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Digitalisierung im Gesundheits-
wesen: heute und in
Zukunft

Einführung

Deutschland tut sich schwermit der digi-
talen Transformation. Das gilt besonders
für den Bereich der Gesundheitsversor-
gung. Dabei mangelt es nicht an Einsicht
und guten Intentionen. So fand die elek-
tronische Patientenakte (ePA) bereits im
Jahr 2004Eingang indas FünfteBuch So-
zialgesetzbuch (SGBV§291aAbs. 3Nr. 4
SGB V i. d. F. vom 01.01.2004). Auch an
den finanziellen Mitteln scheint es nicht
zu mangeln. Bis Anfang 2018 wurden
für die Einführung der elektronischen
Gesundheitskarte (eGK) rund 2Mrd. €
undallein fürdie zuständigeBetreiberge-
sellschaft gematik 606Mio.€ ausgegeben
[6, 7]. Beim Patienten sind die meisten
der gewünschten digitalen Innovationen
aber bislang nicht angekommen. Das gilt
insbesondere für die Einführung von Ba-
sismodulen wie der ePA und dem elek-
tronischen Rezept (E-Rezept).

Die Gründe der offensichtlichen Um-
setzungsschwäche digitaler Projekte im
Gesundheitsbereich sind vielfältig. Dazu
gehören im Vergleich zu anderen EU-
Staaten sehr hoheAnforderungen an den
Datenschutz, unzureichende bzw. nicht
zu Ende gedachte inhaltliche und tech-
nische Vorgaben der gematik ebenso wie
eine zögerliche und qualitativ unzurei-
chende Bereitstellung von IT-Lösungen

Hinweise: Teile dieses Artikels wurden von J. F.
Debatinbereits früherveröffentlicht [1–5].

Zur besseren Lesbarkeit wird im vorlie-
genden Text das generische Maskulinum
verwendet. Die in dieser Arbeit verwendeten
Personenbezeichnungenbeziehensich–sofern
nicht ausdrücklich anders kenntlichgemacht –
aufalleGeschlechter.

seitens der Industrie. Hinzu kommt
eine veraltete Struktur der meisten in
Arztpraxen eingesetzten IT-Systeme.Oft
fehlenmodernemodulare IT-Strukturen
und offene Schnittstellen. Diese Schwä-
chen erschweren die Unterstützung der
von Patienten und Leistungserbringern
gewünschten digital vernetzten Medizin
[8].

Im Kontrast dazu ist der politische
Wille, die Gesundheitsversorgung der
Bürger mit digitalen Technologien zu
verbessern, seit 2018 deutlich spürbar.
Dazu beigetragen haben eine straffe
Taktung gesetzlicher Initiativen seitens
des Bundesministeriums für Gesundheit
(BMG) sowie die wachsende Akzeptanz
digitaler Technologien seitens der Leis-
tungserbringer. So wurde das Verbot
ausschließlicher Fernbehandlung vom
Deutschen Ärztetag 2018 aus der Mus-
terberufsordnung entfernt. Zudem hat
aufgrund der Corona-Pandemie die Dis-
kussion um die Digitalisierung in allen
LebensbereichenunterEinbeziehungder
Gesundheitsversorgung unter Patienten
deutlich an Relevanz und Dringlichkeit
gewonnen [9, 10].

Mit der Video-Sprechstunde und
zahlreichen weiteren digitalen Gesund-
heitsangeboten wurde der Nutzen der
Digitalisierung für viele Patienten wie
auch Leistungserbringer während der
Pandemie erstmals direkt sichtbar. Eine
Befragung des Branchenverbands Bit-
kom im Frühjahr 2021 ergab, dass sich
71% der befragten Bürger „mehr Tempo
beim Ausbau digitaler Angebote in der
Medizin“ wünschen [10].

Das BMG scheint gewillt, die Digi-
talisierungsoffensive auch in dieser Le-

gislatur fortzusetzen. So sieht der Ko-
alitionsvertrag, neben der Beschleuni-
gung der Einführung der ePA, in der
„Opt-out“-Variante1 die Verabschiedung
eines „Gesundheitsdatennutzungsgeset-
zes“ vor [11]. Zudem werden die posi-
tiven Erfahrungen mit der Telemedizin
nun auch auf andere Leistungserbringer
übertragen, wie beispielsweise Logopä-
den oder Physiotherapeuten [1].

Der vorliegende Text geht der Frage
nach, welche Treiber und Voraussetzun-
gen für ein digitalisiertes Gesundheits-
wesen bestehen, ermöglicht einen Über-
blick über den Status quo inDeutschland
und gibt schließlich einen Ausblick auf
die Chancen, die sich zukünftig aus der
Nutzung von Daten und künstlicher In-
telligenz (KI) in einem weitgehend digi-
tal transformierten System der Gesund-
heitsversorgung ergeben.

Treibende Kräfte der
Digitalisierung in der Medizin

Egal, ob psychotherapeutische Sitzun-
gen, digitale Rezepte, Behandlung chro-
nischer Erkrankungen, Ressourcenpla-
nung oder gar telemedizinische Inten-
sivmedizin: Die Digitalisierung ist als
potente Unterstützung der Gesund-
heitsversorgung ins gesellschaftliche
Bewusstsein gerückt. Der digitale Ver-
änderungsschub hatte jedoch auch vor
der Corona-Pandemie bereits 3 zentrale

1 Derzeit erfolgt die Anlage einer ePA nur auf
aktiven Antrag eines Versicherten („Opt-in“).
Im Gegensatz dazu wird beim „Opt-out“ jedem
Versicherten eine ePA angelegt, es sei denn, er
widerspricht.
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Treiber, die sich gegenseitig bedingen
und untereinander verstärken.

Rasante technologische
Entwicklung bei Daten-
verarbeitung und Datennutzung

Cloud-Computing hat die Nutzenper-
spektivedigitalerTechnologienerheblich
erweitert. Für Anwender stehen beinahe
unbegrenzte Rechenleistung und Spei-
cherkapazitäten zur Verfügung. Hinzu
kommt der ubiquitäre Zugang zu Daten
in der Cloud über mobile Endgeräte.
Damit ist jeder Einzelne unabhängig
von Zeit und Ort in der Lage, diese
Technologien zu nutzen.

Für die Dokumentation und Speiche-
rung medizinischer Daten ermöglichen
diese technologischen Innovationen
einen fundamentalen Paradigmenwech-
sel: Hatten medizinische Daten bislang
immer einen direkten Bezug zu ihrem
Entstehungsort, können sie nun zentral
und somit patientenspezifisch gespei-
chert und verarbeitet werden. Nicht
mehr der Ort der Datenakquisition ist
ausschlaggebend, sondern der jeweilige
Patient, von dem die Daten stammen.

Besseres Verständnis der
biologischen Grundlagen
menschlichen Lebens

99,5% des genetischen Codes (DNA)
zweier Menschen sind identisch [12].
Diese Erkenntnis stellt auch heute noch
die Grundlage für Zulassungen von
Medikamenten und Behandlungslei-
tlinien dar. Indem die biologischen
Grundlagen menschlichen Lebens ent-
schlüsselt werden, werden jedoch die
interindividuellen Unterschiede für die
medizinische Diagnostik und Therapie
immer relevanter. Inzwischen ist klar:
Die Einzigartigkeit des menschlichen
Organismus sowie der dazugehörigen
Erkrankungen bedarf individualisier-
ter Therapien. Diese Erkenntnis ist die
Basis der sogenannten personalisierten
Medizin [13].

Die vielen Millionen differenzieren-
der Einflussgrößen überfordern in ihrer
Anzahl und Komplexität das menschli-
cheGehirnunddamit auch jedenArzt.Es

bedarf der umfassenden Unterstützung
in Computing und Datenspeicherung.

Wachsende Patientensouveränität
auf Basis erhöhter Transparenz

Angst und Sorge vor Krankheit und Tod
haben dasThema Gesundheit über Jahr-
hunderte mystifiziert. Patienten begaben
sich „in Behandlung“, oftmals im blin-
den Vertrauen auf ihre Ärzte. Durch den
Einsatz einer eigenen Sprache trugen die
Mediziner nachhaltig zur Mystifizierung
der eigenen Heilkunst bei. Transparenz
wurde vonPatienten selten gefordert und
vonÄrztenwohlauchmeistnichtgewollt.
Der mündige Patient ist ein eher neues
Phänomen – ein Phänomen, dass sich al-
lerdings rasch weiterentwickelt [14, 15].

Diesbezüglich hat die Corona-Pande-
mie wahrscheinlich die größten Verän-
derungen hervorgerufen. Das Informa-
tionsmonopol der Ärzte ist durch Apps,
Bots und Talk-Runden ergänzt worden.
Gleichzeitig erleben die Menschen die
Vorzüge der Digitalisierung im Alltag.
Die digitale Terminvergabe beim Arzt
wird ebenso zum Standard wie Online-
Bankingoder andereAlltagshandlungen.
Die Menschen werden im Umgang mit
demGutGesundheit souveräner und an-
spruchsvoller. Um am Markt zu beste-
hen, werden sich diemedizinischen Leis-
tungserbringer auf noch mehr Teamfä-
higkeit und Transparenz einstellen müs-
sen – und dies zunehmend online [1–3].

Digitalisierung ist kein Selbstzweck

Diese 3 Treiber werden die Medizin in
den kommenden Jahren, dank digitaler
Optionen, grundlegend verändern. Die-
se Entwicklungen bedürfen umfassender
regulatorischerAnpassungen.Dabeigeht
es um eine Balance zwischen medizini-
schemNutzenaufder einen sowieDaten-
sicherheit und Schutz der Privatsphäre
auf der anderen Seite. Doch wie ande-
re Technologien, derer sich die Medi-
zin bedient, ist auch die Digitalisierung
lediglich Mittel zum Zweck – nämlich
die technische Grundlage für eine besse-
reGesundheitsversorgungderMenschen
durch ein Mehr an Qualität und Effi-
zienz in der Medizin. Ohne das enor-
me Potenzial der personalisierten Medi-

zin in Bezug auf eine qualitativ besse-
re Versorgung und ohne das Verlangen
der Menschen nach Transparenz, Effizi-
enz und Bequemlichkeit wäre die digi-
tale Transformation der Medizin reiner
Selbstzweck. Der Nutzen für die Men-
schen prägt den vonNathalieWeidenfeld
und Julian Nida-Rümelin beschriebenen
„digitalen Humanismus“, bei dem wei-
terhin der Mensch und nicht die Tech-
nologie im Mittelpunkt steht [16].

Voraussetzung für eine digitale
Medizin

Interoperabilität

DieverschiedenenLeistungserbringerim
Gesundheitswesen arbeiten bisher wenig
verzahnt.Dashat aucheinen technischen
Hintergrund:EsmangeltanderInterope-
rabilität der erhobenen Daten. So basiert
der Informationsaustausch unter Ärzten
und Therapeuten in der Regel immer
noch auf Arztbriefen. In unterschiedli-
chen Formaten abgespeichert halten die-
se sich bei Verwendung der fachlichen
Terminologie nicht an einheitliche se-
mantischeVorgabenundbesteheningro-
ßen Teilen aus unstrukturiertem Frei-
text. Solang die Informationsübermitt-
lung per Post oder Fax erfolgte, bestand
diesbezüglich kein Problembewusstsein.
Ein digitaler Datenfluss verbunden mit
der Verarbeitung der Daten – und sei
es nur zum Zwecke der Zuordnung von
Informationen zum jeweils richtigen Pa-
tienten – bedarf jedoch zwingend ein-
heitlicherDatenformate, einheitlicherse-
mantischer Standards und einer klaren,
nachvollziehbaren Struktur.

Um eine digitale Verzahnung sämtli-
cher an Diagnostik und Therapie eines
Patienten beteiligten Leistungserbringer
über alle Sektorengrenzen hinweg zu er-
möglichen,bedarfesderInteroperabilität
derDaten.DieseErkenntnishatnatürlich
auchKonsequenzen fürdieGesundheits-
IT-Industrie – vomWeltkonzern bis zum
Start-up.Charakteristisch fürdiemeisten
im deutschen Gesundheitswesen einge-
setzten Systeme waren bislang proprie-
täre Datenformate ohne standardisierte
Schnittstellen.Dasmusssichändern[17].

Interoperabilität ist die Conditio si-
ne qua non – diese zentrale Erkenntnis
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führte am Anfang der vergangenen Le-
gislatur zu klaren gesetzlichenVorgaben.
Internationale Standards wurden für IT-
Systeme in der Gesundheitsversorgung
verpflichtend. Zentral sind hierbei der
Datenstandard „FHIR“ (Fast Health-
care Interoperability Resources) und der
Terminologiestandard Snomed-CT (Sys-
tematized Nomenclature of Medicine –
Clinical Terms). Letzterer ist ein sich
dynamisch veränderndes Gebilde. So
wurde im Jahr 2020 durch ein Konsor-
tium aus Kassenärztlicher Bundesver-
einigung (KBV), Robert Koch-Institut
und Medizininformatik-Initiative (MII)
der Universitätsmedizin eine Samm-
lung medizinisch-fachinhaltlicher und
technischer Standards namens COCOS
(Corona Component Standards) entwi-
ckelt, um kurzfristig eine Grundlage für
diskriminierungsfreie und nachhaltige
Kommunikation der zahlreichen IT-
Projekte und -Systeme zu schaffen [66].

Vernetzung des Gesundheits-
wesens – die Telematik-
infrastruktur (TI)

Bereits im letzten Jahrhundert, im Janu-
ar 1998, erschien im Auftrag des dama-
ligen Bundesministeriums für Bildung,
Wissenschaft, Forschung und Technolo-
gie (BMBF) und des BMG die Studie
„Telematik im Gesundheitswesen – Per-
spektiven der Telemedizin in Deutsch-
land“. Die Studie empfahl als „zwingend
notwendige Voraussetzung für die volks-
wirtschaftlich sinnvolleAnwendungmo-
derner Informations- und Kommunika-
tionstechnik im deutschen Gesundheits-
wesen“ den Aufbau einer „Gesundheits-
plattform“, die alle relevanten Akteure
vernetzt.

Die damals benannten zwei Ziele der
Vernetzung erscheinen aktueller denn je:
4 „Verfügbarkeit von allen behand-

lungsrelevanten Informationen zum
Zeitpunkt der Behandlung am Ort
der Behandlung . . . zur Steigerung
der Versorgungsqualität und Sen-
kung der Kosten“ sowie die

4 Unterstützung einer „rationale[n]
Planung und Entscheidungsfin-
dung im Gesundheitssystem auf
der Basis aktueller und gesicherter
Gesundheits-/Krankheitsdaten“ [18].
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Digitalisierung im Gesundheitswesen: heute und in Zukunft

Zusammenfassung
Deutschland tut sich schwer mit der
digitalen Transformation im Bereich der
Gesundheitsversorgung. Die Gründe dafür
sind vielfältig. Der politische Wille, die
Gesundheitsversorgung mit digitalen
Technologien zu verbessern, ist seit 2018
durch eine straffe Taktung gesetzlicher
Initiativen deutlich spürbar. Hinzu kommen
wachsende Akzeptanz bei Leistungser-
bringern und Bürgern sowie die Einsicht
in die Notwendigkeit stärker digitalisierter
Versorgung infolge der Corona-Pandemie.
Die Digitalisierung im Gesundheitswesen hat
3 zentrale Treiber: die rasante technologische
Entwicklung bei der Datenverarbeitung, das
immer bessere Verständnis der biologischen
Grundlagen menschlichen Lebens sowie
die wachsende Patientensouveränität und
Transparenz. Voraussetzung für digitale
Medizin sind die Interoperabilität der Daten
und die Etablierung einer Vernetzungs-
(Telematik-)Infrastruktur (TI). Beschrieben
wird der Status quo der wichtigsten digitalen

TI-Anwendungen im deutschen Gesund-
heitswesen: elektronische Patientenakte
(ePA) als dessen Kern, elektronisches
Rezept und elektronischer Medikationsplan,
Kommunikationswerkzeuge wie die
Kommunikation im Medizinwesen (KIM)
und der TI-Messenger (TIM). Hinzu kommen
verschiedene telemedizinische Angebote
und die digitalen Gesundheitsanwendungen
(DiGA), die Deutschland in diesem Bereich
auch international zum Vorreiter werden
lassen. Die Nutzung medizinischer Daten
insbesondere mithilfe von Algorithmen und
künstlicher Intelligenz (KI) wird die Medizin
überaus hilfreich ergänzen, aber Ärzte und
Pflegende nicht abschaffen.

Schlüsselwörter
Telemedizin · Elektronische Patientenakte
(ePA) · Elektronisches Rezept (E-Rezept) ·
Künstliche Intelligenz (KI) · Digitale
Gesundheitsanwendungen (DiGA)

Digitalization in healthcare: today and in the future

Abstract
Although Germany continues to struggle with
the digital transformation of healthcare, there
is reason for optimism. The political will to
improve healthcare with digital technologies
has been underpinned by numerous legal
initiatives since 2018. In addition, there
is growing acceptance among healthcare
providers and the population. The latter has
clearly been driven by the corona pandemic,
which underscored the need for more
digitized care.
Digitalization in healthcare has three key
drivers: the rapid technological development
in data processing, the ever-improving un-
derstanding of the biological basis of human
life, and growing patient sovereignty coupled
with a growing desire for transparency.
Prerequisites for digital medicine are data
interoperability and the establishment of
a networking (telematics) infrastructure (TI).
The status of the most important digital TI
applications affecting German healthcare are

described: the electronic patient record (ePA)
as its core as well as electronic prescriptions,
medication plans, and communication tools
such as Communication in Medicine (KIM)
and TI Messenger (TIM). In addition, various
telemedical offerings are discussed as well as
the introduction of digital health applications
(DiGA) into the statutory healthcare system,
which Germany has pioneered. Furthermore,
the use of medical data as the basis for
artificial intelligence (AI) algorithms is
discussed. While helpful and capable of
improving diagnostics as well as medical
therapy, such AI tools will not replace doctors
and nurses.

Keywords
Telemedicine · Electronic health record (EHR) ·
Electronic prescription (E-prescription) ·
Artificial intelligence (AI) · Digital Health
Applications (DiGA)
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Die Empfehlungen richteten sich vor
allem an die Partner der Selbstverwal-
tung. Diese betrieben zunächst von 1999
bis 2004 im „Aktionsforum Telema-
tik im Gesundheitswesen“ (ATG) und
ab 2005 in der von ihnen auf gesetz-
licher Grundlage gegründeten „Gesell-
schaft für Telematikanwendungen der
Gesundheitskarte mbH“ (gematik) die
Einführung der elektronischen Gesund-
heitskarte (eGK). Das 2004 in Kraft
getretene GKV-Modernisierungsgesetz
(GMG) beauftragte die Selbstverwaltung
zudem mit dem Aufbau der „erforderli-
chen Informations-, Kommunikations-
und Sicherheitsinfrastruktur“ (§ 291a
Abs. 7 SGBV i. d. F. vom 01.01.2004), al-
so der Telematikinfrastruktur (TI) sowie
der Einführung ihrer „Anwendungen“:
elektronisches Rezept (E-Rezept), Notfall-
daten, elektronischer Arztbrief, elektroni-
scher Medikationsplan und elektronische
Patientenakte sowie „durch von Versi-
cherten selbst oder für sie zur Verfügung
gestellte Daten“ (§ 291a Abs. 1 und 2
SGB V i. d. F. vom 01.01.2004).

Die TI als notwendige Basisinfra-
struktur verbindet als nach außen abgesi-
chertes Netzwerk Arztpraxen, Kranken-
häuser und Apotheken sowie Kostenträ-
ger im Gesundheitswesen verpflichtend
miteinander. Ende 2021 waren 89%
aller niedergelassen Ärzte an die TI
angeschlossen. Als zentrales Merkmal
eines digitalisierten Gesundheitswesens
ermöglicht erst sie den digitalen Aus-
tausch von Daten jeweils im Kontext der
unterschiedlichen Anwendungen, wie
z.B. der ePA, die neben den Leistungs-
erbringern und Kostenträgern auch die
Patienten als Akteure mit einbeziehen
[19].

Wesentliche technische Komponen-
ten der TI sind neben der sicheren Netz-
infrastruktur („zentrale TI“) sogenann-
te Konnektoren in allen Einrichtungen
des Gesundheitswesens, die diese mit-
hilfe digitaler Zertifikate auf Chipkar-
ten (ähnlich SIM-Karten) als berechtigte
Teilnehmer ausweisen. Heilberufs-Aus-
weise (HBA; z.B. Arzt- oder Apotheke-
rausweise) wie auch die eGK dienen als
Chipkarten zum Nachweis der Identität
von Personen wie Leistungserbringern
oder Versicherten innerhalb der TI [20].

Als erste Anwendung der TI wurde
ab 2018 das sogenannte Versicherten-
stammdatenmanagement (VSDM) zur
quartalsweisen Überprüfung und Ak-
tualisierung des Versichertenstatus ein-
geführt [21].Mit der Einführungder ePA
ab 01/2021 sowie dem E-Rezept und der
elektronischen Arbeitsunfähigkeitsbe-
scheinigung (eAU) in Kombination mit
der „Kommunikation imMedizinwesen“
(KIM) als sicherer E-Mail-Dienst für das
Gesundheitswesen kommen inzwischen
auch Anwendungen mit medizinischer
Relevanz zum Einsatz. Bis Herbst 2022
zeigten sich allerdings unverändert er-
hebliche Schwierigkeiten bei der Im-
plementierung und damit der breiten
Nutzung der TI bei allen Teilnehmern
im Gesundheitswesen [22].

Als problematisch erweist sich dabei
zum einen die große Heterogenität der
zum Einsatz kommenden Softwarelö-
sungen (sog. Primärsysteme wie Praxis-
verwaltungssysteme [PVS], Apotheken-
informationssysteme [AIS] und Kran-
kenhausinformationssysteme [KIS]) als
auch, dass diese nicht mehr durchweg
dem Stand der Technik entsprechen.
Hinzu kommt, dass die größtenteils
hardwarebasierte und zu Beginn des
21. Jahrhunderts konzipierte TI inzwi-
schen als instabil und fehleranfällig
gilt. Sie soll daher nach Planungen der
gematik bis 2025 durch die „TI 2.0“
mit einem „konnektorunabhängigen“
Sicherheits- und Identity-Management
ersetzt werden und auch die Nutzung
mobiler Endgeräte (Smartphones, Ta-
blets) ermöglichen. Umstritten ist der ab
Ende 2022 geplante Austausch aller oder
zumindest eines erheblichen Teils der
Hardware-Konnektoren in den Arztpra-
xen aufgrund des Verlusts der Gültigkeit
der in ihnen verbauten, kartenbasierten
Sicherheitszertifikate [19, 23, 24].

Anwendungen der Telematik-
infrastruktur (TI) und darüber
hinaus

Als Infrastruktur existiert die TI nicht
um ihrer selbst willen, sondern sie dient
der Nutzung sowohl der im SGB V
beschriebenen (Fach-)Anwendungen
als auch weiterer zugelassener Dienste
Dritter [23].

Elektronische Patientenakte
(ePA) – Kernanwendung
eines digital vernetzten
Gesundheitswesens

Die ePA findet sich seit 2004 im SGB V
(seit 19.10.2020 in § 341 SGB V) als zen-
trales Element eines digitalisierten Ge-
sundheitswesens. Grundlage für die ak-
tuelle Implementierung der ePA ist die
von den damaligen Gesellschaftern der
gematik gemeinsam entwickelte und mit
Zustimmung des BMG Ende 2018 ver-
öffentlichte „ePA-Spezifikation“ [25].

Konzeptionell handelt es sich bei der
ePA um eine an die TI angebundene
Cloud-Anwendung, in der patientenbe-
zogen medizinische Daten in Form von
Dokumenten gespeichert werden kön-
nen. Lesenden und schreibenden Zugriff
haben der Patient (unbeschränkt) und
von ihm, ggf. zeitlich begrenzt, jeweils
autorisierte Leistungserbringer. Der Zu-
griff kann vom Patienten zusätzlich auf
bestimmte Dokumente beschränkt wer-
den. Krankenkassen können Inhalte in
die ePA einstellen, haben jedoch niemals
lesenden Zugriff.

ePA-Dokumentekönnensowohlhoch
strukturiert und standardisiert sein (z.B.
die von der KBV definierten Medizini-
schen Informationsobjekte – MIO) als
auch aus informationstechnologischer
Sicht unstrukturiert vorliegen (z.B. ein
im PDF-Format erstellter Arztbrief). Al-
le Dokumente müssen mit sogenannten
Metadaten versehen sein (z.B. Erstel-
lungsdatum, erstellende Einrichtung,
Dokumententyp oder Fachgebiet), um
eine inhaltliche Orientierung innerhalb
der ePA zu ermöglichen.

Die ePA-Infrastruktur wird allen
GKV-Versicherten von ihrer Kranken-
versicherung zur Verfügung gestellt. Die
Anlage der ePA ist freiwillig und erfor-
dert den aktiven Antrag desVersicherten
(„Opt-in“). Im September 2022 verfüg-
ten nach Angaben der gematik 533.000
(0,7%) der ca. 73 Mio. GKV-Versicher-
ten über eine ePA [26]. Patienten nutzen
und steuern ihre ePAmittels einer Smart-
phone-App ihrer Krankenkasse, mittels
eines Computers oder (eingeschränkt)
an den Kartenterminals in Arztpraxen.
Ärzte und andere Leistungserbringer
greifen auf die ePA mittels des jeweils
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von ihnen genutzten und hierfür an-
gepassten Primärsystems zu (PVS, KIS;
[27]).

Grundsätzlich sind sich alle Beteilig-
ten einig, dass die ePA in den nächs-
tenJahrenweiterentwickeltwerdenmuss.
Die gematikhat bereits Planungenbis hin
zu einer „ePA 4.0“ vorgestellt. Im Sinne
einer besseren Akzeptanz wird es jedoch
unbedingt notwendig sein, Erfahrungen
der Anwender bei der Nutzung der ePA
in ihre Weiterentwicklung einfließen zu
lassen.

Ein wichtiger konzeptioneller Aspekt
der ePA findet in der (fach-)öffentlichen
Diskussion inzwischen weithin Beach-
tung: der Wechsel vom derzeit gesetz-
lich vorgeschriebenen „Opt-in“ bei der
ePAhin zu einer zunächst standardmäßi-
gen Nutzung der ePA für alle Bürger mit
der Möglichkeit eines „Opt-out“. Diese
Forderung findet sich unter anderem in
einem Gutachten des Sachverständigen-
rats zur Begutachtung der Entwicklung
im Gesundheitswesen, einem Positions-
papier des Wissenschaftsrats, einem Be-
schluss des Deutschen Ärztetages 2022
sowie im Koalitionsvertrag der Ampel-
koalition [11, 28–30].

Elektronisches Rezept
(E-Rezept) und elektronischer
Medikationsplan (eMP) – Sichere
Arzneimitteltherapie im Fokus

Die Einführung des E-Rezepts stellt für
die Arztpraxen und Apotheken eine
erhebliche technische und logistische
Herausforderung für eine Massenan-
wendung dar, deren papierbasierter
Prozess über Jahrzehnte im deutschen
Gesundheitswesen etabliert ist und für
ca. 450 Mio. Arzneimittelverordnungen
p. a. weitgehend reibungslos funktioniert
[31].

Zur Nutzung des serverbasierten
E-Rezepts erhalten Patienten einen QR-
Code – entweder ausgedruckt oder
digital per App. Weitere Möglichkei-
ten der QR-Code-Übermittlung, z.B.
per E-Mail, SMS oder Abfotografieren
von einem Terminal in der Arztpraxis,
werden zurzeit ebenso geprüft wie die
Nutzung der eGK direkt in der Apotheke
[32, 33]. Von besonderer medizinischer
Relevanz ist das Potenzial, elektronische

Medikationspläne (E-Medikationsplan
bzw. eMP) anhand der digitalen Dispen-
sierung automatisiert zu befüllen. eMP
erlauben dann allen Leistungserbrin-
gern (Ärzten, Pflegenden), aber auch
den Patienten jederzeit einen Überblick
über die aktuelle Arzneimitteltherapie
sowie eine automatisierte Arzneimittel-
Interaktionsprüfung zur Verbesserung
der Arzneimitteltherapiesicherheit. Ein
Ziel, dass mit dem derzeitigen, papier-
gebundenen Bundeseinheitlichen Medi-
kationsplan (BMP) noch nicht erreicht
wird [34, 35].

Kommunikation im Medizinwesen
(KIM), TI-Messenger (TIM) – E-Mail
und Messaging in sicher

Mit KIM wurde ein auf E-Mail basie-
rendes, Ende-zu-Ende-verschlüsseltes
Übermittlungsverfahren im Gesund-
heitswesen etabliert. KIM ermöglicht
allen medizinischen Leistungserbrin-
gern (Ärzten, Krankenhäusern, Apothe-
ken, Pflegenden etc.) Dokumente wie
Arztbriefe und Befunde, aber auch pa-
tientenbezogene Nachrichten auszutau-
schen. KIM verfügt über einen zentralen
Verzeichnisdienst (KIM Adressbuch).
Teilnehmer sind damit gezielt adressier-
bar. Da ein Kommunikationsdienst nur
funktioniert, wenn (nahezu) alle Kom-
munikationspartner teilnehmen, wurde
zum Oktober 2021 mit der elektroni-
schenArbeitsunfähigkeitsbescheinigung
(eAU) eine auf KIM basierende Mas-
senanwendung für Ärzte, Zahnärzte,
Psychotherapeuten und Krankenhäu-
ser verpflichtend eingeführt. Inzwischen
werden bis zu 80% der Arbeitsunfä-
higkeitsbescheinigungen elektronisch
abgewickelt. Im Gegensatz dazu besteht
imHerbst 2022mit rund1,6 (vonca. 144)
Mio. versandten Elektronischen Arzt-
briefen (E-Arztbriefen) noch keineswegs
eine Flächendeckung [8, 22, 36–38].

Ergänzend zu KIM spezifiziert die ge-
matik unter dem Begriff TI-Messenger
(TIM) einen Messenger für das Gesund-
heitswesen. Auf gesetzlicher Grundlage,
im SGB V bezeichnet als „Sofortnach-
richtendienst“ (§ 312Abs. 1Nr. 4 SGBV),
wird so ein einheitlicher, transparenter
Standard für ein sicheres, leistungsfä-
higes und vielseitig einsetzbares Messa-

ging erarbeitet, der das Gesundheitssys-
tem anbieter- und sektorenübergreifend
verbinden soll [39].

Telemedizin – Telemonitoring,
Videosprechstunde und Tele-
Intensivmedizin

DieWeltgesundheitsorganisation(WHO)
beschreibt Telemedizin als „Erbringung
von Gesundheitsdienstleistungen aus
der Ferne“ bzw. „die Erbringung von
Gesundheitsdienstleistungen, bei de-
nen Patienten und Leistungserbringer
durch Entfernung getrennt sind“ [40].
Im Folgendenwerden einige bedeutsame
Anwendungsbeispiele vorgestellt.

Telemonitoring
Auf Grundlage vonmehr als einem Jahr-
zehnt Forschung wurde auf Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses
(G-BA) das Telemonitoring von Pati-
enten mit chronischer Herzinsuffizienz
ab 2022 in die Regelversorgung über-
führt. Mittels Telemonitoring kann eine
Verschlechterung des Gesundheitszu-
standes ambulant betreuter Patienten
früher erkannt werden. Die rechtzeitige
telemedizinische Intervention (z.B. die
Anpassung der Medikation) verhindert
eine weitere Verschlechterung und damit
eine mögliche Krankenhauseinweisung.
Die Überführung des Telemonitorings
in den Leistungskatalog der gesetzli-
chen Krankenversicherung (GKV) steht
beispielhaft für eine Ausweitung digi-
taler Versorgungsformen bei anderen
chronischen (Volks-)Krankheiten. Wei-
tere Forschung und wissenschaftliche
Begleitung werden als zwingend not-
wendig erachtet [41, 42].

Videosprechstunde
Im Jahr 2019 wurden in Deutschland
3000 Videosprechstunden durch Ärzte
abgerechnet. Mit Beginn der Corona-
Pandemie waren es im ersten Halbjahr
2020 bereits 1,4Mio. [43]. Dies zeigt ein-
drucksvoll, dass digitale Anwendungen
sich auch im Gesundheitswesen schlag-
artig durchsetzen,wennAnwender einen
Nutzen sehen.GKV-Spitzenverbandund
KBV hatten im Sommer 2019 alle not-
wendigen Grundlagen vereinbart. Für
vieleÄrzte inderambulantenVersorgung
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war damit im Frühjahr 2020 die plötzlich
notwendig gewordene massenhafte Pa-
tientenbehandlung per Video ein echtes
Plug-and-play-Erlebnis, das sich inzwi-
schen auf einem Niveau von monatlich
150.000 bis 300.000 Videosprechstunden
zu etablieren scheint [44]. Insbesondere
im Bereich der „sprechenden Medizin“
hat sich die Videosprechstunde als Er-
gänzung zur Behandlung im direkten
Kontakt etabliert. „Besser als gedacht“,
wie es eine Studienteilnehmerin im
Sommer 2020 zusammenfasste [45].

NebenderCorona-Pandemiehat2018
die Aufhebung des Verbots der „aus-
schließlichen Fernbehandlung“ durch
Ärzte (Ausnahme Land Brandenburg)
zur wachsenden Popularität der Video-
sprechstunde beigetragen [9]. Inzwi-
schen vermitteln verschiedene Unter-
nehmen niedergelassenen Vertragsärz-
ten (teilweise gegen von diesen zu zah-
lende Gebühren) den Kontakt zu GKV-
Patienten, die medizinische Behand-
lung per Videosprechstunde wünschen
[46]. Als medizinischer Leistungser-
bringer mit angestellten Ärzten können
die Unternehmen in Deutschland in
der Regelversorgung der GKV bislang
nicht agieren, da das Monopol (Si-
cherstellungsauftrag) für die ambulante
Versorgung bei den niedergelassenen
Vertragsärzten liegt. Zwei von ihnen
haben sich inzwischen aufgrund von
als „nicht geeignet“ eingeschätzten Rah-
menbedingungen wieder aus demMarkt
zurückgezogen. Ob sich in diesem Be-
reich indennächstenJahrenÄnderungen
ergeben, bleibt abzuwarten [47, 67].

In der Bevölkerung hat die Video-
sprechstunde inzwischen mit 84% zwar
einenhohenBekanntheitsgrad, siewurde
jedoch erst von rund 4% der Patienten
zumindest einmal genutzt. Die Video-
sprechstunde ist also im deutschen Ge-
sundheitswesen angekommen, es besteht
jedoch noch erhebliches Entwicklungs-
potenzial, bis sie sich wirklich im Be-
wusstsein von Patienten und Ärzteschaft
etabliert hat [48, 49].

Tele-Intensivmedizin
Ziel der Tele-Intensivmedizin ist die Stei-
gerung der Behandlungsqualität durch
Bereitstellung konsiliarischer Unterstüt-
zung mit besonderer intensivmedizini-

scher Expertise für behandelnde Ärz-
te. Hierzu wurden bereits vor der Co-
rona-Pandemie zwei Innovationsfonds-
Projekte (ERIC, TelNet@NRW) durch-
geführt, für die inzwischen durch den
Innovationsausschuss die weitere Prü-
fung zur Übernahme in die Regelver-
sorgung empfohlen wurde [50, 51]. In
den Projekten ging es um die Verringe-
rung der Langzeitfolgen intensivmedizi-
nischerBehandlung (Post-IntensiveCare
Syndrome–PICS) bzw. umdieVerbesse-
rungderBehandlungsergebnissebeiSep-
sis. In beidenProjektenwurdenÄrzte auf
Intensivstationen kleinererKrankenhäu-
ser täglich durch die intensivmedizini-
sche Expertise aus den Universitätskli-
niken Charité Berlin bzw. Aachen und
Münster bei Visiten telemedizinisch un-
terstützt [52–54].

Tele-IntensivmedizinbietetdieChance,
eine spezielle intensivmedizinische Ver-
sorgung in der Fläche auch dann zu
ermöglichen, wenn z.B. die Verlegung
des Patienten in ein universitäres Zen-
trum nicht möglich ist. Auch hier zeigte
die Corona-Pandemie, dass sich Di-
gitalisierung bei bereits bestehenden
telemedizinischen Strukturen und ent-
sprechendem Bedarf schnell durchsetzt
[55].

Die Empfehlung des Innovationsaus-
schusses ist ein wichtiges Signal. Die Ein-
führung indieRegelversorgung erfordert
aber nicht zuletzt die Abbildung in ent-
sprechenden Vergütungsstrukturen. Da-
von werden zukünftig vermutlich auch
kommerzielle Anbieter profitieren, die
Krankenhäusern aus tele-intensivmedi-
zinischen Zentren heraus die „digitale
Fernbetreuung ihrer Intensivstationen“
anbieten [56].

Digitale Gesundheits-
anwendungen (DiGA) –
Apps auf Rezept

Seit Oktober 2020 können im Rahmen
der GKV-Regelversorgung „Digitale
Gesundheitsanwendungen“ (DiGA) im
ambulanten Bereich verordnet wer-
den, seit März 2022 zusätzlich auch im
Rahmen des Entlassmanagements der
Krankenhäuser auf Grundlage des § 33a
SGB V [57]. Die auch als „App auf Re-
zept“ bezeichneten Smartphone- und/

oder Web-Apps sind Medizinprodukte
niedriger Risikoklassen (Klasse I und
IIa). Sie dienen der Erkennung, Über-
wachung, Behandlung oder Linderung
bzw. Kompensierung von Krankheiten,
VerletzungenoderBehinderungen, nicht
jedoch der Primärprävention. Patienten
sind die Hauptnutzer von DiGA, die
sich damit abgrenzen von Software, die
primär von Leistungserbringern – z.B.
beiDiagnose- undTherapieentscheidun-
gen – genutzt wird. Ihre Hauptfunktion
beruht definitionsgemäß wesentlich auf
digitalen Technologien; sie darf dabei
aber nicht lediglich der Ergänzung oder
Steuerung anderer Medizinprodukte
dienen.

Eine DiGA ist nur verordnungsfähig,
wenn sie auf Antrag des Herstellers beim
Bundesinstitut für Arzneimittel undMe-
dizinprodukte (BfArM) in das DiGA-
Verzeichnis gemäß § 139e SGB V auf-
genommen wurde. Die Aufnahme kann
dauerhaft oder für bis zu ein (maximal
zwei) Jahr(e) zur Erprobung erfolgen,
wenn grundlegende Anforderungen an
(technische) Sicherheit und Funktions-
tauglichkeit,Datenschutzund-sicherheit
sowie (technische) Qualität und Inter-
operabilität erfüllt sind. Entscheidend ist
jedoch der wissenschaftliche Nachweis
eines „positiven Versorgungseffekts“ in
Form medizinischen Nutzens und/oder
einer „patientenrelevantenStruktur-und
Verfahrensverbesserung in der Versor-
gung“ (§ 139e SGB V), den der DiGA-
Hersteller gegenüber dem BfArM durch
Vorlage entsprechender Studien erbrin-
gen muss [3].

Zum 31.08.2022 waren 33 DiGA im
Verzeichnis gelistet, 15 davon dauerhaft
[58]. Nach Angaben des GKV-Spitzen-
verbandes wurden bis zum 30.09.2021
rund 50.000-mal DiGA verordnet. Bis
zumMärz2022hattenerst4%dernieder-
gelassenenÄrzte eineDiGA-Verordnung
getätigt. Am häufigsten bei den Indika-
tionen sind Rückenschmerzen, Tinnitus
und Migräne [59, 60].

Trotz noch überschaubarer Verord-
nungszahlen nimmt Deutschland ohne
Zweifel in diesem Bereich der digita-
len Gesundheit auch international eine
Vorreiterrolle ein. So bringen u. a. Bel-
gien, Frankreich, die Niederlande und
Schweden Programme wie das deutsche
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DiGA-Zulassungsverfahren, das zudem
auch über Europa hinaus Beachtung fin-
det, auf den Weg [61]. Für die Zukunft
der DiGA ist entscheidend, wie gut die
Integration in die ärztliche Behandlung,
die Akzeptanzsteigerung bei der Ärzte-
schaft und die langfristige Etablierung
allgemein anerkannter Standards für
die Generierung von wissenschaftlicher
Evidenz für die Wirksamkeit gelingen
[62–65].

Nutzung medizinischer Daten
und künstlicher Intelligenz (KI)

Die Nutzung medizinischer Daten ist die
Grundlage jeglicher digitalen Transfor-
mation in der Gesundheitsversorgung.
Dabei sind zwei Formen der Nutzung zu
differenzieren: zum einen dieVersorgung
des einzelnen Patienten durch Verfüg-
barkeit möglichst aller relevanten Daten,
zum anderen die Verfügbarkeit von Da-
ten als Basis für die Forschung und damit
auchdieEntwicklungautomatisierterAl-
gorithmen. Diese Algorithmen verfolgen
dabei unterschiedlichste Ziele: von der
automatisierten Bildbefundung bis hin
zur optimalen Auswahl einer individu-
ellen Tumortherapie. Oftmals bedienen
sich diese Algorithmen der KI. Sie kann
dort angewendet werden und Vorteile
bringen, wo digitale Daten erhoben und
verarbeitet werden. KI gilt als Krönung
eines modernen, digitalisierten Gesund-
heitssystems – sie ergänzt, ersetzt aber
niemals die abschließende menschliche
Entscheidungshoheit.

Schon heute finden sich im Gesund-
heitswesen funktionierende KI-Anwen-
dungen. Textvorschläge und Hinweise
aufpotenzielleFehlererleichterndieärzt-
liche oder pflegerische Dokumentation;
die Identifikation von Auffälligkeiten
dient Krankenkassen bei der Betrugsab-
wehr. Bereits genutzt wird KI auch bei
der Interpretation von Röntgenbildern,
zum Beispiel in der Brustkrebsvorsor-
ge. Inzwischen kann die Technologie in
einzelnen Bereichen zumindest einen
Teil der anfallenden Bilder mit hoher
Sicherheit als „unauffällig“ aussortieren.
Zusätzlich verbessern Anwendungen,
ähnlich einer digitalen Bildstabilisie-
rung, in CT- oder MRT-Scans die Bild-
qualität für die menschliche Befundung.

Ein weiteres vielversprechendes Gebiet
für KI-Anwendungen in der Medizin
ist das kontinuierliche Monitoring. Bei
hinreichend digital erfasster Versorgung
kann die KI das medizinische Personal
auf frühe Anzeichen einer Sepsis oder
eines Nierenversagens hinweisen [68,
69].

KI-getriebene Entscheidungsunter-
stützung gibt es für professionelle An-
wender wie auch für Patienten. Chatbot-
Apps führen automatisch Anamnesen
durch und deduzieren aus gespeicher-
temLiteraturwissenmögliche undwahr-
scheinliche Differenzialdiagnosen, unter
Umständen samt Handlungsvorschlä-
gen. Indem solche Systeme stets aktuell
gehalten werden, helfen sie geänderte
Leitlinien rasch umzusetzen. Bei der
Diagnose seltener Erkrankungen unter-
stützen sie Ärzte, die – als Menschen –
kaum in der Lage sind, alle Sonderfälle
aus der Literatur zu kennen. Dadurch
können seltene Erkrankungen frühzeitig
erkannt werden, was den Patienten zu-
gutekommt. Und nicht zuletzt kann die
durch KI unterstützte Arzneimittelent-
wicklung die individualisierte Therapie
voranbringen, bei der Wirkstoffe und
Dosis genau auf den Patienten angepasst
werden.

Bei allem technischen Fortschritt
werden KI-Algorithmen Ärzte und Pfle-
gende nicht abschaffen. Jedoch fördert
ihr Einsatz manchen Paradigmenwech-
sel, etwa durch kontinuierliches Lernen
mit sogenannter Real World Evidence.
Dafür werden neue Arten der Vali-
dierung benötigt, die auf sogenannten
Testdaten basieren. Die Idee dabei ist
einfach: Wenn der Algorithmus bei hin-
reichend vielen Fällen, die er nie zuvor
gesehen hat, eine korrekte Empfehlung
gibt, dann scheint es plausibel, dass er
wirklich funktioniert. Allerdings ist diese
Schlussfolgerung nur zulässig, wenn die
Daten für Entwicklung, Training, Tes-
tung und Validierung der Algorithmen
in quantitativ ausreichender Menge und
in qualitativ strukturierter und stan-
dardisierter Form vorliegen. Der dafür
notwendigen Aggregierung, auch über
verschiedene Einrichtungen hinweg,
sollten angesichts des großen medizi-
nischen Nutzens datenschutzrechtliche

Regelungen nicht unverhältnismäßig
entgegenstehen [5].

Fazit

Trotz aller Fortschritte stehtDeutschland
immer noch am Beginn der digitalen
Transformation der Gesundheitsversor-
gung. Erhebliche Fortschritte hat es in
der abgelaufenen Legislatur bei der Ver-
abschiedung der notwendigen gesetzli-
chenGrundlagen gegeben. Leider hapert
es noch an der Umsetzung. Im Vorder-
grund stehen dabei die ePA, die Etablie-
rung einer funktionsfähigen Kommuni-
kationsinfrastruktur (KIM, TIM) sowie
das elektronische Rezept. Auch bei der
Nutzung medizinischer Versorgungsda-
ten steht Deutschland noch ganz amAn-
fang. Es bleibt also noch viel zu tun.
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