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 III Gutachten 2021 

Vorwort 

Der Sachverständigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen (im Folgenden 
„der Rat“ oder „SVR“) hat gemäß § 142 Abs. 2 Satz 1 SGB V den Auftrag, „Gutachten zur 
Entwicklung der gesundheitlichen Versorgung mit ihren medizinischen und wirtschaftlichen 
Auswirkungen zu erstellen“. Hiermit legt der Rat sein Gutachten 2021 „Digitalisierung für Gesundheit 
– Ziele und Rahmenbedingungen eines dynamisch lernenden Gesundheitssystems“ vor und erfüllt 
damit seine Aufgabe, Prioritäten für den Abbau von Versorgungsdefiziten und bestehenden 
Überversorgungen sowie Möglichkeiten und Wege zur Weiterentwicklung des Gesundheitswesens 
aufzuzeigen. 

Der Rat hat im Rahmen der Gutachtenerstellung eine Vielzahl von Gesprächen geführt, Vertreterinnen 
und Vertreter von Verbänden und Institutionen angehört und dabei wichtige Anregungen erhalten. Der 
Rat dankt Prof. Dr. Reinhard Busse (Fachgebietsleiter Management im Gesundheitswesen an der 
Technischen Universität Berlin), Dr. Stefan Lange (stv. Leiter des Instituts für Qualität und 
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen), Prof. Dr. Stefan Sauerland (Ressortleiter 
Nichtmedikamentöse Verfahren des Instituts für Qualität und Wirtschaftlichkeit im 
Gesundheitswesen) und Prof. Dr. Jürgen Windeler (Leiter des Instituts für Qualität und 
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen). Der Rat dankt ebenso den Expertinnen und Experten, die 
uns im Rahmen von Anhörungen an ihrem Wissen, ihren Erfahrungen und Einschätzungen haben 
teilhaben lassen, namentlich Dr. Urs-Vito Albrecht (stv. Institutsleiter am Standort Hannover des Peter 
L. Reichertz Instituts für Medizinische Informatik der Technischen Universität Braunschweig und der 
Medizinischen Hochschule Hannover), Norbert Butz (Dezernat Telemedizin und Telematik der 
Bundesärztekammer), Dr. Markus Leyck Dieken (Geschäftsführer der gematik), Marc Eichborn 
(Chief Digital Officer der bitmarck), Prof. Dr. Roland Eils (Gründungsdirektor des BIH-Zentrums für 
Digitale Gesundheit), Ralf Heyder (Generalsekretär des Verbands der Universitätsklinika 
Deutschland), Prof. Dr. Martin Hirsch (Mitbegründer ada, jetzt Leiter der Arbeitsgruppe „Künstliche 
Intelligenz in der Medizin“ der Universität Marburg), Dr. Stephan Hofmeister (stv. 
Vorstandsvorsitzender der Kassenärztlichen Bundesvereinigung), Christian Klose (Leiter der 
Unterabteilung 52 „gematik, Telematikinfrastruktur, E-Health“ im Bundesministerium für 
Gesundheit), Prof. Andrew Morris (Director of Health Data Research UK), Dr. Markus Müschenich 
(Gründer Flying Health), Paul Nemitz (Hauptberater der EU-Kommission, Mitglied der 
Datenethikkommission), Jan Neuhaus (Geschäftsführer Dezernat III – IT, Datenaustausch und eHealth 
der Deutschen Krankenhausgesellschaft), Michael Noll (Leiter Digitalisierungsprogramm der AOK 
Baden-Württemberg), Heike Nowotnik (IT-Steuerung, AOK-Bundesverband), Dr. Susanne 
Ozegowski (Projektleiterin „TK-Safe“ der Techniker Krankenkasse), Christian Rebernik (Gründer 
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 IV  

und Geschäftsführer Vivy), Stefan Scholten (Referent „Strategisches Produktmanagement“, 
bitmarck), Andreas Strausfeld (Vorsitzender der Geschäftsführung, bitmarck), Dr. Frank Wissing 
(Generalsekretär des Medizinischen Fakultätentages) und Prof. Dr. Christiane Woopen (Vorsitzende 
der European Group on Ethics in Science and New Technologies und Co-Sprecherin der 
Datenethikkommission). Der Rat konnte zudem fachkundige Informationen beim Bundesinstitut für 
Arzneimittel und Medizinprodukte und beim health innovation hub (hih) einholen. Rat und 
Geschäftsstelle danken auch den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern des Bundesministeriums für 
Gesundheit, die für Auskünfte und Rückfragen immer ansprechbar waren. 

Im Rahmen der Erarbeitung dieses Gutachtens hat der Rat ferner 25 Institutionen schriftlich befragt. 
Sein ausdrücklicher Dank gilt allen, die geantwortet haben: Dem AOK-Bundesverband, der 
Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbände, dem Aktionsbündnis Patientensicherheit, dem 
BKK Dachverband, der Bundesärztekammer, der Bundespsychotherapeutenkammer, dem 
Bundesverband Ambulante Dienste und Stationäre Einrichtungen, dem Bundesverband der 
Pharmazeutischen Industrie, dem Bundesverband Medizintechnologie, dem Bundesverband privater 
Anbieter sozialer Dienste, der Deutschen Krankenhausgesellschaft, der Deutschen 
Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See, dem GKV-Spitzenverband, der IKK classic, der 
Kassenärztlichen Bundesvereinigung, der Sozialversicherung für Landwirtschaft, Forsten und 
Gartenbau, dem Verband der Ersatzkassen, dem Verband Forschender Arzneimittelhersteller, der 
Verbraucherzentrale Bundesverband und dem Wissenschaftsrat. 

Zudem hat der Rat eine eigene bevölkerungsrepräsentative Online-Befragung der erwachsenen 
Bevölkerung durch das Marktforschungsinstitut Dynata durchführen lassen, zur Bereitschaft, ihre 
Gesundheitsdaten zu Zwecken der Gesundheitsforschung und -versorgung, zur Prävention und zur 
Planung zur Verfügung zu stellen. Der Rat dankt Dr. Daniel Schneider (wissenschaftlicher Mitarbeiter 
am Hamburg Center for Health Economics der Universität Hamburg) für die Auswertung der 
Befragungsdaten und Verschriftlichung der Auswertungsergebnisse. 

Für die wissenschaftliche Recherche, die Erarbeitung und Weiterentwicklung von Entwurfsfassungen 
zu Gutachtenkapiteln sowie für die Schlussredaktion konnte sich der Rat auf die Mitarbeiterinnen und 
Mitarbeiter der Geschäftsstelle stützen. Für ihr außergewöhnliches Engagement und ihre sachkundige 
Unterstützung gebührt ihnen besonderer Dank. Der Rat dankt namentlich Sarah-Lena Böning (ab 
Januar 2021), Dr. David Herr (bis August 2019), Janine Hinkler, Jana Hinneburg, Dr. Kira Isabel 
Hower (ab Februar 2021), Hanna Hube (bis Mai 2020), Dr. Verena Kurz (bis November 2020), Hong 
Duyen Le, Nicola Meisel (seit Oktober 2020), Dr. Maren Mylius, Dr. Kristina Saal, Sandra Teichmann 
(bis Juli 2020), Dr. Katharina Urban (bis Oktober 2020), Dr. Raphaela Wagner (bis November 2019) 
sowie Dr. Frank Niggemeier, der – über seine Funktion als Geschäftsstellenleiter hinaus – mit seinen 
Kenntnissen der Angewandten Ethik zur Klärung normativer Fragen der Digitalisierung im 
Gesundheitswesen beitrug. Auch den Auszubildenden des Bundesministeriums für Gesundheit und 
den studentischen Hilfskräften der Arbeitsgruppe 5 für Gesundheitsökonomie und 
Gesundheitsmanagement an der Fakultät für Gesundheitswissenschaften der Universität Bielefeld 
sowie des Lehrstuhls für Management im Gesundheitswesen am Hamburg Center for Health 
Economics der Universität Hamburg sei für ihre Hilfe gedankt. 
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 V Gutachten 2021 

Als Mitautorinnen und Mitautor waren Jana Hinneburg, Dr. Verena Kurz, Hong Duyen Le, Dr. Maren 
Mylius, Dr. Frank Niggemeier, Dr. Kristina Saal und Dr. Katharina Urban an der Gutachtenerstellung 
beteiligt. 

Die inhaltliche Verantwortung für das Gutachten tragen die Ratsmitglieder. 

 

Bonn/Berlin, im März 2021 

 

 

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Sofern im vorliegenden Gutachten aus Gründen der besseren Lesbarkeit oder des gesetzlichen 
Sprachgebrauchs (z. B. benutzt das SGB V das Wort „Leistungserbringer“) die grammatikalisch 
sogenannte „männliche“ Form verwandt wird, sind immer Menschen jeglicher Geschlechtsidentität 
gemeint. 

Unterstrichene Begriffe im Gutachten werden im Glossar erläutert. 

Redaktionsschluss für dieses Gutachten war Dezember 2020. 

Ferdinand Gerlach Wolfgang Greiner Beate Jochimsen 

Christof von Kalle Gabriele Meyer Jonas Schreyögg Petra Thürmann 
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Executive Summary 

Einleitung 

1. Deutschland steht bei der Digitalisierung des Gesundheitssystems weit hinter anderen 
Ländern zurück. Es zeigt sich ein dringlicher Bedarf an strukturellen, informationstechnologischen, 
organisatorischen und rechtlichen Verbesserungen im Hinblick auf Fehlerfreiheit und Effizienz in der 
Versorgung, auf flächendeckende Implementierung des medizinischen Fortschritts einschließlich der 
Verarbeitung von Informationen sowie auf sektorenübergreifende Kommunikation. 

2. Der Rat empfiehlt daher eine Strategie zur Digitalisierung des Gesundheitswesens. Ziel der 
digitalen Weiterentwicklung ist die Ermöglichung eines dynamisch lernenden Gesundheitssystems. 
Dabei ist Digitalisierung kein Selbstzweck, sondern Mittel zum Zweck. Zweck von 
Gesundheitspolitik und Gesundheitsversorgung ist das „Patientenwohl“ – in einer ersten Annäherung 
verstanden als das Wohl aller aktuellen und aller zukünftigen Patientinnen und Patienten. Damit ist 
zugleich der Maßstab gegeben, an dem Digitalisierung im Gesundheitswesen ausgerichtet und 
beurteilt werden muss. Es geht darum, Digitalisierung so zu gestalten, dass im Sinne des 
Patientenwohls die Gesundheitsversorgung der Menschen verbessert wird. Sofern etwa Forschung – 
von der Grundlagen- bis zur Versorgungsforschung – zum Patientenwohl beiträgt, ist ihre 
Ermöglichung und gezielte Förderung mit geeigneten Mitteln der Digitalisierung ebenso geboten. 

3. Da die Rahmenbedingungen eines digitalen Gesundheitssystems in Deutschland 
maßgeblich von der öffentlichen Hand gesetzt werden, können Standards für Datenschutz und 
Datensicherheit vorgeschrieben werden; ihre wirksame Kontrolle kann ebenso durchgesetzt werden 
wie die Sanktionierung von Verstößen. So wird mehr (informationelle) Selbstbestimmung 
gewährleistet, als wenn man die Menschen mit ihrer Sorge um Leben und Gesundheit den rein 
kommerziellen Anbietern digitaler Beratung und Versorgung, oft aus anderen Rechts- und 
Wirtschaftssystemen, überlässt. 

4. Ebenso ermöglicht es ein digitales Gesundheitssystem, mit Rahmensetzung durch die 
öffentliche Hand, wissenschaftlich anerkannte Maßstäbe der Evidenzbasierung und 
Qualitätssicherung für die angebotenen Maßnahmen der Gesundheitsversorgung zu definieren und 
politisch sicherzustellen, dass die Erkenntnisse allen zugutekommen – sowohl im Hinblick auf die 
medizinische Versorgung des Einzelnen (z. B. Arzneimittelsicherheit) als auch auf die gezielte 
Weiterentwicklung des Gesundheitssystems als Ganzem (z. B. Krankenhausplanung). 
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Rahmenbedingungen der Digitalisierung 

5. Um die Digitalisierung des Gesundheitswesens optimal für das Patientenwohl zu nutzen, 
muss die Debatte in Deutschland neu und anders geführt werden als bislang. Die Diskussion in Politik 
und Gesellschaft, in den Wissenschaften und im Gesundheitssystem muss alle durch die 
Digitalisierung des Gesundheitswesens betroffenen Normen in den Blick nehmen und sie in ein ebenso 
wert- wie praxisorientiertes Verhältnis zueinander bringen. So ist in der Corona-Pandemie deutlich 
geworden, dass die informationelle Selbstbestimmung des Einzelnen nicht nur in einem 
Abwägungsverhältnis mit dem eigenen Leben und der eigenen Gesundheit sowie dem Leben und der 
Gesundheit anderer, sondern auch z. B. mit Erziehung und Bildung sowie mit dem Kultur- und 
Arbeitsleben als ideellen und materiellen Grundlagen des menschlichen Miteinanders steht. 

6. Der Datenschutz muss im Sinne eines umfassenden Patientenschutzes neu gedacht werden. 
Er muss insbesondere mit dem Schutz von Leben und Gesundheit abgewogen und in sinnvollen 
Einklang gebracht werden. Dieser Verantwortung müssen sich auch die Datenschutzpolitiker in der 
Gesetzgebung und die Datenschutzbeauftragten in der Umsetzung stellen. Es gilt, Datenschutz im 
Gesundheitswesen als Teil von Lebens- und Gesundheitsschutz auszugestalten, nicht als deren 
Gegenteil. Datenschutz muss vor allem die sichere Nutzung von Gesundheitsdaten für bessere 
Versorgung und Forschung ermöglichen, damit dem einzelnen Patienten und der einzelnen Patientin 
zielgenauer geholfen werden kann. Dazu bedarf es der Auswertung großer Datenmengen. Die alte 
Maxime der unbedingten Datensparsamkeit und strengen Zweckbindung ist von der Realität überholt 
worden. Vor allem aber wird sie nicht mehr dem Anrecht jedes und jeder Einzelnen auf optimale 
Verarbeitung seiner und ihrer Daten zum Schutze seines und ihres Lebens, zum Schutze seiner und 
ihrer Gesundheit gerecht. Datensicherheit muss die vorrangige Norm werden – in Verbindung mit 
empfindlichen strafrechtlichen Sanktionen für diejenigen, die die von der Rechts- und 
Solidargemeinschaft gezogenen Grenzen zu überschreiten versuchen oder sie tatsächlich übertreten. 

7. Zu einer Digitalisierung, die eine breite Akzeptanz bei Leistungserbringern sowie 
Patientinnen und Patienten erfährt, gehören adäquate und transparente Maßnahmen sowie 
Informationen zur Gewährleistung der Daten- und Informationssicherheit. Dem Risiko von Ausfällen 
der notwendigen informationstechnischen Mittel für die Versorgung von Patientinnen und Patienten 
muss bestmöglich vorgebeugt werden. Neben Sicherheitsmaßnahmen nach dem Stand der Technik 
gehören dazu organisatorische Maßnahmen wie die Bereithaltung von Krisen- und Notfallplänen, die 
eine angemessene Reaktion im Falle eines IT-Sicherheitsvorfalls ermöglichen. 

8. Die vermehrte Datenerzeugung und -speicherung, die für eine effektive Digitalisierung des 
Gesundheitswesens notwendig ist, kann die Erreichung umweltbezogener und sozialer 
Nachhaltigkeitsziele erschweren. Mit Energieeffizienzstandards, Recyclingvorgaben, 
Langlebigkeitsanreizen, Standards für menschenwürdige Arbeitsbedingungen entlang der Lieferkette 
und weiteren geeigneten Maßnahmen kann die Politik dem Ziel einer umweltbezogenen 
Nachhaltigkeit näher kommen. Dabei müssten u. U. auch höhere Kosten in Kauf genommen werden. 
Um soziale Nachhaltigkeit zu erzielen, ist die Sicherstellung eines flächendeckenden Zugangs zu einer 
leistungsfähigen Breitbandstruktur ebenso wichtig wie die allgemeine und zielgruppenspezifische 
Aufklärung und Befähigung der Menschen zu einem kompetenten Umgang mit der Digitalisierung 
der Gesundheitsversorgung. 

9. Eine Herausforderung der Digitalisierung besteht darin, eine effiziente, zielorientierte 
Finanzierung sicherzustellen. So gilt es z. B., Investitionen in die Digitalisierung im stationären Sektor 
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zu fördern, ohne dabei ineffiziente Krankenhausstrukturen zu konservieren. Kurzfristig sollte die 
dortige diskretionäre Finanzierung der Digitalisierung bereits an leistungsorientierte 
Strukturveränderungen geknüpft werden; langfristig sollten die Investitionskosten der Digitalisierung 
in die Regelfinanzierung übernommen werden, am besten in Zusammenhang mit einem Übergang zu 
einer monistischen Finanzierung. Ferner sollten mittelfristig die Investitionen in die Digitalisierung 
bei der Honorierung ambulanter Leistungen strukturell angemessen berücksichtigt werden. 

10. Um die Vorteile der Digitalisierung umfänglich nutzen zu können, ist der weitere Ausbau 
leistungsstarker, flächendeckender Internetverbindungen unabdingbar. Angestrebt werden sollte in 
diesem Zusammenhang vor allem der Ausbau des Glasfasernetzes. Darüber hinaus ist die 
Telematikinfrastruktur (TI) als Informations-, Kommunikations- und Sicherheitsinfrastruktur auf 
einem technisch angemessenen und nachhaltigen Stand zu etablieren. Dabei ist auch auf die 
Langlebigkeit von Produkten und Komponenten, auf die langfristige Nutzbarkeit gespeicherter 
Gesundheitsdaten sowie auf den Energieverbrauch zu achten. 

Die Elektronische Patientenakte 

11. Eine elektronische Patientenakte (ePA) kann durch den zeitnahen Zugang zu strukturierten 
und konsistenten Informationen eine bedarfsgerechte und koordinierte Versorgung ermöglichen. Der 
Rat empfiehlt daher die Nutzung einer strukturierten, bedienungsfreundlichen ePA, deren Inhalte nach 
standardisierten Vorgaben aus der Primärdokumentation befüllt werden. Grundsätzlich sollte – per 
Opt-out-Verfahren (also Widerspruchsmöglichkeit) – eine ePA für jede Person (mit Geburt oder 
Zuzug) eingerichtet und damit zugleich der Zugriff auf ePA-Daten – die Einsichtnahme, Speicherung 
von Informationen und Verarbeitung – durch behandelnde Leistungserbringer ermöglicht werden. 

12. Der oder die Versicherte sollte zudem die Möglichkeit haben, der Einsichtnahme durch 
Leistungserbringer zu widersprechen („Verschattung“ von ePA-Inhalten). Zentral für den Erfolg oder 
Misserfolg der ePA in Deutschland wird die ausreichende Zahl der aktiv Nutzenden sein, da nur dann 
Leistungserbringer routiniert damit arbeiten können und die notwendigen Investitionen in die 
Infrastruktur gerechtfertigt wären. Das für die Implementierung in 2021 bzw. ab 2022 vorgesehene 
mehrfache Opt-in-Verfahren (separat und wiederholt erforderliche Zustimmungen für Einrichtung, 
Zugriff zur Befüllung bzw. Einsichtnahme sowie für erneute Zugriffe und Nutzung der Daten für 
Forschungszwecke; Opt-out für einzelne Inhalte) birgt u. a. aufgrund des Aufwands das Risiko, dass 
eine so grundlegende Leistung der Gesundheitsversorgung mit all ihren Potenzialen und Chancen von 
zu wenigen genutzt wird. Der Rat ist mit Blick auf gesundheitliche Versorgung und Forschung davon 
überzeugt: Daten teilen heißt besser heilen. 

13. In der Kommunikation über Chancen für die Verbesserung der Gesundheitsversorgung 
durch die Verwendung von Gesundheitsdaten sollte insbesondere der individuelle Nutzen durch eine 
verbesserte Datengrundlage fundiert und verständlich kommuniziert werden. Dabei sollte die 
Kommunikation an den Sorgen und Fragen von Patientinnen und Patienten orientiert sein. Der 
individuelle Nutzen wird vor allem darin liegen, dass Informationen über eine Patientin bzw. einen 
Patienten umfassend vorliegen, abgeglichen und berücksichtigt werden können und dass so 
beispielsweise eine frühere Diagnosestellung oder individuelle Anpassung einer Therapie möglich 
wird. 
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