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GEMEINSAM FUR GESUNDER.

Verteilung der mitwirkenden Institutionen

17 Unternehmen

Heidelberg/

Mannheim

5Verbénde, Ver-
eine, Netzwerke

9 Unternehmen

Karlsruhe

15 Wissenschafts- z-i z-i
3 Verbéande, Ver- institutionen
eine, Netzwerke 1 Verwaltungs- gesamt
2 Wissenschafts- gesamt oder politische

Institution
1 Sonstige

institutionen

Pforzheim ®
5 Unternehmen 6
gesamt
@

14 Unternehmen

oy Freiburg/Offen-
4 Verbande, Ver- ]
eine, Netzwerke burg/Lorrach °
4 Wissenschafts-
institutionen
1 Verwaltungs- gesamt
oder politische
Institution
4 Sonstige
26 Unternehmen Auﬁerhalb BW*
8 Verbéande, Ver- 35
eine, Netzwerke gesamt

Tuttlingen/Villin- 6 Unternehmen

2 Verbénde, Ver-
eine, Netzwerke

2 Wissenschafts-
institutionen

1 Sonstige

gen-Schwenningen

*Unternehmen, die keinen Unternehmenssitz in Baden-Wiirttemberg
aufweisen, sich jedoch fiir das Land engagieren




12 Verwaltungs-
oder politische
Institutionen

55 Wissenschafts-

L institutionen

150 Unternehmen

16 Sonstige

Heilbronn/

7 Unternehmen

Franken Aalen/
1 1 3 Wissenschafts- Heldenhelm
institutionen
gesamt 3
gesamt

Stuttgart

114

gesamt

Reutlingen/
Tiibingen

29

gesamt

o
7
-

A

Ulm/Biberach

9 Unternehmen 20

N

Kostanz/ gesamt
Oberschwaben 1 Verband, Verein
oder Netzwerk
1 7 2 Wissenschafts-
institutionen
gesamt 1 Verwaltungs-

oder politische
Institution

1 Sonstige

1Unternehmen

2 Wissenschafts-
institutionen

39 Unternehmen

32 Verb&nde, Ver-
eine, Netzwerke

16 Wissenschafts-
institutionen

7Verwaltungs-
oder politische
Institutionen

5 Sonstige

10 Unternehmen

5Verbénde, Ver-
eine, Netzwerke

6 Wissenschafts-
institutionen

2 Verwaltungs-
oder politische
Institutionen

1 Sonstige

7 Unternehmen

2 Verbénde, Ver-
eine, Netzwerke

3 Wissenschafts-
institutionen

3 Sonstige

337 gesamt






KAPITEL 2

Handlungsfelder im funften Forumsjahr
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Auch im fiinften Jahr seit der Griindung des Forums
Gesundheitsstandort Baden-Wiirttemberg haben sich
die Akteurinnen und Akteure mit der Entwicklung und
Umsetzung neuer Strategien und Fahrpline fiir den Ge-
sundheitsstandort beschiftigt, um die Innovationskraft
und die medizinische Versorgung im Land zu stirken.
Im Jahr 2022 hat das Forum mit der Erarbeitung der
»Roadmap Gesundheitsdatennutzung Baden-Wiirttem-
berg” einen Meilenstein fiir die Transformation des Ge-
sundheitswesens erreicht und die Basis dafiir geschaffen,
dass Gesundheitsdaten zum Wohl aller Beteiligten besser
genutzt werden konnen. Dafiir werden neue Initiativen,
Gesetzesvorschlige und Leitfiden fur praktische Um-
setzungen der digitalen Medizin in Wissenschaft, Wirt-

schaft und Versorgung vorangetrieben.

Neue digitale Technologien sind auch die Voraussetzung
dafiir, dass innovative Diagnose- und Therapieverfahren
sowie vielversprechende Medikamente schneller ihren
Weg vom Labor ans Krankenbett zu den Patientinnen
und Patienten finden. Um die Frage, wie genau diese Pro-
zesse beschleunigt werden kénnen, geht es im Bereich der
medizinischen Translation. Bereits 2022 hat das Forum Ge-
sundheitsstandort Baden-Wiirttemberg eine Standortanaly-
se zum aktuellen Stand der Translationsabliufe initiiert, im
Jahr 2023 widmet sich das Forum diesem Thema ebenfalls
schwerpunkemifig (s. Handlungsfeld 3, S. 26).

HANDLUNGSFELD 1: VERSTARKTE
DIGITALISIERUNG IM GESUNDHEITSBEREICH

Die Digitalisierung im Gesundheitswesen ist auch weiter-
hin eines der Schwerpunktthemen im Forum Gesund-
heitsstandort Baden-Wiirttemberg, und das Themenfeld

,Gesundheit“ ist einer von sechs Lebensbereichen der im

Jahr 2022 weiterentwickelten Digitalisierungsstrategie
der Landesregierung. Sie birgt enorme Potenziale fiir eine
bessere und effizientere Patientenversorgung, fiir erheb-
liche Fortschritte in der Forschung und fiir eine Stirkung
der Standortattraktivitit und -resilienz. Wesentliche Basis
dafiir ist die Nutzung von Gesundheitsdaten — auch fiir
die Unternehmen und angewandten Forschungseinrich-
tungen. Diese Daten erméglichen beispielsweise bessere
und schnellere Diagnosen, und sind daher fiir die Be-
handlung von Erkrankungen von groffem Nutzen. Auch
mithilfe von KI, die grofle Mengen an Daten als Lern- und
Entscheidungsgrundlage verwendet, erdffnen sich ganz
neue Méglichkeiten fiir die Behandlung und Erforschung
von Erkrankungen. Zum Beispiel konnen im Bereich der
Personalisierten Medizin durch die Auswertung von Ge-
sundheitsdaten neue, auf die Patientin bzw. den Patienten

mafigeschneiderte Therapieansitze entwickelt werden.

Roadmap Gesundheitsdatennutzung Baden-Wiirttemberg
Deshalb wurde 2022 im Rahmen des Forums Gesund-
heitsstandort Baden-Wiirttemberg die Roadmap Gesund-
heitsdatennutzung Baden-Wiirttemberg auf den Weg ge-
bracht. Basis hierfiir bildete unter anderem das im Jahr
2020 entstandene Thesenpapier ,Sichere Datennutzung
zur Verbesserung der Versorgung und zur Stirkung des
Wirtschaftsstandortes des Ministeriums fiir Wirtschaft,
Arbeit und Tourismus. In der Roadmap wurden neun
verschiedene MafSnahmen definiert, um die zielgerichtete
digitale Nutzung von Gesundheitsdaten im Land voranzu-
treiben. Die in dieser Roadmap definierten Schwerpunkte
wurden innerhalb von fiinf Arbeitsgruppen mit Expertin-
nen und Experten unter einem Tandemvorsitz aus jeweils
einem koordinierenden Ministerium und Mitgliedern des

Sprecherkreises des Forums bearbeitet.



Roadmap Gesundheitsdaten-

nutzung Baden-Wiirttemberg

Dabei iibernahm die Arbeitsgruppe unter dem Vor-
sitz des Ministeriums des Inneren, fiir Digitalisierung
und Kommunen die Aufgabe, die Harmonisierung der
datenschutzrechtlichen Regelungen voranzutreiben. Im
Rahmen der Arbeitsgruppe wurde unter anderem ein
Schreiben an den Vorsitzenden der Datenschutzkonfe-
renz (DSK) — damals der Bundesbeauftragte fiir den Da-
tenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) — mit den
Anliegen der Arbeitsgruppe verfasst und damit der Auf-
takt zum weiteren Austausch mit der DSK begriindet.
Dariiber hinaus befasste sich die Arbeitsgruppe mit Use
Cases fiir die Anonymisierung und Pseudonymisierung
von Gesundheitsdaten und tauschte sich diesbeziiglich
mit dem Landesbeauftragten fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit (LfDI) aus. Auflerdem brachte
das Ministerium des Inneren, fiir Digitalisierung und
Kommunen die in der Arbeitsgruppe erarbeiteten Punkte
in einem Beschluss in das Digitalministertreffen D16 ein

(weitere Informationen s. S. 20).

In der Arbeitsgruppe unter Vorsitz des Ministeriums fiir
Wissenschaft, Forschung und Kunst ging es darum, die
Standardisierung von Gesundheitsdaten und des Zu-
gangs zu diesen weiterzuentwickeln. Dazu wurden in
drei Unterarbeitsgruppen die drei Datennutzungsszena-
rien ,Daten aus der Fliche®, ,Daten aus den universitiren
Zentren® und ,Daten aus der Industrie und Forschung®

in den Blick genommen und anhand von aufgestellten

Use Cases bearbeitet. So wurde beispielsweise die Anbin-
dung des Robert-Bosch-Krankenhauses bzw. des Robert
Bosch Centrums fiir Tumorerkrankungen (RBCT) an die
bwHealthCloud der universitiren Medizin im Bereich der
Onkologie diskutiert, die als Prototyp fiir die Anbindung
weiterer Krankenhiuser dienen kann. Zudem entstand ein
gemeinsamer Datenraum zwischen einem Universitits-
klinikum und einem groflen Unternechmen, wodurch He-
rausforderungen sowie Losungen fiir die Zusammenarbeit
zwischen Forschung und Industrie als Blaupause aufgezeigt

werden konnten.

Die dritte Arbeitsgruppe unter dem Vorsitz des Ministe-
riums fiir Wirtschaft, Arbeit und Tourismus setzte sich
dafiir ein, zum Zweck gemeinwohlorientierter Forschung
den Zugang des privaten Sektors — also forschender Unter-
nehmen und aufSeruniversitirer Forschungseinrichtungen —
zu relevanten Kooperationen und Daten zu stirken. Bei der
Priifung von méglichen Mustervertrigen zeigte sich, dass diese
unter anderem aufgrund der sich dynamisch indernden gesetz-
lichen Vorgaben und der spezifischen Rahmenbedingungen,
die die einzelnen Vertragsbeteiligten mitbringen, sowie auf-
grund diverser etwaiger Haftungsfragen der Bereitstellerinnen
und Bereitsteller von den Mitgliedern der Arbeitsgruppe aus
dem Akteurskreis derzeit nicht als zielfiihrend umsetzbar be-
wertet wurden. Daher wurde ein Leitfaden fiir Kooperationen
zwischen offentlichen und privaten Institutionen zur gemein-
samen Datennutzung initiiert. Erginzend wurden als Exper-
tinnen und Experten ausgewiesene Juristinnen und Juristen
im Rahmen der Arbeitsgruppe beauftragt, die vielfiltigen
gesetzlichen Rahmenbedingungen, insbesondere des Daten-
schutzes, unter anderem auf Basis der Sozialgesetzgebung,
in Riicksprache mit den Bedarfen der Akteurinnen und

Akteure der Arbeitsgruppe zu analysieren.
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Die dabei erarbeiteten Anderungsvorschlige fiir For-
schungsklauseln mit Zugangsbeschrinkung in Gesetzestex-
ten wurden vom Ministerium fiir Soziales, Gesundheit und
Integration im Zuge des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes

(GDNG) auf Bundesebene vorgetragen und eingebracht.

Die Anderungsvorschldge fiir
Forschungsklauseln sowie den

Leitfaden finden Sie nach der
Verdffentlichung hier.

Um die Forderung der digitalen Kompetenz in Aus-,
Fort- und Weiterbildung in Berufen des Gesundheits-
und Sozialwesens ging es in der gleichnamigen Arbeits-
gruppe unter dem Vorsitz des Ministeriums fiir So-
ziales, Gesundheit und Integration. Die Mitglieder der
Arbeitsgruppe sehen eine Grundvoraussetzung fiir die
verstirkte Anwendung der Digitalisierung im Gesund-
heitswesen vor allem in der adiquaten Qualifizierung
der beteiligten Fachkrifte, insbesondere der Arzteschaft
und der Pflegerinnen und Pfleger. Neben der Schaffung
der technischen Voraussetzungen gilt es in besonderem
Mafle die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in den Ge-
sundheits- und Pflegeberufen fiir die Nutzung digitaler
Maéglichkeiten, einschliefflich der Nutzung klinischer
Daten, zu gewinnen und zu befihigen. Kernpunkt des in
der Arbeitsgruppe entwickelten Konzepts zur Stirkung
der digitalen Kompetenzen in Gesundheitsberufen ist
ein auf dem Projekt ,DIKOMED-BW* aufbauendes
Multiplikatorentraining, das mittels eines Train-the-Trai-
ner-Konzepts eine schnelle flichendeckende Stirkung
der Digitalkompetenz in allen relevanten Berufsgruppen

ermoglichen wiirde.

Eine weitere Arbeitsgruppe unter dem Vorsitz des Staats-
ministeriums entwickelte Mafinahmen, um die digitale
Gesundheitskompetenz der Biirgerinnen und Biirger zu
stirken. Dazu hat das Forum Gesundheitsstandort Baden-
Wiirttemberg im Jahr 2022 eine Informationskampagne
mit redaktionellen Beitrigen, Interviews, Plakaten, einer

Wanderausstellung und Informationsveranstaltungen

durchgefiihrt, die unter anderem zeigten, was mit der
Verfligbarkeit von groflen Mengen an Patientendaten
fiir die Forschung méglich ist, und wie jede und jeder
Einzelne davon profitieren kann. Zudem wurden 6f-
fentlichkeitswirksame Formate und Veranstaltungen zur
Biirgerbeteiligung initiiert, um ein Meinungsbild der
Biirgerinnen und Biirger abzufragen und iiber das ge-

plante GDNG zu informieren.

Gesundheitsdaten: Entschlieffung des Bundesrats

Das Ministerium fiir Soziales, Gesundheit und Integration
hat gemeinsam mit dem Ministerium fiir Wirtschaft, Arbeit
und Tourismus auf Basis der Ergebnisse der dritten Arbeits-
gruppe und der zentralen Forderungen des Thesenpapiers
aus dem Jahr 2020 im Rahmen der Roadmap Gesundheits-
datennutzung Baden-Wiirttemberg im November 2022
eine Entschliefung des Bundesrats zur Ausgestaltung des
auf Bundesebene geplanten GDNG auf den Weg gebracht
(Bundesrat Drucksache 597/22). Die Entschlieung ent-
hilt die aus der Sicht Baden-Wiirttembergs zentralen
Anforderungen an das geplante Gesundheitsdatennut-
zungsgesetz zum Ausbau, zur Vereinfachung und zur
sicheren Gestaltung der Gesundheitsdatennutzung. Da-
ritber hinaus sollen mit dem GDNG insbesondere die
kiinftig durch den Europiischen Gesundheitsdatenraum,
den European Health Data Space (EHDS), eroffneten
Maglichkeiten der Datennutzung soweit moglich bereits

vorab eingefiihrt werden.

Mit der Entschliefung des Bundesrats wirkt Baden-
Wiirttemberg auch darauf hin, dass das von der Bun-
desregierung geplante Gesundheitsdatennutzungsgesetz
moglichst ziigig auf den Weg gebracht wird. Beim Di-
gitalministertreffen ,D16“ im Dezember 2022, dessen
Vorsitz der baden-wiirttembergische Minister des Inne-
ren, fir Digitalisierung und Kommunen, Thomas Strobl,
innehatte, beschlossen die Ministerinnen und Minister
ein Positionspapier zur verbesserten Nutzung von Ge-

sundheitsdaten fiir eine moderne Medizin.

Die Entschlieung des Bundesrats wurde am 16. Dezem-

ber 2022 in der 1029. Sitzung des Bundesrates mit grof8er















Die beste
Versicherung
fiir unsere
Gesundheits-
versorgung:
Zusammenarbeit.

GEMEINSAM FUR GESUNDER.

Neue Probleme erfordern neue Losungen. Denn aktuelle
Herausforderungen wie der demografische Wandel, komplexere Krankheitsbilder
und eine Haufung von Volkskrankheiten betreffen das gesamte Gesundheitswesen.
Deswegen tun wir uns zusammen, um sie zu bewaltigen —im Schulterschluss

von Politik, Forschung, Wirtschaft und Versorgung.
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Individuelle Diagnostik und mafigeschneiderte
Arzneimittel

Viele Erkrankungen beruhen auf einer Fehlfunktion des
Immunsystems. Aufgrund der Diversitit sowohl der Er-
krankungen als auch der individuellen Immunsysteme
besteht ein hoher Bedarf an innovativer Diagnostik fiir
eine verbesserte individuelle Gesundheitsversorgung —
zum Beispiel mit Blick auf Betroffene, die an Krebs
erkrankt sind oder neurologische und psychiatrische
Krankheiten haben. In all diesen Fillen kénnen pridik-
tive — also Krankheitsdispositionen ,vorhersagende® —
diagnostische Verfahren und Testsysteme fiir die Perso-
nalisierte Medizin véllig neue Therapien eroffnen. Um
solche Verfahren zu entwickeln, haben sich im Projekt
,Pridiktive Diagnostik von immunassoziierten Krank-
heiten fiir die Personalisierte Medizin® drei Institute der
Innovationsallianz Baden-Wiirttemberg, acht universiti-
re und klinische Einrichtungen sowie sechs Unterneh-
men zusammengetan. Das Ministerium fiir Wirtschaft,
Arbeit und Tourismus férdert das Projekt seit Mai 2020
unter dem Dach des Forums Gesundheitsstandort Ba-

den-Wiirttemberg mit rund 4,3 Mio. Euro.

Im Projekt ,Herstellung von personalisierten Arzneimit-
teln mittels Digitaldruck® hat das Unternehmen DiHeSys
Digital Health Systems einen Drucker entwickelt, mit
dem Arzneimittel im Digitaldruck hergestellt werden kon-
nen. Im Rahmen des Projekts wird ein pharmatauglicher
2D-Drucker im Universititsklinikum Tiibingen instal-
liert, der eine individuelle Dosierung von Wirkstoffen fiir
die Patientin bzw. den Patienten erméglicht. Das Projekt
wird seit 2020 mit rund 1 Mio. Euro vom Ministerium fiir

Wirtschaft, Arbeit und Tourismus geférdert.

HANDLUNGSFELD 3:
INNOVATION UND TRANSLATION

Im Rahmen der Translation werden neue Diagnose- und
Therapieverfahren sowie innovative Medizinprodukte in
die Verwendung in der Patientenversorgung gebracht.
Damit dies moglichst rasch gelingen kann, gilt es die
Arbeit aller Akteurinnen und Akteure im Innovationssys-

tem der Medizin bestméglich zu verkniipfen. Das Forum

Gesundheitsstandort Baden-Wiirttemberg setzt sich des-
halb fiir die Verbesserung der Rahmenbedingungen fiir
die medizinische Translation sowie fiir den Aufbau von
Innovations- und Translationsschwerpunkten ein, die mit
Unterstiitzung des Landes von Standorten der Universi-
titsmedizin gemeinsam mit den auf8eruniversitiren For-

schungsinstituten und der Industrie entwickelt werden.

Landesstrategie zur medizinischen Translation

Um aktuelle Hiirden beim Transfer von Forschungs-
ergebnissen in die Praxis sowie die notwendigen Rah-
menbedingungen fiir eine erfolgreiche medizinische
Translation zu identifizieren, wurde vom Forum Ge-
sundheitsstandort Baden-Wiirttemberg eine Standort-
analyse zum Thema ,Medizinische Translations- und
Innovationsstrukturen in Baden-Wiirttemberg® in Auf-
trag gegeben. Aufbauend auf den Ergebnissen, wird im
Jahr 2023 ecine Translationsstrategic des Landes ent-
wickelt, um Innovationen weiter voranzubringen und
schneller zugunsten der Patientinnen und Patienten in

der Krankenversorgung zu etablieren.

Innovationen in der Regelversorgung

Um die Ergebnisse aus der Férderung von Modellprojek-
ten langfristig zu etablieren und den maximalen Nutzen
zu befordern, bedarf es eines klaren politischen Weges fiir
die dauerhafte Finanzierung zukunftstrichtiger Ansitze,
besserer Kommunikation zwischen den relevanten Ak-
teurinnen und Akteuren und gegebenenfalls gesetzlicher
Anpassungen. Die Bundesregierung hatte daher in ihrem
Koalitionsvertrag angekiindigt, fiir erfolgreiche Projekte
einen Pfad vorzugeben, wie diese in die Regelversorgung
iiberfithrt werden koénnen. Baden-Wiirttemberg wird
dies im Rahmen des diesjihrigen Vorsitzes der Gesund-
heitsministerkonferenz (GMK) durch flankierende und
konzertierte Initiativen unterstiitzen und vorantreiben.
Bei der 51. Sitzung der Arbeitsgemeinschaft der Obers-
ten Landesgesundheitsbehérden (AOLG) am 15./16.
Mirz 2023 wurde durch das Ministerium fiir Soziales,
Gesundheit und Integration bereits eine erste Initiative
eingebracht, die bei der 96. Gesundheitsministerkonfe-

renz am 5. Juli 2023 beschlossen wurde.



Férderung innovativer Projekte

Auch im Bereich ,Innovation und Translation“ werden
unter dem Dach des Forums Gesundheitsstandort Ba-
den-Wiirttemberg unterschiedliche Projekte gefordert. Im
Projeke ,,Baden-Wiirttemberg-Center for Academic Drug
Discovery“ (BWCAD2) ging es beispielsweise darum,
Grundlagenforscherinnen und -forscher auf ihrem Weg hin
zu einer erfolgreichen Ausgriindung zu unterstiitzen — von
der landesweiten Vorstellung der Projekte bis hin zur Hilfe
bei der Suche nach Venture-Capital-Gebern und fithrenden
forschenden Arzneimittelunternehmen. Nach der Auswahl
von vielversprechenden neuen therapeutischen Konzepten
wurden die Forscherinnen und Forscher zunichst gecoacht.
An den sogenannten ,,Pitch-Days“ konnten sie ihren Thera-
pieansatz Venture-Capital-Gebern und Vertreterinnen und
Vertretern fithrender forschender Arzneimittelunternehmen
vorstellen. Das Projekt wurde bis 2022 mit rund 420.000
Euro vom Ministerium fiir Wirtschaft, Arbeit und Touris-
mus geférdert. Unter dem Stichwort , Innovationsférderung
2.0“ unterstiitzt das Ministerium fiir Wirtschaft, Arbeit und
Tourismus aufSerdem ein strategisches Projekt zur Stirkung
der Innovatorinnen und Innovatoren des Landes Baden-
Wiirttemberg im Umfeld der Lebenswissenschaften, das bei

der Landesagentur BIOPRO angesiedelt ist.

Das Ministerium fiir Wissenschaft, Forschung und Kunst
hat in der zweiten Forderrunde des Forums Gesundheits-
standort Baden-Wiirttemberg beispielsweise das Projekt
JIranslation in der Universititsmedizin: Innovative Platt-
formen fiir verbesserte Diagnostik und Kooperation mit der
forschenden Pharmaindustrie des Universititsklinikums
Ulm mit 2,75 Mio. Euro gefordert. In diesem Projekt
werden Plattformen etabliert, die eine verbesserte und er-
weiterte Charakterisierung von Erkrankungen erlauben
sowie Biomarker etablieren, mit deren Hilfe sich besser
vorhersagen lisst, ob eine Patientin bzw. ein Patient auf eine
Therapie anspricht. Die Grundlage bilden dabei modernste
Untersuchungsverfahren von aus Patientinnen und Patien-
ten gewonnenen Proben. Damit sollen in der Konsequenz
eine bessere Therapieauswahl und damit eine bessere Prog-
nose fiir die Patientinnen und Patienten erméglicht werden.

Gleichzeitig sorgt das Projekt fiir eine bessere Interaktion

mit der forschenden Pharmaindustrie und soll eine Basis fiir

eine baden-wiirttembergweite Standardisierung schaffen.

Neue Krebstherapien lassen sich nur entwickeln, wenn
geniigend Krebszellen unterschiedlicher Patientinnen und
Patienten zur Verfugung stehen, um neue Therapiever-
fahren frith zu testen. Das Projekt ,NCT Cell and Liquid
Biobank“ am Universititsklinikum Heidelberg baut eine
wegweisende, zukunftsorientierte Struktur auf, in der Bio-
material von Patientinnen und Patienten mit unterschied-
lichen Erkrankungen — insbesondere Krebserkrankungen —
systematisch gesammelt, aufbereitet und gelagert wird.
Ein wesentlicher Bestandteil des Konzepts ist die direkte,
automatisierte Verkniipfung mit klinischen Daten, um
jede Probe so genau und umfassend wie méglich zu cha-
rakeerisieren. Diese enge Verkniipfung ist wegweisend und
ermdglicht die zielgenaue Auswahl der geeigneten Proben
fiir Forschungsprojekte. Das Projekt wurde bis 2022 mit
rund 2,25 Mio. Euro durch das Ministerium fiir Wissen-

schaft, Forschung und Kunst gefordert.

HANDLUNGSFELD 4: BUROKRATIEABBAU UND
GESETZLICHE RAHMENBEDINGUNGEN

Ob es um die Durchfiihrung klinischer Studien geht, um
die Herstellung von Medizinprodukten oder um die Ver-
sorgung der Menschen mit Arzneimitteln — gesetzliche
Vorgaben und Regularien im Bereich der Medizin, die
meist vom europiischen Gesetzgeber definiert werden,
dienen einerseits wichtigen Schutzzielen, zum Beispiel
dem Patientenschutz, der Geritesicherheit, der Transpa-
renz oder dem Schutz der Umwelt. Andererseits stellen sie
die Betroffenen vor teilweise grofle Herausforderungen.
Das gilt auch fiir die EU-Medizinprodukteverordnung
(Medical Device Regulation, MDR), die die Wirtschaft
des Landes unter anderem mit umfassenden neuen An-
forderungen konfrontiert. Allerdings stellc die EU erst
nach und nach die dafiir notwendigen Voraussetzungen
bereit. Deshalb setzt sich das Forum Gesundheitsstandort
Baden-Wiirttemberg weiter dafiir ein, eine fiir alle Betei-
ligten machbare Umsetzung der derzeitigen gesetzlichen
Regelungen zu erméglichen, um kiinftige Lieferengpisse

bei Medizinprodukten und Arzneimitteln zu vermeiden.
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Arzneimittel- und Medizinprodukteversorgung

Im Rahmen der Arbeitsgruppe ,Arzneimittel- und Me-
dizinprodukteversorgung® wurden in verschiedenen Gre-
mien wichtige Bereiche adressiert und bearbeitet, um
die Versorgung mit Arzneimitteln und Medizinproduk-
ten langfristig sicherzustellen. Die Unterarbeitsgruppe
»Datengenerierung und -verarbeitung® erarbeitete im
vergangenen Jahr Moglichkeiten fiir den Zugang zu
Gesundheitsdaten fiir die Forschung und die Schaffung
evidenzbasierter Versorgungskonzepte. Die Unterarbeits-
gruppe ,Liefer-, Arzneimittel- und Patientensicherheit*
initiierte Impulsvortrige zu aktuellen Lieferengpissen
in Krankenhdusern und Apotheken. AufSerdem wird ein
Forderungskatalog erarbeitet, um der Problematik der
Lieferengpisse von Arzneimitteln zu begegnen. Diese
Forderungen sollen zielgerichtet auf Landes-, Bundes-

oder EU-Ebene adressiert werden.

In der Unterarbeitsgruppe ,Regulierung® wurden unter
Federfiihrung des Ministeriums fiir Soziales, Gesundheit
und Integration Ansitze erarbeitet, um Deutschland als
Standort fiir Klinische Studien wieder attraktiver zu ma-
chen und biirokratische Hemmnisse abzubauen. Zudem
werden Handlungsempfehlungen fiir Klinische Studien in
Deutschland auf Grundlage eines Whitepapers des LAWG
Deutschland e. V. entwickelt. LAWG steht fiir ,,Local Area
Working Group®. Der Verein, dem weltweit agierende for-
schungsorientierte Arzneimittelunternehmen angehéren,
setzt sich fiir die Forderung Deutschlands als Standort fiir
Forschung und Entwicklung, Produktion sowie Vermark-

tung pharmazeutischer Produkte ein.

Im Bereich des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB
V) — Gesetzliche Krankenversicherung — befasste sich die
Unterarbeitsgruppe auch mit dem Thema Erstattungen.
Dazu wird ein Positionspapier verfasst, um ein neues Ver-
stindnis von einer modernen und effektiven Arzneimittel-
versorgung in Deutschland zu fordern und Verbesserungs-
potenzial aufzuzeigen — mit der Intention, Deutschland als
Markt fiir innovative Arzneimittel attraktiv zu halten und
innovative und forschende Firmen der Pharmabranche

nicht an das Ausland zu verlieren.

Ziel der Arbeit der Unterarbeitsgruppe ist es, Positionen
und konkrete Empfehlungen fiir die unterschiedlichen
Handlungsebenen zu formulieren, auch im Hinblick auf
den baden-wiirttembergischen Vorsitz der Gesundheits-
ministerkonferenz. Hierbei wird in den Blick genommen,
dass Arzneimittel aufgrund ihres gesamtgesellschaftlichen
Nutzens nicht ausschliefSlich als Kostenfaktor angesehen
werden diirfen, und dass gleichzeitig die Balance gewahrt
wird zwischen den berechtigten wirtschaftlichen Interes-
sen der Leistungserbringer (Pharmaindustrie, Arzteschaft,
Apotheken) und der letztlich begrenzten Leistungsfihig-

keit des solidarischen Versicherungssystems.

EU-Verordnungen fiir Medizinprodukte und
In-vitro-Diagnostika

Die beiden im Jahr 2017 in Kraft getretenen EU-Ver-
ordnungen fiir Medizinprodukte (MDR) und In-vitro-
Diagnostika (IVDR) stellen die einschligigen Hersteller
vor grofle Herausforderungen bei der Umsetzung — unter
anderem aufgrund der derzeit noch zu geringen Kapazi-
titen bei Benannten Stellen, aber auch wegen der deutlich
gestiegenen Kosten und des hohen Personalaufwands.
Damit drohten nicht nur in der Vergangenheit, sondern
es drohen auch kiinftig Versorgungsengpisse fiir Medizin-
produkte und Diagnostika, insbesondere im Bereich der
Nischenprodukte und der bewihrten Bestandsprodukte.
Im Forum Gesundheitsstandort Baden-Wiirttemberg be-
stand durch die bereits vorhandene Vernetzung mit den
Beteiligten der Unterarbeitsgruppe ,Regulierung® im
Bereich Medizinprodukte in der Arbeitsgruppe ,Arznei-
mittel und Medizinprodukteversorgung® und den vom
Bundesgesundheitsministerium initiierten Dialogprozess
zur weiteren Implementierung der MDR und IVDR ein
stindiger und reger Austausch der Stakeholder. Das Mi-
nisterium fiir Soziales, Gesundheit und Integration hat
darauthin einen GMK-Beschluss zu den regulatorischen
Anforderungen der MDR und zur Bewertung der Ver-
sorgungslage mit sicheren Medizinprodukten erwirkt.
Im nichsten Schritt hat das Ministerium die Initiative
ergriffen und eine Entschlieung des Bundesrats zum
dringenden Handlungsbedarf bei der Umsetzung der
MDR auf den Weg gebracht.



Unter Federfithrung des Ministeriums fiir Wirtschaft, Arbeit
und Tourismus und in Zusammenarbeit mit dem Minis-
terium fiir Soziales, Gesundheit und Integration wurden
konkrete Umsetzungsvorschlige als Losung fiir Nischen- und
bewihrte Bestandsprodukte von Juristinnen und Juristen
Handlungsempfehlungen an die Europiische Kommission
erarbeitet, die im Frithjahr 2022 von Herrn Ministerprisi-
dent Kretschmann in Briissel vorgetragen wurden. Unter-
mauert wurde diese Initiative jeweils von den durch die
Fachressorts erwirkten Beschliissen auf der Gesundheits- und

auf der Wirtschaftsministerkonferenz.

Auf europiischer Ebene erarbeiteten die zustindigen Beh6rden
infolge dieser dringenden Appelle aus Baden-Wiirttemberg mit
deutlichen Belegen der Schwierigkeiten in der Umsetzung der
MDR ein Positionspapier der europiischen Koordinierungs-
gruppe Medical Device Coordination Group (MDCG) mit
19 Maf3nahmen. Diese dienen vornehmlich der Beschleuni-
gung der Zertifizierungen durch die Benannten Stellen. Aber
auch Mafinahmen fiir das Inverkehrbringen der sogenannten
Nischenprodukte, z. B. fiir seltene Erkrankungen, wurden

ergriffen und eine Taskforce ,,Orphan Devices” eingerichtet.

Der kontinuierliche Einsatz im Zusammenwirken mit den
Akteurinnen und Akteuren des Forums Gesundheitsstandort
Baden-Wiirttemberg hatte Erfolg: Auf europiischer Ebene
wurden die Ubergangsfristen der europiischen Medizin-
produkteverordnung  schliefSlich am 20. Mirz 2023 fiir
bestimmte Bestandsprodukte, sofern ein Vertrag mit einer
Benannten Stelle zur Zertifizierung nach MDR vorliegt,
risikoklassenabhingig etwa bis Ende des Jahres 2027 bzw.
Ende des Jahres 2028 verlingert. Auch die Abverkaufsfristen
in der MDR und der IVDR fiir Medizinprodukte, die den
europiischen Verordnungen noch nicht entsprechen, wurden
gestrichen, sodass alle Produkte, die einmal konform auf dem
Marke in Verkehr gebracht wurden, bis zum Ende der Halt-

barkeit weiter vertrieben und angewendet werden kénnen.

Der Landesregierung ist es ein besonderes Anliegen, dass auch
seltene Erkrankungen optimal behandelt werden kénnen und
Medizinprodukte auch fiir Kinder und Neugeborene in ge-
eigneter Weise und adiquater Grof8e zur Verfligung stehen.

Hierfiir sollten die vielen KMU, Weltmarktfiihrer
und Hidden Champions in Baden-Wiirttemberg die-
se dringend erforderlichen Produkte weiterhin ,made
in Baden-Wiirttemberg® im Markt anbieten kénnen.
Deshalb muss das Inverkehrbringen von sogenannten
Nischenprodukten gesondert betrachtet werden. Fiir sol-
che Medizinprodukte mit geringem Absatz, deren Her-
stellung, weitere Entwicklung und klinische Priifung
sich aufgrund der gestiegenen Kosten nicht mehr lohnen
konnte, bedarf es spezieller Regelungen und finanzieller
Anreize. Auf nationaler Ebene setzte sich das Ministerium
fiir Soziales, Gesundheit und Integration zudem weiterhin
proaktiv fiir ein einheitliches Verwaltungshandeln der zu-
standigen Behérden und fiir die Erstellung von Leitfiden
und Empfehlungen ein. Beispielsweise wurde ein Leit-
faden zur Anwendung des Artikels 97 der MDR in der
Arbeitsgruppe ,Medizinprodukte® der AOLG erarbeitet,
damit sichere Produkte weiterhin fiir die Versorgung zur

Verfligung stehen.

Das Ministerium fiir Wirtschaft, Arbeit und Tourismus setzt
sich weiterhin auf allen politischen Ebenen fiir Sonderlésun-
gen mit vereinfachten Prozessverfahren fiir Nischen- und
bewihrte Bestandsprodukte nach US-amerikanischem Vor-
bild ein. Dies wiirde helfen, weitere Versorgungsengpisse mit
dramatischen Folgen besonders im Bereich der Kinderheil-
kunde mit seltenen Erkrankungen zu verhindern. Juristisch
wiren solche vereinfachten Verfahren moglich und zeitnah
umsetzbar, wie die juristischen Handlungsempfehlungen aus
Baden-Wiirttemberg an die Europiische Kommission zeigen.

Dort wurden sie aber leider bis heute nicht umgesetzt.

Unterstiitzung fiir Unternehmen

Der direkte und regelmiflige Kontakt des Ministeriums
fiir Wirtschaft, Arbeit und Tourismus mit Unternehmen,
beispielsweise im Rahmen des ,,Pharmadialogs, mit Ver-
binden und Wirtschaftsakteurinnen und -akteuren der
Pharmabranche oder bei Firmenbesuchen im Medizintech-
nikbereich, erméglicht die direkte Weitergabe von Anliegen
und Herausforderungen der Industrie in die Arbeitsgrup-

pen des Forums — fiir eine landeseinheitliche Positionierung

und fiir die Weitergabe auf Bundes- wie auf EU-Ebene.
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Vor allem kleine und mittlere Unternehmen (KMU) stehen
angesichts der vielen neuen regulatorischen Anforderungen,
des globalen Wettbewerbs, des Fachkriftemangels sowie des
Kostendrucks vor enormen Herausforderungen. Um die
baden-wiirttembergischen KMUs der Gesundheitsindustrie
bei der Umsetzung der regulatorischen Anforderungen und
der grundlegenden Transformationsprozesse zu unterstiit-
zen, hatte das Ministerium fiir Wirtschaft, Arbeit und Tou-
rismus in Baden-Wiirttemberg zunichst in den Jahren 2019
bis 2022 das Programm ,MDR & IVDR Soforthilfe“ mit
2,5 Mio. Euro gefordert, um in fiinf Einzelmafinahmen die
Unternehmen bei der Umsetzung der beiden Verordnungen
zu unterstiitzen. Zur Weiterentwicklung wurden in einem
Folgeprojekt Mittel fiir den Aufbau einer zentralen Anlauf-
stelle fiir regulatorische Fragestellungen zur Verfiigung ge-
stellt. Im Friithjahr 2023 wurde die neue Anlaufstelle ,,Regu-
latorik Gesundheitswirtschaft Baden-Wiirttemberg® bei der
Landesagentur BIOPRO Baden-Wiirttemberg eingerichtet,
die weiterhin bei der Losung bestehender Herausforderun-
gen im regulatorischen Umfeld der Gesundheitsindustrie in

Baden-Wiirttemberg unterstiitzen soll.

Auch das Projekt MIK — das MDR- und IVDR-Kompetenz-
zentrum — des Naturwissenschaftlichen und Medizinischen
Instituts (NMI) der Innovationsallianz des Landes in Reut-
lingen unterstiitzt aktiv die Unternehmen im Land bei der
Bewiltigung regulatorischer Herausforderungen im Zuge der
Entwicklung und Umsetzung innovativer Medizinprodukee.
Gemeinsam bieten die drei Projektverantwortlichen — das
NMI Naturwissenschaftliches und Medizinisches Institut,
die Hahn-Schickard-Gesellschaft fiir angewandte Forschung
e. V. und die BIOPRO Baden-Wiirttemberg GmbH — dazu
Beratungsvermittlung und Begleitung hinsichdich der Zu-
lassung an, vor allem aber die Entwicklung und Normierung
aktuell noch nicht verfiigbarer Analytik- und Priifmethoden.
In einem umfassenden Ansatz werden die Unternehmen von
den Projektverantwortlichen bei Priifung und Analytik auch

beziiglich der Interpretation der Ergebnisse begleitet.

Mit der Forderung des Projekts ,Med Alliance BW 2.0%,
das bei der Cluster-Initiative MedicalMountains GmbH in

Tuttlingen angesiedelt ist, unterstiitzc das Ministerium fiir

Wirtschaft, Arbeit und Tourismus auflerdem die Entwicklung
und Umsetzung von praktischen Hilfsangeboten fiir Medi-
zintechnikunternehmen bei der Umsetzung regulatorischer
Anforderungen und transformierender Herausforderungen.
Das Projekt zielt darauf ab, die derzeit durch die MDR be-
dingte Bearbeitung am Bestandsportfolio in den Unternehmen
besser und schneller abzuschliefSen und bei der Umsetzung der
MDR und weiteren Verordnungen und Regelungen durch
gemeinschaftliches, effizientes und standardisiertes Arbeiten
Ressourcen zu sparen. Zudem sollen fiir wichtige Transforma-
tionen Handlungsempfehlungen erarbeitet werden. Damit sol-
len Unternehmen entlastet werden, um sich wieder stirker auf
Innovationen und Neuprodukte konzentrieren zu kénnen und

ihre Marktposition und ihre Zukunftsfahigkeit zu erhalten.

In Bezug auf die Zertifizierung Kl-gestiitzter Gesundheits-
anwendungen entlang der MDR und der EU-KI-Verord-
nung steht auch das vom Ministerium fiir Soziales, Gesund-
heit und Integration geférderte KI-Reallabor ROUTINE

kleinen und mittleren Unternehmen zur Seite.

HANDLUNGSFELD 5: BILDUNGS-,

AUSBILDUNGS- UND STUDIENMOGLICHKEITEN

Qualifizierte und motivierte Mitarbeiterinnen und Mitarbei-
ter bilden das Fundament eines leistungsfihigen Gesund-
heitssystems im Land. Und gerade im Gesundheitswesen
bieten sich jungen Menschen ebenso wie Berufserfahrenen
viele spannende und anspruchsvolle Titigkeitsfelder. Wichtig
ist aber, die Lehrinhalte in Studium, Aus- und Weiterbil-
dung auf die neuen Strukturen der Gesundheitsversorgung
auszurichten, umfassende Kompetenzen im Bereich der
Digitalisierung zu vermitteln und die interprofessionelle
Zusammenarbeit zu stirken. Von zentraler Bedeutung ist
auch die Fortbildung, und damit verbunden eine kontinuier-
liche berufliche Qualifizierung fiir alle Beschiftigtengruppen.
Auch im Bereich der Herstellung von Arzneimitteln und
Medizinprodukten gilt es Fachkrifte zu gewinnen und sie fiir

diese hochkomplexen Aufgaben zu qualifizieren.

Vom Land geférderte Projekte
Fiir bessere Studienmaglichkeiten wurde unter anderem der

mit Landesmitteln geforderte und von den Universititen



Heidelberg, Freiburg, Mannheim, Tiibingen und Ulm
gemeinsam entwickelte Studieneignungstest fiir Psychologie
2022 erstmals erfolgreich in Baden-Wiirttemberg bei der Aus-
wahl und Zulassung der Studentinnen und Studenten durch-
gefiihrt. Mit dem neuen Test soll die Chancengerechtigkeit
bei der Zulassung zum Psychologiestudium erhéht werden.
Da neben der Abiturnote das Ergebnis des Tests in die Auswahl
der Studentinnen und Studenten mit einfliefSt, haben auch
Bewerberinnen und Bewerber eine Chance auf ein Psychologie-
studium, die keinen 1,0-Notenschnitt im Abitur erzielt haben.
Anfang des Jahres 2023 wurde das baden-wiirttembergische
Testverfahren mit dem an der Berliner Humboldt-Universitit
entwickelten Studierfahigkeitstest zusammengefiihrt. Nun steht
der neue Zulassungstest bundesweit fiir den Bachelor-Studien-

gang in Psychologie zur Verfiigung.

Auch das vom Ministerium fiir Wirtschaft, Arbeit und Tou-
rismus geférderte ,, Welcome Center Sozialwirtschaft“ (WCS)
hilft bei der Gewinnung von Fachkriften. Das WCS befindet
sich in Trigerschaft der Diakonie Baden und Wiirttemberg
und ist fiir alle Akteurinnen und Akteure in der Sozialwirt-
schaft Baden-Wiirttembergs unterstiitzend titig. Es dient als
Informations- und Beratungsstelle fiir Einrichtungen und
Unternehmen aus der Sozialwirtschaft, die internationale
Fachkrifte einstellen méchten oder Projekte beziiglich An-
werbung, Integration und Bindung von internationalen Fach-
kriften planen; sowie fiir internationale Fachkrifte der Sozial-

wirtschaft, die in Baden-Wiirttemberg arbeiten méchten.

Gerade in lindlichen Regionen mangelt es schon heute an
Hausirztinnen und Hausirzten. Mit dem vom Ministerium
fiir Wissenschaft, Forschung und Kunst des Landes mit 1,5
Mio. Euro geférderten Projekt ,,Aufbau von Modellregionen
fiir drzdliche Ausbildung® sollen allgemeinirztliche Lehrpra-
xen, akademische Lehrkrankenhiuser, kommunale Gesund-
heitskonferenzen und medizinische Fakultiten stirker als bis-
her miteinander vernetzt werden. Ziel ist, dass Studentinnen
und Studenten der Humanmedizin mehrere Abschnitte ihres
Studiums auf dem Land absolvieren und dadurch immer wie-
der mit den vielfltigen Aufgaben, aber auch den spezifischen
Herausforderungen einer Hausirztin beziehungsweise eines

Hausarztes konfrontiert — und darin involviert — werden.

HANDLUNGSFELD 6: KOMMUNIKATION
UND AKTIVE STANDORTPOLITIK

Die baden-wiirttembergische Gesundheitsbranche ist ein

wichtiger Pfeiler unserer Wirtschaft, gleichzeitig aber auch
ein entscheidender Faktor fiir die Gesundheit unserer Bevol-
kerung. Denn der Gesundheitsstandort Baden-Wiirttemberg
steht nicht nur fiir Innovation und Wertschépfung, sondern
auch fiir hochwertige und verantwortungsvolle Arbeits-
plitze und eine gute Patientenversorgung. Deshalb will
das Forum Gesundheitsstandort Baden-Wiirttemberg dazu
beitragen, ein Bewusstsein fiir die herausragende Bedeutung
der Gesundheitsbranche in der Offentlichkeit zu schaffen
und die Biirgerinnen und Biirger iiber Gesundheitsfragen
und medizinische Innovationen zu informieren — um den

Gesundheitsstandort weiter zu stirken.

Dazu wurde im Jahr 2022 eine Kommunikationskam-
pagne aufgesetzt, mit der die Offentlichkeit mittels Re-
portagen, Interviews, Videos, einem Kampagnen-News-
letter sowie einer Wanderausstellung und begleitenden
Veranstaltungen iiber den Gesundheitsstandort und die
Arbeit im Forum Gesundheitsstandort Baden-Wiirttem-
berg informiert wurde. Beworben wurde die Kampagne
mit Grof$flichenplakaten, Werbeanzeigen und einem
Radio-Spot. Durch die Presse- und Offentlichkeitsarbeit
wurden diverse Medien in ganz Deutschland auf den

Gesundheitsstandort Baden-Wiirttemberg aufmerksam.

Ausstellung und Netzwerk-Events

Einen Einblick in die Schwerpunktthemen und Hand-
lungsfelder des Forums fiir die interessierte Offent-
lichkeit gab es bei der Wanderausstellung mit dem
Titel ,Gemeinsam fiir Gesiinder, die im Rahmen der
gleichnamigen Kommunikationskampagne des Forums
Gesundheitsstandort Baden-Wiirttemberg erstellt wur-
de und an unterschiedlichen Standorten im Land zu
sechen war. In der Ausstellung zeigten zehn Prisenta-
tionsflichen in Text, Grafik, Video und Audio, wie in
Baden-Wiirttemberg am Zukunftsthema ,Gesundheit®
gearbeitet wird. Patientinnen und Patienten sowie Be-
sucherinnen und Besucher erhielten so einen umfassenden

Einblick in die Themen der Gesundheitswelt.
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Vor welchen Herausforderungen steht die Branche?
Welche Rolle spielt Digitalisierung? Wie werden Innova-
tionen umgesetzt, und was bringen sie den Biirgerinnen
und Biirgern? Warum ist der Gesundheitsstandort auch

aus beruflicher Sicht attraktiv?

Begleitend zur Wanderausstellung wurden an den je-
weiligen Ausstellungsorten bei Experten-Events mit
Podiumsdiskussionen aktuelle Fragen des Gesundheits-

systems erortert.

An den folgenden Standorten und Terminen war die
Wanderausstellung 2022 zu sehen, dabei gab es jeweils

Podiumsdiskussionen zu folgenden Themen:

9.—11. Juli, Bad Wildbad, Forum Kénig-Karls-
Bad, Podiumsdiskussion am 9. Juli zum The-
ma: ,Neue Wege in der Gesundheitsversorgung

im lindlichen Raum®

1.—6. September, Business Development Cen-
ter Heidelberg, Podiumsdiskussion am 1. Sep-
tember zum Thema: ,Wie gelingt die Digitali-

sierung im Gesundheitswesen?“

15.-20. September, Klinikum Stuttgart, Podi-
umsdiskussion am 15. September zum Thema:
,Kiinstliche Intelligenz: Was KI in der Medizin

leisten kann

6.—10. Oktober, Crona Kliniken Tiibingen,
Podiumsdiskussion am 6. Oktober zum Thema:
~Maflgeschneiderte Behandlung: Was die Per-
sonalisierte Medizin in der Patientenversorgung

leisten kann“

14.—18. Oktober, Stadthalle Tuttlingen, beglei-
tend zu den , Tuttlinger Gesundheitstagen®, Podi-
umsdiskussion am 14. Oktober zum Thema:
»Von Pflege tiber Technologie und Produktion:
Welche Potenziale bietet die Gesundheitsbranche
als Arbeitgeber?”

3.—8. November, Ausstellung im Freiburger Haupt-
bahnhof, Podiumsdiskussion am 3. November
am Universitdtsklinikum Freiburg zum Thema:
» Iranslation neu gedacht: Wie kommt Innovation

in die Medizin?“

18.—22. November, Universitit Ulm, Podiums-
diskussion am 21. November zum Thema:
»Was neue Produktionstechnologien fiir die

Gesundheitsversorgung leisten

24. November — Jahresveranstaltung des Forums
Gesundheitsstandort Baden-Wiirttemberg im Kon-
zert- und Kongresszentrum Harmonie in Heil-
bronn, Thema: ,Baden-Wiirttemberg will zum Vor-

reiter bei digitaler Medizin und Translation werden®

Nach Abschluss der Kampagne hat das Forum Gesund-
heitsstandort Baden-Wiirttemberg neben Kurzinterviews
mit den Akteurinnen und Akteuren sowie mit Social-
Media-Beitrigen auch einen monatlichen Newsletter
etabliert, in dem die Akteurinnen und Akteure iiber
Aktuelles aus dem Forum sowie iiber die Aktivititen der
am Forum Beteiligten informiert werden. Zudem wurde
ein Podcast ins Leben gerufen, der den Akteurinnen und
Akteuren eine Plattform zum Austausch und zur Diskus-

sion iiber aktuelle Themen im Gesundheitswesen bietet.

Zum Podcast des Forums Gesund-
heitsstandort Baden-Wiirttemberg

VERANSTALTUNGEN,
MESSEN UND BESUCHE

Jahresveranstaltung 2022

Wie steht es in Baden-Wiirttemberg um digitale Medizin,
Gesundheitsdatennutzung und medizinische Translation?
Dariiber haben sich rund 300 Giste bei der Jahresveranstal-
tung 2022 des Forums Gesundheitsstandort Baden-Wiirt-

temberg im Heilbronner Konzert- und Kongresszentrum
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Harmonie ausgetauscht — mit hochkaritigen Rednerinnen
und Rednern aus Politik, Wissenschaft, Versorgung und
Wirtschaft. Am vierten Jahrestreffen des Forums Ge-
sundheitsstandort Baden-Wiirttemberg am 24. November
2022 nahmen fiir die Landesregierung der Staatsminister
und Chef der Staatskanzlei, Dr. Florian Stegmann, die
Ministerin fiir Wissenschaft, Forschung und Kunst, Petra
Olschowski, sowie die Ministerin fiir Wirtschaft, Arbeit
und Tourismus, Dr. Nicole Hoffmeister-Kraut, teil. Das
Ministerium fiir Soziales, Gesundheit und Integration war
durch Staatssekretirin Dr. Ute Leidig vertreten, und das
Ministerium des Inneren, fiir Digitalisierung und Kommu-

nen durch Ministerialdirektor Reiner Moser.

Das Forum Gesundheitsstandort sei eines der wichtigsten
Arbeitsformate des Landes, unterstrich Staatsminister Dr.
Stegmann. Mit der im Forum entwickelten Roadmap
Gesundheitsdatennutzung Baden-Wiirttemberg habe die
Landesregierung im Bundesrat die Initiative ergriffen,
»um auf Bundesebene eine bessere Nutzung von Gesund-
heitsdaten zu Forschungszwecken zu erreichen®, so Dr.
Stegmann weiter. Daneben gehe das Land selbst voran mit
der Priifung relevanter Landesgesetze, der Entwicklung
eigener Datenrdume und der Kampagne ,,Gemeinsam fiir
Gesiinder” des Forums Gesundheitsstandort Baden-Wiirt-
temberg, um mit den Menschen zur digitalen Medizin ins
Gesprich zu kommen und sie dafiir zu sensibilisieren. Als
Fazit waren sich die Beteiligten der Jahresveranstaltung ei-
nig, dass der geplante Europiische Gesundheitsdatenraum
(EHDS) der Europiischen Union ihnlich ambitioniert
und grenziiberschreitend die Digitalisierung des Gesund-

heitsbereichs vorantreiben muss.

Neben den Chancen und Herausforderungen von digitaler
Medizin fiir eine flichendeckende bestmégliche Gesund-
heitsversorgung und den Wirtschaftsstandort nahm die
Jahresveranstaltung auch die Frage in den Blick, wie
Forschungsergebnisse schneller in die Versorgung ein-
flieflen und zum Wohle der Patientinnen und Patienten
verwendet werden konnen. Die Ergebnisse der vom Land
in Auftrag gegebenen Standortanalyse (s. S. 26) wurden

ebenfalls prisentiert. Hierbei ging es insbesondere darum,

Hiirden zu identifizieren, die an den Schnittstellen des
Translationsprozesses von der Grundlagenforschung bis

zur gesundheitlichen Versorgung bestehen.

Was mit gezielter Forderung erreicht werden kann und
welche Potenziale Innovationen erméglichen, wurde vor
Ort an drei Ausstellungsstinden exemplarisch vorgefiihrt:
Vorgestellt wurden drei vom Land geforderte Modell-
projekte zur Entwicklung des digitalen Krankenhauses,
sektoreniibergreifender Telemedizin und der digitalen

Ausbildung von medizinischem Personal.

Landeskongress Gesundheit 2023

Um den Fachkriftemangel, die Finanzierung des Ge-
sundheitssystems und die demografischen Herausforde-
rungen, vor denen das Gesundheitswesen steht, ging es
beim Landeskongress Gesundheit im Februar 2023. Einer
der Hauptreferenten war Prof. Dr. Mark Dominik Al-
scher, Geschiftsfithrender Arztlicher Direktor des Robert-
Bosch-Krankenhauses Stuttgart, Geschiftsfiihrer der Bosch
Health Campus GmbH und einer der Sprecher des Forums
Gesundheitsstandort Baden-Wiirttemberg, der das Projekt
,Digital Health Literacy” zur Férderung der digitalen Gesund-
heitskompetenz bei Patientinnen und Patienten vorstellte. Das
Forum organisierte im Rahmen der ,World Café Foren®
des Landeskongresses Gesundheit einen Round Table zum

Thema ,,Gesundheitsdatennutzung als Schliisselstrategie®.

Der Ministerprisident vor Ort

Ministerprisident Winfried Kretschmann besuchte am
31. Januar 2023 den Stuttgarter Technologie- und Inno-
vationscampus S-TEC im Fraunhofer-Institutszentrum
in Stuttgart. Das Fraunhofer-Institut fiir Grenzflichen-
und Bioverfahrenstechnik IGB sowie das Fraunhofer-
Institut fir Produktionstechnik und Automatisierung
IPA stellten dort unter dem Titel ,,Prizisionsmedizin von
der Diagnostik bis zur Therapie® unter anderem neueste
Entwicklungen rund um eine schnelle DNA-gestiitzte
Diagnostik von Sepsis-Erregern, virusbasierte Technolo-
gien zur Etablierung einer onkolytischen Virus-Plattform
sowie die standardisierte automatisierte Produktion von

neuartigen Zell- und Gentherapeutika vor.
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IM INTERVIEW:
PROF. DR. DR. MARTIN HOLDERRIED

Universitatsklinikum Tiibingen

l\ /I it Blick auf das geplante Gesundheits-

datennutzungsgesetz (GDNG) des Bundes
sowie den geplanten Europiischen Raum fir Ge-
sundheitsdaten (EHDS) sollen in Baden-Wiirttem-
berg bereits jetzt die notwendigen Strukturen dafiir
geschaffen werden. Daher wird mit dem Fokus auf
Digitalisierung und Gesundheitsdatennutzung unter
dem Dach des Forums Gesundheitsstandort Baden-
Wiirttemberg ein zentrales Infrastrukturprojekt mit
dem Ziel des Aufbaus einer sogenannten Multicloud
aufgesetzt. Mit Herrn Prof. Dr. Dr. Martin Holder-
ried, Geschiftsfiihrer Zentralbereich Medizin: Struk-
tur-, Prozess- und Qualititsmanagement sowie Chief
Medical Information Officer (CMIO) am Universi-
tatsklinikum Tibingen, haben wir tiber das Projekt

,Multicloud fiir das Gesundheitswesen in Baden-

Wiirttemberg® gesprochen.

Herr Prof. Holderried, was soll diese Multicloud leis-

ten? Weshalb ist sie so wichtig?

Holderried: Die rasant fortschreitende Digitalisierung
im Gesundheitswesen bietet groBe Potenziale fir die
weitere Verbesserung der Gesundheitsversorgung in

Baden-Wiirttemberg. Durch die Uberwindung von Raum

und Zeit sowie die Integrati-
on von ,smarten Devices” und
Kiinstlicher Intelligenz in die
Versorgung wird die zunehmend
vernetzte und individualisierte
Versorgung kontinuierlich ver-
bessert — insbesondere auch fir
die Menschen in den Flachen-
regionen im Land. Wichtig ist,
dass die sensiblen Daten im
Rahmen der informierten Selbst-
bestimmung der Menschen si-
cher, datenschutzkonform und
bedarfsgerecht fiir die Versor-
gung genutzt werden kdénnen. Ebenso bedeutsam ist,
dass sie sich in einem besonders geschiitzten Umfeld fir
die Forschung zur Weiterentwicklung der Gesundheits-

versorgung nutzen lassen.

All dies gelingt am besten in einer sicheren, universellen
und cloudbasierten Gesundheitsdateninfrastruktur fiir das
Gesundheitswesen in Baden-Wiirttemberg. Vor allem die
bedarfsgerechte Vernetzung der schnell zunehmenden
Datenmengen, die Nutzung von umfangreichen KI-Rechen-
kapazitdten und des dafiir bendtigten fachlichen Know-
hows einschlieRlich der zunehmenden Anforderungen an
die IT-Sicherheit werden von einer dafiir ausgelegten

Gesundheitscloud optimal unterstiitzt.

Wo liegen die groBten Herausforderungen beim Auf-
bau eines Infrastrukturprojekts wie der Multicloud?
Was braucht es, damit das Projekt erfolgreich umge-

setzt werden kann?

Holderried: Wichtig sind in erster Linie die team-
orientierte Zusammenarbeit aller Beteiligten und
das Festlegen einer gemeinsamen Vision und Stra-
tegie mit klaren Projektzielen. MaRgeblich fir den
Erfolg ist auRBerdem, dass die unterschiedlichen Inter-

essen der verschiedenen Akteurinnen und Akteure im



Gesundheitswesen von Anfang an transparent gemacht
und im partnerschaftlichen Dialog harmonisiert werden.
Dies ermdglicht die Entwicklung einer von allen Beteilig-
ten gemeinsam getragenen Governance-Struktur fiir die

Gesundheitscloud in Baden-Wiirttemberg.

Wie weit ist das Multicloud-Projekt bereits gediehen?

Und was sind die nachsten Schritte?

Holderried: Aktuell befinden wir uns im Vorprojekt. We-
sentliche Arbeitspakete sind das Konkretisieren der ge-
meinsamen Strategie mit allen Beteiligten, die Erhebung
des Status quo der Prozess-, Daten- und Systemland-
schaften in den Krankenhdusern von Baden-Wiirttemberg,
und darauf aufbauend die Definition der fachlichen und

technischen Zielbilder fiir die Gesundheitscloud im Land.

Das Vorprojekt wird die Umsetzbarkeit des Multicloud-Pro-

jektes unter den gegebenen Rahmenbedingungen aufzeigen.

Deutschland ist in puncto Digitalisierung im Gesund-
heitshereich noch nicht so weit wie andere europai-
sche Lander. Wie sehen Sie Baden-Wiirttemberg hier

im innerdeutschen Vergleich aufgestellt?

Holderried: In Baden-Wiirttemberg sind wir im inner-
deutschen Vergleich sehr gut und vor allem zukunftsfahig
aufgestellt. Inshesondere im Bereich der Kl sind die
Universitaten und Universitdtsklinika sowie zum Beispiel
das Cyber Valley in Tibingen, Aleph Alpha in Heidel-
berg, der Innovation Park Artificial Intelligence (IPAI) in
Heilbronn und weitere Wissenschaftseinrichtungen und
Unternehmen im Land hervorragende Plattformen, um
national und international sichtbare Malstabe fiir die
digitale Zukunft zu gestalten. Herzlich danken mdchte ich
unserer Landesregierung fiir die wesentlichen Impulse
und zahlreichen Initiativen in den verschiedenen Berei-
chen zur unermidlichen Férderung des digitalen Wandels

in Baden-Wiirttemberg.
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IM INTERVIEW:
PROF. DR. SARA Y. BRUCKER

Universitatsklinikum Tiibingen

edes Jahr werden laut Bundesministerium fiir

J Bildung und Forschung (BMBF) in Deutsch-
land etwa eine Million Gewebeuntersuchun-

gen durchgefiihrt. Denn diese Gewebebiopsien sind fiir
die Diagnose und die anschlielende Therapieplanung bei
zahlreichen Tumorerkrankungen unerlisslich. Doch wie
stellt man sicher, dass keine Gewebeprobe verlorengeht

oder verwechselt wird? Frau Prof. Dr. Sara Y. Brucker,

Arztliche Direktorin des Departments fiir Frauengesund-

heit am Universititsklinikum Tiibingen, erklirt im Inter-
view, was sich hinter dem Projekt ,,Erhéhung der Patien-
tensicherheit durch softwaregestiitzte Nachverfolgung von
Gewebeproben vom OP in die Pathologie mittels RFID-

Technologie® verbirgt.

Frau Prof. Brucker, weshalb ist die Nachverfolgung
von Gewebeproben iiberhaupt so wichtig? Was
wiirde oder konnte ohne eine sichere Nachverfol-

gung geschehen?

Brucker: Die Logistik von Gewebeproben stellt im klini-
schen Alltag weltweit eine Herausforderung dar. Durch
Verwechslung oder Verlust von im OP entnommenen Ge-
webeproben wird die Patientensicherheit gefahrdet, da
hierdurch gegebenenfalls eine falsche Diagnose gestellt

wird oder aber die Befunde der Gewebeproben nicht fiir

die Therapie genutzt werden kon-
nen. Im Rahmen unseres Projekts
haben wir eine Losung erarbeitet
und an der Klinik evaluiert, mit
der die Transportwege von Gewe-
be — zum Beispiel vom OP in die

Pathologie oder in die Rontgen-

abteilung—, zu jedem Zeitpunkt
eindeutig nachvollzogen und die
Gewebeproben patientenbezogen

identifiziert werden kénnen.

Was verbirgt sich hinter der
RFID-Technik, also der Radio-Frequency-ldentifi-
cation-Technologie? Wer stellt sie zur Verfiigung,

und wie wird sie in lhrem Projekt eingesetzt?

Brucker: Die RFID-Technologie ermdglicht durch ein Sys-
tem aus Sendern und Empféangern die automatische und
kontaktlose Erkennung von Objekten. Fiir den Aufbau der
RFID-Infrastruktur am Department fiir Frauengesundheit
wurden im OP, an den Zielorten und entlang der Trans-
portwege Antennen zur Erfassung von RFID-Etiketten
installiert. Die RFID-Etiketten werden direkt im OP auf die
Probengefalle aufgeklebt. Nach Registrierung der RFID-
Etiketten in einer spezifisch entwickelten Softwareldsung
sind die RFID-Etiketten der Gewebeprobe einer Patientin
zugeordnet, und die Probe kann kontaktlos entlang der
Transportwege, das heiflt, beim Vorbeigehen an den
Antennen und an den Ablagestandorten fiir die Proben am

Zielort, erfasst werden.

Die Technik und die Infrastruktur wurden in Zusam-
menarbeit mit den Projektpartnern vom NMI und KARL
STORZ aufgebaut.

Was braucht es, um das medizinische Personal im
Umgang mit der neuen Technologie zu schulen, und
wie wird sichergestellt, dass die Anwendung rei-

bungslos in den klinischen Alltag integriert wird?



Brucker: Die Nutzung der Technologie lasst sich sehr gut
in den klinischen Alltag integrieren. Zundchst muss die
Gewebeprobe im OP {iber die entsprechende Software
registriert und dem RFID-Etikett zugeordnet werden. Die
anschlielende Erkennung entlang der Transportwege und
an den Transportzielen findet kontaktlos und automatisch
statt. Unsere Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter wurden
bereits im Projektverlauf umfassend im Umgang mit der
neuen Technologie geschult. So konnten auch Verbesse-
rungsvorschlage der Anwenderinnen und Anwender direkt
kommuniziert und bereits im Projekt umgesetzt werden.
Fir die Schulung des medizinischen Personals wurde
aulerdem ein Quick-Guide erstellt, in dem alle wichtigen

Abldufe kurz und pragnant erklart werden.

Wo kommt die Technologie bereits zum Einsatz? Und
welche konkreten Verbesserungen beziiglich der Do-
kumentation und der Prozessabléufe des Transports
von Gewebebehéltern konnen die Nutzerinnen und

Nutzer der Technologie erwarten?

Brucker: Die RFID-Technologie kann im klinischen Alltag
eingesetzt werden, um automatisiert die Transportwege
und die Logistik von Gewebeproben, Instrumenten oder
anderen Materialen zu ,tracken” und zu dokumentieren.
Verbesserungen kdnnen Anwenderinnen und Anwender
vor allem durch die liickenlose Lokalisation der Gewebe-
proben erwarten. Zu jedem Zeitpunkt kann eindeutig be-
stimmt werden, wo sich die jeweilige Probe befindet. Die
Technologie vermeidet durch automatisierte Ubernahme
von Daten aus klinischen Systemen im Rahmen der Pro-
benregistrierung mdgliche Fehler, die bei der handischen
Dokumentation passieren kénnen. Dariiber hinaus stellt die
Software den Weg einer Probe nachvollziehbar dar, und es
kénnen Prozessablaufe optimiert werden. Nutzer werden
in der Softwarel6sung visuell auf Verzégerungen, Unstim-
migkeiten oder Probenverluste aufmerksam gemacht. So
kann das Personal frithzeitig eingreifen und Stérungen im
Prozessablauf vermeiden, die die Patientensicherheit ge-

fahrden kénnten.
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IM INTERVIEW:
PROF. DR. DR. MELANIE BORRIES

Universitatsklinikum Freiburg

edizin und Gesundheitsforschung profitieren

M von einem zunehmend steigenden Wissens-
zuwachs und einer enormen Dynamik in der
Technologieentwicklung. Dadurch entstehen bedeutende
Maglichkeiten fiir die Entwicklung und Umsetzung inno-
vativer Therapien. Um diese Moglichkeiten optimal nutzen
zu konnen, bedarf es neben einer modernen, digitalen
Infrastrukeur fiir die notwendige Datenerhebung auch der
digitalen Teilhabe der Patientinnen und Patienten sowie
der Biirgerinnen und Biirger. Wir haben mit Frau Prof. Dr.
Dr. Melanie Borries, Leiterin des Instituts fiir Medizinische
Bioinformatik und Systemmedizin am Universititsklini-
kum Freiburg, tiber das Projekt ,,Freiburger Innovation und

Translation Hubs® gesprochen.

Frau Prof. Borries, worum geht es beim Projekt ,,Freibur-

ger Innovation und Translation Hubs"? Was ist das Ziel?

Borries: Der Schwerpunkt des Projekts liegt in der Etablie-
rung von digitalen und innovativen Prozessen und Plattformen,
die die Bereiche fiir die Kette der Innovation und Translation
vorantreiben und unterstiitzen. Dabei liegt der Fokus auf der
Etablierung eines standortiibergreifenden Studien-Netzwerkes
der Early Clinical Trial Units, auf der Férderung der digitalen
Patiententeilhabe durch Apps, auf dem Aufbau von analytischen
Innovation-Hubs mit der Einbindung von Biobankinformationen
fir Patientenregister und auf der Schaffung neuer Strukturen zur

Herstellung zukunftsgerichteter Arzneimittel. Mit diesem Projekt

wird die Translationskette von der Grundlagenforschung
an der Medizinischen Fakultét tber die patientenorien-
tierte Forschung bis hin in die klinische Anwendung am

Universitatsklinikum herausgestellt und weiter gestarkt.

Was verhirgt sich hinter der digitalen Early Cli-
nical Trial Unit (ECTU), und welche konkreten

Vorteile hietet sie?

Borries: Die Early Clincial Trial Unit (Klinische Studien-
zentrale, ECTU) biindelt die Kompetenzen zur Koordina-
tion und Durchfiihrung von sowohl akademisch initiierten als
auch industriegesponserten Studien gemals Arzneimittelgesetz.
Die ECTU einer Einheit fiir innovative Tumortherapie dient der
Katalysierung der translationalen onkologischen Forschung und
der Entwicklung neuer Medikamente und neuer Therapiean-
satze unter optimierten Bedingungen. Die Entwicklung neuer,
effektiver und sicherer Therapien ist eine der dringlichsten
Hauptaufgaben onkologischer Forschung. Die digitale ECTU
wird die Digitalisierung der Studienprozesse und die Etablie-
rung eines standortiibergreifenden Studiennetzwerks der ECTU
ermdglichen. Aktuelle Daten (,Realtime”) der Studienteilneh-
merinnen und -teilnehmer, zum Beispiel aus dem Medikamen-
ten-Tagebuch, Fragebdgen zur Lebensqualitat oder Tagebiicher
zur Erfassung von Veranderungen der Kdrpertemperatur und des
Gewichts, liegen dadurch nicht nur strukturiert, sondern auch
longitudinal vor. Dies verbessert nicht nur die Datenqualitdt
und den Dokumentationsprozess, sondern unterstiitzt vor allem
auch die Optimierung der Versorgung und die Verbesserung
der Arzneimittelsicherheit und -lberwachung durch digitale
.Realtime"-Informationen, die den qualifizierten ECTU-Mitarbei-
terinnen und Mitarbeitern {ber die Patientinnen und Patienten

zur Verfligung stehen.

Damit neue Therapien auch bei den Patientinnen und
Patienten ankommen und schneller ihren Weg von der
Forschung in die Praxis finden, braucht es nicht nur mo-
derne, digitale Technologien fiir die dafiir notwendige
Datenerhebung. Auch die Patientinnen und Patienten

miissen mitmachen. Wie stellt das Projekt die digitale



Teilhabe der Menschen sicher, und welchen Nutzen ha-

ben die Biirgerinnen und Biirger von dem Projekt?

Borries: Die digitale Teilhabe der Patientinnen und Patienten
soll unterstiitzt und verbessert werden, um die Versorgung und
die Versorgungsforschung weiterzuentwickeln und zu optimie-
ren. So wird mit der Etablierung eines standortiibergreifenden
Studiennetzwerks der ECTU die nétige Digitalisierung der Stu-
dienprozesse fiir eine vernetzte Rekrutierung unter anderem
durch das appbasierte innovative interdisziplindre Studien-
Suchtool QuickQueck® beschleunigt und deutlich verbessert.
Mit der Nutzung von appbasierten Systemen wird durch eine
einfachere Kommunikation und Interaktion eine gezielte,
sektoreniibergreifende Begleitung von (potenziellen) Studien-
patientinnen und -patienten ermdglicht und somit nicht nur
der Einschluss, sondern auch die Qualitdt der Betreuung

unabhangig vom Ort deutlich verbessert.

Wo stehen Sie aktuell mit dem Projekt? Und was muss
noch geschehen, damit neue Technologien und thera-
peutische Konzepte auch wirklich in der Krankenver-

sorgung ankommen?

Borries: Es konnten wichtige Prozesse fiir ein App-Studien-
modul zur Implementierung in die ECTU identifiziert werden
und weitere Prozessbeschreibungen fiir Patiententagebuch
und Realtime-Vitalparameter und deren Integration in die Pati-
enten-App ,Meine Uniklinik” der ECTU-Patientinnen und -Pa-
tienten aufgesetzt werden. Wir konnten erfolgreich mit einer
umfassenden und strukturierten Chemovigilanz-Befragung in
der Tagesklinik im interdisziplindren Tumorzentrum starten.
Der Chemovigilanz-Fragebogen enthalt standardisierte, spezi-
fische Fragen, um die Nebenwirkungen einer Tumortherapie
und die begleitenden Symptome zeitnah, umfassend und vor
allem préziser zu erfassen und auch longitudinal in regelma-
Rigen Abstanden darstellen zu kénnen. Somit kdnnen wir zum
ersten Mal gesundheits- und lebensqualitatsspezifische Daten
von Patientinnen und Patienten aulerhalb des Universitats-
klinikums strukturiert und umfassend digital erheben und die

Patientinnen und Patienten digital begleiten.

Im Rahmen der EPILOC-Studie konnte ein erstes und wichtiges
Projekt mit harmonisiertem Biobanking-Konzept an den Uni-
versitétsklinika in Baden-Wirttemberg umgesetzt werden. Die
EPILOC-Studie ist eine vom Ministerium fiir Wissenschaft,
Forschung und Kunst geférderte epidemiologische Studie zum
Thema "Long COVID" in der Bevélkerung Baden-Wiirttembergs".
An den Universitétsklinika konnten Bioproben von rund 1.600
Long-COVID-Betroffenen und Vergleichspersonen mit iber
40.000 Probenaliquots in den jeweiligen Biobanken gesammelt
und im April letzten Jahres ersten Forschungsprojekten zur Ver-
fligung gestellt werden. Sie wurden somit ein Accelerator fiir
Innovation und Translation. Des Weiteren konnte das Studien-
programm QuickQueck® wichtige weitere Standorte in Deutsch-
land integrieren, so dass wir unserem iibergeordneten Ziel, ein
digitales, umfassendes und deutschlandweites Studienportal
aufzusetzen, erheblich ndherkommen. Dariiber hinaus konnten
wir entscheidende Schritte fiir die Umsetzung einer modernen
GMP-Reinraumanlage (Good Manufacturing Practice) setzen,
die fir die klinische Translation innovativer Zell- und Genthe-
rapeutika notwendig ist und zugleich die Mdglichkeit schafft,
Arzneimittel fiir neuartige Therapien (ATMPs) fiir die Patientin-

nen und Patienten zu entwickeln und herzustellen.

Im Rahmen des ,Freiburger Innovation und Translation Hub"-
Projektes konnten entscheidende Grundlagen fiir die Férderung
und Umsetzung digitaler Prozesse in die klinische Versorgung
geschaffen werden. Nun ist es notwendig, weitere Zwischen-
ziele zu formulieren und die Umsetzung voranzutreiben, um
den groRtmaoglichen Nutzen fiir eine bestmdgliche Versorgung
der Patientinnen und Patienten zu erzielen. Es ist wichtig zu
betonen, dass Digitalisierung nicht nur durch die Benutzung
bzw. Bereitstellung von digitalen Geraten erfolgt, sondern vor
allem durch die Entwicklung von effizienten Prozessen und
der reibungslosen Kommunikation und Interaktion beteiligter
Gruppen, sodass eine optimale Zusammenfiihrung bestehender
Infrastrukturen ermdglicht wird. Es gibt weiterhin Herausfor-
derungen in diesem globalen Prozess zu bewaltigen, aber die
Initiierung von Innovation und Translation wurde im Rahmen
dieses Projektes mit einzelnen Use Cases sehr erfolgreich eta-

bliert und muss nun fortgesetzt und erweitert werden.
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IM INTERVIEW:
PROF. DR. WILHELM STORK

Karlsruher Institut fiir Technologie & FZI Forschungszentrum Informatik

UND PROF. DR. OLIVER G. OPITZ

Koordinierungsstelle Telemedizin Baden-Wiirttemberg

tinstliche Intelligenz (KI) soll in Baden-Wiirt-

K temberg kiinftig eine stirkere Rolle in der Ge-
sundheitsversorgung und in der Pflege spiclen.

Um entsprechende Vorhaben aus der Theorie in die Praxis zu
tiberfihren, wurde im Oktober 2022 am FZI Forschungs-
zentrum Informatik in Karlsruhe das ,,Reallabor zum Transfer
digitaler Gesundheitsanwendungen und KI ins Gesundheits-
wesen (ROUTINE)® eroffnet. Im Interview berichten Herr
Prof. Wilhelm Stork, Direktor des FZI Forschungszentrums

Informatik, und Herr Prof. Oliver Opitz, Leiter der Koordi-
nierungsstelle Telemedizin BW (KTBW), iiber das Projekt.

Herr Prof. Stork, was genau geschieht im Reallabor
zum Transfer digitaler Gesundheitsanwendungen und
Kl ins Gesundheitswesen? Wer kann es nutzen, und

fiir welche Zwecke?

Stork: Um Methoden der KI fiir die Gesundheitsversorgung nutz-
bar zu machen, werden viele gesundheitsrelevante Daten von Pa-
tientinnen und Patienten benétigt. Friiher sagte man: ,Ein junger
Arzt braucht einen groRRen Kirchhof.” Gemeint war damit das noch
kleine Erfahrungswissen eines Anféngers. Da man den menschli-
chen Kdrper und seinen Geist bislang nur ansatzweise verstanden
hat, ist Medizin noch heute eine Erfahrungswissenschaft, und mit
Hilfe der Kl kann die Erfahrung aus der Behandlung von Millionen
von Menschen fiir die einzelne Arztin bzw. den einzelnen Arzt ver-
flighar gemacht werden. Voraussetzung fir die Anwendung der Kl

ist jedoch die digitale Verfiigbarkeit der Patientendaten.

Patientendaten werden in Deutschland erst seit Kurzem tiber-
wiegend digital erhoben. Es sind also bislang noch nicht so viele
Daten verfiighar, die auch rein technisch meist nicht kompatibel
zueinander sind. Die gréfte Schwierigkeit besteht jedoch
durch den Datenschutz, der in Deutschland trotz harmonisierter
Gesetzeslage in Europa sehr viel restriktiver gehandhabt wird.
Mittlerweile und insbesondere durch die Corona-Pandemie hat
auch die Palitik erkannt, dass der Datenschutz besser mit dem
Gesundheitsschutz in Einklang gebracht werden muss. Bislang
ist es jedoch sehr schwierig, die nétigen Daten fiir die Anwen-
dung der Kl zusammenzubekommen. Aufgabe des Reallabors ist
es daher, praktikable Lésungsansétze aufzuzeigen, die dann auch
Eingang in Regularien finden kénnen. Exemplarisch sollen dabei
Wege aufgezeigt werden, wie zum Beispiel ein Start-up an die not-
wendigen Daten kommen kann, um beispielsweise eine digitale

Gesundheitsanwendung realisieren zu kénnen.

Bei der Arbeit des Reallabors geht es auch darum, még-
liche Hiirden, die dem Transfer von Wissenschaft und
Forschung in die Praxis im Wege stehen, zu identifizie-
ren und zu iiberwinden. Wie gelingt es, dass Forschung
oder neue Medikamente schneller vom Labor zu den

Patientinnen und Patienten gelangen?

Stork: Hindernisse fiir den Transfer von Forschungsergebnissen,
insbesondere auch in der Medizintechnik, gibt es viele. Das
beginnt bei den Forscherinnen und Forschern selbst, die zwar
hohe Anreize haben, Forschungsergebnisse zu publizieren, aber
wenig bis keine Anreize, diese Ergebnisse auch zu transferie-
ren. Im Gegenteil: Wer versucht, Forschungsergebnisse umzu-
setzen, hat es in der gegenwartigen akademischen Landschaft
eher schwer. Hinzu kommen die Transferhemmnisse aus dem
Datenschutz und dem Medizinproduktegesetz. Damit ein For-
schungsergebnis — beispielsweise einer Universitdt — von einem
Unternehmen (ibernommen werden kann, muss die Entwicklung
unter den Regularien des Medizinproduktegesetzes bzw. der
MDR erfolgen. Dazu miisste die Forschungseinrichtung nach 1SO
13485 zertifiziert sein. Mir sind gegenwartig nur ein Universitats-
institut an der TU Miinchen und eines in Miinster bekannt, die

zertifiziert sind. Eine Ubernahme von Forschungsergebnissen



ist demgemald aufwendig fiir die Unternehmen, weil alle
Entwicklungsprozesse nach den entsprechenden Regularien

noch einmal durchgefihrt werden miissen.

Wir brauchen also eine Mentalititsanderung bei den Forsche-
rinnen und Forschern selbst, die aber nur durch entsprechende
Anreizsysteme herbeigefiihrt werden kann. Solche Anderungen
in den Anreizen waren Aufgabe der Politik, die sich aber bislang
scheut, solche Anreize zu schaffen, weil sie fiirchtet, dass das als
Eingriff in die Freiheit von Forschung und Lehre gewertet wiirde.
Ich denke, die Freiheit von Forschung und Lehre ist ein wichtiges
Gut, sie entbindet uns aber nicht von der Verpflichtung, mit

Steuermitteln im Interesse der Allgemeinheit umzugehen.

Herr Prof. Opitz, die Koordinierungsstelle Telemedizin
Baden-Wiirttemberg (KTBW) ist ebenfalls am Reallabor
beteiligt. Welche Ergebnisse bzw. Erkenntnisse erhoffen

Sie sich aus dem Reallabor?

Opitz: Die Potenziale der Gesundheitsdatennutzung fiir eine
bessere Forschung, insbesondere bei der Entwicklung von K, sind
enorm —von der automatischen Analyse von Datensets zu Erkran-
kungen tiber die Unterstiitzung bei bildgebenden Verfahren und
die Entscheidungsfindung bis hin zur Pravention und Fritherken-
nung von Volkskrankheiten wie Fettleibigkeit, Demenz, Brust- und
Hautkrebs, um nur einige Beispiele zu nennen. Diese Mdglichkei-
ten konnen derzeit aber in Deutschland nur unzureichend genutzt
werden. Es bestehen vielfaltige Hindernisse und Regularien, die
einer effektiven Uberfiihrung von KI-Entwicklungen in die Anwen-
dung entgegenstehen. In einem partizipativen Prozess miissen
deshalb innovative Rahmenbedingungen unter anderem in den
Bereichen Transfer, Datenschutz und Datennutzung, Regulatorik,
Finanzierung und Vergiitung sowie Kompetenz und Akzeptanz
entwickelt und anschlieRend engagiert umgesetzt werden.
Genau hier setzen Reallabore wie das KI-Reallabor ROUTINE
an. Sie sind Instrumente, um geschiitzte Experimentierrdume
zu schaffen, die es erlauben, grundlegende Rahmenbedingun-
gen — beispielsweise eines gestaltenden Datenschutzes oder
eines flexiblen regulatorischen Rahmens im Zuge der entstehen-

den EU-KI-Verordnung — fiir eine strukturierte Entwicklung von

KI-Anwendungen im Gesundheitswesen auszugestalten. Dies
geschieht an exemplarischen Anwendungsfallen, die diese
Rahmengebung direkt und fir zukiinftige Anwendungsfalle

konkret nutzbar machen.

Das KI-Reallabor ROUTINE befasst sich dabei systematisch mit
der Identifizierung von Translationshiirden von Kl-Innovationen
und deren Uberwindung. So soll eine Blaupause fiir ein mit dem
geplanten European Health Data Space (EHDS) kompatibles
Reallabor geschaffen werden. Gleichzeitig sollen Handlungs-
empfehlungen an die Politik fiir die bessere Ausgestaltung der

notwendigen Rahmenbedingungen gegeben werden.

Wie, denken Sie, werden sich digitale Gesundheitsan-
wendungen und Kiinstliche Intelligenz mittelfristig auf

die Gesundheitsversorgung auswirken?

Opitz: Positiv. Positiv, wenn wir es wollen. KI verdndert
unser Gesundheitswesen nachhaltig. Sie wird Arztinnen und
Arzte und auch die Pflege dabei unterstiitzen, riesige Mengen
medizinscher Daten verldsslicher als je zuvor auszuwerten.
Patientinnen und Patienten erhalten so Zugang zu individu-
ellen, maRgeschneiderten Behandlungsoptionen, aber auch
zu praventiven Ansatzen. K| ist dabei ein leistungsfahiges
Werkzeug, das medizinischen Fachkréften helfen kann, groRe
Datenmengen sinnvoll zu nutzen und Muster zu erkennen, die
auf Krankheiten hinweisen kdnnen, um diese am besten schon
bei ihrer Entstehung zu vermeiden. Neben der Friiherkennung
von Krankheiten kann Kl aber auch die Rahmenbedingungen der
hauslichen Pflege unterstiitzen, etwa durch konkrete Sturzpra-
vention, sowie insgesamt durch Assisted Living. Um auf Kl be-
ruhende Verfahren und Technologien in der medizinischen und
pflegenden Versorgung einsetzen zu kénnen, braucht es aber
Akzeptanz bei Patientinnen und Patienten sowie den Leistungs-
erbringerinnen und -erbringern. Eine wichtige Grundlage fir die
Schaffung von Akzeptanz und Vertrauen sind die Etablierung
ethisch-moralischer Richtlinien und deren Umsetzung bei der
Entwicklung und Anwendung von Kl im Gesundheitswesen.
Die Schaffung von KI-Kompetenz und -Akzeptanz ist deshalb
ein weiterer Schwerpunkt des Reallabors ROUTINE.
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Potenzial von Gesundheitsdaten nutzen

Mit der Roadmap Gesundheitsdatennutzung Baden-
Wiirttemberg und dem EU-Positionspapier fiir eine
kontrollierte und einheitliche Verwendung von Ge-
sundheitsdaten hat das Forum Gesundheitsstandort
Baden-Wiirttemberg 2022 und 2023 einen wichtigen
Beitrag im Hinblick auf entsprechende Gesetze und
Vorgaben auf Bundes- und EU-Ebene geleistet. Die
dabei entwickelten Mafinahmen sollen weiter voran-
getrieben werden. Ein wichtiger Baustein soll dabei die
Entwicklung des Infrastrukturprojekts ,Multicloud®
sein, das dazu beitragen soll, das geplante Gesundheits-
datennutzungsgesetz des Bundes sowie den geplanten
Europiischen Raum fiir Gesundheitsdaten auf Landes-
ebene umzusetzen. Aber auch der dringend notwendige
Transfer von auf Gesundheitsdaten trainierten Kl-ge-
stiitzten Anwendungen in den Versorgungsalltag soll

verbessert werden.

Forschung fiir eine patientenzentrierte Versorgung

Der demografische Wandel, die gestiegene Lebenser-
wartung und die gleichzeitige Zunahme an chronisch
kranken und multimorbiden — also von mehreren
Erkrankungen betroffenen — Patientinnen und Patien-
ten sowie der Kostendruck und knappe Ressourcen
erfordern die schnelle Umsetzung von medizinischen
Forschungsergebnissen in eine bedarfsgerechte und
patientenzentrierte Versorgung. Aufbauend auf einer
Standortanalyse zum Thema ,Medizinische Trans-
lations- und Innovationsstrukturen in Baden-Wiirt-
temberg® entwickelt das Forum Gesundheitsstandort
Baden-Wiirttemberg derzeit eine Landesstrategie zur
medizinischen Translation, um Innovationen schnel-

ler zum Wohle der Patientinnen und Patienten ,,vom

Labor an das Krankenbett“ zu bringen. Im kommen-
den Forumsjahr wird es daher darum gehen, an diesem
Thema weiterzuarbeiten und entsprechende Mafinah-

men anzugehen.

Vernetzung und Austausch der Akteurinnen und Akteure
Bei der Erarbeitung der Roadmap Gesundheitsdaten-
nutzung Baden-Wiirttemberg und der Initiative zur
Verbesserung der medizinischen Translation in Baden-
Wiirttemberg konnten und kénnen sich die Akteurinnen
und Akteure des Forums aktiv mit einbringen und davon
profitieren, sich zu vernetzen und auszutauschen. Die
Entstehung von neuen Kooperationen und Netzwerken
soll auch im kommenden Forumsjahr noch stirker gefor-
dert werden, beispielsweise durch die Einfithrung einer
Microcommunity, innerhalb derer sich die Akteurinnen
und Akteure des Forums Gesundheitsstandort Baden-
Wiirttemberg zu unterschiedlichen Themen austauschen

und vernetzen konnen.

Zudem haben die Forums-Beteiligten die Maglich-
keit, sich und ihre Arbeit im Rahmen von Interviews,
Fachbeitrigen oder Podcasts zu prisentieren. Mit die-
sen und weiteren offentlichkeitswirksamen Formaten
soll gleichzeitig auch das Forum Gesundheitsstandort
Baden-Wiirttemberg noch weiter in den Képfen des
Fachpublikums verankert und bekannter gemacht
werden, um den Mehrwert der Arbeit im Forum fiir
die Bevilkerung des Landes aufzuzeigen und das Fach-

publikum noch stirker einzubinden.



GEMEINSAM FUR GESUNDER.

Werden Sie aktivim Forum Gesundheitsstandort
Baden-Wiirttemberg!

Méchten Sie sich in die Weiterentwicklung des Gesundheits-
standorts einbringen, bereichsiibergreifend gemeinsam an
Themen arbeiten und in Interaktion mit der Landespolitik
die Zukunft Baden-Wiirttembergs als Gesundheitsstandort
mit Modellcharakter mitgestalten? Dann registrieren Sie sich
gerne als Akteurin oder Akteur des Forums Gesundheitsstand-
ort Baden-Wiirttemberg. In verschiedenen Arbeitsgruppen
entwickeln die Akteurinnen und Akteure gemeinsam mit der
Landesregierung Strategien und MafSnahmen zu Zukunfts-
fragen des Gesundheitsstandorts. So brachte beispielsweise
die Arbeitsgruppe zur Roadmap Gesundheitsdatennutzung
Baden-Wiirttemberg im vergangenen Jahr ein Positionspapier
zum Verordnungsvorschlag fiir einen Europiischen Raum fiir
Gesundheitsdaten auf den Weg und verfolgt auch weiterhin

die in der Roadmap erarbeiteten Ziele.

Die Arbeitsgruppe ,,Arzneimittel- und Medizinprodukeeversor-
gung” unter Vorsitz des Ministerium fiir Soziales, Gesundheit
und Integration arbeitet auch in Zukunft an Themen wie
Datengenerierung und -verarbeitung, aber auch an Fragen der
Regulierung sowie der Liefer-, Arzneimittel- und Patienten-
sicherheit. Das Ministerium fiir Wirtschaft, Arbeit und Tou-
rismus widmet sich unter anderem Fragen der europiischen
Medizinprodukteverordnung und der Verordnung fiir In-Vitro-
Diagnostika. Und das Ministerium fiir Wissenschaft, Forschung
und Kunst fiihrt beispielsweise seine Aktdivititen im Bereich der

Arbeitsgruppe ,Regionen fiir drztliche Ausbildung” fort.

forum

KONTAKT:

In den Arbeitsgruppen arbeiten die Akteurinnen und
Akteure des Forums Gesundheitsstandort Baden-Wiirt-
temberg mit Partnerinnen und Partnern unterschied-
licher Gesundheitsbereiche zusammen. Auf diese Weise
profitieren sie von einem starken Netzwerk, engen
Kooperationen zwischen Versorgung, Forschung und
Wirtschaft sowie wertvollen Brancheninformationen aus
erster Hand. Die Gesamtkoordinierung des Forums
Gesundheitsstandort Baden-Wiirttemberg erfolgt durch
eine interministerielle Arbeitsgruppe unter Leitung des
Staatsministeriums. Die Geschiftsstelle ist bei der BIO-

PRO Baden-Wiirttemberg GmbH eingerichtet.

Neue Partnerinnen und DPartner aus dem baden-
wiirttembergischen Gesundheitswesen sind herzlich
cingeladen, sich am Forum zu beteiligen und neue
Ideen einzubringen. Aktuell wird innerhalb des Forums
Gesundheitsstandort Baden-Wiirttemberg eine Online-
Microcommunity etabliert, iiber die sich die Akteurinnen
und Akteure noch einfacher miteinander vernetzen, aus-
tauschen und diskutieren kénnen. Werden auch Sie aktiv
und registrieren Sie sich als Akteurin oder Akteur im

Forum Gesundheitsstandort.

WIR FREUEN UNS AUF SIE!

Anmeldung unter:
www.forum-gesundheitsstandort-bw.de
akteure/registrierung-akteur

gesundheirsstandort BW

Geschiftsstelle des Forums Gesundheitsstandort
Baden-Wiirttemberg bei der BIOPRO Baden-Wiirttemberg

©
AlexanderstraBBe 5 | 70184 Stuttgart

J

0711 218185-31

(%)

forum.gsbw@bio-pro.de
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DER GESUNDHEITSSTANDORT

BADEN-WURTTEMBERG IN ZAHLEN

Die Gesundheitsindustrie in Baden-Wiirttemberg?

m Unternehmen aus den Branchen Pharmazeutische Industrie, Biotechno-

logie und Medizintechnik forschen, entwickeln und/oder produzieren am Standort

Baden-Wiirttemberg.

88- 235 Beschiftigte erwirtschaften in der Gesundheitsindustrie einen zu ver-

steuernden Umsatz von 23,28 Mrd. Euro.

Die Gesundheitswirtschaft in Baden-Wiirttemberg?

@@ m Mrd. Euro Bruttowertschépfung werden in der Gesundheitswirtschaft

generiert. Baden-Wiirttemberg ist damit der bedeutendste Standort der industriellen

Gesundheitswirtschaft in Deutschland.

m Mio. Erwerbstitige sind in der Gesundheitswirtschaft titig. Im Vergleich zur

Gesamtwirtschaft ist die Gesundheitswirtschaft iiberdurchschnittlich stark gewachsen.

% Gesundheitsindustrie 2023, Zahlen und Fakten fiir Baden-Wiirttemberg, BIOPRO Baden-Wiirttemberg GmbH, 2023
* Bundesministerium fiir Wirtschaft und Klimaschutz (BMWK) (2023): Gesundheitswirtschaft — Fakten & Zahlen. Linderergebnisse der Gesundheitswirtschaft-
lichen Gesamtrechnung, Daten 2021

forum PR .
gesundheitsstandort BW Baden-Wurttemberg

THE LAND
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Die Forschungslandschaft in Baden-Wiirttemberg

m Forschungseinrichtungen und Hochschulen leisten exzellente Wissenschaft.
Ausgriindungen gab es im Gesundheitsbereich seit 2013.

E Universititsklinika sind in Freiburg, Tibingen, Heidelberg, Mannheim und

. Ulm angesiedelt.

Die Versorgungslandschaft in Baden-Wiirttemberg

m Kliniken und Krankenhiuser sichern die stationire Versorgung im

ganzen Land.*

m Fachirztinnen und Fachirzte bilden die Basis fiir eine breite ambulante

Versorgung in den verschiedenen Fachgruppen.’

@ m niedergelassene Hausirztinnen und Hausirzte stellen eine flichen-

deckende Grundversorgung in der Allgemeinmedizin zur Verfiigung.’

* Ministerium fiir Soziales, Gesundheit und Integration Baden-Wiirttemberg, April 2023
> Kassenirztliche Vereinigung Baden-Wiirttemberg, August 2023
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GLOSSAR

Anamnese
Erfassung der Beschwerden und der Patientenvorgeschichte

im Rahmen eines Arztgesprichs und einer Erstuntersuchung.

Anonymisierung

Verinderung personenbezogener Daten in einer Weise,
dass die Einzelangaben iiber persénliche oder sachliche
Verhiltnisse (wie z. B. Adresse, vollstindiger Name
etc.) nicht mehr oder nur mit einem unverhiltnismiflig
groflen Aufwand an Zeit, Kosten und Arbeitskraft einer

natiirlichen Person zugeordnet werden konnen.

Benannte Stellen der Europiischen Union

Staatlich ,benannte® (manchmal auch ,notifizierte®)
und staatlich tiberwachte Organisationen, meist pri-
vatwirtschaftliche Unternehmen, die hoheitliche Auf-
gaben, unter anderem bei der Zulassung und Uberwa-

chung von Medizinprodukten, tibernehmen.

Big Data

Daten, die in grof§er Vielfalt, in groflen Mengen und mit
hoher Geschwindigkeit anfallen. Vereinfacht gesagt, be-
zeichnet man damit groflere und komplexere Datensitze,

vor allem von neuen Datenquellen.

Biomarker

Biologische Merkmale, die im Kérper nachgewiesen
werden kénnen und auf einen biologisch normalen
oder krankhaften Prozess hinweisen. Hierbei kann es
sich um Zellen, Gene oder bestimmte Molekiile wie

Enzyme oder Hormone handeln.

Computertomografie
Bildgebende Untersuchung zu diagnostischen Zwecken
und zur detaillierten Darstellung von Kérperstrukturen

und Organen.

Digitaldruck
Druckverfahren, bei denen das Druckmotiv elektro-

nisch von einem Computer auf eine Druckmaschine

iibertragen wird, ohne dass eine statische Druckform

verwendet wird.

Digitalgesetz

Das ,Gesetz zur Beschleunigung der Digitalisierung des
Gesundheitswesens” — kurz ,Digital-Gesetz (DigiG)“, das
2024 in Kraft treten soll, hat zum Ziel, die in der elektroni-
schen Patientenakte (ePA) vorgehaltenen Daten zur Steige-
rung der Patientensicherheit sowie der medizinischen und
pflegerischen Versorgungsqualitit nutzbar zu machen, das
E-Rezept weiterzuentwickeln und verbindlich einzufiihren,
Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGAs) noch besser
fiir die Versorgung nutzbar zu machen, Videosprechstun-
den qualititsorientiert weiterzuentwickeln, digitale Versor-
gungsprozesse in strukturierten Behandlungsprogrammen
zu ermdglichen, die Interoperabilitit von Gesundheitsdaten
und damit arbeitenden Systemen zu verbessern, die Cyber-
sicherheit zu erh6hen und den Innovationsfonds der Kran-

kenkassen zu verstetigen und weiterzuentwickeln.

Early Clinical Trial Unit

(auch: Klinische Studienzentrale) Spezialisierte Teams aus
Arztinnen und Arzten, Pflegekriften sowie Koordinatorinnen
und Koordinatoren, die sich der Durchfiihrung frither klini-

scher Studien widmen.

European Health Data Space (EHDS)

Europaweiter Datenraum (auch EHDS), mit dem die
EU-Kommission eine bessere Nutzung von Gesund-
heitsdaten fiir die medizinische Versorgung, fiir die
Forschung, fiir Innovationen sowie fiir gesundheitspoli-

tische Entscheidungen erméglichen will.

Gesundheitsdatennutzungsgesetz

Voraussichtlich 2024 inkraft tretendes Gesetz, das insbeson-
dere zum Ziel hat, dezentral gehaltene Gesundheitsdaten
leichter auffindbar zu machen sowie biirokratische Hiirden
fiir Datennutzer/-innen zu reduzieren, die im Forschungs-
datenzentrum (FDZ) vorliegenden Abrechnungsdaten der

gesetzlichen Krankenkassen breiter und schneller nutzbar zu



machen, die Verkniipfung von Gesundheitsdaten zu erleich-
tern, die Verfahren zur Abstimmung mit Datenschutz-
aufsichtsbehorden zu vereinfachen und gleichzeitig den
Gesundheitsdatenschutz zu stirken, umfassende und
reprisentative Daten aus der elektronischen Patienten-
akte (ePA) fiir die Forschung bereitzustellen und den
gesetzlichen Kranken- und Pflegekassen die stirkere
Nutzung ihrer eigenen Daten zur Verbesserung der Ver-

sorgung zu ermdglichen.

Gesundheitsindustrie
Die Branchen Biotechnologie, Medizintechnik und

Pharmazeutische Industrie.

Gesundheitswirtschaft

Erstellung und Vermarktung von Giitern und Dienst-
leistungen, die der Bewahrung und Wiederherstellung
von Gesundheit dienen. Dazu zihlen neben Kranken-
hiusern und Reha-Einrichtungen die Pharmazeutische
Industrie, die Medizintechnik, Pflegedienste sowie

Wellness- und Fitnesseinrichtungen.

Innovation

Die Realisierung einer neuartigen, fortschrittlichen
Losung fiir ein bestimmtes Problem, insbesondere die
Einfihrung eines neuen Produkts oder die Anwen-

dung eines neuen Verfahrens.

Innovationssystem

Zusammenfassung aller Organisationen und
Institutionen, insbesondere aus Wirtschaft, Politik
und Forschung, die einzeln oder in Kooperation an
der Schaffung, Verbreitung und Anwendung von

wissenschaftlichem oder technologischem Wissen

beteiligt sind.

in vitro
Bezeichnung fiir organische Vorginge, die auf§erhalb
eines lebenden Organismus stattfinden, wie zum Bei-

spiel in einem Reagenzglas.

In-vitro-Diagnostika

Medizinprodukte, mit denen von oder aus dem
Kérper stammende Proben zur Diagnose analysiert
werden, zum Beispiel Schwangerschaftstests oder
Tests zur Blutgruppen- oder Infektionserregerbe-

stimmung.

IVDR

Neue EU-Verordnung zu > In-vitro-Diagnostika.

KMU
Kleinstunternehmen sowie kleine und mittlere Unter-
nehmen mit weniger als 250 Mitarbeiterinnen und

Mitarbeitern.

Kiinstliche Intelligenz (KI)
Uberbegriff fiir Anwendungen, bei denen Maschinen oder
Computer ,Intelligenzleistungen® wie Lernen, Vergleichen

oder Problemlésen erbringen.

MDR
(abgeleitet von ,Medical Device Regulation®) Die neue
europiische Medizinprodukteverordnung, die die bis-

herigen Medizinprodukte-Richtlinien abgelost hat.

Molekulare Tumorboards

Interdisziplinire und multiprofessionelle Konferenzen,
die, ausgehend von der molekularen Charakeeristik einer
Tumorerkrankung, ein wiederum molekulares und per-
sonalisiertes Therapiekonzept fiir die Patientin oder den

Patienten ausarbeiten.

Multicloud
Verfahren, das mehrere Clouds von mehreren Cloud-Pro-

vidern nutzt.

Onkologie
Teilbereich der Medizin, der sich mit Tumoren und insbe-
sondere mit der Behandlung von bésartigen Tumorerkran-

kungen befasst.
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Personalisierte Medizin

(auch: Prizisionsmedizin) Individuelle Behandlungsstra-
tegie mit dem Ziel, jede Patientin und jeden Patienten
zielgerichtet und mafigeschneidert behandeln zu kénnen.

Dadurch werden Behandlungserfolge optimiert.

Photon
(auch: Lichtquant oder Lichtteilchen) Bestandteil elektromag-

netischer Strahlung.

Privention
(Zielgerichtete) MafSnahmen und Aktivititen, um Krank-

heiten oder gesundheitliche Schidigungen zu vermeiden.

Prizisionsmedizin siche Personalisierte Medizin

Pseudonymisierung

Verinderung personenbezogener Daten in einer Weise,
dass sie ohne Hinzuziehung zusitzlicher Informationen
nicht mehr einer spezifischen betroffenen Person zuge-
ordnet werden kénnen. Voraussetzung ist, dass diese zu-
sitzlichen Informationen gesondert aufbewahrt werden
und technischen und organisatorischen Mafinahmen un-
terliegen, die gewihrleisten, dass die personenbezogenen
Daten nicht einer natiirlichen Person zugeordnet werden
kénnen. Dazu ersetzt man bei der Pseudonymisierung
die Daten, die eine Identifikation erlauben wiirden,
mit einem Pseudonym, beispielsweise einem Code. Es
existiert jedoch eine getrennte Zuordnung (z. B. in Form
einer Tabelle) zwischen der Person und dem Pseudonym,
so dass es letztlich moglich ist, die Person wieder zu iden-

tifizieren, wenn man diese Zuordnung kennt.

Reallabore

(auch: living labs) Neue Form der Kooperation
zwischen Wissenschaft und Zivilgesellschaft, bei
der das gegenseitige Lernen in einem experimen-
tellen Umfeld im Vordergrund steht. Akteurinnen
und Akteure aus Wissenschaft und Praxis kommen

dort zusammen, um auf Basis eines gemeinsamen

Problemverstindnisses wissenschaftlich und sozial ro-

buste Lésungen zu erarbeiten und auszuprobieren.

Regelversorgung

Die Leistungen der gesetzlichen Krankenkassen, die
iiber kollektivvertragliche Regelungen allen gesetzlich

Versicherten zustehen.

RFID-Technologie
Technik auf der Basis elektromagnetischer Wellen, mit der
Gegenstinde kontaktlos und eindeutig identifiziert werden

kénnen (Englisch: Radio Frequency Identification).

Sepsis

(auch Blutvergiftung) Lebensbedrohlicher Zustand, der
entsteht, wenn die korpereigenen Abwehrreaktionen
gegen eine Infektion die eigenen Gewebe und Organe
schidigen. Sie ist eine der schwersten Komplikationen von
Infektionskrankheiten, die durch Bakterien, Viren, Pilze

oder Parasiten ausgeldst werden kann.

Telemedizin

Teilbereich der Medizin, der Telekommunikation und
Informatik vereint und der die Diagnostik und Therapie
einer Patientin oder eines Patienten unter Uberbriickung
einer riumlichen oder auch zeitlichen Distanz zwischen
Arztin/Arzt, Therapeutin/Therapeut oder Apothekerin/
Apotheker und der Patientin oder dem Patienten mittels

Telekommunikation erméglicht.

Translation/Medizinische Translation

Die Translation ist ein Konzept zur schnelleren Be-
antwortung offener Fragen aus der Versorgung, die mit
einem hohen Mehrwert fiir Patientinnen und Patienten
verbunden sind. Hier werden Forschungsaktivititen
unter Einbezichung von Ergebnissen aus der Grund-
lagenforschung angestoflen. Begleitet von Akteurinnen
und Akteuren aus der Versorgung fiihren diese dann in
Zusammenarbeit mit Wirtschaftsunternehmen zu neu-

artigen Ansitzen in Behandlung und Pflege.
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