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L.

Die Digitalisierung des Gesundheitsbereichs und die digi-
tale Erfassung und Nutzung von Gesundheitsdaten ist
mit bedeutenden Chancen fiir die Weiterentwicklung
medizinischer Leistungen verbunden. Die Erfassung von
Gesundheitsdaten, die mégliche Verkniipfung von unter-
schiedlichen Datensitzen zu Big Data und deren digitale
Auswertung bieten ganz neue Méglichkeiten. Beispielsweise
kénnen Krankheiten frither erkannt und bislang unbekann-
te Muster entdeckt werden, die Personalisierte Medizin
vorangetrieben und individuelle Behandlungen entwickelt
werden. Zudem werden die Wege zwischen Labor und
Krankenbett verkiirzt und Forschungsergebnisse rascher in
die klinische Praxis umgesetzt. Der medizinische Fortschritt

wird zunehmend datengetrieben sein.

Die Weiterentwicklung der Medizin ist deshalb in hohem
Maf3e davon abhingig, dass Daten, die in der medizini-
schen Versorgung, der klinischen Forschung, in Klinischen
Studien, im Rahmen von Produktentwicklungen oder von
Patientinnen und Patienten selbst erhoben wurden, erfasst,
zuginglich und nutzbar gemacht werden. Ebenso wird im
Bereich der Gesundheitsindustrie der Zugang zu qualitativ
hochwertigen Gesundheitsdaten fiir die Pharmaindustrie,
Medizintechnik-

mehr und mehr zum entscheidenden Standortfaktor.

und  Biotechnologieunternehmen

Verftigbarkeit und Nutzbarkeit von Daten sind zentral fiir

Unternehmensforschung und Innovationsprozesse.”

Gleichzeitig handelt es sich bei Gesundheitsdaten um be-
sonders sensible Daten, die einen besonderen Schutz erfor-
dern. Patientinnen und Patienten miissen darauf vertrau-
en konnen, dass ihre Daten und deren Nutzung strengen
Vorgaben zum Datenschutz unterliegen und entsprechende
effektive Mafinahmen zur Sicherstellung der Daten- und
Cybersicherheit ergriffen werden. Der Schutz der Finzelnen

und das Patentenwohl muss bei der digitalen Nutzung

Chancen und Herausforderungen der
digitalen Nutzung von Gesundheitsdaten

von Gesundheitsdaten zentral sein. In der Medizin gilt es —
wie in anderen Bereichen auch —, unsere europiischen Vor-
stellungen von Datensicherheit und Datenschutz im welt-
weiten Wettbewerb zu stirken und zu einem Erfolgsmodell
zu machen. Wenn wir uns dieser Aufgabe nicht stellen, dann
wird der medizinische Fortschritt an anderen Orten stattfin-

den — ohne, dass europiische Standards eingehalten werden.

Vor dem Hintergrund der Chancen von Big Data kann
das Patientenwohl dabei nicht linger durchgingig mit
dem Klassischen Datenschutzprinzip der Datensparsamkeit
gleichgesetzt werden. Mustererkennungen aus Big Data und
Kiinstlicher Intelligenz (KI) und damit verbundene gesund-
heitliche Verbesserungen fiir eine Vielzahl von Patientinnen
und Patienten basieren gerade auf groflen Datenmengen.
Der Umgang mit gesundheitlichen Daten muss also teil-
weise neu gedacht werden und erfordert ein sorgfaltiges
Abwigen der damit verbundenen Chancen und Risiken.
Der Deutsche Ethikrat fordert in diesem Kontext techni-
sche, rechdiche, politische und Bildungsanstrengungen,
um gesundheitlichen Fortschritt und informationelle

Selbstbestimmung gleichermafSen zu gewihrleisten.”

Um die Qualitit und die Actraktivitit des Gesund-
heitsstandorts  Baden-Wiirttemberg zu stirken und um
gesundheitliche Versorgung und Leistungsfahigkeit im
Land zu verbessern, wollen wir unter dem Dach des
Forums Gesundheitsstandort BW all diese verschiedenen
Interessen im Blick behalten und die zielgerichtete digitale
Nutzung von Gesundheitsdaten vorantreiben. Um das
Potenzial der Digitalisierung auszuschépfen, gilt es ins-
besondere, die rechdichen, technischen und organisato-
rischen Voraussetzungen hierftir zu schaffen. Die vorlie-
gende Roadmap legt dar, welche MafSnahmen das Forum
Gesundheitsstandort dafiir bereits umsetzt und zukiinftig
angehen wird — auf Landes-, Bundes- und EU-Ebene.

D Sachversténdigenrat zur Begutachtung der gesamtwirtschaftlichen Entwicklung (2020): Corona-Krise gemeinsam bewaltigen, Resilienz und \Wachstum starken. Jahresgutachten 2020/21, (https:/
www.sachverstaendigenrat-wirtschaft.de/fileadmin/dateiablage/gutachten/jg202021/JG202021_Gesamtausgabe.pdf), S. 312.

2 Deutscher Ethikrat (2017); Pressekonferenz zur Veroffentlichung der Stellungnahme ,,Big Data und Gesundheit - Datensouveranitéat als informationelle Freiheitsgestaltung”




2.

erreichen wollen

Die Landesregierung hat sich mit dem Koalitionsver-
trag zum Ziel gesetzt, einen Datenraum Gesundheit
zu entwickeln, in dem Datenschutz, -sicherheit und
attraktive Bedingungen fiir deren Nutzung im
Vordergrund stehen. Ziele sind leistungsfihige,
datenschutzkonforme und aufeinander abgestimmte

digitale Plattformen.

Das Forum Gesundheitsstandort treibt die verbes-
serte Nutzung von Gesundheitsdaten fiir die Weiter-
entwicklung der gesundheitlichen Versorgung und

die Innovationsstirkung voran.

Alle Anstrengungen, die digitale Erfassung von Gesund-
heitsdaten im Land voranzubringen, sollen intensiviert
werden. Dies bleibt die unverzichtbare Grundlage fiir alle
weiteren Schritte. Dafiir investiert das Land, aber dafiir
muss auch das finanzielle Engagement von Bund und
EU herangezogen werden. Das Land fordert die Univer-
sitdtsklinika des Landes bereits umfangteich iiber diverse
Forderlinien, die auch die verstirkten Digitalisierungs-
anstrengungen zum Ziel haben. Gleichzeitig sind die
Mittel aus dem Krankenhauszukunftsfonds des Bundes
ein wichtiges Instrument, um flichendeckend vernetzte
I'T-Strukturen aufzubauen und qualifiziertes Personal
vorzuhalten. Im Ubrigen wird die etwaige Umsetzung in
der Roadmap genannter Maf§nahmen als Aufgabe fiir das
Handeln aller Akteure des Forums Gesundheitsstandort

Baden-Wiirttemberg fiir die nichsten Jahre verstanden.

Das vorliegende Papier kniipft an die im Januar 2021
publizierten Handlungsempfehlungen der Sprecher-
innen und Sprecher des Forums an, insbesondere an
die Empfehlungen zur Weiterentwicklung der Digitali-
sierung im Gesundheitswesen. Diese Handlungsempfeh-

lungen bilden die konzeptionelle Richtschnur fiir die

Was wir mit dem Forum Gesundheitsstandort

Arbeit des Forums. Weiterhin greift das Papier die
Ergebnisse der auf Einladung des Wirtschaftsministeri-
ums am 02.10.2020 organisierten Online-Veranstaltung
»ichere Datennutzung zur Verbesserung der Versor-
gung und zur Stirkung des Wirtschaftsstandortes® auf.
Im Nachgang zur Veranstaltung entstand ein Thesen-
papier mit konkreten Handlungsempfehlungen der Ver-
treterinnen und Vertreter aus Wissenschaft, Wirtschaft,
Versorgung, Datenschutz und Ethik. Auch das Statement
der Unterarbeitsgruppe Datengenerierung und -verarbei-
tung des im Rahmen des Forums Gesundheitsstandort
Baden-Wiirttemberg gebildeten Arbeitsgremiums zum
Thema Arzneimittel- und Medizinprodukte des Sozial-
ministeriums zu den Themen Datengenerierung und

-verarbeitung ist an dieser Stelle zu nennen.

Schwerpunkt 1: Die Harmonisierung der daten-
schutzrechtlichen Regelungen vorantreiben

Eine betrichtliche Hiirde fiir die Entwicklung von medi-
zinischen Forschungsvorhaben stellen die Pluralitit der
zustindigen Behorden und landesrechtliche Vorgaben
dar. Forschungsvorhaben finden in grofer Zahl bun-
deslandiibergreifend statt und sind daher mit einem
sehr hohen biirokratischen Aufwand bzw. Unsicherheit

beziiglich der anzuwendenden Regularien verbunden.

Das Forum Gesundheitsstandort setzt sich fiir die
weitere Harmonisierung des rechtlichen Rahmens
und der Anwendung fiir die Nutzung von Gesund-
heitsdaten ein. Dafiir verfolgt das Forum parallel
folgende Maf8nahmen:

B Mafinahme 1: Das Forum Gesundheitsstandort
wird tiber den Landesbeauftragten fiir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit (LfDI) die



Datenschutzkonferenz bitten, geeignete Verfahrens-
regelungen fiir die Bearbeitung und Entscheidungs-
findung bei der Beteiligung mehrerer Aufsichts-
behérden sowie einheitliche Vorgaben zu Anony-
misierung und Pseudonymisierung von Gesund-

heitsdaten zu erarbeiten.

B Mafdnahme 2: Das Forum Gesundheitsstandort
setzt sich auflerdem fiir die Einrichtung eines ent-
scheidungsbefugten Gremiums auf Bundesebene
oder einer entscheidungsbefugten Stelle bei Un-

einigkeit mehrerer Aufsichtsbehérden ein.

Mit § 287a SGB V hat der Bund das Anliegen der
Harmonisierung des Rechtsrahmens aufgegriffen und
fir die Einfiihrung einer federfiihrenden Datenschutz-
aufsichtsbehorde nach Vorbild der Datenschutz-Grund-
verordnung (DSGVO) fiir bundeslinderiibergreifende
Vorhaben die notwendigen Voraussetzungen geschaffen.
Die damit verbundenen Verfahren sind allerdings von
den Datenschutzbehorden noch nicht ausreichend
erprobt und etabliert. Auferdem ist kein Entscheidungs-
mechanismus bei unterschiedlichen Auffassungen der

Aufsichtsbehorden der Linder vorgesehen, wie dies bei

der DSGVO der Fall ist.

Schwerpunkt 2: Die Standardisierung von Ge-
sundheitsdaten und des Zugangs zu Daten
weiterentwickeln

Die Digitalisierung von Gesundheitsdaten bringt
das Potenzial mit sich, die medizinische Versorgung
sprunghaft weiterzuentwickeln durch die Moglich-
keiten, grofSe Datenmengen aus Kliniken, ambulanter
Versorgung und Forschung zu sammeln, verschiedene

Datensitze zu vernetzen und in Kombination nach be-

stimmten Kriterien auszuwerten. Voraussetzung fir das
Ausschopfen dieses Potenzials fiir die gesundheitliche
Versorgung und die medizinische Forschung sind aller-
dings die Standardisierung und Interoperabilitit von
Datensitzen. Ganz grundsitzlich miissen die tech-
nischen Voraussetzungen fiir die sichere und vor allem
nachhaltige Vernetzung unterschiedlicher IT-Struk-
turen hin zu einem einheitlichen Datenraum in den

kommenden Jahren erst umfassend aufgebaut werden.

Eine erhebliche Herausforderung fir die medizinische
Forschung sind die uneinheitlichen Prozesse der Antrag-
stellung auf Zugang zu Gesundheitsdaten, die teil-
weise von Einrichtung zu Einrichtung abweichen. Der
Sachverstindigenrat zur Begutachtung der Entwicklung
im Gesundheitswesen empfiehlt entsprechend, die
Forschungsbedingungen durch Verbesserung der
Zugriffsméglichkeiten und eine Vereinheitlichung der
Antragswege zu erleichtern, um die Wettbewerbsfahigkeit

des Wissenschaftsstandortes Deutschland zu erhohen.”

Im Forum Gesundheitsstandort entwickeln wir
die technischen und organisatorischen Vorausset-
zungen weiter, um Daten einrichtungs- und stand-
ortiibergreifend zu verkniipfen und nutzen zu
kénnen. Das Forum setzt sich fiir die Verein-
fachung des Zugangs zu Gesundheitsdaten fiir die

medizinische Forschung ein.

B Das Land unterstiitzt bis einschliefSlich 2022 mit
80 Mio. Euro den Verein Universititsmedizin
Baden-Wiirttemberg e.V., gegriindet von den
baden-wiirttembergischen Universititskliniken und
Medizinischen Fakultiten in Freiburg, Heidelberg,
Tiibingen und Ulm, der die Digitalisierung von

Gesundheitsdaten fiir die Entwicklung neuer

3 Sachversténdigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen (2021): Digitalisierung fir Gesundheit — Ziele und Rahmenbedingungen eines dynamisch lernenden

Gesundheitssystems. Jahresgutachten 2021, S 237,




Diagnoseverfahren und Therapien vorantreibt. Durch
die Etablierung einheitlicher Standards hinsichdich
Aggregation, Verftigbarmachung und Nutzung von
Gesundheitsdaten steigt die Anzahl der verfiigbaren
und fiir die Forschung nutzbaren Daten. Durch
standardisierte Verfahren verbessert sich zudem die
Anschlussfihigkeit an zumeist auch international
agierende forschende Unternehmen, die auf eine ent-

sprechende Datenaufbereitung angewiesen sind.

Im Rahmen des vom Sozialministerium geforderten
Projekts AMP-KOMPASS werden Daten zur Therapie
und zu orthopidietechnischen Interventionen sowie
Daten der mobilen Messsensorik einer smarten Bein-
prothese erfasst, um Optimierungsbedarf bei der
Prothesenherstellung und den Wartungsbedarf auf-
zuzeigen. Auch die Ubertragbarkeit der personenbe-
zogenen Gesundheitsdaten in ein Register und in die
elektronische Patientenakte (ePA) wird mitgedacht.
Langfristig soll ein mafSgeschneidertes Register auf-
gebaut werden, das die spezifischen Bedarfe im Land
erhebt und Evidenzliicken bei Versorgungsfragen
schliefft. Neu dabei ist die Vernetzung der digitalen
Erhebung von Informationen, besonders aus der am-
bulanten Versorgung, in deren Zentrum die zu versor-
genden Patientinnen und Patienten stehen. Dieses
Vorgehen in Einklang mit der Datenhoheit der
Patientinnen und Patienten soll sicherstellen, dass das
Modellprojeke in erster Linie der Patientenversorgung

zugutekommt.

Im Rahmen des vom Wirtschaftsministerium gefor-
derten Projektes IDEM (Integriertes digitales Ein-
willigungsmanagement fiir Klinik und Forschung)
wird ein digitales Einwilligungsmanagement in der

Versorgung entwickelt. Patientinnen und Patienten

konnen hier deutlich bedienungsfreundlich und digj-
tal hinterlegt ihre Daten zur Nutzung in Forschung

und Entwicklung zur Verfligung stellen.

Das ebenfalls vom Wirtschaftsministerium geférderte
Projekt TEDIAS (Test- und Entwicklungszentrum
fiir Digitale Anamnesesysteme) entwickelt den ersten
Meilenstein eines Digitalen Krankenhauses. Zielset-
zung ist die Etablierung einer kontaktlosen, zunichst
digitalen Patientenaufnahme im Klinikalltag mit
Erfassung und Vernetzung digitaler Daten zur
Optimierung der Prozessabliufe in der weiteren not-

wendigen Behandlung,

B Auf Bundesebene arbeiten in der Medizininformatik-

Initiative (MII) alle Universititskliniken Deutschlands
gemeinsam mit Forschungseinrichtungen, Unterneh-
men, Krankenkassen und Patientenvertreterinnen
und -vertretern daran, Rahmenbedingungen zu ent-
wickeln, damit Erkenntnisse aus der Forschung direke
die Patientinnen und Padenten erreichen konnen.
Die Initiative trigt durch die Verbesserung von nati-
onalen Rahmenbedingungen bei Datenerhebung,
-beschreibung und -austausch von Gesundheitsdaten
dazu bei, dass diese aus medizinischer Forschung
und Gesundheitsversorgung besser ausgetauscht, ver-
netzt und zusammengefiihrt werden. Hierzu werden
Datenstandards und Austauschformate entwickelt,
beschreibende Metadaten iiber einen Kerndatensatz
definiert und Nutzungsregularien erarbeitet. Dieses
Vorgehen ist eingebunden in europiische und welt-
weite Vorhaben zur Standardisierung und Vernetzung
von Gesundheitsdaten. Dezentral werden an den
Universitdtsklinika deutschlandweit miteinander ver-
netzte, foderierte Datenintegrationszentren aufgebaut.

Die praktische Anwendung einer foderierten — also



deutschlandweiten gemeinsamen — Datenerhebung
und -nutzung wird anhand von Use Cases fiir spezifi-
sche Erkrankungen oder medizinische Themenfelder

erprobt und weiterentwickelt.

B Die bwHealthCloud verbindet derzeit die vier
Zentren fiir Personalisierte Medizin (ZPM) an den
Universitdtsklinika in Baden-Wiirttemberg und
ermoglicht einen Austausch qualititsgesicherter,
standardisierter Gesundheitsdaten.? Ziel der Cloud
ist die Schaffung einer méglichst breiten Wissens-
grundlage fiir Behandelnde und Forschende, welche
eine Versorgungsverbesserung durch die Findung
vergleichbarer Fallkonstellationen und durch die
Identifikation vielversprechender, bzw. nicht
wirksamer neuer Therapieansitze erlaubt. Die
bwHealthCloud soll sowohl der Qualititskontrolle
neuer Behandlungskonzepte dienen als auch medi-
zinisch-translationale Forschungsansitze fordern.
Eine Vernetzung mit nationalen Infrastrukeur-
mafinahmen wie der Medizininformatik-Initiative
des Bundesministeriums fiir Bildung und Forschung,
der Nationalen Strategie fir Genommedizin
(genomDE) des Bundesgesundheitsministeriums und
des Projektvorhabens zur Nationalen Forschungs-
dateninfrastruktur German Human Genome-
Phenome Archive (GHGA) findet bereits statt.
AufSerdem ist die damit verbundene Einfithrung
umfassender, informierter Patienteneinwilligungen
(Broad Consent) an den Universititsklinika als
bedeutender Schritt fiir die Digitalisierung im
Gesundheitswesen einzustufen. Mit dieser kdnnen
Patientinnen und Patienten der Nutzung ihrer
Behandlungsdaten fiir Forschungszwecke zustim-
men. Dies ist die Rechtsgrundlage fiir den Aufbau von

klinischen Forschungsdatenbanken, aus welchen

sich wiederum Erkenntnisse ableiten lassen, die

der Patientenversorgung zugutekommen.

B Mafinahme 3: Durch ein sicheres Cloud-
Konzept wollen wir die nachhaltige und effizi-
ente Datenspeicherung im Land ausbauen. Auf-
bauend auf den Erfahrungen und Méglichkeiten
der bwHealthCloud werden wir mit dem Forum
Gesundheitsstandort die Etablierung eines
kohirenten, sicheren Cloud-Konzeptes fiir die
Speicherung von Gesundheitsdaten im Land
unter Einbeziehung der Universititsmedizin
und zusammen mit externen wirtschaftlichen

Partnern priifen und vorantreiben.

B Mafinahme 4: Mit dem Forum Gesundheits-
standort werden wir das finnische Modell eines
One-Stop-Shops fiir die Beantragung des Zugangs
zu Gesundheits- und Sozialdaten auf Anwendbar-
keit priifen und auf Bundesebene die Einfithrung
eines Gesundheitsdatennutzungsgesetzes verbun-
den mit der Errichtung einer entsprechenden

zentralen Anlaufstelle initiieren.

Perspektivisch streben wir fiir einen bundes-
weit einheitlichen Zugang zu Gesundheitsdaten
eine Vereinfachung der Strukturen und damit
das Modell einer zentralen Anlaufstelle an, in
Einklang mit den Vorgaben der DSGVO und unter
Beriicksichtigung der im Europiischen Recht ver-
ankerten Vorschriften tiber Gute Klinische Praxis
(GCP) bei Klinischen Studien. Der One-Stop-
Shop erlaubt es, zum einen einheitlich und trans-
parent den Anspruch auf Zugang zu Daten zu
pritfen, zum anderen als Knotenpunkt fir die

verfligharen Daten zu fungieren. Als gelungenes

4 Zurzeit werden nur Daten von Patientinnen und Patienten mit fortgeschrittener Krebserkrankung erhoben. Eine Ausweitung auf weitere Krankheitsgebiete ist aber angedacht.




Beispiel fir einen solchen One-Stop-Shop ziehen
wir die 2019 in Finnland eingerichtete Geneh-
migungsbehorde Findata heran, die den Zugang
zu Sozial- und Gesundheitsdaten verwaltet. Eine
solche zentrale Anlaufstelle sollte als ,Teil eines
Gesamt-Forschungsdatenzugangsokosystems etab-
liert werden und in einem Gesundheitsforschungs-

datenzugangsgesetz seinen Niederschlag finden®.”

Schwerpunkt 3: Zum Zweck gemeinwohl-
orientierter Forschung den Zugang des pri-
vaten Sektors zu relevanten Kooperationen
und Daten starken

Im Rahmen der bundesrechtlichen Regelungen
haben derzeit nur offentliche und 6ffentlich-
rechtliche Einrichtungen, z. B. die Akteure der
Selbstverwaltung im Gesundheitswesen sowie
Institutionen der Gesundheitsberichterstattung
oder Hochschulen bzw. Hochschulkliniken, Zugang
zu Gesundheitsdaten, die im Kontext der klinischen
und ambulanten Versorgung bzw. der wissenschaft-
lichen Forschung anfallen, die privatwirtschaft-
liche Forschung hingegen nicht. Die europiische
Datenschutz-Grundverordnung legt grundsitzlich
einen gleichberechtigten Zugang fiir gewinn-
orientierte Strukturen an. Im Patientendaten-
Schutz-Gesetz (PDSG) hat der Bundesgesetzgeber
die Industrie ausdriicklich von der Nutzung der
via elektronischer Patientenakte gespendeten
Daten ausgeschlossen. Eine Weiterentwicklung
im Sinne einer weitergehenden Datennutzung
durch Einrichtungen oder Unternehmen, die die-
sem gegenwirtigen berechtigten Nutzerkreis nicht
angehdren, macht Anderungen im Bereich des

Sozialversicherungsrechts notwendig.

Forschung und Entwicklung finden nicht aus-
schliefflich in akademischen Strukturen statt.
Gerade in Baden-Wiirttemberg sind viele forschende
Unternehmen im Gesundheitsbereich titig. Uber-
greifende Kooperationen sind iiblich und leisten
ihren Beitrag zur Innovationskraft des Landes.
Dauerhaft bzw. langfristig wiirde ein grundsitz-
liches Verwehren dieser Datennutzung zum Zwecke
privater Forschungsaktivititen zu Nachteilen in der
Versorgungsforschung, in der Weiterentwicklung
des medizinischen Fortschritts und einem Stand-
ortnachteil auch fiir Baden-Wiirttemberg fiih-
ren. Bei Schritten zur Offnung des Zugangs zu
Gesundheitsdaten fiir die privatwirtschaftliche
Forschung gilt es gleichzeitig, besonders achtsam
mit dem Recht der Patientinnen und Patienten auf
Privatsphire und Datenschutz umzugehen und enge

Kriterien fiir die Nutzung anzulegen.

Das Forum Gesundheitsstandort stirkt deshalb den
Zugang privatwirtschaftlicher, gemeinwohlorientier-
ter Forschung zu relevanten Kooperationen und zu
Gesundheitsdaten unter strenger Beriicksichtigung
des Schutzes der Personlichkeitsrechte und zur
Forderung des Patientenwohls. Dafiir werden fol-

gende Mafinahmen vorangetrieben:

B Modellprojekte zu gemeinsamen Datenrdumen
zwischen Forschungseinrichtungen und for-
schenden Unternehmen geben Aufschluss dar-
tiber, wie und in welchem Umfang Daten
von Unternechmensseite aus der Entwicklung,
Klinischen Priffung oder der klinischen
Anwendung und Nachbeobachtung fiir das
Gemeinwohl zur Verfiigung gestellt werden kon-

nen. Die Nutzung von Daten kann dabei nur

9 Specht-Riemenschneider, L. (2021): Studie zur Regulierung eines privilegierten Zugangs zu Daten fiir Wissenschaft und Forschung durch die regulatorische Verankerung von Forschungsklauseln

in den Sektoren Gesundheit, Online-Wirtschaft, Energie und Mobilitat. Studie im Auftrag des Bundesministeriums fir Bildung und Forschung (BMBF), S. 171.



in einem standardisierten, abgesicherten System
erfolgen. Die Ergebnisse kénnen dann in die
Versorgung iibertragen werden, um auch eine
solidarische Nutzung des Erkenntnisgewinns zu
erreichen (zirkuldres Modell). Ein Beispiel fiir
einen solchen Datenraum ist die Kooperation
des Universitdtsklinikums Freiburg mit dem
Unternehmen Roche zur Weiterentwicklung
innovativer Diagnostik und Therapien. Am
Universititsklinikum wird dazu im Rahmen der
Kooperation die nétige Infrastrukeur geschaf-
fen, um auch physisch zusammenarbeiten zu
konnen. Dabei hat das Unternehmen kei-
nen Zugriff auf den kompletten Datensatz
der Patientinnen und DPatienten. Im ersten
Schritt werden ein geeigneter Datensatz iden-
tifiziert, ein Datenschutzkonzept erarbeitet
und die Voraussetzungen fiir die Einrichtung
und Nutzung eines gemeinsamen Datenraums
geschaffen. Perspektivisch sollen mit Hilfe von
Real-World-Daten aus dem Praxisalltag des
Universititsklinikums Entscheidungsprozesse im
Molekularen Tumorboard (MTB) besser verstan-
den, vereinfacht und Erkenntnisse fiir zukiinf-
tige Fille generiert werden. So koénnten sich
zum Beispiel Kapazititen schaffen lassen, um
in Zukunft mehr Patientinnen und Patienten

Zugang zu einem MTB zu ermdglichen.

Maf3nahme 5: Mit dem Forum Gesundheitsstand-
ort werden wir Unterstiitzungsmaglichkeiten bei
der Erstellung von Kooperationsvertrigen zwischen
Wissenschaftseinrichtungen, Universitdtsklinika und
den forschenden Unternehmen im Sinne eines ein-
heitlichen Ansprechpartners / einer Servicestelle

im Land priifen und entwickeln.

Bei der Ausarbeitung von Kooperationsvertrigen zwi-
schen der Wissenschaft und den forschenden Unter-
nehmen wird ein stirker vereinfachtes Format bzw.
die Priifung méglicher Unterstiitzungsleistungen (in
Form von Mustervertrigen, Ansprechpartnerinnen
und Ansprechpartner bei konkreten Problemstel-
lungen etc.) notwendig. Hier besteht momentan eine
grofle Unsicherheit aufseiten der Wissenschaft, was
teilweise zu erheblichen Zeitverzégerungen bei der

Umsetzung von Kooperationen fiihrt.

B Maflnahme 6: Das Forum Gesundheitsstandort

wird priifen, unter welchen Bedingungen der kom-
merziellen Forschung Zugang zu den Gesund-
heitsdaten des Forschungsdatenzentrums erméglicht
werden kann und auf Bundesebene eine entsprechend
geeignete Initiative einbringen, bspw. in Form eines
Fachministerbeschlusses oder einer Bundesrats-
initiative zur Anderung des § 303 e SGB V.

Bei der Bewertung der aufgeworfenen Frage-
stellungen muss das Wohl der Patientinnen und
Patienten der entscheidende Maf3stab sein. Daten-
zugangsanspriiche der Wirtschaft miissen mit
einer engen Zweckbindung an gemeinwohlorien-
tierte Forschung verbunden werden. Auch hier
lohnt der Blick auf das finnische Modell, wo
sich eine Antragsberechtigung auf Zugang zu
Gesundheitsdatenausdemvorgesehenen Nutzungs-
zweck und nicht aus der Organisationsform
ergibt. Erlaubte Nutzungszwecke sind hier wissen-
schaftliche Forschung, Statistik, Entwicklungs-
und Innovationsmafinahmen, die Steuerung und
Uberwachung durch Behérden, die Umsetzung
der Planungs- und Berichtspflicht einer Behorde

sowie Bildung und Wissensmanagement.




Schwerpunkt 4: Die digitale Kompetenz in
Aus-, Fort- und Weiterbildung in Berufen des
Gesundheits- und Sozialwesens stéarken

Begleitend zum durch die Digitalisierung stattfin-
denden Wandel im Gesundheitswesen miissen auch
Aus-, Weiter- und Fortbildung von Fachkriften im
Gesundheits- und Sozialwesen entsprechend der
verinderten Wissens- und Informationssituation
neu gestaltet werden. Solche Maffnahmen miissen
flichendeckend ergriffen werden, damit Patien-
tinnen und Patienten kompetent behandelt und

informiert werden.

Das Forum Gesundheitsstandort setzt deshalb auf
die Verbesserung der digitalen Gesundheitskom-
petenz von Leistungserbringenden im Gesundheits-
und Sozialwesen durch die Stirkung von Modulen
in Aus- und Weiterbildung.

B Im vom Sozialministerium iiber den Europiischen
Sozialfonds geforderten Projekt DIKOMED-BW
entwickeln Projeketrdger Inhalte fiir das Medizin-
studium und fiir die Pflegeausbildung, die in die
Lehrpline einflieflen sollen. Das Projekt wird
unter anderem von der Landesirztekammer, der
Kassenirztlichen Vereinigung und der Dualen
Hochschule (DHBW) durchgefiihrt und von der
KTBW koordiniert.

B Das ebenfalls durch den Europiischen Sozialfonds
geforderte Projekt ,,Digitale Befihigung von Pflege-
fachkriften und von Auszubildenden der genera-
listischen Pflegeausbildung fiir die Anwendung
digitaler Tools in der Akutpflege® stirke die digitale
Kompetenz der Auszubildenden an der Gesund-
heitsakademie Bodensee-Oberschwaben GmbH.?

B Maflnahme 7: Das Forum Gesundheitsstandort
will sich durch geeignete Forderprojekte und
Impulse fir Lehr- und Studienpline verstirke
um die Qualifizierung der Beschiftigten fiir den

digitalen Wandel bemiihen.

Schwerpunkt 5: Die digitale Gesundheitskom-
petenz der Biirgerinnen und Biirger starken

Aufgrund der Sensibilitit von Gesundheitsdaten ist ihre
digitale Verarbeitung bei den Biirgerinnen und Biirgern
mit Bedenken und Angsten verbunden. Gleichzeitig ist
der Nutzen von digitalen Daten, ihres Austauschs und
ihrer Vernetzung, wie beispielsweise fiir die Personalisierte
Medizin, fiir die Verbesserung von Diagnostik und Frith-
erkennung sowie fiir die Entwicklung von Therapiemdg-
lichkeiten und Medikamenten nicht immer bekannt.

Der Befihigung der Biirgerinnen und Biirger, eine
informierte Entscheidung zu treffen, kommt auch vor
dem Hintergrund der Einfiihrung der ePA und der
damit freiwilligen Datenfreigabe durch die Patien-
tinnen und Patienten an das Forschungsdatenzentrum
ein besonderer Stellenwert zu.” Ein solcher
Kompetenzaufbau sollte neben digitalen Gesund-
heitsanwendungen im Allgemeinen sowohl den
Datenschutzaspekt als auch den Mehrwert einer
gesundheitsdatengestiitzten Forschung und Entwick-
lung zum Inhalt haben. Der Sachverstindigenrat zur
Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen
empfichlt ,eine koordinierte und gezielte Aufklirung
zum Sinn, Aufbau und Nutzen einschliefflich mog-
licher Risiken einer elektronischen Patientenakte, um
deren Anwendung zu verbessern und die Versicherten
zur Nutzung in ihrem eigenen Gesundheitsinteresse

8)

zu befihigen®.

9 Das Sozialministerium fordert finf weitere Projekte zur Verbesserung der Digitalkompetenz Leistungserbringender Uiber den Europaischen Sozialfonds (ESF) (Européischer Sozialfonds in Baden-

Wiirttemberg - Projektaufrufe und Forderprogramm des Forderbereichs Arbeit & Soziales (esf-bw.de)).

7 Patientinnen und Patienten kénnen im Zuge dieser ihre personenbezogenen Klinischen und strukturierten Daten (also Daten, die Riickschliisse auf die Patientin oder den Patienten zulassen, wie
z. B. Informationen zu: Name, Wohnort, Alter, Geschlecht etc.) entweder einzeln oder gesammelt dem Forschungsdatenzentrum (FDZ) beim BfArm nach § 303d SGB V zur Verfligung stellen.

8 Sachversténdigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen (2021), S. 321.
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Das Forum Gesundheitsstandort stirkt deshalb durch
geeignete Projekte und Informationskampagnen die
digitale Gesundheitskompetenz der Bevilkerung.
Dieses sind die mafigeblichen Projekte:

B Das Projekt ,Forderung der digitalen Gesundheits-
kompetenz bei Patientinnen und Patienten und
Biirgerinnen und Biirgern in Baden-Wiirttemberg®
der Koordinierungsstelle Telemedizin Baden-
Wiirttemberg (KTBW) qualifiziert Biirgerinnen und
Biirger tiber On- und Offline-Formate darin, digitale

Gesundheitsangebote kompetent zu nutzen.

B Das im Rahmen der Digitalisierungsstrategie digi-
tal@bw vom Sozialministerium gef6rderte Projeke
gesundaltern@bw befihigt iltere Biirgerinnen und
Biirger zum Umgang mit digitalen Anwendungen

und Dienstleistungen im Gesundheitswesen.

B Maflnahme 8: Das Forum Gesundheitsstandort Baden-
Wiirttemberg konzipiert fiir 2022 eine Informations-
kampagne, die aufzeigt, was mit der Verfiigbarkeit von
grofSen Mengen an Patentendaten fur die Forschung
moglich ist, und wie dies jedem und jeder Einzelnen

helfen kann. Dafiir sind entsprechende Formate geplant.

B Maflnahme 9: Ab Ende 2022 werden wir die Infor-
mationskampagne evaluieren und weitere MafSnah-
men zur Stirkung der digitalen Gesundheitskompetenz

der Biirgerinnen und Biirger priifen.

Hinweis: Sofern mit den Mafinahmen der Roadmap
finanzielle Auswirkungen verbunden sind, stehen
diese unter dem Vorbehalt der jeweils durch den
Haushaltsgesetzgeber zu treffenden Entscheidungen im

Zuge der Aufstellung kiinftiger Staatshaushaltspline.

I-

Auf Initiative von Ministerprésident Winfried Kretschmann
wurde 2018 das Forum Gesundheitsstandort Baden-
Wiirttemberg gegriindet, um eine engere Verbindung und
Vernetzung der Bereiche Forschung, Gesundheitsversor-
gung und -wirtschaft zu erreichen und Baden-Wiirttemberg
zu einem Gesundheitsstandort auf hochstméglichem
Niveau zu entwickeln. Das Forum vereint aktuell mehr
als 500 Expertinnen und Experten aus Krankenhiusern
und Pflegeeinrichtungen, Forschungsinstituten und
Universititen sowie Biotech-, Pharma- und Medizin-
technikfirmen aus Baden-Wiirttemberg,

hteps://www.forum-gesundheitsstandort-bw.de/
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