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19. - 20. Oktober 2022
Colonia Nova Berlin

Versorgung braucht Vernetzung. Und Vernetzung braucht Interoperabilität,
um das Potenzial der erhobenen Daten voll ausschöpfen zu können.
Die Aktivitäten rund um das Thema Interoperabilität in Deutschland sind vielschichtig:
Seit Ende des letzten Jahres wurde Interoperabilität in puncto Governance
vom Gesetzgeber auf neue Füße gestellt. Parallel laufen zahlreiche Aktivitäten rund
um HL7®FHIR® und die deutsche Profilierung. Diese und weitere Themen stehen im
Fokus des 7. Deutschen Interoperabilitätstages (DIT).

Am 19. Oktober 2022 treffen sich kleine, programmierfreudige und vor Kreativität
übersprudelnde Teams beim DITATHON im Colonia Nova in Berlin und docken ihre
innovativen Ideen an die IPS an.

Weitere Infos und Anmeldung:
www.interop-tag.de

DEUTSCHER
INTEROPERA
BILITÄTSTAG

7 + ATHON

INTEROP: UND NU‘?
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D
er „Economist“ hat in einer seiner August-
Ausgaben die durch den russischen Überfall 
auf die Ukraine ausgelöste deutsche „Zei-
tenwende“ analysiert. Das Magazin nahm 
sich dabei nicht nur die Defizite in der deut-

schen Energie- und Verteidigungspolitik vor, sondern 
wies auch darauf hin, dass Deutschland in Sachen Digi-
talisierung weiterhin ordentlich Aufholbedarf habe. Im 
Gesundheitswesen ist das der Job von Bundesgesund-
heitsminister Karl Lauterbach, der sich gern selbstver-
liebt als derjenige inszeniert, der einst die elektronische 
Patientenakte über den Atlantik brachte.

Tatsächlich fiel Lauterbach zu Beginn seiner Amtszeit 
für einen langjährigen Gesundheitspolitiker vor allem 
durch erschreckende Unkenntnis der Digitalisierungsbemühungen im deutschen 
Gesundheitswesen auf. Nach den anfänglichen Patzern folgten dann aber einige 
kluge Personalentscheidungen, die das durch den Abgang von „Team Ludewig“ 
entstandene Kompetenzvakuum stopfen sollen und wohl auch stopfen können.

Und sieh an, plötzlich ist Schwung in der Bude. Dass das eher spröde Gesetz 
zur Pflegepersonalbemessung (KHPflEG) genutzt werden würde, um Teile der 
deutschen E-Health-Politik neu zu justieren – das hatte so niemand erwartet. Der 
Gesetzesentwurf stärkt interessanterweise sowohl gematik als auch KBV, wäh-
rend die IT-Industrie, Stichwort kollektivvertragliche Elemente, einiges zu knab-
bern bekommt. Das KHPflEG könnte, falls es wie geplant durchgezogen wird, 
insbesondere den ambulanten Praxis-IT-Markt verändern. 

PHILIPP GRÄTZEL VON GRÄTZ

Chefredakteur E-HEALTH-COM

 Das KHPflEG könnte 
insbesondere den ambu-
lanten Praxis-IT-Markt 
nachhaltig verändern. 

WIND OF CHANGE?
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EDITORIAL

Bundesgesundheitsminister Prof. Dr. Karl 
Lauterbach geht es bei einem neuen Ge-
setz um die Digitalisierung der ambulanten 
Versorgung.
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Patient:innen mit schweren Atem-

wegs- oder Lungenerkrankungen 

benötigen intensive Behandlung und 

ständige Kontrolle der Lungenfunktio-

nen. Forschende am Fraunhofer IKTS 

haben im Projekt „Pneumo.Vest“ eine 

Technologie entwickelt, bei der Akus-

tiksensoren in einer Textilweste die 

Lungengeräusche erfassen. Eine Soft-

ware setzt die Signale in eine visuelle 

Darstellung um. Auf diese Weise 

können Patient:innen auch außerhalb 

von Intensivstationen fortlaufend 

überwacht werden. Die Technologie 

erweitert die Diagnosemöglichkeiten 

und verbessert die Lebensqualität  

der Betroffenen. Die Forschenden ent- 

wickeln darüber hinaus Machine- 

Learning-Algorithmen. Diese sind 

zukünftig in der Lage, die komplexe 

Geräuschkulisse im Thorax zu struktu-

rieren und zu klassifizieren. 

HIGHTECH-WESTE 
ÜBERWACHT DIE  
LUNGENFUNKTIONEN

Mittsommer ist eine gähnende 
Katze? Nicht bei der E-Health-
Politik. Der Entwurf des 

Krankenhauspflegeentlastungsgeset-
zes (KHPflEG) enthält eine ganze Rei-
he von Vorhaben, die neue Akzente 
setzen. Der neue § 332 SGB V will er-
reichen, dass Komponenten der Tele-
matikinfrastruktur „diskriminierungs-
frei“ angebunden werden können, und 
betont dazu im § 332a, dass „direkte 

oder indirekte Kosten“, die mit einer 
TI-Dienst-Alternative eines anderen als 
des jeweiligen Praxis-IT-Herstellers 
verbunden sind, unzulässig seien.

Mehr Sprengstoff birgt § 332b, der 
den Kassenärztlichen Vereinigungen 
das Recht gibt, verbindliche Rahmen-
vorgaben mit einzelnen IT-Anbietern 
zu vereinbaren. Ein Kollektivvertrag 
ist das noch nicht, aber, käme es wie 
geplant, würde es die Verhandlungs-
position der Ärzteseite gegenüber den 
IT-Herstellern stärken. Auch den Aus-
stieg aus einem bestehenden Praxis-IT-
Vertrag will das KHPflEG erleichtern.

Ergänzungen im § 363 betreffen 
die elektronische Patientenakte (ePA). 
Sie soll es den Patient:innen bis zum 
1. Juli 2023 bzw. 1. Januar 2024 ermög-

lichen, ePA-Daten gemäß § 363 SGB V 
bzw. § 341 SGB V (Mutterpass, U-Heft, 
Impfdokumentation) zu Forschungs-
zwecken zur Verfügung zu stellen. 
Die Frist für die Einführung von BtM- 
und T-Rezepten wird auf Januar 2024 
verlängert, die für digitale DiGA-Re-
zepte auf April 2024.

Konkretisiert werden im § 355 
SGB V schließlich die Rechte und 
Pflichten von gematik und KBV im 
MIO-Verfahren. Die KBV soll – viel-
fach gefordert – Vorgaben nicht nur 
zu MIO-Inhalten, sondern auch zu de-
ren Einsatz und Verwendung machen. 
Die gematik wiederum soll bei der 
KBV einzelne MIOs beauftragen dür-
fen, was ihr in Sachen medizinische 
Inhalte mehr Einfluss bringt.

AUFTRITT KLEINES 
E-HEALTH-GESETZ
Ein pflegebezogener Gesetzentwurf präsentiert 
sich überraschend mit digitaler Schlagseite.
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VERORDNUNGSDATEN FÜR DIGA? 
Die deutschen DiGA leiden unter ihrem Inseldasein. Das soll sich 
durch (freiwillige) Einbindung der ärztlichen Verordnungen ändern. 
Aber nicht allen gefällt das.

TICKER   + + + Die E-REZEPT-APP hat ein neues 
Feature bekommen, auf das viele gewartet haben: Ab sofort 
können E-Rezepte digital auch für die gesamte Familie in einer 
App verwaltet werden. Das heißt konkret: Nutzt eine Mutter 
oder ein Vater die E-Rezept-App, können dort nicht nur die ei-
genen Rezepte, sondern auch die der Kinder verwaltet wer-
den. Notwendig dafür ist, dass die NFC-fähige elektronische 
Gesundheitskarte (eGK) und die dazugehörige PIN für die Kinder 
bei der Krankenkasse beantragt und anschließend in der App ange-
meldet werden. + + + Am 1. Juli wurde das Netzwerk DIGITAL 
HEALTH CITY HANNOVER (DHCH) als zentrale Schnittstelle für Firmen, Projekte und 
internationale Player aus der Gesundheitsbranche in Hannover gestartet. Die Digitalisie-
rung im Gesundheitswesen soll durch ein aktives, wachsendes Digital-Health-Ökosystem 
und die gezielte Entwicklung von Innovationen und Projekten mit der optimalen Gesund-
heitsversorgung der Patient:innen im Fokus gefördert werden. Weitere Informationen un-
ter www.digital-health-city-hannover.de + + + Der VDE DGBMT FACHAUSSCHUSS 
REGULATORY AFFAIRS hat ein neues Positionspapier „Europäische Verordnung über 
Medizinprodukte (MDR): Empfehlungen zur Umsetzung der Anforderungen“ erarbeitet, 
das konkret die Probleme bei der praktischen Umsetzung der MDR benennt und Empfeh-
lungen gibt, wo sie nachgebessert werden sollte. Download des Positionspapiers unter 
www.vde.com/de/dgbmt/arbeitsgebiete/fachausschuesse/fa-regulatory-affairs + + +

Die gematik hat das Video-Ident-Verfahren für das 

Anlegen der elektronischen Patientenakte ausge-

setzt – war das erwartbar? Wie geht es weiter?

Nun, Rückschläge im Fortschritt sind zu erwar-
ten, auch wenn bei neuen Technologien die 
Pflicht besteht, Risiken zu antizipieren und 
durch vorausschauendes Handeln zu neutrali-
sieren. Dank CCC und eines beauftragten Unter-
nehmens hat sich eine Lücke gezeigt, die nicht 
sein darf und zu schließen ist. Es ist aber wich-
tig, genau hinzuschauen: Identifikation, Au-
thentisierung und Authentifizierung sind drei 
Schritte. 

Die Identifikation braucht es einmal am An-
fang, dazu gibt es Alternativen. Die Authentifi-
zierung bleibt sicher. Und: Wenn es für Bank-
Transaktionen gelingt, Video-Ident-Verfahren 
zu etablieren, die von der Finanzaufsicht akzep-
tiert werden, ist dies für die Krankenversiche-
rung ebenfalls möglich. 

Allerdings ist auch die Extremposition des 
Bundesbeauftragten nicht richtig, der die Erfül-
lung der Kriterien der Verordnung über elektro-
nische Identifizierung und Vertrauensdienste 
für elektronische Transaktionen, eIDAS, ver-
langt. Dies findet keine Grundlage im SGB V 
und auch die eGK hat diese Kriterien nie erfüllt. 

Dies sollte aber für die Zukunft durchaus ge-
prüft werden, denn die ePA ist mehr als nur ein 
Nachweis zur Inanspruchnahme von Sozialver-
sicherungsleistungen, sie enthält sensible Ge-
sundheitsinformationen und bedarf daher eines 
höheren Schutzes als die eGK. 

Mit der Umstellung auf die Opt-out-ePA be-
darf es ohnehin eines differenzierten Prozesses: 
Authentifizierung, Befüllung (besser mit Rück-
wirkung) und Nutzerdifferenzierung sind hier 
die Challenges, und der Verzicht auf die daten-
schutzrechtlich überflüssige Registrierung, da-
mit für den Patienten nicht nur das Recht auf 
Datenschutz, sondern auch sein Recht auf Da-
tenverarbeitung realisiert wird.

DIERKS ANTWORTET
 PROF. DR. DR. 

 CHRISTIAN DIERKS

ist Rechtsanwalt und 
Facharzt für Allgemein-
medizin in Berlin. 

Kommentare & Fragen: 
christian.dierks@ 
dierks.company
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Digitale Anwendungen für Pati-
ent:innen sollten mit der „sons-
tigen“ Versorgung eng ver-

zahnt sein, das ist weitgehend Kon-
sens. Der KFPflEG-Entwurf der Bun-
desregierung will hier jetzt weiter- 
kommen, und zwar mit dem neu ein-
geführten § 361a SGB V, bei dem sich 
alles um die einwilligungsbasierte 
Übermittlung von Verordnungsdaten 
dreht – jenen Daten also, die auch die 
Grundlage für die E-Rezepte bilden.

Wenn Patient:innen das wünschen, 
dann sollen Verordnungsdaten dem-
nach künftig über eine Schnittstelle im 
E-Rezept-Dienst übertragen werden 
können, und zwar zum einen (im Be-
handlungskontext) an DiGA, zum an-
deren an Krankenkassen für individu-
elle Versorgungsangebote bzw. zur Be-
reitstellung von therapiebegleitenden 
Leistungen. Übermittelt werden kön-
nen die Daten auch an private Kran-
kenversicherungen, an Apotheken (un-
abhängig vom E-Rezept), an andere 
Vertragsärzt:innen sowie Krankenhäu-
ser. Das Ganze soll gekoppelt sein an 

die jeweiligen Nutzungsszenarien, die 
Empfänger:innen können also nicht 
mit den Daten machen, was sie wollen.

Scharfe Kritik an der Übertra-
gung von Verordnungsdaten Rich-
tung  DiGA kommt von der KBV. Sie 
würde diesen Passus am liebsten er-
satzlos streichen. Denn sie befürchtet 
eine Verlagerung der ärztlichen Ver-
sorgung und eine unzulässige Ein-
flussnahme auf die Therapiefreiheit, 
etwa wenn die DiGA nur bestimmte 
Medikamente beinhaltet oder Emp-
fehlungen dahingehend gibt, welche 
Medikamente zu bevorzugen sind. 

Zusätzlich wird vor einem „Verlust 
personenbezogener Daten“ gewarnt, 
da die Datensicherheit bei den DiGA 
nicht gewährleistet sei, insbesondere 
da gleichzeitig die Frist für den Nach-
weis der Einhaltung von Datenschutz 
und Datensicherheit durch DiGA-Her-
steller auf August 2024 verlängert 
werde. Auf den Kosten für die neuen 
Schnittstellen im E-Rezept-Dienst 
dürften die Ärzt:innen zudem keines-
falls sitzen bleiben, betont die KBV.
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» REINES TELEMONITORING GREIFT ZU KURZ « 
Das Telemonitoring bei Herzinsuffizienz ist GKV-Regelleistung. Doch um die Versorgungspotenziale der 
Telemedizin zu heben, braucht es mehr als ein paar Abrechnungsziffern.

Im Jahr 2022 soll die kardiologische 
Telemedizin endlich fliegen lernen. 
Sind wir schon so weit?
Wir sind allenfalls auf der Startbahn. 
Dass es jetzt Abrechnungsziffern für 
das Telemonitoring bei Herzinsuffizi-
enz gibt, ist besser als nichts. Aber es 
reicht nicht. Wenn wir Kosten reduzie-
ren und Qualität verbessern wollen, 
dann brauchen wir Hybrid-Care-An-
sätze, die gegebenenfalls mehrere In-
dikationen und auch das Therapiema-
nagement umfassen und bei denen 
das Telemedizinzentrum mehr ist als 
ein Dienstleister, der Veränderungen 
von Vitalwerten an die behandelnden 
Ärzt:innen weiterleitet.

Wie genau ginge es besser?
Besser wäre eine umfassende Betreuung, bei der es keine 
Sektorengrenzen mehr gibt, inklusive Qualitätsmanage-
ment und Messung der Versorgungsqualität. Die Stärke der 
Digitalisierung besteht darin, dass sie Grenzen aufbricht. 
Es braucht eine umfassende, ganzheitliche Betreuung. The-
men wie Verhaltensveränderungen oder Adhärenz-Ma-
nagement finden im deutschen Gesundheitswesen derzeit 
praktisch nicht statt. Das Management relevanter Begleit-
erkrankungen wird aus der Telemedizin bei Herzinsuffi-
zienz komplett herausgehalten, obwohl diese Erkrankun-

gen wesentlich zur Prognose beitragen. Das ist alles noch 
nicht zu Ende gedacht.

Wie geht ein Telemedizinanbieter, wie geht iATROS, mit 
der Finanzierungsrealität um?
Wir gehen jetzt mit ersten Selektivverträgen an den Start, 
bei denen sich die Telemedizin stärker einbringen kann. 
Das kommt unserem Verständnis von digital gestütztem 
Chronic Care Management näher. Gleichzeitig bemühen 
wir uns natürlich auch um die Zulassung als Telemedizin-
zentrum durch die KV, um die EBM-Ziffern nutzen zu kön-
nen. Das wird nächstes Jahr so weit sein.

Wie könnte eine Vergütungslandschaft aussehen, die ein 
echtes Krankheitsmanagement ermöglicht?
Wir glauben, dass es für eine qualitativ hochwertige Chro-
niker:innen-Versorgung digital agierende Leistungserbrin-
ger:innen braucht, die für Versorgungskontinuität sorgen. 
Das können weder ambulante noch stationäre Ärzt:innen 
im Alleingang leisten. Ideal wäre dafür ein Vergütungs-
system, das zwischen ambulanten und stationären Versor-
gern nicht mehr unterscheidet. Davon sind wir aber weit 
entfernt. Überbrückend könnte ich mir DRG-Aufschläge 
vorstellen, die es für Krankenhäuser attraktiv machen, Pa-
tient:innen in entsprechende Programme einzuschließen. 
Parallel dazu bräuchte es auf ambulanter Seite Abrech-
nungsziffern, die so attraktiv sind, dass selbst eine umfas-
sende Mitbetreuung durch Telemedizin nicht mehr als Be-
drohung, sondern als Chance begriffen wird.

Blutdruck-Apps fallen in Studie durch
SELF-CARE Eine in JAMA Internal Medicine (doi: 10.1001/jamain-

ternmed.2022.3355) publizierte Studie aus den USA hat untersucht, 

ob eine App-unterstützte Blutdruckselbstmessung Vorteile bietet 

gegenüber einer konventionellen Selbstmessung ohne digitales 

App-Anhängsel. Insgesamt 2 101 Patient:innen nahmen teil, die 

bei einem Arztbesuch entgleiste Blutdruckwerte aufwiesen und 

deswegen neu bzw. besser eingestellt werden mussten. Die Pati-

ent:innen wurden randomisiert einer Standardmessung oder einer 

Messung mit App-Verknüpfung zugeteilt. Der Follow-up-Zeitraum 

betrug jeweils sechs Monate.Primärer Endpunkt war, wie bei 

Blutdruckstudien üblich, der Blutdruckverlauf. Im Mittel sank der 

systolische Blutdruck bei Selbstmessung mit App-Unterstützung 

um 10,8 mmHg, bei konventioneller Selbstmessung um 10,6 mmHg. 

Kein Unterschied also, und auch der Anteil der Patient:innen, die 

eine Blutdrucknormalisierung erreichten, unterschied sich mit  

32 % vs. 29 % nur wenig. Statistisch kratzte dieser Unterschied an 

der Signifikanz, aber die Autor:innen betonen, dass das auch Zufall 

sein könnte. Die Patientenzufriedenheit taugte ebenfalls nicht als 

Distinktionsmerkmal: 70 % bzw. 69 % der Patient:innen sagten, sie 

würden ihre jeweilige Messmethode weiterempfehlen.

PROF. DR. MED. ALEXANDER LEBER

ist Direktor des Isar Herz Zentrums 
München und Gründer von 
iATROS, einem Telemedizin-Start-
up, das im Juni gemeinsam mit 
den Johannitern die DT Deutsche 
Telemedizin GmbH gegründet hat.

FO
TO

: ©
 IS

A
R

 K
LI

N
IK

U
M

 | 
IS

A
R

 H
E

R
Z

 Z
E

N
T

R
U

M

B
IL

D
: ©

 K
A

T
E

R
Y

N
A

_K
O

N
 –

 S
TO

C
K

.A
D

O
B

E
.C

O
M

, 1
90

22
90

98
, S

TA
N

D
.-

LI
Z

.



0 / 00 EHEALTHCOM 9

DIGITAL CARE GAP BEI DER EPILEPSIE 
Noch Verbesserungsbedarf: Patient:innen mit Epilepsie nutzen Health-Apps,  
allerdings nur selten spezifische Apps für ihre Erkrankung.

Im Rahmen der multizentrischen, 
deutschen Epi2020-Studie wurden 
476 Patient:innen ab 15 Jahren mit 

Epilepsie hinsichtlich ihrer Nutzung 
von Health-Apps und anderer digita-
ler Gesundheitsanwendungen befragt. 
42 % gaben an, derartige Apps zu nut-
zen. Allerdings handelte es sich weit 
überwiegend um fitnessbezogene An-
wendungen. Medizinische Apps im 
engeren Sinne waren weniger verbrei-
tet: So nutzten etwa nur 15 % Kran-
kenkassen-Apps.

Bei den Epilepsie-spezifischen An-
wendungen gab es bei den Medikati-
ons-Tools eine Quote von 10 %, bei den 
digitalen Anfallskalendern waren es 

knapp 5 %. Digitale Medizinprodukte, 
die der Anfallserkennung dienen, 
nutzten nicht einmal 2 % der Pati-
ent:innen. Die niedrigen Quoten sind 
umso erstaunlicher, als prinzipiell eine 
große Offenheit gegenüber digitalen 
Anwendungen besteht. Befragt wäh-
rend der Pandemie bewerteten 55 % 
telemedizinische Follow-up-Untersu-
chungen positiv, und 41 % sagten, dass 
sie sich Telekonsultationen selbst in 
Notfallsituationen vorstellen könnten. 

Eher geneigt, Health- bzw. Epilep-
sie-Apps zu nutzen, waren junge Men-
schen, Menschen mit höherem Bil-
dungsabschluss und Menschen, die 
von der COVID-Pandemie besonders 

betroffen waren. Epi-
lepsiespezifische Fakto-
ren wie die Anfallsfrequenz 
korrelierten dagegen nicht signifikant 
mit der Bereitschaft, digitale Tools zu 
nutzen. Insbesondere sozial benach-
teiligte Gruppen sollten daher geziel-
ter über telemedizinische (Epilepsie-)
Angebote informiert werden, betonen 
die Studienautoren um Johann Phi-
lipp Zöllner vom Epilepsie-Zentrum 
der Universität in Frankfurt.

Mehr Informationen: Use of Health-Rela-
ted Apps and Telehealth in Adults with 
Epilepsy in Germany. Telemed J E Health 
2022; doi: 10.89/tmj.2022.0238
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Keine Scheu
KI-ANWENDUNGEN Deutsche Patient:innen und ihre Angehö-

rigen sind sehr offen für den Einsatz Künstlicher Intelligenz (KI) 

in der Versorgung. Das zeigt eine Befragung der RWTH Aachen. 

Für die Querschnittsstudie wurden 452 Patient:innen einer ma-

ximalversorgenden Klinik und deren Angehörige befragt, von 

denen ein Viertel angab, über KI generell gut Bescheid zu wis-

sen. 53 Prozent der Befragten sagten, dass sie den KI-Einsatz 

in der Medizin als positiv oder sehr positiv bewerteten. Nicht 

einmal 5 Prozent sahen ihn negativ oder sehr negativ. Dabei 

gab es eine starke Präferenz für KI-Anwendungen, die unter 

der Kontrolle und in der diagnostischen und therapeutischen 

Verantwortung der behandelnden Ärzt:innen genutzt wurden. 

„KI ohne Arzt/Ärztin“ wurde weit weniger positiv gesehen. 

Die Zustimmung zum medizinischen KI-Einsatz war größer bei 

jungen Menschen, Männern, Menschen mit höherem Bildungs-

abschluss und technikaffinen Personen.

Do it yourself!
TELEMEDIZIN Die US-Zulassungsbehörde FDA hat ein spannen-

des telemedizinisches Diagnose-Tool zugelassen, das Anfang 

2020 bei der Consumer-Electronic-Show in Las Vegas seine 

internationale Premiere feierte (E-HEALTH-COM hatte damals 

berichtet). Seither wird es recht konsequent und erfolgreich 

weiterentwickelt und evaluiert. Das etwa mangogroße Med-

Wand Device wird von Patient:innen unter telemedizinischer 

Anleitung bedient. Es kombiniert diverse Sensoren, die in der 

Gesamtschau eine umfassende körperliche Untersuchung auf 

Distanz ermöglichen. Konkret liefern kann das Device Tempe-

ratur, Sauerstoffsättigung, Herzfrequenz, eine Auskultation von 

Lunge, Herz und Abdomen, ein EKG, eine Otoskopie, eine Derma-

toskopie und eine Inspektion des Oropharynx. Über Bluetooth 

lassen sich außerdem Blutdruck- und Blutzuckermessgeräte, 

digitale Waagen und Spirometriegeräte koppeln. Unter anderem 

in Israel ist MedWand schon heute recht weit verbreitet.
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1 Wechsel an der Spitze der ZTG Zentrum für Telematik und Tele-
medizin GmbH: GÜNTER VAN AALST ist vom ZTG-Aufsichtsrat 
als neuer Vorsitzender gewählt worden. Er löst damit Dr. phil. Mi-
chael Schwarzenau ab. 2 Noch ein Führungswechsel: MELANIE 
WENDLING hat im August die Geschäftsführung des Bundesver-
bandes Gesundheits-IT – bvitg e. V.  übernommen und damit die 
Nachfolge von SEBASTIAN ZILCH angetreten. Wendling war zu-
letzt als Abteilungsleiterin Gesundheit und Rehabilitation bei der 
Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung tätig. Zilch ist neuer 
Unterabteilungsleiter für Gematik, E-Health und Telematikinfra-
struktur im Bundes minis terium für Gesundheit. Er folgt damit auf 
Christian Klose, der das Ministerium in Richtung Industrie (IBM) 
verlassen hatte. 3 DR. UWE ENGELMANN, Mitgründer und Ge-
schäftsführer der NEXUS / CHILI GmbH, wurde von CXO Outlook 
zum „Europe’s most inspiring Business Leader of the Year 2022“ 
gewählt. Damit würdigt das internationale Online-Magazin Engel-
manns Pioniergeist und Forschungsdrang. 4 Royal Philips hat 

ROY JAKOBS mit Wirkung zum 15. Oktober zum CEO bestellt.  
Der Niederländer arbeitet seit 2010 in unterschiedlichen Positionen 
für den Konzern. Der derzeitige CEO Frans van Houten wird als 
Berater des Unternehmens fungieren und den Übergang bis Ende 
April 2023 unterstützen. 5 Die Sana Kliniken AG hat zum 1. Sep-
tember 2022 den Vorstand um STEFANIE KEMP erweitert. Als 
Chief Transformation Officer ist sie für alle digitalen Bereiche und 
Pro jekte, die Informationstechnologie sowie Prozessoptimierung 
und  -management zuständig. 6 Ebenfalls seit September hat  
MICHAEL FRANZ die Position des Chief Product Officer von Dr. 
Axel J. Müller bei m.Doc übernommen. Franz kommt von Compu-
Group Medical, wo er zuletzt als Head of Brand Communication die 
globale Kommunikation verantwortete. 7 CLAUDINE BLASER ist 
seit Juli neue Managing Director der Medgate Schweiz. Sie verfügt 
über mehr als 20 Jahre Erfahrung in anspruchsvollen Führungs-
positionen und verschiedenen Branchen mit Bezug zu Gesundheit 
und Medizin. 8 DENNIS HERMANN  ist  neuer Head of Europe von 
Kaia Health und verantwortlich für die Bereiche Medical Affairs, 
Market Access, Business Development sowie Sales und Marketing.

KÖPFE & KARRIEREN

2 3 4 75 8621
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E-REZEPT: JA 
WO ROLLEN 
SIE DENN? 
Ende August endet die Testphase 
für das E-Rezept. Ab September 
kann das E-Rezept dann (im 
Prinzip) in die Fläche gehen.

Apothekenseitig stehe einem 
Rollout nichts mehr entgegen, 
so die gematik. Jetzt komme es 

darauf an, dass Krankenhäuser und 
Praxen nachziehen. Erster Zwischen-
schritt: In den beiden bisherigen Test-
regionen Schleswig-Holstein und 
Westfalen-Lippe sollen 25 Prozent al-
ler Rezepte als E-Rezepte ausgestellt 
werden. Sollten, muss man vielleicht 
sagen, denn die KV Schleswig-Hol-
stein hat den Rollout Ende August, al-
so vor dem Start, erst einmal gestoppt, 
da Datenschützer Bedenken gegen der 
QR-Code angemeldet haben. Deutsch-
land halt. In Rollout-Regionen muss 
die Quote an Patient:innen, die wegen 
Systemfehlern oder anderen Gründen 
zur Praxis zurückkehren und doch ein 
Muster 16 benötigen, unter drei Pro-
zent liegen. Schrittweise sollen sich 
weitere Regionen anschließen.

Auch inhaltlich entwickelt sich das 
E-Rezept weiter. So kann das E-Rezept 
neben den zwei Optionen E-Rezept-
App und Ausdruck des QR-Codes ab 
2023 auch per elektronischer Gesund-
heitskarte übermittelt werden. Die 
Spezifikation soll im Spätsommer vor-
liegen. Zusätzlich soll die E-Rezept-
App durch eine Familienfunktion at-
traktiver werden. Die Aktivierung 
entsprechender Profile, etwa für Kin-
der, erfordert eine NFC-fähige eGK 
und die zugehörige PIN. Eine wichtige 
Aufgabe wird es jetzt sein, die App 
und die ihr innewohnenden Möglich-
keiten bekannter zu machen. Denn 
bisher wird die E-Rezept-App der ge-
matik noch fast gar nicht genutzt.

der BITMARCK-Newslet ter
einsnull kompakt

News aus der GKV- und IT-Welt zeitnah erhalten,  
alles über die vielfältige Produktwelt von BITMARCK,  

als PDF-Datei oder als Website-Blog, optimiert für PC,  
Tablets oder Smartphones.

Jetzt für den Newsletter anmelden auf 
www.bitmarck-einsnull-kompakt.de
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Reden aneinander vorbei
ONKOLOGIE Bei der vierten Sitzung des kürzlich neu eingerichteten Interop 

Councils der gematik standen die Datenflüsse in onkologischen Behandlungsab-

läufen im Fokus. Ziel des entsprechenden Arbeitskreises war die Darstellung der 

Kommunikationsszenarien und die Bewertung der Interoperabilität der jeweiligen 

Szenarien. Dabei zeigte sich ein eklatanter Mangel an Abstimmung bei der Fest-

legung von Art und Inhalt der Datenaustauschszenarien. 

Die in den untersuchten Szenarien getroffenen Festlegungen wichen dabei nicht 

nur überwiegend von internationalen Standards ab, sondern waren auch extrem 

heterogen: „Wir konnten keine zwei Spezifikationen finden, die in Datenmodell, 

Datenrepräsentation und Austauschprotokoll harmonisiert waren“, sagte Simone 

Heckmann von dem Unternehmen Gefyra, die diesen Arbeitskreis leitet. Dies habe 

gravierende Auswirkungen nicht nur auf die benötigten Ressourcen für die Imple-

mentierung der Datenaustauschszenarien, sondern auch auf die Softwarequalität 

und letztlich auf die Patientensicherheit, betonte die FHIR-Expertin.

Konkrete Handlungsempfehlungen sind aus Sicht des Arbeitskreises a) die 

Sammlung onkologischer Basis-Spezifikationen, b) die Entwicklung und Nutzung 

von Methoden, mit denen die Kontexte von Datenobjekten formalisiert beschrie-

ben werden können, c) die Bereitstellung entsprechender Tools und Referenzim-

plementierungen, d) der Aufbau einer Infrastruktur für Terminologieserver und  

e) die Einführung von SMART on FHIR in Kliniken als Integrationsframework. 

Das Interop Council gab auch ein kurzes Update zum aktuellen Expertenspektrum. 

Insgesamt wurden 137 Anträge auf Mitgliedschaft im Expertenkreis geprüft und 

126 bewilligt. Je 27 Expert:innen kommen aus Wissenschaft / Patientenorganisa-

tionen, Industrie und von der Anwenderseite. Standardisierungs- und Normungs-

organisationen stellen 21 Expert:innen, Fachgesellschaften 15, Verbände 7 und 

die Bundesländer 2. Die 5. Sitzung des Interop Councils findet am 27. Oktober rein 

virtuell statt.

https://www.ina.gematik.de/mitwirken/expertengremium

+ + + Maschinenlernen hilft bei der Regionalanästhesie: 
In einer Validierungsstudie von JAMES BOWNESS aus 
Oxford (Br J Anaesth 2022; doi: 10.1016/j.bja.2022.06.031) 
wurde die Performance der ScanNav Anatomy Peripheral 
Nerve Block Software untersucht, die im Ultraschall sen-
sible anatomische Strukturen identifiziert und sie für An-
ästhesist:innen kenntlich macht. Die KI wurde auf insge-
samt 720 Ultraschall-Videos angewandt, die ohne Nut-
zung des Devices aufgezeichnet wurden. Die angezeigten 
anatomischen Strukturen wurden dann jeweils von drei 
Expert:innen bewertet. 93,5 % aller relevanten Strukturen 
wurden erkannt. Falsch positiv und falsch negativ waren 
je rund 3 %. Das Risiko ungewollter Verletzungen wurde 
nach Experteneinschätzung bei 63-84 % der Patient:innen 
reduziert, bei bis zu 2 % erhöht. Das Risiko einer Fehlanäs-
thesie (Block Failure) wurde bei 81 % der Patient:innen re-
duziert und bei 2 % erhöht. + + + Training alleine reicht 
nicht: VLAD-ALEXANDRU RUSU vom Leiden Universi-
ty Medical Center hat 1 065 Kinder- und Jugend-Psychia-
ter:innen nach ihren Telepsychiatrie-Erfahrungen im ers-
ten COVID-Lockdown befragt (Eur Child Adolesc PSychia-
try 2022; doi: 10.1007/s00787-022-02042-2). Diejenigen, die 
zuvor bereits telepsychiatrisch gearbeitet hatten und ent-
sprechend geschult waren, gaben die positivste Einschät-
zung ab. Wer nur ein Training durchlaufen oder nur be-
grenzte praktische Erfahrungen gesammelt hatte, war 
ähnlich skeptisch wie Psychiater:innen ohne jegliche tele-
psychiatrische Vorerfahrung. Entsprechend sollte in der 
Psychiatrie im Rahmen der Ausbildung für telepsychiatri-
sches Training und zusätzliche Praxiserfahrung gesorgt 
werden, so die Autor:innen. + + + Bessere Arzneimittel-
Adhärenz bei Kindern und Jugendlichen mit psychischen 
Erkrankungen oder ADHS durch digitale Tools? Ein von 
ASTRIT VITIJA von der Universität Hertfordshire ver-
fasster systematischer Review mit Metaanalyse kann das 
nur eingeschränkt bestätigen (Res Social Adm Pharm 
2022; S1551-7411(22)00231-5). Die Datenbasis war be-
grenzt: Nur vier Studien mit insgesamt 502 Teilnehmen-
den erfüllten die Einschlusskriterien, das Bias-Risiko wur-
de als hoch bewertet. Für eine dichotome Auswertung 
konnte kein signifikanter Effekt der digitalen Tools gefun-
den werden, bei kontinuierlicher Auswertung gab es eine 
gewisse Effektivität, insgesamt sei aber keine eindeutige 
Aussage möglich. Es gebe dagegen Hinweise für ein bes-
seres Monitoring und eine bessere Kommunikation bei 
Einsatz digitaler Adhärenz-Tools, sodass indirekte positive 
Effekte denkbar sind. Für die Bewertung eines möglichen 
Adhärenzeffekts seien bessere Studien nötig, so die Au-
tor:innen. + + + Mehr diagnostische Power für die Haus-
ärzt:innen: Im Kontext eines Feldlazaretts zu Hochzeiten 
der COVID-Pandemie haben brasilianische Ärzt:innen um 
TARSO ACCORSI vom Albert-Einstein-Krankenhaus in 
São Paulo Allgemeinmediziner:innen telemedizinisch bei 
Point-of- Care-Ultraschall-Untersuchungen assistiert (Ra-
diol Brasil 2022; 55(4):235-41). Bei elf Schockpatient:innen 
ließen sich unter telemedizinischer Anleitung Vena jugula-
ris, Lungen und Vena cava inferior problemlos darstellen. 
Nur einem Drittel der Allgemeinmediziner:innen gelang 
es dagegen, die links parasternale lange Achse des Her-
zens darzustellen. + + +

Wissenschaftsticker
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OUT OF THE BOX 
Ein etwas ungewöhnliches Smartphone-Accessoire könnte Carotis-
Stenosen identifizieren – ohne Duplex-Ultraschall.

Verlagerung von Diagnostik in 
Richtung Primärversorgung 
ist eines der Versprechen von 

Digitalisierung. Viele denken hier in 
erster Linie an KI-gestützten Point-of-
Care-Ultraschall, aber das ist nicht al-
les. Kardiolog:innen um Cheng-Hsuan 
Tsai aus Taiwan berichten im Journal 
of the American Heart Association von 
einem Screening auf Carotis-Stenosen, 
das die Smartphone-Kamera nutzt.

Die Kardiolog:innen bastelten eine 
schwarze Kiste, in die die zu screenen-
den Patient:innen ihren Kopf legen. 
Die Kiste verfügt über zwei Lichtquel-
len und eine Öffnung für die Kamera. 

Es wird ein Videoclip von 30 Sekun-
den aufgezeichnet und dann von einer 
Software analysiert. Das Prinzip ist 
ähnlich wie bei der Smartphone-ba-
sierten Blutdruckmessung: Es geht um 
blutflussabhängige Veränderungen 
der Haut, insbesondere Lichtreflexio-
nen, die für das menschliche Auge 
nicht sichtbar sind, die aber Auskunft 
darüber geben, ob das Blut in der Hals-
schlagader ungehindert fließt oder sich 
durch eine Stenose zwängen muss.

Entwickelt und validiert wurde 
das „Screening-out-of-the-Box“ bei 202 
Patient:innen, von denen 54 % eine 
Stenose > 50 % aufwiesen. Erreicht 

wurden eine Sensitivität von 87 % 
und eine Spezifität von 87 %. Das ist 
nicht optimal, aber für ein Screening 
und eine komplett neue Methode auch 
nicht so schlecht. Und treffsicherer als 
die Auskultation der Stenose ist es al-
lemal. Für Situationen, in denen Du-
plex-Ultraschall schwer zugänglich 
ist, halten die Autor:innen das Kon-
zept für vielversprechend. 
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„WIR SIND BEIM  
RICHTFEST“
Keine Überraschung, aber angesichts knappe-
rer Mittel im Bundesforschungsministerium dann 
doch erfreulich: Die Medizininformatik-Initiative 
geht in die nächste Runde. Alle Konsortien wer-
den vier weitere Jahre gefördert. Jetzt sollen die 
DIZ in die Fläche greifen. Das Dauerthema Koor-
dination mit dem Bundesgesundheitsministerium 
wird dadurch nur noch heißer.

TEXT: PHILIPP GRÄTZEL VON GRÄTZ D
ie Entscheidung war erwartet worden, und die 
Leiterin der Abteilung Lebenswissenschaften 
im Bundesministerium für Bildung und For-
schung (BMBF), Prof. Dr. Veronika von Mess-
ling, machte sie beim zweiten Kongress des 

SMITH-Konsortiums der Medizininformatik-Initiative 
(MII) in Berlin dann auch bekannt: „Wir werden im Januar 
2023 die Ausbau- und Erweiterungsphase der MII starten. 
Das, was erfolgreich aufgebaut wurde, muss konsolidiert 
und weiterentwickelt werden. Alle vier Konsortien und die 
Datenintegrationszentren an allen Standorten werden auch 
in den kommenden vier Jahren gefördert, und auch ein er-
heblicher Teil der Use Cases und Methodenplattfor-
men kann weiter gefördert werden.“ > B
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So ganz selbstverständlich ist das 
nicht. Fast zeitgleich sickerte aus dem 
BMBF durch, dass eine Reihe anderer, 
teils ebenfalls mehrjährig geförderter 
Projekte eingestampft oder stark zu-
rückgefahren werden. Fast alle Minis-
terien müssen sparen in der Ampel-
koalition, das gilt für das BMBF und 
auch für das Bundesgesundheitsmi-
nisterium (BMG). In jedem Fall scheint 
das BMBF die MII als große Erfolgs-
geschichte zu bewerten. Von Messling 
zumindest war des Lobes voll: „In bis-
lang nicht gesehener Weise kooperie-
ren in der MII Expert:innen aus Me-
dizininformatik und Klinik, unter-
schiedliche Institutionen, Patienten-

vertretungen und Unternehmen. 
Belastbare Konzepte zum Ausbau der 
Dateninfrastruktur und zur Einhal-
tung der Datenschutzbestimmungen 
liegen an den Standorten vor.“

AUS DEM DIZ-KÄSTCHEN GEPLAUDERT

Vor dem Ausbau kommt die Bestands-
aufnahme: Bei dem Berliner SMITH-
Symposium gab es einen Überblick 
über den Aufbau der Datenintegrati-
onszentren (DIZ) an den unterschied-
lichen Standorten dieses Konsorti-
ums. Die Erfahrungen und Statusbe-
richte lassen sich so oder ähnlich auf 
die drei anderen Konsortien (MIRA-
CUM, HiGHmed, DIFUTURE) über-

tragen. In einem externen Audit war 
der gesamten MII kürzlich beschei-
nigt worden, dass 90 Prozent der 
Standorte mit dem Aufbau ihrer DIZ 
fortgeschritten oder weit fortgeschrit-
ten seien. Dadurch dass die Daten bei 
dem DIZ-Konzept an den Standorten 
verblieben, werde die größtmögliche 
Sicherheit gewährleistet und gleichzei-
tig ermöglicht, Daten bundesweit zur 
Verfügung zu stellen, betonte BMBF-
Abteilungsleiterin von Messling.

Wie genau läuft das ab mit dem 
Datenzugriff für die vernetzten For-
schungsprojekte? Prinzipiell existier-
ten zwei Modelle, sagte Dr. Thomas 
Wendt, Leiter des DIZ der Universi-

Zu den Aufgaben der Treuhandstelle 
(THS) im Kontext der MII gehört die 

Erstellung, Verwaltung und Speicherung 
von Pseudonymen sowie deren 

Zuordnung zu identifizierenden Daten. 
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Abbildung 1: Ablauf der Nutzung von DIZ-Diensten vom Antrag bis zur Bereitstellung
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tätsklinik Leipzig. Zum einen gebe es 
die typischen, standortübergreifen-
den Projekte, für die Daten aufbereitet 
und standardisiert zur Verwendung 
der Antragsteller zur Verfügung ge-
stellt würden. Zum anderen gebe es 
die Variante, dass lokale Analysen im 
DIZ selbst erfolgen und dann nur die 
Ergebnisse dieser Analysen an den 
Antragsteller herausgegeben werden. 
Eine übergreifende Nutzungsordnung 
für die standortübergreifenden Pro-
jekte gibt den Rahmen vor. Abbildung 
1 zeigt schematisch den Ablauf der 
DIZ-Nutzung. Technisch umgesetzt 
wird der Datenzugriff über das schon 
existierende Forschungsdatenportal 
Gesundheit: „Es wird im Laufe des 
Jahres den produktiven Betrieb auf-
nehmen“, so Wendt.

TREUHANDSTELLE UND CONSENT: 

„UNTERSTÜTZT DIE DIGITALISIERUNG 

INSGESAMT“

Eine zentrale Komponente aller DIZ 
ist die Treuhandstelle (THS). Deren 
Arbeit und Aufbau stellte Dr. Daniel 
Tiller exemplarisch für das DIZ der 
Universitätsklinik in Halle vor. Ent-
scheidend bei jeder THS sei die Tren-
nung zwischen medizinischen und die 
Person identifizierenden Daten. Damit 
das gewährleistet ist, muss die THS 
technisch und organisatorisch unab-
hängig sein, und sie darf keinerlei Zu-
griff auf medizinische Daten haben: 
„Die THS nutzt nur identifizierende 
Daten und Pseudonyme“, so Tiller.

Zu den Aufgaben der THS im Kon-
text der MII gehört die Erstellung, 
Verwaltung und Speicherung von 
Pseudonymen sowie deren Zuord-
nung zu identifizierenden Daten. In 
Halle kommen hierfür – wie in ande-
ren THS – die im Rahmen des MIRA-
CUM-Konsortiums der MII an der 
Universitätsmedizin Greifswald ent-
wickelten MIRACOLIX-Werkzeuge 
gPAS und gICS zum Einsatz. Neben 
den Pseudonymen ist die THS zustän-
dig für die Verwaltung der personen-
identifizierenden Daten und damit 

auch für die Dubletten-Prüfung. Die 
THS in Halle verwaltet außerdem die 
Informationen über die Einwilligung 
in den Broad Consent, also die Patien-
teneinwilligungserklärung mit breiter 
Forschungsklausel. Entsprechend fällt 
dann auch die Aktualisierung der Ein-
willigungsinformationen in ihren 
Verantwortungsbereich, sollte ein Pa-
tient oder eine Patientin seine / ihre 
Einwilligung widerrufen oder teilwei-
se widerrufen. 

Die Consent-Einholung selbst ge-
schieht in Halle vollständig digitali-
siert im Rahmen der Patientenaufnah-
me mithilfe einer Integration in das 
dortige KIS Orbis. Die Patienteninfor-
mation wird bei elektiven Aufnahmen 
durch das Belegungsmanagement vor-
ab versandt. Vor Ort gibt es dann Auf-
nahmekabinen, die mit Sign-Pads und 
den entsprechenden Patientenmonito-
ren ausgestattet sind. Die Mitarbei-
ter:innen der Zentralen Patientenauf-
nahme werden dafür speziell ge-
schult. Das Ganze ist aufwendig. Da-
mit es sich lohnt, nutzt das Uniklini-
kum in Halle die THS nicht nur für 
DIZ-Daten, sondern auch für andere 
Forschungsprojekte der Universitäts-
medizin, die eine Pseudonymisierung, 
eine Consent-Verwaltung oder andere 
THS-Dienstleistungen benötigen. 
„Letztlich unterstützt die THS damit 
die Digitalisierung der Universitäts-
medizin insgesamt“, so Tiller.

DIZ-FORSCHUNG KONKRET: VON 

PROMS BIS PANDEMIEMANAGEMENT

Architektonisch sind DIZ in den meis-
ten Fällen so aufgebaut, dass Primär-
systeme wie das Labor- und  Kranken-
hausinformationssystem (LIS, KIS) 
oder das Patient Data Management 
System (PDMS) mit einer sogenann-
ten Clinical Domain kommunizieren, 
die die vollständigen Patientendaten 
enthält und die nur intern zugänglich 
ist. Diese Clinical Domain kommuni-
ziert zum einen mit der THS, zum an-
deren mit der Research Domain. Letz-
tere enthält keine patientenidentifizie-

renden Daten mehr, sondern nur noch 
die medizinischen Daten (aus der Cli-
nical Domain) und die Pseudonyme 
(von der THS). Die Research Domain, 
und nur diese, kommuniziert dann 
„nach draußen“ mit dem Forschungs-
datenportal. Dieser Aufbau mit meh-
reren Ebenen ermöglicht es, einerseits 
jene einrichtungsübergreifenden Pro-
jekte umzusetzen, für die die MII-In-
frastruktur primär geschaffen wurde. 
Andererseits können aber auch ein-
richtungsinterne digitale Projekte un-
terstützt werden, die mit „realen“ Pa-
tientendaten ohne oder mit einfachen 
Pseudonymen arbeiten und damit die 
THS nicht vollumfänglich benötigen. 

Wie eine interne Nutzung der Cli-
nical Domain für sowohl Versorgungs- 
als auch Forschungszwecke aussehen 
kann, illustrierte Tobias Brieden vom 
DIZ der Universitätsklinik Essen an-
hand einer Erhebung von Patient-Re-
ported Outcome Measures (PROM), 
konkret einem elektronischen psycho-
onkologischen Screening (ePOS). Es 
erfolgt in Essen bei allen Tumorpati-
ent:innen, um jene zu identifizieren, 
die psychoonkologische Unterstüt-
zung benötigen. Das Ganze funktio-
niert so, dass die Patient:innen den 
Fragebogen auf einem ausgehändigten 
Tablett ausfüllen. Der ausgefüllte Fra-
gebogen wird dann zum einen als PDF 
ins KIS geschickt. Dort ist er für die 
Kliniker:innen zugänglich und kann 
als Grundlage für Behandlungsent-
scheidungen herangezogen werden. 
Zum anderen werden die Daten struk-
turiert im FHIR-Server der Clinical 
Domain gespeichert, wo sie mit den 
übrigen Patientendaten verknüpft und 
so für mögliche Forschungsprojekte 
zugänglich gemacht werden, die dann 
THS und Research Domain nutzen. Im 
nächsten Schritt, so Brieden, soll noch 
ein Auswertungs-Tool angekoppelt 
werden, das die strukturierten Frage-
bogendaten analysiert und einen Re-
port generiert, der wiederum ins KIS 
und damit den Kliniker:innen zur Ver-
fügung gestellt wird. G
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„Durch das Konzept der Clinical 
Domain können die DIZ auch in der 
Versorgung einen starken Mehrwert 
liefern“, betonte Brieden in Berlin. Ei-
nen konkreten Mehrwert hatten ein-
zelne DIZ auch schon während der 
Pandemie, wie Dr. Felix Erdfelder von 
der Universitätsklinik Bonn berichte-
te. So konnte das DIZ der Bonner fast 
von Pandemiebeginn an zur Aufberei-
tung steuerungsrelevanter Daten ge-
nutzt werden. Letztlich entwickelte 
sich aus diesem zunächst lokalen Pro-
jekt das unter coronadashboard.uk-
bonn.de abrufbare Corona-Dashboard 
des Netzwerks Universitätsmedizin 
(NUM).

FORSCHUNG ÜBER DIE SEKTOREN-

GRENZEN HINWEG

Die Etablierung der DIZ mit allem, 
was dranhängt, war das zentrale Pro-
jekt der jetzt zu Ende gehenden För-
derphase der MII. Schon in die Zu-
kunft der ab 2023 anstehenden Aus-
bau- und Erweiterungsphase weisen 
die Digitalen FortschrittsHubs Ge-
sundheit. Sie haben sich Pionierar-
beit im Bereich der sektorenübergrei-
fenden Versorgung und Forschung 
auf die Fahnen geschrieben. Ein Bei-
spiel dafür ist CAEHR. Hier geht es 
um die Verbesserung der Gesund-
heitsversorgung bei Herz-Kreislauf-
Erkrankungen durch sektorenüber-
greifende Integration von Behand-
lungsdaten. 

Aktuell würden drei Use Cases be-
arbeitet, sagte Prof. Dr. Dagmar Kref-
ting von der Universitätsmedizin Göt-
tingen, nämlich die Notfallversorgung 
bei Schlaganfall an der Schnittstelle 
von Krankenhaus und Rettungs-
dienst, die Rehabilitation nach TAVI 
und die Entlassung von KHK- und 
Herzinsuffizienzpatienten. Beteiligt 
an diesen Projekten sind insgesamt 
vier Universitätskliniken sowie, ab-
hängig vom Use Case, verschiedene 
regionale Netzwerke. Alle nutzen ein 
gemeinsames medizinisches Datenin-
tegrationszentrum mit einer for-
schungskompatiblen elektronischen 
Patientenakte auf Basis von OpenEHR 

und dem Kommunikationsstandard 
FHIR unter Einsatz einer FHIR 
Bridge, die FHIR in OpenEHR um-
setzt. Zum Projekt gehört auch die 
Datenakquise in Arztpraxen und pa-
tientenseitig via Wearables.

Im Digitalen FortschrittsHub 
 DECIDE, über den Dr. Torsten Panhol-
zer von der Universitätsmedizin 
Mainz berichtete, geht es darum, Be-
handlungsdaten von regionalen Part-
nern für die Forschung zugänglich zu 
machen. Auch hier gibt es eine starke 
Versorgungskomponente, schon des-
wegen, wie Panholzer betonte, um die 
Kooperation für die Partner attraktiv 
zu machen. Zu den Angeboten gehört 
die telemedizinische Beratung in 
schwierigen Therapiesituationen mit 

Unterstützung einer qualitativ hoch-
wertigen, wohnortnahen Versorgung. 
Die drei ersten DECIDE Use Cases 
sind die Integration von klinischer 
Entscheidungsunterstützung in exis-
tierende, telemedizinische Versor-
gungsstrukturen für Patienten mit 
Lungen- oder Darmkrebs in ländli-
chen Regionen, der Aufbau einer tele-
medizinischen Infrastruktur in der 
Psychiatrie und sportmedizinische 
Begleitung von Patient:innen per App 
und Wearables.

POSTSTATIONÄRE NACHSORGE: DIE 

HUBS DISTANCE UND MIDIA

Zwei Großprojekte unter den Digitalen 
FortschrittsHubs sind DISTANCE des 
SMITH-Konsortiums unter Koordina-
tion von Prof. Dr. Gernot Marx, Uni-
versitätsmedizin Aachen, und MIDIA-
Hub der MIRACUM- und DIFUTURE-
Konsortien unter Koordination von 
Prof. Dr. Hans-Ulrich Prokosch vom 
Universitätsklinikum Erlangen. „Bei 
DISTANCE geht es um den Aufbau 
eines regionalen Netzwerks im Kon-
text Post Intensive Care Outcome Sur-
veillance“, so Marx. Diese „PICOS“ ist 
unter anderem bei Patienten mit Sep-
sis oder ARDS wichtig: „Wir wissen 
nicht, wie es den Menschen nach dem 
Aufenthalt auf Intensivstation geht. 
Wir wissen nur, dass es muskuläre 
und kognitive Einschränkungen gibt.“

Im Rahmen des DECIDE-Projekts 
wird eine App zur ambulanten Nach-
sorge entwickelt und ausgerollt, die 
bereits recht weit fortgeschritten sei, 
wie Marx betonte. Hersteller ist das 
Unternehmen Health Care IT Soluti-
ons von Volker Lowitsch. Über die 
App und gegebenenfalls angebunde-
ne Sensorik werden Daten nach Ende 
des stationären Aufenthalts erfasst, 
den DIZ-Daten der jeweiligen Pati-
ent:innen zugeordnet und dann aus-
gewertet. „Idealerweise brauchen wir 
auch noch eine Verbindung zu den 
ambulanten Ärzten“, so Marx. „Aber 
das erschien uns für den Anfang als 
too much.“

» Wir sind jetzt beim 
Richtfest. Das Haus steht, 

aber wir müssen noch mehr 
tun, um weiterzukommen. «

Prof. Dr. Markus Löffler, SMITH-Konsortialleiter von der Uni Leipzig
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Niedergelassene Ärzt:innen und 
Patient:innen von Anfang an einbin-
den wollen die Macher des MIDIA-
Hub. Sie setzen technisch auf der Sie-
mens-Plattform Teamplay Digital 
Health Platform Connect auf, die auch 
im Kontext der österreichischen Ge-
sundheitsakte ELGA genutzt wird. 
Wie Prokosch berichtete, ist ein 
Ärzt:innen- und ein Patient:innen-
Portal vorgesehen, wobei aufseiten 
der Arztpraxen zunächst mit PDF-Do-
kumenten gearbeitet wird: „Wenn wir 
den niedergelassenen Ärzt:innen im 
ersten Gespräch mit FHIR kommen, 
dann brauchen wir das Projekt gar 
nicht erst zu beginnen“, so Prokosch. 
FHIR-Daten kommen dagegen von 
den Patient:innen, die in erneut onko-
logischen Kontexten sowie bei der 
Multiplen Sklerose PROMs liefern.

KOORDINIERUNGSBEDARF BLEIBT ER-

HEBLICH

Die Beispiele zeigen, was die im Rah-
men der MII aufgebaute Infrastruktur 
prinzipiell leisten kann. Klar ist aber 
auch, dass die Anwendungsseite ins-
gesamt bisher noch recht mager aus-
fällt. Professor Dr. Markus Löffler, 
SMITH-Konsortialleiter von der Uni-
versität Leipzig, drückte es so aus: 
„Wir sind jetzt beim Richtfest. Das 
Haus steht, aber wir müssen noch 
mehr tun, um weiterzukommen. Ich 
denke, wir haben vielleicht die Hälfte 
geschafft.“ So ähnlich sieht das auch 
TMF-Geschäftsführer Sebastian C. 
Semler, der die Koordinationsstelle 
der MII leitet: „Was hier gemacht 
wird, sind grundlegende Infrastruk-
turarbeiten für die digitale Erschlie-
ßung von medizinischer Information. 
Das braucht Zeit. Ein solches Haus 
wird von unten nach oben gebaut. 
Man kann sich nicht gleich auf die 
Sonnenterrasse legen.“

Für den Erfolg der MII spreche, 
dass es gelungen sei, die Universitäts-
medizin bundesweit zu mobilisieren. 
Auch werde die MII zunehmend von 
Dritten als Ansprechpartnerin wahr-

genommen: „Wenn die humanen Res-
sourcen knapper werden, besteht die 
Gefahr, dass wir uns verzetteln, wenn 
lauter nationale Projekte unkoordi-
niert parallel laufen.“ Hier legt Semler 
den Finger in eine Wunde, die noch 
immer nicht so ganz verschlossen ist: 
Die forschungsgetriebene MII einer-
seits und die dem Bundesgesundheits-
ministerium zugeordneten, bei der 
gematik konzentrierten Bemühungen 
um eine Digitalisierung der Versor-
gungsprozesse andererseits sind ge-
nau solche Parallelstränge. Das eine 
wird ohne das andere nicht auf Dauer 
funktionieren, und daher ist Abstim-
mung nötig. Die gibt es, aber was es 
auch gibt, sind teils über Social-Me-
dia-Plattformen ausgetragene Animo-
sitäten zwischen den Hauptakteur:in-
nen, vor allem Uneinigkeiten über 
Standards und darüber, wer bestimm-
te Standardisierungsaktivitäten zu 
welchem Zeitpunkt vorantreibt und 
bezahlt.  

„WIR SOLLEN PACEMAKER SEIN“

Löffler sieht das durchaus als Prob-
lem, auch wenn niemand so richtig 
gerne darüber redet: „Wir werden von 
unserem externen Advisory Board ge-
fragt, warum wir in Deutschland so 
vorgehen, wie wir vorgehen. Und die 
Antwort ist, dass der Impuls zur Digi-
talisierung der forschenden Medizin 
vom BMBF ausgegangen ist. Das 
BMBF hat Academia gebeten, Pacema-
ker zu sein, so verstehen wir unsere 
Rolle. Wir gehen davon aus, dass un-
sere Ideen von anderen bereitwillig 
aufgegriffen werden. Aber dass man-
che sich bedrängt fühlen, wenn gewis-
se Vorarbeiten passieren, kann ich 
verstehen. Ich kann da dann nur sa-
gen: Das hat System.“

Die Gefahr am „deutschen Vorge-
hen“ ist, dass am Ende doch nicht 
recht zusammenwächst, was zusam-
mengehört. Mit der Verlängerung der 
BMBF-Förderung für die MII sind die 
nächsten Jahre für die Universitätskli-
niken erst einmal gesichert. Aber klar 

ist auch: Anders als das BMG, das im 
Zweifel auf die jährlich sich erneuern-
den Krankenkassen-Milliarden zu-
greifen kann, sind die BMBF-Mittel 
für die Healthcare-Digitalisierung 
endlich. Ein DIZ aber unterhält sich 
nicht von selbst, sondern kostet konti-
nuierlich Geld. Auf Dauer rechtferti-
gen lassen wird sich das nur, wenn 
diese Strukturen auch in großem Um-
fang genutzt werden, wenn sie die 
Forschung messbar verbessern und – 
am besten – wenn auch die versorgen-
de Medizin sich ein Leben ohne DIZ 
nicht mehr vorstellen kann. Schon 
deswegen sind die Öffnung der DIZ in 
Richtung klinische Versorgung, die 
Vernetzung mit den versorgenden 
Einrichtungen im jeweiligen Umland 
und wohl auch eine stärkere Hinwen-
dung in Richtung nichtakademische 
Versorgungsforschung und insbeson-
dere Qualitätssicherung für die MII 
keine „Nice-to-haves“, sondern überle-
benswichtig. Vielleicht sollten BMG 
und BMBF doch mal etwas intensiver 
miteinander reden. 

 PHILIPP GRÄTZEL  
VON GRÄTZ

ist Chefredakteur der 
E-HEALTH-COM. 
Kontakt: p.graetzel@ 
e-health-com.de
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IT-RISIKOMANAGEMENT –  
FORMSACHE ODER  
TAGESAUFGABE?
Bei der IT-Sicherheit brennt es, und daher darf 
aktives Risikomanagement nicht nur Formsache 
sein. Jährliche Bestandsaufnahmen als lästige 
Pflichtaufgabe werden der Problemlage nicht ge-
recht. Risikomanagement im Krankenhaus muss 
zum Teil des täglichen Geschäfts werden. Einige 
Gedanken und Empfehlungen zur Umsetzung.

TEXT: UWE RÜHL A
ktives Risikomanagement ist eine formelle 
Forderung von vielen Seiten. Der Gesetzgeber, 
Aufsichtsbehörden, nationale und internatio-
nale Standards fordern uns zum Risikoma-
nagement auf. Und nicht zuletzt liegt es im 

Interesse der Sicherheit unserer Patient:innen, dass wir uns 
um Risiken kümmern. Und doch erscheint es oft so, als ob 
Risikomanagement eher Formsache als tatsächliches Ent-
scheidungswerkzeug im Alltag ist. Risikobewertungen, die 
jährlich stattfinden, um formelle Anforderungen zum Bei-
spiel einer Zertifizierung eines Informationssicherheitsma-
nagementsystems zu erfüllen, sind immer noch weitverbrei-
tet. Es fühlt sich eher als Qual an denn als wertvolles Werk-
zeug.

Schade, dass Sicherheitsstandards an vielen Stellen vage 
bleiben und zu wenig „Konkretes“ zu Methoden, Fris-
ten und Vorgehen vorgeben beziehungsweise vor- > B
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schlagen. Gleichzeitig ist das aber auch 
ein Vorteil, denn wo wenig konkrete 
Forderungen vorhanden sind, haben 
wir die Möglichkeit, ein für uns passen-
des Vorgehensmodell zu finden und 
anzuwenden.

Warum fällt es uns also so schwer, 
Risikomanagement zu einer Tagesauf-
gabe zu machen? 

TOP 1: GESCHWINDIGKEIT DER  

VERÄNDERUNG BEDROHUNGSLAGE

Die Log4J Sicherheitslücke hat zum 
Beispiel schnelles und gezieltes Re-
agieren erfordert. Keine Rücksicht 
nahm die Sicherheitslücke und dieje-
nigen, die sie zu ihren Gunsten aus-
nutzen wollten, auf die Tagesprioritä-
ten in unseren Kliniken oder auf 
Dienst- und Urlaubspläne. Tage, ja 
Stunden können darüber entscheiden, 
ob es gelingt, die Sicherheitslücken 
ausreichend zu beseitigen oder auch 
Kompensationsmaßnahmen zu er-
greifen. Die Maßnahmen, die Sicher-
heitslücke zu schließen, zogen sich 

hin, da immer wieder neue Patches zu 
installieren waren, die ihrerseits Aus-
wirkungen hatten.

Es stellt sich vielleicht die Frage: 
Ist das Schwachstellenmanagement 
wirklich ein aktiver Teil des Risiko-
managements? Die handelnden Perso-
nen und betroffenen Abteilungen sind 
meist nicht dieselben. Auch der Adres-
satenkreis von Berichten ist häufig ein 
anderer. „Schwachstellenmanagement 
macht die IT, das Risikomanagement 
ist für die Vorstände“, hört man öfters, 
wobei vollkommen unterschätzt wird, 
wie sich mangelhaftes IT-Risikoma-
nagement auf die unternehmerische 
Leistungserbringung auswirken 
kann.

Mit der Realität hat das nicht viel 
zu tun. In rasendem Tempo ändern 
sich die Bedrohungen, und neue 
Schwachstellen, die von Angreifern 
ausgenutzt werden können, sind zeit-
kritisch. Um Maßnahmen sinnvoll zu 
steuern, brauchen wir heute ein tägli-
ches Lagebild und eine dynamische 

Es erscheint oft so, als ob Risiko- 
management eher Formsache als 

tatsächliches Entscheidungs-
werkzeug im Alltag ist. 

Form des Risikomanagements. Das 
erfordert unterschiedliche Informati-
onsquellen und Zuständigkeiten so zu 
bündeln, dass ein wirklich tagesaktu-
eller Blick auf die Informations- und 
IT-Sicherheit entstehen kann. 

Dazu gehört, dass wir in der Lage 
sind, Anomalien zu erkennen – Ver-
änderungen zum Beispiel im Netz-
werkverkehr, aber auch im Verhalten 
von Applikationen. Und natürlich soll-
ten wir Versuche erkennen, interne 
Informationen nach außen weiterzu-
leiten – egal ob durch Eindringlinge in 
die Netzwerke oder durch absichtli-
ches oder fahrlässiges Verhalten von 
innen. Das umfasst Nutzerinnen und 
Nutzer, die mangels Bewusstseins und 
in der Hektik des Klinikalltags versu-
chen Regeln auszuhebeln, aber auch 
bewusste Sabotageakte (egal aus wel-
cher Veranlassung heraus). Risikoma-
nagement muss sich also deutlich aus 
den bisherigen formalen Anwen-
dungsfällen heraus zu einem übergrei-
fenden und täglichen Werkzeug im 
Klinikalltag weiterentwickeln.

TOP 2: DYNAMISCHES, TAGES- 

AKTUELLES RISIKOMANAGEMENT

Wenn wir uns anschauen, was es an 
Anforderungen zum Risikomanage-
ment zum Beispiel im Bereich der in-
ternationalen Standards gibt, fallen 
uns ein paar Regelwerke ein. Diese 
stellen zumindest einen gemeinsamen 
Nenner her und dienen teilweise auch 
der „offiziellen“ Nachweisführung, 
zum Beispiel in Zertifizierungsaudits. 
Da wäre einmal ISO/IEC 31000, als 
Grundlagenwerk des Risikomanage-
ments, die in der aktuellen Version 
aus dem Jahr 2018 auf dem Markt ist. 
Dort sind als Prinzipien unter ande-
rem eine „integrierte“ Risikoanalyse 
und ein „dynamisches“ Risikoma-
nagement verankert.

DIN EN ISO/IEC 27001:2017 wen-
det die Grundlagen von ISO 31000 an, 
um ein Managementsystem für Infor-
mationssicherheit (ISMS) zu bilden. 
Da ISO 27001 ebenfalls sehr generisch B
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bleibt, gibt es mit ISO/IEC 27005 (Aus-
gabejahr 2018) eine Konkretisierung 
der ISO 31000 für die Welt der Infor-
mationssicherheit mit ein paar span-
nenden Anhängen. Damit sollen die 
Anwenderinnen und Anwender zu-
sätzliche Ideen und Anhaltspunkte be-
kommen, welche Aspekte in einem 
ISMS berücksichtigt werden sollen. 
Als Leitfaden bleibt diese Norm aber 
rein empfehlend und hat keinen ver-
bindlichen Charakter. 

Von besonderer Bedeutung für 
Netzwerke, die Medizinische Produk-
te enthalten, ist sicherlich EN IEC 
80001-1, aktuell aus dem Jahr 2021. 
Dort werden über den Lebenszyklus 
eines Medizinproduktes hinweg Hin-
weise zum Risikomanagement gege-
ben. Spannend dabei ist es, dass es 
nicht nur um Sicherheit im Sinn der 
„Security“ geht, sondern in besonde-
rem Maße auch um „Safety“, also die 
Patientensicherheit und sichere An-
wendung eines Medizinproduktes.

Das bringt uns zu einem wichti-
gen Aspekt des (Informationssicher-
heits-)Risikomanagements im klini-
schen Umfeld. Entgegen der „klassi-
schen“ Anwendung von Informati-
onssicherheitsmanagementsystemen 

steht hier die Safety an einer wichti-
gen Position. Versorgungssicherheit 
des Klinikums, Patientensicherheit 
und Behandlungseffektivität sind 
wichtige Eckpfeiler des Risikoma-
nagements, die laufend mit Erwar-
tungen aus Sicht der „Security“ abge-
glichen werden müssen. Dafür kann 
uns EN IEC 80001-1 gut Hinweise 
geben, wie eine Hazard-Analysis (ei-
ne Gefährdungsbeurteilung aus Safe-
ty-Sicht) in die „reguläre“ Risikobe-
urteilung eingebunden werden kann. 
Ein einfaches dreiphasiges Modell 
begleitet bei der Anwendung: Risiko-
analyse (inklusive der Gefährdungs-
beurteilung und Risikoabschätzung), 
Risikobewertung (Risk Evaluation) 
und Risk Control mit einer abschlie-
ßenden Bewertung der ausgewählten 
Maßnahmen gegen Security- und 
 Safety-Anforderungen. 

Spannend ist natürlich auch ein 
Blick in die neue ISO/IEC 27002 aus 
dem Jahr 2022, die einen völlig über-
arbeiteten Katalog an Informationssi-
cherheitsmaßnahmen mitbringt. Ab 
dem Herbst dieses Jahres kann dieser 
Katalog dann in die ISO/IEC 27001 
eingebunden werden (angekündigt für 
1. Oktober). 

Insbesondere eine neue Maßnah-
me „Threat Intelligence“ bringt neue 
Dynamik in ein ISMS. Bisher war le-
diglich gefordert gewesen, erkannte 
Schwachstellen so zeitnah wie mög-
lich zu behandeln, und wenn dies 
nicht möglich war, die Schwachstelle 
im Risikomanagement zu betrachten. 
Nun kommt ein Blick nach vorne dazu 
durch eine rechtzeitige Aufklärung 
über Bedrohungen. 

Inhaltlich wird dabei zwischen ei-
ner strategischen, taktischen und ope-
rativen Ebene unterschieden. Auf der 
strategischen Ebene geht es insbeson-
dere darum, bestehende, aber auch 
sich in Entwicklung befindende Be-
drohungen zu erkennen und daraus 
eine Bedrohungslandkarte zu entwi-
ckeln. Diese Bedrohungslandkarte soll 
für alle weiteren Maßnahmen der 
Threat Intelligence genutzt werden. 
Dazu gehört auf taktischer Ebene, Vek-
toren von potenziellen Angriffen, aber 
auch Werkzeuge und Technologien zu 
erkennen, die Angreifer nutzen könn-
ten. Von diesen wiederum ausgehend 
geht es darum, auf operativer Ebene 
tatsächlich spezielle Attacken zu iden-
tifizieren, die dem eigenen Haus ge-
fährlich werden können – inklusiver 

„Wenn man im Klinikum einen Prozess verbessern will, analysiert man diesen zuerst und identifiziert dessen 
Schwachstellen hinsichtlich der Prozessperformanz, der Ergebnisqualität und des Ressourceneinsatzes, sprich 
den Prozesskosten je Messgröße. Erst mit diesem Wissen sollte man an das Prozess-Reengineering gehen, den  
neuen und optimierten Prozess entwerfen, umsetzen und vor allem danach auch auf die Erreichung der 
gesetzten Ziele überprüfen. Beim IT-Sicherheitsmanagement sollte man eigentlich analog vorgehen, bevor 
man verschiedenste Aktivitäten lostritt, um die IT-Security zu erhöhen. Alleine die Knappheit an Ressourcen 
(qualifiziertes Fachpersonal, verfügbare Budgets und Zeit für die Umsetzung) zwingt dazu, sich auf die wich- 
tigen Themen zu konzentrieren. Und hier kommt das IT-Risikomanagement zum Tragen. Ich muss damit 
erkennen, welche Sicherheitsdefizite vorhanden sind, vor allem wie deren Eintrittswahrscheinlichkeit und 
deren Schadensauswirkung einzuschätzen sind. Mit diesen Ergebnissen kann dann im IT-Sicherheitsmanage-
ment entschieden werden, was man zuerst mit welcher Priorität angeht. Damit sollte klar sein, dass ein  
IT-Risikomanagement als Teil des unternehmerischen Risikomanagements Voraussetzung bzw. die Grund-
lage des IT-Sicherheitsmanagements sein sollte!“

DIPL.-INF. HELMUT SCHLEGEL Ex-CIO eines kommunalen Großkrankenhauses 
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Indikatoren, die als Frühwarnindika-
toren genutzt werden könnten. 

Dabei ist es wichtig, verlässliche 
und vertrauenswürdige Quellen zu 
nutzen – intern wie extern. Dass die 
Threat Intelligence in das aktive Risi-
komanagement eingebunden werden 
muss, daran lässt ISO/IEC 27002 keine 
Zweifel – denn alle Ergebnisse sollen 
im Risikomanagement verwendet wer-
den, aber auch für das Testen von 
Maßnahmen der Informationssicher-
heit angewendet werden. Generell ist 
das Ziel, Stückchen für Stückchen das 
Bewusstsein für Bedrohungsszenarien 
zu stärken und damit immer „feinfüh-
liger“ zu werden was Trends und neue 
Bedrohungsthemen angeht.

Wir erkennen, dass sich das Risi-
komanagement auch in der Normen-
welt entwickelt und uns einen guten 
Indikator gibt, wo es hingeht. Risiko-
management ist bereits heute Tages-
aufgabe! Wir tun gut daran, schnell 
und gezielt auf neue Schwachstellen 
zu reagieren, Maßnahmen zu etablie-
ren oder, wenn das nicht möglich ist, 
regelmäßige Überwachungen und 
Überprüfungen durchzuführen. Und 
wir müssen laufend unseren Blick auf 
neue Bedrohungen und Veränderun-
gen am Horizont richten. Was kann 
auf uns zukommen? Wie können wir 
uns bestmöglich darauf vorbereiten?

Diese Faktoren beeinflussen das 
Risikomanagement in Kliniken erheb-
lich. Es ist wichtig, auch die Führungs-
ebenen regelmäßig über die unbeschö-
nigte, aber auch nicht überdramati-
sierte Lage zu unterrichten. Fakten auf 
den Tisch legen, Vorschläge für Maß-
nahmen dazu – und eine realistische 
Einschätzung der Risikolage abgeben; 
denn Maßnahmen, die bis gestern gut 
waren, können heute obsolet sein oder 
zumindest deutlich an Wirksamkeit 
verloren haben.

TOP 3: VERANKERUNG IN DER PRAXIS

Wie nun können und sollen wir in der 
Praxis vorgehen? Auch wenn es viele 
Tools auf dem Markt gibt, ist und 

bleibt Risikomanagement ein sehr  
individuelles Geschäft. Wir schätzen 
Risiken ab und versuchen aus so gut 
objektivierbaren Daten wie möglich 
ein Risikolagebild zu erzeugen. Dabei 
können Vergleiche mit anderen guttun 
– wo stehen wir, was sehen andere an 
Risiken; wie schätzen sie ihre Ein-
trittswahrscheinlichkeiten ab? Auch 
das ist ein Ziel des neuen „Threat Intel-
ligence“ Controls in ISO/IEC 27002 – 
der strukturierte Austausch und Ab-
gleich von Informationen mit externen 
Partnern, um gemeinsam ein noch 
besseres Lagenbild zu entwickeln.

Risiken sollten im Idealfall auf 
vier Ebenen ermittelt werden – hier 
gehen wir ein wenig über das hinaus, 
was bisher in unterschiedlichen Nor-
men gefordert wird; oder vielleicht 
besser gesagt: Wir ordnen das neu an.
1. Organisation/Unternehmen – 

vor allem die Auswirkung eines 
Risikos (also zum Beispiel Beein-
trächtigung der Versorgungssi-
cherheit, Betriebsunterbrechun-
gen, finanzielle Schäden usw.) zei-
gen sich am ehesten auf Ebene des 
Unternehmens oder der Organisa-
tion. Deshalb sollte auf dieser Ebe-
ne regelmäßig geprüft werden, 
welche rechtlichen, aufsichtsbe-
hördlichen, vertraglichen oder 
auch sonstigen Anforderungen 
und Erwartungen an die Trägeror-
ganisation gestellt werden und 
welche Auswirkungen entstehen 
können, wenn diese nicht erfüllt 
werden.

2. Prozessebene – die Patientenver-
sorgung folgt festen Abläufen und 
Prozessen. Prozesse können Kraft 
ihres Designs mehr oder weniger 
resilient gegen Störungen sein und 
schon über geplante Ausfallszena-
rien verfügen, um mit kurzfristi-
gen Änderungen und Einflüssen 
umzugehen. Wie das schlecht 
funktioniert, zeigen uns laufend 
Prozesse, die am Maximum ihrer 
Kapazität und gefühlt manchmal 
darüber laufen – am Beispiel hoch 

ausgelasteter Bahnstrecken, Bun-
desautobahnen – oder auch Not-
aufnahmen. Aus Sicht der Infor-
mationssicherheit und des Daten-
schutzes sind Prozesse besonders 
deshalb spannend, weil sie die In-
formations- und Datenflüsse zei-
gen, woher Informationen kom-
men und wohin sie gehen und 
welche Personen und Entitäten da-
mit arbeiten sollen. Auch aus Sicht 
des Business-Continuity-Manage-
ments sind Prozesse wichtig, da 
sie für die Ermittlung der maxi-
malen Unterbrechungszeit und 
den Mindestniveaus eines Notbe-
triebs wichtig sind.

3. Infrastruktur – in der ISO/IEC 
27005 werden diese im Anhang B 
„Supporting Assets“ oder einge-
deutscht „Unterstützungswerte“ 
genannt. Gemeint ist damit jeder 
und alles, was in einem Prozess 
benötigt wird, damit dieser funk-
tionieren kann. Menschen mit  
ihrer Kompetenz und Erfahrung, 
IT-Infrastruktur, Räume, Gebäude, 
Medizintechnik und so weiter. 
Menschen und Hardware können 
ausfallen, Software kann Sicher-
heitslücken aufweisen. Hier greift 
vor allem das Schwachstellenma-
nagement, um schnellstmöglich 
vorhandene Schwachstellen zu 
schließen – auch mit Organisati-
onsanweisungen und erfolgten 
Schulungen, wo dies nötig ist. 

4. Dienstleistungen und Produkte 
– diese Sicht erhält zusehends in 
der Informationssicherheit Gel-
tung; zuletzt ebenfalls durch die 
neue ISO/IEC 27002. Über den ge-
samten Lebenszyklus sollen Pro-
dukte und Dienstleistungen ver-
sprochene Eigenschaften erhalten 
können oder es muss nachgesteu-
ert werden. Im Produktbereich 
sprechen wir von Privacy und  
Security by Design. Aber auch für 
die primären Dienstleistungen ei-
nes Klinikums hat diese Betrach-
tung zunehmend Bedeutung. 
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FAZIT: WAS ALSO KÖNNEN WIR TUN, 

UM EIN TAGESAKTUELLES RISIKO- 

LAGEBILD ZU ERHALTEN?

Die Herausforderungen sind groß, die 
zur Verfügung stehenden Ressourcen 
häufig knapp – ein andauerndes Di-
lemma, nicht nur in Kliniken. Den-
noch ist es entscheidend für die Resi-
lienz unserer Kliniklandschaft, dass 
wir in die Lage kommen, schnell und 
gezielt reagieren zu können und dabei 
genügend Freiraum für unsere Aufga-
ben haben. Dass wir dabei die Balance 
zwischen formellen Anforderungen 
und einem dynamischen Tagesge-
schäft halten müssen, macht es nicht 
leichter; dafür aber herausfordernder. 
Priorität hat wie in der Notfallmedi-
zin: „Time is brain!“ – die Schnelligkeit 
einer gezielten Reaktion ist entschei-
dend, um Attacken abzuwehren.

Deshalb hier zum Schluss zum 
schnellen Nachlesen die Essenz in 
sechs Punkten:

1. Einsatz von einfach zu benutzenden 
Tools, die eine aktive Zusammenar-
beit vieler Personen im täglichen Risi-
komanagement ermöglichen. Dazu 
gehört z.B., schnell neue Risikomel-
dungen erfassen zu können und auf 
zugewiesene Aufgaben zu reagieren.
2. Einbindungen der Threat Intelligen-
ce. Hierzu zählt auch der Austausch 
mit externen Partnern und Dienstleis-
tern, um zu verstehen, wie sich die Be-
drohungslage ändert und welche 
Trends sich ergeben.
3. Laufendes Schwachstellenmanage-
ment und sofortige Meldung über das 
Risikomanagement, wenn eine Maß-
nahme nicht möglich ist oder eine Ab-
wägung Security versus Safety nötig 
ist.
4. Nutzen von verlässlichen Informa-
tionsquellen für die Risikoanalysen 
und Erkennen von Risikotrends.
5. Laufende Bewertung, ob die umge-
setzten Maßnahmen noch ausrei-

chend greifen oder nachjustiert wer-
den muss. Dies gilt natürlich sowohl 
für technische als auch organisatori-
sche Maßnahmen. Deshalb gehören 
gezielte Nachschulungen und z.B. Phi-
shing-Tests mit zum Portfolio.
6. Ein fundiertes Wissen zum Risiko-
management ist ein wesentlicher Bau-
stein, um die Qualität langfristig zu 
gewährleisten – gerade in Bezug auf 
die Planung der Prozesse, aber auch 
hinsichtlich der schnellen Aktionen, 
die im Tagesgeschäft zu erledigen 
sind. Deshalb ist eine vernünftige 
Weiterbildung in diesem Thema äu-
ßerst wichtig! 

 UWE RÜHL

Gesellschafter Resilience 
Operations Center GmbH 
Trainer bei der qSkills 
GmbH & Co. KG

Kontakt:  
hello@uweruehl.com

ANZEIGE
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TRENDS DER GESUNDHEITS-IT
Es gibt weltweit zahlreiche Studien, die interessante Hintergründe 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 präsentiert Ihnen einige Highlights daraus.

Quelle: Statista Health Market Outlook

E-HEALTH-MARKT Digitale Gesundheitsanwendungen sind ein großer Wachstumsmarkt. 
Die geschätzten weltweiten B2C-Umsätze im Segment E-Health werden im Zeitraum von 2020 bis 2024 um 
rund 60 Prozent auf 69 Milliarden Euro ansteigen. Das zeigt die Infografik auf Basis von Daten des Statista 
Health Market Outlooks.

  Alle Signale auf Wachstum – ob das so eintreten wird? 

Die Widerstände sind doch spürbar und auch beachtlich.

Millardenmarkt E-Health  
Geschätzte weltweite B2C-Umsätze im Segment E-Health  
(in Mrd. Euro)

 E-Health-Apps

 E-Health-Geräte

 Online-Apotheke

 Online-Arztsprechstunden

42,8
48,9

56
62,5

68,6

2020 2021 2022 2023 2024
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TI-ATLAS Die Publikation der gematik präsentiert ein erstes Lagebild zur 
Digitalisierung des deutschen Gesundheitswesens. Er zeigt auf, inwieweit medizinische 
Einrichtungen einerseits und die deutsche Bevölkerung andererseits bereits Teil dieser 
Entwicklung sind wie hier am Beispiel der elektronischen Patientenakte (ePA).

  Die erste Hürde – 

Bekanntheit – ist geschafft. 

Nun geht es an die 

Installation und die Nutzung. 

Packen wir es an!

  Bei den Bürger:innen/

Patient:innen ist es noch 

nicht geschafft. Erst 22 Pro- 

zent der Versicherten kennen 

die ePA. Hier gilt es noch viel 

Aufklärung zu leisten.

Quelle: gematik | Atlas zur Telematikinfrastruktur. Zahlen. Daten. Fakten. 

Bekanntheit Bereit zur NutzungModul vorhanden Nutzung

Wer sie kennt, will sie  
Versicherte wünschen sich die elektronische Patientenakte (ePA) auch über 
eine mobile App hinaus und versprechen sich von ihr eine erhöhte Qualität 
in ihrer medizinischen Versorgung.

Die bekannteste TI-Anwendung 

Die elektronische Patientenakte (ePA) ist bei medizinischen Einrichtungen mitunter die bekannteste 
Anwendung. Jede dritte Arztpraxis hat sie bereits installiert. Jedoch ist die Nutzung bislang noch sehr gering.

Angaben in %

 

Ärzt:innen 

 

 

Psychotherapeut:innen 

 

 

 

Zahnärzt:innen

Apotheker:innen 

Krankenhäuser

22 %
der Versicherten  
kennen die ePA

81 %
der Versicherten 
würden die ePA 
grundsätzlich nutzen

46 %
wissen zu wenig  
über die ePA

45 %
haben 
Datenschutzbedenken

90 30

24

33

7

11

12 3

1

3

1

4

10

14

3

4

90

88

79

94
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FACHKRÄFTEMANGEL IM GESUNDHEITSWESEN Eine aktuelle 
PwC-Studie zeigt: Der Fachkräftemangel im deutschen Gesundheitswesen spitzt sich weiter zu. Im Jahr 2035 können 
knapp 1,8 Millionen offene Stellen nicht mehr besetzt werden, weil qualifizierte Kräfte fehlen. Das entspricht einem 
Engpass von 35 Prozent. Welches Potenzial zur Entlastung sehen die Befragten in digitalen Technologien?

Quelle: PwC | Fachkräftemangel im Gesundheitswesen 2022

  Im Bereich der Gesund-

heitspflege wird die klaffende Lücke 

zwischen Bedarf und Angebot 

an verfügbaren Pflegekräften 

unvorstellbar groß. Es bedarf aller – 

auch digitaler – Anstrengungen, diese 

Lücke zu schließen.

  Wie könnte die hohe körperliche und psychische Belas-

tung in der Pflege verringert werden? Dabei spielen digitale 

Technologien eine wesentliche Rolle. Sie bieten das Potenzial, 

Pflegekräfte zu entlasten und gleichzeitig die Autonomie von 

kranken oder pflegebedürftigen Menschen zu stärken. Dieses 

Potenzial sehen die Studienteilnehmer:innen durchaus.

Im Jahr 2035 werden dem Gesundheits-
wesen 1,8 Millionen Kräfte fehlen 
Alternde Bevölkerung, Fachkräfte-
mangel: Bis 2035 droht in der Gesund-
heitsversorgung ein großer Engpass. 

 Offene Stellen

 Relativer Engpass

Potenzial digitaler Technologien 
Insbesondere die potenziellen Pflegekräfte sind sehr optimistisch in Bezug auf 
die digitale Transformation, erfahrene Kräfte sind bislang noch skeptischer.

 Ärzt:innen und Pflegekräfte mit leitender Tätigkeit

 Potenzielle Pflegekräfte

Angaben in %

Können neue Technologien das Interesse am Pflegeberuf steigern?

Mehr Zeit für Patient:innen

Bessere Beobachtung  

von Gesundheitsdaten

Entlastung des Arbeitsalltags

Verbesserte 

Patientensicherheit

Bessere Versorgungsqualität

Intensivere Kommunikation  

in der Belegschaft

58,756,4

61,550,2

61,947,0

41,138,4

46,938,1

38,037,3

(Eher) Ja (Eher) Nein

41,9 42,8
46,9

42,4

1.800.000

290.000

2022 2035

6,8 % 35,4 %
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FUTURE HEALTH INDEX 2022 Der Future Health Index 2022 von Royal Philips 
untersucht als globale Befragung, welche aktuellen Schwerpunkte die Verantwortlichen im Gesundheitswesen 
für die zukünftige medizinische Versorgung setzen und wie sie diese angehen wollen. Unter den insgesamt fast 
3 000 Teilnehmenden der Studie aus 15 Ländern gaben auch 200 Entscheidungstragende aus Deutschland ein 
umfassendes Meinungsbild zu den drängendsten Problemen.

  „Wer die Arbeit hat, hat oft 

nicht das Vergnügen“ – diese Weisheit 

gilt gerade in der arbeitsteiligen 

Gesundheitsversorgung. Die Person, 

die die Erhebung und Dokumentation 

machen muss, profitiert oft nicht 

direkt davon – das sind dann andere. 

Das hat Einfluss auf die Datenqualität 

und die Bereitschaft, diese Daten zu 

erfassen. Deutschland muss massiv 

aufholen – da sind alle Länder weiter 

als wir. Zunächst aber muss die 

Investition in die Tools – dank KHZG ja 

möglich – umgesetzt sein.

Quelle: Philips | Future Health Index 2022

Confidence in data utilization among German healthcare leaders

Angaben in %

Top barriers to effective use of data

Angaben in %

Top factors that would support German healthcare leaders 
in using data effectively

Angaben in %

My facility is able to extract 

actionable insights from the 

data we have available 

My facility has the digital 

health technology needed to 

fully utilize data 

The data available to my 

facility is accurate

Resistance among staff to upgrade tech 

Data policy/regulations 

Lack of clarity on legal liability

Lack of interoperability/data standards 

Technology infrastructure limitations

More clarity on how data is being used  

 within my hospital/healthcare facility

Reallocating budget to  

allow for investment

Tracking performance  

metrics/KPIs to measure impact 

Investing in technology infrastructure  

within my hospital/healthcare facility 

Training/educating  

staff on usage 

Integrating health/IT informatics as a core 

operating function 

Addressing interoperability/data standards 

 across technological systems 

Availability of data specialists to  

manage and analyze data specialists

65

62

62

82 80

66

78 89

82

83

80

73

32

38

29

28

27

24

22

22

20

27

22
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DATENFREIGABE FÜR DIE 
FORSCHUNG IN DER EPA – 
OPT-OUT IN FINNLAND UND 
FRANKREICH 
In Deutschland soll Bürgerinnen und Bürgern künftig ermöglicht werden, ihre Gesundheitsdaten aus der elektroni-
schen Patientenakte (ePA) der Forschung zur Verfügung zu stellen. Allerdings ist es bisher noch notwendig, dafür 
eine aktive Entscheidung (Opt-in) zu treffen. Unsere Expertise zu Finnland und Frankreich zeigt: Andere EU-Staaten 
gestalten eine solche Sekundärnutzung von ePA-Daten nutzerfreundlicher mit einem Opt-out und einfachen Wider-
spruchsverfahren.

TEXT: THOMAS KOSTERA
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rankheiten besser vorher-
sagen oder früh erkennen, 
genaue Diagnosen ge-
stützt auf Künstliche In-
telligenz – für all diese 

Fortschritte werden sehr viele Daten 
benötigt. Gesundheitsexperten und 
Forscherinnen sehen in standardisier-
ten und strukturierten Daten aus ePA-
Systemen ein enormes Nutzenpoten-
zial für die privat und öffentlich finan-
zierte medizinische Forschung. Was 
große Technologiekonzerne mit den 
aus ihren Produkten und Services ge-
wonnenen Daten anderswo bereits 
selbst tun, soll dank Daten aus der 
elektronischen Patientenakte bald 
auch in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung möglich sein.

Um die ePA-Daten für die For-
schung nutzbar zu machen – man 
spricht hier von einer Sekundärnut-
zung –, haben die vorige sowie die 
jetzige Bundesregierung bereits Ini-
tiativen auf den Weg gebracht: Die in 
der medizinischen Versorgung anfal-

lenden Routinedaten sollen für se-
kundäre Zwecke, also der medizini-
schen und klinischen Forschung, be-
reitgestellt werden. Allerdings stockt 
dieses Vorhaben noch, etwa bei Fra-
gen, wie Gesundheitsdaten, die der 
gesamten Forschung zur Verfügung 
gestellt werden, vor Missbrauch zu 
schützen sind und wie sich das Mit-
bestimmungsrecht der Bürgerinnen 
und Bürger bei der Verarbeitung ih-
rer Daten rechtlich und technisch 
umsetzen lässt.

DIE FREIGABE VON FORSCHUNGS- 

DATEN – OPT-IN ODER OPT-OUT?

Damit die ePA-Daten auch für die For-
schung genutzt werden können, hat 
die vorige Bundesregierung sich für 
das Opt-in-Prinzip entschieden, das 
heißt: Die Bürgerinnen und Bürger 
müssen selbst aktiv werden und ihre 
Daten für die Forschung freigeben. 
Was die bisherige Diskussion vermis-
sen lässt: Wie kann die Freigabe von 
Forschungsdaten in der ePA möglichst 

nutzerfreundlich gestaltet werden? 
Grundsätzlich benötigt man für die 
Freigabe verständliche und einfache 
Verfahren. Denn der mögliche Nutzen 
der ePA-Daten für die Forschung und 
damit letztlich auch für eine bessere 
Gesundheitsversorgung hängt nicht 
zuletzt von der Zahl ihrer aktiven 
Nutzenden ab. 

Die aktuelle Bundesregierung hat 
sich daher vorgenommen, ein For-
schungsdatengesetz auf den Weg zu 
bringen und bei der Einrichtung der 
elektronischen Patientenakte auf ein 
Widerspruchsverfahren (Opt-out) um-
zustellen. Ob dies auch für die Frei-
gabe von Forschungsdaten gelten 
wird, ist noch unklar. Ein Opt-out bei 
der Datenfreigabe würde jedoch nicht 
bedeuten, dass Patientendaten unein-
geschränkt an Dritte gelangen: Die 
ePA-Nutzerinnen und -Nutzer müss-
ten jederzeit die Möglichkeit haben, 
die Weitergabe ihrer Daten zu For-
schungszwecken einschränken oder 
unterbinden zu können.
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Vor diesem Hintergrund lohnt ein 
genauerer Blick in andere Länder. Die 
Bonner Gesellschaft für Kommunika-
tions- und Technologieforschung em-
pirica hat im Auftrag der Bertelsmann 
Stiftung die entsprechenden Regelun-
gen und Praktiken zweier europäi-
scher Länder – Finnland und Frank-
reich – in einer Kurzexpertise unter-
sucht. Darin wurde ermittelt, wie die 
Abläufe der Datenfreigabe in der ePA 
funktionieren und wie der technische 
sowie rechtliche Rahmen für die Frei-
gabe von Daten zu Forschungszwe-
cken in diesen Ländern – verglichen 
mit Deutschland – aussieht.

MEHRSTUFIGE EINWILLIGUNGS- 

VERFAHREN IN DEUTSCHLAND

Das Patientendaten-Schutz-Gesetz legt 
bisher fest, dass die Versicherten hier-
zulande in die Erstellung einer ePA 

und in die potenzielle Freigabe ihrer 
Daten für die Forschung einwilligen 
müssen. Dies führt zu einem mehrstu-
figen Einwilligungsverfahren, bis Ge-
sundheitsdaten der Forschung zugäng-
lich gemacht werden können: Die Ver-
sicherten sollen zukünftig auf zwei 
Pfaden ihre Gesundheitsdaten für die 
Sekundärnutzung freigeben können 
– über die „aktive Datenfreigabe“ oder 
per „Datenspende“ (siehe Abbildung).

Bei der aktiven Datenfreigabe kön-
nen Nutzerinnen und Nutzer ePA-Da-
ten freigeben und erhalten anschlie-
ßend in ihrer elektronischen Patien-
tenakte eine Übersicht dieser Daten. 
Die Freigabe kann nachträglich wider-
rufen werden. Bei der Datenspende 
können beispielsweise auch direkt im 
Krankenhaus „erzeugte“ Daten, die an-
schließend in die ePA eingespeist wer-
den, mit Einwilligung der Patientinnen 

und Patienten für die Forschung bereit-
gestellt werden. In einer zweiten Aus-
baustufe ab 2025 könnten zudem auch 
zertifizierte Einrichtungen außerhalb 
der deutschen Telematikinfrastruktur 
als sog. Intermediäre die Nutzung von 
Gesundheitsdaten beantragen. Es bleibt 
allerdings abzuwarten, ob die Bürge-
rinnen und Bürger ihre Möglichkeit, 
Daten freizugeben und zu spenden, 
überhaupt in ausreichender Menge in 
Anspruch nehmen werden. In Frank-
reich und Finnland ist dies jedenfalls 
weitaus nutzerfreundlicher möglich.

OPT-OUT IN FRANKREICH UND FINN-

LAND

In Frankreich stellt der „Health Data 
Hub“ der Forschung automatisch Ab-
rechnungsdaten der Versicherten zur 
Verfügung. Wie in Deutschland auch, 
haben Versicherte keine Möglichkeit, A
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Sprachbasierte Dokumentation 
für Medizin und Pflege

Erfüllt die MUSS- und  
KANN-Kriterien des KHZG.

Concurrent-User-Lizenzmodell für 
den wirtschaftlichen klinikweiten 
Einsatz.

Als On-Premises- oder SaaS-Lösung 
aus der Cloud (dt. Rechenzentrum) 
verfügbar.

der Verarbeitung der Abrechnungs-
daten zu widersprechen. Andere per-
sönliche Gesundheitsdaten, etwa aus 
der französischen ePA, gelangen aktu-
ell nur per Einzelfallentscheidung 
und einfacher Einwilligung der Nut-
zerinnen und Nutzer in die Forschung. 
Ein Freigabemanagement aus der ePA 
heraus ist (noch) nicht umgesetzt.  
Jedoch wird in Frankreich die elektro-
nische Patientenakte automatisch für 
die Bürgerinnen und Bürger erstellt 
und der Health Data Hub klärt trans-

parent über laufende Forschungspro-
jekte auf. Insofern ist das Verfahren 
nutzerfreundlich gestaltet.

In Finnland gilt das Opt-out-Prin-
zip für die Freigabe von Gesundheits-
daten aus der ePA für die Forschung 
– damit verbunden ist die Möglichkeit 
des einfachen Widerrufs. Dies ist auch 
dank eines gut ausgebauten E-Govern-
ment-Systems möglich: Mit einem  
digitalen Identitätsnachweis können 
die Bürgerinnen und Bürger das  
Widerrufsformular einfach online an 

die zuständige Behörde schicken. For-
schungsdaten aus ePAs werden auf 
kontrollierten und sicheren Plattfor-
men durch die Agentur Findata frei-
gegeben, und jede Bearbeitungsaktion 
wird protokolliert. Daraus ergeben 
sich verständliche und bürgerfreund-
liche Prozesse, die mit geringem Auf-
wand ermöglichen, die eigenen Rechte 
auszuüben. Gleichzeitig sichert das Opt-
out-Verfahren, dass der Forschungs- 
sektor eine ausreichend große Daten-
grundlage erhält.

Der Vergleich mit Finnland und 
Frankreich zeigt: Es gibt auf Basis der 
europäischen DSGVO durchaus eine 
funktionierende Alternative zu den in 
Deutschland vorgesehenen mehrstufi-
gen und komplizierten Einwilligungs-
prozessen. Als Verarbeitungsgrundlage 
für Gesundheitsdaten ohne explizite 
Einwilligung (Opt-out) dient in beiden 
Ländern Artikel 6e der DSGVO. Dem-
nach ist eine Verarbeitung dann zuläs-
sig, wenn sie im öffentlichen Interesse 
liegt. Darunter fallen sowohl Aufga-
ben zur Wahrnehmung behördlicher 
Pflichten – etwa die Gesundheitsbe-
richterstattung –, aber auch die öffent-
liche und privat finanzierte Forschung. 

Es gibt auf Basis der europäi-
schen DSGVO durchaus eine 

funktionierende Alternative zu den 
in Deutschland vorgesehenen 

mehrstufigen und komplizierten 
Einwilligungsprozessen. 
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Einsatz.

Als On-Premises- oder SaaS-Lösung 
aus der Cloud (dt. Rechenzentrum) 
verfügbar.

Unabhängig vom Antragsteller werden 
Gesundheitsdaten allerdings nur frei-
gegeben, nachdem es eine eingehende 
wissenschaftliche Prüfung gegeben hat 
und sichere Datennutzungsplattformen 
bereitgestellt wurden. Zudem zeigt 
sich: Die in Deutschland vorgesehene 
Unterscheidung zwischen Datenfreiga-
be und Datenspende existiert in Frank-
reich und Finnland nicht in der Form, 
wie sie hierzulande gemacht wird.

AUCH IN DEUTSCHLAND MÖGLICH: 

OPT-OUT FÜR DIE DATENFREIGABE

Die Beispielländer Frankreich und 
Finnland liefern wichtige Impulse, 
wie die Nutzerfreundlichkeit der deut-
schen ePA und der Freigabeprozesse 
weiterentwickelt werden könnten:
•   Die Einrichtung, Befüllung und 

Nutzung der elektronischen Pati-
entenakte sollte nicht erst durch 
ein mehrstufiges Einwilligungs-

verfahren bei der eigenen Kran-
kenkasse erfolgen, sondern auto-
matisch für alle Bürgerinnen und 
Bürger. Diese können der Vorein-
stellung dann aktiv widerspre-
chen (Opt-out).

•   Der Weg, einer Sekundärnutzung 
der Daten zu widersprechen, 
muss für die Nutzenden der ePA 
einfach zu finden sowie direkt 
und intuitiv gestaltet sein.

•   Die Möglichkeiten, Chancen und 
Risiken elektronisch gespeicher-
ter Gesundheitsdaten und damit 
verbundener Prozesse, etwa der 
Datenfreigabe, müssen den Versi-
cherten zugänglich gemacht wer-
den. Über die Datenfreigabepro-
zesse sollten – zwischen Bund 
und Krankenkassen abgestimmte 
– Informationen aufklären.
Eine breit angelegte Bereitstellung 

von Gesundheitsdaten, Opt-out-Ver-

fahren zur Datenfreigabe, ein einfa-
ches und effizientes Datenmanage-
ment sowie eine öffentliche Auf- 
klärungskampagne – mit all diesen  
Elementen würde die Bundesregie-
rung darüber hinaus einen Beitrag 
zum geplanten Europäischen Gesund-
heitsdatenraum leisten. 

 DR. THOMAS 
KOSTERA

Senior Expert 
Gesundheitssysteme 
Programm Gesundheit 
Bertelsmann Stiftung

Kontakt: thomas.kostera@
bertelsmann-stiftung.de

Anmerkung

Der Beitrag basiert auf einem Blogpost 
der Bertelsmann Stiftung, der im Juni 
2022 veröffentlicht wurde. 
https:// blog.der-digitale-patient.de/ 
opt-out-datenfreigabe/

ANZEIGE
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TRIAGIERUNG BEI BRUST-
SCHMERZ: KANN KÜNSTLICHE 
INTELLIGENZ VERSORGUNG? 
Bei Patient:innen mit Verdacht auf eine koronare Herzerkrankung wird zu viel kathetert – was aber auch daran 
liegt, dass das individuelle Risiko für relevante Stenosen schwer einschätzbar ist. Ein Schweizer Unternehmen nutzt 
Künstliche Intelligenz, um das zu ändern. Das Beispiel zeigt, was IT-Lösungen in der Versorgung leisten könnten.

TEXT: PHILIPP GRÄTZEL VON GRÄTZ
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U 
nternehmenshistorien 
verlaufen nicht immer 
gradlinig. Als Peter Ruff 
das Unternehmen Ex-
ploris im Jahr 2002 

gründete, war es als reines Dienstleis-
tungsunternehmen konzipiert und 
hat komplexe Künstliche-Intelligenz- 
(KI)-Modelle primär für verschiedene 
Biotech- und Pharmaunternehmen 
entwickelt. Hinter der KI-Software 
liegt ein Modellierungsansatz, der Me-
thoden aus dem Bereich des maschi-
nellen Lernens (z.B. Artificial Neural 
Network, Self-Organizing Maps, Deci-
sion Tree Ensembles etc.) zur Muster-
erkennung kombiniert mit einem 
künstlichen, evolutionären Optimie-
rungsverfahren. „Insgesamt stecken 
da über 100 Personenjahre Entwick-
lungsarbeit drin“, sagt Rico Bauer, 
Head of Marketing bei Exploris 
Health. 

BEI DER MODELLBILDUNG SPIELT DIE 

KI-ENGINE EVOLUTION

Vorstellen kann man sich das Ganze 
wie eine Art evolutionäres Lernsys-
tem. Es kombiniert, evaluiert und op-
timiert unterschiedliche Prädiktions-
algorithmen, die nach dem Prinzip 
Survival-of-the-fittest selektiert wer-
den, sodass am Ende ein möglichst 
optimales Modell übrigbleibt. Dieses 
Vorgehen hat mehrere Vorteile. Zum 
einen ist es auch bei eher kleinen Da-
tenmengen nutzbar. Zum anderen fin-
det es komplexe, nichtlineare Muster 
selbst in Daten mit sehr hoher Dimen-
sionalität – also einer Vielzahl von 
sich gegenseitig beeinflussenden Fak-
toren. Die werden für die Prognosen 
aber nicht jedes Mal alle ausgewertet. 
Im Rahmen der Modellentwicklung 
wird vielmehr eine hohe Anzahl an 
Datenfeldern, zum Beispiel eine vier- 
oder fünfstellige Zahl, heruntergebro-
chen auf zum Beispiel eine zweistelli-
ge Anzahl. Diese – und nur diese – Va-
riablen sind es dann, die die jeweiligen 
Nutzer:innen am Ende eingeben müs-
sen, um eine Prognose zu erhalten.

„Neben dem Dienstleistungsge-
schäft haben wir im Jahr 2008 mit der 
Entwicklung eigener Produkte begon-
nen“, so Caroline Oehri, Leiterin Busi-
ness Development bei Exploris Health. 
Eine Frage lautete, ob der Modellie-
rungsansatz nicht auch genutzt wer-
den könnte, um klinische, konkret 
kardiovaskuläre, Risiken auf Basis 
medizinischer Parameter aller Art ab-
zuschätzen. Das war der Anfang des 
Cardio Explorer, einer webbasierten 
KI-Anwendung zur Abschätzung des 
Risikos kardiovaskulärer Ereignisse 
beziehungsweise relevanter Koronar-
stenosen bei Menschen mit unklaren 
Brustschmerzen und Verdacht auf ko-
ronare Herzerkrankung (KHK).

BRUSTSCHMERZ: UND NUN?

Szenenwechsel zu Prof. Dr. Bjoern An-
drew Remppis vom Herz- und Gefäß-
zentrum Bad Bevensen. Es gebe ein 
Problem, sagt er. Patient:innen mit 
unklaren Brustschmerzen landen 
häufig in der ambulanten Versorgung, 
bei Allgemeinmediziner:innen. Die 
müssen entscheiden, was sie mit den 
jeweiligen Patient:innen tun: Zum 
Herzkatheter schicken, um zu klären, 
ob es relevante Engstellen an den 
Herzkranzgefäßen gibt? Erst mal eine 
kardiologische Diagnostik initiieren? 
Wenn ja, welche? Belastungs-EKG? 
Kardio-MRT? Stress-Echokardiogra-
phie? Myokard-Szintigraphie? Oder 
macht man es sich einfach und schickt 
Patient oder Patientin mal eben zur 
Koronar-CT? Oder etwa wieder zu-
rück nach Hause? Oder in die Ortho-
pädie?

Der Liebling der Allgemeinmedi-
zin war lange und ist immer noch das 
konventionelle Belastungs-EKG. 
Schnell zu machen, billig. Aber kom-
plett out, so Remppis: „Das Belas-
tungs-EKG ist bei keiner Vortestwahr-
scheinlichkeit geeignet, eine KHK mit 
ausreichender Sicherheit zu bestätigen 
oder auszuschließen. Das sehen mitt-
lerweile auch die Leitlinien so.“ Die 
Vortestwahrscheinlichkeit ist über-

haupt der Dreh- und Angelpunkt der 
allgemeinmedizinischen Bewertung 
der Brustschmerzpatienten. Bei sehr 
hoher Vortestwahrscheinlichkeit ist 
der Katheter dran. Bei sehr niedriger 
Vortestwahrscheinlichkeit sollte pri-
mär nach anderen, nicht kardialen 
Ursachen der Beschwerden gefahndet 
werden. Die mittlere Vortestwahr-
scheinlichkeit ist das Reich der bild-
gebenden Ischämie- und Gefäßdia-
gnostik.

Zur Bestimmung der Vortestwahr-
scheinlichkeit nutzen Kliniker Risiko-
Scores, die komische Namen tragen, 
Namen wie PROCAM, Framingham, 
Arriba oder Diamond Forrester. Diese 
Scores sind einfach zu ermitteln, weil 
sie auf gängigen Risikofaktoren wie 
Bluthochdruck, Alter, LDL-Choleste-
rin-Werten und Zigarettenkonsum 
basieren. Leider helfen sie im Alltag 
oft nicht weiter, sagt Remppis: „Die 
verwendeten Scores haben nicht wirk-
lich eine steuernde Funktion. Der An-
teil der Patient:innen im mittleren 
Risikobereich, bei denen die Allge-
meinmediziner:innen nicht genau 
wissen, was sie mit ihnen machen sol-
len, ist viel zu hoch.“ Diese Menschen 
im mittleren Risikobereich landen in 
der Kardiologie zur weiteren Abklä-
rung. Mit anderen Worten: Die Scores 
führen dazu, dass am Ende fast jede/r 
zur kardiologischen Abklärung ge-
schickt wird. Das resultiert in unnöti-
ger apparativer Diagnostik, und es 
verstopft die Wartezimmer der nie-
dergelassenen Fachärzt:innen, die oh-
nehin viel zu voll sind.

AUSGESIEBT: 32 PARAMETER FÜR DEN 

BLICK IN DIE ZUKUNFT

Zurück zu dem Unternehmen Explo-
ris und seiner KI. Am Anfang der Ent-
wicklung stand eine dreistellige Zahl 
an potenziellen klinischen Variablen, 
die auf das Risiko einer relevanten Ko-
ronarstenose Einfluss nehmen könn-
ten. Mit denen hat sich die KI-Engine 
intensiv beschäftigt. Übrig geblieben 
sind am Ende 32 Faktoren, die als so B
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relevant eingestuft wurden, dass es 
aus Sicht der KI „Sinn machte“, mit 
ihnen weiterzuarbeiten. 

Was sind das genau für Parame-
ter? „Zum einen nutzt der Cardio Ex-
plorer anamnestische Faktoren wie 
Alter, Gewicht, eingenommene Medi-
kamente, Brustschmerz und Nikotin-
konsum. Zum anderen werden insge-
samt 15 Laborwerte verwendet“, so 
Bauer. Zu den Laborwerten zählen der 
Blutzucker, das Troponin und ver-
schiedene Cholesterine, aber auch 

 weniger offensichtliche Werte wie 
zum Beispiel die Pankreas-Amylase.

Was heißt das konkret für die nie-
dergelassenen Allgemeinmedizi-
ner:innen? Sie müssen bei Verdacht 
auf eine KHK im Wesentlichen ein 
Ruhe-EKG machen und 15 übliche La-
borwerte messen, wozu eine normale 
venöse Blutentnahme ausreicht. Die 
Parameter werden in eine webbasierte 
Anwendung eingegeben, die prak-
tisch sofort das Ergebnis nach Art ei-
ner Ampelcodierung ausspuckt. 

«Grün» heißt Vortestwahrscheinlich-
keit für KHK kleiner als 5 Prozent. 
Diese Patient:innen brauchen in der 
Regel, so sehen das die Leitlinien, kei-
ne weiteren Untersuchungen bzw. soll-
ten prioritär bezüglich anderer Ursa-
chen abgeklärt werden. «Rot» bedeu-
tet ein KHK-Risiko über 85 Prozent. 
Das ist die Kernzielgruppe für einen 
Herzkatheter. 

Die «gelben» Patient:innen mit 
mittlerer Vortestwahrscheinlichkeit 
liegen irgendwo dazwischen. Sie soll-
ten in der Regel zur weiteren kardio-
logischen Abklärung geschickt wer-
den. Was diese Patient:innen mit mitt-
lerer Vortestwahrscheinlichkeit an-
geht, gibt es unterschiedliche 
Herangehensweisen. Die Leitlinien 
sind sich da nicht ganz einig, zumal 
das konkrete Vorgehen im Einzelfall 
auch von dem abhängt, was vor Ort 
jeweils verfügbar ist. Zur Verfügung 
stehen unter anderem morphologi-
sche Verfahren wie die Kardio-CT 
und funktionelle Verfahren wie die 
Kardio-MRT.

ZWEI VON DREI PATIENT:INNEN  

WERDEN UMSORTIERT

Nun kann ein klinischer Prädiktions-
algorithmus natürlich erst einmal de-
klamieren, was er möchte. Der Lack-
mustest ist die Validierung in unter-
schiedlichen Kohorten. Die initiale 
Entwicklung des mittlerweile als Me-
dizinprodukt zugelassenen Cardio Ex-
plorer erfolgte anhand eines schweize-
rischen Patientenkollektivs. Eine erste 
Validierung fand anhand der Lud-
wigshafen Risk and Cardiovascular 
Health Study (LURIC) statt, eine Ko-
horte, die auch Patient:innen mit be-
kannter KHK umfasst. Eine weitere 
Validierung erfolgte in einem haus-
ärztlichen Niedrigrisikokollektiv in 
Maastricht. Die Ergebnisse sind bisher 
sehr vielversprechend. Je nach Popula-
tion beträgt die Sensitivität für die 
Diagnose einer KHK – definiert als 
mindestens eine größer als 50-prozen-
tige Stenose in mindestens einem B
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Für die Hausärzt:innen bedeutet 
das: Sie erreichen eine Präzision 

bei der Risikoabschätzung, die 
sonst nur die Kardiolog:innen 

hinbekommen, wenn diese nicht-
invasive bildgebende Methoden 

nutzen. 
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Herzkranzgefäß – 75 bis 98 Prozent. 
Das ist deutlich besser als traditionelle 
Risiko-Scores – und fast doppelt so 
gut wie das ach so beliebte Belas-
tungs-EKG. 

Für die Hausärzt:innen bedeutet 
das: Sie erreichen eine Präzision bei 
der Risikoabschätzung, die sonst nur 
die Kardiolog:innen hinbekommen, 
wenn diese nichtinvasive bildgebende 
Methoden nutzen. Für eine Niedrigri-
sikopopulation aus der LURIC-Kohor-
te wurde das noch einmal etwas ge-
nauer berechnet: Landen bei Nutzung 
der traditionellen Risiko-Scores 87 
Prozent der Patient:innen in der we-
nig hilfreichen, intermediären Risiko-
kategorie, so sind es bei der Nutzung 
des Algorithmus von Exploris Health 
nur noch 21 Prozent. 

GESUCHT: EIN WEG IN DIE  

VERSORGUNG

Wenn sich diese Zahlen in der breiten 
Versorgung bestätigen, dann sind das 
echte Hausnummern. Bei Pi mal Dau-
men zwei von drei Patient:innen kann 
die Verdachtsdiagnose KHK mit ho-
her Zuverlässigkeit verworfen oder zu-
mindest erst einmal zurückgestellt 
werden. Der negativ prädikative Wert, 
also die Wahrscheinlichkeit, dass 
wirklich nichts vorliegt, wenn der Al-
gorithmus das behauptet, liegt bishe-
rigen Daten zufolge bei über 96 Pro-
zent. Das ist so gut wie eine kardiale 
CT oder MRT. Für die plötzlich über-
schaubarer gewordene Gruppe der Pa-
tient:innen mit mittlerer Prätestwahr-
scheinlichkeit für eine KHK kommt 
dann die kardiologische Untersu-
chung ins Spiel – aber nicht mit einem 
Belastungs-EKG, sondern mit moder-
ner Bildgebung. Professor Remppis 
greift tendenziell zur Kardio-MRT, 
setzt das aber nicht absolut: „Letztlich 
sollte man es den Kardiolog:innen 
überlassen, womit sie weiter untersu-
chen, weil es natürlich auch von den 
jeweiligen Versorgungsroutinen vor 
Ort abhängt und neuere Entwicklun-
gen bei der Kardio-CT anstehen.“ 

Wie sieht es mit der viel zitierten 
Usability aus? Aktuell handelt es sich 
bei dem Cardio Explorer um eine 
Webanwendung. Entsprechend ist das 
Tool für die hausärztlichen Versor-
ger:innen mit etwas Arbeit verbun-
den. Gemessen an der vergleichsweise 
hohen Versorgungsrelevanz sollte das 
aber handhabbar sein. Ein EKG wird 
ohnehin von den meisten Ärzt:innen 
angefertigt, die mit Brustschmerz 
konfrontiert sind. Die Blutentnahme 
ebenso, es müssen nur ein paar Werte 
mehr angekreuzt werden als sonst. 
Bleibt der Zeitaufwand für die Einga-
be der Werte. Der liege bei wenigen 
Minuten, so Oehri. Mit einer Schnitt-
stelle zu den Labor-IT-Systemen ließe 
sich das natürlich noch etwas be-
schleunigen. So weit ist es aber bisher 
noch nicht.

Aktuell fokussiert sich das Unter-
nehmen Exploris Health auf den 
DACH-Raum. In Europa gilt die CE-
Zulassung, während für die USA eine 
eigene Studie vorgelegt werden muss: 
„Wir planen eine Studie in den USA. 
Unser Fokus liegt derzeit aber auf 
Europa, primär verfolgen wir die Re-
gelvergütung in Deutschland“, so 
Oehri. Aktuell ist die Risikoabschät-
zung eine Selbstzahlerleistung, die 
patientenseitig mit 150 bis 165 Euro zu 
Buche schlägt. Ein Versorgungspro-
jekt mit einer großen deutschen Kran-
kenkasse ist in Vorbereitung. Offen ist 
noch die gesundheitsökonomische 
Bilanz. Sollten Diagnostik und fach-
ärztliche Versorgung eingespart wer-
den, könnte die KI-basierte KHK-Tria-
ge vielleicht nicht nur die Versorgung 
verbessern, sondern auch Geld sparen 
– was freilich auch noch von anderen 
Faktoren abhängt.

NEXT LEVEL:  

KÜNSTLICHE BEFRUCHTUNG

Es geht aber nicht primär um Geld, 
sondern vor allem auch um Versor-
gungseffizienz: „Mit so einem Tool be-
kommen wir mehr Zeit für eine quali-
tativ hochwertige kardiologische Un-

tersuchung bei denjenigen Patient:in-
nen, die sie benötigen. Gleichzeitig 
tragen wir damit zur Lösung des ver-
sorgungspolitischen Problems ‚Fach-
arzttermin‘ bei“, so Remppis. Monate-
lange Wartezeiten auf Facharzttermi-
ne sind zumindest in einigen Fachge-
bieten mittlerweile eher die Regel als 
die Ausnahme. Und die anstehenden 
Einsparprogramme der Ampelkoali-
tion, bei denen Stand Sommer 2022 
unter anderem die Axt an Teile des 
Terminservicegesetzes gelegt werden 
soll, werden die Situation nicht besser 
machen. 

Technisch kann die Software, die 
das Modell für die KHK-Prädiktion 
entwickelt hat, natürlich auch auf 
ganz andere medizinische Szenarien 
angesetzt werden. So gibt es eine Fir-
ma, die im Bereich In-vitro-Fertilisa-
tion (IVF) aktiv ist und die auf die 
Schweizer zugekommen ist. „Hier 
geht es darum, die Anzahl der IVF-
Zyklen zu optimieren und letztlich 
Qualität und Erfolgschancen der IVF 
zu verbessern“, so Oehri. Ein anderes 
laufendes Projekt ist die PASSION-
HF-Studie, bei der unter anderem die 
Deutsche Stiftung für chronisch 
Kranke an Bord ist. PASSION-HF 
steht für „patient self-care using 
 eHealth in chronic heart failure“, ein 
EU-gefördertes Projekt im Kontext 
Herzinsuffizienz. Hierfür wurde die 
digitale Anwendung DoctorME ent-
wickelt, die Patient:innen im Alltag 
unterstützt und die unter anderem 
auf einer KI von Exploris Health auf-
setzt. 

  PHILIPP GRÄTZEL VON GRÄTZ,  

CHEFREDAKTEUR E-HEALTH-COM
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NEUER NATIONALER STANDARD 
FÜR PATIENTENEINWILLIGUNGEN 
AUF BASIS VON HL7 FHIR
Der neue, von HL7 Deutschland herausgegebene Standard auf Basis von HL7 FHIR schafft die dringend 
erforderliche Einheitlichkeit bei der digitalen Abbildung von Patienteneinwilligungen und einen Durchbruch 
für die medizinische Forschung in der Medizininformatik-Initiative (MII) und dem Netzwerk Universitätsmedizin 
(NUM), zwei Großforschungsprojekten des BMBF.

TEXT: HL7-DEUTSCHLAND ARBEITSGRUPPE EINWILLIGUNGSMANAGEMENT

COMPLEX | PATIENTENEINWILLIGUNG

B
ei den diesjährigen HL7-FHIR® DevDays [1] in Cleveland, Ohio wurde 
der neue HL7-Deutschland-FHIR®-Standard für das digitale Einwilli-
gungsmanagement [2] der internationalen Fachwelt vorgestellt. Die 
FHIR® DevDays werden jährlich durch HL7 International organisiert 
und stellen die zentrale internationale Plattform dar, auf der sich 

FHIR®-Expert:innen weltweit zu den Entwicklungen von FHIR® austauschen.
Der Beitrag „Patient consent management in medical research with FHIR®“ wur-

de mit weit mehr als 100 Zuhörenden stark beachtet. Diese große Resonanz zeigt, 
dass das digitale Einwilligungsmanagement nicht nur in Deutschland, sondern auch 
international ein aktuelles und relevantes Thema der Medizininformatik ist.

Die digitale Verwaltung von Einwilligungen war bislang, vor allem mit Blick auf 
die technische Umsetzung, geprägt von Koexistenz statt Kompatibilität. So existier-
ten unterschiedliche Standards und Profile (z.B. FHIR® Consent, IHE APPC) neben 
modularen Einwilligungskonzepten. Gleichzeitig war eine klar differenzierte Ab-
bildbarkeit von Einwilligungsvorlagen [3] und (ausgefüllter) Einwilligungserklärung 
mittels FHIR® oder IHE nicht gegeben [4]. Diese Inkompatibilitäten bestehender 
Standards und Konzepte erschwerten den übergreifenden Austausch von und Um-
gang mit digitalen Einwilligungsinhalten. Sie [4] wirkten sich zudem auf die einheit-
liche Abfragbarkeit von Einwilligungsstatus und die damit verbundene Anwendung 
des Patientenwillens z.B. auf einen Forschungsdatenbestand aus.

GEMEINSCHAFTSENTWICKLUNG DER HL7-DEUTSCHLAND ARBEITSGRUPPE  

„EINWILLIGUNGSMANAGEMENT“

Die Vortragenden Dr. Martin Bialke und Stefan Lang initiierten bereits 2018 die 
HL7-AG Einwilligungsmanagement. Der nun international vorgestellte Standard 
adressiert das Problem der bis dahin fehlenden Kompatibilität existierender techni-
scher Ansätze und Lösungen [4] beim Umgang mit Einwilligungen von Patient:in-
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nen innerhalb der IHE-/HL7-/FHIR®-Gemeinschaft. Neben 
Vertreter:innen der Unabhängigen Treuhandstelle der Uni-
versitätsmedizin Greifswald (THS-UMG) und der Gefyra 
GmbH sind in der AG auch Expert:innen aller vier Konsor-
tien der Medizininformatik-Initiative (MII, gefördert durch 
das BMBF) eingebunden.

Der vorgestellte neue HL7-Deutschland-Standard für 
Einwilligungsmanagement auf Basis von FHIR® [2] vereint 
die etablierten HL7-FHIR®-Mechanismen mit den modula-
ren Einwilligungskonzepten des durch die THS-UMG ent-
wickelten Einwilligungsmanagements gICS® [3], gestattet 
die differenzierte Abbildung von Einwilligungsvorlage und 
Einwilligungserklärung und wahrt die Kompatibilität mit 
den IHE-basierten Ansätzen. Der neue Standard konsoli-
diert und erweitert bestehende Standards und Profile, um 
die Harmonisierung von Einwilligungsdefinition, -doku-
mentation und -umsetzung auf Basis eines einzigen tech-
nischen Formates (HL7 FHIR®) voranzubringen.

Nach einer erfolgreichen öffentlichen Ballotierung auf 
nationaler Ebene wurde der Standard (als Standard for trial 
use, STU 1.0.0) im September 2021 offiziell verabschiedet.

VON DER IDEE ZUM NEUEN STANDARD:  

EINHEITLICHE SPRACHE FÜR MEHR KOMPATIBILITÄT

Setzen sich technische Expert:innen aus unterschiedlichen 
Fachwelten an einen Tisch, bringen diese naturgegeben 
unterschiedliche praktische Erfahrungen im Umgang mit 
Einwilligungsvorlagen, Einwilligungen sowie entsprechen-
den Standards und Formaten mit. FHIR®, IHE und die exis-
tierende Einwilligungslösung gICS® hatten sich bis zum 
Gründungszeitpunkt der Arbeitsgruppe unabhängig von-
einander entwickelt. Infolgedessen unterschieden sich die 
Anwendungsschwerpunkte und die genutzte Fachsprache 
erheblich. gICS® und FHIR® fokussierten die Bereiche „Be-
schreibung von Einwilligungsvorlagen (Consent Definiti-
on)“ und „Abbildung von Einwilligungen und Widerrufen 
(Consent Documentation/Tracking)“.

Die automatisierte „Anwendung der Einwilligungsin-
halte“ auf einen konkreten Forschungsdatenbestand (Con-
sent Enforcement) war indes Anwendungsschwerpunkt von 
IHE APPC. FHIR® konnte hier zunächst nur unterstützen. 
Licht in das Dunkel dieser Semantik-Differenzen brachte 
ein einheitliches Glossar mit relevanten Begrifflichkeiten 
(u.a. Vorlage, Modul, Policy, Einwilligung) und entsprechen-
den Anwendungskategorien, um bisherige Unterschiede 
von FHIR®, IHE APPC und gICS® zu skizzieren. Auf diese 
Weise wurde [5] eine Grundvoraussetzung für die Kompa-
tibilitätsbestrebungen der Arbeitsgruppe geschaffen.

Ausgehend von einheitlichen Begrifflichkeiten, einer 
Liste erforderlicher Items und mit Blick auf potenzielle An-
wendungsszenarien wurde ein kompatibler Ansatz auf Ba-
sis von FHIR® entwickelt, der die Konzepte und Vorteile 
bestehender Ansätze und Lösungen (FHIR®, IHE APPC 
und gICS®) berücksichtigt und zusammenbringt.

BESCHREIBUNG MODULARER EINWILLIGUNGSVORLAGEN 

MIT FHIR®

Eine einheitliche und versionierte Einwilligungsvorlage 
wie zum Beispiel der Mustertext des „Broad Consent“ der 
Medizininformatik-Initiative (MII) [6] stellt die Grundlage 
einer strukturierten Einwilligungsdokumentation dar. 
Neben erläuternden und einleitenden Texten finden sich 
dort von Patient:innen entscheidbare Einwilligungsoptio-
nen (z.B. zur Erhebung, Verarbeitung und Nutzung von 
Patientendaten (PATDAT) und / oder Biomaterialien (BIO-
MAT)) in dieser Vorlage wieder. Jeder dieser Einwilligungs-
abschnitte gruppiert logische Elemente (sogenannte Poli-
cies), die technisch die Abfragbarkeit und Gültigkeitsprü-
fung von Einwilligungsinhalten ermöglichen.

Der FHIR®-Standard für Einwilligungsmanagement 
sieht vor, einzelne Abschnitte einer Einwilligung (tech-
nisch: TemplateModule [7]) zu nutzen, um damit einen Bau-
plan für eine Einwilligungsvorlage (technisch: Template-
Frame [8]) zu erzeugen. Dieser Bauplan enthält zusätzlich 
Angaben zu Antwortmöglichkeiten (z.B. Ja / Nein, Akzep-
tiert / Abgelehnt) und wird für die Visualisierung von 

STANDARDS #15

WAS IST FHIR®?
Seit einigen Jahren setzt sich HL7 Fast Healthcare Interoperability 
Resources, oder kurz HL7 FHIR®, im Bereich digitaler Lösungen im 
Gesundheitswesen als technischer Standard durch. FHIR® propagiert 
mehr Interoperabilität und fokussiert vor allem webbasierte und 
mobile Anwendungen [20].
Dabei setzt FHIR® auf sogenannte FHIR®-Ressourcen, um Gesund-
heitsdaten von Patient:innen standardisiert und granular verarbeiten 
zu können. Die nötige Einheitlichkeit wird dabei durch Basis-Profile 
gewährleistet. Gleichzeitig bietet FHIR® die erforderliche Flexibilität, 
individuelle Erweiterungen und Spezifikationen mit Blick auf unter-
schiedliche Anwendungsfälle zu ermöglichen. Dabei werden poten-
zielle Anwender:innen durch umfassende Implementierungs leit-
fäden (Implementation Guides, IG) bei der praktischen Anwendung 
dieser Profil-Landschaft an die Hand genommen.  
Ein durch HL7 etabliertes einheitliches Abstimmungsverfahren 
(Ballotierung) zur öffentlichen Qualitätsprüfung und Kommentierung 
aktueller Arbeiten ermöglicht die Beteiligung der Community und 
sorgt für die spätere Akzeptanz der Profile (bzw. des Standards).
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 Einwilligungsvorlagen (technisch: QuestionnaireCompo-
sed [9]) auf mobilen Endgeräten (Tablet-PC, Smartphone) 
oder im Web-Browser verwendet (vgl. Abbildung 1).

DOKUMENTATION UND ANWENDUNG VON EINWILLIGUN-

GEN MIT FHIR®

Sobald der Patient die generierte Vorlage ausgefüllt hat, 
wird die gegebene Einwilligung strukturiert gespeichert. 
Neben dieser strukturierten, maschinenlesbaren Einwilli-
gung (technisch: QuestionnaireResponse [11]) werden auch 
Unterschriften [12] und Dokumentenscans [13] mittels 
FHIR® abgebildet, um die nötige Nachvollziehbarkeit und 
somit Rechtssicherheit herzustellen. Insofern sind auch 
papierbasierte Einwilligungen problemlos mit FHIR® ab-
bildbar.

Wie in Abbildung 1 dargestellt, werden auf Basis dieser 
strukturierten Einwilligungsinformationen (Antworten je 
Modul, Datumsangaben, Policy-Zuordnungen, Personen- 
und Projektbezug) die Inhalte für eine FHIR®-Consent-Res-
source [14] abgeleitet. Diese kann die Grundlage zur auto-
matisierten Anwendung der Einwilligungsinhalte auf ei-
nen Forschungsdatenbestand bilden, da sie maschinell 
verarbeitbare Aussagen über den allgemeinen Gültigkeits-
zeitraum der Einwilligung sowie spezifische Aussagen zu 
eingewilligten Policies erlaubt. Gleichzeitig stellt sie den 
(pseudonymen) Bezug zum Patienten und zum Forschungs-
vorhaben her. Die FHIR®-Consent-Ressource ist hier 
schlussendlich Entscheidungsgrundlage, ob die Behand-
lungsdaten von Patient:innen zum aktuellen Zeitpunkt für 
die Beantwortung einer wissenschaftlichen Forschungsfra-
ge verwendet werden dürfen.

PRAKTISCHE ANWENDUNGEN DES STANDARDS IN AKTUEL-

LEN FORSCHUNGSVORHABEN UND SOFTWARELÖSUNGEN 

Zur Anwendung kommt der neue Standard bereits in den 
BMBF-geförderten Vorhaben der MII [15] und des  Netzwerks 
Universitätsmedizin (NUM) [16]. Beide Vorhaben bringen 

die medizinische Forschung in Deutschland durch den Aus-
tausch und die Auswertung von Gesundheitsdaten über die 
Grenzen universitärer Krankenhäuser hinweg voran. Eine 
zentrale Voraussetzung dafür ist die informierte Einwilli-
gung der Patient:innen und die strukturierte, digitale und 
automatisiert verarbeitbare, einheitliche Dokumentation die-
ser Einwilligung. Nur so können bei der Verwendung der 
Gesundheitsdaten die Betroffenenrechte [17] korrekt und 
automatisiert berücksichtigt werden. Der neue HL7-FHIR®-
Standard schafft hierfür die technische Grundlage.

Für eine möglichst breite Anwendbarkeit wurde der 
neue Standard bewusst an einigen Stellen allgemein ge-
halten. Die einheitliche Abfragbarkeit setzt jedoch die Ver-
wendung semantisch einheitlicher (und entsprechend 
 codierter) Einwilligungs-Policies voraus. Dieser Konkreti-
sierungsschritt wird prinzipbedingt durch den Anwen-
dungsfall definiert und muss koordiniert erfolgen. Die da-
mit einhergehenden Individualisierungen sind für die MII 
bereits erfolgt, sodass eine flächendeckende Verwendung 
der neuen HL7-FHIR®-Standards an den beteiligten Uni-
versitätskliniken in Deutschland bereits vorbereitet ist.

MEHR INTERNATIONALE BETEILIGUNG

Federführend bei dieser praktischen Anwendung des 
FHIR®-Standards in der MII ist die MII-Taskforce Consent-
Umsetzung (Leitung: Sebastian Stäubert, SMITH-Konsor-
tium), die ihre Konkretisierungsvorschläge in Form des 
MII-Kerndatensatzmoduls „Consent“ bereits zur öffentli-
chen Ballotierung zur Verfügung gestellt hat [18]. Darüber 
hinaus steht bereits seit Juni 2021 eine Referenzimplemen-
tierung des Standards mit der Software gICS® der Treu-
handstelle der UMG für die Community zur Verfügung 
[19]. Parallel zur praktischen Nutzung in aktuellen For-
schungsprojekten soll der Standard weiterentwickelt wer-
den. Die große Resonanz bei den FHIR® DevDays bestärkt 
die AG Einwilligungsmanagement hierbei darin, interna-
tionale Akteure künftig noch aktiver mit einzubeziehen. 

COMPLEX |

Abbildung 1: Abgeleitete FHIR®-Questionnaire-Profile stellen ein wesentliches Lösungselement bei der Abbildung der Konzepte modularer 
Einwilligungsvorlagen in Form von „Template Module“, „Template Frame“ und „QuestionnaireComposed“ dar [10].

G
R

A
FI

K
: ©

 H
L7

-D
E

U
T

S
C

H
LA

N
D

 A
R

B
E

IT
S

G
R

U
P

P
E

 E
IN

W
IL

LI
G

U
N

G
S

M
A

N
A

G
E

M
E

N
T



5 / 22 EHEALTHCOM 41
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TEXT DATA MINING – 
CHANCE AUF EINE BESSERE 
KRANKENVERSORGUNG 
Die klinische Dokumentation wird aufgrund der Arbeitsverdichtung und des personellen Ressourcenmangels in der 
heutigen Zeit häufig als eine Belastung wahrgenommen. Mithilfe von Textmining im Kontext von Spracherkennung 
profitieren Behandelnde, Administration und letztendlich auch die Patient:innen.

TEXT: SASCHA WASILENKO, PHILIPP DAUMKE
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D
ie Behandlungsdokumen-
tation ist im Gesundheits-
wesen verpflichtend und 
das Schlüsselelement zur 
Qualitätssicherung. Darü-

ber hinaus kommt ihr im Falle einer 
juristischen Auseinandersetzung eine 
maßgebliche Bedeutung zu. Aufgrund 
der Arbeitsverdichtung wird die medi-
zinische Dokumentation jedoch im-
mer mehr als zunehmende Belastung 
empfunden. Es kollidieren der An-
spruch einer optimalen medizini-
schen Versorgung der Patienten, eine 
nachvollziehbare Behandlungsdoku-
mentation und die kaufmännischen 
Anforderungen im Sinne der Leis-
tungsabrechnung. Das Gefühl des sich 
durch Zeitmangel aufbauenden Frus-
tes würde sich vermutlich schlagartig 
ändern, wenn eine smarte Dokumen-
tation als Grundlage für den medizini-
schen Wissenszuwachs, -transfer so-
wie letztendlich dem Behandlungser-
folg zur Verfügung stünde.

DIGITALE STEINZEIT

Aktuell befindet sich das deutsche Ge-
sundheitswesen in Bezug auf behand-
lungs- und prozessunterstützende IT 
noch immer in der digitalen Steinzeit. 
Der bisher etablierte Stand der Digita-
lisierung ist aus dem klinischen Alltag 
schon nicht mehr wegzudenken und 
es werden bereits immense Mengen 
an Daten generiert, die bei sinnvoller 
Nutzung zu einer Verbesserung der 
Behandlung herangezogen werden 
könnten. Leider ist dies bisher nur 
sehr selten der Fall. Weder die an der 
Behandlung beteiligten Personen 
noch die Patient:innen selbst profitie-
ren von den bereits vorhandenen, je-
doch brachliegenden Daten.

Gerade komplexere Fallkonstella-
tionen könnten durch die Nutzung 
von strukturierten Behandlungsdoku-
mentationen an Klarheit gewinnen. 
Die daraus resultierende Möglichkeit, 
Daten aus verschiedenen Quellen zu-
sammenzuführen, ebnet im besten 
Falle den Weg zu einer besseren und 

schnelleren Diagnosestellung. Wis-
sensverluste durch Medienbrüche 
oder Übertragungsfehler aus unstruk-
turierten Texten können vermieden 
werden. Die positiven Auswirkungen 
hätten somit auch eine ökonomische 
Relevanz. 

NATURAL LANGUAGE PROCESSING 

(NLP) ERLEICHTERT DIE DOKUMEN- 

TATION 

Doch neue smarte Technologien, wie 
beispielsweise Speech2Structure der 
Freiburger Firma Averbis, werten mit-
hilfe von Text Mining und Machine 
Learning Patientendaten aus und 
durchsuchen und analysieren medizi-
nische Dokumente nach Diagnosen, 
Symptomen, Verordnungen, besonde-
ren Befundmerkmalen und weiteren 
Kriterien. In Verbindung mit einem 
der gängigen Spracherkennungspro-
gramme tritt sie an, die Dokumenta-
tion via Spracherkennung in einen 
digitalen Text zu überführen, inklusi-
ve Analyseverfahren zur Entdeckung 
von Bedeutungsstrukturen aus un- 
bzw. schwachstrukturierten Textda-
ten. Für die Fälle, wie sie meistens 
diktiert werden – eben als reine Doku-
mentation des Behandlungsteams. 
Das könnte aus der Patientendoku-
mentation ein smartes Behandlungs-
instrument bzw. -dokument machen 
und zu einer besseren Krankenversor-
gung führen. Die ICD-Verschlüsse-
lung und auch ein Medikationscheck 
erfolgen dabei automatisch im Hinter-
grund, so ist auch die Administration 
zufrieden.

RETROSPEKTIV FUNKTIONIERT DIE 

ANALYSE BEREITS

Den Beweis, dass das jedenfalls retro-
spektiv funktioniert, hat die Techno-
logie beim Einsatz in diversen Daten-
integrationszentren des MIRACUM-
Konsortiums der Medizininformatik-
Initiative bereits erbracht. Der nächste 
Schritt ist nun die Strukturierung in 
Echtzeit beispielsweise beim Diktie-
ren von Arztbriefen oder im klini-
schen Dokumentationsprozess, um 
die Daten direkt für die Behandlung 
bereitzustellen, wie im Pilotprojekt, 
das jetzt an der Medizinischen Hoch-
schule Hannover (MHH) beginnt.

Die Idee, das Wissen aus der Pati-
entendokumentation nicht nur zu he-
ben und allen an der Behandlung Be-
teiligten zeitnah zugänglich zu ma-
chen, sondern den Behandelnden Dia-
gnosen, Prozeduren und Behand- 
lungsoptionen vorzuschlagen, erzeugt 
Begehrlichkeiten und Interesse selbst 
bei den Menschen auf Station, die IT-
Lösungen bisher skeptisch gegenüber-
stehen. Der Weg dorthin führt indes 
immer über die Dokumentation. Sie 
ist der Nukleus, wenn es darum gehen 
soll, die Krankenversorgung auf der 
Station, stations- oder sogar sektor-
übergreifend in Deutschland auf ein 
neues Niveau zu heben. 

DIE MHH – MIT BASISARBEIT ZUM  

PIONIER

An der MHH starten wir mit dieser 
smarten IT stationsübergreifend mit 
motivierten Personen und ersten 
Schritten, die Art und Weise, wie und B
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AUTOMATISIERTE STRUKTURIERUNG DIENT DER 
BEHANDLUNGSQUALITÄT
Ein Großteil der Behandlungsdokumentation wird in deutschen Krankenhäusern 
in Form unstrukturierter Texte erfasst. Das bedeutet: Wertvolles Wissen bleibt in 
Arzt- und Entlassbriefen, Befunden der Bildgebung, Berichten aus Labor und 
Pathologie und weiteren Dokumenten verborgen. Eine neue Technologie 
ermöglicht es jetzt bei diktierten Inhalten, diese Wissenspotenziale als 
Grundlagen von Analysen und Mehrwert-Services zu erschließen.
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wann die Behandlung dokumentiert 
wird, zu ändern. Das Testkollektiv be-
steht aus ca. 250 User:innen aus allen 
Fachbereichen, hierarchischen Schich-
ten, natürlich inklusive der Pflegen-
den, die an der MHH nutzerorientier-
te Innovationsgedanken generell mit-
tragen, weil sie zunehmend als Teil 
der eigenen Professionalisierungsstra-
tegie begriffen wird.

KEIN IT-PROJEKT OHNE  

PROZESSANALYSE

Im Vorfeld haben wir nicht nur Be-
dürfnisse und Bereitschaft abgefragt, 
wir haben uns vor allem die Prozesse 
sehr genau angeschaut. Besonders die 

Pflege profitiert von Dokumentations-
möglichkeiten und (leserlichen) Be-
handlungsdaten, die zeitnah und di-
rekt am Patientenbett abgerufen wer-
den können.

Es zeigte sich, dass die Spracher-
kennung bei den Ärzt:innen eben-
falls sehr gut angenommen wird – 
aus dem einfachen Grund, weil 
Ärzt:innen richtig gut diktieren kön-
nen. Im Gegensatz zum Tippen, was 
im Allgemeinen eher nicht so rei-
bungslos klappt. Da liegt es nahe, die 
Kernkompetenzen Beobachten, Diag-
nostizieren, Diktieren mit der heute 
bereits allgemein funktionierenden 
Spracherkennung zu verbinden und 

die Transkription direkt mitzuma-
chen.

Auch das Spannungsfeld Stan-
dardprozess kurze Diagnostik vs. Be-
dürfnis, die Patient:innen individuell 
zu beschreiben, löst die Spracherken-
nung auf. Darüber hinaus kam auch 
die Aussicht darauf, den Prozess aus 
PC-Suche, Tastatur, Formular, Korrek-
turen und Klicks auf sofort verfügba-
res Endgerät, Sprache zu Text verkür-
zen zu können, bei den Beteiligten 
sehr gut an. Die Grundanforderung 
für die neuen Prozesse – mobile End-
geräte, Cloud-Architektur, Mikro und 
die virtuelle Citrix-Umgebung für die 
Verarbeitung – war dann ein etwas 
aufwendigerer Beschaffungsprozess 
der Hochschule. 

KI ERSCHLIESST WISSEN AUS DIKTIER-

TER DOKUMENTATION

Noch mal zur Erinnerung: Wir reden 
hier nicht von einer Raketenwissen-
schaft. Wir reden von elektronischer 
Patientendokumentation, die über 
Spracherkennung bedienungsfreund-
lich und nutzungsorientiert funktio-
niert und dank einer lernenden IT im 
Hintergrund zu einem entscheidungs-
unterstützenden Instrument erzogen 
werden soll. Deswegen betreiben wir 
einen (vergleichsweise) hohen Auf-
wand für die Integration. Als Investi-
tion in die Zukunft. Um den Mitarbei-
ter:innen ein komfortables, unterstüt-
zendes, schnell lernendes Instrument 
an die Hand zu geben. Ein Instrument, 
das ihnen nicht nur bei wachsender 
Belastung dazu dient, der zunehmen-
den Arbeitsverdichtung Herr zu wer-
den, sondern auch, um aus wirtschaft-
licher Sicht datenbasierte Entscheidun-
gen treffen zu können, die Effizienz 
und Qualität als Ziel haben.

POSITIVE EFFEKTE FÜR  

MITARBEITER:INNEN UND QUALITÄT

Das sind die kurzfristigen, die unmit-
telbaren positiven Effekte, die wir uns 
erhoffen. Langfristig wird der Nutzen B
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Die Spracherkennung wird bei 
den Ärzt:innen ebenfalls sehr gut 

angenommen – aus dem  
einfachen Grund, weil Ärzt:innen 

richtig gut diktieren können. 
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solcher lernenden Systeme sicherlich 
viel direkter mit medizinischer Be-
handlungsunterstützung einherge-
hen. Denkbar ist unter anderem, dass 
dank einer strukturierten Datenerfas-
sung beziehungsweise Dokumenta-
tion Frühwarnsysteme für eine begin-
nende Sepsis aktiv anschlagen, be-
gründete Behandlungsalternativen 
vorgeschlagen werden oder auf Kon-
traindikationen im Medikationspro-
zess hingewiesen wird.

Künstliche Intelligenz wird selbst 
im Alltag immer mehr zum Begleiter. 
Schon heute können sich chronisch 
Erkrankte von Sprachassistent:innen 
an ihre Medikamenteneinnahme er-
innern lassen, fordern Fitnesstracker 
MS-Erkrankte zu mehr Bewegung auf 
oder schießen smarte Pumpen be-
darfsgerecht Insulin in den diabeti-

schen Stoffwechsel. Die Basis für die-
se datenbasierten Vorschläge ist smar-
te IT – sie sollte in der Welt der Medi-
zin nicht weiter außen vor sein. 
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 DR. PHILIPP DAUMKE

Geschäftsführer von 
Averbis

Kontakt: philipp.daumke 
@averbis.com

 DR. MED. SASCHA 
WASILENKO

Anästhesist an 
der Medizinischen 
Hochschule Hannover

Kontakt: wasilenko.
sascha@mh-hannover.de

ANZEIGE
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W
achsende Inzidenzen von Krankheiten und die alternde Be-
völkerung führend zu mehr Medikamentenkonsum und 
mehr unerwünschten Arzneimittelereignissen (ADE) und 
lassen die Nachfrage nach Pharmakovigilanz steigen. Darü-
ber hinaus erfordert die sich verändernde globale Regulie-

rungslandschaft eine Skalierung. Ein stärkerer Vorstoß in Richtung Patienten-
zentrierung und Angebote für den direkten Kontakt mit Patient:innen im Be-
reich der digitalen Gesundheit bedeuten eine höhere „Anfälligkeit“ für ADE. 

ARZNEIMITTELÜBERWACHUNG 
DURCH KI IST PERSONALISIERTE 
MEDIZIN AUF SPEED 
Pharmakovigilanz ist eine der Königsdisziplinen der Arzneimittelforschung, und sie ist in vielen Bereichen noch 
weitgehend Handarbeit. Dabei lässt sie sich heute automatisieren und outsourcen, mehr noch, mit Künstlicher 
Intelligenz (KI) hinterlegen. Das hat nicht zuletzt für die Weiterentwicklung der personalisierten Medizin großes 
Potenzial.

TEXT: ALEXANDER TAMDJIDI, FAIZ NAJMI MANSOR
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Viele Länder fordern zudem eine Neu-
verhandlung der Arzneimittelpreise. 
Hier muss Pharmakovigilanz Er-
kenntnisse über die Kosteneffizienz 
liefern, Es wird erwartet, dass der glo-
bale Pharmakovigilanz-Markt zwi-
schen 2022 und 2030 mit einer durch-
schnittlichen jährlichen Wachstums-
rate (CAGR) von 10,5 Prozent auf 
dann 17,36 Mrd. US-Dollar wächst.

Eines der schwierigsten Probleme 
bei der Pharmakovigilanz ist die Be-
urteilung der Kausalität von uner-
wünschten Ereignissen. Die Berichte 
über ADE können aus verschiedenen 
Quellen stammen, z. B. von Angehöri-
gen der Gesundheitsberufe, Patient:in-
nen und Selbsthilfegruppen, aus klini-
schen Berichten oder Studien nach 
Markteinführung, von Arzneimittel-
zulassungsbehörden, aus Literatur, aus 
Berichten in sozialen Medien, Nach-
richtenveröffentlichungen usw. Bei der 
Bewertung der Kausalität sind Beur-
teilungen erforderlich, und es müssen 
die erforderlichen Daten gesammelt 
werden, um das Arzneimittel genau 
mit dem unerwünschten Ereignis in 
Verbindung zu bringen.

Die CTCAE (Common Terminolo-
gy Criteria for Adverse Events – Ge-
meinsame Terminologiekriterien für 
unerwünschte Ereignisse) haben viele 
Stufen, die je nach Schweregrad der 
Meldung von Grad 1 bis Grad 5 reichen. 
Die Kausalität kann infrage gestellt 
werden; in diesem Fall sollte der ge-
samte Arbeitsablauf der Pharmakovi-
gilanz noch einmal durchgegangen 
werden. Es gibt Maßnahmen zur Vali-
dierung der Kausalität von ADE, bei-
spielsweise indem sichergestellt wird, 
dass die Meldung innerhalb von 15 Ta-
gen nach Feststellung einer möglichen 
Arzneimittelnebenwirkung erfolgt ist.

WERTSTEIGERNDE AUTOMATISIERUNG 

UND OUTSOURCING IN DER PHARMA-

KOVIGILANZ

Unsere Kunden haben festgestellt, 
dass Automatisierung und Auslage-
rung einiger Pharmakovigilanz-Akti-

vitäten mehrere Vorteile mit sich 
bringt: Verringerung menschlicher 
Fehler, Zeitersparnis und die Möglich-
keit für das Pharmakovigilanz-Perso-
nal, sich auf höherwertige Aufgaben 
zu konzentrieren. Dies hilft bei der 
Verwaltung großer Datenmengen und 
bei der Sicherstellung der Einhaltung 
von Vorschriften. In der gesamten 
Branche gibt es viele Prozesse, die be-
reits weitgehend automatisiert sind, 
insbesondere bei der Datenerfassung 
und Berichterstattung. Es gibt jedoch 
Aufgaben, die als zu risikoreich ange-
sehen werden, um sie zu automatisie-
ren oder auszulagern, insbesondere 
bei der Verarbeitung und einigen Be-
richterstattungen, wie z. B. der Pflege 
von Berichterstattungsregeln, der 
Konfiguration von Berichterstattungs-
regeln und der medizinischen Bewer-
tung von Fällen.

Die Automatisierung kann die Art 
und Weise, wie Daten gesammelt und 
ausgewertet werden, verändern und 
so klinische Studien beschleunigen. 
Eine Datenbank, in der Patienten- 
daten während klinischer Studien ge-
speichert werden, wird als elektro- 
nische Datenerfassung (EDC) bezeich-
net. Bei klinischen Prüfungen und 
Marktbeobachtungen sind EDC- 
basierte Technologien zur Datenerfas-
sung und -analyse effizient. Die Cloud-
Technologie bietet den Akteuren der 
Pharmakovigilanz vollständig integ-
rierte Datenbanken, die für die Erhö-
hung der Arzneimittelsicherheit und 
-überwachung von entscheidender Be-
deutung sind. Robotic Process Auto-
mation (RPA) automatisiert die Daten-
eingabe, -verarbeitung und -analyse 
und macht manuelle Arbeit überflüs-
sig. Hochgradig standardisierte Pro-
zesse ermöglichen eine effektive Nut-
zung von RPA. Die Entscheidungsfin-
dung kann durch die Kombination 
von RPA mit kognitiver Automatisie-
rung über natürliche Sprachverarbei-
tung unterstützt werden. 

Die Berichte über ADE stammen 
auch aus elektronischen Patienten- 

akten (ePA), die von Ärzt:innen ge-
führt werden, sowie aus Bildverarbei-
tungsaufzeichnungen und medizini-
schen Veröffentlichungen. Da die Da-
tenquellen von Land zu Land unter-
schiedlich sind, ist die Qualität der 
Pharmakovigilanz-Daten nicht ein-
heitlich. Mit der zunehmenden Ver-
breitung elektronischer Gesundheits-
datensätze werden zusätzliche Signale 
und Muster sehr schnell identifiziert 
werden können. Die im Bereich der 
Pharmakovigilanz tätigen Personen 
werden in der Lage sein, ausführlicher 
als bisher über ADE zu berichten, aber 
auch darüber, ob diese unerwünschten 
Ereignisse in Teilgruppen der Bevölke-
rung vorkommen. Die Zahl der Mit-
arbeiter wird zunehmen, da die Regu-
lierungsbehörden präzisere und detail-
liertere Berichte verlangen werden.

PHARMAKOGENOMIK IN DER PHARMA-

KOVIGILANZ ALS POTENZIAL ZUR  

PERSONALISIERUNG DER MEDIZIN

Die Pharmakogenomik kann die 
Pharmakovigilanz verbessern, indem 
sie genetische und klinische Daten 
kombiniert, um die Ressourcen der 
Präzisionsmedizin auf die klinischen 
Bedürfnisse zu konzentrieren. Sie er-
klärt, wie genetische Faktoren die kli-
nische Reaktion auf ein und dasselbe 
Arzneimittel beeinflussen, wodurch 
Unsicherheiten verringert und klini-
sche Ergebnisse verbessert werden. 
Pharmakogenomik und andere 
„-omics“, kombiniert mit Biomarkern, 
sind die treibenden Faktoren für die 
Personalisierung der Medizin, insbe-
sondere in der Onkologie.

Es gibt immer mehr Hinweise dar-
auf, dass die Pharmakogenomik po-
tenziell eine Rolle bei der Verringe-
rung von ADE spielen kann. Dazu sind 
klinische Pharmakogenomik-Studien 
nötig, was wiederum bedeutet, dass 
die derzeitigen Pharmakovigilanz-
Strategien verfeinert, „personalisiert“ 
werden müssen. Auch Medikamente, 
die seit Jahrzehnten auf dem Markt 
sind, können unbekannte und schwer-G
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wiegende Nebenwirkungen haben. 
Ranitidin ist ein Arzneimittel, das 
1983 zugelassen wurde. Die Europäi-
sche Arzneimittel-Agentur (EMA) 
empfahl im September 2020, alle Ra-
nitidin-Arzneimittel in der EU auszu-
setzen, nachdem Verunreinigungen 
mit N-Nitrosodimethylamin (NDMA), 
einem potenziellen Karzinogen für 
den Menschen, gefunden wurden. 

VOM ADE-MONITORING ZUR BREIT 

AUFGESETZTEN PMS: ZEIT FÜR KI

Die Überwachung nach der Marktein-
führung (Post-Market Surveillance, 
PMS) von Arzneimitteln liefert mehr 
Informationen als die klinischen Stu-
dien, z. B. über Hochrisikogruppen, 
Langzeitwirkungen, Wechselwirkun-
gen zwischen Lebensmitteln und Arz-
neimitteln und die Zunahme bekann-
ter und unbekannter Nebenwirkungen 
im Laufe der Zeit. Der Einsatz von KI 
bei der Überwachung von Arzneimit-
teln nach der Markteinführung ver-
bessert die Einhaltung der Vorschrif-
ten und senkt die Kosten für die Be-
arbeitung der einzelnen Sicherheits-
berichte (Individual Case Safety 
Reports, ICSRs).

Die profane Natur der ICSR-Mel-
dungen führt zu menschlichen Feh-

lern bei der Erfassung aller notwendi-
gen Informationen, wenn die Meldun-
gen als Anfragen zu Medikamenten/
Dosierungen, Sicherheitsvorkehrun-
gen oder als unerwünschte Wirkung 
der Medikamenteneinnahme einge-
hen. KI-gestützte Pharmakovigilanz 
hilft nicht nur bei der Bewertung der 
Qualität der gemeldeten Ereignisse, 
sondern auch bei der Klassifizierung 

der unerwünschten Wirkungen sol-
cher Ereignisse. KI in Verbindung mit 
erweiterter Intelligenz und einem brei-
ten Spektrum medizinischer Daten 
aus verschiedenen Teilen der Welt eb-
net den Weg für eine einheitliche glo-
bale Gesundheitsversorgung.

Mit PMS können auch andere In-
dikationen für die Verwendung von 
Medikamenten beobachtet und bewer-
tet werden. „Off-Label“-Verwendung 
oder die Verwendung von Medika-
menten für eine andere Indikation, die 
nicht in der offiziellen Arzneimittelin-
formation enthalten ist, kann identifi-
ziert und bewertet werden. Die aus der 
PMS gewonnenen Erkenntnisse er-
möglichen daher eine breitere Anwen-
dung von Arzneimitteln bei speziellen 
Bevölkerungsgruppen, für verschiede-
ne Indikationen und in Dosierungen 

und Zeiträumen, die in den klinischen 
Studien vor der Markteinführung 
nicht untersucht wurden.

SCHLUSSFOLGERUNG

Es ist praktisch unmöglich, mit dem 
Umfang und der Geschwindigkeit der 
wissenschaftlichen, analytischen und 
leistungsbezogenen Daten Schritt zu 
halten und die neuen Verpflichtungen 
der Pharmakovigilanz und der Über-
wachung nach dem Inverkehrbringen 
zu erfüllen. Bis vor Kurzem konnten 
sich die Pharmahersteller mit einem 
Flickenteppich von Tools und Syste-
men und einem weitgehend manuel-
len und fehleranfälligen Prozess zur 
Einhaltung der Vorschriften begnü-
gen. KI könnte die Kapazität der Post-
Marketing-Überwachung erweitern – 
durch eine schnellere und effizientere 
Erfassung und Verarbeitung von Da-
ten, um lebensrettende und lebensver-
längernde Produkte schneller zu den 
Patienten zu bringen und die Wirk-
samkeit nach der Markteinführung zu 
verfolgen und zu bestätigen. 

Der Einsatz von KI bei der  
Überwachung von Arzneimitteln 

nach der Markteinführung  
verbessert die Einhaltung der 

Vorschriften und senkt die Kosten 
für die Bearbeitung der einzelnen  

Sicherheitsberichte. 
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D
igitale Identitäten informieren Systeme, Dienste und Anwendun-
gen darüber, mit wem sie interagieren. Da die Anzahl der Personen, 
Geräte und Dienste im Internet of Things weiterhin exponentiell 
wächst, ist es entscheidend, den gesamten Lebenszyklus der Identi-
tät zu verwalten und sicherzustellen, dass der Zugriff nur der rich-

tigen Person, dem richtigen Gerät oder dem richtigen Ding gewährt wird − vor 
allem wenn es um sensible Gesundheitsdaten geht. Für ein sicheres, zukunfts-
fähiges Identitätsmanagement muss der Patient als Dateneigentümer im 

USER-MANAGED-ACCESS: 
WARUM PATIENT:INNEN IHRE 
EIGENEN IDENTITÄTEN UND 
DATEN VERWALTEN SOLLTEN 
Im digitalen Ökosystem hat nicht nur jeder Mensch, sondern auch jedes Gerät eine eigene digitale Identität – das 
gilt auch für das Gesundheitswesen. Für ein sicheres, zukunftsfähiges Identitätsmanagement muss der Patient im 
Zentrum dieses Ökosystems stehen. Eine Grundlage dafür bildet der offene Protokollstandard des User-Managed-
Access (UMA).

TEXT: ANDRE POSNER
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 Zen trum des Ökosystems stehen. Ge-
nau dafür wurde das OAuth-basierte 
Standardprotokoll User-Managed- 
Access (UMA) entwickelt.

Wie kann UMA im föderalisti-
schen deutschen Gesundheitssystem 
zum Einsatz kommen? Was hat die 
elektronische Patientenakte (ePA) da-
mit zu tun und welche Rolle spielt 
UMA bei anonymisierten und pseudo-
nymisierten personenbezogenen Ge-
sundheitsdaten in der medizinischen 
Forschung?

KOMPLEXE IT-STRUKTUR DURCH  

VERTEILTE SPEICHERUNG

Das digitale Gesundheitssystem in 
Deutschland ist bekanntermaßen 
kompliziert, weil es, im Gegensatz zu 
einem zentralen staatlichen Gesund-
heitssystem, wie es beispielsweise Dä-
nemark betreibt, föderalistisch organi-
siert ist und dadurch viel mehr Betei-
ligte und Zuständigkeiten aufweist. 
Im deutschen Gesundheitsökosystem 
gilt es rund 83 Millionen Bürgerinnen 
und Bürger, 180 000 niedergelassene 
(Zahn-)Ärztinnen und Ärzte, über 
19 000 Apotheken, knapp 2 000 Kran-
kenhäuser und über 100 Krankenkas-
sen sinnvoll zu vernetzen – und das 
ohne eine zentrale Datenbank, wie sie 
andere europäische Länder bereits seit 
Jahren betreiben.

Aufgrund dieses diversifizierten 
Ökosystems ist ein zentrales Speicher-
system für Gesundheitsdaten in 
Deutschland nicht vorstellbar und 
auch nicht praktikabel. Die beteiligten 
Parteien müssen daher auf eine ver-
teilte Speicherung setzen. In diesem 
Konstrukt verbleiben die generierten, 
elektronischen Daten an den Orten, 
wo sie ursprünglich erzeugt wurden, 
zum Beispiel in der Arztpraxis oder 
im Krankenhaus. Das hat zum einen 
den Vorteil, dass die Daten immer ak-
tuell sind und nicht an einer zentralen 
Stelle verschlüsselt gespeichert wer-
den müssen. Zum anderen sind die 
bestehenden gesetzlichen Regelungen 
zur Erfassung, Speicherung, Verwal-

tung, Archivierung und Herausgabe 
medizinischer Daten davon nicht wei-
ter betroffen. Gerade in der digitalen 
Umstellung des Gesundheitswesens 
entlastet dies den Gesetzgeber enorm.

Statt also sämtliche Informationen 
an einer zentralen Stelle zu speichern, 
werden die Daten über die verschiede-
nen Speicherorte dezentral in unter-
schiedlichen Primärsystemen abge-
legt. Daraus ergibt sich einerseits die 
Notwendigkeit standardisierter For-
mate, wie z. B. der von der HL7 ent-
wickelte und betreute FHIR-(Fast He-
althcare Interoperability Resources)- 
Standard, der weltweit zum Einsatz 
kommt. Andererseits spielt Data- 
Governance, wie es z. B. UMA unter-
stützt, eine entscheidende Rolle, da-
mit der Patient die Kontrolle über 
seine Daten behält.

UMA IM ZENTRUM DER  

ELEKTRONISCHEN PATIENTENAKTE

Das vieldiskutierte Kerndigitalisie-
rungsprojekt der deutschen Gesund-
heitsbranche, die ePA, hängt eng mit 
dem digitalen Identitätsökosystem 
und den darin erlaubten Datenzugrif-
fen zusammen. Der Patient, als Daten-
eigentümer, steht im Zentrum der di-
gitalen Akte. Er allein muss die Sou-
veränität über seine Daten behalten. 
Das heißt, nur er erteilt die Berechti-
gungen zum Teilen seiner Daten mit 
Dritten und legt fest, welche Daten 
wann und wie geteilt werden. Diese 
nutzer- und rollenbasierte Zugriffs-
kontrolle kann entweder im Voraus, 
beispielsweise im Moment der Daten-
erfassung, oder auf direkte Anfrage, 
beispielsweise durch einen Arzt oder 
ein Krankenhaus, erfolgen. Damit al-
le Akteure des Gesundheitswesens 
dieses System sicher nutzen können, 
ist eine korrekte und sichere Authen-
tifizierung notwendig. Idealerweise 
kommt hierbei eine Multifaktor-Au-
thentisierung (MFA) zum Einsatz, die 
zum Beispiel auch mithilfe von bio-
metrischen Daten, wie Face- oder 
Touch-ID, erfolgen kann.

Um jedoch eine flächendeckende 
Umsetzbarkeit dieses ePA-Ökosys-
tems zu erreichen, muss es auf Stan-
dards basieren. Die technische Lösung 
hierfür, die auch die EU-Datenschutz-
Grundverordnung einhält, ist das 
webbasierte Standardprotokoll User-
Managed-Access (UMA) 2.0. Es er-
laubt dem Nutzer eine offene und 
transparente Verwaltung der Zugriffe 
auf seine persönlichen Daten und lässt 
ihn Bedingungen für Zugriffe von 
Dritten festlegen. Die Verfahrensab-
läufe basieren dabei auf dem Autori-
sierungsprotokoll OAuth 2.0. Sie ge-
ben dem Nutzer einen einheitlichen, 
zentralen Kontrollpunkt, auf dem er 
seine eigenen Nutzungsrichtlinien 
hinterlegen kann.

UMA erlaubt dem Patienten so, die 
Zugriffsrechte von Ärzt:innen, Kran-
kenhäusern oder Versicherungen ge-
nau zu definieren. Der UMA-Autori-
sierungsserver verwaltet diese Zu-
griffsrechte und autorisiert den Zu-
griff entsprechend den hinterlegten 
Regeln. Fordert der Ressourcennutzer, 
zum Beispiel der Arzt, die Autorisie-
rung des Zugriffs im System an, wird 
der Daten verwaltende Ressourcenser-
ver aktiv und setzt die Autorisierungs-
entscheidungen durch, sodass der 
Arzt auf die Daten zugreifen kann.

FORSCHUNGSKOMPATIBLE EPA:  

ANONYMISIERUNG UND PSEUDONY- 

MISIERUNG VON PATIENTENDATEN

Während Krankenkassen, Ärzt:innen, 
Krankenhäuser und Apotheken in 
diesem Modell abgedeckt sind, fehlt 
ein nicht zu unterschätzender Anwen-
dungsfall in der bisherigen Betrach-
tung: die medizinische Forschung. 
Unter welchen Bedingungen kann ein 
Patient dank UMA in eine Weiterver-
arbeitung seiner Daten für For-
schungsvorhaben einwilligen?

Die besondere Schwierigkeit be-
steht darin, dass Forschungsdaten ge-
nerell anonymisiert bzw. pseudony-
misiert verwendet werden müssen. 
Die Daten dürfen also keinen Perso-
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nenbezug aufweisen. Eine Re-Identi-
fizierung einzelner Gesundheitsdaten 
anhand von erfassten Metadaten, wie 
dem Tag der Behandlung, Ort der Be-
handlung, behandelnder Arzt etc., 
muss ausgeschlossen werden. Zudem 
müssen die Gesundheitsdaten, die wie 
oben beschrieben in dezentralen Spei-
cherorten lagern, sicher in eine Daten-
bank für Forschungsdaten übertragen 
werden können. Der Kontrolle des 
Datenzugriffs kommt dabei also eine 
ganz besondere Bedeutung zu.  

Dafür muss das deutsche System 
auf die Trennung des Pseudonymisie-
rungsprozesses und der Aufbereitung 
der Daten für die Forschung setzen. 
Nur eine zwischengeschaltete Ver-
trauensstelle (ein sogenanntes Trust-
Center1) kann dann den Personenbe-
zug herstellen. Benötigt ein For-
schungsvorhaben mehr als nur aggre-
gierte Gesundheitsdaten, müssten 
besondere Regelungen greifen. Zudem 
dürfte nur das Trust-Center in direk-
ten Kontakt mit dem Patienten treten 
und in diesem Zuge zusätzliche Daten 
aus der ePA anfragen. Dabei müssen 
sich alle Beteiligten darüber im Kla-
ren sein, dass der Patient in der  
E-Health-Infrastruktur immer Hand-
lungs- und Entscheidungsträger blei-
ben muss. Er darf in keiner Weise 
dazu gezwungen werden, seine Ge-
sundheitsdaten herausgeben zu müs-
sen. Insbesondere der Staat darf nicht 
die Möglichkeit erhalten, das digitale 
Ökosystem zu nutzen, um einen „glä-
sernen Patienten“ zu erschaffen.

Aus Sicht des Deutschen Ethikrats 
bedarf es deshalb für die individuelle 
Weitergabe von Gesundheitsdaten an 
Dritte sogenannte Datentreuhand-Mo-
delle2. Um dieses Modell zu verwirk-
lichen, muss die ePA einen „Vertrau-
ensraum“ bilden und mit einem de-
taillierten Zugriffsmanagement, wie 
es UMA bietet, ausgestattet sein. 

Ein Forschungsszenario kann 
dann folgendermaßen aussehen: Die 
Daten (z. B. eine Blutanalyse) entste-
hen im Labor. Sie gehören zwar dem 
Patienten, sind aber im Besitz des La-
bors, weil sie dort generiert wurden. 
Der Patient erteilt die Freigabe, was 
mit diesen Daten gemacht werden 
darf. Sollen sie zu Forschungszwe-
cken verwendet werden, muss der Pa-
tient dafür eine separate Einwilligung 
geben. Diese muss so erteilt werden, 
dass sie nichtpersonalisiert nachvoll-
zogen werden kann. Denn müssen 
später im Forschungsvorhaben noch 
zusätzliche Informationen abgerufen 
werden (z. B. die Blutgruppe des Pati-
enten), muss der Datensatz zurückver-
folgt werden können, ohne dass die 
Forschungseinrichtung weiß, um wel-
che Person es sich handelt. Für diesen 
Fall benötigt das System einen unab-
hängigen Datenermittler, den Treu-
händer, der die Verbindung zwischen 
pseudonymisiertem Datensatz und 
Forschungseinrichtung herstellen 
kann. In diesen Szenarien kann UMA 
dabei helfen, dass die (pseudonymi-
sierte) Datenfreigabe zu Forschungs-
zwecken der Kontrolle des Patienten 
unterliegt und dieser, sofern das in-
haltlich Sinn ergibt, die Freigabe je-
derzeit und eigenständig wieder zu-
rückziehen kann.

FAZIT

Für die Digitalisierung des komplexen 
deutschen Gesundheitswesens ist die 
Verfügbarkeit der ePA von größter Be-

deutung. In dem digitalen Gefüge ist 
es essenziell, dass jeder einzelne Pati-
ent eine sichere digitale Identität be-
reitgestellt bekommt. Der Patient ist 
der Mittelpunkt dieses Gefüges. Mit-
hilfe des User-Managed-Access ist es 
ihm jederzeit möglich, den Zugriff auf 
seine stets aktuellen, verteilt gespei-
cherten Daten für die verschiedenen 
Nutzer –  in der von ihm gewünschten 
Granularität – selbst festzulegen. Erst 
wenn der Patient Vertrauen darin hat, 
dass die ePA datenschutzrechtlich un-
bedenklich und sicher ist und gleich-
zeitig einen hohen Mehrwert bietet, 
wird er die Möglichkeiten der E-Health-
Infrastruktur nutzen. 

Der Patient muss in der E-Health-
Infrastruktur immer Handlungs- 
und Entscheidungsträger bleiben. 

 ANDRE POSNER

Principal Solution 
Architect, ForgeRock

Kontakt: andre.posner@
forgerock.com

1  BDI, 2018 https://bdi.eu/media/themenfelder/digitalisierung/downloads/201812_BDI-Initiative_Gesundheit_ 
Digital_Nutzung_von_Gesundheitsdaten.pdf. 
2 Deutscher Ethikrat, 2017 https://www.ethikrat.org/fileadmin/Publikationen/Stellungnahmen/deutsch/stellungnahme-
big-data-und-gesundheit-kurzfassung.pdf.
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DENKBLOCKADEN LÖSEN,  
DIGITALE ONKOLOGIE 
MACHEN!
Die Krebsmedizin will Ernst machen mit indivi-
dualisierter Therapie und Patientenzentrierung. 
Digitale Datenräume sollen dabei helfen.

TEXT: PHILIPP GRÄTZEL VON GRÄTZ

W
ir haben doch alles in Deutschland! So-
fort Zugang zu neuen Therapien, freie 
Arztwahl, eine Krebsforschung, die viel 
Geld bekommt und zumindest in eini-
gen Teilbereichen in der Champions 

League spielt. Stimmt alles, aber aus der Perspektive von 
Krebsbetroffenen sieht das dann doch oft etwas anders aus. 
Krebs wird in Deutschland noch immer vielfach zu spät 
diagnostiziert. Krebsprävention spielt bisher keine über-
ragende Rolle. Und je nachdem, welche Krebserkrankung 
ich habe, wo ich wohne und wie ausgeprägt mein Wille und 
meine Fähigkeit sind, mich zu informieren und für meine 
Interessen zu kämpfen, ist das, was ich am Ende an Versor-
gung(squalität) bekomme, dann doch und immer noch 
recht unterschiedlich.

Viele Patient:innen rennen von Pontius zu Pilatus, be-
vor sie ein Zentrum gefunden haben, das sich um sie küm-
mert. Wenn sie es gefunden haben, rennen sie weiter von 
Pontius zu Pilatus, denn die Möglichkeiten einer dezentra-
len, digital gestützten, wohnortnahen Versorgung werden 
regelhaft nicht oder kaum genutzt. Die molekulare Tumor-
diagnostik und ihre Aufarbeitung in molekularen Tumor-
boards sind zwar vielerorts implementiert. Aber ob wirk-
lich jeder und jede dazu Zugang erhält, der oder die davon 

profitieren würde, ist dann doch zweifelhaft – Zahlen dazu 
gibt es nicht, wir sind ja in Deutschland. Gravierender 
noch: Der Zugang zu dem, was aus der Diagnostik folgen 
würde – experimentelle, für die jeweilige Indikation oft 
nicht zugelassene, molekular gezielte Therapien – ist oft 
mühsam, ungeregelt, vom Engagement einzelner Ärzt:in-
nen und Patient:innen und dem Wohlwollen einzelner Kos-
tenträger abhängig. Auch im günstigsten Fall dauert es, bis 
die nötigen Formulare da sind, wo sie sein müssen – Zeit, 
die viele Krebsbetroffene schlicht nicht haben.

STAR-WARS-ONKOLOGIE WAR GESTERN

Perspektivwechsel. Die Krebsmedizin hat sich in den letz-
ten Jahren stark weiterentwickelt. Zunehmend Medizinge-
schichte wird das simple Gut-Böse-Modell, bei dem zuvor 
völlig intakte Körperzellen zu einem Zeitpunkt X „entar-
ten“ zu „bösartigen“ Zellen, die sich (plötzlich) der Kontrol-
le des Körpers entziehen und bei denen es primäre Aufgabe 
der Therapierenden ist, sie – mit dem Messer, mit Strahlung 
oder mit der chemischen Keule – in Schach zu halten. 
Krebsmediziner:innen der Gegenwart gehen von einem 
komplexeren Modell aus, bei dem Mutationen über oft lan-
ge Zeiträume akkumulieren. Auch wird heute bei 
Krebs die immunologische Dimension mitgedacht. > B
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Krebsentstehung wird in diesem neuen Modell zu ei-
nem langjährigen, schrittweisen Geschehen, mit entspre-
chend vielen Möglichkeiten, präventiv zu agieren, statt nur 
therapeutisch zu reagieren. Die einmal ausgebrochene 
Krebserkrankung wiederum wird zu einer Art Fließgleich-
gewicht, das von den Therapeut:innen weniger die traditio-
nelle Star-Wars-Denke als systemisch(-biologisch)es Den-
ken erfordert. Es spricht einiges dafür, dass dieser Trans-
formationsprozess gerade erst so richtig in Gang kommt. 
Die Chancen, die sich dort auftun, wo die präzise moleku-
lare Charakterisierung von Tumoren im Zeitverlauf auf 
weiterentwickelte, zunehmend tumorspezifische und viel-
leicht häufiger als bisher mRNA- und / oder zellbasierte 
Immuntherapien trifft, sind atemberaubend. 

TRESORDENKEN ÜBERWINDEN

Um die Krebsversorgung auf die nächste Stufe zu heben, 
braucht es Forschung und Innovation an vielen Enden. 
Stichworte, die hier nur am Rande erwähnt sein sollen, 
lauten systembiologisch inspiriertes Krebsmanagement, 
„Next-Generation-Prevention“ mit Einbeziehung eines brei-
ten Spektrums an Risikofaktoren von Genom über Einzel-
zellproteom und Umweltfaktoren bis Verhalten und mole-
kular personalisierte Sequenztherapien. Das ist alles hilf-

reich, edel und gut, aber am Ende landen wir immer bei der 
Frage, wie sich diese Visionen konkret in der Versorgung 
implementieren lassen. Wie können die zahlreichen inno-
vativen Präventions- und Behandlungsansätze, die die 
Krebsmedizin und die Krebsforschung hervorbringen, ei-
nerseits schnell und flächendeckend eingeführt, anderer-
seits solide evaluiert werden?

Der Antwortdreiklang lautet Kooperation, Interdiszipli-
narität, Digitalisierung. Deutschland leidet hier immer 
noch an Denkblockaden, die dringend gelöst werden müs-
sen. Was haben wir in der Pandemie gejammert, dass unse-
re medizinischen Datenschätze nicht gehoben würden, 
dass wir uns auf Länder wie UK und Israel verließen, wenn 
es um die zeitnahe Analyse von Versorgungsdaten gehe. 
Aber dieses Gejammer ist scheinheilig, solange es Rahmen-
bedingungen gibt, die Unternehmen dazu zwingen, Ver-
sorgungsdatensätze für die produktbezogene Forschung 
oder das Training von KI-Algorithmen im Ausland einzu-
kaufen und außerhalb der hiesigen Jurisdiktion auszuwer-
ten, und solange Forschungsgruppenleiter:innen in den 
Universitäten eifersüchtig über die eigenen Datenschatz-
kistchen wachen und darin enthaltene Juwelen erst einmal 
zwei Jahre lang selbst betrachten wollen, bevor sie sie wi-
derwillig auch anderen zugänglich machen.
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» Der entscheidende Denkfehler,  
den wir machen, ist der implizite 

Glaube, dass Krebs schicksalhaft sei 
und wir nichts dagegen tun können. 

Wenn wir für jeden Krebstoten pro Jahr 
ein Kreuz an die Bundesautobahnen 

stellen, dann stünde alle 57 Meter 
ein Kreuz. Es gibt immer noch diese 

gesamtgesellschaftliche Vorstellung, 
dass es nicht gelingen könne, diese Zahl 
drastisch zu verringern. Die Wahrheit ist: 
Wir versuchen es noch nicht einmal. «  

Prof. Dr. Christof von Kalle, BIH
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EINE INFRASTRUKTUR FÜR KOOPERATION, TRANSPARENZ 

UND VERTRAUEN

Helfen können digitale Datenräume. Denn sie schaffen Ver-
trauen durch Transparenz. Wer Daten in einem digitalen 
Datenraum zugänglich macht, für den es klare Spielregeln 
gibt, der erfährt, was mit den Daten passiert, der wird nicht 
negativ überrascht, der wird im besten Fall Kooperations-
partner in spannenden Projekten, die anders nie zugänglich 
gewesen wären. Digitale Datenräume in der Onkologie er-
möglichen es in Verbindung mit entsprechenden Apps und 
validierten Fragebögen auch, von den Patient:innen erhobe-
ne Daten zu Outcomes und zum „Versorgungserleben“ zu 
erheben, sie für die Forschung und für die Qualitätssiche-
rung – Stichwort Benchmarking – auszuwerten und das 
Ganze gegebenenfalls mit Konsequenzen zu hinterlegen, 
die darauf abzielen, erkannte Defizite zu beseitigen oder das 
Patientenerleben zu verbessern. 

Neben dieser Datendimension besitzen digitale Daten-
räume auch eine Versorgungsdimension, die gerade in der 
immer komplexer werdenden Onkologie nicht zu unter-
schätzen ist. Qualitativ hochwertige Krebsversorgung ist 
Teamsport, die konventionellen und die molekularen 
 Tumorboards illustrieren das. Damit die Mannschaftsleis-
tung stimmt, ist eine gewisse Zentralisierung erforderlich. 
Nicht umsonst bewegt sich die deutsche Versorgungsland-
schaft im Bereich Krebs mit den Organzentren, den Natio-
nalen Centren für Tumorerkrankungen (NCT) und den 
Comprehensive Cancer Centers (CCC) seit Jahren in diese 
Richtung. 

Nun ist Zentrenbildung zwar medizinisch geboten. Für 
Menschen, die im Bayerischen Wald, in der Altmark oder 
in Schwedt wohnen, ist ein physisches Zentrum aber nicht 
zwangsläufig besonders attraktiv. Es ist auch gar nicht nö-
tig: Gewebeproben lassen sich dezentral entnehmen, Ge-
spräche können telemedizinisch erfolgen, und für die psy-
chosoziale Betreuung sind Gemeindepfleger:innen oder 
andere Ansprechpartner:innen vor Ort im Zweifel ohnehin 
hilfreicher. Was nötig ist, ist ein ausreichend fest gewobe-
nes Netzwerk aller für die Versorgung relevanter Ak-
teur:innen, und eben ein Datenraum, innerhalb dessen sich 
das Wissen um den aktuellen Stand der Versorgung – 
„Charité inside“ oder „NCT inside“ – zentrifugal verbreitet, 
während gleichzeitig die Daten zentripetal zurückgespielt 
werden, sodass sich am Ende die Versorgung in Schwedt 
und in Berlin-Mitte nur dadurch unterscheidet, dass im 
einen Fall die Oder in Sichtweite ist und im anderen Fall 
nicht. 

HOW TO DATENRAUM

Die Frage ist: Wie kommen wir zu solchen Datenräumen? 
Die nötigen Netzwerke sind längst am Entstehen. Die Zen-
tren für Personalisierte Medizin in Baden-Württemberg 
etwa planen, in Kooperation mit den Kostenträgern Real-
World-Evidenz zu genomisch personalisierten Off-Label-
Therapien zu generieren und damit den Zugang zu diesen 
Therapien zu vereinfachen. Das auf dem Kölner Netzwerk 
Genomische Medizin aufsetzende nationale Netzwerk Ge-
nomische Medizin (nNGM) hat für den Lungenkrebs Bahn-FO
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» Das Ziel der Gesundheitsforschung 
der nächsten Jahrzehnte muss es sein, 
stärker in eine präventive Medizin zu 
investieren. Ich sehe die Onkologie hier 
in einer Vorreiterrolle. Eine wichtige 
Voraussetzung dafür ist, dass wir die Daten, 
die wir haben, besser nutzen. Was wir bei 
Krebserkrankungen lernen, können wir 
am Ende auf die Diabetesprävention, die 
Infektionsmedizin und andere Bereiche 
übertragen. « Prof. Dr. Otmar Wiestler,  

Präsident der Helmholtz-Gemeinschaft
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brechendes geleistet. Ein anderes Beispiel mit stärkerem 
Fokus auf digitalen Anwendungen wie Telemedizin und 
patientenseitigem Monitoring der Lebensqualität ist das 
nordbayerische DigiOnko-Projekt im Bereich Brustkrebs.

Der Punkt ist aber: Wir müssen diese Projektwelt so 
langsam verlassen. Wenn wir Ernst machen wollen mit der 
neuen Krebsmedizin, dann dürfen Netzwerke nicht mehr 
nur dann funktionieren, wenn sich dort Freunde von 
Freunden von Professoren, selten Professorinnen, versam-
meln. Es braucht eine selbstverständlich digitale Infra-
struktur, die unabhängig vom Engagement Einzelner und 
von Old-Boy-Netzwerken zur Verfügung steht und die un-
abhängig davon funktioniert, ob eine einzelne Einrichtung 
oder Person gerade Lust hat mitzumachen oder nicht.

Wer darüber länger als nur ein paar Sekunden nach-
denkt, der landet bei der Erkenntnis, dass der Weg dorthin 
nur über Patientenzentrierung führen kann. Es braucht 
eine Instanz, die eine patientenzentrierte Infrastruktur be-
treibt, sich um Datensicherheit kümmert und legitime Teil-
nehmer:innen authentifiziert. Es braucht irgendeine Art 
von Institution, die relevante Tools zur Verfügung stellen 
kann und diese pflegt. Denn zu glauben, dass es reicht, ir-
gendwo eine gemeinsame zugängliche Datenbank hinzu-
stellen, dürfte etwas naiv sein. Und es braucht eine Treu-
handstelle, die getrennt ist von der Institution, die die Da-
ten zugänglich macht.

UND JETZT ZU DEN PATIENT:INNEN

Die Treuhandstelle, so trocken der Begriff klingt, ist der 
Gravitationspunkt digitaler Datenräume. Sie ist die einzig 
plausible Stelle, an der sich Patientensouveränität materia-
lisieren kann. Die Mehrheit der Patient:innen, die einfach 
nur medizinisch versorgt werden will, wird ihre Daten für 
die Versorgung uneingeschränkt freigeben. Die wahr-
scheinlich immer noch große Zahl an Patient:innen, die 
zur Forschung und zur Generierung von Real- World-
Evidenz durch welche forschende Instanz auch immer bei-
tragen will, legt den Schalter an genau dieser Stelle, der 
Treuhandstelle, entsprechend um – und warum nicht auf 
einem Patientenportal mit sicherem Log-in? 

Die Minderheit derer, die sehr genau wissen will, was 
mit ihren Daten an welcher Stelle passiert und die mitbe-
stimmen will, wer damit arbeiten darf und wer nicht, 
könnte das ebenfalls über ein solches Portal tun. Dass hier 
auch eine sinnvolle Andockstelle für von den Patient:innen 
selbst generierte Daten wäre, Stichwort Patient Reported 
Outcome und Experience Measures, liegt auf der Hand.

Für eine solche Vision braucht es flankierende Tätigkei-
ten an allen Ecken und Enden. Ohne einen standardisierten, 
baukastenartig nutzbaren, alle oder jedenfalls die meisten 
krebsrelevanten Datendomänen integrierenden Datensatz 
wird es nicht gehen. Wer gute Daten will, muss Dokumenta-
tionsbürokratie minimieren, sprich Doppeldokumentation 

» Wir können nicht auf 
Registerforschung warten.  

Die Krebsmedizin braucht aktuelle 
Auswertungen, die unmittelbare  

Analysen und Vergleiche ermöglichen. 
Dafür ist eine IT-Infrastruktur erforderlich, 

die technisch gar nicht so kompliziert 
ist, die aber organisiert werden muss. 

Dazu braucht es einen Betreiber, und es 
braucht eine separate Treuhandstelle, 

die auch der Punkt ist, an dem sich die 
Patientensouveränität manifestiert. «  

Prof. Dr. Thomas Berlage, Fraunhofer FIT FO
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vermeiden. Aus demselben Grund braucht es auch eine enge 
Zusammenarbeit jener, die an Forschung und Real-World-
Evidenz inte ressiert sind, mit jenen, die an der Digitalisie-
rung der Versorgung arbeiten. Dass in Deutschland die Digi-
talisierung des Gesundheitswesens seit bald zwei Jahrzehn-
ten von zwei unterschiedlichen Bundesministerien in herz-
licher Konkurrenz parallel vorangetrieben wird, ist schon 
etwas speziell. 

Am Ende wird jede und jeder über den eigenen Schat-
ten springen müssen. Digitale Datenräume bieten die Mög-
lichkeit, mithilfe transparenter Architekturen Vertrauen zu 
erzeugen und es unabhängig von persönlichen Netzwerken 
längerfristig zu erhalten. Wenn das Ziel die patientenzen-
trierte, personalisierte, präventiv agierende Krebsversor-
gung in einem lernenden Gesundheitswesen ist, dann wird 
es ohne solche Datenräume nicht gehen. Dazu muss die 
Patientensouveränität endlich raus aus den gesundheits-
politischen Sonntagsreden – und rein in die Versorgung. 
Dahin, wo es (manchem) wehtut. 

Dieser Artikel ist eine gekürzte Version eines Essays, der 

anlässlich des Vision Zero Summit am 20./21. Juni 2022  

in Berlin entstand und der in voller Länge unter 

www.vision-zero-oncology.de  abrufbar ist.

  PHILIPP GRÄTZEL VON GRÄTZ,  

CHEFREDAKTEUR E-HEALTH-COM

» Wir reden seit Jahren darüber, dass wir die Patient:innen in den  
Mittelpunkt stellen. Sie haben auf politischer Ebene nach wie vor eine 
Alibifunktion. Professionelle Patientenvertretungen, wie in anderen Ländern, 
gibt es in Deutschland nicht. Das müssen wir ändern. Wir brauchen Prävention, 
die direkt nach der Geburt anfängt. Und wir müssen patientenberichtete  
Outcome- und Experience-Daten erheben, die dann auch auswerten 
und daraus Konsequenzen ziehen. « Dr. Ruth Hecker, APS und Universitätsmedizin Essen
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T
elemedizin ist ein sich schnell entwickelndes Feld in der Gesund-
heitsbranche. Es gibt telemedizinische Versorgungsangebote im 
Rahmen von Forschungs- und Pilotvorhaben schon seit Jahrzehnten. 
Heute wird Telemedizin nicht zuletzt wegen der damit verbundenen 
Effektivität, Erschwinglichkeit und Komfortabilität immer häufiger 

eingesetzt. In aktuellen Diskussionen rund um die Umsetzung der Telemedizin, 
insbesondere in Telemedizinzentren (TMZ), werden insbesondere die ärztlichen 
Tätigkeiten oder die Technik – und die Datennutzung in den Fokus genommen. 
Das wirft zunächst die Frage auf: Sind in diesen Gesprächen die Interessen der 
Patient:innen in ausreichendem Maße vertreten und berücksichtigt?

DIE PFLEGEKRAFT IM TMZ Telemedizinische Zentren 
sind derzeit in aller Munde – auch dank der Einführung eines Erstattungsmodells für die Herzinsuffizienz-Telemedizin. 
Eine Berufsgruppe, die dabei eine maßgebliche Rolle spielt, aber kaum öffentliche Beachtung findet, ist die Pflege. 
Ein paar Gedanken dazu.

TEXT: CHRISTINE CARIUS
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Darüber hinaus scheint neben der 
Perspektive der Patient:innen eine be-
sonders wichtige Berufsgruppe ver-
nachlässigt: die Pflege. Zu Recht? 
Nein, aus meiner Erfahrung ist die 
Pflegekraft in telemedizinischen Pro-
grammen und TMZ-Versorgungsan-
geboten ein zentraler Akteur. Sie ver-
bindet und vermittelt zwischen Arzt/
Ärztin und Patient:in. Sie sieht zuerst 
die eingehenden Daten. Sie ist diejeni-
ge, die priorisieren muss. Schauen wir 
uns gemeinsam die Aufgaben der 
Pflege im TMZ an, zur besseren An-
schaulichkeit am Beispiel der Herzin-
suffizienz.

TELEMONITORING

Beim Herzinsuffizienz-Telemonitoring 
haben die Patient:innen entweder kar-
diale Implantate (ICD/CRT-Systeme), 
oder sie erfassen aktiv ihre Daten mit 
externen Geräten oder Tools (Blut-
druck, EKG, Waage und Befinden). Die 
Daten werden idealerweise ohne weite-
res Zutun der Patient:innen an das 
TMZ übermittelt und gehen dort in 
eine elektronische Patientenakte ein. 
In der Patientenakte findet eine auto-

matisierte Analyse der Daten, basie-
rend auf definierten Algorithmen und 
unter Verwendung patientenindividu-
eller Grenzwerte, statt. Hier sichtet die 
Pflegekraft die Daten. Sie prüft die 
Daten, die als auffällig gekennzeichnet 
wurden. 

Auffällig sind die Daten, wenn die 
individuellen Grenzwerte verletzt 
wurden oder z. B. das Gewicht um 
mehr als 3 Kilogramm in zwei Tagen 
angestiegen ist (Algorithmus). Wich-
tig dabei ist, dass die Pflegekraft eine 
Gesamtschau auf die Patient:innen 
einnimmt. Das heißt, sie prüft nicht 
nur einen einzelnen Wert, sondern sie 
schaut auf alle relevanten Daten und 
leitet dann kompetent die nächsten 
Schritte ab. Diese umfassen unter an-
derem: Kontaktaufnahme zum Pati-
enten oder der Patientin, Kontaktie-
rung eines Angehörigen, Vorlage bei 
TMZ-Arzt/-Ärztin, Vermittlung eines 
unmittelbaren Arztkontakts oder Pa-
tientenschulung. 

Neben auffälligen Werten gibt es 
auch fehlende Werte, die es erfordern, 
dass die Pflegekraft aktiv wird. Die 
durch eine Pflegekraft abzuleitenden 

Maßnahmen bei Auffälligkeiten, feh-
lenden Daten und unklaren Telemoni-
toring-Ergebnissen müssen im Vor-
feld klar definiert sein. Insbesondere 
für das kompetente Erfüllen der pfle-
gerischen Aufgaben im Rahmen des 
Telemonitorings empfiehlt sich der 
Einsatz von speziell geschulten Herz-
insuffizienz-Pflegekräften. Abbildung 1 
stellt den Informationsfluss im Rah-
men eines telemedizinischen Herzin-
suffizienzprogramms schematisch 
dar.

SERVICE- UND COACHING-AUFGABEN

Neben den Telemonitoring-Aufgaben 
fallen auch Service- und Coaching-
Aufgaben an, beispielsweise:
•   Informationen zum Ablauf (Auf-

nahme, Pausieren, Abschluss) in 
ein Telemedizinprogramm

•   Erfassen von Informationen vom 
Patienten (Vervollständigen von 
Daten, Befinden, Ziele etc.)

•   Patientenorientiertes Coaching zu 
herzinsuffizienzspezifischen The-
men wie Wirkungsweise von Me-
dikamenten, Ernährung, Bewe-
gung etc.
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Abbildung 1: Flussdiagramm der Informationswege bei einem telemedizinisch betreuten Herzinsuffizienzpatienten. Die Herzinsuffizienz-Tele-
medizin ist per Definition interdisziplinär. [1]
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•   Tipps zum Umgang mit den Gerä-
ten

•   Allgemeine Beratung zu beispiels-
weise Bedarfsmedikation, Verhal-
ten bei Hitze etc.

•   Veranlassung von Zusendung/Aus-
tausch/Rücksendung der Geräte

•   Einholen von Befunden (sofern 
dies noch nicht automatisiert er-
folgt)

•   Vorbereitung von Akten für ärztli-
che Tätigkeiten

QUALIFIKATION VON PFLEGEKRÄFTEN 

IM TMZ

Um den genannten Aufgaben gerecht 
zu werden, ist neben persönlichen Fä-
higkeiten, Methodenkompetenz und 
Fachwissen auch telemedizinspezifi-
sches Wissen erforderlich.

Welches telemedizinspezifische 
Wissen sollten Pflegekräfte und ande-
re nichtärztliche Assistenzkräfte im 
Telemedizinzentrum haben? Ganz 
zentral ist die Kommunikationsfähig-
keit der telemedizinischen Pflegekraft 
– dazu gehören Gesprächsführungs-
strategien und Fragetechniken, genau-

so wie motivierende empathische Ge-
sprächsführung. Ein sicherer Umgang 
und ein Grundverständnis für die 
Technik sind essenziell. Eine TMZ-
Pflegekraft muss ein solides Wissen 
im Umgang mit elektronischen Patien-
tenakten haben, das es ihr erlaubt, die-
se Softwaresysteme sicher zu bedie-
nen und auch die Limitierungen der 
„Intelligenz“ einer Akte zu verstehen. 

Da telemedizinische Leistungen 
größtenteils keine Regelleistungen 
sind, ist es gut, wenn die Pflegekräfte 
die Versorgungskonzepte aus dem Be-
reich kennen, in dem sie tätig sind. 
Dazu gehört zum Beispiel eine Kennt-
nis über die relevanten Selektivverträ-
ge und die damit einhergehenden An-
forderungen, die durchaus von Regel-
leistungen – wenn diese, wie im Fall 
der Herzinsuffizienz, vorhanden sind 
– abweichen können. Dies inkludiert 
auch ein Verständnis für die rechtli-
chen Rahmenbedingungen und die 
Verankerung im Gesundheitssystem. 
Telemonitoring ist eben kein Notfall-
system, sondern Werkzeug im Rah-
men eines umfassenderen Krank-

heitsmanagements. Nur mit diesem 
Verständnis kann die Pflegekraft ad-
äquat agieren und reagieren.

In ihrem Positionspapier zum An-
forderungsprofil nichtärztlicher Assis-
tenzkräfte im Telemedizinzentrum 
fordert die AG 33 Telemonitoring der 
Deutschen Gesellschaft für Kardiolo-
gie – Herz- und Kreislaufforschung 
e. V. (DGK) insbesondere die Vermitt-
lung von Wissen und Kompetenzen 
zu folgenden Bereichen [3]:
•   Versorgungskonzepte (Finanzie-

rung, Akteure)
•   Aktivitäten (Nurse-Call, Devices)
•   Technik (Implantate, Wearables, 

Patientenakten)
•   Recht (Datenschutz, „Notfallsys-

tem“)
•   Analyse und Prozesse in der tele-

medizinischen Versorgung, SOPs
•   Gesprächsstrategien (Fragetechni-

ken, positive Gesprächsführung)
•   Patientencoaching und -schulung 

(Motivation, Empowerment, Um-
feld)

Abbildung 2: Erforderliche Kompetenzen für telemedizinische Assistenzberufe [2]
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HERAUSFORDERUNGEN FÜR PFLEGE-

KRÄFTE IM TELEMEDIZINZENTRUM 

Auch wenn die Arbeit im TMZ für 
Pflegekräfte fachlich attraktiv und 
spannend und zudem körperlich nicht 
ganz so belastend ist wie eine Tätig-
keit auf Station, ist sie dennoch mit 
einigen Herausforderungen verbun-
den. Deswegen zum Abschluss einige 
Tipps, um diesen Herausforderungen 
zu begegnen:

Eine wichtige Herausforderung ist 
der Aufbau einer vertrauensvollen Be-
ziehung mit den Patient:innen über 
die Distanz. Hier empfiehlt es sich, 
wann immer möglich für feste An-
sprechpersonen zu sorgen. Herausfor-
dernd kann ebenfalls der fehlende 
persönliche Kontakt mit Patient:innen 
sein, die fehlenden haptischen und an-
deren unmittelbaren Eindrücke. Am 
Ende besteht die Gefahr, dass die 

TMZ-Pflegekraft sich ein bisschen 
sehr weit von der Tätigkeit „an den Pa-
tient:innen“ entfernt. Dem kann da-
durch vorgebeugt werden, dass regel-
mäßige Rotationen vorgesehen wer-
den, ggf. mit Kooperationspartnern, 
die dafür sorgen, dass der Kontakt in 
die Klinik bzw. Praxis nicht verloren 
geht. 

Nicht TMZ-spezifisch ist das The-
ma mentale Belastung von Pflegekräf-
ten. Dem kann im TMZ-Kontext wie 
anderswo mit regelmäßigem Coa-
ching bzw. regelmäßiger Supervision 
begegnet werden. Schließlich ist das 
Arbeitsfeld TMZ auch durch einen 
teils großen Dokumentationsaufwand 
gekennzeichnet, den zu bewältigen 
Pflegekräften häufig nicht leichtfällt. 
Hier zahlen sich Bemühungen um 
schlanke Prozesse und integrierte 
technische Lösungen mehr als aus. 

 CHRISTINE CARIUS

CEO und Co-Gründerin 
telmedicon GmbH 

Kontakt:  
ccarius@telmedicon.de
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Das im Koalitionsvertrag ange-
legte GDNG geht (langsam) in 
die Konkretisierungsphase. 

Nach derzeitigem Stand werden im 
ersten Quartal 2023 die ersten Eck-
punkte erwartet. Gleichzeitig hat die 
EU-Kommission den Entwurf ihrer 
Verordnung zum EHDS vorgelegt. 
Zwischen beidem gibt es inhaltlich 
viele Überschneidungen. Die üblichen 
Abstimmungszeiträume derartiger 
Verordnungen auf europäischer Ebene 
implizieren, dass das deutsche GDNG 
nicht einfach als nationale Umsetzung 
des EHDS gedacht werden kann. Viel-
mehr sollten beide Gesetzesinitiativen 
parallel bearbeitet und natürlich eng 
aufeinander abgestimmt werden. Auf 
europäischer Ebene entscheidet sich 
derzeit, welcher Ausschuss im Euro-
päischen Parlament in Sachen EHDS 
die Federführung übernimmt, LIBE  
(Ausschuss für bürgerliche Freiheiten, 
Justiz und Inneres) oder ENVI  (Aus-
schuss für Umweltfragen, öffentliche 
Gesundheit und Lebensmittelsicher-

heit). Dies sollte sich im Laufe des 
Spätsommers geklärt haben. Seitens 
des bvitg wird es ebenfalls im Spät-
sommer eine eigene Positionierung 
zum EHDS geben.

Was das GDNG angeht, hat der 
bvitg im Rahmen der neuen Bund-
Länder-Arbeitsgruppe „Nutzung von 
Gesundheitsdaten“ Kernpunkte vor-
gestellt, die ein GDNG aus Sicht der 
Healthcare-IT-Industrie behandeln 
soll – unter besonderer Berücksichti-
gung möglicher Schnittmengen zum 
EHDS. Adressiert werden sollen so-
wohl Aspekte der Sekundärdatennut-
zung (Forschung) als auch der Primär-
datennutzung (Versorgung). 

Zentrale GDNG-Bestandteile aus 
Industriesicht sollen eine Harmonisie-
rung der immer noch stark föderali-
sierten Datenschutzvorgaben sowie 
Anstrengungen in Richtung Interope-
rabilität der genutzten Datensätze und 
der datenführenden IT-Systeme sein. 
Die Datennutzbarkeit muss dabei klar 
im Vordergrund stehen: Der Zugang 

GESUNDHEITSDATEN: 
DIE ECKPUNKTE DER 
INDUSTRIE Der Koalitionsvertrag sieht ein 
Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG) vor, und gleichzeitig bas-
telt Brüssel am Europäischen Health Data Space (EHDS). Beides 
zusammen bietet große Chancen, sofern wirklich die Datennutzung 
im Fokus steht.
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ANFANGEN IST 
DAS A IM ABC 
DES ERFOLGES 

Seit dem 1. August 2022 ist Melanie Wend-
ling die neue Geschäftsführerin des bvitg. 
Ich freue mich, dass wir eine so kompetente 
und erfahrene Nachfolgerin für Sebastian 
Zilch gewinnen konnten. Sie überzeugte den 
Vorstand nicht nur mit den Stationen ihres 
Lebenslaufes, sondern auch mit ihrem per-
sönlichen Auftreten. 

Für den Verband und seine neue Geschäfts-
führerin beginnen nun bewegte Zeiten: Der 
von Bundesgesundheitsminister Prof. Karl 
Lauterbach auf der DMEA angekündigte par-
tizipative Strategieprozess lässt immer noch 
auf sich warten und muss jetzt endlich an- 
gegangen werden.

Wir sind froh, dass wir mit Melanie 
Wendling eine absolut sachverständige und 
bestens vernetzte Persönlichkeit in unseren 
Reihen haben, die die angekündigte Digital-
strategie gemeinsam mit allen Akteuren und 
uns als Verband umsetzen wird – zum Woh-
le aller. 

Bitte unterstützen Sie / unterstützt Melanie 
Wendling in ihrer neuen Rolle und heißen 
Sie / heißt sie herzlich im Verband willkom-
men. 

GERRIT SCHICK

Vorstandsvorsitzender des bvitg

NEUE PROJEKT-
GRUPPE: MIO-BASIS-
VISUALISIERUNG
Der bvitg hat eine neue Projekt-
gruppe gegründet, deren Ziel es ist, 
die Umsetzbarkeit einer MIO-Basis-
visualisierung zu prüfen und nach 
Möglichkeit zu realisieren. Zur 
Debatte steht die Entwicklung eines 
Open-Source-Tools, das die MIOs 
der ePA in Ausbaustufe 2 für die 
Leistungsbringenden anzeigen kann 
und einfach in bestehende Systeme 
integrierbar ist. Interessierte bvitg-
Mitglieder können der entsprechen-
den Gruppe im bvitg-Intranet bei-
treten und sich dort an der Termin-
findung für den Kick-off-Termin 
beteiligen. 

Nachrichten & Meinungen
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MELANIE WENDLING 
IST NEUE GESCHÄFTS-
FÜHRERIN 
Seit dem 1. August ist Melanie 
Wendling neue Geschäftsführerin des 
bvitg. Wendling ist seit fast zwanzig 
Jahren in verschiedenen Positionen 
im Gesundheitswesen aktiv. Sie bringt 
aus ihren vorherigen Tätigkeiten eine 
umfassende Expertise auf die ver-
schiedenen Perspektiven und Inte-
ressen im deutschen Gesundheits-
system mit. Zuletzt war sie als Abtei-
lungsleiterin Gesundheit und Rehabi-
litation bei der Deutschen Gesetzli- 
chen Unfallversicherung tätig. Nach 
dem Studium der Rechtswissenschaf-
ten und Abschluss der RTL-Journalis-
tenschule arbeitete sie als persön-
liche Referentin von Bundesministerin 
Ulla Schmidt und Bundesminister 
Philipp Rösler im Bundesministerium 
für Gesundheit. Im Anschluss daran 
wechselte sie zur Telekom Healthcare 
Solutions, wo sie die Politik und 
Verbandsvertretung verantwortete. 

PROJEKTGRUPPE 
CLOUD IN DER PRAXIS: 
BEST-PRACTICE-
SAMMLUNG
Um das Thema Cloud-Computing 
im Gesundheitsbereich weiter zu 
etablieren, erarbeitet die bvitg-
Projektgruppe „Cloud in der Praxis“ 
eine Best-Practice-Sammlung zum 
Thema Cloud-Lösungen. 
Falls Sie an der Publikation mit-
wirken möchten oder auch bei 
etwaigen Rückfragen, kontaktieren 
Sie gern Dennis Geisthardt  
(dennis.geisthardt@bvitg.de).

» Für den Verband und seine neue 

Geschäftsführerin beginnen nun 

bewegte Zeiten. «

zu Gesundheitsdaten für die For-
schung soll möglichst uneingeschränkt 
erreichbar sein, auch für die industri-
elle Forschung, Stichwort Entwick-
lung von KI-Algorithmen. Freigabe-
prozesse und Nutzungsrahmen müs-
sen transparent, verständlich und auf 
Ermöglichung, nicht Behinderung von 
Datennutzung, ausgerichtet sein. 

Bei der elektronischen Patienten-
akte (ePA) erwartet sich der bvitg die 
im Koalitionsvertrag angelegte Ein-
führung des Opt-out-Modells, das ver-

bunden sein soll mit automatisch in 
die ePA überführten Mindestdatensät-
zen im Sinne einer Patientenkurzakte 
(ePKA). In die Wege geleitet werden 
soll ferner eine Anbieteröffnung der 
ePA. Schnittmengen mit dem EHDS 
ergeben sich bei den Themen Zugang 
zu Forschungsdaten und Interoperabi-
lität sowie bei der ePKA, die auf euro-
päischer Ebene standardisiert defi-
niert ist und in Deutschland als ein 
Medizinisches Informationsobjekt 
(MIO) entwickelt werden soll. 
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TELEMATIKINFRASTRUK TUR
DER HERBST KOMMT: WIE SCHLIMM WIRDS 
WIRKLICH?
Die eAU ist Pflicht, das E-Rezept soll ab 2023 endemisch werden. Doch an der Schwelle zum E-Rezept- 
Rollout gibt es jetzt erst mal unnötigen Knatsch.

Anders als bei der Pandemie 
war die Sommerwelle bei eAU 
und E-Rezept erfreulich. Mitt-

lerweile wurden über 20 Millionen 
eAU ausgestellt, dazu fast 170 000 
 E-Rezepte. Das sind gute Nachrichten, 
aber kein Grund, sich auszuruhen. 
Denn beim E-Rezept gibt es Streit, 
und bei beiden Anwendungen an 
mehreren Stellen Optimierungsmög-
lichkeiten.

Bei der eAU ist der derzeitige Aus-
druck eines QR-Codes auf großem A4-
Bogen noch nichts, womit sich für Di-
gitalisierung werben lässt – weder auf-
seiten der Ärzt:innen noch aufseiten 
der Patient:innen. Dass die zweite Aus-
baustufe der eAU, die digitale Über-
mittlung von der Krankenkasse an den 
Arbeitgeber, zum Jahreswechsel 
2022/23 zündet, ist ein absolutes Muss. 
Hier darf es keine weiteren Verzöge-
rungen geben, denn erst dann stellt 
sich der digitale Mehrwert der eAU ein. 

Handlungsbedarf gibt es beim 
Fehlermanagement der eAU. Wenn 
Fehlermeldungen von den Kranken-
kassen an die gematik, von dort an 
die KBV und von dort an die Herstel-
ler gepasst werden, dann ist das Be-
hörden-Pingpong. Es ist für einzelne 
Hersteller bei dieser Herangehenswei-
se in vielen Fällen kaum oder nicht 
nachvollziehbar, woher der Fehler 
kommt. Wenn im Zusammenspiel 
von Kassensystem, eAU und KIM-
Dienst in (seltenen) Konstellationen 
Fehler auftreten, müssen die jeweils 
Beteiligten transparent informiert 
werden, um gemeinsam das Problem 
lösen zu können. Nur so besteht die 
Chance auf schnelle Verbesserungen.

Beim E-Rezept steht die aufwendi-
ge Autorisierung bei der Insellösung 
E-Rezept-App einer effizienten Digita-
lisierung im Weg. Der bvitg begrüßt 
die Pläne, auch die eGK alleine, ohne 
App, als Rezept-Schlüssel zu verwen-

den, sieht hier allerdings noch einige 
offene Fragen im Zusammenhang mit 
Datenschutz in der Apotheke und 
nicht eingelösten Rezepten. Grund-
sätzlich sollten zusätzliche Anbieter, 
auch beispielsweise ePA-Anbieter, die 
Möglichkeit bekommen, eigene, nie-
drigschwelligere E-Rezept-Anwen-
dungen anzubieten. Das schrittweise 
Ausrollen des E-Rezepts mit Start im 
September 2022 betrachtet der bvitg 
als zielführend. Dass die KV Schles-
wig-Holstein jetzt den dortigen Roll-
out als Reaktion auf eine Datenschüt-
zer-Einschätzung hin erst einmal ge-
stoppt hat, ist wenig hilfreich. Die 
Industrie hat wegen der Probleme bei 
der E-Rezept-App ein funktionieren-
des (Überbrückungs-)Verfahren eta-
bliert, das bei Ärzt:innen und Apothe-
ker:innen Akzeptanz findet. Dass das 
E-Rezept jetzt einmal mehr politisch 
ausgebremst wird, ist nicht nachvoll-
ziehbar. B
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AI ACT:  
KLÄRUNGSBEDARF 
BEI MEDIZIN-KI

Nicht nur in Sachen EHDS, auch in Sa-
chen Künstlicher Intelligenz (KI) hat 
die EU viel vor. Ende April hat die EU-

Kommission den Entwurf des AI Act vorgelegt, 
zu dem sich jetzt der Europarat und das Euro-
päische Parlament äußern müssen, bevor es 
dann in das Abstimmungsprozedere zwischen 
den drei wichtigsten EU-Instanzen geht. Der AI 
Act sieht für KI-Anwendungen ein Risikomo-
dell vor, das Anwendungen mit inakzeptablem 
Risiko verbietet und bei den legalen KI-Anwen-
dungen zwischen solchen mit hohem Risiko 
und solchen mit nicht hohem Risiko unter-
scheidet. Als wesentliche Bemessungsgrundlage 
ist eine Bedeutsamkeit der KI für lebensverän-
dernde Entscheidungen vorgesehen. Wird das 
streng ausgelegt, dann würden voraussichtlich 
neun von zehn KI-Anwendungen im Gesund-
heitswesen und sämtliche diagnostischen KI 
im Hochrisikosegment angesiedelt. Hier gilt es 
zu klären, wie sich die dann nötige Zertifizie-
rung zu der für all diese medizinischen KI-An-
wendungen ohnehin erforderlichen Zertifizie-
rungen als Medizinprodukt gemäß Medizin-
produkteverordnung (MDR) verhält. Zeit- und 
kostenaufwendige Doppelzertifizierungen soll-
ten vermieden werden. Und auch sonst sollten 
Regularien geschaffen werden, die nicht pri-
mär auf die Verhinderung, sondern in erster 
Linie auf die Ermöglichung medizinischer KI-
Anwendungen zielen. Wenn Europa, wie von 
der EU proklamiert, in Sachen KI global füh-
rend werden soll, müssen der AI Act und seine 
Umsetzung entsprechend gestaltet werden und 
dürfen keinesfalls eine Innovationsbremse 
werden. 

Themen & Positionen
B
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Zweieinhalb Jahre läuft die Pan-
demie schon, jetzt soll es plötz-
lich ganz schnell gehen. Im Rah-

men des COVID-19-SchG soll die 
 DEMIS-Anbindung der Krankenhäu-
ser auf den 17. September 2022 vor-
gezogen werden. Das war zumindest 
der Stand bis Redaktionsschluss. 
Mehr noch: Zusätzlich zu den Hospita-
lisierungsinzidenzen und den norma-
len IfSG-Meldungen sollen auch die 
betreibbaren Betten gemeldet werden.

Der bvitg unterstützt grundsätz-
lich alle Bemühungen um eine konse-
quentere Digitalisierung des Meldewe-
sens. Allerdings gilt es, mit realisti-
schen Fristen zu arbeiten und nicht 
sprunghaft Termine festzulegen, unter 
denen am Ende vor allem die Kran-
kenhäuser leiden werden. Ziel auch 
der IT-Industrie ist es, die DEMIS-Mel-
dungen für maximalen Komfort über 
die Primärsysteme der Krankenhäu-
ser zu generieren. Dies ist bis 17. Sep-
tember 2022 nicht umsetzbar. Die 
Krankenhäuser werden die Anbin-
dung entsprechend über den RKI 
Komfort-Client realisieren müssen.

Das ist für die Krankenhäuser mit 
ihren Thin-Client-Landschaften, für die 
der Komfort-Client bisher nicht ge-
macht war, schon sportlich genug, zu-
mal in einer Zeit, in der sie u.a. als Folge 
des Krankenhaus-IT-Gesetzes zahlrei-
che weitere IT-Projekte stemmen müs-

sen. Ein anderes Thema sind die „be-
treibbaren Betten“, die – anders als die 
jährlich gemeldeten „belegbaren Bet-
ten“ – tagesaktuell sein sollen – unter-
teilt nach Kindern und Erwachsenen.

Ohne tiefe IT-Umsetzung in den 
Primärsystemen des Krankenhauses 
würde diese Meldung bedeuten, dass 
täglich die Stationen abtelefoniert wer-
den müssen, um den belegbaren Bet-
tenstand zu erfragen und diesen dann 
händisch einzugeben. Eine IT-Umset-
zung scheitert derzeit daran, dass der 
Begriff der „betreibbaren Betten“ gar 
nicht klar definiert ist: Der Parameter 
hängt neben der Belegung u.a vom je-
weils aktuellen Personalstand ab. Ins-
gesamt scheint der Zusatznutzen der 
„betreibbaren Betten“ im Vergleich zu 
dem etablierten Parameter „belegbare 
Betten“ nicht so ausgeprägt, dass der 
damit verbundene Aufwand für die 
ohnehin überlasteten Krankenhäuser 
rechtfertigbar wäre. 

Schließlich wäre auch mehr Koor-
dination zwischen Bund und Ländern 
geboten. Neben DEMIS bedienen die 
Häuser noch mindestens zwei weitere 
Übertragungswege: den für die Mel-
dungen an das Intensivregister und 
den für die Meldungen auf der jewei-
ligen Länderebene. Hier wäre eine 
stärkere Vereinheitlichung insbeson-
dere im Interesse der Krankenhäuser 
sehr wünschenswert. 

DEMIS: ÜBERS ZIEL HINAUS
Das BMG zieht die Frist für die DEMIS-Anbindung der Kranken-
häuser auf den 17. September 2022 vor – und packt ihnen gleich 
noch ein Arbeitspaket obendrauf.
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Der Koalitionsvertrag sieht die Ein-
führung der PPR 2.0 als Instrument 
zur verbindlichen Personalbemes-
sung im Krankenhaus vor. Wie weit 
sind die Bemühungen gediehen?
Unser Stand ist, dass die PPR 2.0 
zum 1. Januar 2023 eingeführt wer-
den soll. Wir sind sehr froh darüber, 
wir haben das als Deutscher Pflege-
rat lange gefordert und intensiv an 
der Entscheidung und der Umset-
zung gearbeitet. Wenn es so läuft 
wie angekündigt, dann kommt der 
Referentenentwurf im Laufe des 
Sommers, das Kabinett wird sich 
nach der Sommerpause damit befas-
sen, und dann geht es im Herbst sei-
nen parlamentarischen Gang.

Was muss die PPR 2.0 können, damit 
Sie hält, was Politik und Pflegerat 
sich versprechen?
Sie muss den Bedarf an Pflegeperso-
nal für Patientenversorgung definitiv 
abbilden können, und das kann sie. 
Wichtig außerdem: Wenn die PPR 
2.0 umgesetzt wird, impliziert das ei-
nen gestuften Aufbau des Personals. 
Es gab 2019 einen Test mit 44 Kran-
kenhäusern. Wenn wir uns daran 
orientieren, dann muss die PPR 2.0 
zu einem Aufbau von bundesweit 
40 000 bis 80 000 Stellen führen. Das 
geht natürlich nicht über Nacht.

Was genau ist neu an der PPR 2.0?
Die enthaltenen Maßnahmen wurden 
überarbeitet, ergänzt und insbesonde-
re hinsichtlich der Zeitwerte an aktu-
elle Entwicklungen (Berücksichtigung 
von notwendigen Isolationen, Exper-
tenstandards etc.) angepasst. Wir er-
halten damit ein realistischeres Bild 
der pflegerischen Versorgungssituati-
on. Auch Beratungen und Schulungen 
sind jetzt angemessen repräsentiert.

Für die PPR 2.0 sind Personalbemes-
sungsinstrumente nötig, für Erwach-
sene, für Kinder und eventuell ein 
separates für die Intensivmedizin. 
Diese Instrumente wollen regelmä-
ßig befüllt werden. Wie lässt sich 
verhindern, dass die PPR 2.0 ein bü-
rokratisches Monstrum wird?
Wir würden in der Tat gerne drei Be-
messungsinstrumente zunächst für 

alle bettenführenden Bereiche sehen. 
Ob das so kommt oder ob die Politik 
zunächst nur im Erwachsenenbe-
reich beginnt, das ist noch nicht ganz 
klar. Wie bei jedem neuen Instru-
ment müssen die Mitarbeiter:innen 
geschult und die Umsetzung muss 
begleitet werden. Die Einstufung ei-
nes Patienten oder einer Patientin 
durch das Pflegefachpersonal dauert 
drei Minuten pro Patient:in pro Tag. 
Das ist umsetzbar.

Aber schon etwas mühsam, wenn es 
manuell passieren muss. 
Wir gehen davon aus, dass die Ein-
führung der PPR 2.0 ein weiteres Ar-
gument liefert, die Pflegedokumenta-
tion konsequenter als bisher zu digi-
talisieren. Natürlich bekommen wir 
einen schnelleren Prozess, wenn 
 Daten aus einer Dokumentation wie 
der LEP genutzt werden können. Im 
Ideal fall kann das Befüllen des 
PPR-2.0-Instruments weitgehend 
 automatisiert werden. Deswegen: Ja, 
die PPR 2.0 muss unbedingt auch di-
gital gedacht werden. Das passt ja 
auch zu anderen politischen Vorha-
ben wie dem Krankenhauszukunfts-
gesetz, das unter anderem auf eine 
möglichst vollständige Digitalisie-
rung der Patientendokumentation 
zielt. Ich bin überzeugt, dass die Her-
steller hierbei auch die PPR 2.0 im 
Blick haben. Was ich nicht glaube, 
ist, dass wir mit dem Start der PPR 
2.0 auf die Digitalisierung warten 

Irene Maier ist Vizepräsidentin des Deutschen Pflegerats.
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INTERVIEW
» PPR 2.0 MUSS AUCH DIGITAL GEDACHT 
WERDEN «
Die Pflegepersonalregelung (PPR 2.0) soll kommen, und sie gilt als zentrales Instrument im Kampf 
gegen den Pflegeengpass. Sie ist aber mit Dokumentation verbunden und sollte daher auch als Anlass 
genommen werden, die Digitalisierung der Pflege voranzutreiben. Ein Gespräch mit Irene Maier, 
Vizepräsidentin des Deutschen Pflegerats.
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sollten. Das wäre  eine selbstgemachte 
Hürde und würde beim Kampf ge-
gen den Pflegefachkraftmangel zu ei-
ner unnötigen Verzögerung führen. 
Wir sollten 2023 starten, so digital, 
wie es bis dahin eben möglich ist.

Warum sind Sie eigentlich so opti-
mistisch, dass eine genauere Be-
darfsmessung wirklich dazu führt, 
dass mehr Pflegepersonal zur Verfü-
gung steht. Wo sollen die denn alle 
herkommen?
Wir haben im Vorfeld vielfältige Un-
tersuchungen gemacht und an meh-
reren Stellen Pflegende zu Themen 
wie Rückkehr in den Beruf und Er-
höhung des Teilzeitanteils befragt. 
Wenn Pflegende ihre Arbeitszeit re-
duzieren, dann hat das fast immer 
damit zu tun, dass sie nicht die Qua-
lität in der Versorgung leisten kön-
nen, die sie für erforderlich halten. 
Die gesetzlichen Untergrenzen konn-
ten dieses Problem nicht lösen: Sie 
wurden nicht als Untergrenze, son-
dern quasi als Leitlinie interpretiert 
mit der Konsequenz, dass der Exodus 
der Pflegekräfte ungebremst weiter-
ging. Wir sind überzeugt: Wenn sich 
die Rahmenbedingungen verlässlich 
verbessern, inklusive eines finanzier-
ten Personalaufbaus, dann vertrauen 
die Pflegenden auch auf dieses Signal 
und werden über eine Rückkehr in 
den Beruf bzw. eine Verlängerung 
der Arbeitszeit nachdenken. Das hat 
ja letztlich auch der Streik in Nord-
rhein-Westfalen gezeigt: Eine Perso-
nalausstattung nach Patientenbedarf 
ist in Sachen Attraktivität des Pflege-
berufs der entscheidende Punkt. Na-
türlich gehören da weitere Faktoren 
mit hinein, wie angemessene Vergü-
tung und auch Steigerung der Eigen-
verantwortung infolge neuer Kompe-
tenzrahmen. Das gehört alles zusam-
men. Aber entscheidend für die Fra-
ge, ob pflegerische Qualität geleistet 
werden kann oder nicht, ist am Ende 
die Personalausstattung.

Nach einer pandemiebedingten zwei-
jährigen Pause fand am 21. Juni end-
lich wieder das traditionelle Som-

merfest des Bundesverbandes Gesundheits-
IT – bvitg e. V. auf dem Restaurantschiff 
PATIO statt. Bei schönstem Wetter nutzten 
die Gäste aus Politik, Selbstverwaltung, 
Wirtschaft und Wissenschaft den Mittsom-
merabend zum Austausch miteinander. Da-
bei wurde schnell klar: Nichts kann das per-
sönliche Gespräch ersetzen.

Gerrit Schick, Vorstandsvorsitzender des 
bvitg, begrüßte die geladenen Gäste und for-
derte Bundesgesundheitsminister Prof. Dr. 
Karl Lauterbach in seiner Ansprache dazu 
auf, die bereits auf der DMEA angekündigte 
Digitalstrategie endlich umzusetzen. Im Na-
men des Verbandes forderte Gerrit Schick 
eine E-Health-Strategie, die einen tatsächli-
chen Mehrwert für die gesamte Gesellschaft 
schafft und die Akzeptanz der Anwender:in-
nen und der Patient:innen stärkt. 

Um diese positive Grundeinstellung ge-
genüber der Digitalisierung des Gesund-
heitswesens zu erreichen, sei es unerlässlich, 
alle Akteur:innen gleichberechtigt zu betei-
ligen und die Ziele der Strategie praktisch 
realisierbar zu machen. Hierfür sei Koopera-
tion der Schlüssel zum Erfolg. 

Darüber hinaus sprach Prof. Dr. Oliver 
Bott als Vertreter des Berufsverbandes 

 Medizinischer Informatiker (BVMI) e. V. ein 
Grußwort. 

Die Keynote hielt Matthias Mieves, stell-
vertretender gesundheitspolitischer Spre-
cher der SPD-Fraktion im Bundestag und 
Berichterstatter für digitale Gesundheit/ 
E-Health. Der Parlamentarier erläuterte an-
schaulich die Faktoren, die ein erfolgreich 
digitalisiertes Gesundheitssystem ausma-
chen: Bessere Daten für ein besseres Gesund-
heitssystem, eine nutzerorientierte und an-
wenderfreundliche ePA und TI 2.0 sowie ein 
höheres Maß an Skalierung und Pilotierung. 

Der bvitg e. V. dankt allen Gästen, die mit 
ihrer Anwesenheit dazu beigetragen haben, 
den Abend zu einem vollen Erfolg zu ma-
chen, und freut sich schon jetzt auf das Wie-
dersehen im nächsten Jahr! 

WIEDER LIVE UND IN FARBE:  
DAS BVITG-SOMMERFEST  
AM 21. JUNI 2022

Dr. Ralf Brandner, Matthias Mieves, Gerrit Schick 
(v.l.n.r.)
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EU-DATENRAUM EHDS: MEDTECH-BRANCHE WILL 
DATENZUGANG
Der Bundesverband Medizintechnologie (BVMed) sieht in der geplanten EU-Verordnung zu einem  
europäischen Datenraum „European Health Data Space“ (EHDS) „enorme Potenziale“ zur Verbesse-
rung der Gesundheitsversorgung. Dies gelte sowohl für die primäre Datennutzung im Rahmen von 
medizinischen Behandlungen als auch für die sekundäre Datennutzung zur Entwicklung von innova- 
tiven Medizinprodukten, heißt es in der Stellungnahme des deutschen MedTech-Verbandes zum Vor-
schlag der EU-Kommission.

Da die Branche mit der EU- 
Medizinprodukteverordnung 
(MDR) aber bereits streng re-

guliert sei, sollten den Medizinpro-
dukteherstellern keine weiteren um-
fassenden produkttechnischen wie 
administrativen Aufwände aufgebür-
det werden. „Für den Medizinproduk-
tesektor müssen adäquate Übergangs-
fristen von mehreren Jahren festge-
legt und Anforderungen so praxis-
tauglich wie möglich gestaltet 
werden“, so BVMed-Digitalexpertin 
Natalie Gladkov.

Die EU-Kommission hatte am 3. 
Mai 2022 einen Vorschlag für eine 
EHDS-Verordnung veröffentlicht. Da 
die aktuelle Fassung umfassende Aus-
wirkungen auf die MedTech-Branche 
haben würde, hat sich der BVMed mit 
einer Stellungnahme an dem Konsul-
tationsverfahren beteiligt und die 
EHDS-Einführung grundsätzlich be-
grüßt. Wie bei anderen europäischen 
Gesetzentwürfen, etwa dem „Data 
Act“ und dem „Artificial Intelligence 
Act“, spielen Medizinprodukte auch 
beim EHDS „als ein Bestandteil der 

künftigen Datenlieferungsarchitektur 
eine sehr wichtige Rolle“, so der 
BVMed. 

„Die Erhebung und Nutzung von 
Daten hat für die Prävention von Er-
krankungen sowie die Gesundheits-
versorgung eine enorme Bedeutung“, 
betont BVMed-Geschäftsführer und 
Vorstandsmitglied Dr. Marc-Pierre 
Möll. Die Medizintechnik-Industrie 
sollte aber nicht nur als Datenlieferant 
gesehen werden, sondern auf der ande-
ren Seite auch einen adäquaten Zugang 
zu Gesundheitsforschungsdaten für 
die Innovationsentwicklung erhalten.

Zu der wichtigen Thematik des 
Datenzugangs und der Datennutzung 
hatte der BVMed zu Beginn des Jahres 
einen neuen, interdisziplinären Fach-
bereich „Daten“ gegründet. Der neue 
Fachbereich vereint regulatorische, 
rechtliche, technische sowie politische 
Expertise, um sich für einen ganzheit-

lichen Ansatz in der Digitalisierungs-
strategie aus Hardware, Software und 
Datenanalyse einzusetzen. 

„Daten retten in der Medizin Leben! 
Wir müssen vom Weltmeister des  
Datenschutzes zum Weltmeister der 
Datennutzung und des Datenaus-
tauschs werden“, so BVMed-Geschäfts-
führer Dr. Marc-Pierre Möll. In einem 
digitalpolitischen Papier setzt sich der 
BVMed unter anderem für einen  
besseren Zugang der Unternehmen 
zu Gesundheitsforschungsdaten ein.  
„Unser Ziel ist es, durch eine bessere 
Datennutzung die Gesundheitsversor-
gung der Menschen weiter zu verbes-
sern“, so Natalie Gladkov. 

Die ausführliche BVMed-
Stellungnahme zum EHDS kann 
heruntergeladen werden unter 
www.bvmed.de/positionen

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

BVMed-Digitalexpertin Natalie Gladkov
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Ob Heuschnupfen, Impfbera-
tung oder Kopfschmerzen: 
Die Deutschen gehen in die 

Videosprechstunde. Schon 18 Prozent 
der Bundesbürger:innen haben min-
destens einmal per Videosprechstun-
de mit Ärzt:innen bzw. Therapeut:in-
nen kommuniziert. Das hat eine re-
präsentative Befragung unter 1 003 
Menschen in Deutschland ab 16 Jah-
ren ergeben. Das sind vier Prozent-
punkte mehr als 2021, als es 14 Pro-
zent waren, und fast vier Mal so viele 
wie 2019 (fünf Prozent). Im Mai 2018 
wurde mit einem Beschluss des deut-
schen Ärztetages das Fernbehand-
lungsverbot aufgehoben und die  
Videosprechstunde damit ermöglicht. 
Die Videosprechstunde ist damit in 
bestimmten Fällen mittlerweile eine 
echte Alternative zum Praxisbesuch 
vor Ort. Den technischen Zugang er-
hält man unkompliziert über Apps 
oder Webseiten, ein Smartphone, Lap-
top oder PC mit Kamera genügen.

Die Nutzer:innen der Videosprech-
stunde haben dabei überwiegend po-
sitive Erfahrungen gemacht (71 Pro-
zent). 31 Prozent beurteilen sie als 
„gut“, 40 Prozent als „eher gut“. Die 
Übrigen waren weniger zufrieden: 17 
Prozent bewerten ihre Erfahrung mit 
der Videosprechstunde als „eher 
schlecht“ und 10 Prozent als „schlecht“. 
Insgesamt fordern 8 von 10 Nutzer:in-
nen (79 Prozent), das Angebot an  
Videosprechstunden solle ausgebaut 
werden. Mehr als zwei Drittel (69 Pro-
zent) haben die Behandlung in der 
Videosprechstunde als ebenso gut wie 
in der Praxis erlebt. Ebenso viele (69 
Prozent) würden die Videosprech-
stunde im Freundes- und Familien-
kreis empfehlen und mehr als die 

Hälfte (55 Prozent) hat nun vor, wann 
immer möglich eine Videosprechstun-
de zu nutzen. Fest steht: Die Zahl 
chronisch Kranker nimmt aufgrund 
des demografischen Wandels weiter 
zu – den Behandlungsbedarf zu de-
cken wird künftig eine große Heraus-
forderung sein. Insbesondere abseits 
der urbanen Ballungsräume können 
Videosprechstunden helfen, die me-
dizinische Versorgung aufrechtzuer-
halten.

Problematisch ist aus Sicht des  
Bitkom jedoch, dass Videosprechstun-
den in Deutschland auch vier Jahre 
nach Öffnung des Fernbehandlungs-
verbots nicht mit einer Behandlung 
vor Ort gleichgestellt sind. Ärz:tinnen 
dürfen nur 30 Prozent ihrer Sprech-
stunden als Online-Sprechstunden ab-

rechnen – mehr wird von den Kassen 
nicht honoriert.  Um Videosprech-
stunden besser zugänglich zu ma-
chen, braucht es daher Anpassungen 
in Berufsordnungen, Abrechnungs- 
und Vergütungsmodalitäten sowie 
verlässliche Rahmenbedingungen bei 
der Zertifizierung von Anbietern.

DIE VIDEOSPRECHSTUNDE WIRD BELIEBTER
Die Zahl der Nutzer:innen telemedizinischer Angebote steigt. Videosprechstunden sind in bestimm-
ten Fällen zur echten Alternative zum Praxisbesuch vor Ort geworden. Die 30-Prozent-Grenze bei 
Abrechnungen sollte daher schnell fallen.
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Bitkom e.V.

Albrechtstraße 10, 10117 Berlin

Tel.: +49-(0)30-27576-0

E-Mail: bitkom@bitkom.org

www.bitkom.org

Malte Fritsche  
Bitkom-Referent Health & Pharma
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Das Bundesministerium für Ge-
sundheit (BMG) fördert seit 
dem 1. Oktober 2021 das Pro-

jekt genomDE. Rund 150 Teilneh-
mer:innen diskutierten auf dem ers-
ten genomDE-Symposium am 7. Juli 
2022 in Berlin unter dem Motto  
„Genetik und Krankheit: Versorgung 
und Forschung Hand in Hand“ mit 
Vertreter:innen führender medizini-

scher Netzwerke und Fachgesellschaf-
ten sowie der betroffenen Patienten-
verbände. Schwerpunktthemen wa-
ren medizinische, technische, organi-
satorische und ethisch-rechtliche 
Aspekte der Genommedizin.

Ein zentrales Anliegen von genom-
DE ist der verbesserte Zugang mög-
lichst vieler Patient:innen zu sinnvol-
len klinischen Anwendungsmöglich-
keiten einer Genomsequenzierung. 
Durch die immer effizientere und prä-
zisere Analyse des molekularen Krank-
heitsgeschehens erlaubt dieses Verfah-
ren genauere und schnel-
lere Diagnosen, die präzi-
sere Vorhersage von 
Wirksamkeit und Neben-
wirkungen vieler Thera-
pien und in einigen Fäl-
len sogar eine gezieltere 
Krankheitsprävention.

Sebastian Claudius 
Semler, Geschäftsführer 
der TMF e. V., betonte  

auf der Podiumsdiskussion die hohe 
Bedeutung einer übergreifenden Zu-
sammenarbeit der bereits bestehen-
den Initiativen: „Die Erfahrungen und 
Ergebnisse der Medizininformatik-
Ini tiative und anderer nationaler Ini-
tiativen sollen in genomDE einfließen. 
Bereits etablierte Strukturen in der 
Patientenversorgung sowie der For-
schung sollen hier Hand in Hand ge-
hen und Synergien genutzt werden. 
genomDE bietet hierzu eine Plattform 
und ein Forum für die Weiterentwick-
lung der Genommedizin.“

GENOMMEDIZIN: GROSSE CHANCEN FÜR 
SELTENE ERKRANKUNGEN, KREBS UND WEITERE 
KRANKHEITSBILDER  

TMF e.V. 

Charlottenstraße 42/Dorotheenstraße 
10117 Berlin

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

www.tmf-ev.de

Unter dem Motto „Vernetzen. 
Forschen. Heilen. – Bilanz und 
Perspektive“ geben mehr als 

20 hochrangige Referent:innen aus 
der Universitätsmedizin und For-
schungspolitik beim zweitägigen MII-
Symposium vom 5. bis 6. Oktober 
2022 im dbb forum in Berlin einen 
Überblick über die in der aktuellen 
Förderphase (2018-2022) erzielten Er-
gebnisse der Medizininformatik-Ini-
tiative (MII) und einen Ausblick auf 
anstehende Herausforderungen in der 
kommenden Phase (2023-2026). Dabei 
wird die Vernetzung mit weiteren Ini-

tiativen und Akteuren im Fokus ste-
hen, um die Digitalisierung in der Ge-
sundheitsforschung flächendeckend 
zu erreichen.

Bundesweit wurden an den Unikli-
niken im Rahmen der MII, gefördert 
vom Bundesministerium für Bildung 
und Forschung (BMBF), Datenintegra-
tionszentren errichtet. Die dezentral-
föderierte Forschungsdateninfrastruk- 
tur soll der Wissenschaft ein breites 
Spektrum medizinischer Daten daten-
schutzkonform bereitstellen. Die For-
schungsergebnisse sollen direkt in die 
Versorgung zurückfließen, damit Pa-

tient:innen unmittelbar von den Er-
kenntnissen profitieren können.

Die Auftaktrede hält Mario Bran-
denburg, Parlamentarischer Staatsse-
kretär bei der Bundesministerin für 
Bildung und Forschung. Als Keynote- 
Speaker sind Dr. Katrin Crameri, 
Swiss Personalized Health Network 
(SPHN), Prof. Anne Moen, University 
of Oslo, und Prof. Lars M. Steinmetz, 
Stanford University eingeladen.

Programm und Anmeldung unter:
www.medizininformatik-initiative.de/
mii-symposium-2022

MII-SYMPOSIUM 2022: JETZT ANMELDEN!

Sebastian C. Semler, Geschäftsführer der TMF e. V.
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Gute Ideen setzen sich durch, 
wenn sie für die Anwender:in-
nen einen spürbaren Nutzen 

bringen. Und das ist – so banal es klin-
gen mag – auch für die flächendecken-
de Anwendung der elektronischen 
Patientenakte (ePA) der Schlüssel. In 
den Köpfen vieler Ärzt:innen löst das 
Thema ePA vor allem Befürchtungen 
aus, ein Mehrwert ist nicht ersichtlich. 
Auch bei Patient:innen bleiben die 
Vorteile bisher meist unerkannt, so-
fern sie überhaupt von deren Existenz 
wissen. „Die ePA kann zum Start mit 
der App der Krankenkassen über ein 
Smartphone oder Tablet von Patien-
tinnen und Patienten mit Dokumen-
ten, Arztbriefen, Befunden etc. befüllt 
werden.“ schreibt das Bundesgesund-
heitsministerium auf seiner Website 
(BMG, 05.11.2021). Seien wir ehrlich: 
Das ist keine Aussage, die Begeiste-
rung weckt. Der Horizont der Möglich-
keiten geht weit über das Speichern 
von Dateien in einer Daten-Cloud hin-
aus. Behandlungsinformationen ste-
hen rechtzeitig, vollständig und jeder-
zeit zur Verfügung. Das kann im Zwei-
fel Leben retten – und genauso muss 
es der Bevölkerung gegenüber kom-
muniziert werden.

Zugegebenermaßen brauchen wir 
dafür eine ePA 2.0. Sie muss so konzi-
piert werden, dass sie einen echten 
Mehrwert generiert und intuitiv be-
dient werden kann. Die ePA entfaltet 
mehr Nutzen, je mehr Fäden bei ihr 
zusammenlaufen. Sie hat das Poten-
zial, zum Zentrum eines ganzen Öko-
systems zu werden, in dem Nutzende 
eine Vielzahl von Diensten rund um 
die Gesundheit miteinander verknüp-
fen können. Erinnerungsfunktionen, 
Anbindung von DiGA und vieles 

mehr. Auch Versorgende profitieren: 
Wenn die ePA verknüpft ist mit An-
wendungen zur Arzneimitteltherapie-
sicherheit, Decision-Support-Syste-
men und weiteren Services, dann ent-
faltet sie ihren eigentlichen Wert. 
Hinzu kommt der Nutzen von Real 
World Data für die Versorgungsfor-
schung. Die meisten Menschen haben 
bisher keine Vorstellung davon, dass 
sie mit der Bereitstellung ihrer Daten 
zur Verbesserung der Versorgung bei-
tragen können. Auch das ist eine Fra-
ge der Kommunikation.

Digital wird normal, wenn es für 
die Anwender:innen einfacher, sinn-
voller, praktischer oder zeitsparender 
ist, digitale Services zu nutzen, als sie 
nicht zu nutzen. Wenn sie Erleichte-
rung bedeuten, anstatt Stress zu ver-
ursachen – wenn ihr Nutzen erkannt 
wird. Ein flankierendes Marketing ist 
dafür mindestens genauso wichtig 

wie eine leicht bedienbare Oberflä-
che. Die Kampagne „Deutschland 
sucht den Impfpass“ wäre mit einer 
funktionierenden ePA überflüssig, 
der Impfpass kann gar nicht mehr 
verloren gehen. Das frei werdende 
Budget dieser Kampagne könnte opti-
mal auf eine neue Kampagne 
„Deutschland nutzt die ePA“ umge-
münzt werden.

DEUTSCHLAND NUTZT DIE EPA?
Elektronischen Patientenakten sind in anderen Ländern bereits seit Jahren flächendeckend im Einsatz. 
In Deutschland wissen viele Versicherte noch nicht einmal, dass es die elektronische Patientenakte 
(ePA) gibt, geschweige denn, welchen Nutzen sie hat. Wann wird auch bei uns digital normal?

Bundesverband Managed Care (BMC)

Friedrichstraße 136, 10117 Berlin

E-Mail: bmcev@bmcev.de

www.bmcev.de
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KÜNSTLICHE INTELLIGENZ IM PRAXISTEST:  
SIE HÄLT, WAS SIE VERSPRICHT  
Bessere Arbeitsbedingungen bei einer gleichzeitig noch besseren Diagnosequalität? Was wie ein 
schöner Zukunftstraum klingt, kann bald schon gelebte Wirklichkeit sein. Dies zeigt ein aktueller 
Praxistest der Deutschen Gesellschaft für Teleradiologie.

Der Druck nimmt zu: Aufgrund 
des enormen Fachkräfteman-
gels müssen immer weniger 

(Tele-)Radiolog:innen immer mehr 
Bilder in immer kürzerer Zeit befun-
den. Stress, Unzufriedenheit und auch 
Fehler sind da oft nicht zu vermeiden. 
Eine Verbesserung der Situation 
könnte der routinemäßige Einsatz 
von Künstlicher Intelligenz schaffen. 
Doch die Einbindung neuer Software-
Anwendungen stellt Entwickler:in-
nen und Anwender:innen vor immer 
wieder neue Herausforderungen. Um 
den Entwicklungsprozess zu unter-
stützen, testen aktuell Mitglieder der 

Deutschen Gesellschaft für Teleradio-
logie den routinemäßigen Einsatz von 
KI in zwei Pilotprojekten. Hauptein-
satzgebiet ist dabei das Netzwerk von 
reif & möller mit seinen mehr als 130 
angeschlossenen Krankenhäusern.

Was sich bislang gezeigt hat: 
Künstliche Intelligenz bietet die Chan-
ce einer schnelleren und präziseren 
Diagnostik und damit sowohl die 
Möglichkeit einer verbesserten Medi-
zin als auch eines verbesserten Ar-
beitsumfeldes für die Befunder:innen. 
Bei der Anwendung Künstlicher Intel-
ligenz in der Teleradiologie ist es wich-
tig, praxisnahe, sichere und bezahlba-
re Konzepte und Algorithmen zu ent-
wickeln, die möglichst schnell in den 
Routinebetrieb einfließen können. Der 
Workflow sollte wie aus einem Guss 
sein. Die KI-Ergebnisse müssen dort 
auftauchen, wo die (Tele-)Radiologin/ 
der (Tele-)Radiologe arbeitet – keine 
zusätzlichen Fenster, Eingaben oder 
Sonstiges. Idealerweise sollte es nicht 
schwieriger sein, als eine Kaffeema-
schine ans Stromnetz anzuschließen. 
Dazu müssen alle Beteiligten sich al-

lerdings von Anfang an eng miteinan-
der abstimmen. Das haben wir als Ver-
band getan, und wie es derzeit aus-
sieht, können wir schon bald die 
Früchte unserer Arbeit ernten. Die 
Testphase ist zwar erst im Herbst ab-
geschlossen, doch die ersten Ergebnis-
se sind sehr vielversprechend. In wel-
chen Bereichen und in welchem Um-
fang genau KI dann eingesetzt wird, 
kann natürlich erst nach Abschluss 
der Testphase und einer umfangrei-
chen Auswertung der Ergebnisse fest-
gelegt werden. Dass KI jedoch in ir-
gendeiner Form in den Befundungs-
prozess eingebunden wird, das gilt – 
Stand heute – als ziemlich sicher.

Die Deutsche Gesellschaft für Tele-
radiologie unterstützt aber nicht erst 
seit den aktuellen Praxistests die Wei-
terentwicklung der Teleradiologie.  
Bereits seit vielen Jahren arbeiten wir 
daran, die Arbeitsbedingungen für 
unsere Mitglieder zu optimieren, die 
Qualität deren Arbeit im Sinne der Pa-
tient:innen zu verbessern und die Dis-
ziplin Teleradiologie zukunftsfähig  
zu machen. Vor diesem Hintergrund 
haben wir vor zwei Jahren gemein-
sam mit anderen Pionier:innen die 
Online-Veranstaltungs-Plattform 
www.zukunft-teleradiologie.de ins Le-
ben gerufen. Hier tauschen Entwick-
ler:innen, Anwender:innen und Wis-
senschaftler:innen ihre Erfahrungen 
und Bedürfnisse aus, um gemeinsam 
zielgerichtete Lösungen zu entwi-
ckeln. Die nächste Veranstaltung fin-
det Ende September statt und widmet 
sich dem Thema „Patient Outcome“.

Dr. Torsten Möller 
Vorsitzender der Deutschen  
Gesellschaft für Teleradiologie (DGT)

Deutsche Gesellschaft für  
Teleradiologie (DGT)

Dr. Torsten Möller, Vorsitzender der DGT 
reif & möller – Netzwerk für  Teleradiologie

Gathmannstraße 3, 66763 Dillingen

E-Mail: moeller@reif-moeller.de 
Tel.: 06831-69897 22
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Dieser European Health Data 
Space, kurz EHDS, soll auf ge-
meinsamen Standards und Ver-

fahren, Vorschriften, Infrastrukturen 
und einem Governance-Rahmen für 
die Primär- und Sekundärnutzung 
elektronischer Gesundheitsdaten auf-
setzen. Dadurch sollen elektronische 
Gesundheitsdaten EU-weit grenzüber-
schreitend sowohl in der medizini-
schen Versorgung (Primärnutzung), 
aber auch für die Forschung (Sekundär-
nutzung) verwendet werden können.

Die Regelungen zum EHDS wer-
den zugleich Einfluss auf den Um-
gang mit elektronischen Gesundheits-
daten in Deutschland nehmen. Diese 
müssen dann für die primäre und se-
kundäre Nutzung im EHDS zur Ver-
fügung stehen. Dafür wird Deutsch-
land die rechtlichen und organisatori-
schen Grundlagen schaffen müssen. 

Bei der Regelung der Nutzung elektro-
nischer Gesundheitsdaten sollte 
Deutschland dabei die Modelle ande-
rer EU-Mitgliedstaaten beachten.

Damit Deutschland in vollem Um-
fang am EHDS teilnehmen und die 
Möglichkeiten des neuen Datenraums 
nutzen kann, müssen die Regelungen 
des geplanten deutschen Gesundheits-
datennutzungsgesetzes (GDNG) des-
halb mit den zukünftigen Anforderun-
gen des EHDS vereinbar sein. Im GDNG 
sollte aber auf spezifische technische 
und organisatorische Festlegungen ver-
zichtet werden. Exklusiv für Deutsch-
land geltende Spezifikationen könnten 
die Integration in den EHDS behindern. 

Das GDNG sollte sich vielmehr da-
rauf konzentrieren, die Nutzung von 
Gesundheitsdaten in Deutschland um-
fassend und rechtssicher zu ermögli-
chen. Das betrifft zunächst die primä-

re Nutzung in der medizinischen Ver-
sorgung. Integrierte Versorgung und 
telemedizinische Angebote werden in 
Deutschland immer noch durch un-
klare Möglichkeiten zur Nutzung von 
Gesundheitsdaten erschwert. Aber 
auch die Forschung und Entwicklung 
wird behindert. So erbringt die Indus-
trie einen großen Teil der Forschungs-
leistungen in der Gesundheitswirt-
schaft, wird aber in Deutschland von 
der Nutzung von Forschungsdaten 
weitgehend ausgeschlossen. 

Gesundheitsdaten sollten in 
Deutschland mindestens in dem Um-
fang genutzt werden können, wie es 
der Entwurf für den EHDS vorschlägt. 
Damit kann auch die datenbasierte 
Forschung in der Gesundheitswirt-
schaft am Standort Deutschland ge-
stärkt werden. Dieses Ziel sollte bei 
der Formulierung des GDNG im Vor-
dergrund stehen und Deutschland 
kann schon heute mit dem GDNG die 
ersten Schritte machen.

Hans-Peter Bursig
Geschäftsführer Fachverband  
Elektromedizinische Technik

GESUNDHEITSDATENNUTZUNGSGESETZ UND 
EUROPEAN HEALTH DATA SPACE: ZUKÜNFTIGE 
VERBINDUNG JETZT SCHON EINPLANEN
Im Mai hat die Europäische Kommission den Vorschlag für die „Verordnung über den europäischen 
Raum für Gesundheitsdaten“ vorgelegt. Ziel dieser Verordnung ist der Aufbau eines gemeinsamen  
europäischen Regelungsrahmens zur Nutzung von Gesundheitsdaten für die Versorgung und Forschung.

ZVEI e. V.  
Verband der Elektro- und Digitalindustrie

Lyoner Straße 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
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NRW-KONGRESS TELEMEDIZIN 2022: „RAHMEN-
BEDINGUNGEN FÜR TELEMONITORING SCHAFFEN!“
Am 14. Juni 2022 fand der NRW-Kongress Telemedizin unter dem Motto „Telemonitoring – zeitgemäß 
versorgen“ statt. Über 200 Personen nahmen an dem Online-Event teil, das die Deutsche Gesellschaft 
für Telemedizin e. V. (DGTelemed) und die ZTG Zentrum für Telematik und Telemedizin GmbH veranstal-
teten.

Seit Anfang 2022 ist Telemonito-
ring im Bereich Herzinsuffizi-
enz als medizinische Anwen-

dung bei Krankenkassen abrechen-
bar. Ein guter Anfang, aber noch gibt 
es viel zu tun. Insbesondere müsse 
Telemonitoring auch bei anderen In-
dikationen, wie z. B. COPD oder Dia-
betes, abrechenbar werden, so die Re-
ferent:innen. Telemonitoring sei der 
digitale Durchbruch für die Behand-
lung chronischer Erkrankungen und 
ein Zukunftsmodell für die Hausarzt-
praxis im ländlichen Raum.

ZTG-Geschäftsführer Rainer Be-
ckers erläuterte: „Chronisch Kranke 
wünschen sich Sicherheit und eine 
verlässliche Betreuung. Dies braucht 
tagesaktuelle Werte vom Patienten. In 
der Präsenzmedizin ist so eine engma-
schige Überwachung kaum möglich. 
Kritische Entwicklungen werden bei 
Praxisbesuchen eher zufällig oder zu 
spät entdeckt.“ Dr. med. Hans-Jürgen 
Beckmann, Vorstand Ärztenetz Medi-
zin und Mehr eG (MuM) ergänzte: 
„Ärzt:innen tun sich teilweise schwer 
mit dem Einsatz von Telemonitoring, 
da in der Praxis noch Barrieren exis-
tieren.“ Der Zeitaufwand stehe in kei-
nem Verhältnis zur Vergütung. 

Ärzt:innen sowie Medizinische Fach-
angestellte (MFA) seien nicht richtig 
ausgebildet, Schnittstellen- und ande-
re technische Probleme der Telematik-
infrastruktur (TI) machten den Pra-
xen zu schaffen. Dabei seien viele Pa-
tient:innen bereit, sich telemedi-
zinisch betreuen zu lassen. Gerade 
ältere Menschen seien begeistert von 
den neuen Versorgungsangeboten. 
Mit dem Blick auf eine alternde Ge-
sellschaft sei Telemedizin in ländli-
chen Gebieten unerlässlich.

Dr. med. Oliver Funken, Vorsitzen-
der des Hausärzteverbands Nordrhein 
sagte: „Wir haben immer weniger 
Hausärzt:innen und medizinisches 
Personal. Die zu behandelnden Pati-
ent:innen werden aber immer mehr. 
Viele von ihnen müssen wir häuslich 
betreuen, weil sie pflegebedürftig sind 
und nicht mehr in die Praxis kommen 
können. Um diesen Problemen zu be-

gegnen, brauchen wir telemedizini-
sche Anbindungen z. B. über Devices, 
mit denen wir unsere Patient:innen 
monitoren können.“ 

Telemedizin und Telemonitoring 
seien die Zukunft für die Versorgung 
einer Hausarztpraxis. Dafür müssen 
die Strukturen stimmen. Dementspre-
chend schloss Univ.-Prof. Dr. med. 
Gernot Marx, FRCA, Vorstandsvorsit-
zender der DGTelemed, Direktor der 
Klinik für operative Intensivmedizin 
und Intermediate Care an der Unikli-
nik RWTH Aachen und Sprecher des 
Vorstandes des IZDM: „Wir müssen 
den Zugang zu Telemedizin erleich-
tern. Nicht nur um die Versorgung 
aufrechtzuerhalten, sondern sie auch 
zu verbessern. Wir sind auf einem gu-
ten, gemeinsamen Weg, aber wir müs-
sen unsere Bemühungen noch weiter 
intensivieren, um unsere Ziele zu er-
reichen.“

Deutsche Gesellschaft für Telemedizin e.V.

Luisenstr. 58/59, 10117 Berlin

Tel.: +49-(0)30-54701821 
Fax: +49-(0)30-54701823 
E-Mail: info@dgtelemed.de

www.dgtelemed.de
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D ie Sensibilität für Cybersicher-
heit in den Organisationen der 
Sozialwirtschaft wächst – und 

die Art und Anzahl der Bedrohungen 
ebenso. Vor allem kleine und mittel-
ständische Unternehmen im Gesund-
heits- und Sozialwesen stellen ein at-
traktives Angriffsziel dar: begrenzte 
IT-Ressourcen, tendenziell veraltete 
IT-Infrastruktur und die Vielzahl 
hochsensibler personenbezogener 
Daten laden Angreifer förmlich ein. 

Das ist das erste Fazit 
des vom Digitalverband 
FINSOZ im Juni herausge-
gebenen 1. Lageberichts 
IT-Sicherheit in der Sozial-
wirtschaft 2022. 

Die Autoren der ver-
bandsinternen Fachgruppe 
„IT-Compliance“ hatten die 
Sicherheitslage mit speziel-
lem Fokus auf die Sozial-
wirtschaft erstmals im Jahr 
2022 untersucht und im Fa-
zit Nummer zwei festgestellt, 
dass insbesondere Ransom-
ware – neben Bedrohungen 
wie Phishing, Malware und 
DDoS (Distributed Denial-of-
Service) – eine akute Heraus-
forderung für die Branche 
darstellt. Sicherheitslücken in 
den Organisationen und die 
zunehmend hochprofessionali-
sierten Strukturen der Angrei-
fer, die Cyberkriminalität 
längst als Dienstleistungsmarkt an-
sehen (Cybercrime-as-a-Service, 
CaaS), führten zu einer steigenden 
Anzahl von Vorfällen, so die Autoren 
weiter. „Auch wenn es sich bei der 
Vielzahl der Bedrohungen für die IT-
Sicherheit in der Sozialwirtschaft bis-
lang häufig nicht um Einrichtungen 
oder Organisationen im Bereich der 
„kritischen Infrastruktur“ handelt, 

kann ein Ausfall zu erheblichen Stö-
rungen und Schäden führen“ – so Fa-
zit Nummer drei. Ihre Empfehlung: 
IT-Sicherheit sollte zukünftig zu ei-
nem zentralen Aspekt im betriebli-
chen Risiko- und Compliance Ma-
nagement werden.

In dem 53-seitigen Lagebericht, 
der als erster Leitfaden IT-Sicherheit 
für die Sozialwirtschaft gilt, werden 
beispielhaft reale Datenschutz- und 

IT-Sicherheitsvorfälle in der Branche 
aufgezeigt und beschrieben, auf wel-
chen Wegen Cyberkriminelle ins 
Netzwerk der Organisationen ein-
drangen, wie sie Zugangsbeschrän-
kungen umgingen,  Zugriffe erhielten 
oder wo sich ausgewählte Schwach-
stellen in der Rekonstruktion finden 
ließen. Das Prekäre daran: Nahezu 
sämtliche Beispiele und beschriebe-
nen Angriffsvektoren sind nach 

DSGVO und den evangelischen bzw. 
katholischen Kirchengesetzen zum 
Datenschutz als mögliche Datenpan-
nen einzustufen und entsprechend 
den Aufsichtsbehörden zu melden.

Neben dem Überblick zu Daten-
schutz- und IT-Sicherheitsvorfällen 
und den Vorgehensweisen von An-
greifern stellt die Autorenschaft, die 
aus Datenschützern, Juristen, IT-Si-
cherheitsbeauftragten, IT-Verant-
wortlichen und QM-Beauftragten be-
steht, auch konkrete Handreichun-
gen zur Verfügung, beispielsweise 
wie Verteidigungslinien zur Abwehr 
errichtet werden können oder wie 
die aktuelle Rechtslage im Kontext 
der IT-Sicherheit aussieht. Abgerun-
det wird der Leitfaden durch eine 
„Checkliste IT-Notfall“ im Anhang.

Der Lagebericht richtet sich an Vor-
stände, Geschäftsführungen und 
Digitalisierungsverantwortliche so-
wie an IT-Sicherheitsspezialist:innen 
und Datenschutzbeauftragte. Er 
kann entgeltlich beim Digitalverband 
FINSOZ erworben werden unter der 
Mailadresse: info@finsoz.de
Für FINSOZ-Mitglieder steht der 
Lagebericht kostenfrei zur 
Verfügung.

IT-SICHERHEIT IN DER SOZIALWIRTSCHAFT
FINSOZ veröffentlicht 1. Lagebericht & Leitfaden zu Prävention und Abwehrmechanismen von 
Cyberattacken.

FINSOZ e.V. –  
Fachverband Informationstechnologie in 
Sozialwirtschaft und Sozialverwaltung

Mandelstraße 16, 10409 Berlin

Tel.: +49-(0)30-42084-512 
E-Mail: info@finsoz.de

www.finsoz.de
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AOK Systems GmbH
Kortrijker Straße 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

Als Spezialist für integrierte IT-Komplettdienstleistungen mit 
Schwerpunkt bei den gesetzlichen Kranken- und 
Pflegeversicherungen ist die AOK Systems Orchestrator für starke 
Lösungen von Kundengemeinschaften und Enabler von 
individuellen Digitalisierungsstrategien. Das langjährige 
Geschäftsprozess-Know-how in Verbindung mit GKV-Fachwissen 
und die enge Partnerschaft mit SAP sind einzigartig am Markt.

–  Beratung
–  Entwicklung
–  Einführung
–  Training
–  Service

BITMARCK
Kruppstraße 64 
45145 Essen
Tel.: +49-(0)201-1766-2000
www.bitmarck.de

Von der Softwareentwicklung über 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 1 550 Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen 
schaffen deutschlandweit wegweisende Lösungen für 
Krankenkassen und deren Versicherte.

–   Entwicklung von  
GKV-Software

–  Datenclearing
–  RZ-Betrieb, Betreuung und 

Fachberatung
–  Digitale Transformation 

(ePA, eAU etc.)

Dedalus HealthCare
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.com
www.dedalusgroup.de

Dedalus erstellt, vertreibt, implementiert und wartet komplexe, 
technologisch und qualitativ hochwertige sowie innovative  
IT-Lösungen für Krankenhäuser, Rehabilitationseinrichtungen, 
psychiatrische Kliniken und diagnostische Einrichtungen wie 
Radiologien und Kardiologien. Ergänzt wird das um ein 
vollständiges Portfolio von Managed Services und 
Betreiberlösungen.

–  Klinikinformationssystem
–  Fachabteilungslösungen
–  Business Intelligence  

Lösung
–  Dokumenten- 

managementsystem

Dedalus Labor GmbH
Ruhrallee 191 
45136 Essen
Tel.: +49 (0)201-89 55 5 
Fax: +49 (0)201-89 55 400 
E-Mail: martina.goetz@dedalus.com
www.dedalusgroup.de

Die Dedalus Labor GmbH, Teil der Dedalus Group, bietet ein 
durchgängiges Portfolio leistungsstarker Softwarelösungen für die 
Labormedizin. Das Software-Portfolio erstreckt sich von einem 
ganzheitlichen und integrativen Labormanagement über die 
klinische Kommunikation und Vernetzung für Krankenhäuser, 
Laboratorien, Universitätskliniken, Arztpraxen und MVZ bis hin zur 
Transfusionsmedizin und darüber hinaus.

–  Labor-Informationssystem
–  Labor-Systemintegration, 

Kommunikationsserver
–  Labor-Kommunikations- 

system Klinik
–  Labor-Kommunikations- 

system Praxis
–  POCT-Managementsystem

DGN Deutsches Gesundheitsnetz 
Service GmbH (DGN)
Niederkasseler Lohweg 185 
40547 Düsseldorf
Tel.: + 49-(0)211-77 00 8-477 
Fax: + 49-(0)211-77 00 8-165 
E-Mail: infoline@dgn.de
www.dgn.de

Das DGN entwickelt Lösungen für den sicheren Datenaustausch  
im Gesundheitswesen. Der qualifizierte Vertrauensdiensteanbieter 
(VDA) nach eIDAS produziert in seinem Trustcenter qualifizierte 
Signaturkarten und Zeitstempel. In Kooperation mit verschiedenen 
Praxissoftware-Herstellern bindet das DGN Praxen an die 
Telematikinfrastruktur (TI) an und ist zudem zugelassener Anbieter 
des E-Mail-Fachdienstes KIM.

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

–  DGN TI Starterpaket zur 
Anbindung von Praxen an die 
Telematikinfrastruktur (TI)

– E-Mail-Fachdienst DGN KIM

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

Der Care Guide von Emento ist die erste Portallösung, die 
medienbruchfrei den gesamten Behandlungsverlauf vor, während 
und nach einem stationären Aufenthalt abdeckt. Über eine einfach 
bedienbare App erhalten Patienten therapierelevante 
Informationen – zum richtigen Zeitpunkt und in der richtigen Form. 
Das erhöht den Therapieerfolg und reduziert Vorbeitungs- und 
Liegezeiten nachweislich.

–  Patientenportal
–  Patienten-App
–  KHZG-konform

GMC Systems – Gesellschaft für 
medizinische Computersysteme mbH
Albert-Einstein-Str. 3 
98693 Ilmenau
Tel.: +49-(0)3677-46 76 00 
Fax: +49-(0)3677-46 76 02 
E-Mail: info@gmc-systems.de
www.gmc-systems.de

GMC Systems bietet mit der Entwicklung und Betreuung von 
plattform- und systemübergreifenden Informations- und 
Kommunikationssystemen für das Gesundheitswesen modulare 
Lösungen für die Vernetzung beliebiger IT-Infrastrukturen an.  
Mit den E-Health-Lösungen für QM, eDMP, Abrechnung und 
sektorübergreifender Kommunikation liefern wir interoperable 
Softwarekomponenten zur Ergänzung und Erweiterung 
bestehender IT-Systeme in Praxen und Kliniken. Unser Know-how 
zur Anbindung an die TI ermöglicht innovative Konzepte für 
komplexe medizinische Einrichtungen.

–  KV- und TI-Anwendungen  
mit QES

–  Migration bestehender 
Lösungen aus SNK und KVC

–   Telemedizin und  
E-Health-Plattformen

–  B2B-Systemkomponenten 
für die TI (VSDM, KIM,  
NFDM etc.)

InterSystems GmbH
Robert-Bosch-Straße 16 a 
64293 Darmstadt
Tel.: +49-(0)6151-17 47 0 
Fax: +49-(0)6151-17 47 11 
E-Mail: info@InterSystems.de
www.InterSystems.de

InterSystems ist die treibende Kraft hinter den wichtigsten  
IT-Anwendungen der Welt. Im Gesundheitswesen,  
im Finanzsektor, in der öffentlichen Verwaltung und in  
vielen anderen Bereichen, wo viel auf dem Spiel steht, ist  
InterSystems the power behind what mattersTM.  
Die Softwareprodukte von InterSystems werden tagtäglich  
von Millionen Menschen in über 80 Ländern genutzt.  
Weitere Informationen erhalten Sie unter InterSystems.de.

–  E-Patientenakten, 
Patientenportale

–  Gesundheitsnetze, 
Integrationsplattform

–  IHE Affinity Domains
–  IHE-fähiger  

Kommunikationsserver
– Master Patient Index
– Big Data / Analytics
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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

Die medatixx GmbH & Co. KG ist gemeinsam mit ihren 
Tochterunternehmen Softland GmbH und I-Motion GmbH ein 
führender Anbieter von Software und IT-Dienstleistungen für 
Ärztinnen und Ärzte. Rund 43 000 Ärztinnen und Ärzte setzen die 
Programme medatixx, x.comfort, x.concept, x.isynet, easymed 
und Elaphe Longissima sowie die Ambulanz-/MVZ-Lösungen  
x.vianova und x.concept-Edition Ambulanz/MVZ ein.

–  Praxissoftware stationär  
und mobil 

–  Lösungen für Ambulanz 
und MVZ 

–  Deutschlandweiter,  
regionaler Service

–  Wissensplattform dip  
Digitalisierung in der Praxis

mediDOK
Software Entwicklungs   gesellschaft mbH
Handschuhsheimer Landstraße 11 
69221 Dossenheim
Tel.: +49-(0)6221-8768-0 
Fax: +49-(0)6221-8768-10 
vertrieb@medidok.de
www.medidok.de

Die mediDOK Software Entwicklungsgesellschaft mbH wurde 1998 
gegründet. Mit über 13 500 verkauften Systemen zählen das 
mediDOK® Bild- und Dokumentenarchiv und mediDOK PACS zu 
den führenden Softwarelösungen im Bereich der niederge lassenen 
Ärzte, Ambulanzen und MVZs. Von der elektronischen Archivierung 
der Papierdokumente und digitaler Befundberichte bis hin zur 
Anbindung an verschiedene Bildquellen – die mediDOK® 
Produktfamilie bietet für die verschiedensten Anforderungen die 
passende Lösung.

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

–  PACS
–  Papierlose Arztpraxis
–  Optimale Integration in  

Patientenverwaltung
–  Mehrmandantenfähig

medisign GmbH
Richard-Oskar-Mattern-Str. 6 
40547 Düsseldorf
Tel.: +49-(0)211-99 33 99 69 
(Kundencenter,  
Mo.-Fr., 8:00-18:00 Uhr)
www.ehba.de
www.medisign.de

Die medisign GmbH ist zugelassener Anbieter für elektronische 
Heilberufsausweise (eHBA) sowie elektronische Praxis- und 
Institutionsausweise (SMC-B). Während sich Arzt-, Zahnarzt- und 
Psychotherapiepraxen sowie Apotheken mit der SMC-B an die 
Telematikinfrastruktur (TI) anbinden können, ermöglicht der 
medisign eHBA die qualifizierte eSignatur. Mit rund 225 000 
herausgegebenen Karten zählt medisign zu den führenden 
Vertrauensdiensteanbietern (VDA) im deutschen 
Gesundheitswesen.

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

–  elektronische Heilberufs-
ausweise (eHBA) für die TI-
Fachanwendungen

–  eHBA für Authentifizierung, 
qualifizierte (Stapel-)
Signatur & Verschlüsselung

Meierhofer AG
Werner-Eckert-Straße 12 
81829 München
Tel.: +49-(0)89-44 23 16-0 
Fax: +49-(0)89-44 23 16-666 
E-Mail: info@meierhofer.com
www.meierhofer.com

Meierhofer ist ein führender Anbieter von Lösungen für die digitale 
Patientenversorgung in Krankenhäusern im deutschsprachigen 
Raum. Seit über 30 Jahren unterstützt das inhabergeführte 
Unternehmen Gesundheitseinrichtungen bei der Steuerung und 
Digitalisierung medizinischer, pflegerischer und administrativer 
Prozesse. Das Unternehmen beschäftigt rund 250 Mitarbeitende an 
neun Standorten in DACH.

–  Sektorübergreifende  
Kommunikation

–  Krankenhaus-
informationssystem plus 
Fachlösungen

–  Migrationskonzepte

Mesalvo Mannheim GmbH
Am Exerzierplatz 14 
68167 Mannheim
Tel.: +49-(0)621-3928-0 
Fax: +49-(0)621-121813-61 
E-Mail: info@mesalvo.de
www.mesalvo.de 

Die Mesalvo Gruppe entstand 2021 durch den Zusammenschluss 
der Meona GmbH mit E.care BVBA und der i-SOLUTIONS Health 
GmbH mit DATAPEC GmbH. Mit rund 400 Mitarbeiter:innen bietet 
Mesalvo IT-Konzepte für die Gesundheitsdienstleister aller 
Fachrichtungen. Die Softwarelösungen sorgen für reibungslose, 
vollständig digitale Abläufe ohne Medienbrüche und entlasten 
dadurch das medizinische Fachpersonal.

–  KIS, RIS, LIS und  
Fachabteilungslösungen

–  Informationssysteme für 
Verwaltung, Finanzen und 
Logistik

–  Workflow Management 
Software für Notaufnahme 
& Operationssaal

NEXUS AG
Irmastraße 1 
78166 Donaueschingen
Tel.: +49-(0)771-22960-0 
Fax: +49-(0)771-22960-999 
info@nexus-ag.de
www.nexus-ag.de

Die NEXUS AG ist ein europaweit führender IT-Lösungsanbieter im 
Gesundheitswesen mit dem breitesten Produktportfolio am Markt. 
NEXUS steht für innovative und nachhaltige Software- 
lösungen, die es den Anwendern ermöglichen, mit nur wenigen 
Klicks eine spürbare Erleichterung in der Informationsbeschaffung 
oder der medizinischen Dokumentation zu erzielen. Die Grund- 
sätze 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.

–  Klinikinformationssysteme 
–  Fachabteilungslösungen
–  Mobile Lösungen
–  Dokumenten-

managementsystem
–  Archivierungslösungen
–  Qualitätsmanagement

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

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

–  Innovatives RIS/PACS- 
Gesamtkonzept

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

–  Multimediales  
Bild management

–  Teleradiologie, Telemedizin 
& intersektorale Vernetzung

–  Portal-Lösungen

synedra IT GmbH
Feldstr. 1/13 
6020 Innsbruck, Österreich
Tel.: +43-(0)512-58 15 05 
Fax: +43-(0)512-58 15 05-111 
E-Mail: office@synedra.com
www.synedra.com

Health Content Management – innovativ. nachhaltig. 
zukunftsweisend. synedra bietet Lösungen für das Management 
von Daten im Gesundheitswesen. Als erfolgreicher Hersteller 
medizinischer Software verstehen wir die Bedürfnisse unserer 
Kunden, zu denen Universitätskliniken und Krankenhausverbünde 
genauso gehören wie kleine Arztpraxen. Mit unserer Health 
Content Management Plattform synedra AIM helfen wir unseren 
Kunden dabei, ihre Workflows für die Behandlung von 
Patient:innen effizient und qualitätsvoll zu organisieren.

–  Medizinisches  
Universalarchiv

–  PACS und  
Multiformat-Viewer

–  Webportal für Patienten  
und Zuweiser

– Video, Bild & Scanning
–  FHIR & E-Health
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Defining the Future of Digital Health
 Top-Speaker und Protagonist:innen der Szene reflektieren für Sie in  

hochkarätigen Sessions den Weg hin zu einer hybriden Gesundheitsversorgung

 Brandaktuelle Themenschwerpunkte wie „Virtual & hybrid care“,  
„AI in healthcare“ oder „Green health & sustainability“

 Zukunft zum Anfassen auf der angegliederten Ausstellungsfläche mit  
themenbezogenen Exponaten aus Hochschulen und Forschungseinrichtungen

Düsseldorf, Germany  14–17 November 2022
www.medica.de/MHIF1
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Telepaxx Medical Data GmbH
Wasserrunzel 5 
91186 Büchenbach
Tel.: +49-(0)9171-89 81 80 
E-Mail: info@telepaxx.de
www.telepaxx.de

Seit 25 Jahren vertrauen Telepaxx über 600 medizinische 
Einrichtungen wie Asklepios, Rhön 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. 

–  Digitalarchiv
–  Patientenportal
– Künstliche Intelligenz

VISUS Health IT GmbH 
Gesundheitscampus-Süd 15-17 
44801 Bochum
Tel.: +49-(0)234-93693-0 
Fax: +49-(0)234-93693-199 
E-Mail: info@visus.com
www.visus.com

Die VISUS ist ein Bochumer Health IT-Unternehmen und seit 2021 
eine Tochtergesellschaft der CompuGroup Medical SE & Co. KGaA. 
Mit unseren JiveX-Lösungen zählen wir zu den führenden 
Anbietern von IT-Lösungen im Bereich des radiologischen Bild-
datenmanagements, des einrichtungsweiten Managements von 
medizinischen Daten und dem einrichtungsübergreifenden 
Austausch von Gesundheitsdaten. Charakteristisch für JiveX 
Produkte sind die hohe Interoperabilität und Skalierbarkeit.

–   JiveX Enterprise PACS: 
Funktionsstark in der  
Radiologie

–  JiveX Healthcare Content 
Management: Ein System 
für alle medizinischen  
Daten

–  JiveX Healthcare Connect: 
Medizinische Daten einfach 
und sicher teilen

Worldline Healthcare GmbH
Konrad-Zuse-Ring 1
24220 Flintbek
Tel.: +49-(0)4347-90 111 11 
E-Mail: kontakt.ihc@ingenico.com
www.ingenico.de/healthcare

Wir sind der Marktführer, wenn es um eHealth-Kartenterminals 
geht. Außerdem stehen wir für Mehrwertanwendungen und 
Authentifizierungsdienste, mit denen wir die Digitalisierung im 
deutschen Gesundheitswesen vorantreiben und den Ausbau  
der TI maßgeblich mitgestalten. Mit unseren Kartenterminals  
ORGA 6141 online sowie ORGA 930M online haben wir bereits 
wichtige Meilensteine für die TI gesetzt.

– eHealth-Kartenterminals
–  Authentifizierung
–  Telematikinfrastruktur

x-tention
Margot-Becke-Ring 37 
69124 Heidelberg 
Deutschland
Tel.: +49-(0)6221-3605 0 
E-Mail: office@x-tention.de
www.x-tention.com

Die x-tention Unternehmensgruppe bietet individuelle Software- 
und Servicelösungen für das Gesundheitswesen und die Industrie. 
Schwerpunkt des Portfolios sind Dienstleistungen für Kranken-
häuser, Krankenkassen, Leistungserbringer und Patienten. 
x-tention hilft bei der Entwicklung von Digitalisierungsstrategien, 
implementiert und betreibt eigene IT-Lösungen und unterstützt mit 
fachkompetenter Beratung.

–  Umfassende Beratungs-
dienstleistungen

–  Leistungsfähige Standard- 
und individuelle Software-
lösungen

–  Implementierung moderner 
IT-Infrastrukturen und Be-
trieb eigener Rechenzentren

ANZEIGE
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DIGITALE GESUNDHEITSLÖSUNGEN BEI 
MULTIPLER SKLEROSE
ROCHE Auf dem Weg zu einer personalisierten und besseren Patientenversorgung bieten digitale 
Gesundheitslösungen ganz neue Möglichkeiten für das Monitoring und das aktive Management 
von Erkrankungen. Mit der Smartphone-Software Floodlight® MS will Roche dazu beitragen, dass 
individuelle Auswirkungen chronischer Erkrankungen, wie der Multiplen Sklerose (MS), letztendlich 
objektivierbar werden und durch mehr Transparenz über den Verlauf des Einzelfalls optimierte und 
personalisierte Behandlungsstrategien ermöglicht werden können.

Das Management von MS erfor-
dert regelmäßige Kontrolle 
und ein systematisches Moni-

toring von Funktionsparametern. 
Smartphones mit ihren Sensoren und 
entsprechende Anwendungen können 
bei einer objektiven Datenerfassung 
unterstützen. Gleichzeitig wird die ak-
tive Teilnahme der Patient:innen am 
Krankheitsmanagement gefördert.

Die wissenschaftsbasierte Soft-
ware Floodlight MS, die in MS-Apps 
integriert wird, ermöglicht Menschen 
mit MS, mittels fünf Funktionstests, 
das selbstständige Erfassen ihrer mo-
torischen und kognitiven Funktionen 
im langfristigen Krankheitsverlauf. 

FLOODLIGHT MS: FUNKTIONSTESTS

Die Funktionstests zu den drei Domä-
nen Handmotorik, Gehfähigkeit und 
Kognition korrelieren mit den Standard- 
Messinstrumenten 9-Hole-Peg-Test 
(9HPT), Timed-25-Foot-Walk (T25FW)-
Test sowie Symbol-Digit-Modalities- 
Test (SDMT).1 Jeder Test ist einzeln als 
Medizinprodukt CE-zertifiziert.

DIGITALES PATIENTENMONITORING

Bei regelmäßiger Anwendung der 
Tests durch die Patient:innen können 
auch subtile Veränderungen neurolo-
gischer Funktionen aufgezeigt wer-
den. Gleichzeitig können die betreuen-
den Ärzt:innen am Untersuchungstag 
Zeit sparen, wenn die Patient:innen 
die Verlaufsdaten mit dem Behand-

lungsteam teilen. Die visualisierten 
Testergebnisse stehen – je nach ver-
wendeter App (mit integriertem 
Floodlight MS) – den Ärzt:innen in 
einem geschützten Webportal zur 
Verfügung oder sie werden von den 
Patient:innen als PDF-Datei expor-
tiert.

MS-APPS MIT CE-ZERTIFIZIERTEN 

FLOODLIGHT MS-TESTS

Floodlight MS wird in Deutschland 
modular in bestehende Apps von 
Drittanbietern integriert. Derzeit ist 
die Software in der Emendia® MS 
App (Medizinprodukt) von NeuroSys 
und in der Brisa® App (Medizinpro-
dukt) von Temedica kostenlos verfüg-
bar. Brisa wurde von Temedica in Ko-
operation mit Roche entwickelt. Für 
die Nutzung der integrierten Flood-
light MS-Tests wie auch für Emendia 
MS ist ein ärztlicher Aktivierungs-
code erforderlich, da Floodlight MS 
als Medizinprodukt nur für diagnosti-
zierte MS-Patient:innen zugelassen 
ist. Der individuelle Freischaltcode 
kann auf dem jeweiligen Webportal 
der MS-Apps von den Ärzt:innen ge-
neriert werden. 

DIE VISION

Floodlight MS wurde von Roche in 
Zusammenarbeit mit Neurolog:innen 
und MS-Patient:innen entwickelt. Da-
hinter steht die Vision, dass zukünftig 
sichtbare und unsichtbare Symptome 
gemessen und der Verlauf vorherge-
sagt werden kann. 

Weitere Informationen zu  
Floodlight MS unter: 
www.floodlightms.de

Roche Pharma AG

Emil-Barell-Straße 1, 
79639 Grenzach-Wyhlen

1 Montalban X, et al., Mult Scler J. 2021;1-11.
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TELEHEALTH: „WIR BIETEN GRÖSSTMÖGLICHE 
FLEXIBILITÄT“ 
CISCO Telehealth-Plattformen für Krankenhäuser ermöglichen ein breites Spektrum an Video-
Interaktionen sowohl mit Kolleg:innen als auch mit Patient:innen. In der E-HEALTH-COM-Video-
sprechstunde stellt Markus Krugel von Cisco die auf Cisco Webex basierende Connect and 
Care Plattform vor, mit der Krankenhäuser sehr flexibel und komfortabel unterschiedlichste 
Kommunikationsszenarien realisieren können.

Krankenhäuser müssen heute an al-
len Enden Digitalisierungsprojekte 
vorantreiben. Warum auch noch eine 
Telehealth-Plattform?
Mit den zunehmenden Möglichkeiten 
von Digitalisierung und Datenaus-
tausch sind leistungsfähige, interope-
rable Plattformen einfach notwendig. 
Warum Telehealth? Das Thema Tele-
health ist mittlerweile sehr groß ge-
worden, bei ganz unterschiedlichen 
Bedürfnissen und Anforderungen – 
Punkt-zu-Punkt-Kommunikation,  
Point-to-Multipoint, Fallkonferenzen, 
Videosprechstunden, Tumorboards. 

Um das alles in Verbindung mit  
Bestandslösungen anzubieten, bedarf 
es einer Plattform, die performant 
und flexibel ist und jederzeit modular 
erweitert werden kann.

Das Unternehmen Cisco bietet Kran-
kenhäusern die Lösung Webex an. 
Aus welchen Komponenten besteht 
diese Plattform genau, und wo sind 
die konkreten Vorteile für das Kran-
kenhaus?
Webex ist für uns die Basis für unsere 
Connect and Care Plattform, und da 
reden wir über Tumorboard bis Tele-

medizin. Webex ist ja ursprünglich 
eine Callcenter-Lösung gewesen. Des-
wegen haben wir und damit auch die 
Krankenhäuser so viele Möglichkei-
ten und sehr viel Bedienkomfort. Für 
die Implementierung gibt es unter-
schiedliche Software- und Hardware-
lösungen, je nach individuellem Be-
darf. Connect and Care kann sowohl 
on-premise beim Krankenhaus vor 
Ort als auch hybrid als auch komplett 
aus der Cloud genutzt werden.

Lassen Sie uns ein paar Einsatzsze-
narien besprechen: Wie läuft eine  
Videosprechstunde auf Ihrer Platt-
form konkret ab?
Was wir mit unserem Ansatz bieten, 
ist größtmögliche Flexibilität. Sie kön-
nen aus der Plattform heraus jederzeit 
einladen. Sie können das Einladen an 
Dritte delegieren. Sie können aber 
auch gängige Systeme wie Outlook 
oder zum Beispiel klinische Primär-
systeme dafür nutzen, denn wir arbei-
ten hier mit komplett offenen Schnitt-
stellen. Die Termine werden mit ei-
nem Link versehen, der dann zum 
Zugang zur Videosprechstunde be-
rechtigt. Das erfordert keinerlei Instal-
lation und funktioniert auf dem Desk-
top-Rechner genauso wie auf dem 
Smartphone.

Videosprechstunden mit Patient:in-
nen müssen in Deutschland zertifi-
ziert werden, um im GKV-Umfeld ab-



5 / 22 EHEALTHCOM 81

mit Tumorboard, Videosprechstunde 
und verschiedenen Fallkonferenzen. 
Aber das Feld entwickelt sich weiter, 
und die Stärke einer Plattform ist, 
dass sie dem nicht im Wege steht. Bei 
Cisco wollen wir mit Technologie  
eine Brücke schaffen für eine Welt 
voller Möglichkeiten. Das ist das, was 
Connect and Care leistet.

Wo können sich Interessierte über 
Ihre Connect and Care Plattform ge-
nauer informieren?
Zwei Möglichkeiten: Entweder sie 
kontaktieren mich direkt, oder sie be-
suchen unsere Internetseite www.wir-
machendigitalisierungeinfach.de. Dort 
informieren wir über unsere Lösun-
gen in den Bereichen Bildung, Stadt- 
und Gemeindewerke und Gesund-
heitswesen – inklusive Erfahrungsbe-
richten von Anwender:innen, Webina-
ren und vielem mehr.

rechenbar zu sein. Das ist unter Um-
ständen auch für Krankenhäuser rele-
vant. Wie ist da der Stand?
Wir haben die Zertifizierung in die 
Wege geleitet. Unser Rechenzentrum 
in Frankfurt erfüllt alle relevanten  
Sicherheitskriterien problemlos. Im 
Augenblick dauert die Zertifizierung 
noch an, was daran liegt, dass wir ei-
ne ganze Plattform zertifizieren las-
sen, mit der Kund:innen nicht nur die 
zertifizierte Videosprechstunde, son-
dern auch weitere Anwendungen ab-
bilden können. Das unterscheidet uns 
auch von anderen Anbietern.

Konkret: Welche anderen Einsatzsze-
narien kann ein Krankenhaus mit Ihrer 
Plattform verwirklichen?
Immer dann, wenn wir über digitale 
Besprechungen reden, können Kran-
kenhäuser das digital mit unserer 
Plattform realisieren. Wir haben 
Stand heute praktische Erfahrungen 

Cisco Systems GmbH

Parkring 20, 85748 Garching bei München 
E-Mail: connectandcare@cisco.com

www.wirmachendigitalisierungeinfach.de/
gesundheit/

www.cisco.de/healthcare/

E-HEALTH-COM VIDEOSPRECHSTUNDE

In der E-HEALTH-COM Videosprechstunde treffen 
wir in unregelmäßigen Abständen Experten aus der 
Gesundheits-IT- und Digital-Health-Branche zu 
einem virtuellen Interview, das im Heft in Kurzform 
abgedruckt wird und online als Video-Interview 
komplett zur Verfügung steht. 

Diesmal zu Gast im virtuellen Sprechzimmer war 
Markus Krugel. Er ist bei Cisco Deutschland seit 
Februar 2021 zuständig für die Geschäftsfeld-
entwicklung im Bereich Gesundheitswesen.  
Zuvor absolvierte der Betriebswirt Stationen bei  
Heinen & Lowenstein sowie bei Philips.
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INTERSEKTORALE VERNETZUNG IN DER REGION: 
DIGITALE PLATTFORM BÜNDELT GESUNDHEITS-
DATEN FÜR PADERBORN/OSTWESTFALEN-LIPPE
PHILIPS Im ländlichen Raum ist Gesundheitsversorgung eine Herausforderung. Die effektive Patienten- 
behandlung geht mit Wirtschaftlichkeitsanforderungen oft nicht Hand in Hand. Die Region Paderborn/
Ostwestfalen-Lippe (OWL) hat sich auf den Weg gemacht, dies zu ändern, und wird zukünftig alle Ge- 
sundheitsinformationen der Patientinnen und Patienten aus angeschlossenen Akutkrankenhäusern 
und einem Ärztenetzwerk über eine digitale Plattform teilbar machen. Diese ist skalierbar und bindet 
Patientinnen und Patienten aktiv ein. 

Der Informationsaustausch per 
Fax oder Brief und die Weiter-
leitung von CD & Co. über die 

Patientinnen und Patienten soll der 
Vergangenheit angehören. Fünf Akut-
krankenhäuser und ein Ärztenetz-
werk aus 150 Praxen haben sich zu-
sammengeschlossen und testen der-
zeit in einer Pilotphase den Austausch 
von Gesundheitsdaten über die digita-
le Gesundheitsplattform OWL. Die 
Lösung von Philips bringt Geschwin-
digkeit in die Informationsvermitt-
lung, verbessert die Vollständigkeit 
der Daten und reduziert die Fehleran-
fälligkeit. Überweisungsscheine, Arzt-
briefe und Medikationsplan sind dort 
beispielsweise hinterlegt und einseh-
bar. Die Patientinnen und Patienten 
werden aktiv in den Behandlungspro-
zess eingebunden. Hierfür ist ein Pa-
tientenportal integriert.

SICHERHEIT IM FOKUS

Über die Plattform laufen alle Infor-
mationen aus den verschiedenen 
Quellsystemen zusammen. End-to-
End-Interoperabilität stellt eine rei-
bungslose Datenverarbeitung und 
-speicherung sowie den Transfer zwi-
schen allen Systemen und Beteiligten 
sicher. Die skalierbare, auf internatio-
nalen Standards basierende Interope-
rabilitätsplattform ebnet den Weg in 
die Gesundheitsversorgung der Zu-
kunft. Mit ihr gelingt der Schritt von 
einer lückenhaften Informationslage 
zu einer ganzheitlicheren Sicht auf Pa-

tientinnen und Patienten. Für Sicher-
heit beim Austausch von Dokumenten 
sorgt eine bidirektionale Berechti-
gungsstruktur. Ein fundiertes Rollen- 
und Rechtekonzept sowie das Prinzip 
der Datensparsamkeit ermöglichen 
eine sichere und datenschutzkonfor-
me Datenweitergabe nach der Patien-
teneinwilligung.

SKALIERBAR UND ZUKUNFTSFÄHIG

Der Austausch von Daten und Infor-
mationen ist nur der erste von vielen 
Anwendungsfällen, die sich auf der 
Gesundheitsplattform OWL umsetzen 
lassen. Damit sie kontinuierlich wach-
sen kann, muss sie flexibel skalier- und 
erweiterbar sein. Die Architektur der 
Lösung stellt sicher, dass sich neue 
Funktionen jederzeit integrieren lassen 
und weitere Beteiligte eingebunden 
werden können. Auch das Patienten-
portal kann um weitere Funktionali-
täten wie die Terminvereinbarung oder 
die Videosprechstunde erweitert wer-
den. Essenziell ist die technische Flexi-
bilität auch in Bezug auf das dynami-
sche Marktumfeld: Nur so ist eine An-
passung an veränderte regulatorische 
und politische Anforderungen möglich.

Wie sich die Plattform entwickelt, 
wird die Zeit zeigen. Ende des Jahres 
geht sie offiziell in Betrieb. Alle Betei-
ligten erhoffen sich sowohl eine deut-
liche Steigerung von Versorgungsqua-
lität und Patientenzufriedenheit als 
auch positive Effekte auf Wirtschaft-
lichkeit, Auslastung und Zufrieden-

heit der Fachkräfte. Das Vorhaben 
wird mit Mitteln des Ministeriums 
für Wirtschaft, Innovation, Digitali-
sierung und Energie des Landes Nord-
rhein-Westfalen nach der Richtlinie 
über die Gewährung von Zuwendun-
gen zur Förderung von digitalen Mo-
dellregionen gefördert.

Weitere Informationen unter  
www.philips.de/healthcare-it 

Philips GmbH Market DACH

Röntgenstraße 22, 22335 Hamburg

Tel.: +49-(0)40 2899-0 
E-Mail: healthcare-informatics@philips.com

www.philips.de/healthcare
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Meeting am Meer 2022 –  
16. Führungskräfte-Kongress
20. – 21. September 2022 
Seebad Heiligendamm

Alljährlich treffen sich Führungskräfte aus dem Gesundheitswesen im ältesten 
deutschen Seebad Heiligendamm an der Ostsee, um aktuelle Themen und strate-
gische Aspekte modernen Klinikmanagements zu diskutieren und Erfahrungen 
auszutauschen. 

Grandhotel Heiligendamm
www.digital-avantgarde.de/ 
meeting-am-meer/#mam-it-experten

Healthcare Automation and  
Digitalization Congress
26. – 27. September 2022 l Zürich

Unter dem Motto „Ride the Digital Wave“ kommen auf dem B2B-Networking-Tref-
fen mehr als 250 Stakeholder aus dem Gesundheitsbereich zusammen, darunter 
u.a. Unternehmen wie Novartis, Roche, Bayer, Pfizer, TEVA und viele andere, die 
die gesamte Wertschöpfungskette der Gesundheitswirtschaft beleuchten.

Mövenpick Hotel Zürich Regensdorf
automahealth.com

6. Jahrestagung DigIT Pharma – 
Commercial Excellence & Digital 
Health
28. – 29. September 2022 l Berlin

Kernthemen der diesjährigen DigIT Pharma, der Jahreskonferenz für Pharmaun-
ternehmen, sind u.a. Pendemic – Light Speed on Digitalization, Commercial 4.0: 
New Way of Working and Digital DNA, Datengetriebene Business Intelligence 
und Commercial Excellence sowie Digital Health, DiGAs, DTx, Digitale Anwendun-
gen, ePA & eRezept, Verknüpfung aller Kanäle.

Hotel Palace Berlin
www.pharma-iq.com/ 
events-digit-pharma

MII-Symposium 2022
5. – 6. Oktober 2022 l Berlin

Beim MII-Symposium „Vernetzen. Forschen. Heilen. Bilanz und Perspektive“ wer-
den die in der aktuellen Förderphase (2018-2022) erzielten Ergebnisse der Initiati-
ve präsentiert und diskutiert. Außerdem wird ein Ausblick auf anstehende Her-
ausforderungen in der kommenden Phase (2023-2026) gegeben.

dbb forum
www.medizininformatik-initiative.de

7. Deutscher Interoperabilitätstag 
(DIT)
19. – 20. Oktober 2022 l Berlin

Die Aktivitäten rund um das Thema Interoperabilität in Deutschland sind viel-
schichtig: Seit Ende des letzten Jahres wurde Interoperabilität in puncto Gover-
nance vom Gesetzgeber auf neue Füße gestellt. Parallel laufen zahlreiche Aktivi-
täten rund um HL7®FHIR® und die deutsche Profilierung. Diese und weitere The-
men stehen im Fokus des 7. DIT unter dem Motto „DIT – Interop: und nu‘?“.

COLONIA NOVA BERLIN
www.interop-tag.de

7. Fachsymposium „Dunkelverarbei-
tung in der Krankenversicherung“ 
7. November 2022 l Leipzig

Bedingt durch die weiter voranschreitende Digitalisierung und die technischen 
Errungenschaften der letzten Jahre rückt das Verfahren der Dunkelverarbeitung 
zunehmend in den Fokus der Krankenversicherungen. Welche Geschäftsabläufe 
lassen sich dunkel verarbeiten und welche Herausforderungen bestehen dabei?

Salles de Pologne Events & Konferenzen
www.gesundheitsforen.net

Handelsblatt Jahrestagung Health – 
The Digital Future 2022  
8. – 9. November 2022 
Berlin & digital

Unter der Leitfrage „Patient Journey, Vernetzung, Kostendruck – Besteht die digi-
tale Gesundheit den Reality Check?“ diskutieren Expert:innen der Gesundheits-
branche die zentralen Themen der Digitalisierung wie Opt-out-ePA, Telematikin-
frastruktur 2.0. / Interoperabilität, E-Rezept, KHZG, DiGA/DiPA, Fast Track u.v.m.

Berlin Pullmann Schweizerhof
https://live.handelsblatt.com/event /
jahrestagung-health/

MEDICA /  
MEDICA HEALTH IT FORUM 
14. – 17. November 2022 l Düsseldorf

Fester Bestandteil der weltgrößten Medizinmesse MEDICA in Düsseldorf ist das 
MEDICA HEALTH IT FORUM,  die Plattform für zukunftsweisende digitale Trends 
im Gesundheitssektor. Top-Speaker und Protagonist:innen der Szene reflektieren 
in hochkarätigen Expert Panels, Tech Talks und Deep Dive Sessions brandaktuelle 
Entwicklungen im Bereich der digitalen Gesundheitslösungen.

Messe Düsseldorf
www.medica.de
www.medica.de/MHIF1

Digital Health: NOW!    
22. November 2022

Der Kongress „Digital Health: NOW!“ findet in diesem Jahr zum dritten Mal statt, 
veranstaltet von der Deutschen Gesellschaft für Telemedizin, dem Innovations-
zentrum Digitale Medizin und der ZTG Zentrum für Telematik und Telemedizin 
GmbH. Im Fokus stehen die Entwicklung und der Transfer einer telemedizinischen, 
digital unterstützten Versorgung in Deutschland und in Europa.

digitalhealth-now.eu

TERMINE Kongresse und Messen

Weitere Termine zum Thema E-Health finden Sie auf unserer Internet-Seite www.e-health-com.de

SERVICE | COMPAS
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STREITFRAGE DIGITALISIERTE 
GESUNDHEIT
In der Reihe „Streitfrage“ des Frank-
furter Westend Verlags werden um-
strittene Themen und Debatten zur 
Diskussion gestellt. Ein neuer Band 
widmet sich nun dem Thema der digi-
talisierten Gesundheit. Die zwei 
Hauptprotagonisten darin sind der in 
München niedergelassene Psychiater  

und Psychotherapeut Dr. med. Andre-
as Meißner sowie Dr. med. Franz Bart-
mann, der seit vielen Jahren in unter-
schiedlichen Positionen und Ämtern 
die Einführung von Telemedizin & Co. 
konstruktiv begleitet. 
Die Digitalisierung des Gesundheits-
wesens verspricht viele Vorteile: Aller-
gien, Vorerkrankungen, Medikatio-
nen und andere wichtige Informatio-
nen sollen im Notfall in der elektroni-
schen Patientenakte sofort einsehbar 
sein. Aber wie steht es um die Sicher-
heit solcher zentral gespeicherten Ge-
sundheitsdaten? Während Franz Bart-
mann von der Notwendigkeit dieser 
Entwicklungen überzeugt ist, da eine 
solche Datensammlung viele Men-
schenleben retten kann, mahnt An-
dreas Meißner die bedrohlichen Fol-

gen an: So könnte dies der Weg hin zu 
gläsernen Patient:innen und einem 
Gesundheitswesen sein, das nur noch 
auf ökonomischen Gewinn abzielt 
und das Menschliche dabei übergeht. 
Ob die Digitalisierung der Gesund-
heitsversorgung als Verlust oder Fort-
schritt verstanden wird und welche 
Herausforderungen mit ihr verbun-
den sind, bleibt nach der Lektüre den 
Leser:innen überlassen. Sie bekom-
men mit dem Band jedoch anregende 
und interessante Standpunkte und 
Argumente an die Hand.

BÜCHER

Digitalisierte Gesundheit? 
Franz Bartmann, Andreas Meißner
Westend Verlag
Frankfurt am Main, 2022
14 Euro

ANZEIGE



0 / 00 EHEALTHCOM 85

FINDEX IMPRESSUM
 
 
 

E-HEALTH-COM
Magazin für Health IT, vernetzte  
Medizintechnik und Telemedizin
www.e-health-com.de

E-HEALTH-COM ist Verbandsorgan des  
Bundesverbandes Gesundheits-IT – bvitg e. V. 

CHEFREDAKTEUR:
Philipp Grätzel von Grätz (v. i. S. d. P.)

REDAKTION:
Miriam Mirza, Silke Weidner (Korrektorat), Anne Wolf (CvD)

WEITERE AUTOREN DIESER AUSGABE:
Danny Ammon, Martin Bialke, Hans-Peter Bursig,  
Bernhard Calmer, Christine Carius, Dr. Philipp Daumke,  
Prof. Dr. Dr. Christian Dierks, Malte Fritsche, Lars Geidel,  
Nikolaus Huss, Tarik Idris, Andreas Kassner, Dr. Thomas 
Kostera, Stefan Lang, Faiz Najmi Mansor, Angela Merzweiler, 
Dr. Torsten Möller, Andre Posner, Luise Redders, Jörg 
Römhild, Uwe Rühl, Sebastian Stäubert, Alexander Tamdjini, 
Dr. med. Sascha Wasilenko

BVITG MONITOR (S. 62-67): 
v. i. S. d. P.: Melanie Wendling
Bundesverband Gesundheits-IT e. V. 
Friedrichstr. 200 
10117 Berlin
Tel.: +49-(0)30-2062258-20        
Fax: +49-(0)30-2062258-69
E-Mail: info@bvitg.de
www.bvitg.de

GRAFIK:
Berta Mattern

ANSCHRIFT REDAKTION UND VERLAG:
HEALTH-CARE-COM GmbH 
Kaiserleistr. 8A, 63067 Offenbach am Main
Tel.: +49-(0)69-840 006 - 3020 
Fax: +49-(0)69-840 006 - 8020
E-Mail: redaktion@e-health-com.de

ABOSERVICE:
Per Internet:  www.e-health-com.de/abo/
Per E-Mail:  ehealthcom@vuservice.de
Per Tel.: +49-(0) 6123-92 38-234
Per Fax: +49-(0) 6123-92 38-244
Per Post:   vertriebsunion meynen GmbH & Co. KG 
  Große Hub 10
  65344 Eltville am Rhein

ERSCHEINUNGSWEISE:
6 Ausgaben pro Jahr (eine Doppelausgabe)

PREIS:
Jahresabon nement 57,60 Euro/CHF 95 plus 6,- Euro Porto 
(Deutsch land) bzw. 11,- Euro Porto (Österreich)  
und CHF 18,10 (Schweiz)

ANZEIGEN:
Beate Gehm
Tel.: +49-(0)69-840 006 - 3030
Fax: +49-(0)69-840 006 - 8030
E-Mail: b.gehm@health-care-com.de
Es gilt die Anzeigenliste Nr. 1/2022

DRUCK:
Buch- und Offsetdruckerei 
H. Heenemann GmbH & Co. KG 
Bessemerstraße 83–91
12103 Berlin

AUFLAGE:
10 000 Exemplare

Der Verlag übernimmt für unverlangt eingesandte 
Manuskripte keine Haftung. Mit der Übergabe der 
Manuskripte und Bilder erteilt der Verfasser dem Verlag 
das Exklusivrecht zur Veröffentlichung. Honorierte Arbeiten 
gehen in das Verfügungsrecht des Verlags über. Die 
kompletten Geschäftsbedin gungen für Autoren sind unter 
www.e-health-com.de (Autoren hinweise) einzusehen.

Eine Haftung für die Richtigkeit der Veröffentlichungen 
kann trotz sorgfältiger Prüfung durch die Redaktion nicht 
übernommen werden.

Eine Verwertung der urheberrechtlich geschützten 
Zeitschrift und Website und aller in ihnen enthaltenen 
Beiträge und Abbildungen, insbesondere durch 
Vervielfältigung oder Verbreitung, ist ohne schriftliche 
Zustimmung des Verlags unzulässig, soweit sich aus  
dem Urheberrechtsgesetz nichts anderes ergibt.

ISSN-Nummer: 1862-7897

Averbis   43
BearingPoint 46
Bertelsmann Stiftung   31
BIH 54
Bitkom   69
BMC   71
bvitg   10
BVMed   68
Cisco   88
Deutsche Gesellschaft für Kardiologie   60
Deutsche Ges. für Teleradiologie (DGT)   72
Deutscher Pflegerat   66
DGTelemed   74
Digital Health City Hannover 7
DT Deutsche Telemedizin   8
empirica 23
Epilepsie-Zentrum Universität Frankfurt   9
Exploris Health  35
FINSOZ   75
Fraunhofer FIT 56
Fraunhofer IKTS   6
Gefyra   12, 39
gematik   6, 11, 12, 19
Health Care IT Solutions   18
Helmholtz-Gemeinschaft 55
HL7 Deutschland   38
iATROS   8
Interop Council   12
Johanniter 8
Kaia Health   10
KBV   6
m.Doc   10
Medgate Schweiz   10
Medizininformatik-Initiative   14, 38, 43, 70
Medizinische Hochschule Hannover (MHH)   43
MedWand   10
Netzwerk Universitätsmedizin   38
NEXUS / CHILI  10
Philips   90
reif & möller   72
Roche   79
Royal Philips   10
RWTH Aachen   10
Sana Kliniken   10
TMF   70
Unabhängigen Treuhandstelle der Univer- 
sitätsmedizin Greifswald (THS-UMG)   39
Universitätsmedizin Essen 57
VDE DGBMT   7
ZTG   10, 74
ZVEI   73

NAMEN FIRMEN & ORGANISATIONEN

Aalst, Günter van   10
Accorsi, Tarso   12
Bauer, Rico   35
Beckers, Rainer   74
Beckmann, Hans-Jürgen   74
Berlage, Thomas   56
Bialke, Martin   38
Blaser, Claudine   10
Bowness, James   12
Brandner, Ralf   67
Brieden, Tobias   17
Bursig, Hans-Peter   73
Calmer, Bernhard   26
Engelmann, Uwe   10
Erdfelder, Felix   18
Franz, Michael   10
Funken, Oliver   74
Gladkov, Natalie   68
Hecker, Ruth   57
Heckmann, Simone   12
Hermann, Dennis   10
Houten, Frans van   10
Jakobs, Roy   10
Kalle, Christof von   54
Kassner, Andreas   26
Kemp, Stefanie   10
Klose, Christian   10
Krefting, Dagmar   18
Krugel, Markus   88
Lang, Stefan   38
Leber, Alexander   8
Löffler, Markus   18
Maier, Irene   66
Marx, Gernot   18, 74
Messling, Veronika von   14
Mieves, Matthias   67
Möller, Torsten   72
Möll, Marc-Pierre   68
Müller, Axel J.   10
Oehri, Caroline   35
Panholzer, Torsten   18
Prokosch, Hans-Ulrich   18
Redders, Luise   26
Remppis, Bjoern Andrew   35
Ruff, Peter   35
Rusu, Vlad-Alexandru   12
Schick, Gerrit   63, 67
Schlegel, Helmut   23
Schwarzenau, Michael   10
Semler, Sebastian C.   19, 70
Tiller, Daniel   17
Vitija, Astrit   12
Wendling, Melanie   10, 63
Wendt, Thomas   16
Wiestler, Otmar   55
Zilch, Sebastian   10
Zöllner, Johann Philipp   9
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ZU VIEL GESTERN IM HEUTE  

Der G-BA hat ein Rechtssymposium zur Digitalisierung durchgeführt. Ein paar Anmerkungen.

W
er sich ein ungeschminktes Bild über 
die aktuelle Selbstwahrnehmung der 
deutschen Gesundheitsakteure machen 
möchte, dem sei das diesjährige „Rechts-
symposium des G-BA“ anempfohlen. 

Aber Vorsicht: harte Kost! Zwar haben der Vorsitzende des 
Sachverständigenrats, Ferdinand Gerlach, und Rechtsanwalt 
Christian Dierks ein zeitgemäßes Bild der Potenziale der  
Digitalisierung im Gesundheitswesen gezeichnet. Und die 
neue Abteilungsleiterin Digitalisierung im BMG, Susanne 
Ozegowski, unterbreitete ein Angebot für eine offene, ko-
operative und pragmatische Fortführung der Digitalisie-
rungsstrategie.

Aber die Beiträge von Susanne Möhring, Vertreterin des 
Bundesbeauftragten für den Datenschutz und die Informa-
tionsfreiheit, und von dem vom G-BA-Vorsitzenden Josef 
Hecken als „Evidenzpapst“ eingeführten IQWiG-Chef Jür-
gen Windeler brachten die Teilnehmenden schnell wieder 

auf den Boden der deutschen Wahrneh-
mungslage zurück. Und da schmückt man 
sich noch immer gerne mit dem Hut des Be-
denkenträgers und predigt das „Weiter-so“. 
Und über allem thront ein Vorsitzender des 
G-BA, der sich in Eitelkeit und Freiheit als 
Herrscher des Systems inszeniert. Ans Kos-
tensparen denkt er zuweilen auch und gibt 
den Hofnarren selbst.

Die naheliegendste Frage wurde auch in 
diesem Symposium außen vor gelassen: 
Zwar geißelte G-BA-Chef Hecken immer wie-
der die mangelnde Bereitschaft der Akteure 
zur Veränderung. Auch wurde immer wieder 
kritisiert, wie schwerfällig das deutsche  
Gesundheitswesen sei, wenn es darum gehe, 
Veränderungen voranzutreiben oder auf die 
(lange bekannten) Herausforderungen – de-
mografischer Wandel, Generationswechsel 

in den Gesundheitsberufen, Kostensteigerung – zu reagie-
ren. Es wurde auch diskutiert, ob Digitalisierung oder eine 
Kulturveränderung diesen Zustand ändern könnte. Aber 
auf die Idee, dass diese dauernde Verschleppung von Ent-
scheidungen vielleicht auch oder sogar vor allem strukturell 
bedingt sein könnte: Auf diese Idee kam niemand, oder zu-

mindest sprach es niemand aus. Niemand im Raum wagte 
sich an den weißen Elefanten: Dass nämlich ein Aufbrechen 
der zentralisierten und eng geführten Governance im deut-
schen Gesundheitswesen, die Überwindung des „Flaschen-
halses“ G-BA und der in seinem Umfeld angesiedelten Insti-
tutionen, notwendig wäre. 

Meine Schlussfolgerung: So lange Veränderungen an der 
zentralisierten, bürokratisierten Struktur weiterhin ein Ta-
bu des deutschen Gesundheitswesens bleiben, so lange Stra-
tegien der Öffnung und Veränderung nicht mal diskutiert 
werden können, wird sich die Situation nicht verändern. 
Eine Insel, das ist das deutsche Gesundheitssystem schon 
lange nicht mehr. Und investorengetriebene Akteure haben 
in vielen Bereichen, der Labormedizin, der zahnärztlichen 
Versorgung, inzwischen auch der ambulanten Erstversor-
gung, begonnen sich einzumischen. Da sind alle aufgeregten 
Appelle zwecklos. Wer Patientenwohl und Kostenbegren-
zung – ohnehin nur eine Begrenzung des Kostenanstiegs – 
will, kann auf neue Lösungen, Skalierung, Beschleunigung, 
systemische Überlegungen nicht verzichten. 

So lange Politik und etablierte Akteure diese Heraus-
forderung nicht argumentativ annehmen, werden sie wei-
ter Rückzugsgefechte führen, Rückzugsgefechte, die darauf 
abzielen, das ständische Muster der „freien Berufe“ aus den 
vergangenen Jahrhunderten ins 21. Jahrhundert herüberzu-
retten. Um nicht missverstanden zu werden: Ja, das persön-
liche Vertrauen „meines Arztes“, „meiner Ärztin“ ist wich-
tig. Nur müssen diese Ärztinnen und Ärzte künftig lebens-
lang mit Wissenszuwachs, neuen Lösungen und Instrumen-
ten, verbindlicher Zusammenarbeit, auch auf Augenhöhe 
mit anderen Berufen, ihr Berufsverständnis weiterentwi-
ckeln. Transformation ist gestaltbar. Es braucht dazu eine 
Koalition der Willigen, Mut, die alten Geschäftsmodelle zu 
verlassen, Digitalisierung zu nutzen und neue zu etablieren. 
Welche Zäune dazu eingerissen werden sollten, darüber zu 
streiten wäre an der Zeit. Das G-BA-Symposium hat die 
Chance verpasst. 

Weitere Informationen
Die vollständige Dokumentation des G-BA-Rechtssympo-
siums zur Digitalisierung inklusive aller Vorträge unter:
www.g-ba.de/service/veranstaltungen/rechtssymposi-
um-digitalisierung/

 NIKOLAUS HUSS

Managing Partner, KovarHuss 
GmbH Policy Advisors Berlin

Kontakt: nh@kovarhuss.de
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19. - 20. Oktober 2022
Colonia Nova Berlin

Versorgung braucht Vernetzung. Und Vernetzung braucht Interoperabilität,
um das Potenzial der erhobenen Daten voll ausschöpfen zu können.
Die Aktivitäten rund um das Thema Interoperabilität in Deutschland sind vielschichtig:
Seit Ende des letzten Jahres wurde Interoperabilität in puncto Governance
vom Gesetzgeber auf neue Füße gestellt. Parallel laufen zahlreiche Aktivitäten rund
um HL7®FHIR® und die deutsche Profilierung. Diese und weitere Themen stehen im
Fokus des 7. Deutschen Interoperabilitätstages (DIT).

Am 19. Oktober 2022 treffen sich kleine, programmierfreudige und vor Kreativität
übersprudelnde Teams beim DITATHON im Colonia Nova in Berlin und docken ihre
innovativen Ideen an die IPS an.

Weitere Infos und Anmeldung:
www.interop-tag.de

DEUTSCHER
INTEROPERA
BILITÄTSTAG

7 + ATHON

INTEROP: UND NU‘?
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