KOVAR

POLICY ADVISORS

Boosting eHealth Governance

Technologie flir das individuelle und kollektive Patientenwohl nutzen
Autorenpapier

Berlin, 08.09.2022 (Sperrfrist: 9 Uhr)

Vorbemerkung:

Dieses Papier ist in einem mehrmonatigen Diskussionsprozess unter rund 20 Akteuren des
deutschen Gesundheitswesens entstanden. Ausgangsfrage war, wie die Rolle der gematik
in einem sich entwickelnden Gesundheitssetting zu beschreiben sei.

Bei der Auswahl der Teilnehmenden haben wir bewusst Personen angesprochen, die lber
einen guten Einblick in das deutsche Gesundheitswesen verfiigen, bei denen wir vom
Willen zur (Selbst-)Verdnderung iiberzeugt sind und die féhig sind, ihre Uberlegungen von
den direkten Interessen der Institutionen zu [6sen, in denen sie arbeiten.

Bei der Finalisierung des Papiers hat sich dann gezeigt, dass die meisten Akteure sich
aufgrund ihrer institutionellen Rolle nicht flir eine offene Zeichnung entscheiden
konnten. (So viel zur Oligopolisierung der Meinungsbildung im Deutschen
Gesundheitssystem).

Da wir aber zur Verdffentlichung ermutigt wurden, zeichnen wir das Papier “pars pro
toto”. Wir erwarten und wiinschen uns dadurch eine Ausweitung der Diskussion, den
notwendigen Gesamtblick auf die anstehende Transformation des deutschen
Gesundheitssystems; - vor allem in Hinblick auf das kiinftige institutionelle Setting.

Das Bessere ist der Feind des Guten, in diesem Sinne freuen wir uns auf Einladungen zur
Diskussion, Weiterentwicklungen und Gegenentwlirfe, wenn Sie von dem Gedanken
getragen sind, wie unser gemeinsames Anliegen “zeitgemdfles, diskriminierungsfreies
Gesundheitswesen” praktisch werden kann.

“An ihren Ergebnissen werdet ihr sie erkennen.” Der Papiere sind genug gewechselt, wir
mdchten mit diesem unserer Hoffnung Ausdruck verleihen, dass das deutsche
Gesundheitswesen im Sinne von “Design Thinking Konzepten”, den Ideen der
“Antifragilitdt” und des ,,agilen Managements“ mehr Innovation wagen sollte.
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Eine zugige Digitalisierung dient dem individuellen und
kollektiven Patientenwonhl

Digitalisierung ist kein Selbstzweck. Unser Leitbild ist das individuelle und
kollektive Patientenwohl in einem dynamisch lernenden Gesundheitswesen.

Neue Technologien, Digitalisierung und sich dadurch verandernde
Versorgungsstrukturen konnen einen wesentlichen Beitrag flir eine bessere
Gesundheitsversorgung leisten.

Grundlage dafir ist eine digitale Gesundheitsinfrastruktur, die allen beteiligten
Akteuren einen zeit- und ortsunabhangigen Zugriff auf die notwendigen
Informationen und eine einfache Kommunikation darliber erlaubt; - unter klar
definierten Regeln.

Burgerinnen und Burger obliegt die Hoheit Uber ihre Daten. Aber in einer
zunehmenden digitalen Gesellschaft kann es nicht mehr nur darum gehen, Daten zu
schutzen. Vielmehr sind die Birgerinnen und Biirger durch eine scharfere
strafrechtliche Verfolgung vor einer missbrauchlichen Verwendung ihrer Daten zu
schitzen.

Der Nutzen neuer Technologien wird sich nur erschlieBen lassen, wenn alle Akteure
des etablierten ,,ersten Gesundheitssystems*, gesetzliche und private
Krankenversicherungen, ambulante und stationare Gesundheitseinrichtungen und
andere Akteure bereit sind, ihre eigene Rolle zu hinterfragen und
weiterzuentwickeln.

Politik hat zuallererst Hurden zu beseitigen und die Voraussetzungen dafir zu
schaffen, dass klare Verantwortlichkeiten hergestellt werden konnen. Wo es
notwendig ist, konnen entsprechende Aktivitaten gefordert werden, damit die
Akteure ihre Rollen im Interesse des individuellen und kollektiven Patientenwohls
weiterentwickeln konnen.

Nur wer die Innovationshurden benennt, kann sie auch

beseitigen
Diesem Zielbild stehen bewusste und unbewusste, offene und versteckte Widerstande
entgegen, die es zu benennen und zu Uberwinden gilt:

In Deutschland hat sich ein auf Datensparsamkeit und enge Zweckbindung
fokussiertes Datenschutzverstandnis etabliert, das die Erschliefung des
Datennutzens immer wieder behindert und mit dazu beitragt, dass Deutschland
Nachzugler in Sachen Digitalisierung ist.

Seit ihrem Inkrafttreten wird bei dieser Haltung auch auf die Europaische
Datenschutzgrundverordnung Bezug genommen. Der Blick in andere Lander zeigt,
dass die Datenschutzgrundverordnung wesentlich datennutzungsfreundlichere
Interpretationen erlaubt, als die, die in Deutschland den Alltag bestimmen.

Die eigentimliche deutsche Interpretation der europaischen
Datenschutzgrundverordnung fiihrt dazu, dass die intendierten Effekte einer klar
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geregelten einheitlichen nutzbringenden deutschen und europaischen Infrastruktur
nicht entstanden sind.

e Die Situation wird verstarkt durch 18 Datenschutzbehdrden' mit eigenen, zum Teil
nicht deckungsgleichen Landes-, Krankenhaus-, Sektoren- und
Tragerschaftendatenschutzgesetzen und Verordnungen, die einen lander- oder
sektoreniibergreifenden Ubertragung und Zusammenfiihrung von Daten sowie
einheitliche Entwicklungen der Industrie erheblich erschweren.

e Sowohl die aktuellen gesetzlich definierten Ablaufe zur Konzeption und
Entwicklung von Losungen sowie die urspringliche Gesellschafterstruktur der
gematik haben zu langwierigen Entscheidungs- und Umsetzungsprozessen gefihrt.
Mit der Ubernahme der Mehrheit (51 %) der Gesellschafteranteile durch die Politik
wurden erste Schritte zu einer Beschleunigung eingeleitet. Es bleibt weiterhin
kritisch zu beobachten, inwieweit die Vermengung der Governance von Politik und
Selbstverwaltung in Gremien nicht zu verdeckter Wahrnehmung 6konomischer
Interessen flihrt und eine digitale Transformation behindert.

e Die seit Jahrzehnten vorherrschenden Rahmenbedingungen haben dazu gefiihrt,
dass die Informationstechnologie im deutschen Gesundheitswesen zu
monolithischen Losungen neigt und die flir das Zusammenwachsen notwendige
Standardisierung und Interoperabilitit, die Nutzung von Okosystemen bzw.
Plattformen und eine effiziente Modularisierung nicht hinreichend stattgefunden
hat.

e Trotz groBer Fortschritte in der vergangenen Legislaturperiode mangelt es
weiterhin an der Implementierung der auf internationalen Standards beruhenden,
verpflichtenden, offenen und standardisierten Schnittstellen; sowohl fur die
ambulante als auch die klinische Versorgung. Dies hemmt den Wettbewerb und die
Innovation in der Versorgung.

e Durch eine fehlende Ubergreifende, an den Nutzerprozessen orientierte
Koordination aller Akteure fuhren die bisherigen Umsetzungen zu nahezu keinem
Nutzen, wohl aber zu hohem Frust auf Anwenderseite.

Was zu tun ist, hat die Koalitionsvereinbarung benannt. Jetzt
muss daruber gesprochen werden, wie die Umsetzung erfolgen

und wer wofur Verantwortung ubernehmen kann.

Die Koalitionsvereinbarung beschreibt die Eckdaten und den Fahrplan zum Ausbau der
Telematikinfrastruktur:
e Der Koalitionsvertrag sieht hier eine klare Verpflichtung und ein Recht auf
Interoperabilitat und Datenportabilitat (Seite 16) vor.

' 17 Landesdatenschutzbehdrden (davon zwei in Bayern) und eine Bundesdatenschutzbehérde, hinzu
kommen die Datenschutzbeauftragten der verschiedenen Kirchen.
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Grundsatzlich hat sich die Koalition auf eine durchgangige Digitalisierung aller Prozesse
und die Nutzung auch telemedizinischer Leistungen verstandigt. Speziell in Sachen
Gesundheit werden folgende Aktivitaten benannt:

Beschleunigte Einflihrung der elektronischen Patientenakte (ePA) und des E-
Rezeptes sowie deren nutzenbringende Anwendung,

Beschleunigte Anbindung samtlicher Akteure an die Telematikinfrastruktur,
DSGVO-konforme ePA zur freiwilligen Nutzung auf OptOut Basis,

Ausbau der gematik zu einer digitalen Gesundheitsagentur,

Ein Registergesetz und ein Gesundheitsdatennutzungsgesetz zur besseren
wissenschaftlichen Nutzung in Einklang mit der DSGVO,

Aufbau einer dezentralen Forschungsdateninfrastruktur

Wir begrufBen dieses grundsatzliche Bekenntnis zur Digitalisierung, geben aber zu
bedenken:

Die erfolgreiche Beschleunigung der ePA und anderer Anwendungen wird nur
gelingen, wenn die Verpflichtung, die in ihren Systemen erhobenen Daten in der
ePa zu speichern, auch durchgesetzt werden.

Der Nutzen einer digitalen Infrastruktur wird sich nur dann erschlieBen, wenn
technische Fragen im Hinblick auf reale Indikationen, therapeutische Prozesse aus
Patientensicht und aus Sicht aller an der Behandlung und Pflege beteiligten
Gruppen reflektiert werden.

Die zu pauschale Festlegung auf eine dezentrale Forschungsdateninfrastruktur
bedarf einer zielorientiert durchdachten Konzeption, die operative,
sicherheitstechnische und haftungsrechtliche Aspekte beriicksichtigt und ggf. durch
zentral-koordinierende Instanzen erganzt werden muss.

Innovation braucht Mut zum Denken und Mut zur
Verantwortung. Wir pladieren fur eine Koalition der Willigen;

- quer zu den klassischen Fronten

Wir vermissen in diesem Zusammenhang ein klares politisches Bekenntnis, dass mehr
Effizienz und Effektivitat im Gesundheitswesen ein wichtiger Schlissel fur ein dauerhaft
leistungsfahiges Gesundheitswesen sind.

Die Unterzeichnenden gehen von einer Grundhaltung aus, dass

die Digitalisierung Prozesse und die damit verbundenen Institutionen verandert und
verandern konnen muss. Dies inkludiert die Notwendigkeit und Bereitschaft
institutionsuibergreifende Vertragskonstrukte auf Basis neuer Digitalprozesse zu
uberarbeiten.

im Rahmen entsprechender Prozesse eine “Interfusion/Durchdringung” anderer
Branchen/Technologien mit dem Gesundheitssystem stattfinden kann,

der geschiitzte, erste “Gesundheitsmarkt” durch neue Akteure zumindest partiell
“disruptiert” werden kann und soll.
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statt einer pauschalen Ablehnung neuer und mit privatem Kapital ausgestatteten
Akteuren eine tabulose ordnungspolitische Diskussion daruiber gefiihrt werden
muss, wie es gelingen kann, mehr unternehmerische Verantwortung fur ein
gemeinwohlorientiertes innovationsbereites Gesundheitswesen zu mobilisieren.
Aufgabe der Politik ist es dabei, sicherzustellen, dass eine Veranderung der
Gesundheitslandschaft zum nachhaltigen Nutzen von Versicherten/Patienten
(,,Patientenwohl®) weitgehend unabhangig von Einkommen und Wohnort fuhrt.

Politik muss 1.) Entscheidungen treffen, damit 2.) die gematik
schneller eine zeitgemale Infrastruktur etablieren kann, auf
der 3.) Unternehmen Werkzeuge fur neue
Versorgungszusammenhange entwickeln konnen

Gesundheitsfragen sind Gemeinwohlfragen und sollten in ihren Grundsatzen
politisch legitimiert werden.

Bei der Weiterentwicklung institutioneller Verantwortlichkeiten ist kunftig auf
Ende zu Ende-Verantwortlichkeiten einzelner Akteure zu achten.

Wir pladieren fur eine klare Rahmensetzung und Rollenverteilung durch die
Bundespolitik. Dabei halten wir die Berucksichtigung folgender Aspekte fur wichtig.

o Eine einheitliche deutschlandweite digitale Identitat, die mit europaischen
Standards kompatibel ist, wirde viele Prozesse in der Kommunikation von
Staat, offentlicher Hand, Gesundheitswesen und den Birgerinnen und
Burgern wesentlich vereinheitlichen.

o Digitalisierungsfragen und die Weiterentwicklung der Versorgungsstruktur
stehen in einem engen Zusammenhang. Vor diesem Hintergrund appellieren
wir an die Bundespolitik, auch die Verantwortlichkeiten flir die Planung und
Finanzierung der Versorgungsstrukturen zu uberpriifen und eindeutiger zu
regeln. Wir begriiBen in diesem Zusammenhang verstarkte Anstrengungen
der Bundeslander, die pauschalisierte Krankenhausplanung
indikationsbezogen und intersektoral weiter zu entwickeln. Die
Bundespolitik sollte diese Impulse aufgreifen und von ihrer Seite
unterstutzen.

o Eine Herauslosung der gematik aus der Selbstverwaltungsverantwortung und
eine Uberfiihrung in eine unabhingig arbeitende Bundesagentur scheint
dabei eine ernsthaft zu prufende Option, um Interessenkonflikte zu
uberwinden. Es ist dabei jedoch auf strikte Neutralitat zu achten. Eine Rolle
als Player und Anbieter von Diensten ist damit unvereinbar.

o Rollenverteilungen und Verantwortlichkeiten im Verhaltnis zu BfArM, BAS
und BSI sind zu uberprifen. Kunftige Entscheidungen uber die technische
Infrastruktur sollten nur noch ,,im Benehmen“, nicht mehr ,,im
Einvernehmen“ mit BSI und BfDI realisiert werden, um das Prinzip der
Risikoabwagung starker zum Tragen zu bringen.

Boosting eHealth Governance Seite 6



KOVAR

POLICY ADVISORS

o Laut Expertenaussagen setzen KHZG-Forderantrage fast ausschlieBlich auf
traditionelle Client-Server-Losungen. Als sofortwirksame MaBnahmen ist zu
prufen, inwieweit durch politische Klarstellungen die Sicherheitsvorzige
cloudbasierter Losungen unverzuglich zu starken sind und so zukunftssichere
IT-Infrastrukturen etabliert werden konnen.

Auch der Markt fur digitale Gesundheitsanwendungen wird
und muss sich radikal weiterentwickeln

Derzeit existieren in Deutschland rund 140 Primarsysteme fir die ambulante
Gesundheitsversorgung. Die auf dem deutschen Markt Uberwiegend angebotenen
Softwarelosungen sind derzeit Giberwiegend monolithische, zum Teil technisch
veraltete, zumeist an Abrechnungserfordernissen aber kaum an
patientenorientierten Versorgungsprozessen orientierte, Einzellosungen.

Offene Standards und die Plattformisierung der digitalen Gesundheitsstruktur
waren wichtige Treiber einer sich schneller und modular weiter zu entwickelnden
Gesundheitsinfrastruktur.

Das bisher weitgehend statische Gesundheitssystem hat dazu gefiihrt, dass sich die
Softwarelandschaft des deutschen Gesundheitssystems ebenso verfestigt hat und
auf veraltete Softwarelosungen setzt. Das fihrt zu Sicherheitsproblemen,
mangelnder Innovationsbereitschaft und unnotigen Kosten.

Von den Losungsanbietern wird ein beschleunigter Generationswechsel hin zu einer
plattformisierten und modularisierten Softwarelandschaft erwartet. Aufgrund des
besonderen Charakters des Gesundheitswesens ist zu klaren, wie eine
entsprechende Plattform moglich ist, in der "Dynamikvorteil” "unternehmerischer
Akteure mit dem Gemeinwohlanliegen in eine gute Balance gebracht werden
konnen.

Unsere ToDo-Liste zur Umsetzung einer

Digitalisierungsstrategie
Eine Beschleunigung der Digitalisierung beinhaltet

die Weiterentwicklung und Offnung der Telematikinfrastruktur und der
elektronischen Patientenakte (ePA) im Zuge der Umsetzung der Tl 2.0,

die Einbeziehung anderer Leistungserbringer und digitaler Anwendungen auferhalb
der Tl wie u.a. telemedizinische Plattformen, patientenzentrierten
Dienstleistungsplattformen und Patientenportale,

ihre Weiterentwicklung zu einer von allen Gesundheitsberufen und Patienten
nutzbaren Gesundheitslandschaft,

die Realisierung eines erfahrbaren Kundennutzens durch die Birgerlnnen, welches
starker auf Nutzen/Risiko-Abwagungen abzielt, anstatt auf maximaler
Risikovermeidung zu beharren,
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die Hebung von Effektivitats- und Effizienzgewinnen durch veranderte Prozesse und
sich verandernde sowie neu in die Gesundheitslandschaft eintretende Player.
(Umsetzung von Produkt- in Prozessinnovationen),

ein klares, politisches Bekenntnis (sowohl vom Ministerium als auch den Akteuren
der Selbstverwaltung) zum Einsatz von leistungsfahigen und zukunftsorientierten
Cloud-Losungen bei der Datenspeicherung und -verarbeitung sowie der effizienten
Entwicklung und Bereitstellung neuer Digitallosungen,

einheitliche Rahmenbedingungen, die den Einsatz von cloudbasierten Anwendungen
in der ambulanten und stationaren Versorgung und im Lebensalltag der
Patientlnnen ermoglichen,

eine bundesweit einheitliche IT-Sicherheitsrichtlinie, welche die unterschiedlichen

Landesrichtlinien ersetzt und eine Nutzung von Cloud-Computing ermoglicht.

Die Aufgabenbeschreibung der gematik als eine Nationale

Digitalagentur fur das Gesundheitswesen
Die Gematik verfolgt dabei folgende Aufgaben:

1. Betrieb und Sicherstellung der Plattform fiir nationale

Telematikinfrastruktur:

a. Spezifikateur & Zertifizierer:

i.  Die gematik konzipiert die digitale Infrastruktur und die digitalen
Basisanwendungen (ePa, eRezept, eMP, KIM, TIM sowie weitere
Anwendungen, die fur sektorubergreifende interoperable Prozesse
benotigt werden) und ist verantwortlich fur deren Betrieb. Die
Entwicklung von digitalen Anwendungen bleibt dem Wettbewerb
uberlassen.

ii.  Hier wird die Kompatibilitat von cloud-basierten Anwendungen
besonders beriicksichtigt

b. Transparenz & Nachvollziehbarkeit: die gematik veroffentlicht in einem
regelmaBigen Turnus aktuelle Kennzahlen rund um die
Telematikinfrastruktur (Anzahl der angebundenen Leistungserbringer,
Anzahl der ausgegebenen eHBAs, Anzahl der durchgefiihrten VSDMs, Anzahl
der ausgestellten eRezepte etc.)

c. Kontinuierliche Fortentwicklung der Tl und Adaption neuer technischer
Moglichkeiten in enger Abstimmung mit der Industrie und deren Bedarfen
fir moderne Anwendungen,

d. Frihzeitige Bereitstellung von Testsystemen, deutlich vor dem geplanten
Produktivbetrieb

2. Kompetenzzentrum und Koordinierungsstelle fiir Standardisierung:

a. Entwicklung eines interoperablen Okosystems in der Gesundheits-IT:
i.  Weiterentwicklung von bestehenden offenen & standardisierten
Schnittstellen
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ii.  Erstellung und Umsetzung neuer Schnittstellen in die Primarsysteme
zur Forderung des Wettbewerbs und der Vielfalt
iii.  Entwicklung & Harmonisierung von Standards in allen Bereichen der
Versorgung
b. Einheitliche Rahmenbedingungen: Ziel sollte es sein, fir den
Gesundheitsbereich einheitliche Rahmenbedingungen zu schaffen - so zum
Beispiel zum Einsatz von cloud-basierten Anwendungen in der Versorgung

3. Partner fiir Akteure, Anbieter und Anwender:

a. Als Dialogpartner ist es die Aufgabe der gematik Vertreter der
verschiedenen Sektoren zusammen zu bringen; der ambulanten, klinischen
und pflegerischen Versorgung, der Dienstleister im Gesundheitswesen sowie
den o6ffentlichen Gesundheitsdienst (OGD)

b. Als Dialogpartner ist es die Aufgabe der gematik Anbieter aus allen
Bereichen: Messaging Tools, Primarsysteme, Telemedizin-Anbieter etc.
zusammen zu bringen

c. Als Agentur kann die gematik Schnittstelle zur Forschung sowie zu allen
relevanten Initiativen wie der Medizin Informatik Initiative (MIl) aus dem
BMBF sein und weitere einschlagige Aktivitaten koordinieren (vgl. Interop-
Council).

4. Forum fiir Zukunftskonzepte
a. Als neutrale Instanz bringt die gematik alle Akteure des Gesundheitssystems
zusammen und moderiert den Prozess zur Ausgestaltung einer nationalen
eHealth-Strategie
i.  diese Strategie entwickelt die derzeit bereits im SGB V verankerten
Anwendungen (ePA, KIM, TIM etc.) weiter und entwickelt am Bedarf
der Akteure - weitere/neue Anwendungen sowie deren
perspektivische Umsetzung und Integration (i.e. digitaler Entlassbrief
etc.)
b. Im Rahmen dieser Arbeit entwickelt die gematik ihr “eHealth Dashboard”
weiter, um Transparenz Uber den jeweiligen Stand der Entwicklung und
Umsetzung der Projekte aufzuzeigen.

5. Europaischer Partner und Moderator fiir nationale Zusammenarbeit
im E-Health-Bereich
a. Sicherstellung, dass nationale Anwendungen wie das eRezept oder die ePA
im europaischen Ausland nutzbar sind
b. Regelung des grenzuberschreitenden, europaischen Datenverkehrs im
Gesundheitswesen
C. Mitarbeit am Europaischen Gesundheitsdatenraum (EHDS)
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