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Die Digitalisierungsstrategie des BMG

Am 9. Marz 2023 stellt Minister Karl Lauterbach in einer Pressekonferenz die lang ersehnte Digitalisierungsstra-
tegie seines Hauses vor. Als wesentliche Meilensteine benennt er die Einflihrung einer elektronischen Patienten-
akte (Opt-Out-Prinzip), damit 2025 80 % der Versicherten Uber eine ePA verfiigen. 80 % dieser ePA-Nutzer wie-
derum sollen bis Ende 2025 Uber eine digitale Medikationslbersicht in der ePA verfligen. Auch sollen bis Ende
2026 insgesamt 300 Forschungsvorhaben mit den Daten aus dem so genannten Gesundheitsdatenraum durch-
geflihrt worden sein. Die Digitalisierungsstrategie formuliert drei wesentliche Ziele sowie drei Handlungsfelder,

die im weiteren Teil des Papiers detailliert ausgearbeitet werden.

Digitalisierungsstrategie des BMG

Im Koalitionsvertrag hatte die Ampelregierung zu dem Thema

Digitalisierung im Gesundheitswesen ausgefiihrt: ,Wir be-

schleunigen die Einfilhrung der elektronischen Patientenakte

(ePA) und des E-Rezeptes sowie deren nutzenbringende Anwen-

dung und binden beschleunigt simtliche Akteure an die Telema-

tikinfrastruktur an. Alle Versicherten bekommen DSGVO-kon-
form eine ePA zur Verfligung gestellt; ihre Nutzung ist freiwillig

(opt-out). Die gematik bauen wir zu einer digitalen Gesund-

heitsagentur aus. Zudem bringen wir ein Registergesetz und ein

Gesundheitsdatennutzungsgesetz zur besseren wissenschaftli-

chen Nutzung in Einklang mit der DSGVO auf den Weg und

bauen eine dezentrale Forschungsdateninfrastruktur auf.“ Dazu
hat das BMG im Herbst 2022 einen Strategieprozess unter Einbe-
ziehung einer Vielzahl von Akteuren im Gesundheitswesen an-
gestofien. In Workshops und einem Online-Fragebogen wurden
die Ansichten der Akteure eingeholt und vom BMG und seinen

Beratern zu einem Strategiepapier zusammengefiihrt.

Mit der Digitalisierungsstrategie ,,Gemeinsam digital: Digitali-

sierungsstrategie fiir das Gesundheitswesen und die Pflege“

werden die folgenden Ziele verfolgt:

- Konsequente Ausrichtung auf Menschen, Patientensouvera-
nitdt und Begeisterung

- Verbesserung der Versorgungsqualitat

- Steigerung von Wirtschaftlichkeit und Effizienz

Zur Erreichung dieser Ziele wurden die folgenden Handlungs-

felder definiert:

- Etablierung personenzentrierter und digital unterstiitzter
sektoren- und professionsiibergreifender Versorgungspro-
zesse

- Generierung und Nutzung qualitativ hochwertiger Daten fiir
eine bessere Versorgung und Forschung

- Einsatz von nutzenorientierten Technologien und Anwen-
dungen

Dafiir miissen zudem die folgenden Voraussetzungen geschaf-

fen werden:

- eine Verbesserung der Patientensouverdnitdt, die ein infor-
miertes, selbstbestimmtes Handeln und Entscheiden aller
Versicherten sowie der An- und Zugehorigen ermoglicht und
ebenfalls die Anforderungen der Leistungserbringer beriick-
sichtigt.

- geeignete regulatorische Rahmenbedingungen.
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- eine transparente und klare Verteilung von Rollen und Ver-
antwortlichkeiten sowie die Schaffung einer entsprechenden
Governance fiir die Umsetzung der Strategie.

- ein stringentes Umsetzungsmanagement, das alle relevanten
Akteure mit einbezieht.

Die Ziele der Strategie sind nicht neu. Die Patientensouverdnitat,

die Verbesserung der Versorgungsqualitdt und die Steigerung von

Wirtschaftlichkeit und Effizienz wurden bereits 2003 mit dem

Gesundheitsmodernisierungsgesetz diskutiert und bei den Rege-

lungen zur elektronischen Gesundheitskarte in § 291a SGB V

aufgenommen. Interessant wird die Digitalisierungsstrategie auf

der Ebene der kurz-, mittel- und langfristigen Maffnahmen, die

im Rahmen der drei Handlungsfelder ergriffen werden sollen.

Etablierung personenzentrierter und digital
unterstitzter sektoren- und professionsiiber-
greifender Versorgungsprozesse

Im Handlungsfeld , Etablierung personenzentrierter und digital
unterstiitzter sektoren- und professionsiibergreifender Versor-
gungsprozesse“ sollen die Versorgungs- und Verwaltungspro-
zesse im Gesundheitswesen digitalisiert werden und die Ge-
sundheitskompetenz aller Beteiligten verbessert werden.

Dazu sollen die Versorgungsprozesse auf ihr Digitalisierungs-
potenzial tberpriift und ggf. angepasst werden (Strategische
Leitlinien). Das Strategiepapier unterscheidet zwischen kurzfri-
stigen (2023), mittelfristigen (Mitte der 2020er Jahre) und lang-
fristigen Mafinahmen (Ende 2020er Jahre).

Die erste kurzfristige Mafinahme fiir dieses Handlungsfeld lau-
tet: ,Wir konzipieren exemplarische, digital unterstiitzte Ver-
sorgungsprozesse (Start mit Disease-Management-Programmen
- DMP) mit integralen digitalen Bestandteilen wie Digitalen
Gesundheitsanwendungen (DiGA) oder elektronischer Patien-
tenakte (ePA).“ Wer hier mit Blick auf konkrete Umsetzungs-
planungen gehofft hatte, nach der Lektiire der Mafinahmen zu
wissen, wer was bis wann machen solle, wird leider enttduscht.
So ein bisschen vage bleibt auch die Frage Wer ist eigentlich
,wir Minister Lauterbach beantwortet sie in seinem Vorwort
wie folgt: ,Bei der Strategie handelt es sich nicht allein um ein
Vorhaben des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG); sie
ist Richtschnur fiir eine gemeinsame Kraftanstrengung®. Es ist
richtig, dass sich Digitalisierung nicht einfach ,,von oben* ver-
ordnen ldsst und es zudem grofler Anstrengung aller Beteiligten
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bedarf, um Digitalisierung im Versorgungsalltag sinnvoll zu in-
tegrieren. Bisher hat sich Lauterbach allerdings nicht von der
,Fordern und Fordern“-Doktrin seines Amtsvorgangers in Be-
zug auf sanktionsbewehrte Fristen fiir die verordnete Umset-
zung von Digitalisierungsvorhaben losgesagt. Im Gegenteil -
trotz offenkundiger und inzwischen auch objektivierbarer
Griinde fiir die nicht fristgerechte Umsetzbarkeit vieler KHZG-
Projekte riickt man im BMG auch mit der neuen Digitalisie-
rungsstrategie nicht von der Frist zum 1. Januar 2025 ab.

Im selben Duktus werden Mafinahmen fiir den TI-Messenger
(TIM), fiir das digitale Medikationsmanagement und den Aus-
bau der Telemedizin fiir die kurzfristige Umsetzung aufgefiihrt.
Zudem soll ein Kompetenzzentrum Digitalisierung und Pflege
eingerichtet werden, fiir das bereits vor Verdffentlichung der
Strategie die gesetzliche Grundlage formuliert? wurde. Weiter-
hin soll ein Informationsportal zu Pflege und Beratungsangebo-
ten aufgebaut werden.

Mittelfristig werden weitere Versorgungsprozesse konzipiert,
auch ,Teilansichten“ der ePA sollen fiir komplexe Krankheits-
bilder verfiigbar gemacht werden. Krankenhduser werden dann
direkt adressiert: ,,Wir streben an, dass 50 % aller im Rahmen
des Krankenhauszukunftsfonds geférderten Krankenhduser bis
zum Jahresende 2025 den digitalen Reifegrad in mindestens
zwei Kategorien um mindestens zwei Stufen verbessern (ent-
sprechend Reifegradmodell DigitalRadar).“ Diese mittelfristige
Mafinahme wirft eine Reihe von Fragen auf. ,, Wir streben an*
scheint wieder eine gemeinsame Kraftanstrengung zu sein. Al-
lerdings hadtte man sich an dieser Stelle gewtiinscht, dass mit der
Mafinahme nicht nur vage Zielvorstellungen beschrieben, son-
dern mindestens Hinweise auf konkrete umzusetzende Maf3-
nahmen gegeben werden. Denn hdufig wechselnde Zielbilder
fithren im Ergebnis zu fehlender Planungssicherheit - ein Um-
stand, der fiir Krankenhduser gerade in der aktuellen Debatte
um die anstehende Krankenhausreform besonders wichtig ist.
Zudem wird nicht ganz klar, was mit den Kategorien und Stu-
fen gemeint ist. Bei den Kategorien wird es vermutlich um die
Dimensionen des DigitalRadars gehen. ,,Stufen” hingegen gibt
es beim DigitalRadar nicht. Lediglich bei der EMRAM-Einord-
nung erfolgt eine Einordnung in Stufen, die aber hier nicht ge-
meint sein kann. Die Verbesserung des Reifegrads der Kranken-
héuser ist grundsatzlich richtig. Mit der Maffnahme wird je-
doch eher eine messbare Kennzahl formuliert, es fehlt die not-
wendige Mafinahme zur Erreichung dieser Kennzahl. Mit dem
Krankenhauszukunftsfonds stehen substanzielle Investitions-
mittel zur Verfiigung. Diese sind aber weder ausreichend, um
den Digitalisierungsgrad bei 50% der Krankenhduser signifi-
kant zu erhohen, noch stehen damit die Mittel zur Verfiigung,
diesen Digitalisierungsgrad auf Dauer zu halten. Eine weitere
Finanzierung nach dem Auslaufen der Fordermittel durch das
KHZG ist derzeit nicht geplant. An dieser Stelle hdtte man sich
aus Sicht der Krankenhduser bei der ,,Maffnahme* einen kon-
kreteren Hinweis gewiinscht, wie die notwendigen (finanzi-
ellen) Rahmenbedingungen fiir die gemeinsame Kraftanstren-
gung geschaffen werden sollen.

dbs
Krankenhaus | 4.2023

Thema: Digitalisierung .

Auch bei der langfristigen ,,Mafinahme* fiir dieses Handlungs-
feld wird keine Handlung, sondern nur ein Zustand beschrie-
ben. ,Die Gesundheits- und Pflegeversorgung basiert zuneh-
mend auf digitalen Daten und erfolgt individuell zugeschnitten.
Basierend auf bevolkerungsweiten Datenanalysen werden per-
sonalisierte Praventionsangebote unterbreitet.“ Diese Formulie-
rung wdre bei den Zielen des Handlungsfelds besser aufgeho-
ben gewesen und hatte durchaus um konkrete Mafinahmen
erganzt werden konnen. Vielleicht erfolgt dies noch im Rahmen
der zu erwartenden Gesetzgebung.

Generierung und Nutzung qualitativ hochwer-
tiger Daten fiir eine bessere Versorgung und
Forschung

In diesem Handlungsfeld soll die Qualitdt der Daten erhoht
werden. Mit der elektronischen Patientenakte soll der Zugang
und die Nutzung der Daten durch die Versicherten verbessert
werden. Die Daten sollen auch fiir die Forschung bereitgestellt
werden konnen. Dafiir soll die Akzeptanz fiir Datennutzung in
der Bevolkerung erh6ht und der Datenschutz einheitlich ausge-
legt werden. Die Nutzung der ePA soll gestarkt und sie soll Be-
standteil des Versorgungsprozesses werden. Dafiir sollen Rege-
lungen fiir eine opt-out-ePA geschaffen werden. Der Versicherte
muss dann zum Anlegen einer ePA und zum Verarbeiten von
Daten in der ePA nicht mehr einwilligen. Dies erfolgt automa-
tisch, solange der Versicherte dem Anliegen oder dem Verarbei-
ten nicht widerspricht. Weiterhin soll die Datenqualitdt verbes-
sert und die notwendigen Dateninfrastrukturen fiir den Daten-
austausch - auch grenziiberschreitend, Stichwort: Europdischer
Gesundheitsdatenraum (EHDS) - geschaffen werden. Dazu soll
kurzfristig ein Forschungspseudonym etabliert werden. Die In-
teroperabilitdt soll gestdarkt werden, eine einheitliche Daten-
schutzaufsichtspraxis gefordert sowie ein neues Bundesinstitut
fiir Offentliche Gesundheit errichtet werden.

Aus Sicht der Deutschen Krankenhausgesellschaft und ihrer
Mitgliedsverbdnde ist enttduschend, dass sie bei der Datenbe-
reitstellung zur Ermittlung von Versorgungsbedarfen iibersehen
wurden. Die kurzfristige Maffnahme in der Digitalisierungsstra-
tegie berticksichtigt die Kassendrztlichen Vereinigungen, nicht
aber die Krankenhausgesellschaften: , Wir stirken dabei auch
die Moglichkeiten der Kranken- und Pflegeversicherungen be-
ziehungsweise weiteren Kostentrager sowie Kassendrztlichen
Vereinigungen, Vorhandene Gesundheits- und Pflegedaten im
Interesse der Versicherten zur Ermittlung von regionalen Ver-
sorgungsbedarfen und -defiziten sowie zur Gestaltung einer
bedarfsorientierten Versorgung und fiir begleitende Forschung
weiterzuverwenden.“?

Mittelfristig soll eine Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten einge-
richtet werden, deren Rolle in dem Vorschlag der EU-Kommissi-
on zum EU-Gesundheitsdatenraum beschrieben ist, und sowohl
nationale als auch europdische Aufgaben wahrnehmen kann.
Es sollen mit den dann vorhandenen Daten beim Forschungs-
datenzentrum 300 Forschungsvorhaben durchgefiihrt worden
sein. Bei den weiteren Mafilnahmen geht es beispielsweise um

303



- Thema: Digitalisierung

die Modellvorhaben Genomsequenzierung (§ 64e SGB V), die
Zusammenfithrung von Krebsregisterdaten und den Aufbau
eines Implantateregisters.

Einsatz von nutzenorientierten Technologien
und Anwendungen

Das Ziel dieses Handlungsfeldes ist die Weiterentwicklung der
ePA und der Telematikinfrastruktur (TI). Nutzbringende digi-
tale Innovationen sollen identifiziert und ebenso wie die Pati-
entenpartizipation gefordert werden. Die ePA soll als die we-
sentliche digitale Gesundheitsplattform etabliert werden, die
langfristig auch sozialgesetzbuchiibergreifend als Portal dienen
soll. Mit der TI soll das Gesundheitswesen mit allen Beteiligten
vernetzt werden. Dazu soll die gematik als ,, 100 % Tochter des
Bundes“ die Rolle einer digitalen Gesundheitsagentur iberneh-
men. Die Selbstverwaltung wird somit auch die verbliebenen
49 % Gesellschafteranteile an der gematik verlieren. Die Ver-
mutung, dass Verzogerungen bei der Entwicklung der Telemati-
kinfrastruktur hauptsdchlich den sich gegenseitig blockie-
renden Alt-Gesellschaftern anzulasten waren, ist ja bereits seit
der Ubernahme von 51% an der gematik durch den Bund wi-
derlegt. Es ist offenbar nicht die Entscheidungsfindung in der
gematik, die ursdchlich fiir immer wieder neue Verzégerungen
beim Rollout der Telematikinfrastruktur war. Ob die Digitalisie-
rung im Gesundheitswesen durch den Umbau der gematik hin
zu einer Agentur beschleunigt wird, bleibt daher abzuwarten.
Die genaue Ausgestaltung der Agenturldsung ist noch nicht be-
kannt. Aber schon jetzt setzt die gematik bei der Erprobung
neuer Konzepte stark auf die Mitwirkung einzelner Vertreter
der betroffenen Gruppen. Dabei ist die Idee, die Themen ,mit
der Praxis“ abzustimmen, grundsdtzlich richtig. Allerdings
lduft man Gefahr, eine Losung fiir praktikabel zu erachten, die
in einer Handvoll Einrichtungen funktioniert. Die Heterogenitat
insbesondere der Krankenhauslandschaft mit foderalen Kom-
ponenten bei Planungs- und Finanzierungsfragen verlangt je-
doch, die Losungen in der Breite abzustimmen. Dieser Prozess
der Konsolidierung von Anforderungen und moglichen Lo-
sungen ist mithsam und zeitaufwendig, er kann am Ende aber
auch das medienwirksame Scheitern einzelner Losungen an
vorher bekannten Stolpersteinen verhindern.

Kurzfristig ist in diesem Handlungsfeld der verbindliche eRe-
zept-Rollout fiir 2024 und der Umbau der gematik geplant. Bei
den telemedizinischen Leistungen soll die 30 %-Limitierung
aufgehoben und die Moglichkeiten fiir die Nutzung digitaler
Gesundheits- und Pflegeanwendungen weiterentwickelt werden.

Nachste Schritte

Minister Lauterbach hat in der Bundespressekonferenz zur Um-
setzung der neuen Digitalisierungsstrategie zwei Gesetzentwiir-
fe fiir die nachsten Wochen angekiindigt. Zum einen soll es ei-
nen Entwurf flir ein Digitalgesetz geben. Dieser Entwurf soll
Regelungen zum Opt-Out bei der ePA enthalten. Zudem werden
Regelungen zum verbindlichen Rollout des eRezepts im Jahre
2024 und zu einer automatisiert erstellten, digitalen Medikati-
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onsiibersicht in der ePA erwartet. Die gematik wird zu einer
Anstalt des 6ffentlichen Rechts in Tragerschaft des Bundes, die
ihre Festlegungen nicht mehr im Einvernehmen mit BSI und
BfDI treffen muss. BSI und BfDI sollen zusammen mit weiteren
Vertretern aus Medizin und Ethik bei Fragen des Datenschut-
zes, der Datensicherheit, der Datennutzung und der Anwender-
freundlichkeit beratend tatig sein. Weitere Regelungen sollen
die Forderung der assistierten Telemedizin und der Digitalisie-
rung von Behandlungsprogrammen betreffen.

Daneben soll es einen Entwurf fiir ein Gesundheitsdatennut-
zungsgesetz (GDNG) geben, welches die Governance rund um
die Nutzung von Gesundheitsdaten mit einer federfiihrenden
Datenschutzaufsicht fiir bundeslanderiibergreifende For-
schungsvorhaben beschreibt. Auch bei der Nutzung von Daten
aus der ePA soll es ein nutzerfreundliches Opt-Out fiir die ,,Da-
tenfreigabe“ geben. Auf diese Daten soll kiinftig auch die for-
schende Industrie zugreifen konnen, da allein der Zweck iiber
die Berechtigung der Nutzung entscheiden soll. Diesen Weg
hatte bereits die EU-Kommission in Threm Verordnungsvor-
schlag zum Gesundheitsdatenraum eingeschlagen, so dass eine
enge Verzahnung zu den zu erwartenden europarechtlichen
Vorgaben vorgenommen wurde.

Zusammenfassung

Mit der Digitalisierungsstrategie hat das BMG die jahrelange
Forderung nach einer solchen erfiillt. Inhaltlich enthdlt sie
nichts iiberraschend Neues oder nichts, was nicht bereits mit
dem Koalitionsvertrag oder der Digitalisierungsstrategie des
Bundes angekiindigt worden ist. Gleichwohl ist es gut, dass das
grofie Ganze einmal aufgeschrieben wurde und eine Perspek-
tive bis Ende 2030 aufgezeigt wurde, auch wenn bisher alle vier
Jahre ein Richtungs- und Strategiewechsel erfolgt ist. Vielleicht
fiihlt sich ja der ndchste Minister auch an diese Strategie gebun-
den.

Spannend wird die Umsetzung der Strategie. Ein erster Schritt
sind die angekiindigten Gesetzentwiirfe. Die Regelungen zur
Opt-out ePA und zur Gesundheitsdatennutzung sind begrii-
fenswert. Da kann man nur hoffen, dass nicht mit dem Umbau
der gematik zu einer Anstalt des 6ffentlichen Rechts eine solch
grofie Baustelle aufgerissen wird, dass die inhaltliche Umset-
zung der MafRnahmen der Digitalisierungsstrategie auf der Stre-
cke bleiben.
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) §125b SGB XI - Entwurf eines Gesetzes zur Unterstiitzung und Entlastung
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20. Februar 2023.
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