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Interoperabilitat verbindlich
machen: Wie digitale Innovation
im Gesundheitswesen gelingt

Was sind die Herausforderungen?

Digital Health und Kinstliche Intelligenz (KI) entwickeln sich zu zentralen Erfolgsfak-
toren fur ein auch kiinftig leistungsfahiges Gesundheitssystem.! |hr Potenzial reicht
von praziser Pravention und Diagnostik bis hin zu effizienteren Versorgungsprozes-
sen. Voraussetzung flr die Anwendung von Digital Health und KI sind allerdings
digitale, interoperable Gesundheitsdaten. Unter Interoperabilitat wird die Fahigkeit
verstanden, Daten technisch zu libertragen und inhaltlich korrekt zu interpretieren.?
Nach aktuellen OECD-Angaben kénnten durch Interoperabilitdt zwischen 2 % bis
6 % —und in einzelnen Szenarien sogar bis zu 17 % — der gesamten Gesundheitsaus-
gaben eingespart werden.? Auf Deutschland bezogen, wiirde diese Annahme min-
destens einen zweistelligen Milliardenbetrag bedeuten. Die Anwendung von Kl ver-
spricht sogar noch mehr Einsparmdglichkeiten.* Im deutschen Gesundheitssystem
wird dieses Potenzial jedoch bislang unzureichend ausgeschopft. Die Bereitstellung
und Nutzung digitaler Anwendungen bleiben hinter den Méglichkeiten zuriick — nicht
aus Mangel an Technologie, sondern aufgrund struktureller Hemmnisse.®

Dieser Policy Brief argumentiert fiir den konsequenten Ausbau der nationalen Digi-
tal- und Dateninfrastruktur. Er arbeitet zunachst die grundlegenden Hiirden digitaler
Innovation im deutschen Gesundheitssystem heraus und entwickelt anschliefend
Handlungsansatze, wie diese Hiirden Gberwunden werden kénnen. Den Chancen
und Moglichkeiten neuer disruptiver Technologien und deren Potenzial fur das Ge-
sundheitssystem, wie z. B. der Nutzung agentischer Kl, widmet die Leopoldina zeit-
nah eine eigene Publikation.®

Welche Herausforderungen kénnen Digital Health und KI im Gesundheitssystem
adressieren und welche wiinschenswerten Ziele kdnnen damit verwirklicht wer-
den? Fir Mitarbeitende im Gesundheitswesen stellt der Einsatz digitaler Systeme
verlassliche, sektoreniibergreifende Informationen in komplexen Entscheidungssitu-
ationen bereit. Patientinnen und Patienten kdnnen durch Einsichtnahme in die elek-
tronische Patientenakte (ePA) Diagnosen und Behandlungsverldufe transparenter
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nachvollziehen. Einrichtungen gewinnen durch
effizientere Ablaufe, geringere Dokumentations-
last und eine verbesserte Datenbasis fur Quali-
tatssicherung und Innovation. Politik und nach-
geordnete Behorden wie das Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), das
Robert Koch-Institut (RKI) sowie Kostentrager
konnen Versorgung und Ressourceneinsatz daten-
basiert gezielter steuern. Forschung und Public-
Health-Akteure erhalten Zugang zu konsistenten

Gesetze Uberprifbar umsetzen

Die Bundesregierung setzt in der laufenden Le-
gislaturperiode wichtige Impulse fur die digitale
Modernisierung des Gesundheitssystems, u.a.
mit dem geplanten Gesetz fiir Daten und digitale
Innovation im Gesundheitswesen (GeDIG).2 Im
Rahmen der Fortschreibung der Digitalisierungs-
strategie fiir Gesundheitswesen und Pflege sind
weitere Schritte geplant, die Telematikinfrastruk-
tur auszubauen und datenbasierte Pravention
systematisch zu starken.® Entscheidend ist nun,

Herstellerabhangigkeit Gberwinden

Eine zentrale Ursache fur die bislang geringe
Nutzung von Digital Health und Kl im Gesund-
heitswesen liegt in unzureichender Datenqua-
litat und fehlender Interoperabilitdt zwischen
Systemen und Akteuren. Zwar existieren um-
fangreiche Routinedaten aus Krankenversiche-
rung, Registern und Forschung, diese sind jedoch
fragmentiert, heterogen modelliert und primar
an Abrechnungslogiken orientiert. Isolierte Re-
gister, fehlende semantische Standards und un-
einheitliche Erfassungswege verhindern bislang
eine konsistente Verknipfung von Pravention,
Versorgung und Behandlungsergebnissen. Auch
Herstellerabhingigkeit und Systemheterogenitat
sind erhebliche Hemmnisse fiir die Interopera-
bilitat.’° Viele Krankenhausinformationssysteme
(K1S), Praxissoftwares und Medizingerate nutzen
proprietare, herstellerspezifische Datenformate
und Schnittstellen. Diese schliefen andere Sys-
teme faktisch aus, erschweren Integration und
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Real-World-Daten. In Summe wiirde dies die Leis-
tungsfahigkeit des gesamten Gesundheitssystems
starken.” Zielbild ist ein Gesundheitssystem, das
allen Bevolkerungsgruppen eine bestmogliche
Versorgung ermoglicht — effizient, praventiv und
starker personalisiert. Grundlage hierfir ist eine
digitale, interoperable Infrastruktur, die zugleich
einen sicheren und ethischen Einsatz von Kl er-
moglicht.

dass alle diese Vorhaben nicht nur regulieren,
sondern auch digitale Innovation im Gesund-
heitswesen fordern und zeitnah implementiert
werden. Als Richtschnur sollte gelten: Kein Gesetz
im Gesundheitswesen sollte ohne konkrete, tGber-
prifbare Schritte zur Implementierung digitaler
Anwendungen verabschiedet werden. Hierfir
braucht es klare Anreize, verbindliche Standards
und messbare Ziele.

flhren dazu, dass Daten haufig nur innerhalb
einzelner Softwaredkosysteme nutzbar blei-
ben (,Vendor Lock-in“).

Eine Losung kann nicht in einem Reset und
einer vollstandigen Rekonstruktion der IT-
Landschaft bestehen,
stufenweiser Umbau im laufenden Betrieb

sondern muss als

erfolgen. Kurzfristig sollten verbindliche Min-
deststandards fur neue und weiterentwickelte
Systeme gelten, insbesondere offene Schnitt-
stellen, strukturierte Datenerfassung, seman-
tische Standards und Exportfahigkeit. Initiati-
ven wie ISiK (Informationstechnische Systeme
in Krankenh&dusern) mit FHIR-Profilen (Fast
Healthcare Interoperability Resources) und
die nationale Koordinierung von Interoperabi-
litatsvorgaben sollten als Beschaffungs-, Zulas-
sungs- und Verglitungsvoraussetzungen ver-
bindlich gemacht werden. Mittelfristig sollten



bestehende Systeme (iber Schnittstellen, Map-
ping-Verfahren, Terminologieserver und gemein-
same Metadatenmodelle anschlussfahig gemacht
werden, zuerst in Bereichen mit hohem Versor-
gungs- und Forschungsnutzen wie Medikations-
daten, Laborwerten, Entlassungsbriefen, Bild-
befunden und Registerdaten. Der 2025 in Kraft
getretene European Health Data Space (EHDS)
sieht zentrale Anwendungspflichten schrittweise

bis Ende der 2020er-Jahre vor und bietet somit
einen verbindlichen zeitlichen Orientierungs-
rahmen. Entscheidend ist, dass Interoperabilitat
nicht nur gefordert, sondern finanziert, vergiitet,
gepriift und sanktioniert wird. Nur wenn Standar-
disierung zugleich Dokumentationsaufwand re-
duziert und klinische Arbeitsablaufe verbessert,
wird sie im Versorgungsalltag Akzeptanz finden
und die Motivation aller Beteiligten erhdhen.

Verbindliche Standards flir Gesundheitsdaten durchsetzen

Die Datenlandschaft in Deutschland ist stark frag-
mentiert: Zwischen Einrichtungen — und selbst
innerhalb einzelner Kliniken, etwa zwischen Ra-
diologie, Labor, Funktionsdiagnostik, Pflege, Spe-
zialregistern und Medizinprodukten — entstehen
parallele Datenraume, die nicht kompatibel sind
und nur mit erheblichem manuellem Aufwand
zusammengefiihrt werden kénnen. Fehlende IT-
Standards erzeugen Medienbriiche, redundante
Dokumentation und Ubertragungsfehler und kén-
nen den Verlust klinisch relevanter Informationen
nach sich ziehen, was mitunter die Patientensi-
cherheit gefdhrdet. Diese strukturellen Defizite
beeintrachtigen nicht nur die unmittelbare Ver-
sorgung, etwa bei sektorenibergreifenden Be-
handlungsverldufen, sondern auch Forschung,
Public Health und die Entwicklung von Kl, da
qualitativ hochwertige, interoperable Daten eine
Grundvoraussetzung fiir datengetriebene Medi-
zin sind. Zudem wird die Anbindung an den EHDS
erheblich erschwert.'!

Was ist jetzt zu tun?

Die Verfligbarkeit und Nutzung von digitalen Ge-
sundheitsdaten sind entscheidend fir die best-
mogliche Versorgung und Pravention, aber auch
fur klinische Forschung und Public Health.*2Inter-
operable Standards wie ,HL7 FHIR” (Fast Health-
care Interoperability Resources) und Terminolo-
gien wie ,SNOMED“ (Systematized Nomenclature
of Medicine — Clinical Terms) basieren auf den
FAIR-Prinzipien (also: auffindbar, zuganglich, in-
teroperabel, wiederauffindbar) und bieten eine
solide Grundlage fiir die Harmonisierung und
Standardisierung von Gesundheitsdaten.'®* Der
EHDS und die ePA mit dem E-Rezept sind wichti-
ge Instrumente, um den Zugang zu Gesundheits-
daten sowohl fur Forschung als auch fir die Ver-
sorgung zu erleichtern.'* Entscheidend ist jedoch,
dass auch ihre Nutzung verbindlich, interoperabel
und herstellerunabhangig gestaltet wird.

1. Digitale Gesundheitsdaten zum Standard machen

Die Nutzung digitaler Gesundheitsdaten sollte in
allen Bereichen der Gesundheitsversorgung zum
Standard werden. Voraussetzung ist eine flichen-
deckende und funktional weiterentwickelte ePA.
Das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG),
die Nationale Agentur fir digitale Medizin (ge-
matik) sowie gesetzliche und private Kranken-
kassen sollten hierfiir gemeinsam Verantwortung
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Ubernehmen. Es besteht die Gefahr, dass durch
kassenspezifische Eigenentwicklungen die Inter-
operabilitdit und Herstellerunabhangigkeit der
ePA geschwacht werden und faktisch neue Da-
tensilos entstehen. Entscheidend ist daher, dass
alle Anwendungen auf einheitlichen, offenen
Standards basieren und die ePA als zentrale, her-
stellerunabhangige Infrastruktur erhalten bleibt.



Das BMG und die gematik sollten klare technische
Leitplanken vorgeben, innerhalb derer Kranken-
kassen Mehrwertdienste anbieten kdnnen —ohne
die Einheitlichkeit der ePA zu gefahrden.

Entscheidend ist nicht nur die technische Imple-
mentierung, sondern auch die aktive Nutzung:
Damit die ePA von Patientinnen und Patienten
sowie den medizinischen Fachkraften geodffnet,
befillt und genutzt wird, muss sie einen ech-
ten Mehrwert bieten. Eine solche ,smarte” ePA
sollte liber eine durchsuchbare Dokumenten-
verwaltung — auch mithilfe von KI — verfligen
und kontinuierlich weiterentwickelt werden,

2. Datenqualitdt systematisch sichern

Grundlage jeder datengetriebenen Versorgung ist
eine hohe Datenqualitat. Diese umfasst Vollzah-
ligkeit, Vollstandigkeit, Validitat und Aktualitat.
Erforderlich sind koordinierte Mechanismen zur
Qualitatssicherung sowie der verbindliche Einsatz
internationaler IT-Standards und Terminologien.
Mithilfe von KI-Sprachmodellen lassen sich un-
strukturierte Daten bis zu einem gewissen Grad

3. Interoperabilitdt verpflichtend durchsetzen

Einheitliche Interoperabilitatsstandards und Ter-
minologien sollten verpflichtend genutzt werden,
um Skalierbarkeit, Vergleichbarkeit und Herstel-
lerunabhangigkeit zu ermoglichen. Die ePA sollte
konsequent zu einer strukturierten, interopera-
blen Infrastruktur weiterentwickelt werden, die
longitudinale Verldufe abbildet und qualitatsge-
sicherte Sekundarnutzung erlaubt. Die Initiative
ISiK zeigt, wie HL7 FHIR-basierte Interoperabilitat
praktisch umgesetzt werden kann; ihre flichen-
deckende Einfuhrung sollte durch gezielte An-
reize oder — wo erforderlich — Sanktionen flan-
kiert werden, um eine zeitnahe Umsetzung in
der Versorgung zu sichern. Instrumente wie der
,DigitalRadar Krankenhaus” machen Fortschritte
transparent, indem sie als Evaluationswerkzeuge
genutzt werden.
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beispielsweise durch die Nutzung von Korrela-
tionen zwischen Daten. Zudem sollten weitere
wichtige Informationen wie Impfdaten, Labor-
daten, Genomdaten und Versorgungspldane in
die ePA integriert werden, um eine umfassende-
re Versorgung zu ermoglichen. Anstelle starrer,
zentral vorgegebener ,Datenkranze” sollte der
regulatorische Fokus darauf liegen, standardi-
sierte Datenformate und Schnittstellen nutzbar
zu machen. Der GeDIG-Entwurf benennt zwar
die , kontinuierliche Weiterentwicklung“ der ePA,
konkretisiert diese im oben genannten Sinne aber
noch nicht ausreichend.

extrahieren; zugleich sollte das BMG den ver-
bindlichen Einsatz etablierter Standards (z. B.
Unified Code for Units of Measure — UCUM)
vorgeben und Systeme entsprechend zertifi-
zieren, um eine hohe Datenqualitét sicherzu-
stellen. Diese Gesichtspunkte sollten ebenfalls
im laufenden Gesetzgebungsverfahren zum
GeDIG beriicksichtigt werden.

Der GeDIG-Entwurf prazisiert mit den §§ 384 ff.
SGB V den rechtlichen Rahmen fiir Interopera-
bilitdt. Zugleich bleibt der Entwurf aber in zen-
tralen Punkten unkonkret: Welche Standards
gelten sollen (z. B. HL7 FHIR, SNOMED CT), wer
fur die Umsetzung zustandig ist, welche Fris-
ten gesetzt werden und welche Sanktionen bei
Nichteinhaltung greifen, wird nicht naher be-
stimmt. Diese Punkte sollten im Gesetzestext
oder in nachgeordneten Rechtsverordnungen
explizit geregelt werden, um echte Verbind-
lichkeit zu schaffen.

Ein weiterer wichtiger Ansatz: Der Entwurf
verpflichtet ab 2028 Hilfsmittel und Implanta-
te zu offenen Schnittstellen (§ 374a SGB V).
Diese Logik sollte auf alle relevanten IT-Sys-
teme ausgeweitet werden — Krankenhaus-



informationssysteme (KIS), Praxissoftware (PVS),
Radiologie- und Laborsysteme (RIS/LIS) sowie
Medizingerate. Nur so lasst sich der faktische
,Vendor Lock-in“ systematisch Gberwinden, der
heute sektorenlbergreifende Behandlungs-
verldufe behindert, Innovationen hemmt und

volkswirtschaftliche Kosten verursacht. Hierfir
sollten verbindliche Fristen und technische Min-
destanforderungen festgelegt werden, wie z. B.
ORPHA-Codes oder ISiK-Profile, die nicht nur fur

den stationdren, sondern auch fir den ambulan-
ten Bereich gelten.

Die digitale Transformation des Gesundheitssystems erfordert konsequentes Handeln: Inter-

operable Daten sind die Grundlage fiir eine moderne, leistungsfahige Versorgung. Nur durch

verbindliche Standards, messbare Ziele und klare Verantwortlichkeiten wird aus fragmentierten
Datensilos eine vernetzte Gesundheitsinfrastruktur, die das Potenzial von Digital Health fiir alle

nutzbar macht.
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