halten. «

zinnahen Settings erfordern, bil-
den nicht die pflegerische Realitat
ab. Sie verursachen starke Zusatz-
belastungen, die im bereits heute
angespannten Pflegekontext von
den Pflegekraften nicht zu stem-
men sind. Die erzielten Ergebnis-
se werden der pflegerischen Pra-
xis letzten Endes nicht standhal-
ten — und keinen validen Ver-
gleichswert bilden.

+ Grundlegendes Prinzip fiir den
Wirkungsnachweis sollte sein:
»S0 viel Evidenz wie nétig®. Evi-
denz darf nicht zum Selbstzweck
werden und per se in einem ma-
ximal hohen Maf} eingefordert
werden, sofern dieses keine zwin-
gend erforderlichen zusitzlichen
Erkenntnisse tiber Wirksamkeit
oder Nutzen der Anwendung er-
moglicht. Vielmehr sollte das an-
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ob in pflegerischen Kontexten
qualitative Methoden moglicher-
weise ebenfalls aussagekriftig
sein kénnen und neben oder zu-
sétzlich zu quantitativen Metho-
den herangezogen werden konnen.
Vorschlag: SVDiPA empfiehlt
den Einsatz eines Expertengremiums
fir qualitative Fragestellungen, z.B.
bestehend aus Pflegefachkriften, Pfle-
gewissenschaftlern und Angehorigen-
vertretern, um den pflegerischen Nut-
zennachweis einzuschitzen. Diese
Empfehlung sollte bei der Erarbeitung
der Evidenzvorgaben fiir DiPA offen
diskutiert werden.

4. EMPFEHLUNG: GENEHMIGUNGS-
UND ABRECHNUNGSVERFAHREN
KONKRETISIEREN

Um DiPA moglichst ziigig in die Ver-
sorgung einbinden zu konnen, ist es

wichtig, dass auch die Antragstellung
zur Genehmigung einer digitalen Pfle-
geanwendung durch einen zu Pflegen-
den bereits so biirokratiearm wie
moglich erfolgen kann.

Vorschlag: SVDiPA empfiehlt,
auf bewdhrte Prinzipien zuriickzu-
greifen: Analog zum Pflegehilfsmit-
telverzeichnis (Beispiel: Hausnotruf)
sollte eine einmalige Antragstellung
geniigen. Der Eingang in den pflegeri-
schen Alltag darf nicht durch wieder-
holt erforderliche Antrdge unnoétig
aufwendig gestaltet werden.

5. EMPFEHLUNG: VERGUTUNG UND
BUDGETIERUNG NEU DENKEN

Zur Sicherstellung des Einsatzes und
der nachhaltigen Nutzung von digita-
len Pflegeanwendungen ist neben den
pflegerischen Nutzenabwéagungen ei-
ne einfache, nachhaltige und transpa-
rente Vergiitungspraxis zwischen
Software-Lizenzkosten und pflegeri-
scher Unterstiitzungsleistung sicher-
zustellen. Die aktuell im Gesetz vor-
gesehene und im Genehmigungspro-
zess verankerte prospektive feste Auf-
teilung des Budgets von monatlich
50 Euro in Leistungen fiir den DiPA-
Hersteller und die pflegerische An-
wendungsunterstiitzung wird aus
unserer Sicht in der Alltagspraxis
scheitern. Dafiir gibt es verschiedene
Griinde wie:

+ Die technische Affinitit der Men-
schen mit Pflegebedarf ist unter-
schiedlich ausgepragt und be-
dingt damit unterschiedliche ex-
terne Unterstiitzungsbedarfe.

+ Alleinlebende Menschen mit Pfle-
gebedarf werden tendenziell einen
hoheren professionellen Unterstiit-
zungsbedarf bei der Anwendung
von DiPA haben als solche mit ei-
nem engen familidren oder nach-
barschaftlichen Unterstiitzungs-
kreis, der voraussichtlich fiir die
Unterstiitzung sorgt.

+ Es wird regelmafiig wiederkehren-
de Anwendungsunterstiitzungs-
bedarfe mit unterschiedlichen



Frequenzen geben (z.B. 1 x pro
Quartal, 1 x halbjahrlich etc.).
+ So kann die pflegerische Anwen-
dungsbetreuung bei dem zu Pfle-
genden z.B. zu Beginn als ,hoch*
einzustufen bzw. iiberhaupt gege-
ben sein (z.B. fiir Einweisung,
Schulung etc.). Im spéteren Verlauf
wird diese nicht mehr oder nur
vereinzelt beansprucht werden.
Vorschlag: Angesichts dieser Rea-
litaten schlagt der SVDiPA beispiels-
weise vor, die Ausgestaltungen der
Regelungen des Entlastungsbetrags
(§45b SGB XI) zu nutzen und die Re-
gelungen des §40b SGB XI mit diesen
per Verordnung zu koppeln. Fiir pfle-
gerische Anwendungsbetreuung, so-
fern diese bei der jeweiligen DiPA not-
wendig ist, muss ein entsprechendes
Budget zur Verfiigung stehen. Sofern
eine {iber den gesetzlichen Hochstbe-
trag (§40b SGB XI) hinausgehende
pflegerische Anwendungsunterstiit-
zung von der Sorgegemeinschaft ge-
wiinscht wird, kann diese aus dem
Entlastungsbudget genutzt werden.

Der Pflegedienst beispielsweise
kann schon heute tiber eine Abtre-
tungserklarung eine direkte Abrech-
nung mit der Pflegekasse durchfiih-
ren. Beide Abrechnungswege, also
nach §§ 39a und 4ob SGB XI fir die
DiPA, und nach § 45b SGB XI fiir die
dartiber hinausgehenden Leistungen,
sind dann zu ermoglichen. Damit
kann eine echte nutzerbezogene und
zielfiihrende Anwendungsbetreuung
erreicht werden. Sollte keine Anwen-
dungsbetreuung gewiinscht werden
bzw. notwendig sein, steht dem An-
spruchsberechtigten auch die Option
zu, eine weitere DiPA zu nutzen und
das freie DiPA-Budget auszunutzen.

Die aus den Regelungen des § 45b
SGB XI bekannten Budgetiibertra-
gungsmoglichkeiten sollten moglich
sein. Damit liefen sich auch schwan-
kende Bedarfe der pflegerischen An-
wendungsbetreuung einfacher ausge-
stalten und abrechnungstechnisch
umsetzen.

6. EMPFEHLUNG: DIPA-NUTZUNGS-
GRUPPEN UM DIE STATIONARE
PFLEGE ERWEITERN

Mit dem Ziel des Einsatzes und der
Wirksamkeits- und Akzeptanzsteige-
rung von digitalen Pflegeanwendun-
gen miissen DiPA in Zukunft auch fiir
die stationdre Pflege zugdnglich ge-
macht werden. Der Start im ambulan-
ten Bereich der hiuslichen Pflege ist
ein guter Anfang — erreicht aber nur
einen Teil der zu Pflegenden. Digitale
Innovationen, die beispielsweise der
Erhaltung der Mobilitidt dienen oder
bei Erkrankungen wie Demenz unter-
stiitzen, bleiben damit rund 9oo o000
Menschen vorenthalten, die hierzu-
lande in stationédren Pflegeeinrichtun-
gen leben. Dabei besteht gerade in
stationdren Pflegeeinrichtungen ein
ebenso grofler Bedarf fir vergleichba-
re Unterstiitzung. Es ist daher notwen-
dig, dass digitale Pflegeanwendungen
kiinftig auch fiir den Einsatz im sta-
tiondren Umfeld zugelassen werden.

FAZIT

Nach digitalen Gesundheitsanwen-
dungen wird mit digitalen Pflegean-
wendungen ein ganz neuer Bereich
der Versorgung in der Pflege Einzug
halten. Dieser birgt grofie Potenziale,
die tdgliche Arbeit von pflegenden An-
gehorigen und professionell Pflegen-
den zu vereinfachen und den Alltag
von Pflegebediirftigen zu unterstiit-
zen. Beide Gruppen, die zu pflegende
Person und die Pflegenden, sind heute
bedingt durch Personalnot, Kosten-
druck und hohe Dokumentationsauf-
wiénde vielschichtigen Anforderun-
gen ausgesetzt. Damit sie noch im
Jahr 2022 von den neuen, digitalen
Unterstiitzungsangeboten profitieren
kénnen, miissen die Rahmenbedin-
gungen zur DiPA-Zulassung an der
realen Pflegepraxis, den tatsédchlichen
Bediirfnissen und den technologi-
schen Potenzialen ausgerichtet und
definiert werden. ®
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INNOVATIVES TELEMONITORING
IN DER KARDIOLOGIE

Herzpumpen dienen bei schwerer Herzinsuffizienz der Unterstiitzung des Herzens — oft kurzfristig, immer haufiger
aber auch iiber langere Zeitrdume. Das Deutsche Herzzentrum Miinchen hat jetzt mit dem Start einer cloudbasierten
Telemonitoring-Plattform von Herzpumpenfunktionen begonnen.

TEXT: MICHAEL JONER, ANDREAS GOETZENICH
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ie COVID-19-Pandemie hat auch in der Kardiologie die Defizite in
der digitalen Modernisierung deutscher Kliniken aufgezeigt: Was
benotigt wird, ist eine mutige Vision fiir das 21. Jahrhundert, eine
langfristige Strategie, die neueste medizinische Hightech-Versor-
gung — von der minimalinvasiven Chirurgie bis hin zu Robotern

— verkniipft mit einer an Patient:innen ausgerichteten Gesundheitsfiirsorge.
Ein jetzt gestartetes Projekt am Deutschen Herzzentrum Miinchen (DHM)
illustriert diesen Bedarf anhand der Fern(funktions)iiberwachung von Herz-
pumpen fiir eine bessere patientenorientierte Therapie nach kardiovaskuldren
Eingriffen: Impella Connect® ist eine cloudbasierte Plattform, die Arzt:innen
und Krankenhauspersonal erstmals die sichere Ferniiberwachung von Impella
Herzpumpen erlaubt. Hersteller ist Abiomed, ein fithrendes, deutsch-amerika-
nisches Medizintechnikunternehmen im Bereich der Kreislaufunterstiitzung,

BILD: © ABIOMED EUROPE GMBH



das am europdischen Hauptstandort
in Aachen seit rund 20 Jahren diese
Herzpumpen entwickelt und produ-
ziert.

Die kiirzlich erfolgte Aufnahme
dieser Monitoring-Technologie in die
Klinik fiir Herz- und Kreislauferkran-
kungen des DHM in Verbindung mit
den Herzpumpen zeigt einen opti-
mierten Behandlungs- und Heilungs-
verlauf von Patient:innen — da sich der
Therapieverlauf online, 24 Stunden
am Tag und 7 Tage die Woche, mobil
beobachten ldsst. Mit Blick auf den
Einsatz von Herzpumpen ist dies
nicht nur eine sinnvolle Ergdnzung
des Leistungsspektrums der Klinik,
sondern auch der logische nichste
Schritt fiir eine patientenorientierte,
gleichwohl effiziente Digitalisierung
in der Kardiologie.

HERZPUMPEN-TELEMONITORING IST
IN DEN USA SCHON BREIT IM EINSATZ
Die CE-gekennzeichneten und fiir die
Behandlung bei Herzinfarkt mit kar-
diogenem Schock zugelassenen Herz-
pumpen unterstiitzen Patient:innen
mit Herzinsuffizienz voriibergehend,
indem sie die Pumpfunktion des Her-
zens je nach Pumpentyp teilweise oder
ganz iibernehmen, den Ventrikel ent-
lasten und so blutkreislaufunterstiit-
zend die Himodynamik stabilisieren
sowie die Blutversorgung der Endorga-
ne verbessern. Die minimalinvasiv ein-
gesetzte Pumpe wird sowohl in der
Notfallmedizin als auch bei komplexen
Koronarinterventionen genutzt und
iiber eine periphere Arterie in das Herz
eingefiithrt. Die Gerdtetypen Impella
2.5® und Impella CP® mit Smart Assist
sind in bestimmten Féllen auch zur Be-
handlung von Patient:innen mit fort-
geschrittener Herzinsuffizienz zugelas-
sen, die sich elektiven perkutanen Ko-
ronarinterventionen, z.B. einer Stent-
implantation oder Ballonangioplastie,
zum Wiederer6ffnen blockierter Koro-
nararterien, unterziechen miissen.

Das DHM zéhlt deutschland- und
europaweit zu den groflen Zentren fiir

Herzerkrankungen und tréagt seit je-
her durch praxisnahe eigene For-
schung zur Weiterentwicklung von
Diagnostik- und Therapiekonzepten
bei. Wissenschaftlich gilt das DHM,
das als Klinik an die Technische Uni-
versitat Miinchen angeschlossen ist,
bei kardiovaskuldren Erkrankungen
als eine der fiihrenden, innovativen
Kliniken Deutschlands. Mit bis zu
2000 Stentimplantationen im Jahr ge-
hort die Klinik fir Herz- und Kreis-
lauferkrankungen des DHM in vielen
Bereichen zu den grofiten Deutsch-
lands. Sie ist eine der bundesweit ers-
ten Einrichtungen, in denen jetzt die
Monitoring-Technologie regelméaflig
fiir eine bessere Echtzeitbetreuung
der Patient:innen genutzt werden
kann. Das neue Monitoring-System ist
in den USA bereits in tiber 1100 Kran-
kenhdusern online und wird nun auch
nach und nach in Deutschland und
Europa zur Verfiigung gestellt.

Fiir das Klinikpersonal bietet die
Herzpumpe mit Telemonitoring diver-
se Vorteile, u.a. direkte Alarm- und
Ereignisnachrichten wihrend der Be-
handlung sowie ein effizienteres Ma-
nagement der Intensivstation-Res-
sourcen dank automatischer Infos
iiber neue Falle oder klinische Ereig-
nisse, und damit eine verbesserte Re-
aktionszeit beim Fernzugriff auf Fall-
informationen und individuelle
Warnmeldungen fiir eine zeitnahe,
ortsunabhangige Reaktion.

VORTEILE FUR PATIENT:INNEN: DREI
BEISPIELE AUS DER PRAXIS

Mithilfe der Monitoring-Plattform
kann die Steuerungskonsole der Herz-
pumpe auf der Station (auch Automa-
ted Impella Controller, AIC genannt)
aus der Ferne jederzeit iiber mobile
Endgerite oder Computer eingesehen
werden. Die Anwender:innen erhalten
den Uberblick iiber den Live-Status
aller aktiven Herzpumpen auf einem
Dashboard — dank der intuitiv gefiihr-
ten Benutzeroberfldche lassen sich je-
der Einzelfall individuell auswihlen

und ein Live-Videostream der iibertra-
genen Pumpeninformationen starten.

Wie integrieren die behandelnden
Arzt:innen nun die Telemonitoring-
Funktionen in ihren Versorgungsall-
tag? Das illustrieren beispielhaft drei
konkrete Praxisszenarien.

Erstes Beispiel: Ein hdmodyna-
misch unterstiitzter Patient mit Herz-
pumpe auf der Intensivstation wird
iber das neue System beobachtet.
Nachts gibt es einen kritischen Alarm,
das Personal vor Ort wird alarmiert,
auflerdem iiber den aktiven Alarm des
Monitoring-Systems der Bereitschafts-
arzt. Dieser kann nun die Gerételeis-
tung und den Fallverlauf aus der Ferne
priifen. Daraufhin kann er ferner per
Telekonferenz mit den vor Ort befind-
lichen Mediziner:innen das Patienten-
management durchgehen und den Pa-
tienten aus der Ferne stabilisieren.

Zweites Beispiel: Eine Patientin
mit Herzpumpe wird wahrend der
Routineversorgung bewegt, doch da-
bei rutscht die Herzpumpe in eine
suboptimale Position. Die behandeln-
de Arztin und die Echokardiographie-
Technikerin werden auf mogliche Po-
sitionsprobleme hingewiesen, die Arz-
tin wird also alarmiert und entschei-
det sich daraufhin fir eine
Echokardiographie. Die Technikerin
trifft sich mit den Arzt:innen vor Ort,
um die Position der Pumpe abzubil-
den, die Pumpe ldsst sich so neu posi-
tionieren und die neue Position wird
abschlieflend noch einmal echokar-
diographisch bestatigt.

Das dritte Beispiel zeigt, wie der
Zugriff auf die Historie bei Entschei-
dungen zum Management der Pati-
ent:innen und bei der Optimierung
von Pflegeprotokollen hilft: Ein hdmo-
dynamisch unterstiitzter Patient mit
Impella RP® Pumpe liegt auf der In-
tensivstation; das Team priift die
Pumpen-Anamnese, um die ndchsten
Behandlungsschritte festzulegen. Ba-
sierend auf der Uberpriifung der
Pumpenreaktion und den Uberwa-
chungsdaten des Patienten optimiert
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das Pflegeteam nun das Behandlungs-
protokoll und kann die individuelle
P-Stufe - also die Flussrate — einstel-
len sowie ferner die Pumpenreaktion
sowie die Reaktionshistorie in der
Fallgeschichte sehen.

Neben der Live-Unterstiitzung er-
laubt es das System dem Kranken-
hauspersonal auch, jederzeit Félle zu
tiberpriifen und Daten wie etwa War-
nungen, Gerateeinstellungen und auf-
gezeichnete Videos des AIC-Bild-
schirms zu erfassen. Das System wird
durch die SmartAssist Plattform er-
ganzt, mit dessen Hilfe die klinischen
Ergebnisse in der Kardiologie verbes-
sert werden konnen. Diese Technolo-
gie umfasst diverse Komponenten,
d.h. Sensoren am Gerit, die die Posi-
tionierung, Einstellung und Entwoh-
nung der Pumpe ermoglichen. Die
Telemonitoring-Funktion tbertragt
diese Informationen rund um die Uhr
in die Cloud, sodass Unterstiitzungs-
Ressourcen besser auf die Bediirfnisse
der Patienten:innen abgestimmt sind.
Ein Einsatzszenario: Die neue Sensor-
technologie ermoglicht (fiir Pumpen
im Ventrikel) zum Beispiel die Positi-
onskorrektur der Herzpumpe auf der
Intensivstation, ohne dass eine auf-
wendige Bildgebung erforderlich ist.

IT-SICHERHEIT UND DATENSCHUTZ

Wihrend der Unterstiitzung durch
den automatischen Controller mit in-
stalliertem Telemonitoring kann na-
hezu in Echtzeit auf Informationen
der Herzpumpe zugegriffen werden.
Zudem konnen diese Informationen
iber dieselbe Webseite aufgezeichnet
und gespeichert werden, um sie jeder-
zeit wihrend des Falles tiberpriifen zu
konnen. Das System funktioniert mit-
hilfe eines hardwarebasierten Gerits,
das die VGA-Ausgangsdaten des AIC
erfasst und diese per RTMP(S) tiber
Port 443 an ein cloudbasiertes System
streamt. Alle Verbindungen basieren
auf dem TLS-1.2-Protokoll und sind
mithilfe einer 256-Bit-Verschliisselung
mit Zertifikaten von Entrust gesichert.
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Bei der ersten Generation der Tele-
monitoring-Funktion fir die Herz-
pumpen wird ausschliefSlich der aktu-
elle Bildschirminhalt der Konsole im
VGA- Format in die Cloud iibertragen:
Dort liegen auch Daten im Bildformat
der zuriickliegenden Historie vor, so-
dass gezielt nach Alarmen und den
zugehorigen Bildsequenzen gesucht
werden kann. Bei der zweiten Soft-
waregeneration, die seit Kurzem ver-
fiigbar ist, werden zudem Konsolen-
daten wie Motorstromwerte, Pumpen-
fliissse, Pumpendrehzahl und Druck-
signale ibertragen.

Die fir die Patientenversorgung
kritische Hardware ist vollstindig von
der Internetverbindung abgekapselt.
Mittels eines separaten Hardware-
Moduls werden die Monitoringdaten
unidirektional iiber das Kranken-
hausnetzwerk verschlisselt und
DSGVO-konform in die Cloud (mit
europdischem Server-Standort) gesen-
det. Die tibertragenen Informationen
beziehen sich ausschliefilich auf die
Leistung der Pumpen, es werden also
keine Patient:innen direkt zuordenba-
re Daten tibertragen. Von Beginn an
wurden beim Hersteller Konzepte zu
,Privacy by Design und ,Privacy by
Default” entwickelt und umgesetzt.

Die gesendeten Daten sind fiir den
Hersteller als faktisch ohne Personen-
bezug zu betrachten, da lediglich die
Seriennummern von Herzpumpe und
Konsole tibertragen werden. Eine Zu-
ordnung der Herzpumpe zu einem be-
stimmten Patienten aufgrund der
Pumpenseriennummer kann aus-
schliefllich vom Krankenhausperso-
nal {iber die jeweilige Patientenakte
erfolgen. Nur iiber registrierte Benut-
zerkonten sowie eine autorisierte An-
meldung erhalten das Krankenhaus-
personal sowie die Administratoren
und befugte Experten des Herstellers
Zugang zu den Monitoringdaten auf
der Webseite des Telemonitoring-Sys-
tems. Die Benutzer kénnen nur Daten
der jeweils eigenen Einrichtung se-
hen. Getestet und verifiziert wurde

das Konzept durch eine externe Cy-
bersicherheits-Priifstelle. Die techni-
sche Verbindung erfolgt tiber Ether-
net- oder WLAN-Verbindung, sodass
jede Verbindungsart zundchst vom
Krankenhausnetzwerk zugelassen
werden muss. Innerhalb des Kranken-
hauses kann die Verbindung von je-
dem Ort mit stabilem Ethernet- oder
WLAN-Signal hergestellt werden.

Dariiber hinaus bietet das System
den Zugang zu medizinischem Fach-
wissen: Der Hersteller betreibt ein Cli-
nical Support Center, das rund um die
Uhr fiir die Nutzer erreichbar ist.
Beim (fakultativen) Hinzufiigen einer
Streaming-Funktion zum AIC kann
das Clinical Support Center unter Ein-
haltung der DSGVO-Anforderungen
sehen, was das Krankenhauspersonal
sieht: So wird ein héheres Maf} an
Unterstiitzung moglich. Neben der
Live-Unterstiitzung bietet das System
dem Krankenhauspersonal auch die
Moglichkeit, jederzeit Fille zu tber-
priifen und Daten wie etwa Warnun-
gen, Geriteeinstellungen und aufge-
zeichnete Videos des AIC-Bildschirms
zu erfassen. Der Fernzugang zu die-
sen Informationen kann die Patien-
tenversorgung und damit die Thera-
pieergebnisse fiir Intensivpatient:in-
nen verbessern. i

B PROF. DR. MED.
MICHAEL JONER
Oberarzt & stellver-
tretender Direktor der
Klinik fir Herz- und
Kreislauferkrankungen

Deutsches Herzzentrum
Miinchen

Kontakt: joner@dhm.
mhn.de

B PROF. DR. DR. MED.
ANDREAS GOETZENICH,
MBA, FAHA, FESC

Medical Office EMEA

Abiomed Europe GmbH,
Aachen

Kontakt: agoetzenich@
abiomed.com
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HERZ(BILDGEBUNG) AUF REISEN

Das Projekt HerzCheck bringt in Brandenburg und Mecklenburg-Vorpommern die Kardio-MRT-Untersuchung mit
einer mobilen Diagnostikeinheit zu den Patient:innen — einfach gesagt. Aber was bedeutet das? Welche Logistik
steckt dahinter? Und wie wird es umgesetzt?

TEXT: DANIEL HEFEL ardiologin Dr. Undine Witt sitzt in ihrem Arztzimmer im Deutschen

Herzzentrum Berlin und klirt eine Patientin tiber die anstehende
Aufnahme ihres Herzens im Magnetresonanztomografen (MRT)
auf. Allerdings sitzt ihr die Patientin nicht gegeniiber, sondern rund
70 Kilometer Luftlinie entfernt in einem separaten Raum im Sana
Klinikum Templin. Willkommen im Zeitalter der Telemedizin, willkommen
beim Projekt HerzCheck! Ziel dieses mit iiber sieben Millionen Euro vom Inno-
vationsfonds des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) geforderten Vorha-
bens ist es, eine weitverbreitete und oftmals symptomlose Volkskrankheit, die

Herzinsuffizienz oder auch Herzschwiche, frithzeitig zu erkennen und so
moglichst zeitnah Therapiemafinahmen einzuleiten - und das durch die
Bereitstellung hochwertiger, mobiler Diagnostik an Orten, die oftmals nicht s

1/22 EHEALTHCOM 47



COM

ausreichend mit Expertenteams und
Geraten ausgestattet sind. Das Projekt
unter der Leitung des Deutschen
Herzzentrums Berlin (DHZB) vereint
als Konsortialpartner die AOK Nord-
ost, die Firma medneo als Betreiberin
der mobilen MRT-Systeme und der IT-
Technologie, das Herz- und Gefdfizen-
trum Bad Bevensen, die Universitits-
medizin Gottingen, die Universitéts-
klinik K6In sowie das Universitatskli-
nikum Heidelberg.

DIE GRUNDLAGEN SIND GESCHAFFEN
Gegenwartig sind mit dem Sana Klini-
kum Templin und den Ruppiner Klini-
ken in Neuruppin sowie in Forst und
Eberswalde vier Standorte in Branden-
burg aktiv. Weitere Standorte in Bran-
denburg und Mecklenburg-Vorpom-
mern sind in Planung. Doch was muss-
te vorher alles passieren, damit diese
HerzCheck-Standorte er6ffnet werden
konnten? Bevor die Trailer mit dem
MRT auf Reisen gehen konnten, muss-
ten zuerst einmal die Prozesse von der
Terminierung iiber die Untersuchung
mit Blutabnahme und Laborwerten
bis hin zum Befundversand definiert
und mit IT-Lésungen realisiert wer-
den. Danach galt es, Vertrdge zwischen
dem Deutschen Herzzentrum Berlin
und den Kliniken, die Teil des Herz-
Check-Projektes sein wollten, zu schlie-
Ren. Eine wichtige Voraussetzung: Der
mobile Trailer darf auf dem Klinikge-
lande stehen und betrieben werden.

Nach Kldarung dieser grundlegen-
den Fragen ging es an die konkrete
Umsetzung vor Ort. Dabei hat die Pro-
jektleitung ein wachsames Auge auf
die ortlichen Gegebenheiten: Ist aus-
reichend Platz zum Rangieren fiir den
13 Meter langen Truck da? Tragt der
Untergrund die 28 Tonnen Gewicht
des Trailers? Ist die Zufahrt barriere-
frei oder miissen beispielsweise Bord-
steine abgesenkt werden? Ist ein
Starkstromanschluss fiir das MRT
vorhanden? In Neuruppin etwa wur-
de extra eine entsprechende Siule in-
stalliert.
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Diesen Teil des Projekts iiber-
nimmt medneo. Das Unternehmen
stellt die Trailer, das Personal rund
um die MRT-Aufnahmen und kiim-
mert sich um das Terminmanage-
ment.

Bis zum offiziellen Start des Pro-
jekts gab es fiir alle Beteiligten viel zu
tun. Eine Aufgabe bestand zum
Beispiel darin, IT-Komponenten zum
Bilddatenaustausch und zur gefiihr-
ten Befundung der Untersuchungs-
sequenzen zu implementieren.

Insgesamt sieben Konsortialpart-
ner sind an HerzCheck beteiligt, die
medizinische Leitung liegt bei Prof.
Dr. med. Sebastian Kelle vom Deut-
schen Herzzentrum Berlin. Im Januar
2021 haben die Partner erstmals Da-
ten durch die Systeme fliefen lassen
— alles lief dank der aufwendigen Vor-
arbeiten reibungslos. Damit stand
dem offiziellen operativen Start des
Projektes HerzCheck nichts mehr im
Wege.

ERSTE HURDEN GEMEISTERT
Der erste MRT-Scan an der Patientin
bzw. dem Patienten wurde am 21. Juni
im Sana Klinikum Templin durchge-
fithrt. Mittlerweile konnten das DHZB
und die AOK Nordost weitere Haus-
drzt:innen an den einzelnen Herz-
Check-Standorten gewinnen, die infra-
ge kommende Patient:innen zum Herz-
Check in den MRT-Trailer schicken.
HerzCheck ist auf Expansion aus-
gelegt: Im Endstadium sollen bis zu
14 Standorte angefahren werden, ver-
teilt in Brandenburg und Mecklen-
burg-Vorpommern. In Vorbereitung
auf die hohere Schlagzahl steht ein
zweiter, baugleicher MRT-Trailer be-
reit, der auch bereits zum Einsatz
kommt. Jeder der Standorte hat also
seine eigene Infrastruktur. Jetzt gilt
es, das Projekt noch bekannter zu ma-
chen und weitere Arzt:innen fiir die
Teilnahme zu begeistern. Dazu gibt es
neben klassischen Werbemafinahmen
auch CME-zertifizierte Fachwebinare
(www.medpoint-gmbh.de/herzcheck).

Natiirlich hat die Corona-Pande-
mie auch Auswirkungen auf die Pro-
jektorganisation: Zum einen sind vie-
le Hausidrzt:innen stark eingespannt,
weil sie zum Beispiel Schutzimpfun-
gen verabreichen oder zahlreiche Pa-
tient:innen mit Symptomen behan-
deln. Zum anderen gibt es auch Ein-
schrankungen und Schutzmafinah-
men bei den beteiligten Kliniken. So
ist es zeitweise zum Beispiel nicht
ohne Weiteres moglich, die Einrich-
tungen zu betreten. Auch die Bereit-
stellung geeigneter Rdume, die fir
den Empfang der Patient:innen, die
Blutentnahme und die Aufklarung ge-
nutzt werden konnen, muss in Pande-
miezeiten individuell abgeklart wer-
den und gestaltete sich schwierig.
Denn gerade fiir die Blutabnahme
miissen die Rdumlichkeiten strengste
Hygienestandards erfiillen.

Kiinftig sollen diese Herausforde-
rungen, die sich bei jedem neuen teil-
nehmenden Klinikum stellen, mit ei-
nem mobilen Beifahrzeug gelost wer-
den. Es begleitet den Trailer und wird
so ausgestattet, dass alle der Untersu-
chung vorgelagerten Prozesse — Auf-
nahme von Patient:innen, Blutabnah-
me und Aufkldrung per Video - dort
erbracht werden kénnen. Damit wer-
den die Projektmitarbeiter:innen vor
Ort noch selbststandiger.

DER WEG VON DER ANMELDUNG BIS
ZUR THERAPIE

Das Projekt HerzCheck steht und fallt
mit den Hausdrzt:innen. Sie identifi-
zieren Patient:innen, die am Projekt
teilnehmen koénnen, tiberzeugen sie
von der Sinnhaftigkeit des Herz-MRTs
als Vorsorgeuntersuchung und geben
deren Daten nach Einwilligung an die
Projektleitung weiter. Nach der telefo-
nischen Terminvereinbarung kommt
die Patientin bzw. der Patient dann
zum HerzCheck-Standort ihrer bzw.
seiner Wahl, wird dort von einem
HerzCheck-Mitarbeitenden aufgenom-
men und fillt einen Anamnesebogen,
zwei Gesundheitsfragebogen aus und



unterschreibt die Studieneinwilligung.
Dann geht es zur Videoaufkldarung.
Die findet in einem separaten Raum
am PC mit Kamera statt; um die Pri-
vatsphire der Patientin bzw. des Pati-
enten zu wahren, bleibt die Tiir ge-
schlossen. Hier findet die Patientin
bzw. der Patient Zeit, offene Fragen
zur Untersuchung, oder dem Projekt
mit der Prifarztin bzw. dem Priifarzt
zu besprechen.

Nach erfolgreicher Aufkliarung
und Eignung der Patientin bzw. des
Patienten wird die Einwilligung von
der Arztin bzw. dem Arzt digital ge-
gengezeichnet. Nach der Blutentnah-
me geht es fiir die Patientin bzw. den
MRT, die
Untersuchung dauert lediglich zehn
bis 15 Minuten. Danach wird die Pati-
entin bzw. der Patient verabschiedet
und bekommt seine Unterlagen, inklu-
sive einer Wege-Unfallversicherung.

Die MRT-Aufnahmen werden lo-
kal mit einem separaten Standalone-

Patienten dann ins

System auf einem Server im Trailer
zwischengespeichert und dann in
Echtzeit an das DHZB iibertragen.
Dort stehen drei Arzt:innen zur Be-
fundung bereit. Diese lassen die Bilder
von einer speziellen Software zur
Unterstiitzung der Kardio-MRT-Be-
fundung auswerten. Die Befundung
selbst erfolgt dann mit einer moder-
nen Befundsoftware, mit der die Kar-
diolog:innen schrittweise durch den
Prozess gefiihrt werden. Nach der Be-
fundung werden die Daten entspre-
chend pseudonymisiert und fiir eine
begleitende Studie aufbereitet.

Die Befunde gehen per Post an die
Patientin bzw. den Patienten und die
Hausérztin bzw. den Hausarzt, die die
Patientin bzw. den Patienten weiter
betreuen. Hat sich beim Herz-MRT
eine Auffalligkeit ergeben, kann die
Hauséarztin bzw. der Hausarzt bei Be-
darf den Befund, die Diagnose sowie
Therapieoptionen mit einer Expertin
bzw. einem Experten des Herz- und
Gefdfizentrums Bad Bevensen bespre-
chen.

HERZINSUFFIZIENZ FRUHZEITIG
ERKENNEN - DIE IDEE HINTER
HERZCHECK

Das Projekt HerzCheck wird vom
DHZB, der AOK Nordost, der Universi-
tatsmedizin Gottingen sowie der Uni-
versitatsklinik K6ln gemeinsam wis-
senschaftlich begleitet. Eine Studie soll
zudem zeigen, ob mithilfe eines Kar-
dio-MRT eine symptomfreie Herzin-
suffizienz, also eine Herzschwiche,
frithzeitig erkannt werden kann. Die
Projektpartner erhoffen sich valide Er-
gebnisse, um zu erfahren in welchem
Umfang die Prognose der Patient:in-
nen mithilfe moderner Versorgungs-
strategien verbessert werden kann.
Zeigen sich hier positive Effekte, sehen
die Projektpartner gute Chancen, dass
diese Versorgung zukiinftig allen Men-
schen zur Verfiigung steht.

Insgesamt sollen im Projekt Herz-
Check 6 600 Patient:innen untersucht
werden. Die Gesundheitsparameter,
die ein erhohtes Risiko fiir eine Herz-
insuffizienz bedeuten, werden im Vor-
feld erhoben. Anhand der MRT-Auf-
nahmen koénnen die Spezialist:innen
Riickschliisse auf den sogenannten
GLS, den Global Longitudinal Strain,
ziehen — ein prognostischer Marker
fiir unginstige kardiovaskulédre Er-
gebnisse und ein fir die Studie aus-
schlaggebender Wert.

Nach dem Studiendesign werden
die Patient:innen in eine Kontrollgrup-
pe und eine Praventionsgruppe einge-
teilt sowie in die Strata A, B und C:

HERZCHECK MOBIL:
MRT-Untersuchung im Trailer

gesund, leichte Herzinsuffizienz und
schwere Herzinsuffizienz. Die Pati-
ent:innen jedes Stratums werden in
die Prédventions- oder die Kontroll-
gruppe eingeteilt. Das Besondere: Den
Patient:innen der Praventionsgruppe
wird eine App zur Verfiigung gestellt,
die Tipps fiir eine bessere Erndhrung,
sportliche Aktivitaten und ein gesiin-
deres Leben gibt. Die App wird vom
Bund niedergelassener Kardiologen
(BNK) angeboten. Nach einem Jahr
werden diese Patient:innen erneut
untersucht, um zu schauen, ob sich an
ihrem Gesundheitszustand etwas ge-
andert hat.

Mit dem Projekt HerzCheck soll
ein erster Schritt zur Versorgung der
Bevolkerung aufSerhalb grofier Stadte
oder Ballungsraume mit High-End-
Medizin gegangen werden. Ob das
gelingt, wird die Zeit zeigen — die ers-
ten Ergebnisse stimmen uns optimis-
tisch. m

B DANIEL HEFEL

ist Geschaftsfiihrer
Deutschland & Schweiz
der Firma medneo.
Kontakt: daniel.hefel@
medneo.com
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DIGITALE ERGANZUNG: PFLEGE-
BERATUNG PER VIDEOGESPRACH

Wer pflegt oder pflegebediirftig ist, hat meist Beratungsbedarf. Dank des Digitale-Versorgung-und-Pflege-
Modernisierungs-Gesetzes (DVPMG) kann eine Pflegeberatung jetzt auch auf digitalem Weg, via Videogespréach
angeboten werden. Die Neuerung kommt den Bediirfnissen der Ratsuchenden entgegen, die von zeitlicher und
ortlicher Flexibilitét profitieren.

aut Gesetz hat jeder pflege-
bediirftige Mensch ein ver-
ankertes Recht auf Pflegebe-
ratung. Das letztes Jahr ver-
abschiedete Digitale-Versor-
gung-und-Pflege-Modernisierungs-
Gesetz (DVPMG) ermoglicht es, dass
eine Pflegeberatung nach § 7a SGB XI
zusatzlich als Videoberatung angebo-
ten werden kann. Der Wunsch, eine
Beratung per Videogesprach in An-
spruch zu nehmen, wurde von den
Klient:innen der compass private pfle-
geberatung GmbH in der Vergangen-
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heit immer wieder gedufiert. Compass
ist eine unabhdngige Tochter des PKV-
Verbandes. Das Unternehmen ist bun-
desweit titig und berat sowohl gesetz-
lich als auch privat Versicherte. Durch
den Digitalisierungsschub haben wir
in unseren Beratungsgesprachen
wahrgenommen, dass die Ratsuchen-
den mit dem Kommunikationsweg
per Video zunehmend vertrauter wur-
den. Aus diesem Grund haben wir die
Videoberatung bereits sehr frithzeitig
in unser Beratungsportfolio aufge-
nommen.

Dass Videoberatungen grundsitz-
lich von allen Altersgruppen gerne an-
genommen werden, zeigte sich bereits
im Rahmen eines Pilotprojektes, das
wir bei compass wihrend der Pande-
mie im Rahmen der Beratungsbesu-
che bei Pflegegeldbezug (§ 37 Abs. 3
SGB XI) durchgefiihrt haben. Die Er-
gebnisse dieses Pilotprojekts ermogli-
chen es uns nun als Pflegeberatung,
mit unseren bundesweit rund 500
Pflegeberater:innen im Anschluss an
die Verabschiedung des Gesetzes di-
rekt in die Videoberatung bei Bera-
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tungen nach § 7a SGB XI einzusteigen.
Technisch umgesetzt wird die Video-
beratung in Zusammenarbeit mit dem
Unternehmen Red Medical, das eine
Software fir verschliisselte Video-
sprechstunden anbietet, die auch bei
vielen Arzt:innen im Einsatz sind. Bei
der Auswahl der Losung ist leichte Zu-
ganglichkeit bzw. Nutzbarkeit fiir uns
ein besonderes Anliegen, da die Mehr-
zahl unserer Klient:innen keine ,Digi-
tal Natives“ sind.

VORTEILE DER VIDEOBERATUNG

Viele Ratsuchende profitieren von
Videoberatungen. Angehorige, die
nicht bei ihren pflegebediirftigen Fa-
milienmitgliedern vor Ort leben, kon-
nen wir nun viel leichter in das Bera-
tungsgesprach einbinden. Auch Pfle-
gebedirftige, die einen Reha- oder
Klinikaufenthalt wahrnehmen, also
nicht zu Hause sind, haben nun die
Moglichkeit, mit ihrem bekannten
Pflegeberater oder ihrer Pflegeberate-
rin ein Gespréach von Angesicht zu An-
gesicht zu fithren. Aufgrund der gro-
Reren zeitlichen und ortlichen Flexibi-
litit nehmen auch Eltern pflegebe-
dirftiger Kinder die Videoberatungen
gerne in Anspruch.

Eine Pflegeberaterin berichtete bei-
spielsweise kiirzlich von Lena, einem
dreijahrigen Madchen mit Trisomie 21.
Aufgrund der Behinderungen, die mit
dem Syndrom einhergehen, wurde sie
in Pflegegrad 2 eingestuft, und com-
pass erbringt die Beratungsbesuche
nach § 37 Abs. 3 SGB XI. Aufgrund der
Pandemie fand der letzte Beratungsbe-
such im Rahmen eines Pilotprojektes
als Videoberatung statt. Bei dieser Be-
ratung erzdhlten die Eltern, dass sie
sich viele Gedanken tiber die Entwick-
lung ihrer Tochter machen, da sie bald
in den Kindergarten wechseln soll und
noch nicht selbststandig lauft. Die El-
tern zeigten der Beraterin die Kleine
beim Spielen, sie machte einen zufrie-
denen Eindruck und es war moglich,
das thematisierte Gangbild zu sehen.
Eltern und Pflegeberaterin vereinbar-

ten, zeitnah eine Videoberatung nach
§ 7a SGB XI durchfithren, um dann ge-
meinsam {iber die Umbruchsphase
und passende Férdermoglichkeiten fiir
Lena zu sprechen. Als das Gesprach ein
paar Wochen spiter stattfand, zeigten
die Eltern stolz iiber den Bildschirm,
dass Lena mittlerweile selbststiandig
ein paar Schritte lduft. Die Eltern beto-
nen, dass ihnen an der Videoberatung
besonders gefillt, ohne den Aufwand
eines Besuchs das Gegeniiber sehen zu
konnen, und dass durch das Teilen des
Bildschirms beispielsweise auch Uber-
sichten zu den Pflegeleistungen gezeigt
und erldutert werden konnen.

RAUMLICHE DISTANZ UBERWINDEN
Eine andere Pflegeberaterin hatte tele-
fonischen Kontakt mit einem Mann,
der sich gemeinsam mit seiner Schwes-
ter um die pflegebediirftigen Eltern
kiimmert. Die Schwester lebt aller-
dings 500 km entfernt und nimmt sich
vor allem der organisatorischen Dinge
— wie der Antragstellung sowie Tele-
fonaten mit den Dienstleistern oder
der Versicherung — an. Der Vater der
beiden Geschwister, der an Demenz er-
krankt ist, brach sich bei einem Sturz
den Oberschenkel. Auflerdem ver-
schlechterte sich auch seine demenzi-
elle Erkrankung. Seine Ehefrau war
mit der Rund-um-die-Uhr-Betreuung
infolgedessen tiberfordert.

Als unsere Pflegeberaterin der Fa-
milie anbot, alle gemeinsam per Video-
konferenz dazu zu beraten, wie die
verdnderte Pflegesituation neu organi-
siert werden kann, wurde dieses An-
gebot sofort angenommen. Das Einbe-
ziehen von mehreren Personen bzw.
Familienmitgliedern ist nach Erfah-
rung unserer Pflegeberater:innen per
Video komfortabler als per Telefon:
Denn dadurch, dass neben dem Hor-
auch noch der Sehsinn genutzt wer-
den kann, liuft die Kommunikation
mit mehreren Personen fliissiger.

Auch ist die Tonqualitat haufig bes-
ser als bei Telefonkonferenzen, wo
nicht selten das Telefon einfach auf

laut gestellt wird. Insbesondere
Schwerhorigen und Menschen mit De-
menz féllt es leichter, einem Gespréch
im Rahmen einer Videoberatung zu
folgen als im Rahmen eines Telefonats.
So konnte auch der Vater mit der De-
menzerkrankung in die Beratung der
Familie gut eingebunden werden. Das
pflegebediirftige Ehepaar lebt mittler-
weile in einer Wohnung einer betreu-
ten Wohnanlage, sodass die Mutter
und der Sohn vor Ort entlastet sind.
Auch der Pflegegrad des dementen Va-
ters wurde durch eine erneute Begut-
achtung aufgrund des verdnderten
Pflegebedarfs erhoht und weitere Hil-
fen konnten organisiert werden. Einig
sind sich unsere Pflegeberater:innen
darin, dass sich die Bediirfnisse der
Ratsuchenden in einer Videoberatung
gut identifizieren lassen. Die Pflegebe-
ratung per Videogesprich ist folglich
eine gute Ergdnzung zu der telefoni-
schen und der Beratung vor Ort. B

M DR. SIBYLLE ANGELE

Geschaftsfuhrerin
compass private pflege-
beratung GmbH
Kontakt:
kommunikation@compass-
pflegeberatung.de
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»WIR WERDEN EIN PRAXIS-
ZUKUNFTSGESETZ BRAUCHEN«

Drei Jahre lang wurde in der Berliner TorstralRe
eine Briicke zwischen Politik, Gesundheitswesen
und innovativer Healthcare-IT-Szene geschlagen.
Der 14-kopfige health innovation hub (hih) — das
war in der Ara Jens Spahn eine Mischung aus
Thinktank, Politikberatung und Kommunikations-
plattform. Er erwies sich — ungeplant — gerade in
der Pandemie als wertvoll. E-HEALTH-COM hat
den hih-Chairman Jorg Debatin an seinem letzten
Tag in den schon nahezu leeren Raumlichkeiten
besucht.

TEXT: PHILIPP GRATZEL VON GRATZ

Ein kleiner Riickblick zu Beginn: Was waren die groRten
Erfolge, was bleibt Ilhnen in Erinnerung?

Thematisch gab es viele Schwerpunkte. Da waren einmal
die digitalen Gesundheitsanwendungen, die DIGA, bei de-
nen wir von Anfang an dabei waren, von Idee tiber Kon-
zeption und Gesetz bis hin zur Implementierung. Das war
ein unglaubliches Privileg, dazu hat das Team in Form von
Kommunikation und Briickenbildung viel beigetra- >
gen. Ein weiteres Highlight war das Krankenhaus-
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Prof. Dr. Jorg Debatin

war Chairman des, hih — health innovation hub”
des Bundesministeriums fiir Gesundheit, das En-
de des Jahres 2021 seine Tatigkeit beendet hat.
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zukunftsgesetz, inhaltlich wie auch danach dann kommu-
nikativ. Und dann gab es viele kleinere Themen. Als wir
angefangen haben, hatte ich vor allem auf elektronische
Patientenakte (ePA) und E-Rezept getippt. Das hat jetzt
doch etwas langer gedauert als gedacht. Insgesamt war
unsere Rolle immer eine indirekte: Wir haben beraten
und unterstiitzt und wir waren diejenigen, die den

Dialog zwischen Gesetzgeber und Ministerium auf der ei-
nen und Leistungserbringer:innen, Start-up- und E-Health-
Unternehmen sowie Patientenverbanden auf der anderen
Seite organisiert haben. Das grofite Highlight fiir mich
aber war die Zusammenstellung in unserem hih-Team - zu
erleben, wie gut das funktioniert und harmoniert hat. Das
war die Basis fiir alles, was sich daran angeschlossen hat.

» Die Patientiinnen
wollen die digitale
Transformation auch
in der Gesundheits-
versorgung, und das
vollig zu Recht. «

Was die digitale Stimmung im deutschen Gesundheits-
wesen angeht, ist die Lage zu Beginn der Amtszeit
Lauterbach bestenfalls ambivalent. Sie haben ePA und
E-Rezept angesprochen, Letzteres wurde jetzt erst mal
verschoben. Die Kassenérzt:innen haben zwischenzeit-
lich sogar ein Moratorium gefordert. Wo sehen Sie Stell-
schrauben, die eine neue Regierung bedienen kénnte?
Die Stimmung beziiglich digitaler Innovationen bei den
Leistungserbringer:innen ist in der Tat durchwachsen.
Aber es hilft ja nichts, die Patient:innen — und um die
geht es — wollen die digitale Transformation auch in der
Gesundheitsversorgung, und das voéllig zu Recht. Insofern
halte ich nichts von Moratorien und , mal Pause machen®.
Gleichzeitig miissen wir uns schon kritisch die Frage stel-
len, warum es bei Projekten wie ePA, elektronische Ar-
beitsunfihigkeitsbescheinigung (eAU) oder E-Rezept in
der Umsetzung regelméflig massiv hakt. In meiner Wahr-
nehmung funktioniert das Zusammenspiel der Umset-
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zungs-Trias gematik, Industrie, und Leistungserbrin-
ger:innen noch nicht optimal. Hier muss es mehr Mitein-
ander und weniger Gegeneinander geben. Was gar nicht
hilft, ist, den Finger auf die Politik zu richten. Die haben
ihre Arbeit gemacht, Gesetze sind geschrieben, die Regula-
torik ist da. Jetzt geht es nur noch um die banale Umset-
zung — und da darf sich keiner aus der Verantwortung ge-
geniiber den Patient:innen stehlen.

Warum tun wir uns so schwer, wenn es so banal ist?

Das hat sicherlich viel mit der historischen Entwicklung
beziehungsweise den Nichtentwicklungen der IT-Struktu-
ren im Gesundheitsbereich zu tun. Ich glaube, wir wer-
den feststellen, dass wir in Analogie zum Krankenhaus-
zukunftsgesetz ein Praxiszukunftsgesetz brauchen. Ein
solches Gesetz misste die Transformation von ,alt“ zu
,neu” in Sachen Praxisverwaltungssysteme (PVS) mana-
gen. Die meisten PVS kommen aus den Nullerjahren und
wurden fiir Abrechnung und Praxisorganisation konzi-
piert. Sie sind architektonisch kaum in der Lage, die Po-
tenziale einer vernetzten Medizin zu heben. Innovatio-
nen, die jetzt kommen, kénnen nicht sinnvoll angebun-
den werden, weil offene Schnittstellen fehlen. Wir brau-
chen moderne Software-Architekturen, die die Arzt:innen
aus ihrer faktischen IT-Gefangenschaft ihres Providers
befreien. Gerade in einer Zeit, in der User Interface und
User Experience eine viel dominantere Rolle spielen,
muss es Wahlméglichkeiten geben. Arzt:innen sollten
sich moglichst bei jedem Zusatzmodul aussuchen koénnen,
was fiir ihre Bediirfnisse am besten passt. Das geht nur
mit einer neuen Generation von PVS, die modular aufge-
baut sind und offene Schnittstellen haben. Da hat die ge-
matik aus meiner Sicht eine fithrende Rolle: Diese
Schnittstellen miissen definiert sein, damit klar ist, wie
man was anbindet und wir auf diese Weise mehr Wettbe-
werb ins System bekommen.

Wie realistisch ist dieses Szenario? Praxis-IT-Schnitt-
stellen sind im Moment bei der KBV angesiedelt, nicht
bei der gematik. Ein Praxiszukunftsgesetz wird im Koa-
litionsvertrag nicht erwahnt, dort finden wir nur eine
nebuldse Weiterentwicklung der gematik in Richtung
einer Bundesagentur.

In der Tat frage ich mich auch, was mit einer digitalen
Gesundheitsagentur gemeint ist. Ich bin in jedem Fall
nicht der Auffassung, dass der Staat der bessere Unter-
nehmer ist. Wenn digitale Innovationen nur noch vom
Staat kommen, wiirde das in eine Sackgasse fithren. Auf-
gabe der gematik muss es sein, verbindliche Spielregeln
gerade im Hinblick auf Interoperabilititsregeln festzule-
gen. Diesbeziiglich wiinsche ich mir eine Starkung. In ei-
ner idealen Welt bestimmt die gematik die Spielregeln



und tibernimmt auf dem Spielfeld die Schiedsrichter-
funktion. Das stelle ich mir unter Digitalagentur vor. An-
sonsten: Praxiszukunftsgesetz? Das Krankenhauszu-
kunftsgesetz stand auch nicht im letzten Koalitionsver-
trag. Am Ende wird sich die neue Denke durchsetzen,
aber mit einer gesetzlichen Initialziindung ginge es
schneller.

In Sachen Interoperabilitat erhalt die gematik ja nun ihre
Koordinierungsstelle. Ist das ein Schritt in die Richtung,
die Sie sich vorstellen?

Wir haben das beim hih sehr begriifit und ja auch ein
bisschen in diese Richtung eingewirkt. Wir sind zufrie-
den. Wenn wir in zehn Jahren auf die gerade abgelaufene

Gaia-X ja eine eigene Initiative gestartet, ohne fiir mich
erkennbare Beriicksichtigung von Interessen des BMBF
oder des BMG. Insofern: Ein bisschen mehr Koordination
wiirde allen ganz guttun, und es wire sicherlich im Sinne
der Steuerzahler:innen. Trotzdem: Es ist schon zu sehen,
dass wir mit dem NUM zum ersten Mal eine Initiative
haben, bei der alle Universitatskliniken sich verpflichten,
zusammenzuarbeiten. Das ist ein grofler Schritt in die
richtige Richtung. Wir brauchen zumindest einheitliche
Datenformate, damit alle iiber digitale Plattformen mitei-
nander interagieren konnen. Die grofle Chance fiir die
Wissenschaft liegt aber meines Erachtens im Zugriff auf
die Versorgungsdaten, und Versorgung spielt sich vor al-
lem im ambulanten Bereich ab. Deswegen ist es wichtig

» In einer idealen Welt bestimmt die
gematik die Spielregeln und iibernimmt
auf dem Spielfeld die Schiedsrichter-

funktion. «

Legislatur zuriickblicken, dann wird in Erinnerung blei-
ben, dass das der Anfang von Interoperabilitdt war und
damit die Grundlage fiir alles, was sich digital entwickeln
konnte. Da ist in den letzten vier Jahren richtig viel Fort-
schritt gelungen.

Nun ist die Koordinierungsstelle bei der gematik und da-
mit beim BMG angesiedelt. Es gibt einen zweiten groRen
Bereich, der sich um Digitalisierung des Gesundheits-
wesens kiimmert, das BMBF mit der Medizininformatik-
Initiative und dem Netzwerk Universitatsmedizin (NUM).
Bisher waren die Ministerien beide in CDU-Hand, jetzt
sind es SPD und FDP. Hilft das der Interoperabilitat?

Die Vergangenheit zeigt, dass digitaler Fortschritt keine
Funktion der politischen Farbenlehre ist. Es ist eher eine
Funktion einzelner handelnder Personen. Ich habe in den
letzten drei Jahren auch nicht unbedingt die Erfahrung
machen konnen, dass die vermeintliche politische Nédhe
zwischen BMG und BMBF zu einem Schulterschluss in
der Sache gefiihrt hitte. Da liegen sicherlich immer noch
ungehobene Potenziale, tibrigens auch in der Zusammen-
arbeit mit dem Wirtschaftsministerium. Das hat mit

und richtig, die Interoperabilitatskriterien mithilfe der
Koordinierungsstelle zunéchst in der Versorgung zu eta-
blieren. Daran konnen sich dann die Konsortien der Me-
dizininformatik-Initiative orientieren. In Person von Kai
Heitmann haben wir beim hih geduldig und gelassen in
diese Richtung gewirkt und hoffen, dass das nachhallt.

Die Daten sind ein grofRes Thema des Gesundheitskapi-
tels im Koalitionsvertrag, Stichwort Gesundheitsdaten-
nutzungsgesetz. Was miisste so ein Gesetz leisten?
Verschiedene Dinge. Zum einen miissen die Interoperabi-
litatskriterien noch mal bekraftigt werden, wobei dazu in
der abgelaufenen Legislaturperiode mit SNOMED CT und
FHIR eigentlich alles gesagt wurde. Diese Dinge sind jetzt
tir die Zukunft gesetzt. Die zweite Frage ist dann: Wie
gehen wir um mit Pseudonymisierung und Anonymisie-
rung? Da muss es klare Regelungen geben: Was heifit
was? Welche Rechte werden mit welcher Form der Deper-
sonalisierung der Daten verbunden? Was mir vorschwebt,
ist eine Art Positivliste fiir den Umgang mit Daten, damit
wir aus dieser von vielen Wissenschaftler:innen empfun-
denen, rechtlichen Grauzone herauskommen. >
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Jens Spahns Vision von Versorgungsforschung kreiste
stark um das Forschungsdatenzentrum, das FDZ, das am
BfArM eingerichtet wurde und in das vor allem abrech-
nungsbezogene Daten und kiinftig auch einige dariiber
hinausgehende Datensatze einflieRen. ,,Reale”, also me-
dizinische Versorgungsdaten sollen dann von den Pati-
ent:iinnen aus der ePA, Stichwort forschungskompatible
ePA, quasi ergdnzend , eingespendet” werden kénnen.
Halten Sie das fiir besonders realistisch?

Ich glaube, das FDZ spielt allein schon in der Verwaltung
der bereits vorhandenen Daten eine grofie Rolle. Es ist ja
nicht so, als hitten wir in Deutschland keine Daten. Wir
haben sie, sie sind nur schlecht beziehungsweise gar
nicht verkniipft beziehungsweise verkniipfbar. Ich halte
das FDZ deswegen fiir wichtig. Es wird aber nicht die al-
leinige Losung sein konnen. Wir werden in Zukunft auch

gungsforschung, die sehr viel starker in Richtung kon-
trollierte Versorgungsforschung jener Art geht, die zum
Beispiel der Gemeinsame Bundesausschuss fiir seine
Nutzenbewertungen benoétigt. Entstehen da nicht schon
wieder Parallelstrukturen?

Sagen wir mal so: Ich hitte mir durchaus gewiinscht,
dass die schon vorhandenen Krebsregister nicht mehr am
Robert Koch-Institut aufgehidngt sind, sondern auch ans
FDZ angegliedert werden. Da hitte man mit dem Stream-
lining schon mal beginnen kénnen. Wenn man staatlich
vorgeschriebene Register wie das Krebsregister oder auch
das Implantateregister oder auch kiinftige Register, die
der G-BA anstof3t, der Industrie auferlegt, dann besteht
meines Erachtens auch die Verpflichtung des Staates, da-
fiir zu sorgen, dass diese Daten verniinftig nutzbar sind.
Klar ist, dass der Nutzen dann am besten zum Tragen

» Wir werden in Zukunft auch Platt-
formen brauchen, die eher unternehme-
rischer Natur sind und die Gesundheits-
daten bearbeiten, kuratieren und fiir eine
Sekundarnutzung verfiighar machen. «

Plattformen brauchen, die eher unternehmerischer Natur
sind und die Gesundheitsdaten bearbeiten, kuratieren
und fiir eine Sekundarnutzung verfiigbar machen. Hier
wissen wir, was wir nicht wollen: Google, Amazon und
Co. Meine Hoffnungen ruhten da auf Gaia-X. Mittlerweile
bin ich mir nicht mehr so sicher, ob das ausreicht. In je-
dem Fall benétigen wir weitere unternehmerische Initia-
tiven, um dieses Vakuum zu fiillen. Dabei muss es sich
um vertrauenswiirdige Plattformen handeln, die sich un-
serem Rechtsraum verpflichtet fithlen und nach unseren
Werten ticken. Deshalb freue ich mich, dass auch im Koa-
litionsvertrag auf die Notwendigkeit weiterer unterneh-
merischer Losungen explizit hingewiesen wird.

Was in diesem Zusammenhang im Koalitionsvertrag
ebenfalls explizit erwadhnt wird, ist ein Gesetz fir medizi-
nische Register. Das zielt auf eine Ebene der Versor-
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kommt, wenn wir Datenstrukturen in Registern transpa-
rent und moglichst einheitlich organisieren. In Sachen
Krebsregister sind zumindest die Zugangswege mit de-
nen des FDZ zu einem gewissen Grad aufeinander abge-
stimmt worden. Aus meiner Sicht hétte man es allerdings
direkt alles an einem Zentrum ansiedeln sollen. Es wire
schon, wenn die neue Koalition im Registergesetz auch
zu diesem Schluss kommen wiirde.

Themawechsel. Digitale Gesundheitsanwendungen.
Rund 15 Monate gibt es jetzt die DiGA, 25 sind Ende 2021
beim BfArM gelistet, rund 80000 mal wurden DiGA bis-
her verordnet. Zufrieden oder enttauscht?

Zufrieden, absolut. Dass es am Ende dieser Legislatur 25
sein wiirden, hétte ich nicht gedacht. Ich habe bei der
Einfithrung gesagt, wenn wir am Ende der hih-Zeit zwei-
stellig sind, dann ist das ein Erfolg. Schon auch, dass der



Fast Track funktioniert. Zumindest bisher ist die grofde
Mehrheit der DiGA temporar gelistet. Gelernt haben wir
auch, dass die Evidenzdiskussion in gewisser Weise eine
Pseudodiskussion war. Fast jede derzeit gelistete DiGA
durchlauft fiir den Nutzennachweis randomisierte klini-
sche Studien. Gut finde ich auch, wie das BfArM seine
Gatekeeper-Funktion ernst nimmt: die Zulassungsquote
liegt bezogen auf die Eingaben bei 25 Prozent, das heifSt
75 Prozent scheitern an den Hiirden, und zwar nicht an
der CE-Zulassung, sondern an der Uberpriifung der Nut-
zenhypothese. Da wird also nicht einfach durchgewun-
ken. Insgesamt zeigen die 15 Monate, dass es sinnvoll
war, den Fast-Track-Weg zu gehen. Gewundert hat mich,
dass Herstellerverbande und GSV-SV anderthalb Jahre
gebraucht haben, um sich auf einen Rahmen fiir ein Ver-
gltungssystem im ersten Jahr zu einigen.

Seit Mitte Dezember gibt es diese Rahmenvereinbarung
jetzt endlich. Was halten Sie davon?

Ich halte diese Regelung fiir absurd komplex. Akzeptanz
beruht auch auf Transparenz und Vertrauen. Wenn ich
ein so kompliziertes System etabliere, dann ist es fiir die
verschreibenden ,Normaladrzt:innen“ nicht mehr erkennt-
lich, was die App wirklich kostet. Das kann nicht im Inte-
resse des Systems sein.

Was hétte man besser machen kénnen?

Prinzipiell halte ich eine preisliche Degression fiir sinnvoll.
Schliefllich wissen wir aus anderen Wirtschaftsbereichen,
dass die Kosten von IT-Produkten massiv degressiv sind.
Das unterscheidet sie ein wenig von Medikamenten, wobei
auch da der initiale Entwicklungsaufwand die Hauptkosten
verursacht. Mein Punkt ist: Man hitte dieses im Prinzip
richtige, degressive Element deutlich einfacher gestalten
und vor allem auch irgendwie linearisieren konnen. Auch
dass es am Ende bei aktuell 25 Apps 34 Gruppen geworden
sind, ist doch merkwiirdig. Wie will da denn irgendjemand
serios Durchschnitte berechnen? Und es ist ja nicht so, dass
das jetzt wirklich einheitliche Gruppen wéren: Eine Tinni-
tus-App und eine Depressions-App haben genauso wenig
miteinander zu tun wie eine Hochdruck-App und eine De-
pressions-App. Da frage ich mich dann schon, ob diese
Gruppierung nicht eher eine pseudobefriedigende Zusam-
menfassung ist, die der Sache nicht gerecht wird.

Was wire die Alternative?

Mehr Freiheit am Anfang und eine flexible Orientierung
an den einzelnen Indikationen und an den zur Verfii-
gung stehenden Alternativen. Wir wissen ja, was alterna-
tive Versorgungsansitze kosten, das hétte man schon ein-
beziehen konnen. Und dann eine konsequente Degression
mit steigenden Nutzerzahlen. Wenn jeder Arzt wiisste, je

» Insgesamt zeigen die
15 Monate der digitalen
Gesundheitsanwen-
dungen (DiGA), dass es
sinnvoll war, den Fast-
Track-Weg zu gehen. «

mehr ich verschreibe, desto giinstiger wird es, das hétte
dann auch fiir die Anbieter noch mal einen Reiz.

Die DiGA selbst tauchen im Koalitionsvertrag nicht auf.
Es gibt immer noch Stimmen, vor allem aufseiten der
Krankenkassen, die das Ganze gerne naher an die klassi-
sche G-BA-Nutzenbewertung heranriicken wiirden und
die Rolle des BfArM in dem Zusammenhang infrage stel-
len. Was ware hier lhre Empfehlung an die neue Regie-
rung?

Ich verstehe das Anliegen. Wenn Selbstverwaltung funk-
tionieren wiirde, wire das der richtige Weg. Leider aber
miissen wir feststellen: Die Welt der Innovation wartet
nicht auf den G-BA und auf mehrjiahrige Priifungspha-
sen. Deshalb hat das BfArM die Chance bekommen und
ergriffen. Das BfArM bewertet schnell und qualitativ
hochwertig. Insofern wiinsche ich mir, dass die Bewer-
tung von kiinftigen DiGA der Medizinprodukteklassen
I1b und III auch beim BfArM landet. Die machen es ein-
fach gut.

Wie geht es bei Ihnen selbst weiter?

Ich personlich bleibe der Welt der digitalen Gesundheit
erhalten. Das gilt im Ubrigen fiir unser gesamtes Team.
Ich freue mich darauf, mit Rat und Tat in Zukunft wieder
ein bisschen naher an die Umsetzung digitaler Innovatio-
nen zu riicken. W

M DAS INTERVIEW FUHRTE PHILIPP GRATZEL VON GRATZ,
CHEFREDAKTEUR E-HEALTH-COM.
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Max Tischler ist
niedergelassener
Dermatologe und Medical
Director des Unternehmens
OnlineDoctor

» WAS BEI DER
VIDEOSPRECHSTUNDE
PASSIERT IST, DARF SICH NICHT
WIEDERHOLEN «

Als einer der ersten arztlichen Berufsverbande hat der Berufsverband der Deutschen Dermatologen
(BVDD) ein eigenes Telemedizin-Programm gestartet und kooperiert mit dem Unternehmen
OnlineDoctor, das jedem interessierten Dermatologen die Mdglichkeit gibt, asynchrone telemedizinische
Dienstleistungen anzubieten und abzurechnen. E-HEALTH-COM hat sich mit dem Medical Director des
Unternehmens, dem niedergelassenen Dermatologen Max Tischler, iiber die Zukunft der ambulanten
Telemedizin in Deutschland unterhalten.

INTERVIEW: PHILIPP GRATZEL VON GRATZ
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Wie kamen Sie zur Telemedizin?

Ich habe im April 2021 meinen Facharzt in Dermatologie
gemacht und sehe meine Zukunft in der unternehmeri-
schen Selbststidndigkeit, also im niedergelassenen Be-
reich. Vor diesem Hintergrund hat mich die Telemedizin
schon immer interessiert, weil sie die Moglichkeiten der
ambulanten Medizin erweitert. Der konkrete Kontakt zu
OnlineDoctor kam dann wihrend des Start-up-Cafés 2020
vom Berufsverband der Deutschen Dermatologen (BVDD)
zustande, einem Partner von OnlineDoctor. Ich fand das
Konzept bei dieser Plattform sehr gut, weil es sehr arzt-
zentriert ist. Wenn Sie in unternehmerischer Selbststan-
digkeit als Arzt arbeiten wollen, hilft Ihnen eine App,

die die unkomplizierten Fille aus der ambulanten Versor-
gung herauszieht, nicht wirklich weiter. OnlineDoctor ist
eine Plattform, die es mir ermoglicht, meine Dienste an-
zubieten und sie attraktiv abzurechnen. Das finde ich ein-
deutig inspirierender.

Wie sieht lhre eigene telemedizinische Aktivitat aus?

Ich bin das, was man Heavy User nennt. Ich ermuntere
jeden in meiner Sprechstunde aktiv dazu, sich online an
mich zu wenden, wenn ein Prisenztermin mal nicht so
schnell machbar ist, was in der Dermatologie bekanntlich
nicht ganz selten ist. Ich nutze die Plattform auflerdem
fir Verlaufskontrollen aller Art, zum Beispiel nach Opera-
tionen, aber auch bei neu angesetzten Systemtherapien.
Da will ich wissen, wie gut die Therapie anschldgt oder
ob Nebenwirkungen auftreten. Atopische Dermatitis,
Psoriasis, das sind so die Klassiker. Berufsgenossenschaft-
liche Fille mit Handekzem sind auch eine interessante
Gruppe fiir die Online-Versorgung sowie solche, bei
denen ich mir mit der Diagnose nicht zu hundert Prozent
sicher bin und nach zwei oder drei Wochen wissen moch-
te, wie gut eine probatorische Therapie angesprochen hat.

Es sind also gar nicht so sehr neue Patient:innen, die Sie
online erreichen wollen?

Sowohl als auch. Neue Fille sind natiirlich ein grofies
Thema. Aber mittlerweile bin ich der Auffassung, wir
sollten uns grundsétzlich Gedanken iiber neue Strategien
und Strukturen fiir die ganz normale dermatologische
Versorgung machen. Da ist viel moglich, denken Sie an
automatisierte, KI-gestiitzte Abfragen im Vorfeld von per-
sonlichen Konsultationen. Ich lehne mich jetzt mal aus
dem Fenster: Ich glaube, dass wir bei den allermeisten In-
dikationen in fiinf Jahren primér einen digitalen Kontakt

haben werden. Der personliche Kontakt kommt dann ins
Spiel, wenn Interventionen nétig sind, und fiir die haben
wir dann vielleicht sogar mehr Zeit als heute. Woran ich
ausdriicklich nicht glaube, sind rein digitale Praxen. Es
wird immer Personen geben, die eine klassische Sprech-
stunde in Anspruch nehmen wollen oder miissen, das
sollten wir ihnen nicht verbauen.

Lassen Sie uns kurz zu der Plattform kommen, fiir die Sie
als Medical Director engagiert sind. Die Kooperation des
Schweizer Unternehmens OnlineDoctor mit dem BVDD
startete vor rund zwei Jahren als offenes Angebot an alle
Dermatolog:innen in Deutschland. Wie sehen die aktuellen
Zahlen aus?

In Summe haben wir bisher tiber 70000 Fille digital be-
arbeitet, mit aktuell rund 400 dermatologischen Praxen
deutschlandweit. Das heif3t, jede zehnte Praxis nutzt
OnlineDoctor bereits. Dazu kommen noch mal weitere
200 Fachirzte und Fachirztinnen in Osterreich und der
Schweiz. In Deutschland haben wir mittlerweile mit 40
gesetzlichen Krankenkassen Selektivvertrage und decken
damit gut ein Drittel der Versicherten ab. Diese Selektiv-
vertrage kamen sukzessive innerhalb des letzten Jahres,
und sie haben erwartungsgemaif3 zu einer deutlichen Fall-
zahlsteigerung gefiihrt.

Wie unterscheiden sich die Online-Konsultationen von den
leibhaftigen Konsultationen?

Eine Untersuchung in Zusammenarbeit mit dem BVDD
hat gezeigt, dass in drei von vier Féllen die Konsultation
als ,gleich“ oder ,besser” im Vergleich zur Vor-Ort-Kon-
sultation erlebt wird. Trotzdem gibt es natiirlich Grenzen:
Ich kann online nicht immer eine sichere Diagnose stel-
len. Ich kann keine Biopsie machen, habe keinen Tast-
und keinen Geruchssinn zur Verfiigung. Entsprechend
agiere ich vorsichtiger, und im Zweifel bitte ich die
Person, personlich vorbeizukommen. Etwa 15 Prozent der
Betroffenen brauchen einen Praxistermin, den wir dann
in der Regel auch sehr zeitnah moglich machen. Etwa in
20 Prozent der Fille stelle ich ein Rezept aus. Da es in
Deutschland noch kein E-Rezept gibt, miissen Neupatien-
tinnen und -patienten dafiir im Moment noch in die Pra-
xis kommen. Bei allen anderen geht das auch ohne Vor-
Ort-Besuch. Etwa 10 bis 20 Prozent der Online-Anfragen
kommen in unserer Praxis von weiter weg. Da geht es
dann hiufig eher um eine digitale Einschatzung und den
drztlichen Rat. >
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Der EBM-Katalog bietet ambulanten Arzt:innen mittler-
weile einige Moglichkeiten, Telemedizin abzurechnen -
Maoglichkeiten, die OnlineDoctor nicht nutzt. Warum?

Es gibt tatséchlich eine ganze Reihe von Abrechnungs-
ziffern, aber die sind auf die Videosprechstunde, also die
synchrone Telemedizin, beschrankt. Was wir machen, ist
asynchrone Telemedizin, und das ist im EBM bisher aus-
geklammert. Ich finde das als Arzt allerdings gar nicht

so schlecht, gerade auch nach den Erfahrungen mit den
finanziell unattraktiven EBM-Ziffern fir die Videosprech-
stunden. Bei OnlineDoctor bewegen wir uns im Bereich
individueller Gesundheitsleistungen und haben 40 ge-
setzliche Krankenkassen tiber integrierte Versorgungs-
vertrdge an Bord, darunter die Techniker, die Kaufménni-
sche Krankenkasse, die Hanseatische Krankenkasse und
zahlreiche Betriebskrankenkassen. Das macht den Service
sowohl fir die Versicherten als auch fur das drztliche
Personal interessant.

Wie genau sieht das Abrechnungsmodell in den IV-Vertra-
gen aus?

Pro Online-Beratung erhalte ich als Dermatologe ein pau-
schales Honorar von OnlineDoctor. Diese Vergiitung er-
folgt fiir jede Konsultation, die ich digital durchfiithre und
nicht als Quartalspauschale.

Die Honorierung ist insgesamt deutlich attraktiver als die
der Videosprechstunden. Wie haben Sie das geschafft, und
warum machen die Krankenkassen das mit?

Das ist ja letztlich auch die Crux der Videosprechstunde:
Es gab coronabedingt einen groflen Schub Anfang 2020,
aber danach ist das wieder stark abgeflacht, weil der An-
reiz ohne Lockdown-Situation nicht grof} genug ist. Eine
Videosprechstunde geht nicht schneller als eine normale
Konsultation, manchmal dauert sie sogar linger. Bei den
asynchronen Konsultationen ist das anders, da kann ich
unter Umstidnden Zeit sparen und bin flexibel. Was die
Krankenkassenperspektive angeht, hat das aus meiner
Sicht mehrere Dimensionen: Zum einen ermoglicht die
Zusammenarbeit mit OnlineDoctor, die Versorgung fiir
Versicherte zu verbessern, beispielsweise in ldndlichen
Regionen, in denen eine fachirztliche Unterversorgung
droht. Dariiber hinaus moéchten die gesetzlichen Kranken-
kassen die Digitalisierung des Gesundheitswesens aktiv
mitgestalten und sinnvolle Angebote auf diese Weise
fordern.

Wie entwickeln Sie die Plattform weiter, und was waren
Ihre Wiinsche an die neue Bundesregierung?

Technisch werden wir dieses Jahr daran arbeiten, dass
sich die Software in den &rztlichen Alltag noch effizienter
einfiigt und fiir viele verschiedene Arten von Fillen an-
gewendet werden kann. Unser Ziel ist es, jeden in der

60 EHEALTHCOM 1/22

Praxis im Sinne eines Digital-First-Ansatzes zu betreuen.
Das heifdt, Betroffene mit einem Hautleiden haben immer
zuerst digitalen Kontakt zum Dermatologen oder zur Der-
matologin. Wenn notwendig, wird nachfolgend ein naht-
loser Ubergang in die Versorgung vor Ort geschaffen.
Damit schaffen wir ein nachhaltigeres und ressourcen-
effizienteres Gesundheitssystem.

Was die neue Bundesregierung angeht, wiirde ich mir
wiinschen, dass der Elan nicht verloren geht und dass die
Arztseite bei der Telemedizin nicht vergessen wird —
Stichworte: Biirokratie reduzieren und Vergiitung sicher-
stellen. Frither oder spater wird die Frage der Abrechen-
barkeit der asynchronen Telemedizin noch mal neu aufs
Tablett kommen, und dann gilt es zu gewéhrleisten, dass
der Service nicht unattraktiv wird. Das, was bei der
Videosprechstunde passiert ist, darf sich nicht wieder-
holen. Wenn wir verhindern wollen, dass mit z.B. auslin-
dischem oder Spekulationskapital leichte Fille aus der
Versorgung gezogen werden, dann miissen wir digitale
Angebote von niedergelassenen Arzten und Arztinnen
fordern, anders geht das nicht. Wenn in der eigenen
Praxis nur noch die komplexen, interventionellen Fille
bleiben, wihrend alle anderen durch anonyme Apps ohne
konkrete Ansprechpartner versorgt werden, dann diinnt
die ambulante Versorgung aus. Am Ende wird das ins-
gesamt teurer und nicht im Sinne der Menschen sein,
davon bin ich tiberzeugt.

Ein wichtiger Baustein gerade in der Dermatologie ist auch
die bessere digitale Vernetzung mit Hausarzten und Kliniken,
also die Arzt-zu-Arzt-Telemedizin. Gibt es Bestrebungen,
hier etwas voranzukommen?

Das ist ein wichtiges Thema, gerade auf dem Land. In der
Schweiz hat OnlineDoctor beispielsweise bereits professi-
onelle App-Losungen in Betrieb, die es medizinischen
Einrichtungen wie Krankenhdusern erlauben, patienten-
bezogen digital mit Konsiliararzten und -drztinnen zu
kommunizieren. In Deutschland sind die technischen
Hiirden deutlich hoher. In kleinem Rahmen mache ich
das mit Kollegen und Kolleginnen so, dass eine Online-
Anfrage gestellt wird, ich als Konsilarzt agiere und Haus-
arzt oder Hauséarztin dann die Rezeptierung tibernimmt.
Das ist im Prinzip genau der interkollegiale Austausch,
der sonst iiber Smartphone-Messenger lauft, nur eben
mit einer sicheren Telemedizinplattform. Solche daten-
schutzrechtlich abgesicherten, digitalen Kooperations-
strukturen sollten unbedingt stirker ermoglicht werden.
Das wire auch noch ein Wunsch an die neue Regierung. B

B DAS INTERVIEW FUHRTE PHILIPP GRATZEL VON GRATZ,
CHEFREDAKTEUR E-HEALTH-COM.
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KOALITIONSVERTRAG

ZEICHEN STEHEN
WEITER AUF
DIGITALISIERUNG

Der Koalitionsvertrag bietet groBe Chancen fiir eine nutzenstiftende
Digitalisierung des deutschen Gesundheitswesens. Besonders
vielversprechend sind die geplante E-Health-Strategie sowie das
Ansinnen, die Potenziale von Daten verstarkt zu erschlieBen.

nter dem Titel ,Mehr Fort-
U schritt wagen“ haben die drei

Regierungsparteien SPD,
Biindnis 9o/Die Griinen und FDP in
ihrem Koalitionsvertrag ihre Pldne
fir die kommenden vier Jahre festge-
halten. Die Koalitiondre bekennen
sich zur zentralen Rolle der Digitali-
sierung fiir ein modernes und krisen-
festes Gesundheitswesen.

Positiv ist, dass auch unter der
neuen Regierung die digitale Trans-
formation fortgeschrieben werden
soll. Wichtige Digitalprojekte wie
ePA, E-Rezept oder DiGA wurden in
den vergangenen Jahren angescho-
ben, nun miissen sie auch in der Ver-
sorgung etabliert werden. Die in der
Pandemie sichtbar gewordenen Defi-
zite unseres Systems, etwa bei der
verantwortungsvollen Nutzung von

Daten, miissen behoben werden, um
ein innovationsfreundliches Umfeld
zu schaffen und die Patientenversor-
gung langfristig zu verbessern.

Fur die Bewaltigung dieser Aufga-
ben enthalten die Koalitionsvereinba-
rungen vielversprechende Ansitze
und man darf gespannt sein, wie
Bundesgesundheitsminister Lauter-
bach diese in die Tat umsetzen wird.

STRATEGISCHE WEICHEN FUR DIE
ZUKUNFT

Ein gutes Signal ist die Ankiindigung
einer Digitalisierungsstrategie im Ge-
sundheitswesen (E-Health-Strategie),
die alle entsprechenden Mafinahmen
biindelt und allen beteiligten Akteu-
ren eine gemeinsame Richtung vor-
gibt. Schon seit vielen Jahren zdhlt
dies zu einer der Kernforderungen des
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bvitg, die der Verband gemeinsam mit
weiteren Verbdanden der Gesundheits-
wirtschaft nachdriicklich formuliert
hat.

Denn somit erhilt die Digitalisie-
rung endlich eine langfristige Per-
spektive — weit liber eine Legislatur-
periode hinaus. Wichtig ist, dass diese
Strategie moglichst klare Eckpunkte
und Meilensteine formuliert sowie
mit einem geeigneten Projektmanage-
ment hinterlegt wird. Dariiber hinaus
muss die Praxisperspektive bei der
Ausarbeitung miteinbezogen werden.

DATENNUTZUNG ERMOGLICHEN
Positiv ist auch die geplante Erschlie-
fung der Potenziale von Daten fiir die
Versorgung durch ein Gesundheitsda-
tennutzungsgesetz und den Aufbau
einer neuen dezentralen Forschungs-
dateninfrastruktur. Daten sind eine
wichtige Grundlage fiir digitale Inno-
vationen. Daher werden klare Regeln
zur Nutzung von Gesundheitsdaten
den Forschungsstandort Deutschland
stirken und einen Innovationsraum
fir nutzenstiftende digitale Losungen
schaffen. m

SEBASTIAN ZILCH BLEIBT
STELLVERTRETENDER SPRECHER DES

GEMATIK-BEIRATS

Im Dezember wurde Sebastian Zilch, Geschéaftsfliihrer des bvitg,
in seinem Amt als stellvertretender Sprecher des gematik-
Beirats bestatigt. Der Beirat nimmt zu Grundsatzthemen
Stellung und berét die gematik. B

BVITG ERSTMALS
MIT UBER 100
MITGLIEDERN

Digital Health auf Wachstumskurs: Im
Dezember 2021 tGberschritt die Anzahl
der bvitg-Mitgliedsunter-nehmen
erstmals die 100er-Marke. Zum Januar
2022 waren 105 Unternehmen im
Verband vereint, der damit seine Rolle

als starke Stimme der Digitalisierung im

Gesundheitswesen unterstreicht. B

VON WORTEN
UND TATEN

Transparenz ist eine zentrale Grundlage fir
eine vertrauensvolle Zusammenarbeit, beson-
ders im Bereich Interoperabilitdt. Doch gerade
hier war im Gesundheitsbereich eher ,un-
durchsichtiges Durcheinander angesagt. Mit
der Gesundheits-IT-Interoperabilitits-Gover-
nance-Verordnung soll endlich der Rahmen fiir
erfolgreiche Interoperabilitit gesetzt werden.

Dieses Ansinnen wurde auch kommunika-
tiv durch die drei zentralen Sidulen Transpa-
renz, Partizipation und Fachexpertise unter-
mauert, welche die Arbeit der gematik als Ko-
ordinierungsstelle Interoperabilitit wie auch
der Expert:innen-Gremien bestimmen sollten.

Doch der Start des neuen Systems verlief
holprig: Ende 2021 wurden die sieben Ex-
pert:innen des neuen ,Interop Council” ver-
kiindet. Zwar sind die meisten wohlbekannt,
doch die Auswahlmechanismen bleiben un-
klar, ebenso wie die Zuordnung der Personen
zu den in der Verordnung aufgefiihrten Grup-
pen. Weitere Baustellen sind ein ausbaubarer
Bewerbungsprozess fiir den Expertenpool
sowie die fehlende Vorhabenplanung.

Wenn dieser Start charakteristisch fiir die
Arbeit des Gremiums wird, kann das ge-
wiinschte Ziel nicht erreicht werden. Alle Stake-
holder interoperabler Prozesse und der digita-
len Transformation des Gesundheitswesens
miissen zur Mitarbeit motiviert werden. Dafiir
braucht es Vertrauen, dass die eingebrachte
Kompetenz und Arbeitszeit auch wertgeschatzt
werden. Es gilt nun auf Worte Taten folgen zu
lassen und die Informations- und Kommuni-
kationsfluisse signifikant zu verbessern. m

SEBASTIAN ZILCH
Geschaftsfuhrer des bvitg
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E-REZEPT

DEM E-REZEPT ZUM FLIEGEN VERHELFEN

Anlasslich der Verschiebung der Einfiihrung des E-Rezepts spricht sich der bvitg fiir einen Richtungs-
wechsel aus. Kernforderung ist, eine zentrale Stelle mit der Koordinierung des Prozesses zu
beauftragen, die unter enger Einbeziehung der Anwenderseite sowohl Feldtest als auch Roll-out und
Weiterentwicklung des E-Rezepts vorantreibt.

ie letzten Weihnachtsgeschen-
D ke haben im vergangenen Jahr

viele — nicht zuletzt bedingt
durch die Corona-Pandemie - ganz
selbstverstandlich durchgehend on-
line besorgt. Im Gesundheitswesen,
genauer bei der Ausstellung und Ein-
l6sung von Rezepten, bleibt dies den
Biirger:innen leider weiterhin ver-
wehrt. Denn die verpflichtende Ein-
fuhrung des elektronischen Rezepts
zum Jahreswechsel wurde kurz vor
Weihnachten abgesagt.

Mit der Verschiebung ist klar, dass
der Feldtest in seiner derzeitigen Form
gescheitert ist. Es wire jedoch das fal-
sche Signal, wenn sich die Beteiligten
nun im Klein-Klein der Schuldzuwei-
sungen verlieren wiirden. Stattdessen
muss der Blick nach vorne gerichtet
werden, damit das E-Rezept mitsamt
seinen Mehrwerten fiir Versicherte
und Leistungserbringer:innen zeitnah
in die Versorgung gelangen kann.
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DER WEG ZUM ERFOLG

Konkret fordert der Verband, dass die
Bundesregierung eine Organisation
offiziell mit der Koordinierung des
Projekts E-Rezept betraut und mit den
entsprechenden Kompetenzen aus-
stattet. Der bvitg schldgt dafiir die ge-
matik vor, da diese die Rolle schon
jetzt bereits zum Teil ausfiillt. Obers-
tes Ziel muss es aus Sicht des bvitg
sein, die Reife des E-Rezepts weiter
voranzubringen, damit der E-Rezept-
Start tiberhaupt moglich wird.

Der Weg dorthin fithrt nur tber
Tests, weshalb deutlich mehr Anwen-
der zur Teilnahme an der Testphase
motiviert werden miissen. Dafir
braucht es unter anderem eine deut-
lich transparentere Kommunikation
zu den Rahmenbedingungen und Zie-
len der Feldtests. Auch im Anschluss
an die Tests muss alles dafiir getan
werden, Praxen, Apotheken und Kran-
kenhéuser zur aktiven Mitarbeit und
-gestaltung des Projekts zu animieren.

E-REZEPT WEITERDENKEN

Uber Test und Roll-out hinaus muss
aus Sicht des bvitg schon jetzt die
Weiterentwicklung des E-Rezepts vor-
bereitet werden. Das E-Rezept diirfe
nicht als elektrifizierte Papierform
mit Zugriff iber nur eine separate
App stehen bleiben, sondern miisse
die Nutzung der Daten in weiteren Di-
gitalanwendungen wie der elektroni-
schen Patientenakte ermoglichen.
Nur so kénnen Mehrwerte geschaffen
und damit auch die Akzeptanz bei
Versicherten und Leistungserbrin-
gern erreicht werden.

Zudem appelliert der Verband an
die Politik, die Erfahrungen aus dem
Projekt E-Rezept in die Planung zu-
kiinftiger Digitalisierungsvorhaben
und insbesondere die angekiindigte
E-Health-Strategie miteinzubeziehen,
um dhnliche Fehler in Zukunft zu ver-
meiden. Die Industrie stehe gerne be-
reit, diese Weiterentwicklung aktiv zu
begleiten. W

______________________________________________________________________________
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GASTBEITRAG
EIN NEUES ZIELBILD FUR DAS
GESUNDHEITSWESEN: , DER VERNETZTE

GESUNDHEITSFODERALSTAAT”

Themen & Positionen

Die Corona-Pandemie hat die Schwachstellen und Ineffizienzen des Systems offengelegt. Zu den
Herausforderungen der neuen Bundesregierung gehdren inshesondere die Digitalisierung, der demo-
grafische Wandel und die sektoreniibergreifende Versorgung. Im Koalitionsvertrag der ,Ampel” fehlt
ein klares Leithild. Das Zielbild des ,vernetzten Gesundheitsfoderalstaats” verbindet das deutsche
Modell aus Staat, Markt und Selbstverwaltung mit der Notwendigkeit einer digitalisierten und
patientenorientierten Gesundheitsversorgung.

GESUNDHEIT ALS FODERALE
DASEINSVORSORGE

Das Zielbild des vernetzten Gesund-
heitsfoderalstaats fiihrt zu einer Kom-
munalisierung und Regionalisierung
der Gesundheitsversorgung bei wach-
sender Verantwortung des Bundes.
Die Gefahr des foderalen Flickentep-
pichs wird durch einheitliche staatli-
che Regeln und Interventionen bei der
Selbstverwaltung vermieden. Der
Bund macht einheitliche Rahmenvor-
gaben und ermoglicht gleichzeitig re-
gionale Offnungsklauseln. Die
Schnittstellenprobleme kénnen durch
Uberwindung und Zusammenfiihren
der Sektoren, eine Anderung des
Grundgesetzes (Bsp. Krankenhauspla-
nung, Vergiitungsstrukturen im am-
bulanten Bereich) und bessere Zusam-
menarbeit der Gesundheitsberufe be-
hoben werden. Eine neue Arbeitstei-
lung setzt sich durch: Der Staat gibt
den Rahmen vor, setzt klare Ziele und
lasst den Selbstverwaltungspartner:in-
nen grofleren Spielraum fir die Um-
setzung. Zum Katalysator wird die
offentliche Erwartungshaltung, die
den Bund bei iibergeordneten Heraus-
forderungen wie Digitalisierung,

Finanzierung der Krankenh&user und
Ausbildung der Berufe in der Verant-
wortung sieht.

DIGITALISIERUNG, WETTBEWERB UND
PATIENTENORIENTIERUNG

Gesundheit wird vernetzter. Die drei
Treiber sind Digitalisierung, Wettbe-
werb und Patientenorientierung. Die
Gesundheitsversorgung ist starker am
Patienten ausgerichtet, iiberwindet
die starren Sektorengrenzen, fordert
die Kooperation der Gesundheitsberu-
fe und setzt auf eine umfassende Digi-
talisierung. Der Patient wird zum Sou-
verdn der Daten. Die Selbstverwal-
tung bekommt mehr Druck, aber auch
mehr Spielrdume fiir die Umsetzung
der politischen Ziele und Vorgaben.
Pflegekammern, Patient:innen und
Verbraucher:innen kommen in die
Selbstverwaltung. Regional kommt es
zu mehr Flexibilitat. Der Wettbewerb
zwischen den Kassen wird stirker,
Markt und Industrie erhalten im Rah-
men der neuen politischen Zielvorga-
ben neuen Spielraum. Bereits heute
schitzen mehr als 8o Prozent der Biir-
ger:innen den digitalen Arztbesuch.
Bis 2025 werden es nahezu alle sein. B

Dr. Daniel Dettling ist Zukunftsforscher und leitet das von ihm
gegriindete Institut flir Zukunftspolitik (www.zukunftspolitik.de).
Sein neues Buch heil3t: ,Eine bessere Zukunft ist méglich. Ideen
fiir die Welt von morgen” (Kosel).
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PERSONALIEN
KOPFE DER GESUNDHEITSPOLITIK

Durch die Bundestagswahl und die darauffolgende Regierungshildung hat sich auch in der
Gesundheitspolitik das Personalkarussell gedreht. Einige bekannte Gesichter fehlen, dafiir kamen viele

neue dazu. Ein Uberblick.

ine ganz zentrale Rolle bei De-
E batten in der Gesundheitspolitik

spielen traditionell die jeweili-
gen gesundheitspolitischen Spre-
cher:innen der Fraktionen. Hier gab
es eine Reihe von Anderungen. So
wurde die bisherige Sprecherin der
SPD, Sabine Dittmar, zur parlamenta-
rischen Staatssekretdrin im Gesund-
heitsministerium ernannt und wird
daher ihre bisherige Rolle nicht mehr
einnehmen. Auf sie folgt ihre bisheri-
ge Stellvertreterin Heike Baehrens.
Baehrens ist in Sachen Gesundheits-
politik Profi und greift auf einen gro-
Ren Erfahrungsschatz im Gesund-
heitsausschuss zurtick.

Fir die Union tbernimmt Tino
Sorge die Rolle des Oppositionsfiih-
rers im Gesundheitsbereich und folgt
damit auf Karin Maag, die bereits im
vergangenen Jahr als neues unpartei-
isches Mitglied in den Gemeinsamen
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Bundesausschuss (G-BA) gewechselt
war. Sorge war bereits in der vergan-
genen Legislaturperiode eine wichtige
Figur, insbesondere in seiner Rolle als
Berichterstatter fiir E-Health-Themen.

Bei Biindnis 9o/Die Griinen folgt
auf die zur Vize-Parteivorsitzenden be-
forderte Maria Klein-Schmeink der
Humanmediziner Janosch Dahmen.
Dahmen war 2020 fiir Katja Dorner in
den Bundestag nachgeriickt und konn-
te sich im vergangenen Wahlkampf
wirksam zu einer Vielzahl von Ge-
sundheitsthemen positionieren. Seine
Praxiserfahrung im Krisenmanage-
ment als Arztlicher Leiter bei der Ber-
liner Feuerwehr diirfte ihn dabei gut
auf seine neue Rolle vorbereitet haben.

Bei der FDP bleibt Christine
Aschenberg-Dugnus die Sprecherin
fir Gesundheitspolitik und ist zusétz-
lich neue parlamentarische Geschafts-
fuhrerin der Fraktion. Die Juristin aus

Schleswig-Holstein ist seit ihrem Wie-
dereinzug 2018 als fachpolitische
Sprecherin eine zentrale Stimme fiir
die FDP.

NEUE BERICHTERSTATTER FUR
E-HEALTH

Die skizzierten Veranderungen haben
naturgemafl ebenfalls Auswirkungen
auf die Verteilung der Bericht-
erstatter:innen-Rollen. Insbesondere
Positionen als Berichterstatter fiir
E-Health werden dabei mit jungem
und aufstrebendem Personal besetzt.

Bei den Griinen nimmt Janosch
Dahmen die Position zusitzlich zu sei-
ner Funktion als gesellschaftspoliti-
scher Sprecher ein. Bei SPD und FDP
wurden die Parlamentsneulinge Mat-
thias Mieves (SPD) und Maximilian
Funke-Kaiser (FDP) als digitalpoliti-
sche Sprecher benannt. Alle drei brin-
gen starke Schnittmengen zu Innova-
tions- und Digitalisierungsthemen
mit. Die CDU/CSU-Fraktion schickt
mit dem ehemaligen Vorsitzenden des
Gesundheitsausschuss Erwin Riiddel
einen erfahrenen und digitalisie-
rungsaffinen Pflegepolitiker in den
E-Health-Ring.

Uber die fachpolitischen Spre-
cher:innen und Berichterstatter:innen
hinaus sorgen im Gesundheitsaus-
schuss viele Abgeordnete mit langjah-
riger Erfahrung fiir Konstanz.

Neben Dirk Heidenblut und Marti-
na Stamm-Fiebig (SPD), kehren Georg
Kippels (CDU) und weitere bekannte
Gesichter wie Emmi Zeulner (CSU)
auch in der 20. Legislaturperiode zu-
riick in den Ausschuss. Ebenso greifen
Griine und FDP mit Kordula Schulz-
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Asche, Andrew Ullmann und Nicole
Westig auf bewdhrte und fithrungs-
erfahrene Fachpolitiker:innen zuritick.

Hinzu kommen viele neue Gesich-
ter, nicht zuletzt auch mit bestehen-
dem Bezug zu Gesundheitsthemen. So
wird die Arzteschaft durch Nezahat
Baradari, Christos Pantazis, Andreas
Philippi, Herbert Wollmann und Tina
Rudolph (alle SPD) sowie Armin Grau
und Johannes Wagner (Bgo/Griine)
verstarkt.

Mit ihrer Erfahrung im Kassen-
und Bildungsumfeld bringt Simone
Borchardt weitere wertvolle Perspekti-
ven in die Fraktion der CDU/CSU. Glei-
ches gilt fiir den Innovationssektor im
Medtech- und Life-Science-Bereich,
der mit Diana Stocker (CDU) frischen
Wind bekommt. Auch der Experten-
kreis der Pflegepolitik wird grofier -
tir die FDP zieht Pflegeunternehme-
rin Kristine Liitke in den Ausschuss
ein.

Noch in der Schwebe war zum Re-
daktionsschluss die Fiihrungsfrage im
Gesundheitsausschuss: Nach der Ab-
lehnung des von der AfD vorgeschla-
genen Kandidaten wird der Ausschuss
kommissarisch durch die stellvertre-
tende Ausschuss-Vorsitzende Kirsten
Kappert-Gonther (Bgo/Griine) geleitet.

Komplettiert werden die neuen
Rollen in der Gesundheitspolitik
durch die von Minister Lauterbach be-
rufenen Beauftragten der Bundesre-
gierung. So wird Stefan Schwartze die
nachsten vier Jahre die Aufgaben-
bereiche des Patientenbeauftragten
ubernehmen, wihrend Claudia Moll
als Pflegepolitische Beauftragte aktiv
sein wird. ®
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Menschen & Begegnungen

VORSTANDSWAHLEN
BVITG-VORSTAND
WIEDERGEWAHLT

Bei ihrer Mitgliederversammlung am 09.11.2021 haben die
Mitgliedsunternehmen des Bundesverbands Gesundheits-IT (bvitg)
den amtierenden Vorstand fiir ein weiteres Jahr bestétigt.

nser Verband blickt zuriick auf
U vier ereignisreiche Jahre fir

die Digitalisierung im Gesund-
heitswesen. Viele neue Projekte wur-
den angestoflen, von der elektroni-
schen Patientenakte iiber Apps auf
Rezept bis hin zum E-Rezept. Diesen
nun zum Erfolg zu verhelfen, wird ei-
ne zentrale Aufgabe des neuen Ge-
sundheitsministers Karl Lauterbach
sein. Wir als Industrie stehen bereit,
unseren Beitrag zum Erfolg zu leisten
und treten weiterhin fiir eine praxis-
orientierte Digitalisierung ein, die
durch Mehrwerte tiberzeugen kann®,
so Gerrit Schick anlésslich seiner Wie-
derwahl zum Vorstandsvorsitzenden.

Ebenfalls wieder Mitglieder des
bvitg-Vorstands sind:

Stellvertretender Vorsitzender:
Andreas Kassner (3M Deutsch-
land GmbH)

Finanzvorstand: Matthias
Meierhofer (Meierhofer AG)

+ Vorstandsmitglied: Dr. Ralf Brand-
ner (InterComponentWare AG)

+ Vorstandsmitglied: Bernhard
Calmer (CGM Clinical Europe
GmbH)

Vorstandsmitglied: Heiko Mania
(NursIT Institute GmbH)

Der wiedergewahlte bvitg-Vorstand: (v.l.n.r.) Matthias Meierhofer, Dr. Ralf Brandner, Gerrit
Schick, Bernhard Calmer, Heiko Mania und Andreas Kassner
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MEDTECH-BRANCHE UNTERSTUTZT
DATENNUTZUNGSGESETZ

Der Bundesverband Medizintechnologie (BVMed) sieht in dem Koalitionsvertrag von SPD, Griinen
und FDP gute Ansétze fiir die Verbesserung der Gesundheitsversorgung mit modernen Medizin-
technologien. Positiv bewertet die Medizintechnik-Branche die Fortschreibung einer Digitalisierungs-
strategie im Gesundheitswesen und in der Pflege mit einem besonderen Fokus ,,auf die Ldsung von
Versorgungsproblemen und die Perspektive der Nutzer:innen”. Das Vorhaben eines ,Gesundheits-
datennutzungsgesetzes zur besseren wissenschaftlichen Nutzung” und der Aufbau einer ,dezen-
tralen Forschungsdateninfrastruktur” werden von der MedTech-Branche unterstiitzt, so BVMed-
Geschaftsfiihrer Dr. Marc-Pierre Mall.

BVMed - Bundesverband
Medizintechnologie e.V.

Reinhardtstr. 29 b, 10117 Berlin

Tel.: +49-(0)30-24625520
Fax: +49-(0)30-24625599
E-Mail: info@bvmed.de

www.bvmed.de

ositiv bewertet der BVMed zu-

dem, dass ,telemedizinische

Leistungen inklusive Arznei-,
Heil- und Hilfsmittelverordnungen so-
wie Videosprechstunden, Telekonsile,
Telemonitoring und die telenotarztli-
che Versorgung* gestarkt werden sol-
len. Gut sei auch die Unterstiitzung
von KMU bei der Digitalisierung. ,Das
sind bei der notwendigen digitalen
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Transformation der Gesundheitsver-
sorgung sinnvolle Ansitze*, so Moll.

Lobenswert ist aus Sicht des
BVMed zudem, dass die ,innovative
Gesundheitswirtschaft“ als ,Grundla-
ge des weiteren medizinischen Fort-
schritts“ bezeichnet wird, die ,viel
Potenzial fiir Beschiftigung und
Wohlstand“ bietet. Deshalb soll in
Forschung investiert werden, ,um me-
dizinische Spitzenleistungen zu er-
moglichen®. Dabei will sich die neue
Bundesregierung vor allem fiir ,High-
Medizintechnik made in Germany*
einsetzen. Es sei auflerdem nétig, die
Potenziale der Digitalisierung zu nut-
zen, ,um eine bessere Versorgungs-
qualitédt zu erreichen, aber auch Effi-
zienzpotenziale zu heben®. Diese Ziele
unterstiitzt die MedTech-Branche voll
und ganz.

,Bei der Umsetzung dieser Ziele
kann eine ,Initiative MedTech 2030
helfen, um die Mafinahmen der For-
schungs-, Wirtschafts- und Gesund-
heitspolitik zu biindeln sowie die not-
wendigen Voraussetzungen fiir Medi-
zintechnik als weiterhin starken in-
dustriellen Wirtschafts- und Arbeits-
platzfaktor in Deutschland zu schaf-
fen“, so Moll.

Grofle Hoffnung setzt die mittel-
standisch geprdgte MedTech-Branche
in das Themenfeld ,Burokratieabbau®
sowie in die angestrebte Reform des
Gemeinsamen Bundesausschusses zur
Beschleunigung von Entscheidungen
der Selbstverwaltung. In dem ange-
kiindigten ,Biirokratieentlastungsge-
setz sollten auch Aspekte einfliefen,
um die kleinen und mittelstindischen
Unternehmen von Biirokratieauf-
wand zu entlasten und die Umsetzung
der EU-Medizinprodukteverordnung
mit pragmatischen Losungen insbe-
sondere fiir bewdhrte Bestands- und
Nischenprodukte zu ermoglichen.

,Deutschland braucht eine for-
schungsstarke, leistungsfahige, wirt-
schaftlich gesunde und international
wettbewerbsfihige Medizintechnik-
Branche. Nun kommt es auf die kon-
krete Ausgestaltung der Koalitionsvor-
haben an. Wir bieten der neuen Bun-
desregierung eine enge Zusammenar-
beit an, um diese Ziele gemeinsam zu
erreichen“, kommentiert BVMed-
Geschiftsfithrer Dr. Marc-Pierre Moll.

FOTO: © BVMED-BILDERPOOL/BIOTRONIK
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MEHRWERT DIGITALER LOSUNGEN MUSS

SPURBAR SEIN

Die Politik bringt die Digitalisierung mit Hochdruck voran. Doch gesetzliche Initiativen fiihren nicht
automatisch zu Fortschritten bei der digitalen Versorgung, dafiir ist eine breite Unterstiitzung der
Akteure der Gesundheitsversorgung nétig.

m die Digitalisierung im Ge-

sundheitswesen voranzubrin-

gen und die damit verbunde-
nen Potenziale heben zu konnen, be-
notigt es die Unterstiitzung aller Ak-
teure. Dabei erscheint die Annahme
naheliegend, dass jene Stakeholder die
Entwicklung vorantreiben, die sich
von einer solchen Verdnderung den
grofiten Mehrwert versprechen. Die Er-
gebnisse des BMC-Innovationspanels
2020 haben bereits gezeigt, dass Imple-
mentierungsaufwand und Versor-
gungsnutzen von Digital Health nicht
bei denselben Akteuren liegen. Denn
die grofiten Profiteure von Digital
Health wurden nicht als deren Treiber
eingeschatzt. Wir haben die Expert:in-
nen erneut gefragt, welche Akteure am
meisten von Digital Health profitieren,
wer die digitale Transformation bereits
voranbringt und bei wem weiterhin
Uberzeugungsarbeit notig ist. Hat sich
die Wahrnehmung im Vergleich zum
vergangenen Jahr verdandert?

WER PROFITIERT, WER TREIBT VORAN?
Den stiarksten Versorgungsnutzen von
Digital Health haben weiterhin die Pa-
tient:innen. 82 Prozent der Befragten
des BMC-Innovationspanels 2021 sa-
hen diese Gruppe als grofiten Profi-
teur. Dahinter folgen die Arzt:innen
mit 51 Prozent, IT-/Digitalunterneh-
men und die Krankenversicherungen
mit jeweils 42 Prozent. Fiir die Phar-
ma- und Medizintechnikunterneh-
men, die anderen Gesundheitsberufe
sowie die branchenfremden Unterneh-
men werten die Befragten den Mehr-
wert am geringsten.

Die IT- und Digitalunternehmen
werden mit 84 Prozent erneut als
starkste Treiber fiir Digital Health

wahrgenommen. Die Politik (58 %)
sowie die Krankenversicherungen
(40 %) finden sich auf dem zweiten
und dritten Rang wieder. Leistungs-
erbringende sehen die meisten Befrag-
ten weiterhin eher in einer passiven
Rolle: Die Krankenhduser (7 %), ande-
re Gesundheitsberufe (5 %) sowie die
Arzt:innen (4 %) belegen die hinteren
Rénge.

OHNE NUTZEN ENTSTEHT KEINE
AKZEPTANZ

Die Gegeniiberstellung von Treibern
und Profiteuren zeigt auch in der dies-
jahrigen Befragung eine deutliche Dis-
krepanz: Die Akteure, denen der grofite
Mehrwert durch Digital Health zuge-
sprochen wird, agieren nicht als Trei-
ber der Entwicklung. IT- und Digital-
unternehmen werden als die starksten
Treiber wahrgenommen, als grofiter
Profiteur gilt jedoch die Gruppe der
Patient:innen. Umgekehrt werden
Arzt:innen nur von 4 Prozent der Be-
fragten als Forderer wahrgenommen,
wihrend ihnen 51 Prozent Vorteile
durch Digital Health zusprechen.

Um digitale Losungen in der Breite
der Gesundheitsversorgung einzuset-
zen, ist es notig, alle Akteure als Trei-
ber zu gewinnen. Die Arzt:innen sind
hier weiterhin der zentrale Hebel. Mit-
hilfe funktionierender Infrastruktur
und zielgruppengerechter Kommuni-
kation des Nutzens lassen sich Vorbe-
halte abbauen und positive Anwen-
dungserfahrungen schaffen. Digitale
Losungen miissen einen Mehrwert
gegeniiber den bestehenden Versor-
gungsmodellen generieren, damit sich
der Aufwand fir die Implementie-
rung digitaler Versorgungsprozesse
rechnet.

Friedrichstrae 136, 10117 Berlin
E-Mail: bncev@bmcev.de

www.bmcev.de

Bundesverband Managed Care (BMC)

Krankenkassen wiederum konn-
ten als Treiber der Digitalisierung ge-
starkt werden, indem neben Daten-
schutz, Datensicherheit und arztlicher
Akzeptanz auch andere Aspekte ad-
ressiert werden. Dazu gehort, weitere
Leistungserbringende der Gesund-
heitswirtschaft, z.B. Heil- und Hilfs-
mittelerbringer:innen, ziigig in digita-
le Prozesse einzubinden, um integrier-
te digitale Versorgungslosungen zu
unterstiitzen.
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MIT DIGITALEN INNOVATIONEN UND EINER
GESTARKTEN START-UP-SZENE DIE MEDIZINI-

SCHE VERSORGUNG IN EUROPA VERBESSERN

Das Gesundheitswesen steht vor einer bedeutsamen Umbruchphase: Die Entwicklung und der
Transfer einer telemedizinischen, digital unterstiitzten Versorgung in Deutschland und Europa ist
Wegbereiter fiir eine Gesundheitsversorgung der Zukunft. Uber einen gemeinsamen européischen

Weg diskutierten Expert:innen am 23. November 2021 beim internationalen Online-Kongress

.Digital Health: NOW!”. Mit dabei waren auch innovative européische Start-ups aus dem digitalen
Gesundheitsbereich. Denn bereits zum zweiten Mal vergab das NRW-Wirtschaftsministerium den
Digital Health Award. Veranstalter waren die Deutsche Gesellschaft fiir Telemedizin e.V. (DGTelemed),
das Innovationszentrum Digitale Medizin (IZDM) an der Uniklinik Aachen und die ZTG Zentrum fiir

Telematik und Telemedizin GmbH.

Deutsche Gesellschaft fiir Telemedizin e.V.
Luisenstr. 58/59, 10117 Berlin

Tel.: +49-(0)30-564701821
Fax: +49-(0)30-54701823
E-Mail: info@dgtelemed.de

www.dgtelemed.de

amit Digitalisierung einen

Mehrwert fiir die européische

Gesundheitsversorgung gene-
riert, braucht es Ideen- und Impulsge-
ber sowie internationale Gesundheits-
netzwerke, die voneinander und mit-
einander lernen. Gerade Start-ups
setzen bei der Entwicklung digitaler
Gesundheitsangebote wichtige Impul-
se fur innovative Losungen. Auch
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beim Digital Health Award zeigte sich
das enorme Potenzial junger Unter-
nehmen. 40 Start-ups aus ganz Euro-
pa hatten sich beworben. Die zehn
besten Kurzpitches prasentierten sich
auf dem Kongress.

ZEITGEWINN DURCH DIGITALE
LOSUNGEN

LEVY Health (ehemals LEILA Fertility),
ein Berliner Start-up, belegte den ersten
Platz. Das Unternehmen unterstiitzt
Paare mit unerfiilltem Kinderwunsch
auf dem Weg zur Schwangerschaft und
hat dafiir einen Algorithmus entwi-
ckelt, der mégliche Ursachen dafiir ent-
schliisselt. ,Unser Ziel ist es, Frauen,
dank schnellstmoglicher Diagnose, Zeit
im Kinderwunsch zu schenken. LEVY
bietet eine digitale Plattform fiir ganz-
heitliche Kinderwunschmedizin und

kann die Zeit bis zur Diagnose deutlich
verkiirzen“, so Caroline Mitterdorfer
von LEVY Health.

Dass digitale Methoden Effizienz-
vorteile haben kénnen, zeigte auch
das Start-up Inuka aus den Niederlan-
den, das den zweiten Platz belegte.
Digitales Screening und direktes
Feedback-Tool im Online-Format er-
moglichen im Rahmen des betriebli-
chen Gesundheitsmanagements eine
zeitnahe Ermittlung und individuelles
Screening von Betroffenen bei Stress
und Burnout.

Platz drei ging an AZmed aus
Frankreich - kiunstliche Intelligenz
zur Erkennung von Frakturen und
Brustkorbverletzungen sowie Anoma-
lien auf Standard-Rontgenbildern.
Das computergestiitzte Diagnose-Tool
Rayvolve soll Arzt:innen helfen, ihre
Diagnose zu prézisieren und letztlich
auch Zeit zu sparen.

Den NRW-Sonderpreis gewann die
Cynteract GmbH aus Aachen. Die
Grinder présentierten einen intelli-
genten Handschuh mit Sensoren zur
Rehabilitation der Hand. Mit einer
Auswahl von Spielen ermoglicht er ein
Training zu Hause und in der Klinik.

Save the Date:

12. Nationaler Fachkongress Teleme-
dizin vom 18. bis 20. Mai 2022 mit
Vergabe des Telemedizinpreises.

BILD: © ZTG GMBH
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DER FOKUS DER DIGITALISIERUNG MUSS AUCH
AUF DER SOZIALWIRTSCHAFT LIEGEN

Der Digitalverband FINSOZ nimmt Stellung zum Koalitionsvertrag der neuen Bundesregierung.

er Digitalverband FINSOZ be-

griflt ausdriicklich, dass sich

Digitalisierung im vorliegenden
Koalitionsvertrag ,Mehr Fortschritt
wagen — Biindnis fiir Freiheit, Gerech-
tigkeit und Nachhaltigkeit von SPD,
Biindnis 9o/Die Griinen und FDP erst-
mals als Querschnittsthema tiber ver-
schiedene Politikfelder erstreckt und
an zahlreichen Stellen Berticksichti-
gung findet. Unter anderem werde
auch die Dringlichkeit der Digitalisie-
rung von offentlichen Verwaltungen
betont. ,Lingst tiberfillige Mafinah-
men wie der Abbau von gesetzlichen
Digitalisierungshemmnissen sowie
ein vertrauenswiirdiges, allgemein an-
wendbares Identititsmanagement
sind hierfur als zielfithrend zu be-
zeichnen®, sagt FINSOZ-Vorstand Prof.
Helmut Kreidenweis.

In diesem Zuge sei es ebenso begri-
Renswert, dass im Bereich Gesundheit
und Pflege umfangreiche Vorhaben
avisiert werden, welche die dort unter
der Vorgéangerregierung bereits begon-
nenen Digitalisierungsinitiativen wei-
ter vorantreiben und vertiefen sollen.

Kritisch anzumerken ist jedoch,
dass wiederum die Finanzierung von
Digitalinvestitionen in der Pflegebran-
che keine Erwdhnung findet. Sie ist
aus Sicht des Fachverbandes FINSOZ
jedoch eine zwingende Vorausset-
zung, um die genannten Vorhaben in
der Praxis umzusetzen und die Pflege
nachhaltig zu entlasten.

Ein bemerkenswerter weiterer
Mangel in einer — SPD-gefiihrten -
Ampelkoalition ist in der Abstinenz
des Themas Digitalisierung fiir weite
Bereiche der Sozialwirtschaft festzu-
stellen: Beim Thema Inklusion bleiben
die avisierten Ziele der Bundesregie-
rung eindeutig hinter den Erwartun-
gen zuriick, so Prof. Kreidenweis: ,Die

Digitalisierung im Bereich Inklusion
wird fast ausschliefilich auf das The-
ma der Barrierefreiheit verengt. Es feh-
len nach wie vor ein explizit formulier-
tes Recht auf digitale Teilhabe fiir
Menschen mit Behinderungen sowie
konkrete Initiativen, um diese zu ver-
wirklichen.“ Im Bereich der Eingliede-
rungs- und der Kinder- und Jugendhil-
fe wiederum fehle nahezu vollstiandig
der Aspekt der Digitalisierung im in-
tra- und interinstitutionellen Kontext
— einschlieflich des Aspektes der not-
wendigen Effizienzsteigerung. Zum
Vergleich: Wahrend dieses Thema im
Bereich Gesundheit und Pflege detail-
liert Beachtung findet, steht dem im
Jugendbereich nur ein einziger Satz
gegeniiber, der zudem keine strategi-
sche Richtung erkennen ldsst: ,Wir
werden Angebote der Jugendhilfe bei
der Digitalisierung unterstiitzen. Fiir
den Bereich der Eingliederungshilfe
fehlt dieser Aspekt gdnzlich.

Gleiches ist fiir die Aus- und Wei-
terbildung zu konstatieren: Wahrend
beispielsweise fiir die Gesundheitsbe-

rufe ausdriicklich eine Stirkung der
Digitalkompetenz geplant ist, ist eine
solche Initiative fir samtliche Sozial-
berufe nicht zu erkennen. Aus Sicht
von FINSOZ ist dies jedoch eine zwin-
gende Voraussetzung, um die Digitali-
sierung langfristig in der Branche zu
verankern.

Der Digitalverband FINSOZ for-
dert daher, dass die neue Bundesregie-
rung den Fokus der Digitalisierung
verstarkt auch auf die Hilfefelder der

FINSOZ e.V. -

E-Mail: info@finsoz.de

www.finsoz.de

Fachverband Informationstechnologie in
Sozialwirtschaft und Sozialverwaltung

Mandelstral3e 16, 10409 Berlin
Tel.: +49-(0)30-42084-512

Sozialwirtschaft auerhalb der Pflege
richtet — allen voran auf die Eingliede-
rungshilfe sowie auf die Kinder- und
Jugendhilfe. Prof. Kreidenweis: ,Denn
nach wie vor werden durch ineffizien-
te analoge Verwaltungsprozesse bei
Leistungserbringer:innen und Leis-
tungstrager:innen hohe Millionenbe-
trage in Biirokratie versenkt und dem
eigentlichen Hilfezweck entzogen.
Die Digitalisierung der Sozialwirt-
schaft wird jedoch ohne solide Finan-
zierung nicht gelingen. FINSOZ for-

dert daher die neue Bundesregierung
auf, gemeinsam mit den Landern eine
ressortitbergreifende Initiative zur
Digitalisierung des Bereichs sozialer
Dienstleistungen zu ergreifen und mit
entsprechenden Mitteln auszustatten.
Ansonsten bestehe die ernsthafte Ge-
fahr, dass die Sozialwirtschaft von
diesen Entwicklungen zunehmend ab-
gehdngt wird und an Leistungsfihig-
keit sowie an beruflicher Attraktivitat
verliere.
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FORTBILDUNG INSBESONDERE FUR
TELERADIOLOGISCHE BEFUNDER:INNEN WICHTIG

Das Teleradiologienetz reif und mdéller schult die Teleradiologen:innen fiir die Anforderungen zertifizier-
ter Stroke-Einheiten nach Perfusions-CT-Bildgebung.

Deutsche Gesellschaft fiir
Teleradiologie (DGT)

Dr.Torsten Moller, Vorsitzender der DGT
reif & moller — Netzwerk flir Teleradiologie

Gathmannstra3e 3, 66763 Dillingen

E-Mail: moeller@reif-moeller.de
Tel.: 06831-69897 22

ie effektiv virtuelle Meet-
ings sein konnen, haben die
meisten in dieser von Coro-
na bestimmten Zeit sicher schon erfah-
ren. Umso schoner war es, diese gute
Erfahrung auch bei dem jéhrlichen Be-
fundertreffen der Deutschen Gesell-
schaft fir Teleradiologie (DGT) und
reif und moller, Netzwerk fiir Telera-
diologie, zu machen. Um zum einen
die kontinuierliche Versorgung der
Krankenhduser mit Teleradiologie
sicherzustellen und andererseits jedem
Befunder des Teams Gelegenheit zur
Teilnahme zu geben, wurde das Tref-
fen an zwei Terminen durchgefiihrt —
mit jeweils grofier Resonanz und Dis-
kussionsfreudigkeit.
Haupttagesordnungspunkt war je-
weils ein brillanter Fortbildungsvor-
trag von Dr. Daniel Veit, Facharzt fiir
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Radiologie und Neuroradiologie am
Bundeswehrkrankenhaus Koblenz,
iiber die Perfusion des Neurocraniums
in der Computertomographie, der iiber
den Stellenwert und die Auswertung
von Perfusions-CTs berichtete. Eine
Methode, mit der er seit Jahren intensi-
ve Erfahrung sammeln konnte. Gerade
zertifizierte Stroke Units miissen zu-
sétzlich zum CCT eine Perfusionsstu-
die anfertigen, um insbesondere auch
die Indikation zur Thrombektomie zu
iberprifen. Hier klare Richtlinien und
Handlungsanweisungen zur Befun-
dung zu erhalten, wurde von allen teil-
nehmenden Radiologen klar begriifit.
Weiter im Programm ging es mit
einem medizinischen Thema: Bei eini-
gen radiologischen Untersuchungen ist
die Gabe von I'V-Kontrastmitteln not-
wendig. Bei Patient:innen mit niedri-
gen Nierenwerten gestaltet sich dies
jedoch schwierig. Nun ist aber eine L6-
sung gefunden: Wenn der Kranken-
hausarzt in der Lage ist, sich um die
Niere zu kiitmmern, das heifdt, der Pati-
ent bekommt im Anschluss an die ra-
diologische Untersuchung eine Dialyse
oder eine Infusion zum Durchwaschen
der Niere, dann ist auch bei diesen Pa-
tient:innen die Kontrastmittelgabe
moglich. Ein grofler Gewinn, denn nun
steht auch ihnen die ganze Bandbreite
an diagnostischen
Moglichkeiten zur
Verfiigung.

Neben der Fort-
bildung wurde auch
iiber die Sozialversi-
cherungspflicht in
der Teleradiologie
beratschlagt. Einem
neuen Gerichtsurteil
zufolge sind nun

auch Teleradiolog:innen trotz Selbst-
standigkeit sozialversicherungspflich-
tig. Unter den Teilnehmer:innen stief§
dies auf Unverstindnis und Arger.

Ein ,Dauerbrenner” bei derartigen
Zusammenkiinften ist das Thema
,strukturierte Befunde“. Das Befun-
dertreffen zeigte die nach wie vor un-
terschiedlichen Meinungen zu diesem
Thema auf. Einigkeit bestand jedoch
darin, dass der Befund entweder klar
strukturiert sein oder dass es eine Zu-
sammenfassung geben muss.

Auch das Thema , Kinstliche Intel-
ligenz“ gab Anlass zu einer intensiven
Diskussion. Das Teleradiologienetz reif
und moller plant, im ersten Quartal
2022 in zwei Pilotprojekten den routi-
nemifliigen Einsatz von Kinstlicher
Intelligenz bei der Befundung zu tes-
ten. Ziel ist dabei nicht, den Radiologen
langfristig zu ersetzen. Ganz im Gegen-
teill Es geht vielmehr um eine Quali-
tatssicherung bzw. -verbesserung; ein
Back-up. Wéhrend der Radiologe die
Bilder befundet, schaut auch der Com-
puter darauf. Nach funf bis sechs Mi-
nuten gibt er Meldung an den Telera-
diologen, sodass dieser tberpriifen
kann, ob sich die Befunde decken oder
ob er etwas tibersehen hat. Auf diese
Weise wird die ohnehin sehr niedrige
Fehlerquote im Netzwerk weiter mini-
miert und die Befundungsqualitit wei-
ter optimiert. Davon profitieren das
Netzwerk und die Patient:innen glei-
chermaflen. Aulerdem werden in der
Pilotphase Erfahrungen gesammelt,
die der gesamten Branche und der Zu-
kunft der Teleradiologie dienlich sind.

Dr. Torsten Moller
Vorsitzender der Deutschen
Gesellschaft fiir Teleradiologie (DGT)
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WIE VIEL MEDTECH STECKT IM KOALITIONS-

VERTRAG?

Deutschland zéhlt zu den weltweit groBten Anbietern von Medizintechnik. Ein Grund fiir die Politik, der
Branche einen besonderen Fokus zu widmen. Und die Bek&mpfung von COVID-19 verdeutlicht weiterhin
die Notwendigkeit einer intakten Versorgung mit moderner Medizintechnik.

ies hat auch die neue Bundes-

regierung in ihren Koalitions-

vertrag einflieflen lassen. ,Wir
setzen uns fiir High-Medizintechnik
;made in Germany‘ ein®, heif3t es da.
Allerdings enthalt der Koalitionsver-
trag noch keine Beschreibung der
MafSnahmen fiir dieses Vorhaben. Die
entscheidenden Weichen zur Umset-
zung dieses Vorhabens miissen aber
in dieser Legislaturperiode gestellt
werden.

Zundchst: Der Koalitionsvertrag
setzt zu Recht auf eine Starkung der
Gesundheitswirtschaft und das Po-
tenzial der Modernisierung und Digi-
talisierung. Im Bereich Gesundheit
und Pflege plant die neue Bundesre-
gierung, die Strukturen der Gesund-
heitsversorgung zu verdndern und
mit digitalen Technologien zu unter-
stiitzen. Das Ziel einer regelmiflig
fortgeschriebenen Digitalisierungs-
strategie, verkniipft mit den Pldnen
fur eine starke sektoriibergreifende
Gesundheitsversorgung, ist von ho-
her Relevanz auf dem Weg zur indivi-
dualisierten Gesundheitsversorgung.

Aber: Die erfolgreiche Entwick-
lung innovativer digitaler Anwen-
dungen und Technologien fir die Ge-
sundheitsversorgung — also ,High-
Medizintechnik“ — setzt die Nutzung
von Gesundheitsdaten voraus. Des-
halb muss diese fiir die industrielle
Forschung und Entwicklung im Be-
reich Gesundheit ermoglicht werden
— mit klaren und verbindlichen Re-
geln. Das im Koalitionsvertrag ge-
plante Gesundheitsdatennutzungsge-
setz sowie der Aufbau einer dezentra-
len Forschungsdateninfrastruktur
sind hierfiir wichtige Vorhaben, die

zligig angegangen werden miissen.
Denn sie werden die Stiitzpfeiler fir
die Entwicklung innovativer Gesund-
heitsanwendungen in Deutschland
bilden und miissen daher auch unbe-
dingt die industrielle Forschung be-
riicksichtigen.

Zudem ist es wichtig, dass die Me-
dizintechnikindustrie entsprechend
ihrer Bedeutung ressortiibergreifend
unterstiitzt wird. Fiir das Ziel, dass
Deutschland weiterhin eine for-
schungsstarke, leistungsfihige, wirt-
schaftlich gesunde und international
wettbewerbsfihige Medizintechnik-
branche besitzt, miissen die Ressorts
fir Wirtschaft, Forschung und Ge-
sundheit der neuen Bundesregierung
zusammenarbeiten, statt unabhéngig
voneinander Regelungen fiir ihre Be-
reiche zu beschlief3en.

Im ,Zielbild Medizintechnik 2025
hat der ZVEI gemeinsam mit anderen
Verbinden formuliert, wie das gelin-
gen kann. Darin schlagen sie auf Basis

ZVEl:

Elektromedizinische Technik

ZVEl e. V.
Verband der Elektro- und Digitalindustrie

Lyoner Stral3e 9, 60528 Frankfurt am Main

Tel.: +49-(0)69-6302-206
Fax: +49-(0)69-6302-390
E-Mail: medtech @zvei.org

www.zvei.org/gesundheit

der Herausforderungen fiir die Bran-
che konkrete Mafinahmen vor, mit
denen die neue Bundesregierung die
Medizintechnikbranche in Deutsch-
land stirken kann.

Pia Gra

Managerin Public Affairs Medizin-
technik, ZVEI-Fachverband
Elektromedizinische Technik
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MEDIZINTECHNIK UND CONSUMERGERATE IN DER

KRANKENHAUS-IT

Vom 30. bis 31. Marz 2022 findet die Friihjahrstagung des Bundesverbandes der Krankenhaus-IT-
Leiterinnen/Leiter e.V. als virtuelle Veranstaltung statt. Inhaltlich stehen die Themen Consumergerate,
Medizintechnik und IT-Sicherheit auf der Agenda.

Bundesverband der
Krankenhaus-IT-Leiterinnen/Leiter e.V.

Kontakt:

Jirgen Flemming
Vorstandsmitglied/Pressereferent
E-Mail: Flemming @kh-it.de

www.kh-it.de

ie Corona-Pandemie zwingt

uns leider wieder einmal, unse-

re Tagung online durchzufiih-
ren. Wiahrend das Online-Format die
Teilnahme erheblich erleichtert, ist es
beim Networking — einem unserer
Ankerpunkte — leider hinderlich.

Trotzdem haben Andreas Lockau
und Thorsten Schiitz als Agenda-Ver-
antwortliche fiir Ende Mirz eine
spannende Agenda zusammenge-
stellt.

Zunichst geht es um den Fluch
und Segen der Consumergerdte im
professionellen Einsatz: das umfasst
u.a. VR-Brillen, aber auch Themen wie
den 3D-Druck und natiirlich auch die
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Selbstbefundung der Patient:innen
mit Wearables, Smartphones und an-
deren Consumergeriten.

Wie muss sich die Krankenhaus-IT
dazu aufstellen? Wie konnen wir da-
mit umgehen, dass dadurch die IT ab-
sehbar noch heterogener und damit
noch komplexer werden wird?

Die ,aktuelle Stunde“ ist inzwi-
schen zu einer beliebten Einrichtung
geworden, bietet sie doch die Gelegen-
heit, zu aktuellen Fragen und Proble-
men auch brandheifie Stellungnah-
men einzuholen. Diesmal befasst sich
die ,aktuelle Stunde“ mit Themen, die
auch nach dem Regierungswechsel die
Krankenhaus-IT stark umtreiben: Te-
lematikinfrastruktur und KHZG.

Der zweite Tag widmet sich dann
der Medizintechnik und deren profes-
sionellem Einsatz. Schwerpunkte sind
Vortrage zur MDR - die nun doch
schon einige Zeit in Kraft ist — sowie
zur Sicherheit von Medizingeriten in
IT-Netzwerken, aber auch der Netz-
werksicherheit fiir Medizingerate.

Nicht zuletzt gibt es Informatio-
nen zur Einbindung eines PDMS und
eines clinical digital repository (CDR).

In der ,aktuellen Stunde“ des zwei-
ten Tages gibt es noch weitere Infor-
mationen zur MDR. Aber auch die seit
Anfang 2022 geltende gesetzliche Re-
gelung, dass Krankenhduser ihre IT
auf dem Stand der Technik halten
miissen, wird mit den Regelungen des
PDSG und des SGB V einen wichtigen
Schwerpunkt bilden.

Den Abschluss bilden wie immer
die Take-Home-Points und der Aus-
blick auf die Herbsttagung 2022 — ob
online oder in Prisenz, ist noch offen,
aber wir hoffen alle wieder auf eine
Prasenztagung.

KH-IT-VERBANDSTERMINE 2022

(unter dem Vorbehalt, dass die Veranstal-
tungen durchgefiihrt werden dirfen)

Frihjahrstagung — Medizingerate,
Consumergerate, IT-Sicherheit
30.-31.03.2022, online und interaktiv
Anmeldung unter www.kh-it.de

Health-IT-Talk Berlin-Brandenburg
(nach Ankiindigung auf http://healthittalk.
imatics.de/)

Regionalveranstaltungen
Baden-Wiirttemberg und Bayern
(nach Ankiindigung)

Alle Termine und Inhalte auf der Webseite
des KH-IT und in der XING-Gruppe.

UBER DEN KH-IT

Der Bundesverband der Kranken-
haus-IT-Leiterinnen/Leiter e. V., kurz
KH-IT, ist der Berufsverband der
Krankenhaus-IT-Fihrungskrafte.

Mit unseren etablierten Veranstal-
tungen bieten wir den Mitgliedern
eine werthaltige Plattform fiir den
Austausch untereinander, die
Auseinandersetzung mit stets
aktuellen Themen und Perspektiven
fur die Entwicklung und Zukunft der
Informationstechnik im Krankenhaus.
Der KH-IT steht allen verantwort-
lichen, leitenden Mitarbeiter:innen
der Krankenhaus-IT offen. Bei
Interesse finden Sie weitere
Informationen auf unserer Webseite.

www.kh-it.de
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genomDE BRINGT GENOMSEQUENZIERUNG VORAN

Die Initiative zum Aufbau einer bundesweiten Plattform zur medizinischen Genomsequenzierung ist
am 1. Oktober 2021 gestartet. Die TMF e.V. koordiniert dabei die vom Bundesgesundheitsministerium
(BMG) geforderte ,,Nationale Strategie fiir Genommedizin®.

m 7. Dezember 2021 fand in
Berlin die Auftaktveranstal-
tung mit tiber 350 Teilneh-
mer:innen statt. Die 14 nationalen Ini-
tiativen und Verbiinde aus den Berei-
chen Onkologie, Seltene Erkrankun-
gen sowie Patientenvertretungen,
Ethiker:innen und Kostentriger tra-
fen sich dort zu einem ersten fachli-
chen Austausch. Die Medizininforma-
tik-Initiative nimmt als 15. Koopera-
tionspartner teil.
Das zentrale Anliegen von genom-
DE ist es, den Zugang moglichst vieler
Patient:innen zu sinnvollen klinischen
Anwendungsmoglichkeiten einer Ge-
nomsequenzierung zu verbessern.

Durch die effizientere und prizisere
Analyse des molekularen Krankheits-
geschehens erlaubt dieses Verfahren
genauere und schnellere Diagnosen,
die prazisere Vorhersage von Wirk-
samkeit und Nebenwirkungen vieler
Therapien und in einigen Fallen sogar
eine gezieltere Krankheitspravention.

Im Rahmen von genomDE gilt es,
eine praktikable Dateninfrastruktur
und ein optimales Informationsma-
nagement fiir Patient:innen zu erar-
beiten.

Weitere Infos finden Sie hier:
https://bit.ly/3G0eiwl
https://bit.ly/32cdnra

GUTACHTEN EMPFIEHLT
ZENTRALSTELLE FUR
MEDIZINISCHE REGISTER

n Registern werden Daten fiir die

medizinische Forschung standardi-

siert erhoben. Sie gehoren neben
klinischen Studien zu den wichtigsten
Werkzeugen fiir die Erforschung neu-
er Therapien und zur Verbesserung
etablierter Behandlungsmethoden.
Welche medizinischen Register in
Deutschland bereits bestehen und wie
diese weiterentwickelt werden kon-
nen, beschreibt ein vom BMG beauf-
tragtes Gutachten. Es wurde vom BQS
Institut fiir Qualitat und Patientensi-
cherheit GmbH und der TMF erstellt
und am 15. Dezember 2021 in Berlin
prasentiert.

TMF-Geschiftsfiihrer Sebastian C.
Semler: ,Wir empfehlen auf Basis un-
seres Gutachtens, einen geeigneteren
gesetzlichen Rahmen fir medizini-
sche Register zu schaffen. Wir begrii-

fen daher, dass im Koalitionsvertrag
vorgesehen ist, ein Registergesetz auf
den Weg zu bringen. Wir werden die-
sen Prozess gemeinsam mit der medi-
zinischen Register-Community beglei-
ten.“ Die Autoren schlagen vor, eine
Zentralstelle fiir medizinische Regis-
ter einzurichten, die eine 6ffentlich zu-
gangliche, zentrale Liste gepriifter me-
dizinischer Register bietet.

Weitere Infos finden Sie hier:
https://bit.ly/3rpYIXd

TMF e.V.

Charlottenstral3e 42/Dorotheenstral3e
10117 Berlin

Tel.: +49-(0)30-22002470
E-Mail: info @tmf-ev.de

www.tmf-ev.de

TMF FORDERT DEZENTRAL-
FODERIERTE FORSCHUNGS-
DATENINFRASTRUKTUR

Auf dem am 15. Dezember 2021 von der TMF
veranstalteten Nationalen Digital Health
Symposium 2021 diskutierten 600 Teilnehmende
die Perspektiven eines vernetzten Gesundheits-
datenokosystems vor dem Hintergrund des
aktuellen Koalitionsvertrages (KV). Die im KV
thematisierte digitale Transformation des
Gesundheitswesens miusse schneller und
nachhaltiger vorangetrieben werden. Dafur
bedarf es jedoch einer besseren Vernetzung und
Kommunikation zwischen den Stakeholdern des
Gesundheitswesens. Daten aus dem Gesund-
heitswesen sollen zukinftig besser fir die
Forschung nutzbar und einfacher zuganglich
werden. Dieses Ziel soll mit der Schaffung eines
Forschungsdatengesetzes und eines Gesund-
heitsdatennutzungsgesetzes naher ricken.
Aufgrund der heterogenen Datenlandschaft im
Gesundheitswesen erscheine eine ,dezentral-
foderierte Forschungsdateninfrastruktur” folge-
richtig, betonte TMF-Geschaftsflihrer Sebastian
C. Semler: ,,Es braucht foderierte Elemente, um
eine dezentrale Datenerfassung und Daten-
haltung praktisch nutzbar zu machen.”

www.digital-health-symposium.de
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.WIR BRAUCHEN EINE AUFWEICHUNG DER
SEKTORENGRENZEN"

Seit Januar gibt es in Deutschland zum ersten Mal Abrechnungsziffern fiir eine Telemonitoring-
Indikation, die chronische Herzinsuffizienz. Ein Erfolg auf der ganzen Linie oder eher ein erster Schritt,
dem weitere folgen miissen? Was entsteht da jetzt in der Versorgung, und welche Erwartungen

gibt es an die Ampelkoalition und die Ladnderregierungen? Dr. med. Hans-Jiirgen Beckmann,
Vorstandsvorsitzender des Arztenetzes Medizin und Mehr (MuM) in Biinde, und Rainer Beckers, lang-
jahriges Vorstandsmitglied der Deutschen Gesellschaft fiir Telemedizin geben eine Einschatzung.

Haben Sie bei MuM schon Telemoni-
toring-Erfahrungen gesammelt oder
planen Sie derzeit entsprechende An-
gebote?

Beckmann: Sowohl als auch. Wir hat-
ten im Rahmen unserer Videosprech-
stunde, die wir 2015 als eines der ersten
Arztenetze in der Bundesrepublik auf-
gesetzt haben, Telemonitoring-Schnitt-
stellen implementiert. Wir haben dann
aber festgestellt, dass die damaligen
User:innen damit tiberfordert waren.
Jetzt sind wir sieben Jahre weiter und
haben mit dem ZTG ein neues Projekt,
das in naher Zukunft an den Start
geht, bei dem wir iiber Smartwatches
eine Herzdiagnostik machen wollen.
Ein wesentlicher Faktor ist unserer Er-
fahrung nach, eine koordinierende
Stelle zu haben, einen Kiimmerer vor
Ort, um Patient:innen wie User:innen
zu begleiten. Das haben wir tber die
Jahre gelernt, weshalb wir das jetzt im-
mer als Erstes bei solchen Projekten in
Angriff nehmen, bevor wir an die
Technik gehen. Wenn das gegeben ist,
bin ich sehr zuversichtlich, was kiinftig
die Implementierung von Telemonito-
ring in der Flache angeht.

Wie sehen Sie aus Arztenetzsicht die
neuen Regelungen zum Telemonito-
ring? Helfen die lhnen?

Beckmann: Grundsitzlich ist es erst
einmal grofiartig, dass G-BA und Be-
wertungsausschuss tiberhaupt so ei-
nen Ziffernblock geschaffen haben.
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Sie senden damit ein Signal, dass wei-
tere Digitalisierung fur nétig und
sinnvoll gehalten wird. Die Ziffern fiir
Zuweiser:innen und das Telemedizin-
zentrum (TMZ) sind in ihrer Hohe
sehr unterschiedlich, aber ich sehe
schon den groflen technischen Auf-
wand in den TMZ, weshalb ich das fiir
gerechtfertigt halte. Wichtig ist, dass
es ein offenes System wird, sodass
auch zum Beispiel ambulante kardio-
logische Grofipraxen die Moglichkeit
bekommen, daran teilzunehmen.

Herr Beckers, wie bewerten Sie, wie
bewertet die DGTelemed die neuen
Regelungen?

Beckers: Im Moment miissen wir fest-
stellen, dass diejenigen, die das Telemo-
nitoring in den letzten 20 Jahren auf-
gebaut haben, namlich die Kranken-
héauser, in die Rohre gucken. Sie wer-
den von dieser Vergiitung erst einmal
nicht profitieren kénnen. Insofern war
ich angesichts der Tatsache, dass wir
im stationdren Bereich schon entspre-
chende Strukturen haben, etwas ent-
tauscht. Was die Vergiitungsziffern
angeht, glaube ich, dass die Aufgaben-
verteilung zwischen einem TMZ und
dem personlichen, betreuenden Arzt
sinnvoll dargestellt ist. Die eingeplan-
ten Infrastrukturkosten sind eher zu-
riickhaltend kalkuliert, es geht ja im-
merhin um drei Devices plus telemedi-
zinische Patientenakte. Klar ist, Tele-
monitoring wird kein Selbstlaufer, der

auf Knopfdruck gestartet werden
kann. Wenn wir mit diesen Tools das
Schicksal der chronisch Kranken ver-
bessern wollen, was moglich ist, dann
brauchen wir auch eine Anerkennung
der koordinierenden Leistung. Und das
scheint mir zu fehlen.

Bei der Herzinsuffizienz wurde jetzt
der ,klassische” Weg des deutschen
Gesundheitswesens beschritten, nam-
lich eine Bewertung durch den G-BA
mit Verhandlung einer EBM-Ziffer im
Erweiterten Bewertungsausschuss.
Die DGTelemed hat sich dazu wieder-
holt kritisch geauRBert. Warum?
Beckers: Unsere These ist: Telemonito-
ring ist keine neue medizinische Me-
thode, sondern es ist eine Prozessver-
besserung. Wir machen mit Telemoni-
toring keine neue Medizin, sondern
wir sagen: Wenn die Medizin gute
Griinde hat, dass das Beobachten von
Vitalwerten sinnig ist, dann muss das
nicht noch mal neu tiberpriift werden,
nur weil ich ein digitales Verfahren
einfithre. Der G-BA ist fiir riskante,
neue medizinische Prozeduren die
richtige Einrichtung, aber wenn es da-
rum geht, Prozessoptimierung zu un-
terstiitzen, brauchen wir dieses zeit-
aufwendige Verfahren nicht.

Was ware eine Alternative?

Beckers: Wir sollten dariiber nachden-
ken, Telemonitoring in die digitalen
Gesundheitsanwendungen (DiGA) zu



E-HEALTH-COM
VIDEOSPRECHSTUNDE

In der E-HEALTH-COM
Videosprechstunde treffen wir in
unregelméaligen Abstanden
Experten aus der Gesundheits-IT-
und Digital-Health-Branche zu
einem virtuellen Interview, das im
Heft in Kurzform abgedruckt wird.
Weitere Informationen finden Sie
unter dem Barcode.

Diesmal zu Gast im virtuellen
Sprechzimmer sind Dr. med. Hans-
Jirgen Beckmann (o0.),
Vorstandsvorsitzender des
Arztenetzes Medizin und Mehr
(MuM) in Binde, und Rainer
Beckers (u.), Vorstandsmitglied der
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integrieren. Wir kénnten einen ,Fast
Track“ fiir Telemonitoring bauen nach
dem Vorbild der DiGA oder beides
vielleicht sogar noch enger verzahnen.
Ein anderes Thema sind die Disease-
Management-Programme. Ich kann
mir sehr gut vorstellen, dass man als
ersten Schritt die Digitalisierung der
DMP beim Vitalwerte-Monitoring zu-
mindest nicht mehr verbietet, sondern
den Akteur:innen eine Wahlfreiheit
schafft. De facto ist digitales Vitalwerte-
Monitoring im DMP heute verboten.
Wiinschen wiirde ich mir, dass bei den
DMP eine Vergiitungsaufwertung fiir
die Digitalisierung vorgesehen wird,
orientiert am zuséatzlichen Nutzen und
den Einspareffekten.

Wie sehen Sie eine beschleunigte Zu-
lassung des Telemonitorings mit
moglicher Integration ins DMP, Herr
Beckmann?

Deutschen Gesellschaft fur
Telemedizin (DGTelemed).

Beckmann: Grundsitzlich wére ein be-
schleunigtes Verfahren fiir die Zulas-
sung von Telemonitoring zu begrii-
en. Wir haben einfach Nachholbe-
darf im internationalen Vergleich.
Aber jetzt die Regeln des DMP zu er-
weitern, wird so lange nicht funktio-
nieren, wie es nicht eine verniinftige
Refinanzierung dafiir gibt, zumindest
in den ersten Jahren. Wir sind damit
bei einem grundsitzlichen Problem
der Projektfinanzierung im Gesund-
heitswesen. Solange wir eine duale
Finanzierung haben, kommen wir im-
mer an den Punkt, an dem der eine
oder andere sagt, wir sind nicht mehr
zustandig. Wir brauchen eine Aufwei-
chung der Sektorengrenzen, und da
ist die Politik gefordert. Wenn wir
aufhoren wiirden, das Geld immer aus
verschiedenen Topfen zu holen, wiir-
de das die Implementierung solcher
Technologien fordern.

Der Koalitionsvertrag der Ampelkoali-
tion gibt dafiir ja zumindest ein paar
Ansatzpunkte, Stichworte Regionali-
sierung und auch Hybrid-DRGs. Ein
Weg?

Beckers: Ich kann mir das sehr gut
vorstellen. Wir sollten nur nicht den
Fehler machen, die Hybrid-DRGs so
zu definieren, dass einfach beide Sei-
ten sie abrechnen diirfen. Fiir mich ist
eine Hybrid-DRG eine Abrechnungs-
ziffer, die in gemeinsamer Verantwor-
tung abgerechnet wird, durchaus mit
regionaler Differenzierung, weil die
Strukturen nicht tberall gleich sind.
Das wire mein dringender Appell. Zu-
siatzlich wiirde ich mir wiinschen,
dass gute Arbeit, dass Qualitdt hono-
riert wird, zum Beispiel wenn mit Tele-
monitoring die Nachsorge optimiert
wird. Das ist nicht immer unkompli-
ziert, und es sollte dann auch belohnt
werden.
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KLINIKEN: BEQUEME eHBA-BESTELLUNG

MEDISIGN Viele Anwendungen der Telematikinfrastruktur erfordern eine rechtsgiiltige Signatur mit
dem elektronischen Heilberufsausweis. Speziell fiir Kliniken bietet medisign jetzt ein Ident-Verfahren
an, das die eHBA-Antragstellung vereinfacht.

ereits seit 2004 produziert
medisign elektronische Signa-
turkarten im Auftrag der Heil-
berufskammern und zdhlt mit iiber
120000 ausgegebenen eHBA zu den
filhrenden Anbietern.
Der eHBA ist ein personengebun-
dener Ausweis, den Arzt:innen per-
sonlich bei der zustindigen Arztekam-

mer beantragen miissen. Als Anbieter
ist medisign gesetzlich verpflichtet,
die Antragsteller:innen zu identifizie-
ren — in der Regel per Postldent. Mit
dem Vertrauensdienste-Ident-Verfah-
ren, kurz VDA-Ident, steht nun ein
weiteres Verfahren zur Wahl.

VOR-ORT-IDENTIFIZIERUNG

Dabei tiberpriifen Mitarbeiter:innen
aus der Klinikverwaltung, die fiir die-
se Aufgabe von medisign geschult und
zertifiziert werden, die Identitit ihrer
arztlichen Kolleg:innen. Mit dieser be-
quemen Vor-Ort-Identifizierung ent-
fallt der Weg zur Postfiliale. Das Ident-
Formular wird direkt mit den Antrags-
unterlagen an medisign versendet.

SPRACHERKENNUNG UND DAS
KRANKENHAUSZUKUNFTSGESETZ

FORDERUNG FUR DIGITALE
DOKUMENTENERSTELLUNG

Das Krankenhauszukunftsgesetz
(KHZG) soll die Digitalisierung in
deutschen Krankenhdusern vorantrei-
ben und unterstiitzt ein breites Spek-
trum an Vorhaben. Laut Bundesamt
fir Soziale Sicherung gingen bis Ende
2021 iiber 1500 Antrage allein zum
Fordertatbestand 3 ein. Er betrifft die
digitale Dokumentation und speziell
das Thema Spracherkennung. Damit
war dieser Themenkomplex der mit
Abstand beliebteste.

MIT SPRACHERKENNUNG 1 STUNDE

ARBEITSZEIT PRO TAG UND ARZT SPAREN
Der Gesetzgeber verlangt, dass bewil-
ligte Projekte moglichst schnell um-
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gesetzt werden. Auflerdem gilt, dass
die Investition einen Effizienzgewinn
gebracht haben muss, ansonsten kon-
nen Fordermittel zuriickgefordert
werden.

Laut Kundenaussagen sparen Arz-
te durch den Einsatz von Spracherken-
nung eine Stunde Arbeitszeit pro Tag.
Der Effizienzgewinn ist also gewahr-
leistet. Hunderte Spracherkennungs-
projekte im Krankenhausumfeld wur-
den bereits durch die Berater von
Grundig Business Systems erfolgreich
umgesetzt. Ein Erfolgsfaktor liegt im
guten Projektmanagement im Vorfeld
sowie das Training der Anwender. Die
angebotenen Spracherkennungslosun-
gen erfiillen alle im KHZG geforderten
Vorgaben. Das gilt sowohl fiir die ser-

Verschiedene Klinikverbiinde set-
zen VDA-Ident bereits erfolgreich ein,
um den eHBA-Antragsprozess zu ver-
einfachen und von weiteren Vorteilen
zu profitieren.

medisign GmbH

Herr Steffen Bucksteeg
Richard-Oskar-Mattern-Str. 6
40547 Disseldorf

Tel.: +49-(0)211 - 77008-166
E-Mail: vertrieb@medisign.de

www.medisign.de, www.ehba.de

verbasierte Spracherkennung Dragon
Medical Direct als auch fiir die Cloud-
Losung Dragon Medical One.

Weitere Infos
www.grundig-gbs.com/
krankenhauszukunftsgesetz/

Grundig Business Systems GmbH

Tel.: +49-(0)911-4758-377
E-Mail: info@grundig-gbs.com

www.grundig-gbs.com
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BITMARCK®

Dedalus

HEALTHCARE SYSTEMS GROUP

InterSystems’

Creative data technology

AOK Systems GmbH

Kortrijker StraBe 1

53177 Bonn

Tel.: +49-(0)228-843-0

Fax: +49-(0)228-843-1111

E-Mail: aok-systems@sys.aok.de
www.aok-systems.de

BITMARCK

KruppstraBe 64

45145 Essen

Tel.: +49-(0)201-1766-2000
www.bitmarck.de

Dedalus Group
Konrad-Zuse-Platz 1-3
53227 Bonn

Tel.: +49-(0)228-26 68-000
Fax: +49-(0)228-26 68-26 66

E-Mail: martina.goetz@
dedalus-group.com

www.dedalusgroup.de

DGN Deutsches Gesundheitsnetz
Service GmbH (DGN)

Niederkasseler Lohweg 185
40547 Dusseldorf

Tel.: + 49-(0)211-77 00 8-477
Fax: + 49-(0)211-77 00 8-165
E-Mail: infoline@dgn.de
www.dgn.de

EMENTO GmbH
Christos Mantzaridis
Am Gierath 20a
40885 Ratingen
kontakt@emento.de

GMC Systems — Gesellschaft fiir

medizinische Computersysteme mbH

Albert-Einstein-Str. 3

98693 limenau

Tel.: +49-(0)3677-46 76 00
Fax: +49-(0)3677-46 76 02
E-Mail: info@gmc-systems.de
www.gmc-systems.de

InterSystems GmbH
Robert-Bosch-StraBe 16 a
64293 Darmstadt

Tel.: +49-(0)6151-17470

Fax: +49-(0)6151-1747 1
E-Mail: info@InterSystems.de

www.InterSystems.de

i-SOLUTIONS Health GmbH

Ein Unternehmen der Mesalvo Gruppe

Am Exerzierplatz 14

68167 Mannheim

Tel.: +49-(0)621-3928-0

Fax: +49-(0)621-121813-61
E-Mail: info@i-solutions.de
www.i-solutions.de

AOK Systems ist IT-Partner fir die Sozialversicherung in
Deutschland und das fihrende System- und Softwarehaus im
Gesundheitsmarkt. AOK Systems entwickelt SAP-basierte und
individuelle IT-Lésungen mit Schwerpunkt bei der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV). Neben den Krankenkassen der
AOK-Gemeinschaft nutzen u.a. auch die BARMER, die Knappschaft,
die BKK Mobil Oil, die VIACTIV Krankenkasse

und die HEK die GKV-Branchenlésung oscare®.

Von der Softwareentwicklung Giber den Datenaustausch und den
Betrieb von Rechenzentren und Netzen bis hin zur Fachberatung:
Als Managed Service Provider im IT-Markt der gesetzlichen
Krankenversicherung treibt BITMARCK die Digitalisierung in der
Branche und bei seinen Kunden mit innovativen Produkten und
Services voran. Rund 1550 Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen
schaffen deutschlandweit wegweisende Losungen fiir
Krankenkassen und deren Versicherte.

Dedalus erstellt, vertreibt, implementiert und wartet komplexe,
technologisch und qualitativ hochwertige sowie innovative
IT-Lésungen fir Krankenh&user, Rehabilitationseinrichtungen,
psychiatrische Kliniken und diagnostische Einrichtungen wie
Radiologien und Kardiologien. Erganzt wird das um ein
vollstandiges Portfolio von Managed Services und

Betreiberlésungen.

Das DGN entwickelt Losungen fiir den sicheren Datenaustausch

im Gesundheitswesen. Der qualifizierte Vertrauensdiensteanbieter
(VDA) nach elDAS produziert in seinem Trustcenter qualifizierte
Signaturkarten und Zeitstempel. In Kooperation mit verschiedenen
Praxissoftware-Herstellern bindet das DGN Praxen an die
Telematikinfrastruktur (Tl) an und ist zudem zugelassener Anbieter

des E-Mail-Fachdienstes KIM.

Der Care Guide von Emento ist die erste Portalldsung, die
medienbruchfrei den gesamten Behandlungsverlauf vor, wahrend
und nach einem stationaren Aufenthalt abdeckt. Uber eine einfach
bedienbare App erhalten Patienten therapierelevante
Informationen - zum richtigen Zeitpunkt und in der richtigen Form.
Das erhoht denTherapieerfolg und reduziert Vorbeitungs- und

Liegezeiten nachweislich.

GMC Systems bietet mit der Entwicklung und Betreuung von
plattform- und systemuibergreifenden Informations- und
Kommunikationssystemen fiir das Gesundheitswesen modulare
Lésungen flr die Vernetzung beliebiger IT-Infrastrukturen an.

Mit den E-Health-Lésungen fir QM, eDMP, Abrechnung und
sektorlibergreifender Kommunikation liefern wir interoperable
Softwarekomponenten zur Erganzung und Erweiterung
bestehender IT-Systeme in Praxen und Kliniken. Unser Know-how
zur Anbindung an die Tl ermdglicht innovative Konzepte fiir
komplexe medizinische Einrichtungen.

InterSystems ist die treibende Kraft hinter den wichtigsten
IT-Anwendungen der Welt. Im Gesundheitswesen,

im Finanzsektor, in der 6ffentlichen Verwaltung und in
vielen anderen Bereichen, wo viel auf dem Spiel steht, ist
InterSystems the power behind what matters™.

Die Softwareprodukte von InterSystems werden tagtaglich
von Millionen Menschen in (iber 80 Landern genutzt.
Weitere Informationen erhalten Sie unter InterSystems.de.

Die i-SOLUTIONS Health GmbH, ein Unternehmen der Mesalvo
Gruppe, betreut mit 250 Mitarbeitern in Deutschland und 50
Jahren Erfahrung im Gesundheitssektor rund 600 Installationen in
Europa. Mit ganzheitlichen IT-Konzepten aus Beratung, Software
und Service fir Klinik, Labor und Radiologie bietet das
Unternehmen seinen Kunden ein Rundum-Sorglos-Paket aus der

Hand eines Mittelstéandlers.

— Beratung

— Entwicklung
— Einfihrung
— Training

— Service

— Entwicklung von
GKV-Software

— Datenclearing

— RZ-Betrieb, Betreuung und
Fachberatung

- Digitale Transformation
(ePA, eAU etc.)

— Klinikinformationssystem

— Fachabteilungslésungen

— Business Intelligence
Lésung

— Dokumenten-
managementsystem

— Produktion elektronischer
Signaturkarten, Heilberufs-
ausweise (eHBA) &
Zeitstempel

— DGNTI Starterpaket zur
Anbindung von Praxen an die
Telematikinfrastruktur (TI)

- E-Mail-Fachdienst DGN KIM

— Patientenportal
— Patienten-App
— KHZG-konform

— KV- undTI-Anwendungen
mit QES

— Migration bestehender
Lésungen aus SNK und KVC

— Telemedizin und
E-Health-Plattformen

— B2B-Systemkomponenten
fur die Tl (VSDM, KIM,
NFDM etc.)

— E-Patientenakten,
Patientenportale

— Gesundheitsnetze,
Integrationsplattform

— IHE Affinity Domains

— IHE-fahiger
Kommunikationsserver

— Master Patient Index

- Big Data / Analytics

- KIS, RIS, LIS und
Fachabteilungslésungen

— Informationssysteme fir
Verwaltung, Finanzen und
Logistik

— IT-Systemintegration &
Beratung
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medatixx

Damit die Praxis lauft.

nexus [chili

imaging & radiology solutions

TELE S
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medatixx GmbH & Co. KG

Im Kappelhof 1
65343 Eltville

Tel.: +49-0800-09 80 09 80
Fax: +49-0800-09 80 098 98 98

E-Mail: info@medatixx.de
medatixx.de

mediDOK

Software Entwicklungsgesellschaft mbH
Handschuhsheimer LandstraRe 11

69221 Dossenheim

Tel.: +49-(0)6221-8768-0
Fax: +49-(0)6221-8768-10
vertriecb@medidok.de

www.medidok.de

medisign GmbH
Richard-Oskar-Mattern-Str. 6
40547 Dusseldorf

Tel.: +49-(0)211-99 33 99 69
(Kundencenter,

Mo.-Fr., 8:00-18:00 Uhr)
www.ehba.de
www.medisign.de

Meierhofer AG
Werner-Eckert-Stral3e 12
81829 Miinchen

Tel.: +49-(0)89-44 23 16-0
Fax: +49-(0)89-44 23 16-666
E-Mail: info@meierhofer.com
www.meierhofer.com

NEXUS AG

IrmastralRe 1

78166 Donaueschingen
Tel.: +49-(0)771-22960-0
Fax: +49-(0)771-22960-999
info@nexus-ag.de

www.nexus-ag.de

NEXUS / CHILI GmbH
Friedrich-Ebert-Str. 2
69221 Dossenheim/Heidelberg

Tel.: +49-(0)6221-180 79-10
Fax: +49-(0)6221-180 79-11
E-Mail: sales@nexus-chili.com
www.nexus-chili.com

synedra IT GmbH
Feldstr. 1/13 .
6020 Innsbruck, Osterreich

Tel.: +43-(0)512-58 15 05
Fax: +43-(0)512-58 15 05-111
E-Mail: office @synedra.com

www.synedra.com

Telepaxx Medical Data GmbH

Wasserrunzel 5
91186 Blichenbach

Tel.: +49-(0)9171-89 81 80
E-Mail: info @telepaxx.de
www.telepaxx.de

Die medatixx GmbH & Co. KG ist ein fiihrender Anbieter von
Softwarelésungen fiir niedergelassene Arzte. Rund 28 % aller
niedergelassenen Humanmediziner Deutschlands arbeiten mit
einer Praxis- oder Ambulanzsoftware von medatixx. Mehr als
40 000 Arzte setzen die Programme medatixx, x.comfort,
x.concept, x.isynet und easymed sowie die Ambulanz-/MVZ-
Lésungen x.vianova und x.concept Edition Ambulanz/MVZ ein
und nehmen zentrale und Vor-Ort-Dienstleistungen in Anspruch.

Die mediDOK Software Entwicklungsgesellschaft mbH wurde 1998
gegriindet. Mit Gber 13500 verkauften Systemen zédhlen das
mediDOK® Bild- und Dokumentenarchiv und mediDOK PACS zu
den fiihrenden Softwarelésungen im Bereich der niedergelassenen
Arzte, Ambulanzen und MVZs. Von der elektronischen Archivierung
der Papierdokumente und digitaler Befundberichte bis hin zur
Anbindung an verschiedene Bildquellen - die mediDOK®
Produktfamilie bietet fiir die verschiedensten Anforderungen die
passende Losung.

Die medisign GmbH ist zugelassener Anbieter flir elektronische
Heilberufsausweise (eHBA) sowie elektronische Praxis- und
Institutionsausweise (SMC-B). Wahrend sich Arzt-, Zahnarzt- und
Psychotherapiepraxen sowie Apotheken mit der SMC-B an die
Telematikinfrastruktur (Tl) anbinden kdnnen, ermdglicht der
medisign eHBA die qualifizierte eSignatur. Mit rund 225000
herausgegebenen Karten zahlt medisign zu den fihrenden
Vertrauensdiensteanbietern (VDA) im deutschen
Gesundheitswesen.

Meierhofer ist ein fiihrender Anbieter von Losungen fiir die digitale
Patientenversorgung in Krankenh&dusern im deutschsprachigen
Raum. Seit Gber 30 Jahren unterstiitzt das inhabergefiihrte
Unternehmen Gesundheitseinrichtungen bei der Steuerung und
Digitalisierung medizinischer, pflegerischer und administrativer
Prozesse. Das Unternehmen beschéftigt rund 250 Mitarbeitende an
neun Standorten in DACH.

Die NEXUS AG ist ein europaweit fihrender IT-Losungsanbieter im
Gesundheitswesen mit dem breitesten Produktportfolio am Markt.
NEXUS steht fiir innovative und nachhaltige Software-

I6sungen, die es den Anwendern erméglichen, mit nur wenigen
Klicks eine splrbare Erleichterung in der Informationsbeschaffung
oder der medizinischen Dokumentation zu erzielen. Die Grund-
satze der NEXUS-Produktentwicklung: Einfach anzuwendende
Software zu entwickeln, die inhaltlich stark auf den jeweiligen
medizinischen Prozess fokussiert ist und dem Anwender hilft,
Dokumentationen oder Informationssuche schnell zu erledigen.

Die NEXUS / CHILI GmbH entwickelt innovative Software fir RIS,
PACS undTelemedizin. Der Einsatz der Lésungen bleibt nicht auf
das eigene Haus beschrankt, sondern ermdglicht den Austausch
multimedialer medizinischer Daten mit allen am
Behandlungsprozess Beteiligten. Beispiele sind der
Datenaustausch der Radiologie mit Zuweisern und die
Teleradiologie nach Strahlenschutzverordnung fir den Nacht- und
Wochenenddienst. Die CHILI Telemedizinakte ist die Losung fiir
klinische Studien mit DICOM-Bildern und die intersektorale
Vernetzung zwischen medizinischen Einrichtungen.

Health Content Management - innovativ. nachhaltig.
zukunftsweisend. synedra bietet Losungen fiir das Management
von Daten im Gesundheitswesen. Als erfolgreicher Hersteller
medizinischer Software verstehen wir die Bediirfnisse unserer
Kunden, zu denen Universitatskliniken und Krankenhausverbiinde
genauso gehoren wie kleine Arztpraxen. Mit unserer Health
Content Management Plattform synedra AIM helfen wir unseren
Kunden dabei, ihre Workflows fiir die Behandlung von
Patient:innen effizient und qualitatsvoll zu organisieren.

Seit 25 Jahren vertrauen Telepaxx Gber 600 medizinische
Einrichtungen wie Asklepios, Rhon Klinikum AG und Knappschafts-
kliniken ihre mehr als 20 Milliarden Gesundheitsdaten an. Setzen
auch Sie auf eHealth as a Service in den Bereichen Medical Cloud
Archiving, Medical Data Sharing oder Medical Deep Learning.

- Praxissoftware stationar
und mobil

- Losungen fiir Ambulanz
und MVZ

— Deutschlandweiter,
regionaler Service

- Wissensplattform dip
Digitalisierung in der Praxis

- Bild- und Dokumenten-
archiv (DICOM/Non-DICOM)

- PACS

- Papierlose Arztpraxis

— Optimale Integration in
Patientenverwaltung

- Mehrmandantenféhig

- Praxis-/Institutions-
ausweise (SMC-B) zur
Anbindung an die
Telematikinfrastruktur (TI)

- elektronische Heilberufs-
ausweise (eHBA) fur dieTI-
Fachanwendungen

— eHBA fur Authentifizierung,
qualifizierte (Stapel-)
Signatur & Verschlisselung

— Sektorubergreifende
Kommunikation

— Krankenhaus-
informationssystem plus
Fachlésungen

- Migrationskonzepte

- Klinikinformationssysteme

— Fachabteilungslésungen

— Mobile Lésungen

- Dokumenten-
managementsystem

- Archivierungslésungen

- Qualitdtsmanagement

- Innovatives RIS/PACS-
Gesamtkonzept

— PACS (von der Praxis bis
zum Enterprise-PACS)

— Multimediales
Bildmanagement

- Teleradiologie, Telemedizin
& intersektorale Vernetzung

— Portal-Losungen

- Medizinisches
Universalarchiv

- PACS und
Multiformat-Viewer

— Webportal fiir Patienten
und Zuweiser

- Video, Bild & Scanning
— FHIR & E-Health

- Digitalarchiv
— Patientenportal
— Kinstliche Intelligenz
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VISUS D

VISUS Health IT GmbH

44801 Bochum

Tel.: +49-(0)234-93693-0
Fax: +49-(0)234-93693-199
E-Mail: info@visus.com

WWWw.visus.com

Worldline Healthcare GmbH
Konrad-Zuse-Ring 1

24220 Flintbek

Tel.: +49 4347 90 111 1

E-Mail: kontakt.ihc@ingenico.com

www.ingenico.de/healthcare

x-tention
Margot-Becke-Ring 37
69124 Heidelberg
Deutschland

Tel.: +49 6221 3605 0
E-Mail: office @x-tention.de

www.x-tention.com
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Mit unseren JiveX-Lésungen zéhlen wir zu den fihrenden
Anbietern von IT-L6sungen im Bereich des radiologischen Bild-
datenmanagements, des einrichtungsweiten Managements von

— JiveX Enterprise PACS:
Funktionsstark in der
Radiologie

— JiveX Healthcare Content
Management: Ein System
fiir alle medizinischen

medizinischen Daten und dem einrichtungstibergreifenden Daten

Austausch von Gesundheitsdaten. Charakteristisch fiir JiveX
Produkte sind die hohe Interoperabilitat und Skalierbarkeit.

— JiveX Healthcare Connect:
Medizinische Daten einfach
und sicher teilen

Wir sind der Marktfiihrer, wenn es um eHealth-Kartenterminals
geht. AulBerdem stehen wir fiir Mehrwertanwendungen und

Authentifizierungsdienste, mit denen wir die Digitalisierung im
deutschen Gesundheitswesen vorantreiben und den Ausbau
derTl maBgeblich mitgestalten. Mit unseren Kartenterminals

— eHealth-Kartenterminals
— Authentifizierung
— Telematikinfrastruktur

ORGA 6141 online sowie ORGA 930M online haben wir bereits

wichtige Meilensteine fiir die Tl gesetzt.

Die x-tention Unternehmensgruppe bietet individuelle Software-
und Serviceldsungen fir das Gesundheitswesen und die Industrie.
Schwerpunkt des Portfolios sind Dienstleistungen fiir Kranken-
hauser, Krankenkassen, Leistungserbringer und Patienten.
x-tention hilft bei der Entwicklung von Digitalisierungsstrategien,

— Umfassende Beratungs-
dienstleistungen

- Leistungsfahige Standard-
und individuelle Software-
16sungen

implementiert und betreibt eigene IT-Lésungen und unterstiitzt mit — IMmplementierung moderner

fachkompetenter Beratung.
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IN'TER'OPE'RA'BI'LI'TAT -
DA GEHT NOCH WAS!

Interoperabilitat ist ein Zungenbrecher und bekanntlich die Fahigkeit von zwei oder mehreren
Menschen, Organisationen und Systemen, Informationen auszutauschen, zu verstehen und
wiederzuverwenden. Dabei kommt es auch auf die menschliche Komponente an: Zusammenarbeit,
Disput, Vertrauen und letztendlich das Finden gemeinschaftlich getragener Lésungen kennzeichnen
Interoperabilitdt insbesondere im Gesundheitswesen.

ie letzte Legislaturperiode hat in vielen Geset-

zen und Rechtsverordnungen Interoperabilitit

zur Mindestausstattung von digitalen Gesund-

heitslosungen gekront. Mit elektronischer Pa-

tientenakte (ePA), Krankenhauszukunftsge-
setz und digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA) haben
wir Spriinge nach vorn getatigt. Datenformate wie FHIR
von HL7 stehen bereit. Die Terminologie SNOMED CT als
gemeinsame medizinische Sprache und Briicke zwischen
Mensch und Maschine kann endlich Einzug halten. Aber
wie geht es jetzt weiter?

DREI KERNBAUSTEINE

Gesundheits-Software muss aus der Mitte der Anwen-

der:innen heraus entstehen. Die sorgsame Dokumentation

der fachinhaltlichen Anforderungen muss alle Aspekte der
medizinischen Versorgung und Forschung
einbeziehen und ist normativer Ausgangs-
punkt fiir moderne und nutzbringende Soft-
ware. Das erfordert multidisziplinédre Exper-
tise und ist manchmal herausfordernde,
aber unabdingbare ,Vor“-Arbeit.

Klinische Terminologien sind in Deutsch-
land erst am Anfang. Hier wird noch viel zu
erzdhlen und aufzuklidren sein. Mit moder-
ner ,Semantik®, wie es in der Fachsprache
heifdt, wird klinische Dokumentation mit
agiler Software sicherer und einfacher, vor
allem in Bezug auf Kommunikation, aber
auch Weiterverwendung der Informationen,
zum Beispiel in Richtung Abrechnung und

H DR. KAl U. HEITMANN, MD, FHL?
Heitmann Consulting and Services
ART-DECOR Open Tools GmbH

HL7 Deutschland

E-Mail: info@kheitmann.de
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Forschung.

Datenformate fiir verldsslichen Aus-
tausch und zur Speicherung und Analyse auf
der Basis offener internationaler Standards
sind der dritte Baustein. Quirlige Aktivitaten
kann man hierzulande beobachten, das ist

zundchst gut. Es wird uns aber kurzfristig mehr transpa-
rente und ibergreifende, ja eingreifende Governance ab-
verlangen, damit wir konsolidierter voranschreiten, unsere
Software-Macher:innen nicht mit unnétigen Diversitaten
abhédngen und den Faden zu internationalen Entwicklun-
gen nicht verlieren.

MACHEN MIT DEN MACHERN

Apropos Macher: Die Softwareindustrie war bisher, ebenso
wie Gesundheitsdienstleistende, eher in eine passive Rolle
gedrangt: Quartalsweise wurde von ,,oben“ abverlangt, was
,unten“ passieren sollte. Die neue Rolle der Anwender:in-
nen ist hier bedeutsam. Agile, nutzbringende Software fiir
klinische Dokumentation und Prozessunterstiitzung muss
in Zukunft nicht nur gebaut werden. Schon der Entste-
hungsprozess muss effektiv begleitet und die Software
unter realen Bedingungen ausgiebig probiert, getestet und
validiert werden kénnen, bevor sie gegebenenfalls zertifi-
ziert wird und in den echten Einsatz kommt. Und dieser
Einsatz muss viel einfacher und weit besser als bisher ,im
Feld und vor Ort“ begleitet werden, zum Beispiel in den
Praxen und den MVZ. Hier konnen sich neue Geschifts-
felder auftun, und auch ein zukiinftiges Arztpraxis-Zu-
kunftsgesetz konnte diese Aspekte aufgreifen.

DAS INTEROPERABLE OKOSYSTEM

,Gelebte“ Interoperabilitét in der Praxis ist in Deutschland
noch am Anfang. Sie ist eben nicht nur Kunst und Hand-
werk, sondern bezieht die menschliche Interaktion mit ein.
Wenn dieses ,Kunsthandwerk im Team* weiter ausgebaut
wird, wenn es selbstverstindlich, natiirlich und einfach zu
nutzen ist, dann konnen moderne Anwendungen entste-
hen, sich auch Innovationen freier entfalten und sofort op-
timal mitwirken am gesamten Versorgungs- und For-
schungsgeschehen. In einem interoperablen Okosystem
kommen neue und altbekannte, grofle und kleine, strikte
und neugierige Losungen gut miteinander zurecht. B
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Gut aufgestellt mit
den InterSystems
Losungen fur das
Zukunftsprogramm
Krankenhaus

Mit unseren interoperablen E-Health-Produkten
InterSystems HealthShare® und InterSystems
IRIS for Health™ unterstiitzen wir Sie bei
folgenden Anforderungen:

B der Diagnose gestltzt auf kiinstliche Intelligenz und
der Analyse groBer Datenmengen.

der Einrichtung digitaler Gesundheitsnetzwerke
(intern, innersektoral und sektorUbergreifend).

der Einbindung von Patienten Uber Portale sowie deren
koordinierte Versorgung.

der Verzahnung der Versorgung mit der Forschung.

der Optimierung der Diagnose und Therapiesicherheit
durch Anbindung interner und externer Partner.

der Implementierung von Alert- / Frihwarnsystemen.

dem Aufbau krankenhausinterner Kommunikations-
prozesse - Stichwort auf Interoperabilitdt getesteter
Kommunikationsserver (IHE, HL7 FHIR u.v.m.).

www.InterSystems.de/khzg#Produkte

InterSystems-

Creative data technology






