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Cluster Medizintechnik (Medical Valley EMN e.V. 

& Forum MedTech Pharma e.V.)

Im Rahmen des „Cluster Medizintechnik“ unterstützen 

die beiden Trägerorganisa琀椀onen Forum MedTech Pharma 
e.V. (FMP) und Medical Valley EMN e.V. (MVEMN) die 

bayerische Medizintechnikbranche dabei, Innova琀椀onen 
schneller zur Anwendung zu bringen. Im Fokus stehen 

dabei die S琀椀mulierung und Realisierung hochkarä琀椀ger 
Forschungs- & Entwicklungsprojekte zur Beschleunigung 

der Digitalisierung des Gesundheitswesens sowie 

Dienstleistungen zur Kommerzialisierung der Innova琀椀onen. 

Themenpla琀�orm  
Digitale Gesundheit und Medizin  

der Bayern Innova琀椀v GmbH
Die Themenpla琀�orm Digitale Gesundheit 
und Medizin der Bayern Innova琀椀v s琀椀muliert 
und fördert Innova琀椀onen und unterstützt die 
Branche in Bayern durch eine breite Vernetzung, 

mit dem Ziel, innova琀椀ve Versorgungslösungen 
zeitnah in die Praxis einzuführen und somit 

einen spürbaren und messbaren Nutzen bei 

Bürger:innen und Pa琀椀ent:innen zu erzielen. Dies 
spiegelt sich auch im Mo琀琀o der Pla琀�orm wider: 
Von der Digitalisierung des Gesundheitswesens 

zur Gesundheit durch Digitalisierung!

Cluster Biotechnologie (BioM)

Als Netzwerkorganisa琀椀on der Biotechnologiebranche im Au昀琀rag des 
Bayerischen Wirtscha昀琀sministeriums unterstützt BioM die bayerische 
Biotechnologie-, Pharma- und Diagnos琀椀k-Branche mit einem breiten 
Serviceangebot. BioM iden琀椀昀椀ziert strategische Innova琀椀ons-Zukun昀琀sthemen 
für die Entwicklung des Clusters, hier auch Personalisierte Medizin, Digitalisierung 

und den Zugang zu Gesundheitsdaten. Diese Themen werden strategisch und 

opera琀椀v vorangebracht, bspw. durch Ini琀椀ieren und Umsetzen hochkarä琀椀ger 
Forschungsprojekte, wie aktuell DigiMed Bayern, oder durch thema琀椀sche 
Schwerpunkte auf Konferenzen, in Weiterbildungsveranstaltungen sowie in 

Ar琀椀keln und Interviews. Diese fokussierte Arbeit der Cluster-Organisa琀椀onen 
ist essenziel für die Weiterentwicklung des High-Tech-Standorts Bayern als 
Deutschlands Vorreiterregion für die Medizin der Zukun昀琀. 

Oliver Franz, Werbers Büro GmbH
Durchstreichen
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Die Erhebung, Verfügbarkeit und Nutzung von Daten für eine bessere Gesundheit 
sind von enormer gesellscha昀琀licher Bedeutung. In der Gesundheitspräven琀椀on, Vor-
sorge, Diagnos琀椀k, Therapie und auch in der Nachsorge, Rehabilita琀椀on und P昀氀ege 
sind Daten ein wich琀椀ger Bestandteil der modernen Medizin. Ebenso wich琀椀g ist die 
Nutzung der Daten in der Versorgungsforschung, um auf Basis von Daten Erkrankun-
gen vorzubeugen, Erkrankungen frühzei琀椀g zu erkennen und zielgenaue Therapien zu 
ermöglichen.

Die industrielle Gesundheitswirtscha昀琀 in den Branchen Biotechnologie, Pharmazie, 
Diagnos琀椀k, Medizintechnik und Digitale Gesundheit ermöglicht die Umsetzung von 
Produkten und Dienstleistungen für eine moderne, datenbasierte Gesundheitsver-
sorgung. Hierzu ist jedoch der rechtskonforme Zugri昀昀 auf Daten erforderlich, die im 
Rahmen von Marktanalyse, Forschung und entwicklung, Produktentwicklung, Pro-
duktsicherheit und Marktnachbeobachtung den Fortschri琀琀 ermöglichen. 

Die führende Rolle Bayerns in der industriellen Gesundheitswirtscha昀琀, speziell auch 
im Bereich der Innova琀椀onen in Biotechnologie, Medizintechnik und Digital Health, 
indiziert einen hohen Bedarf für einen strukturierten Zugang zu Gesundheitsdaten. 
aus vorgenannten Gründen wurde im Rahmen dieses Cross-Cluster-Projekts „zugang 
zu Gesundheitsdaten als Standor琀昀aktor für Unternehmen in dem Bereich Biotech-
nologie, Medizintechnologie und Digital Health – Standor琀昀aktor Gesundheitsdaten“ 
untersucht, wie wich琀椀g der Zugang für die industrielle Gesundheitswirtscha昀琀 aktuell 
und perspek琀椀visch ist. Eine strukturierte Erhebung des Kenntnisstandes und des Be-
darfs ermöglichen es, passgenaue Rahmenbedingungen, Infrastruktur und Lösungen 
für die Gesundheitswirtscha昀琀 zu scha昀昀en.

Der Cluster Medizintechnik Bayern mit den Trägerorganisa琀椀onen Forum Medtech 
Pharma e.V. und Medical Valley eMn e.V., der Cluster Biotechnologie mit der trä-
gerorganisa琀椀on BioM sowie die Themenpla琀�orm Digitale Gesundheit/Medizin der 
Bayern Innova琀椀v GmbH haben sich zu diesem Projekt zusammengeschlossen. Mit-
tels einer strukturierten Analyse haben sie aufgezeigt, welchen Stellenwert Gesund-
heitsdaten für die industrielle Gesundheitswirtscha昀琀 in Bayern haben. Die anteilige 
Förderung dieser Studie durch das Bayerische Staatsministerium für Wirtscha昀琀, Lan-
desentwicklung und energie zeigt, dass man im Freistaat die Bedeutung des zugangs 
zu Gesundheitsdaten sowie die Wich琀椀gkeit für die Industrie und Gesellscha昀琀 erkannt 
hat. 

Anna Goldsworthy       Prof. Dr. Thomas Schildhauer       Dr. Rainer Seßner       Prof. Dr. Ralf Huss

Vorwort
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Bedeutung von  
Gesundheitsdaten  
für die industrielle 
Gesundheitswirtschaft
“The world’s most valuable resource is no longer oil, 
but data” war im Mai 2017 im „The Economist” zu le-

sen (The Economist Group Limited 2017). Im Deut-
schen wird die Aussage o昀琀mals verkürzt zu „Daten 
sind das neue Öl“. Was aber bedeutet das eigentlich?

Daten (im allgemeinen) werden bei dieser Betrach-
tung als Ressource bzw. Grundlage für Geschä昀琀smo-
delle mit einer anderen Ressource, dem Rohsto昀昀 Öl 
verglichen. Öl als unzweifelha昀琀 eine der streitbarsten 
Ressourcen, was seine Wich琀椀gkeit für unser moder-
nes Leben, aber auch seine nega琀椀ven Auswirkungen 
auf Umwelt und Gesundheit angeht, hat die vergange-
nen hundert Jahre unsere Wirtscha昀琀 dominiert. Kaum 
ein Produkt basiert nicht in irgendeiner Form auf Erd-
öl. Die Mobilität, wie wir sie heute kennen, wäre ohne 
Öl nicht möglich. Daten sind die führende neue, und 
im Gegensatz zu Öl nachhal琀椀ge Ressource, auf deren 
Basis sich Mul琀椀milliarden-Euro Geschä昀琀smodelle auf-
bauen lassen.

Wie ist die Situa琀椀on bei Gesundheitsdaten, also Infor-
ma琀椀onen, die sich personenbezogen, pseudonymisiert 
oder anonymisiert auf den Gesundheitszustand unse-
rer Bürger und Bürgerinnen beziehen? unter allen in-

dustriesektoren wächst die weltweite Datenmenge im 
Bereich „Gesundheit“ am stärksten (siehe abbildung 
1, vgl. Reinsel et al. 2018). im Gesundheitsbereich ist 
der Nutzen bzw. Mehrwert von Daten für die Gesell-
scha昀琀 deutlich o昀昀ensichtlicher als z. B. bei der Nut-
zung von Daten in sozialen netzwerken. Gesundheits-
daten brauchen wir zunächst für die direkte ärztliche 
Versorgung von Pa琀椀enten und Pa琀椀en琀椀nnen (primäre 
Nutzung). Zudem benö琀椀gen wir sie für die Erforschung 
neuer Arzneimi琀琀el oder von Behandlungs- und Vor-
sorgemethoden, zur entwicklung neuer Medizinpro-
dukte und digitaler Versorgungslösungen sowie für 
die Post-Market-surveillance (Überwachung nach der 
inverkehrbringung) von Medikamenten und Medizin-
produkten, inkl. der (Re-) Zer琀椀昀椀zierung von Bestands- 
produkten (sekundäre nutzung). Der aktuelle und zu-
kün昀琀ige gesellscha昀琀liche und wirtscha昀琀liche Wert von 
Gesundheitsdaten ist somit enorm und verp昀氀ichtet 
mit den Zielen „Gesundheit und Wohlstand für Pa琀椀en-
琀椀nnen und Pa琀椀enten bzw. Bürgerinnen und Bürger“ zu 
deutlich verstärkten Bemühungen in der umsetzung. 
Die rechtskonforme Wahrung der Persönlichkeitsrech-
te der Datengebenden ist dabei Grundvoraussetzung.

36%

Datenwachstum 2018-2025

Global

27%

industrielle  
Gesundheits- 

wirtscha昀琀

produzierende  
industrie

Finanzwesen Media &  
unterhaltungs- 

industrie

Abbildung 1  

Vergleich der Wachstumsraten 

verschiedener Industrie-Datensphären 

2018 - 2025 (vgl. Reinsel et al. 2018) 

36%

30%
26% 25%
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Eine innova琀椀ve und we琀琀bewerbsfähige Gesundheits- 
und P昀氀egewirtscha昀琀 ist also auf einen niedrigschwelli-
gen und systema琀椀schen Zugang zu Gesundheitsdaten 
angewiesen. Betrachtet man die sta琀椀s琀椀schen Kenn-
zahlen wird schnell klar, dass eine nachhal琀椀g innova琀椀-
ve Gesundheits- und P昀氀egewirtscha昀琀 einen relevanten 
gesamtwirtscha昀琀lichen Beitrag zur Bru琀琀owertschöp-
fung in Deutschland leistet: 2020 waren das ca. 365 
Milliarden euro (ca. 12 Prozent). auch stellt diese mit 
7,4 Millionen Personen ca. 17 Prozent der Beschä昀琀ig-
ten. im Vergleich generierte die automobilindustrie 
mit rund 3 Prozent der Bru琀琀owertschöpfung nur ca. 
ein Viertel (vgl. Bundesministerium für Wirtscha昀琀 und 
Energie (BMWi) 2021; vgl. Sta琀椀s琀椀sches Bundesamt 
2022a, vgl. 2022b).

In Bayern ergibt sich für das Jahr 2019 eine Bru琀琀owert-
schöpfung durch die gesamte Gesundheits- und P昀氀e-
gewirtscha昀琀 von rund 60 Milliarden Euro, etwa 10,5 
Prozent, und ein Beschä昀琀igtenanteil von 15,3 Prozent 
(1,2 Millionen Erwerbstä琀椀ge) (Hofmann/Hryhorova 
2021). Die industrielle Gesundheitswirtscha昀琀 hat ins-
gesamt 12,8 Milliarden Euro zur Wertschöpfung bei-
getragen und dabei 172.000 Personen beschä昀琀igt. 
Betrachtet man diese beeindruckenden zahlen wird 
schnell klar, welchen stellenwert nicht nur die Gesund-
heits- und P昀氀egewirtscha昀琀 im Allgemeinen in Bayern 
hat, sondern auch welchen Beitrag dabei unterneh-
men aus den Bereichen Medizintechnik, Biotechno-
logie, Forschung und entwicklung und e-health dabei 
leisten (Hofmann/Hryhorova 2021).

Die vorliegende Studie „Standor琀昀aktor Gesundheits-
daten“ soll v.a. durch direkte Befragung der Akteure 
Einblicke in die aktuelle und prospek琀椀ve Bedeutung 
von Gesundheitsdaten auf die hiesige Wirtscha昀琀 ge-
ben. Wesentliche teile der studie wurden dabei im 
Rahmen einer begleitenden Masterarbeit „Trade-o昀昀 
zwischen Datennutzung und Datenschutz – eine ana-
lyse zur sekundären nutzung von Gesundheitsdaten 
für die industrielle Forschung“ von Julia Seemann 
durchgeführt (Seemann 2022). Weiterer Dank gebührt 
den teilnehmenden unternehmensvertretern und 
Unternehmensvertreterinnen für die Teilnahme an 
den qualita琀椀ven und quan琀椀ta琀椀ven Interviews sowie 
den Vertretern und Vertreterinnen deutschlandweiter 
Branchenverbände für die Diskussion der Umfrage und 
der ergebnisse.

Bedeutung für die Medizintechnik-Branche 
Medizinische Daten sind für Medizintechnikunterneh-
men von höchster Bedeutung für die Produktde昀椀ni琀椀-
on, Produktentwicklung und im Rahmen der Produkt-
zulassung und Marktnachbeobachtung. Der zugang 
zu Daten ist in allen Phasen der Forschung und Pro-
duktentwicklung essenziell. Beispiele für den Zugang 
sind die industrie-in-Klinik-Projekte u. a. mit dem Fo-
kus auf Biodatenbanken für Medizinprodukte. Die Zu-
sammenarbeit zwischen industrie und Klinik ist ein 

langwieriger und komplexer Prozess, der Zugang zu 
anonymisierten Daten für die Produktentwicklung ist 
eine weitere hürde.

Speziell auch durch die Verordnung EU 2017/745, die 
sogenannte Medical Device Regula琀椀on (MDR) und 
die Verordnung EU 2017/746 über Invitro Diagnos琀椀ka 
(IVDR), die zusammen die Richtlinie 93/42/EEC Medi-
cal Device Direc琀椀ve (MDD) und die Richtlinie 98/79/EG 
über Invitro Diagnos琀椀ka ablösen, verschärfen neben 
den Anforderungen von klinischen Daten für die Pro-
duktzulassung auch die Anforderungen der Produkt-
nachbeobachtungen. Hiervon betro昀昀en sind vor allem 
die Verschärfung der Anforderungen für die klinische 
Bewertung, bei der es nur noch in bes琀椀mmten Fällen 
möglich ist, auf Referenz- bzw. Literaturdaten zuzugrei-
fen. 

Auch für die Überwachung des Medizinprodukts nach 
Markteinführung ist es erforderlich, in der sogenannten 
Post-Market Surveillance (PMS) ak琀椀v und systema琀椀sch 
Informa琀椀onen zur Produktverwendung am Markt zu 
sammeln. Dies beinhaltet den Zugri昀昀 auf klinische Da-
ten und zeigt damit den weiteren gesteigerten Bedarf 
an der sekundarnutzung von Gesundheitsdaten sowie 
die Notwendigkeit des systema琀椀schen Zugri昀昀s vor allem 
auch für einen Standort innova琀椀ver Medizinprodukte.

Bedeutung für die Biotech-Branche
Der Fokus vieler bayerischer Biotechnologieunter-
nehmen (der Begri昀昀 wird vorliegend auch umfassend 
für die Branchen Biotechnologie im engeren Sinne, 
Pharma und Diagnos琀椀k verwendet) liegt auf der Er-
forschung und Entwicklung neuer Therapeu琀椀ka und 
Diagnos琀椀ka bzw. auf den dazugehörigen Pla琀�orm-
technologien. Der Weg bspw. hin zu neuen arznei-
mi琀琀eln umfasst eine Reihe hochkomplexer Prozes-
se, integrierte interdisziplinäre Forschung sowie eine 
intensive zusammenarbeit zwischen akademischen 
Gruppen und dem privaten sektor. es handelt sich um 
ein langwieriges, ressourcenintensives und risikorei-
ches Unterfangen.
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Aus diesem Grund werden laufend neue Strategien 
eingesetzt, die darauf abzielen, die Entwicklung neuer 
Produkte und Dienstleistungen zu beschleunigen und 
kostengüns琀椀ger zu gestalten. Ein wich琀椀ger Ansatz-
punkt ist dabei der einsatz von vorhandenen Daten-
sätzen und der damit verbundene Au昀戀au auf bereits 
erbrachten Erkenntnissen bzw. die Erhöhung von Aus-
sagekra昀琀, E昀케zienz und Geschwindigkeit neuer Studi-
en mit bereits bestehenden Daten. neue technologien 
erlauben es, viele Schri琀琀e neu zu denken und zu op-
琀椀mieren, von der Kombina琀椀on künstlicher Intelligenz 
mit modernsten experimentellen und datengetriebe-
nen Ansätzen über die Entwicklung neuar琀椀ger thera-
peu琀椀scher Wirksto昀昀e bis hin zur personalisierten Me-
dizin. Elementar für die Anwendung solcher Verfahren 
ist dabei die Nutzung umfangreicher und strukturierter 
Datensätze. Gerade in den frühen Phasen der langwie-
rigen Entwicklungsprozesse gibt es mi琀琀lerweile eine 
Vielzahl innova琀椀ver, datenbasierter Ansätze mit enor-
mem Potenzial. Mi琀琀els „Big Data“ und deren Auswer-
tung können im Allgemeinen bessere, d. h. passgenau-
ere und wirksamere Produkte schneller und e昀케zienter 
entwickelt werden. Bei o昀琀 langen und kostenintensi-
ven Entwicklungszyklen sind innova琀椀ve Start-ups und 
KMU, welche einen Großteil der bayerischen Unter-
nehmenslandscha昀琀 ausmachen, darauf angewiesen, 
in den frühen Projektphasen Ressourcen und Zeit ein-
zusparen. 

Viele neue unternehmen bauen zudem ihr gesamtes 
Geschä昀琀smodell auf den Zugang bzw. die Verarbei-
tung von Daten auf oder sind auf die Zusammenarbeit 
mit entsprechenden serviceanbietern angewiesen. ein 
Standort ohne ausreichenden Zugang zu den benö琀椀g-
ten Daten kommt daher für viele Unternehmen nicht in 
Betracht, auch wenn alle anderen Voraussetzungen für 
eine Ansiedlung erfüllt sind.

Bedeutung für die Digital-Health-Branche 
unter dem schlagwort „Digital health“ wird die Kom-
bina琀椀on aus gesundheitsspezi昀椀schen Hard- und So昀琀-
wareapplika琀椀onen mit der Digitalisierung und Aus-

wertung von Gesundheitsdaten subsumiert. Darunter 
fallen etwa Medical Grade Wearables, mHealth-An-
wendungen (z. B. Digitale Gesundheitsanwendungen 
(DiGas) oder digital unterstütztes selbstmanagement 
für chronisch Kranke), telemedizinische Anwendun-
gen, KI-gestützte Präven琀椀ons- und Therapiemaßnah-
men oder gesundheitsbezogene Vernetzung und Kom-
munika琀椀on zwischen Akteuren und Akteurinnen der 
Gesundheitsversorgung und Pa琀椀enten und Pa琀椀en琀椀n-
nen (ehealth). 

im deutschen Digital-health-Markt wird im Jahr 2022 
ein Marktvolumen in Höhe von 3,4 Milliarden Euro er-
wartet, mit einem jährlichen prognos琀椀zierten Wachs-
tum von 7,6 Prozent (vgl. Sta琀椀sta GmbH 2022). Damit 
ist Digital health das am schnellsten wachsende seg-
ment in der deutschen Gesundheitsbranche.

Digital health wird die Gesundheitsversorgung der zu-
kun昀琀 bes琀椀mmen. Die Verbindung von medizinischem, 
datenbasiertem Wissen sowie Hard- und So昀琀ware-Lö-
sungen trägt schon heute zur Verbesserung der Ge-
sundheit der Menschen bei und wird dies in Zukun昀琀 
noch wesentlich stärker tun. Die Digitalisierung der 
Gesundheitsversorgung führt dabei zu gigan琀椀schen 
Datenmengen. Wich琀椀g ist es, relevante Daten nicht 
nur qualitätsgesichert zu sammeln, sondern sie auch 
op琀椀mal zu nutzen und miteinander zu verknüpfen. Big 
Data und Ki-ansätze sind unverzichtbar. Dazu braucht 
es Zugang zu einer großen Menge qualita琀椀v hoch-
wer琀椀ger Daten. Aus diesen können Forschung, Kran-
kenhausmanagement, Gesundheitsversorger, indust-
rie und am Ende auch die Pa琀椀en琀椀nnen und Pa琀椀enten 
op琀椀malen Nutzen in Form einer besseren, präziseren 
Gesundheitsversorgung ziehen. so wird der Weg zur 
personalisierten Medizin frei. Auch wenn seine Ab-
grenzung machbar ist, hat das Branchensegment „Di-
gital health“ teilweise einen erheblichen inhaltlichen 
Überlapp mit den segmenten Biotech/Pharma/Diag-
nos琀椀k und Medizintechnik.
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Zielsetzung

„Der zugang zu Gesundheitsdaten in Deutschland gestalte sich schwierig. in 
anderen Ländern sei deren Nutzung einfacher. Dies habe einen Ein昀氀uss über 
die Wahl von unternehmenssitz und -niederlassungen und über Verlagerun-
gen ins ausland würde nachgedacht.“

Diese Aussage – stellvertretend für unterschiedlichste Akteurinnen und Ak-
teure – gegenüber den Vertreterinnen und Vertretern der Clusterorgani-
sa琀椀onen und in diversen Berichten, legt nahe, dass der Zugang zu Gesund-
heitsdaten ein kri琀椀scher Standor琀昀aktor für Unternehmen in Medizintechnik, 
Biotechnologie und Digital health in Deutschland ist. um den zusammenhang 
zwischen dem Zugang zu Gesundheitsdaten und der A琀琀rak琀椀vität des Wirt-
scha昀琀sstandortes Deutschland zu bewerten, wurden folgende Hypothesen 
als Grundlage für die Studie gesetzt und überprü昀琀: 

 1.  Es gibt in Deutschland einen eingeschränkten Zugang zu 

Gesundheitsdaten im Vergleich mit anderen Staaten.

	 2.	 	Dieser	eingeschränkte	Zugang	zu	Gesundheitsdaten	hat	nega琀椀ve	 
Auswirkungen	auf	die	A琀琀rak琀椀vität	des	Unternehmensstandort	
Deutschland.	Die	Unternehmen	haben	dadurch	Nachteile	in	Ihrer	
Entwicklung.

	 3.	 	Unternehmen	in	Deutschland	haben	verschiedene	Bedarfe	und	 
Anforderungen	an	Gesundheitsdaten	und	deren	Nutzung.

In Bezug auf die verschiedenen Bedarfe und Anforderungen wurde 琀椀eferge-
hend analysiert, ob die drei betrachteten Branchen (Medizintechnik, Biotech-
nologie und Digital Health) gewisse Unterschiede in Bezug auf die Nutzung 
und ihre Bedarfe für Gesundheitsdaten zeigen. Ebenfalls wurde untersucht, 
ob bzgl. der Unternehmensgröße Unterschiede im Umgang mit Gesundheits-
daten zu erkennen sind. Auf Grundlage dieser Erfassung sollten sich für die je-
weiligen Branchen und Unternehmensgrößen ggf. maßgeschneiderte verbes-
sernde Maßnahmen ableiten lassen.
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Methodik
Im ersten Schri琀琀 wurden für die Studie relevante Da-
tenmodelle und -strukturen sowie Datenerbringer 
und relevante Projekte inventarisiert und taxonomisch 
strukturiert. Diese Taxonomie ist auf die „industriel-
le Gesundheitsdatennutzung“ fokussiert. Die Daten-
bank der Au昀氀istung ist ö昀昀entlich verfügbar und wird 
ste琀椀g ergänzt und fortgeführt. (Details siehe unter: ht-
tps://www.bayern-innova琀椀v.de/de/seite/standor琀昀ak-
tor-gesundheitsdaten). erwähnenswert ist dabei das 
BMG-geförderte Forschungsvorhaben bzw. das resul-
琀椀erende „Gutachten zur Weiterentwicklung medizini-
scher Register zur Verbesserung der Dateneinspeisung 
und -anschlussfähigkeit“ (Niemeyer et al. 2021). Hier 
ist eine umfassende und detaillierte Excel-basierte Da-
tenbank zu medizinischen Registern entstanden.

Die in der Studie erfasste Gesundheitswirtscha昀琀 wur-
de in die segmente Biotechnologie/Pharma/Diagnos-
琀椀k (vorliegend auch als „Biotechnologie“ abgekürzt), 
Medizintechnik und Digital health unterteilt. unter-
nehmensgrößen wurden als KMU mit 1-9, 10-49 und 
50-249 Beschä昀琀igten sowie nicht-KMU mit >250 Be-
schä昀琀igten segmen琀椀ert.

Für einen ersten Überblick der Thema琀椀k aus Sicht der 
Gesundheitswirtscha昀琀 wurde eine qualita琀椀ve Umfra-
ge mit ausgewählten Experten und Exper琀椀nnen aus 
den beschriebenen Branchen und Unternehmensgrö-
ßen durchgeführt (begleitende Masterarbeit, (See-
mann 2022). Diese Methode eignet sich ideal zur Ex-
plora琀椀on und Evalua琀椀on von Forschungsfragen (vgl. 
Kuckartz et al. 2008). ziel der interviews war es, grund-
legende einblicke in die nutzung von Gesundheitsda-
ten in unternehmen zu erlangen und konkrete Proble-
me in Deutschland beim Zugri昀昀 und der Analyse von 
Gesundheitsdaten abzuleiten.

Exper琀椀nnen und Experten aus acht Unternehmen, 
welche die Unternehmensgrößen und die eingangs 
beschriebenen Branchen grundsätzlich abdecken, 
wurden im April und Mai 2022 befragt. Alle Unter-
nehmen ha琀琀en ihren Hauptsitz oder mindestens 
eine Niederlassung in Bayern. Befragt wurden Füh-
rungspersonen aus unternehmen, die bereits intensiv 

mit Gesundheitsdaten arbeiten.  

Die Interviews erfolgten anhand eines Lei琀昀adens mit 
der folgenden Struktur:

•  Allgemeines zu Posi琀椀on & Werdegang des  
Interviewpartners

• Aktuelle Datennutzung im Unternehmen
•  Entscheidungsträger und Datennutzer im  

Unternehmen

•  Hürden & Hindernisse bei der Bescha昀昀ung und  
Nutzung von Gesundheitsdaten

• Ausblick auf zukün昀琀ige Datennutzung

Die durchgeführten Interviews dienten dem zielge-
nauen Design der anschließenden quan琀椀ta琀椀ven On-
line-Umfrage. Die Aussagen der Befragten wurden 
dadurch ergänzt, quan琀椀昀椀ziert und veri昀椀ziert. Die On-
line-Umfrage wurde induk琀椀v aus den codierten Inter-
views und aus einer theore琀椀schen Analyse erstellt und 
um geschlossene Antworten aus häu昀椀g genannten Ele-
menten der interviews ergänzt. Dies stellte eine Ver-
gleichbarkeit der antworten sicher. 

Die meisten Fragen der Online-Umfrage erlaubten 
eine Mehrfachauswahl von Antworten. Dies erö昀昀ne-
te die Möglichkeit, die Vielzahl an Nutzungsmöglich-
keiten, Problemen und sons琀椀gen Themen in Bezug auf 
Gesundheitsdaten abbilden zu können. Mithilfe von Li-
kert-skalen wurden zudem die selbsteinschätzung zum 
Kenntnisstand über Gesundheitsdaten, aber auch die 
Zufriedenheit über die aktuelle Situa琀椀on in Deutsch-
land in Bezug auf Gesundheitsdaten quan琀椀昀椀zierbar 
(Raithel 2008). Freitex琀昀elder „Sons琀椀ges“ ermöglich-
ten es den teilnehmenden, zusätzliche Beispiele aus 
der Praxis zu erfassen sowie ergänzende Informa琀椀on 
mitzuteilen. 

im zeitraum Juli 2022 wurden die antworten einge-
sammelt. Die Umfrage wurde über die Partner im 
Cross-Cluster-Projekt (BioM Biotech Cluster Develop-
ment GmbH, Themenpla琀�orm Digitale Gesundheit 
und Medizin, Forum Medtech Pharma e.V. und Me-
dical Valley eMn e. V.) sowie über den Branchenver-
band BIO Deutschland e. V. an potenzielle Teilneh-
mende per e-Mail und über social Media verteilt. Die 
Umfrage war anonym; es bestand also die Möglichkeit, 
dass unterschiedliche Personen aus einem unterneh-
men die Umfrage beantwortet haben. Antworten aus 
unterschiedlichen Bereichen eines unternehmens wa-
ren aber sogar gewünscht, da diese eine unterschiedli-
che Sichtweise auf das Thema „Gesundheitsdatennut-
zung“ darstellen können.
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Insgesamt haben 143 Personen die Umfrage vollständig abgeschlossen. 37 
antworten wurden ausgeschlossen, da die antwortenden Personen aus Be-
ratungen, akademischer Forschung oder Kliniken stammten und damit nicht 
der Zielgruppe der Befragung entsprachen. Nach dieser Datenbereinigung 
verblieben 106 für die Auswertung nutzbare Antworten. Bei 78 Prozent der 
antworten wurde angegeben, mindestens einen unternehmenssitz in Bayern 
zu haben. Diese regionale Schwerpunktsetzung entsprach der Inten琀椀on, ver-
stärkt die bayerischen Wirtscha昀琀scluster anzusprechen.

Aus den Branchen Biotechnologie/Pharma/Diagnos琀椀k bzw. Medizintechnik 
kamen 45 bzw. 42 antworten; Digital health ist, auch entsprechend seines 
Marktanteils, mit 19 Antworten deutlich schwächer vertreten. In den Umfra-
gen waren die Unternehmensgrößen (Anzahl Mitarbeitende in Klammern) ur-
sprünglich in kleinst (1-9), klein (10-49), mi琀琀el (50-249), groß (250-999) und 
sehr groß (>999) unterteilt gewesen. Da insgesamt lediglich 9 Prozent große 
Unternehmen vertreten waren, wurden diese mit den „sehr großen“ Unter-
nehmen für die weitere Analyse durchgängig zu „nicht KMU“, entsprechend 
der europäischen De昀椀ni琀椀on, mit >250 Mitarbeitenden zusammengefasst. Die 
genauere Analyse der vertretenen Unternehmensgrößen nach Branchen zeigt 
dann in etwa eine Gleichverteilung, mit ausnahme der im Bereich Digital he-
alth gar nicht vertretenen mi琀琀elgroßen Unternehmen (siehe Abbildung 2).

Teilnehmendenstruktur

0

Biotechnologie/ 
Diagnos琀椀k/Pharma

(45 Teilnehmende, 42%)

Abbildung 2  

Struktur der Teilnehmenden in absoluten Zahlen 
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Stichproben- 
beschreibung
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Die vorliegende S琀椀chprobengröße erreicht eine gute 
und für den vorliegenden Zweck ausreichende Aussa-
gekra昀琀 um Trends abzuleiten, kann dabei jedoch ins-
gesamt nicht als sta琀椀s琀椀sch repräsenta琀椀v betrachtet 
werden. Laut Sta琀椀s琀椀schem Bundesamt (SPECTARIS 
2022) gab es im Jahr 2021 in Deutschland 1.443 Medi-
zintechnikhersteller sowie etwa 770 Unternehmen der 
Biotechnologie und 273 der Pharmaindustrie. In der 
Medizintechnik-Branche haben etwa 90 Prozent der 
Unternehmen weniger als 250 Beschä昀琀igte (SPECTA-
RIS 2022); in dieser Umfrage sind dies lediglich 76 Pro-
zent aller befragten Medizintechnik-Unternehmen. Die 
großen bis sehr großen Unternehmen sind damit hier 
überrepräsen琀椀ert.

Die Teilnehmenden sind mit 62 Prozent mehrheit-
lich im „oberen Management“ beschä昀琀igt. 29 Pro-
zent gehören dem „mi琀琀leren Management“ an und 
lediglich 8 Prozent sind „Mitarbeitende“. in den un-
ternehmensbereichen ist entsprechend besonders 
die Geschä昀琀sführung mit insgesamt 44 Prozent ver-
treten, verstärkt bei sehr kleinen unternehmen und 
abnehmend mit steigender Unternehmensgröße. Da-
nach folgt Forschung & Entwicklung mit 20 Prozent 

und Produktmanagement bzw. Marke琀椀ng/Vertrieb 
mit je ca. 10 Prozent. Mit zunehmender unterneh-
mensgröße sind die Bereiche F&E und Marke琀椀ng/
Vertrieb stärker vertreten.

Beim Branchenvergleich (Abbildung 3) fällt auf, dass 
die antwortenden in der Branche Biotech/Phar-
ma/Diagnos琀椀k verstärkt aus Marke琀椀ng/Vertrieb 
stammten, bei Medizintechnik aus dem Produktma-
nagement und bei Digital health aus Forschung & 
Entwicklung. Dies könnte eine branchenspezi昀椀sch un-
terschiedliche Gewichtung dieser unternehmensbe-
reiche widerspiegeln. 

Bei Biotech/Pharma/Diagnos琀椀k und Medizintechnik  
s琀椀cht zudem die mit jeweils ca. 18 Prozent hohe Frei-
text-Angabe „sons琀椀ger“ Unternehmensbereiche her-
aus, im Folgenden aufgezählt: Governmental A昀昀airs, 
Innova琀椀on, Clinical Trial Coordina琀椀on, Market Ac-
cess, Regulatory and Clinical A昀昀airs, IT-Governance 
und -Compliance/Datenschutz, Qualitätsmanagement, 
Consul琀椀ng, Clinical Research/Vigilanz/PMS, Post-Mar-
ket Surveillance, Service und Logis琀椀k, Regula琀椀on, Vor-
stand, Forschung/entwicklung.

Abbildung 3  

Struktur der Teilnehmenden nach Unternehmensbereichen [N=106]

Produktmanagement

Unternehmensbereiche

Produk琀椀on/Opera琀椀ons

Sons琀椀ges

Forschung/entwicklung

Rechtsabteilung

Marke琀椀ng/Vertrieb

Geschä昀琀sführung

20% 

44% 

14% 

10% 

9% 

2% 1% 
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Ergebnisse

Betrachtet man diejenigen unternehmen, welche 
nach eigener Angabe momentan regelmäßig auf Ge-
sundheitsdaten zurückgreifen, fällt auf, dass es sich 
dabei hauptsächlich um größere Branchenvertreter 
handelt. Kleinere unternehmen oder start-ups gaben 
seltener an, Gesundheitsdaten zu nutzen. 

in der Betrachtung der drei analysierten Branchen 
ergibt sich ein homogenes Bild, jeweils mehr als die 
Häl昀琀e der Unternehmen nutzen externe Gesund-
heitsdaten. Mit einem Anteil von 60 Prozent ist dieser 
Anteil bei Biotechnologie-/Pharma-/Diagnos琀椀k-Bran-
che am höchsten (siehe Abbildung 4).

Als Hauptgründe für eine Nichtnutzung von Gesund-
heitsdaten wurden unter anderem der schwierige zu-
gang zu Datenbanken, das Fehlen von normen und 
eine Ausgliederung von Datenzugri昀昀 und Datenana-
lyse an Dri琀琀e angegeben. Viele der Unternehmen 
(branchenübergreifend 41 Prozent), welche zum Zeit-
punkt der Befragung noch nicht mit externen Ge-
sundheitsdaten arbeiteten, planten aber mi琀琀el- oder 
langfris琀椀g deren Nutzung.

Abbildung 5: Datennutzung nach Unternehmensbereichen und Branchen  

(Medizintechnik [N=23], Biotechnologie/Diagnos琀椀k/Pharma [N=27], Digital Health [N=11])

 Biotechnologie/Diagnos琀椀k/Pharma        Digital health        Medizintechnik

Geschä昀琀sführung

Rechtsabteilung

Forschung/entwicklung

Produkmanagement

Produk琀椀on/Opera琀椀ons

Marke琀椀ng/Vertrieb

Sons琀椀ges

0 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80%

In welchen Unternehmensbereichen nutzen Sie Gesundheitsdaten?

Abbildung 4  

Aktuelle Nutzung von externen Gesundheitsdaten nach Branchen 

(Medizintechnik [N=42], Biotechnologie/Diagnos琀椀k/Pharma [N=45], Digital Health [N=19])

9% weiß ich nicht

36% nein

55% ja

40% nein

60% ja

42% nein

58% ja

Medizintechnik Biotechnologie/Diagnos琀椀k/Pharma Digitalhealth
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unternehmensbereiche

Im ersten Schri琀琀 wurden die Umfrageteilnehmemen-
den aus den unternehmen, welche aktuell Gesund-
heitsdaten nutzen, befragt, in welchem Bereich oder 
in welcher abteilung diese eingesetzt werden (siehe 
Abbildung 5). In den Experteninterviews wurde zu-
dem angemerkt, dass die entscheidung über einen 
Zugri昀昀 sowie der Zugri昀昀 selbst in vielen Fällen projek-
tabhängig erfolgt und von den jeweiligen Verantwort-
lichen fallweise getro昀昀en wird. O昀琀mals ist auch hier 
die Geschä昀琀sführung in den Prozess involviert.

Äußerst relevant ist, in welchen Unternehmensberei-
chen die Gesundheitsdaten tatsächlich zum einsatz 
kommen. Gut zwei Dri琀琀el der Unternehmen gaben 
eine überwiegende nutzung im Bereich der For-
schung und entwicklung an, bei Biotechnologie so-
gar 78 Prozent. Weitere Unternehmensbereiche, wel-
che stark von Gesundheitsdaten pro昀椀琀椀eren, sind das 
Produktmanagement sowie Marke琀椀ng und Vertrieb. 
Gerade im Marke琀椀ng und Vertrieb gibt es deutliche 
Branchenunterschiede. Besonders in der vertriebsin-
tensiven Branche Biotechnologie/Pharma/Diagnos琀椀k 
setzen 48 Prozent der Unternehmen hier auf den Ein-
satz von Daten. aus dem Digital-health-Bereich ga-
ben dies dagegen nur 18 Prozent der Befragten an. 
Eine mögliche Ursache könnte sein, dass Unterneh-
men aus dem Digital-health-sektor zum guten teil 
Dienstleistungen und Produkte wie Datenmanage-
ment-, Informa琀椀ons- und Kommunika琀椀onssysteme 
entwickeln. Diese verfolgen daher eher das Ziel, Inf-
rastruktur für Gesundheitsdaten zu realisieren, als die 
Daten direkt zu nutzen. Bei der nutzung im Bereich 
Marke琀椀ng und Vertrieb fällt eine sprungha昀琀e Abnah-
me mit der Unternehmensgröße über alle Branchen 
auf (68 Prozent Nutzung bei Unternehmen >250 Mit-
arbeitenden, 18 Prozent darunter). in den Bereichen 
Geschä昀琀sführung und Produk琀椀on/Opera琀椀ons wer-
den Gesundheitsdaten seltener genutzt. nur sehr we-
nige unternehmen gaben an, solche Daten in ihren je-
weiligen Rechtsabteilungen zu nutzen. 

Die nutzenden der Daten sind je nach unternehmens-
größe unterschiedlich. Kleine Unternehmen mit ho-
hem Bedarf beschä昀琀igen zwar gezielt Personen, wel-
che geeignete Datenquellen suchen und analysieren, 
gleichzei琀椀g aber auch noch andere Funk琀椀onen über-
nehmen. Große Pharmaunternehmen beispielsweise 
beschä昀琀igen hingegen abgegrenzte Datenteams bzw. 
Abteilungen mit entsprechend fokussierten Quali昀椀ka-
琀椀onen wie etwa Data Scien琀椀sts. 

Genutzte Datenquellen

Weitergehend wurden diejenigen Umfrageteilneh-
menden, welche angegeben haben, bereits mit Ge-
sundheitsdaten zu arbeiten, zu den verwende-
ten Datenquellen befragt. (Zur Ergebnisgra昀椀k siehe  
Abbildung 6 - Abbildung 8). Das Ergebnis ist insge-
samt stark von der Branche abhängig.

Branchenunabhängig gaben deutlich mehr als die 
Häl昀琀e aller Datennutzenden Partnerscha昀琀en mit Kli-
niken und Arztpraxen als eine der wich琀椀gsten Daten-
quellen an. Unter den Befragten aus dem Digital He-
alth-Bereich werden solche Kontakte sogar von 91 
Prozent der unternehmen genutzt und stellen damit 
den wich琀椀gsten Bezugspunkt für entsprechende Da-
ten dar. in den anderen beiden Branchen sind diese 
Quellen mit einer Nutzungsrate von jeweils etwa 60 
Prozent ebenfalls hochrelevant.

Datenquellen aus der akademischen Forschung, wie 
etwa Verö昀昀entlichungen von wissenscha昀琀lichen Auf-
sätzen in Fachzeitschri昀琀en, sind ebenfalls führend. 
Vor allem die etablierten Branchen Biotechnologie/
Pharma/Diagnos琀椀k und Medizintechnik setzen zu 
knapp 80 Prozent darauf. Im Bereich Digital Health 
beträgt die Nutzungsrate immerhin noch 64 Prozent. 
Wissenscha昀琀liche Paper stellen eine kostengüns琀椀-
ge, umfangreiche und in vielen Fällen auch sehr the-
menspezi昀椀sche Quelle an Informa琀椀onen dar. Dies 
wurde auch von der Mehrheit der direkt befragten 
Exper琀椀nnen und Experten bestä琀椀gt. 

Elektronische Pa琀椀entenakten wurden von 55 Prozent 
der Digital-health-unternehmen als Datenquellen 
angegeben (siehe abbildung 8). in den Branchen Bio-
technologie/Diagnos琀椀k/Pharma bzw. Medizintechnik 
liegt die Nutzungsrate nur noch bei gut 26 Prozent 
bzw. 11 Prozent. Bei den elektronischen Pa琀椀enten-
akten wurde allerdings umfragesei琀椀g nicht zwischen 
der dedizierten „ePa“ der gesetzlichen Krankenkassen 
im Gegensatz zu anderen Pa琀椀enten- bzw. Fallakten in 
Arztpraxen oder Krankenhäusern di昀昀erenziert. Es ist 
davon auszugehen, dass aktuell letztere von den un-
ternehmen genutzt werden. Dagegen hat die ePa der 
gesetzlichen Krankenkassen zum zeitpunkt der um-
frage eine noch sehr geringe Verbreitung von unter 
1 Prozent der gesetzlich Versicherten (vgl. gema琀椀k 
GmbH 2022) und sieht bisher keinerlei Funk琀椀on des 
Datenteilens für Sekundarnutzung vor. 

Je nach Branche nutzen 41 Prozent (Digital health) 
bis 52 Prozent (Medizintechnik) der Befragten zudem 
Daten, welche über Forschungsdatenzentren und öf-
fentliche Gesundheitsanbieter bezogen werden. Ins-
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Abbildung 6  

Aktuelle und perspek琀椀vische Nutzung von Datenquellen – Medizintechnik [N=23]
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gesamt ähnlich hoch ist die nutzung von Registerda-
tenbanken mit 37 Prozent (Medizintechnik) bis 56 
Prozent (Biotechnologie/Diagnos琀椀k/Pharma). Auch bei 
der nutzung kommerziell erhältlicher Gesundheitsda-
ten ist Biotechnologie/Diagnos琀椀k/Pharma mit 56 Pro-
zent führend, Medizintechnik nutzt dies nur noch zu 37 
Prozent und Digital health zu 18 Prozent.

Gesundheitspla琀�ormen wie DiGAs und DiPAs wer-
den zum jetzigen Zeitpunkt fast ausschließlich von 
Vertretern aus dem Bereich Digital health mit 45 Pro-
zent als Datenquellen genutzt. in den anderen beiden 
Branchen spielen sie momentan nur eine mit 15 Pro-
zent bzw. 19 Prozent sehr untergeordnete Rolle.

Auch bei Wearables und Smartphones führt Digital 
Health branchentypisch mit 73 Prozent die Nutzung 
an. Biotech folgt mit 22 Prozent und Medizintechnik 
ist mit 4 Prozent hier kaum nennenswert. Daten aus 
Sozialen Medien werden ebenfalls führend von Digi-
tal health (45 Prozent) verwendet; Biotech und Medi-
zintechnik folgen mit 30 Prozent und 22 Prozent. 

Kommerzielle Anbieter sind dagegen bei Biotech (56 
Prozent) und Medizintechnik (37 Prozent) relevant, 
bei Digital health (18 Prozent) weniger.

Bei der Frage, welche Datenquellen perspek琀椀visch 
an Bedeutung gewinnen oder verlieren, ergeben sich 
branchenspezi昀椀sche Unterschiede, aber auch ein-
heitliche trends.

Alle drei befragten Branchen legen mit einer erwar-
teten Nutzung von über 70 Prozent große Ho昀昀nung 
in elektronische Pa琀椀entenakten. Hier dürfen wir zu-
mindest einen teilbezug zur erwartenden entwicklung 
der expliziten ePA (s. o.) annehmen, die mit 73 Milli-
onen gesetzlich Versicherten 90 Prozent der Bevölke-
rung umfassen wird (siehe GKV-Spitzenverband 2023). 
auch die zusammenarbeit mit Kliniken und arztpra-
xen wird für die befragten Unternehmen kün昀琀ig einen 

weiterhin hohen und bei Biotech und Medizintechnik 
noch höheren Stellenwert von über 80 Prozent ein-
nehmen. Klassische Verö昀昀entlichungen aus der aka-
demischen Forschung werden bei Digital health, aber 
auch in den anderen beiden Branchen stark an Bedeu-
tung verlieren. Forschungsdatenzentren und ö昀昀entli-
che Gesundheitsdatenanbieter werden in Zukun昀琀 ei-
nen vergleichsweise hohen stellenwert innerhalb der 
drei befragten Branchen einnehmen. Hier wird viel-
leicht schon Bezug auf das „Forschungsdatenzentrum 
Gesundheit“ des Bundesins琀椀tut für Arzneimi琀琀el und 
Medizinprodukte (BfArM) genommen, das in 2023 be-
reits die abrechnungsdaten aller gesetzlich Kranken-
versicherten zur Sekundärnutzung zur Verfügung stel-
len kann (siehe BfArM 2023) unter der Voraussetzung, 
dass auch noch der gesetzlich stark erschwerte zugang 
für die Industrie ermöglicht wird.

Branchenunterschiede ergeben sich insbesondere bei 
der perspek琀椀vischen Nutzung von kommerziellen An-
bietern von Gesundheitsdaten. Während teilnehmen-
de der Medizintechnik und Biotechnologie/Diagnos-
琀椀k/Pharma davon ausgehen, kün昀琀ig deutlich weniger 
auf diese zurückzugreifen als bisher, zeigt sich bei den 
Befragten aus dem Bereich Digital Health ein umge-
kehrter E昀昀ekt. Hier spielen kommerzielle Anbieter im 
Moment noch kaum eine Rolle. Vielleicht bedingt mit 
zunehmendem Wachstum und Konsolidierung ihrer 
Branche, rechnen deren Vertreterinnen und Vertre-
ter mi琀琀el- und langfris琀椀g mit einer deutlich erhöhten 
nutzung dieser Quelle. Registerdatenbanken werden 
in allen drei Branchen auch kün昀琀ig für etwa 40 Pro-
zent aller befragten Unternehmen zur Bescha昀昀ung von 
Gesundheitsdaten dienen. Die momentan beschriebe-
nen, überwiegend in der Digital-health-Branche als Da-
tenquelle genutzten Pla琀�ormen wie DiGAs und DiPAs 
sowie Wearables und Smartphones werden zukün昀琀ig 
auch von Vertreterinnen und Vertretern der Medizin-
technik und Biotechnologie vermehrt für die eigenen 
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Abbildung 7  

Aktuelle und perspek琀椀vische Nutzung von Datenquellen – Biotechnologie / Diagnos琀椀k / Pharma [N=27]
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zwecke eingesetzt werden. Daten, die aus sozialen Me-
dien stammen, werden wohl weiterhin vornehmlich 
von unternehmen aus dem Bereich Digital health ver-
wendet werden. unternehmen aus der Biotechnologie 
gehen auch kün昀琀ig von einer gewissen Relevanz aus. 
Medizintechnikunternehmen sehen kaum eine zu-
kün昀琀ige Nutzung. 

Der Unternehmensgrößenvergleich bestä琀椀gt, dass 
Daten aus der akademischen Forschung und Gesund-
heitsdatenbanken von Unternehmen aller Größen 
genutzt werden (siehe Abbildung 9). Forschungsda-
tenzentren und ö昀昀entliche Gesundheitsanbieter wer-
den zunehmend von kleineren unternehmen mit 
1-9 Beschä昀琀igten verwendet. In den Interviews hat 
sich herausgestellt, dass kleinere unternehmen zwar 
durchaus bereit sind, Geld für die Nutzung von Ge-
sundheitsdaten auszugeben, dabei allerdings stark 

priorisieren müssen. O昀琀mals arbeiten diese Kleinst-
unternehmen aufgrund der eingeschränkten Ressour-
cen auch mit ö昀昀entlich verfügbaren Datensätzen wie 
etwa epidemiologische Daten des BfArM. Größere  
unternehmen mit mehr als 250 Mitarbeitenden haben 
in den Interviews bestä琀椀gt, dass durch enge Partner-
scha昀琀en mit Universitätskliniken der Datenzugang er-
leichtert wird. im Gegenzug dazu erwarten die Klinken 
aber auch eine teilhabe an den ergebnissen und eine 
entsprechende 昀椀nanzielle Ausgleichszahlung. Auch 
Unternehmen mit 10-249 Mitarbeitenden nutzen enge 
Partnerscha昀琀en, um die eigene Forschung voranzutrei-
ben und auf die benö琀椀gten Gesundheitsdaten zugrei-
fen zu können. Sowohl für die teilnehmenden Kliniken 
als auch die unternehmen bedeuten diese Partner-
scha昀琀en aber auch einen erheblichen 昀椀nanziellen und 
zeitlichen Aufwand.

Abbildung 8  

Aktuelle und perspek琀椀vische Nutzung von Datenquellen – Digital Health [N=11]
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Abbildung 9 

Perspek琀椀vische Nutzung von Datenquellen und Aktuell genutzte Datenquellen nach Unternehmensgröße  
(Medizintechnik [N=23], Biotechnologie/Diagnos琀椀k/Pharma [N=27], Digital Health [N=11])
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Abbildung 10  

Datennutzung nach Phasen des Produktlebenszyklus und Branchen  
(Medizintechnik [N=23], Biotechnologie/Diagnos琀椀k/Pharma [N=27], Digital Health [N=11])

In welchen Phasen des Produktlebenszyklus arbeiten Sie mit externen Gesundheitsdaten?

Datennutzung in Produktlebenszyklusphasen 

in welchen Phasen des Produktlebenszyklus werden 
die im vorherigen Kapitel beschriebenen Daten ein-
gesetzt? Aus der Umfrage ergibt sich über alle Bran-
chen gemi琀琀elt fast eine Gleichverteilung der Nutzung 
auf die Phasen (siehe Abbildung 10). Zwischen den 
Branchen jedoch sind erhebliche Unterschiede fest-
zustellen.

In der Biotechnologie führt mit knapp 80 Prozent klar 
die Zulassung & Produkteinführung, während die an-
deren abgefragten Phasen alle mit 45 Prozent-55 Pro-
zent als immer noch relevant folgen. In der Medizin-
technik führen dagegen die A昀琀er-Market-Kontrollen 
mit 74 Prozent, in jeweils kleinen Schri琀琀en gefolgt von 
Zulassung & Produkteinführung, Vorentwicklung und 
Marktrecherche. In der Grundlagenforschung wer-
den dann sprungha昀琀 weniger externe Gesundheits-
daten genutzt. Die Zulassung & Produkteinführung 
umfasst kollabora琀椀ve klinische (Vor-) Studien, welche 
gerade für diagnos琀椀sche, therapeu琀椀sche und invasive 
Medtech- und Biotechprodukte hohe Anforderungen 
an sicherheit und Wirksamkeit stellen. Die zulassung 
& Produkteinführung dür昀琀e kollabora琀椀ve klinische 
(Vor-) Studien umfassen. In den Interviews wurde zu-
dem erwähnt, dass vor allem ö昀昀entliche Datenbanken 
durchsucht werden, um beispielsweise Krankheitsent-
wicklungen zu analysieren und darauf au昀戀auend die 
Marktbedürfnisse genauer zu verstehen. 

im Bereich Digital health wiederum spielen Gesund-
heitsdaten vor allem in der Grundlagenforschung und 
dann wieder in der A昀琀er-Market-Kontrolle mit je ca. 
55 Prozent eine bedeutende Rolle, gefolgt von Vor-
entwicklung (45 Prozent) und zulassung & Produk-
teinführung bzw. Marktrecherche mit je ca. 36 Pro-
zent. Hier spiegelt sich möglicherweise der Reifegrad 
einer teilweise noch jungen Digital-health-Branche 
wider, welche sich erst noch mit Produkten auf dem 
Markt etablieren muss. Ein weiterer Faktor könnte 
sein, dass digitale tools ihre zulassungsrelevanten Da-
ten selbst erheben, die somit als interne und nicht als 
die abgefragten externen Daten gelten müssen.

Datenverfügbarkeit im Inland und Ausland
im Folgenden soll eine Übersicht über die aktuelle 
Gesundheitsdatennutzung in Deutschland und ein 
Vergleich zur nutzung von inländischen und ausländi-
schen Datenquellen gescha昀昀en werden. Hierzu wur-
de die Zufriedenheit der aktuellen Datenverfügbar-
keit abgefragt. Außerdem wurde auf die Hindernisse 
eingegangen, die einen Zugri昀昀 auf Gesundheitsdaten 
in Deutschland erschweren bzw. im ausland erleich-
tern.

Mithilfe einer 10-Punkte-Likert-Skala (1 sehr schlecht, 
10 sehr gut) wurde in der quan琀椀ta琀椀ven Umfrage nach 
der Einschätzung der Befragten zu ihrer Zufriedenheit 
zur nutzung von Gesundheitsdaten in Deutschland 

0 % 10 % 20 % 30 % 40 % 50 % 60 % 70 % 80 %

 Biotechnologie/Diagnos琀椀k/Pharma        Digital health        Medizintechnik
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gefragt (siehe Abbildung 11). Die Zufriedenheit mit 
den Zugri昀昀smöglichkeiten auf deutsche Gesundheits-
daten wurde insgesamt als sehr niedrig bewertet. 
Im Median antworteten die Befragten mit lediglich 
3 Punkten (grauer Balken). Dies bekrä昀琀igt die zuvor 
in den Interviews und mit Erfahrungswerten wahrge-
nommene, nega琀椀ve Bewertung der aktuellen Situa琀椀-
on für Unternehmen am Standort Deutschland.

Über alle Branchen bestä琀椀gten lediglich 21 Prozent 
der befragten Unternehmen, alle benö琀椀gten Ge-
sundheitsdaten in Deutschland erhalten zu können. 
Von insgesamt 70 Prozent der Datennutzenden wur-
de diese Frage hingegen verneint. in den interviews 
bezogen einige unternehmen klar stellung und be-
krä昀琀igten, bei weitem nicht alle benö琀椀gten Gesund-
heitsdaten erhalten zu können, ohne dabei auf aus-
ländische Quellen zurückgreifen zu müssen. Einige 
erwähnten, dass sie zwar grundsätzlich alle benö琀椀g-
ten Gesundheitsdaten in Deutschland erhalten wür-
den, dies im Moment aber mit einem unverhältnis-
mäßig großen Aufwand verbunden sei. Im Vergleich 

Abbildung 11  

Zufriedenheit mit dem Zugang zu externen Gesundheitsdaten in Deutschland; der Median liegt bei 3 (grauer Balken) [N=61]

Auf einer Skala  von 1 bis 10: 
Wie bewerten Sie den Zugang zu externen Gesundheitsdaten in Deutschland? 

 1 2 3 4  5 6 7 8 9 10 
0%

15%

25%

20%
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der Unternehmensgrößen zeigten sich kleinere Un-
ternehmen hier etwas zufriedener mit der Datenlage 
als größere Unternehmen. 

Medizintechnik und Biotechnologie/Diagnos琀椀k/Phar-
ma gaben mit vergleichbarer 3/4-Mehrheit an, nicht 
alle benö琀椀gten Gesundheitsdaten in Deutschland zu 
erhalten. in der Digital-health-Branche sind dies im-
mer noch ca. 2/3 der Befragten. Insgesamt ist über-
greifend der Großteil der befragten Unternehmen der 
Meinung, dass der Zugri昀昀 auf dringend benö琀椀gte Ge-
sundheitsdaten in Deutschland nicht oder nur unzu-
reichend möglich ist. (siehe Abbildung 12)

Bei den Gründen für die unzureichende Datenver-
fügbarkeit haben sich in der Umfrage branchenun-
abhängig drei hauptursachen herausgebildet (siehe 
Abbildung 13). Jeweils mehr als 60 Prozent der Un-
ternehmen gaben als größte Hindernisse die einge-
schränkte generelle Verfügbarkeit, hohe Hürden der 
DSGVO und andere Datenschutzverordnungen so-
wie stark eingeschränkten zugang zu bereits vorhan-
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Abbildung 13 

Hinderungsgründe zur Datennutzung in Deutschland 
(Medizintechnik [N=23], Biotechnologie/Diagnos琀椀k/Pharma [N=27], Digital Health [N=11])

denen Daten an. Bei knapp der Häl昀琀e der Befragten 
waren außerdem der zeitliche Aufwand und hohe 
Kosten bei der Datenbescha昀昀ung in Deutschland Hin-
derungsgründe für den de昀椀zitären Datenzugang. Das 
fehlende Wissen über vorhandene Datenbanken und 
Datenbescha昀昀ungsop琀椀onen kann als Ausprägung des 
eingeschränkten zugangs betrachtet werden. Die Be-

Was hindert Sie daran mehr externe Gesundheitsdaten aus Deutschland zu verwenden?

 Biotechnologie/Diagnos琀椀k/Pharma        Digital health        Medizintechnik

antwortung des „fehlenden Wissens über Nutzung 
der Gesundheitsdaten“ im Digital health Bereich mit 
0% ist durch die kleine S琀椀chprobengröße erklärbar 
und lässt sich unter diesen umständen nicht als sys-
tema琀椀sche Wissenslücke diesbezüglich in diesem Be-
reich deuten.
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Abbildung 12  
Datenverfügbarkeit in Deutschland nach Branchen / Können Sie alle Daten, die Sie benö琀椀gen, in Deutschland erhalten?  
(Medizintechnik [N=23], Biotechnologie/Diagnos琀椀k/Pharma [N=27], Digital Health [N=11])

Medizintechnik Biotechnologie/Diagnos琀椀k/Pharma Digitalhealth
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Um die Auswirkung der problema琀椀schen Versorgung 
mit Gesundheitsdaten auf den Standort Deutschland 
insgesamt abzuschätzen zu können, wurden die Teil-
nehmenden zu den Konsequenzen für ihr Unterneh-
men befragt (siehe Abbildung 14). In allen vier ab-
gefragten Bereichen gab die deutliche Mehrheit der 
Befragten an, dass der erschwerte Zugang zu Ge-

sundheitsdaten große bis immer noch mi琀琀elmäßige 
auswirkungen hat: entwicklung von Produkten und 
Dienstleistungen (77 Prozent), Entwicklung und We琀琀-
bewerbsfähigkeit des Unternehmens (75 Prozent), 
Partnerscha昀琀en in Deutschland (61 Prozent) und die 
Inves琀椀琀椀onsentscheidungen am Standort in Deutsch-
land (56 Prozent).

Abbildung 14  

Konsequenzen erschwerter / nicht sta琀�indender Datenzugang in Deutschland 
(Medizintechnik [N=23], Biotechnologie/Diagnos琀椀k/Pharma [N=27], Digital Health [N=11])

0 % 10 % 20 % 30 % 40 % 50 % 60 % 70 % 80 % 90 % 100 %
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Auf Partnerscha昀琀en am Standort Deutschland

Auf Inves琀椀琀椀onsentscheidungen am Standort Deutschland?

Auf die Entwicklung Ihrer Produkte und Dienstleistungen  
(Por琀昀olio, Qualität, Umfang,...)?

Auf die Entwicklung und We琀琀bewerbsfähigkeit  
ihres unternehmens?

Keine auswirkungen

Große Auswirkungen

Geringe auswirkungen

Sehr große Auswirkungen

Mi琀琀elmäßige Auswirkungen

Keine angabe

Welche Konsequenzen hat der erschwerte bzw. nicht sta琀�indende Zugang  
zu deutschen Gesundheitsdaten für Sie und Ihr Unternehmen?

Aus wirtscha昀琀licher Sicht wäre für uns der Zugang zu 
verlässlichen gesundheitsökonomischen Daten, wie 
beispielsweise detaillierten Kassendaten zum Stand 
der Regelversorgung in Deutschland, wich琀椀g für die 
Produktentwicklung. Obwohl diese Daten anonymisiert 
vorliegen, ist der freie Zugang dazu in Deutschland 
aktuell leider nur sehr eingeschränkt möglich, so dass 
wir in der Entwicklung in einigen Bereichen neben 
medizinischen Leitlinien hauptsächlich auf qualita琀椀ve 
Daten und Expertenmeinungen zurückgreifen müssen.

Fabian Schwarz, PrehApp GmbH
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In anderen Ländern wie den USA gibt es große 
Datenbanken verschiedener Anbieter. Diese kann man 
durchsuchen und ähnlich wie beim Einkauf auf Amazon 
dann die anonymisierten Daten, die man braucht, 
auswählen. Es geht weiter zum Checkout und dann 
bekommt man eine Rechnung dafür.

Dr. Franz MJ P昀椀ster, CEO & Co-Founder deepc GmbH

Abbildung 15  

Nutzung von alterna琀椀ven Datenquellen aus dem Ausland nach Branchen (Medizintechnik 
[N=23], Biotechnologie/Diagnos琀椀k/Pharma [N=27], Digital Health [N=11])

Als Folge der schlechten Ausgangssitua琀椀on in 
Deutschland bleibt den hier ansässigen unterneh-
men meist keine andere Alterna琀椀ve, als ausländi-
sche Datenquellen zu nutzen. Es ha琀琀e sich bereits 
in den interviews abgezeichnet, dass im Vergleich zu 
Deutschland andere länder wie etwa die usa, Finn-
land, Großbritannien oder Israel a琀琀rak琀椀vere Stand-
orte in Bezug auf die Verfügbarkeit und Nutzung von 
Gesundheitsdaten darstellen. Diese aussagen bestä-
琀椀gen sich umfragesei琀椀g insbesondere bei der Bio-
tech-Branche, aber auch bei Medizintechnik, wo 78 

Prozent bzw. 65 Prozent der Befragten angeben, alter-
na琀椀v ausländische Datenquellen zu nutzen (siehe Ab-
bildung 15). Insgesamt liegen für deutsche Unterneh-
men Deutschland und das europäische ausland dabei 
nahezu gleichauf, dicht gefolgt von den USA, und mit 
mehr abstand von der Gruppe weiterer länder (sie-
he Abbildung 16). Die genannten Gründe für auslän-
dischen Datenbezug verhalten sich weitgehend spie-
gelbildlich zu den für Deutschland angegeben Hürden 
(siehe Abbildung 13 und Abbildung 17).

Nutzen Sie alterna琀椀ve Datenquellen aus dem Ausland?
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Abbildung 16  

Länder, aus denen externe Gesundheitsdaten bezogen werden nach Branchen 
(Medizintechnik [N=23], Biotechnologie/Diagnos琀椀k/Pharma [N=27], Digital Health [N=11])

Abbildung 17  

Gründe für den Bezug von externen Gesundheitsdaten aus dem Ausland nach Branchen 
(Medizintechnik [N=15], Biotechnologie/Diagnos琀椀k/Pharma [N=23], Digital Health [N=5])

Aus welchen Ländern beziehen Sie aktuell Ihre externen Gesundheitsdaten?

Warum beziehen Sie externe Gesundheitsdaten aus dem Ausland anstelle von Deutschland?

usa

Deutschland

Andere Länder außerhalb Europas und USA

andere länder in europa
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Im Anschluss an die quan琀椀ta琀椀ve Umfrage wurden 
in qualita琀椀ven Gesprächen mit Industrieorganisa琀椀o-
nen der Biotech-, Medtech- und Digital-health-Bran-
che sowie mit einzelnen unternehmen sowohl die er-
gebnisse der Umfrage als auch die Ursachen des in 
Deutschland vergleichsweise eingeschränkten Daten-
zugangs erörtert und interpre琀椀ert. Dabei wurde un-
ter anderem von diesen Parteien erwähnt, dass „im 
Ausland umfangreichere Datensätze verfügbar sind“, 
„die Vielfalt der Daten o昀琀 höher ist“, „Entsprechende 

Register vorhanden“, „der zugang und die Daten bes-
ser sind (z. B. UK Biobank im Vergleich zur Na琀椀ona-
len Kohorte)“, „Bessere Datenverfügbarkeit und auch 
einfacherer und güns琀椀gerer Zugang“. Des Weiteren 
wurde angesprochen, dass „unbürokra琀椀sche Test und 
frühere Erprobungen in der Produktentwicklung im 
Ausland möglich sind“. Dem Gegenüber standen aber 
auch Aussagen wie „Das Ausweichen auf das Ausland, 
wenn etwas in Deutschland nicht legal ist, ist keine 
Grundlage für unser unternehmerisches Handeln.“.
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7%

Abbildung 18  

Akzeptanz von Bedingungen zur Nutzung von Gesundheitsdaten

(Medizintechnik [N=23], Biotechnologie/Diagnos琀椀k/Pharma [N=27], Digital Health [N=11])

Bedingungen zum Datenzugang

Datenschutzrechtliche Au昀戀ereitung

Abbildung 19  

Datenschutzrechtliche Au昀戀ereitung der Daten  
(Medizintechnik [N=23], Biotechnologie/Diagnos琀椀k/Pharma [N=27], Digital Health [N=11])

Welche Bedingungen wären für Sie akzeptabel, um Gesundheitsdaten zur Verfügung gestellt zu bekommen?

Austausch/Verö昀昀entlichung der  
ergebnisse aus den enthaltenden Daten

Austausch/Verö昀昀entlichung von eigenen Daten

Finanzielle Kosten für die entsprechenden Daten

Wie müssen externe Gesundheitsdaten für Sie datenschutzrechtlich au昀戀ereitet sein?

anonymisierte Daten

Pseudonymiesierte Daten

Klardaten

Sons琀椀ges (bi琀琀e angeben)
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 sehr hohe akzeptanz        hohe akzeptanz        neutral        Wenig akzeptanz        Überhaupt keine akzeptanz        k. a.

Die teilnehmenden unternehmen wurden weiterhin 
zu aus ihrer Sicht akzeptablen Gegenleistungen für 
den Erhalt von Gesundheitsdaten befragt. Grundsätz-
lich sind mehr als die Häl昀琀e der Teilnehmenden be-
reit, ergebnisse der Datenauswertung zu teilen oder 
sogar zu verö昀昀entlichen. Nur weniger als 10 Prozent 
der Unternehmen halten dies für inakzeptabel. Etwas 
geringer fällt die Akzeptanz für den Austausch und die 
Verö昀昀entlichung von eigenen Daten aus. Ganz ähn-
lich verhält es sich für einen 昀椀nanziellen Ausgleich für 

den erhalt von Gesundheitsdaten. Knapp 10 Prozent 
der Befragten zeigten eine sehr hohe Akzeptanz, ca. 
30 Prozent immerhin eine hohe Akzeptanz für die-
se Bedingungen. Für etwa ein Dri琀琀el der Befragten 
kommt diese Op琀椀on eher nicht in Frage und etwa 15 
Prozent lehnen einen 昀椀nanziellen Ausgleich komple琀琀 
ab. Au昀昀ällig ist, dass sich insgesamt deutlich über 1/3 
der Befragten hinsichtlich dieser abgefragten Bedin-
gungen neutral posi琀椀onieren (siehe Abbildung 18).
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Bei der Frage nach der datenschutzrechtlichen Auf-
bereitung der benö琀椀gten Gesundheitsdaten (Mehr-
fachnennung möglich da je nach Fragestellung in 
Forschung und Entwicklung unterschiedliche Au昀戀e-
reitungszustände benö琀椀gt werden) zeigt sich deut-
lich, dass für den Großteil der Unternehmen vollstän-
dig anonymisierte Daten ausreichend sind. Mehr als 
jeweils 80 Prozent aus den drei befragten Branchen 
gaben an, mi琀琀els Anonymisierung auf eine Rückver-
folgbarkeit der Datengeber grundsätzlich verzich-
ten zu können. Etwas mehr als 60 Prozent der Bio-
technologie-/Diagnos琀椀k-/Pharmaunternehmen und 

art der genutzten Daten

Abbildung 20  

Übersicht genutzte Datenarten nach Branchen  

(Medizintechnik [N=23], Biotechnologie/Diagnos琀椀k/Pharma [N=27], Digital Health [N=11])

Welche Art von Gesundheitsdaten nutzen Sie?

epidemiologisch

Diagnos琀椀sch

Therapeu琀椀sch

Metadaten

Sons琀椀ges

0 % 10 % 20 % 30 % 40 % 50 % 60 % 70 % 80 % 90 %

 Biotechnologie/Diagnos琀椀k/Pharma        Digital health        Medizintechnik

Deutliche unterschiede zwischen den einzelnen Bran-
chen zeigten sich dagegen bei der art der genutzten 
Daten (siehe abbildung 20). Mehr als 80 Prozent der 
Biotech-unternehmen nutzen epidemiologische, dia-
gnos琀椀sche und therapeu琀椀sche Daten. Dagegen wer-
den Metadaten nur von etwa 40 Prozent der teilneh-
menden genutzt. im Bereich Digital health werden 
nur in gut 40 Prozent der unternehmen epidemio-
logische Daten genutzt. Über 80 Prozent der Befrag-

ten arbeiten hingegen jeweils mit diagnos琀椀schen, 
therapeu琀椀schen und Metadaten. Medizintechnikun-
ternehmen greifen wiederum überwiegend auf dia-
gnos琀椀sche und therapeu琀椀sche Daten zu (jeweils zu 
etwa 70 Prozent). Knapp die Häl昀琀e der Teilnehmen-
den dieser Branche gaben an, Metadaten zu nutzen. 
nur knapp 40 Prozent verwenden epidemiologische 
Datensätze.

mehr als 70 Prozent der Befragten aus dem Bereich 
Digital Health gaben an, zusätzlich oder sta琀琀 dessen 
auch pseudonymisierte Daten zu benö琀椀gen, bei de-
nen eine Zurückführung auf Individuen und die indi-
viduelle Zusammenführung von verschiedenen Da-
tensätzen (bspw. aus verschiedenen Quellen oder 
für longitudinale Daten) unter regulierten Bedingun-
gen möglich ist. Im Bereich Medizintechnik gilt dies 
nur für etwa die Häl昀琀e aller befragten Unternehmen. 
Klardaten werden nur in den seltensten Fällen (weni-
ger als 10 Prozent) benö琀椀gt (siehe Abbildung 19).

Das A&O ist, dass die Daten mindestens 
pseudonymisiert oder anonymisiert sind. Das 
heißt, wenn wir Daten von Externen erhalten, 
muss das schon passiert sein. Wir haben 
kein Interesse daran, einzelne Pa琀椀enten zu 
iden琀椀昀椀zieren.

Dr. Franziska Braun, 
Roche Innova琀椀on Center Munich
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zuverlässigkeit der genutzten Daten

Abbildung 21  

Validierung der Datenqualität nach Branchen 
(Medizintechnik [N=23], Biotechnologie/Diagnos琀椀k/Pharma [N=27], Digital Health [N=11])

Wie validieren Sie die Qualität/Zuverlässigkeit der erhaltenen Gesundheitsdaten?

standardisierter Prozess im unternehmen

eigenständige analyse der Verantwortlichen

Vertragliche absicherung

Anwendung von allgemein gül琀椀gen Standards (z.B. FHIR)

Bestehendes Vertrauen durch ö昀昀entliche Datenquelle

Bestehendes Vertrauen durch private Datenquelle

Sons琀椀ges

0 % 10 % 20 % 30 % 40 % 50 % 60 % 70 % 80 % 90 % 100 %

 Biotechnologie/Diagnos琀椀k/Pharma        Digital health        Medizintechnik

We do have to trust [the data], 
especially when it is anonymized or 
pseudonomized. We do have to trust 
because we don‘t have any other 
way of contac琀椀ng the par琀椀cipant 
directly.

Dr. Victor Solis, EpiQMAx

Gesundheitsdaten können sich erheblich in ihrer 
Qualität, zuverlässigkeit und Vollständigkeit bzw. Kon-
sistenz unterscheiden. Einer der wich琀椀gsten Schrit-
te vor ihrer Verwendung ist daher ihre Validierung. 
Hierbei greifen die Unternehmen der drei befragten 
Branchen zum Teil auf sehr unterschiedliche Metho-
den zurück (siehe Abbildung 21). Gut 90 Prozent der 
befragten Digital-Health-Unternehmen wendet allge-
mein gül琀椀ge Standards an, ein Vorgehen, welches für 
lediglich 30 Prozent der Biotechnologie-/Diagnos琀椀k-/
Pharmaunternehmen und weniger als 10 Prozent der 

Medizintechnikunternehmen in Frage kommt. auch 
das Vertrauen in ö昀昀entliche und private Datenquel-
len ist in der Digital-Health-Sparte signi昀椀kant höher 
als in den beiden anderen Branchen. unternehmen 
aus der Biotechnologie und Medizintechnik setzen 
vornehmlich auf eigenständige Analysen und vertrag-
liche Absicherung. Knapp die Häl昀琀e aller drei Bran-
chen vertraut bei der Überprüfung auf standardisier-
te Prozesse im eigenen unternehmen.



Standor琀昀aktor Gesundheitsdaten26

Bei der sekundären nutzung von Gesundheitsda-
ten für Forschung und Industrie gibt es in anderen 
Staaten bereits Modelle, die eine einheitliche Infra-
struktur bieten und damit die Verfügbarkeit und den 
Zugang zu Gesundheitsdaten für die klinische For-
schung, für die Marktbeobachtung, aber auch für die 
Durchführung von datenbasierten klinischen Studi-
en in einem determinis琀椀schen und kontrollierbaren 
Rechtsrahmen ermöglichen. Im Konkreten wurden in 
diesem Rahmen die sekundärnutzung von Gesund-
heitsdaten in israel und in Finnland betrachtet. auch 
die Bedeutung der angekündigten eu-Verordnung 
zum europäischen Gesundheitsdatenraum (european 
health Data space – ehDs) und im speziellen deren 
Anforderungen für die Sekundärnutzung von Gesund-
heitsdaten wird betrachtet.

sekundärdatennutzung in israel

Gastbeitrag von Prof. Dr. Björn Esko昀椀er, 
Machine Learning and Data Analy琀椀cs Lab, 
FAU Erlangen-Nürnberg

insbesondere israel ist als Vorreiter in der Digitalisie-
rung des Gesundheitssystems zu nennen. Mit einer 
Bevölkerung von nur 9,3 Millionen Menschen (Ver-
gleich Deutschland: 83,1 Millionen) exis琀椀eren dort ca. 
700 Digital-Health-Start-ups (Ovens/Ledwon 2022). 
Diese können sich zur Entwicklung von Daten-getrie-
benen Lösungen auf ein seit über 20 Jahren konse-
quent strukturiertes, durchdigitalisiertes und papier-
loses Gesundheitssystem stützen. Dazu wurde für die 
gesamte Bevölkerung eine einheitliche ePA bereitge-
stellt, die aber nicht zentral geführt wird, sondern je-
weils von einer privatwirtscha昀琀lichen, sogenannten 

Datenzugang in anderen Staaten
Health Maintenance Organiza琀椀on (HMO) im We琀琀be-
werb angeboten wird – was natürlich auch an dieser 
Stelle Innova琀椀on fördert (Thiel et al. 2018). Um auch 
den HMO-übergreifenden Datenaustausch sicherzu-
stellen, wurde von Clalit (einer der vier großen HMO) 
das OFEK-Netzwerk entwickelt und zur Verfügung ge-
stellt. Damit stehen die HMO-internen ePA system- 
übergreifend allen Gesundheitseinrichtungen zur 
Verfügung. Somit können beispielsweise von einem 
als No琀昀all eingelieferten Pa琀椀enten die in der ePA hin-
terlegten Daten, auch über vorangegangene Kranken-
hausbesuche, ausgelesen werden (Comstock 2019), 
was genauso für telemedizinisch arbeitende Ärz琀椀n-
nen und Ärzte möglich ist. Insbesondere die Verein-
fachung telemedizinischer Zugri昀昀e ermöglicht auch 
innova琀椀ve, industriegetriebene Gesundheitsdienste. 
Zum Beispiel exis琀椀eren in Israel Telemedizinzentren, 
welche medizinische Dienste zu jeder Zeit verfügbar 
machen, was die Grundversorgung verbessert und 
damit das Gesundheitssystem entlastet. aktuell wer-
den in Israel massive Inves琀椀琀椀onen getä琀椀gt, so wurde 
2018 ein mit ca. 270 Millionen USD 昀椀nanziertes Pro-
gramm unter Koordina琀椀on des Gesundheitsministe-
riums zur weiteren Förderung der Digitalisierung im 
Gesundheitswesen gestartet. im Rahmen dessen wird 
das OFEK-Netzwerk um die Big-Data-Pla琀�ormen EI-
tan und tiMna ergänzt, die start-ups und etablierten 
Industrien weitere Innova琀椀onsmöglichkeiten bieten. 
Weiterhin wird an der 昀氀ächendeckenden Einführung 
von iCD-11 gearbeitet und allgemein und in beson-
ders hohem Maße die Standardisierung und Interope-
rabilität von Systemlösungen, So昀琀warediensten und 
Infrastrukturprogrammen gefördert und incen琀椀viert. 

Im interna琀椀onalen Vergleich sieht man, dass koordinierte Ak琀椀vitäten 
in der Nutzung von Gesundheitsdaten und die Ermöglichung 
von Innova琀椀on im We琀琀bewerb die Grundvoraussetzung für den 
gesellscha昀琀lichen, wissenscha昀琀lichen und wirtscha昀琀lichen Erfolg 
für den Standort darstellen.

Prof. Dr. Björn Esko昀椀er, Machine Learning and Data Analy琀椀cs Lab,
FAU Erlangen-Nürnberg
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sekundärdatennutzung in Finnland

Finnland ist in europa einer der Vorreiter in der Digi-
talisierung von Gesundheitsdaten und hat bereits vor 
mehr als drei Jahrzehnten begonnen, das Gesund-
heitswesen strukturiert zu digitalisieren. Mit nur 5,5 
Millionen einwohnern hat Finnland nur einen Bruch-
teil der Bevölkerung von Deutschland. Ein einheit-
liches Ersta琀琀ungssystem und eine zugrundeliegen-
de elektronische Iden琀椀昀椀ka琀椀onsnummer bilden die 
Grundlage für die Umsetzung der primären Gesund-
heitsdaten.

neben der interoperabilität von Gesundheitsdaten 
zur primären nutzung, ist auch die sekundärnutzung 
zentral organisiert. Die Organisa琀椀on FinData (h琀琀ps://
昀椀ndata.昀椀/en/) ermöglicht als zentrale Anlaufstelle die 
Prüfung der Verwendung und den Zugri昀昀 auf Gesund-
heitsdaten in einem DSGVO-konformen, geschützten 
Bereich. Dies erlaubt auch der industrie die nutzung 
von mul琀椀plen Datenquellen, da diese von einer ein-
zigen Stelle angefordert werden können – ohne in-
dividuelle Verhandlungen und Vertragsgestaltungen 
mit mehreren leistungserbringern. Finnland zeigt so 
zudem wegweisend auf, wie Gesundheitsdaten mit 
gesamtgesellscha昀琀lichem Bene昀椀t und DSGVO-/GD-
PR-konform sekundär genutzt werden können. Die 
industrielle Gesundheitswirtscha昀琀 wird dabei expli-
zit und o昀昀ensiv mit dem niedrigschwelligen Zugang 
angeworben: „Finland’s digital health data is globally 
unique when it comes to scope and depth. Our com-
prehensive registers and fully digi琀椀zed biobank data 
are accessible to all researchers, o昀昀ering a treasure 
trove of health data most countries could only dream 
of.” (Business Finland 2022).

Viele globale Pharmazie- und Medizintechnikkonzer-
ne sehen entsprechend Finnland als einen a琀琀rak琀椀ven 
Standort für ihre Innova琀椀onsabteilungen. Dies lässt 
sich u. a. auch mit der Vorreiterrolle Finnlands in eu-
ropa beim EU-DSGVO-konformen, aber auch struktu-
rierten zugang zu Daten und deren sekundärnutzung 
auch für die industrielle Gesundheitswirtscha昀琀 be-
gründen (manifes琀椀ert als Ini琀椀ator und Koordina琀椀on 
des „Joint Ac琀椀on Towards the European Health Data 
Space – TEHDAS“, siehe h琀琀ps://tehdas.eu). Einherge-
hend mit den o. g. Dateninfrastrukturen gilt Finnland 
damit als Referenzmodell für die Umsetzung eines 
europäischen Gesundheitsdatenraums.

europäischer Gesundheitsdatenraum (ehDs)

im Februar 2020 hat die eu beschlossen, einen ge-
meinsamen europäischen Gesundheitsdatenraum 
(European Health Data Space, EHDS) zu scha昀昀en und 
den Vorschlag einer Verordnung im April 2022 veröf-
fentlicht (COM/2022/197), „um das volle Potenzial 
dieser Daten in den Dienst der Gesundheit zu stellen. 
Dieser vorgeschlagene Datenraum

•  unterstützt Einzelpersonen dabei, die Kontrolle 
über ihre eigenen Gesundheitsdaten zu bewahren,

•  fördert die Nutzung von Gesundheitsdaten für 
eine bessere medizinische Versorgung, für For-
schung, Innova琀椀on und Poli琀椀kgestaltung,

•  und ermöglicht es der EU, das Potenzial von Aus-
tausch, nutzung und Weiterverwendung von Ge-
sundheitsdaten unter gesicherten Bedingungen 
voll auszuschöpfen.

(…) Der Europäische Raum für Gesundheitsdaten ist 
einer der Eckpfeiler der europäischen Gesundheits-
union und stellt den ersten gemeinsamen eu-Daten-
raum in einem spezi昀椀schen Bereich dar, der aus der 
eu-Datenstrategie hervorgeht.“ (europäische Kom-
mission 2022)

Die EU verfolgt mit dem EHDS das Ziel, na琀椀onale Un-
terschiede in Bezug auf Ausbau und Grad der Digita-
lisierung im Gesundheitswesen in den einzelnen Mit-
gliedstaaten aufzubrechen und zu standardisieren, 
um einen austausch und eine Primär- und sekundär-
nutzung der Daten zu realisieren. 

Die im Kontext der vorliegenden Studie relevanten 
Aspekte des EHDS betre昀昀en die vorgeschlagenen Re-
gelungen zur wissenscha昀琀lichen und wirtscha昀琀lichen 
sekundärnutzung von Gesundheitsdaten. im aktuel-
len Verordnungsentwurf wird vorgeschlagen, eine 
dezentrale und europaweite Infrastruktur zu schaf-
fen, die dann die zentralen oder dezentralen Zugangs-
stellen in den Mitgliedstaaten miteinander verbindet. 
Damit gäbe es in jedem eu-land mindestens eine na-
琀椀onale Zugangsstelle in diese Gesundheitsdateninf-
rastruktur, die eine Nutzung für Forschung und Ent-
wicklung in Wissenscha昀琀 und Industrie regulieren 
und koordinieren würde.
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Hypothese 1:  
Es gibt in Deutschland/Bayern  
einen eingeschränkten Zugang zu Gesundheitsdaten im Vergleich 
mit anderen Staaten

Die Ergebnisse lassen den eindeu琀椀gen Schluss zu, dass der Zugang 
zu Gesundheitsdaten in Deutschland im Vergleich mit anderen staa-
ten eingeschränkt ist. Die teilnehmenden bewerten den zugang zu 
Gesundheitsdaten im Median mit nur 3 von 10 Punkten. lediglich 20 
Prozent der Befragten können alle benö琀椀gten Gesundheitsdaten in 
Deutschland erhalten. Ein großer Teil der befragten Unternehmen 
(78 Prozent Biotechnologie, 65 Prozent Medizintechnik und 45 Pro-
zent Digital Health, siehe Kapitel „Datenverfügbarkeit im Inland und 
Ausland“) nutzt deshalb alterna琀椀v Datenquellen aus dem Ausland.

Interpretation  
der Ergebnisse

im Kapitel „zielsetzung“ wurden hypothesen vorgestellt, die als 
Grundlage für die Befragung dienten. Im Folgenden werden diese 
aufgestellten Hypothesen anhand der Ergebnisse überprü昀琀. Daraus 
abgeleitet ergeben sich konkrete Handlungsempfehlungen, die zur 
Aufwertung des Standorts für Unternehmen aus der industriellen Ge-
sundheitswirtscha昀琀 beitragen. 
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Hypothese 2:  
Der eingeschränkte Zugang  
zu Gesundheitsdaten hat  

nega琀椀ve Auswirkungen auf 
die A琀琀rak琀椀vität des Unter-
nehmensstandort Bayern. Die 
Unternehmen haben dadurch 
Nachteile in ihrer Entwicklung.

Die überwiegende Mehrheit der unternehmen hat 
den erschwerten Datenzugang in Deutschland in den 
vier Bereichen 

1) Abschluss von Partnerscha昀琀en,

2)  Ein昀氀uss auf Inves琀椀琀椀onsentscheidungen  
am Standort, 

3)  Ein昀氀uss auf Produkt und Dienstleistungs- 
por琀昀olio und

4)  Ein昀氀uss auf die We琀琀bewerbsfähigkeit  
des Unternehmens

mit großen bis mi琀琀elmäßigen nega琀椀ven Konsequenzen 
für sich bewertet (siehe Abbildung 15). 75 Prozent der 
befragten Unternehmen sehen dabei große bis mi琀琀el-
mäßige nega琀椀ve Auswirkungen auf die We琀琀bewerbs-
fähigkeit ihres Unternehmens. Dies ist ein deutlicher In-
dikator für die Problema琀椀k des Standorts Deutschland 
und Bayern. es bleibt anzumerken, dass unternehmen, 
die sich aufgrund dieses Standortnachteils bereits für 
standorte im ausland entschieden haben, weniger bis 
gar nicht an dieser Umfrage teilnehmen konnten. Die-
ser systema琀椀sche Bias, der im Rahmen dieser Studie 
nicht abzuschätzen war, verschär昀琀 die bereits deutlich 
nega琀椀ve Bewertung der Situa琀椀on weiter.

Hypothese 3:  
Unternehmen in Bayern  
haben verschiedene Bedarfe  
und Anforderungen an  
Gesundheitsdaten und  

deren Nutzung

 Hypothese 3.1:  
Zwischen den Branchen sind Unterschiede im  

Umgang mit Gesundheitsdaten zu erkennen.
Die Ergebnisse der Befragung haben viele Gemeinsam-
keiten, aber auch einige Unterschiede aufgezeigt. In al-
len untersuchten Branchen werden mit 55-60 Prozent 
der befragten Unternehmen vergleichbar externe Ge-
sundheitsdaten genutzt (siehe abbildung 4). auch die 
Verteilung über die Bereiche, in denen Gesundheits-
daten eingesetzt werden, ist ähnlich (siehe abbildung 
5). Bezogen auf die Datenquellen zeigen die Ergebnisse 
vergleichbare tendenzen, mit unterschiedlich starken 
Ausprägungen auf (siehe Abbildung 6 bis Abbildung 

8). Daten aus Partnerscha昀琀en mit Klinken und Arzt-
praxen sind, wie im Kapitel „Genutzte Datenquellen“ 
beschrieben, für die Digital-Health-Branche mit einer 
Nutzungsrate von 91 Prozent am höchsten, doch auch 
für die beiden anderen Branchen mit etwa 60 Prozent 
eine der wich琀椀gsten Datenquelle. Einigkeit besteht bei 
den hohen erwartungen gegenüber der elektronischen 
Pa琀椀entenakte (ePA) und der Zusammenarbeit mit Kli-
niken und Arztpraxen. 
Gleichzei琀椀g zeigen sich vor allem in den Details Unter-
schiede zwischen den Branchen, besonders in der Di-
gital-Health-Branche. Unklar bleibt, inwieweit das auf 
diese kleine, noch stark wachsende Branche in einem 
jungen Entwicklungsstadium oder auf die Marktnische 
bzw. das assoziierte Produktpor琀昀olio zurückzuführen 
ist.

Bei der nutzung der Daten in verschiedenen Produktle-
benszyklen sind deutliche unterschiede zwischen den 
Branchen erkennbar (siehe abbildung 11 und Kapitel 
„Datennutzung in Produktlebenszyklusphasen“). 

Einig sind sich die Branchen in ihrer Unzufriedenheit 
mit dem Zugri昀昀 auf Gesundheitsdaten in Deutsch-
land und den Gründen für die unzureichende Daten-
verfügbarkeit (siehe Abbildung 14). Ebenfalls besteht 
Einigkeit hinsichtlich der (De-)Personalisierung benö-
琀椀gter Daten (siehe Abbildung 20). Personalisierte Da-
ten werden in der Regel nicht benö琀椀gt oder sind so-
gar unerwünscht. hinsichtlich der art der genutzten 
Daten bestehen wesentliche unterschiede zwischen 
den Branchen. So nutzt die Biotech-Branche signi昀椀-
kant mehr epidemiologische Daten, während die Di-
gital-Health-Branche signi昀椀kant mehr auf Metadaten 
zugrei昀琀 (siehe Abbildung 21). Bei der Überprüfung der 
Datenqualität fokussiert sich die Digital-Health-Bran-
che gegenüber Medizintechnik und Biotechnologie 
weitgehend auf die Anwendung von allgemeingül琀椀gen 
standards (siehe abbildung 22). 

Eine klare Bestä琀椀gung oder Ablehnung der Hypothese 
ist demnach nicht möglich.

 Hypothese 3.2:  
Zwischen den Unternehmensgrößen sind Unterschie-

de im Umgang mit Gesundheitsdaten zu erkennen. 
Auch in Bezug auf die Unternehmensgröße lassen sich 
viele Gemeinsamkeiten und einige unterschiede er-
kennen. Eine klare Bestä琀椀gung oder Ablehnung der 
Hypothese ist nicht möglich. Klar wird aber, dass der 
Datenzugang für kleinere Unternehmen auf Grund von 
eingeschränkten personellen und 昀椀nanziellen Ressour-
cen schwieriger ist. so haben diese unternehmen be-
grenzte Möglichkeiten, die Hürden beim Datenzugang 
– bspw. durch Partnerscha昀琀en mit Universitätskliniken, 
oder bei Datenschutzfragen in Deutschland zu über-
winden. Sie sind gleichwohl bereit, Geld für die Nut-
zung von Gesundheitsdaten auszugeben, müssen da-
bei allerdings stark priorisieren. 
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1. Rahmenbedingungen für den Zugang

Zielführend ist sowohl die Koordinierung eines Zugangs 
zu Gesundheitsdaten als auch deren EU-DSGVO-kon-
forme Nutzung. Dies beinhaltet u. a. die korrekte In-
terpreta琀椀on der Datennutzung, im Speziellen auch den 
Ar琀椀kel 9 der DSGVO „Verarbeitung besonderer Katego-
rien personenbezogener Daten“. unter welchen Rah-
menbedingungen die Verwendung von Gesundheits-
daten für Innova琀椀on und Entwicklung von Produkten 
und Dienstleistungen die Gesundheitsversorgung ver-
bessert bzw. wie das Gemeinwohl diesbezüglich ma-
ximiert wird, muss dabei zwingend disku琀椀ert werden. 

2.  Au昀欀lärung zum Thema Gesundheitsdaten  
der verschiedenen Stakeholder

 a. Pa琀椀en琀椀nnen und Pa琀椀enten 

Posi琀椀ve E昀昀ekte auf die Gesundheitsversorgung müs-
sen kommunika琀椀v hervorgehoben werden und die 
Ängste eines Missbrauchs ra琀椀onal an琀椀zipiert bzw. in 
Rela琀椀on zum Nutzen gesetzt werden. Eine enge Zu-

sammenarbeit mit Ini琀椀a琀椀ven wie die der BAdW mit 
dem Symposium „Daten teilen hil昀琀 Menschen Heilen“ 
oder der Pa琀椀entenorganisa琀椀on Yes!Con mit dem Pa琀椀-
enten und Pa琀椀en琀椀nnen Recht auf Datennutzung – und 
dem provoka琀椀ven Titel „Digitalisierung tötet Deinen 
Krebs – Unterstützung für die datenbasierte Krebsthe-
rapie“ wären hier von Vorteil. Pa琀椀en琀椀nnen und Pa琀椀-
enten mit (schwerwiegenden) erkrankungen und ge-
sunde Bürgerinnen und Bürger sind hier di昀昀erenziert 
anzusprechen. Für erstere Gruppe kann die Mo琀椀va琀椀-
on zum Datenteilen auch mit dem unmi琀琀elbaren Ef-
fekt der Behandlung der eigenen Krankheit verbunden 
sein. Jedoch werden auch die Daten der „Gesunden“ 
benö琀椀gt. Hier müsste in der Kommunika琀椀on der Soli-
dargedanke bzw. eine etwaige spätere erkrankung her-
vorgehoben werden.

 b. Kliniken, Arztpraxen, Krankenkassen

Das Verwenden und Teilen von Daten ist häu昀椀g auf 
die Gesundheitsversorgung und die primäre Daten-
nutzung fokussiert. Standards für einen Austausch 

Handlungsempfehlungen
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zwischen den sektoren sind noch nicht in den inter-
nen systemen bzw. bisherigen „silos“, v. a. der leis-
tungserbringer etabliert. Dieser austausch bzw. die 
Entwicklung dazu 昀椀ndet aktuell noch im Rahmen der 
Digitalisierungstransforma琀椀on in den eigenen Organi-
sa琀椀onen u. a. durch das Krankenhauszukun昀琀sgesetz 
und die Telema琀椀k-Infrastruktur sowie durch Pa琀椀en-
tenportale sta琀琀. Der Umgang mit der Sekundärnut-
zung von Gesundheitsdaten ist hauptsächlich auf die 
eigene Absicherung der Rechtslage und auf die Teil-
nahme an studien beschränkt. Das medizinische Per-
sonal in Kliniken und Arztpraxen sowie Krankenkassen 
ist schließlich die Schni琀琀stelle zu den Pa琀椀en琀椀nnen und 
Pa琀椀enten und erhebt damit den wesentlichen Teil der 
Gesundheitsdaten bzw. bringt den nutzen letztendlich 
zu diesen zurück.

 c.  Datenquellen u. a. Register und neue  
Versorgungslösungen

Viele Ini琀椀a琀椀ven, Strukturen und Projekte tragen Ge-
sundheitsdaten in Form von krankheitsspezi昀椀schen 
Registern oder auch in digitaler Infrastruktur für neue 
Versorgungslösungen zusammen. Hierbei ist die Ver-
wendung o昀琀 auf einen bei diesem Vorhaben direkt 
involvierten Benutzerkreis beschränkt. Eine ak琀椀ve, 
ethikkonforme und agile Weiterentwicklung solcher 
bestehenden Insellösungen hin zu vernetzten Datenin-
frastrukturen wäre höchst zielführend, v. a. wenn der 
Au昀戀au von Daten und Strukturen durch Gelder der öf-
fentlichen Hand realisiert wurde bzw. wird. 

3.  Strukturierter Datenzugang unter dynamischer 
Einwilligung und Opt-Out-Regelungen

Der zielgenaue Zugang zu Gesundheitsdaten für die 
industrie ist derzeit in der Regel nur im Rahmen von 
prospek琀椀ven klinischen Studien möglich, bei denen 
die Einwilligungserklärung zu der spezi昀椀schen Ver-
wendung und dem zweck vorliegt und durch die ethik-
kommission freigegeben wurde. Dazu sind jeweils in-
dividuelle Verhandlungen mit den Organisa琀椀onen der 
Leistungserbringer oder Pa琀椀en琀椀nnen und Pa琀椀enten 
erforderlich. Eine Vereinheitlichung der Struktur, Fest-
legung von übergeordneten ethikvoten und Übersicht 
über Daten scha昀� bessere Berechenbarkeit für den 
Datenzugang bzw. die Hürden und scha昀� klare Lösun-
gen. Opt-Out-Regelungen, wie für die ePA vom Bun-
desgesundheitsministerium jüngst beschlossen, sind 
ein essen琀椀eller Baustein für Datenzugang und -ver-
fügbarkeit. Einwilligungsmodelle müssen zukun昀琀ssi-
cher, datenschutzkonform sowie für den Datenspen-
der transparent, einfach nutzbar, „alltagstauglich“ und 
dennoch 昀氀exibel gestaltet werden.

4. Qualitätskriterien, Standards und Transparenz

Während im Bereich des austauschs von digitaler in-
forma琀椀on wie Textdateien, Bilder oder auch Videos 
standards breit etabliert sind, so wird Gesundheitsin-
forma琀椀on o昀琀 noch in proprietären Formaten einzel-

ner Hersteller gespeichert. Dies ermöglicht keinen Aus-
tausch und auch keine Vergleichbarkeit. in einzelnen 
Bereichen, wie z. B. der medizinischen Bildgebung in 
der Radiologie, haben sich standards und Formate u. 
a. mit DICOM etabliert, die eine herstellerunabhängige 
Datenverarbeitung zulassen. Eine Konformität mit den 
standards muss von den herstellern umgesetzt wer-
den und von den Kundinnen und Kunden ak琀椀v, u. a. 
durch verp昀氀ichtende Bedingungen in Ausschreibungen 
bei Bescha昀昀ungen (u. a. auch aus ö昀昀entlicher Hand) 
ergänzt werden.

5. Interoperabilität 

Schni琀琀stellen zur Kommunika琀椀on und Austausch 
von Gesundheitsdaten müssen sich an interna琀椀o-
nalen Standards orien琀椀eren – basierend auf HL7  
(h琀琀ps://www.hl7.org/) und SNOMED (h琀琀ps://www.
snomed.org/). Ähnlich wie im Bereich der einhaltung 
der Standards für Datenformate (Syntax) und Prozesse 
(Seman琀椀k), muss auch beim Austausch von Daten eine 
Konformität verp昀氀ichtend sein. Die vesta Standards 
(h琀琀ps://www.vesta-gema琀椀k.de/) stellen eine Über-
sicht dar; eine verbindliche einhaltung der standards 
für Nachhal琀椀gkeit und Benutzbarkeit in der Digitalisie-
rung im Gesundheitswesen ist erforderlich und steigert 
damit die interoperabilität und senkt die hürden der 
technischen Herausforderungen beim Datenzugri昀昀. 
Die theore琀椀schen Arbeiten der Medizininforma琀椀k-In-
i琀椀a琀椀ve (h琀琀ps://www.medizininforma琀椀k-ini琀椀a琀椀ve.de/) 
müssen auch außerhalb der Universitätsklinika in der 
Praxis ankommen und anwendbar sein, damit diese 
auch bei weiteren Versorgern und intersektoral ver-
wendbar werden.

6.  Technische und organisatorische Maßnahmen  
für die Datensicherheit, Verhinderung von  
Missbrauch und Diskriminierung

Benö琀椀gt wird die Einrichtung einer für alle Akteurin-
nen und akteure der Gesundheitsbranche grundsätz-
lich und niedrigschwellig zugänglichen Datenpla琀琀-
form. Parallel zur Ermöglichung eines einfacheren 
Zugangs auf mehr Daten mit entsprechenden Stan-
dards und Interoperabilität steigen auch die Anfor-
derungen an die organisatorischen und technischen 
Maßnahmen zur Sicherheit der Daten. Bei den orga-
nisatorischen Maßnahmen ist auf den rechtssicheren 
Austausch und Missbrauch vorbeugende Maßnah-
men zu fokussieren. Auf EU-Ebene wurden hier mit 
dem Vorschlag einer „horizontal wirksamen“ Verord-
nung zur Künstlichen Intelligenz 2021/0106(COM), 
auch als „ai act“ bekannt, klare Rahmenbedingun-
gen für die Datenverarbeitung, u. a. auch für Gesund-
heitsdaten erarbeitet, die Datenmissbrauch inklusive 
Benachteiligung und Diskriminierung durch automa琀椀-
sche Datenverarbeitung regeln soll.
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Für Unternehmen der industriellen Gesundheitswirtscha昀琀 ist der 
Zugang zu Gesundheitsdaten zur Sekundärnutzung aktuell und 
zunehmend ein kri琀椀scher Faktor für den wirtscha昀琀lichen Erfolg. 
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Mi琀琀els „Big Data“ und deren Auswertung können 
bessere, d. h. individuell und bevölkerungsspezi昀椀sch 
passgenauere und wirksamere Produkte entwickelt 
werden. neben der Qualität von Produkten und 
Dienstleistungen tragen Gesundheitsdaten als kri琀椀-
scher Faktor auch zu einer steigerung der entwick-
lungsgeschwindigkeit (琀椀me to market) und Senkung 
der Entwicklungskosten bei. Dies betri昀� die Markt-
segmente Biotechnologie/Diagnos琀椀k/Pharma, Me-
dizintechnologie und Digital Health gleichermaßen, 
wobei die Digitalisierung und datengetriebene per-
sonalisierte und ganzheitlichere ansätze zugleich 
auch diese Sektorengrenzen par琀椀ell aufweichen. 

Die Untersuchung hat gezeigt, dass der e昀케ziente Zu-
gang zu Gesundheitsdaten ein kri琀椀scher Standor琀昀ak-
tor ist. Nur ca. 20 Prozent der befragten Datennutzen-
den gaben an, in Deutschland den benö琀椀gten Zugri昀昀 
auf die relevanten Gesundheitsdaten zu erhalten. In-
teressant ist dabei zu beobachten, dass es kaum un-
terschiede zwischen den Branchen Medizintechnik, 
Biotechnologie/Diagnos琀椀k/Pharma und Digital He-
alth gibt. In jeder der Branchen ist der Großteil der 
befragten Unternehmen der Meinung, dass der Zu-
gri昀昀 auf dringend benö琀椀gte Gesundheitsdaten in 
Deutschland nicht oder nur unzureichend möglich 
ist. Die drei hauptgründe dabei sind: 1. Generelle be-
schränkte Verfügbarkeit; 2. Stark eingeschränkter Zu-
gang zu vorhandenen Daten; 3. hohe hürden durch 
DSGVO und andere Datenschutzverordnungen. Zu-
dem wird in Deutschland der zeitliche Aufwand für 
die Realisierung des Zugri昀昀s auf die benö琀椀gten Daten 
als erhebliche hürde genannt. 

Der im interna琀椀onalen Vergleich erschwerte Zu-
gang zu deutschen Gesundheitsdaten hat große Aus-
wirkungen auf die Entwicklung von Produkten und 
Dienstleistungen sowie die Entwicklung und We琀琀-
bewerbsfähigkeit der Unternehmen. 75 Prozent der 
befragten Unternehmen gaben dabei nega琀椀ve Aus-
wirkungen auf die We琀琀bewerbsfähigkeit ihres Unter-
nehmens an. Mehr als die Häl昀琀e (56 Prozent) der Be-
fragten gaben an, dass dieser erschwerte Zugang zu 
den Gesundheitsdaten zunehmend Inves琀椀琀椀onsent-
scheidungen am Standort in Deutschland beein昀氀usst. 
Dabei wurden unternehmen, die u. a. aus diesem 
Grund gar nicht an der Umfrage teilnehmen konnten, 
noch nicht einmal einbezogen. somit ergibt sich ein 

klarer standortnachteil Deutschlands und Bayerns. 
Viele Unternehmen greifen als Folge auf ausländische 
Datenquellen zu bzw. verlagern gegebenenfalls ihre 
Forschungsstandorte teilweise oder sogar komple琀琀 
ins Ausland (Ergebnis der qualita琀椀ven Interviews). 
im Vergleich zu Deutschland sind andere länder wie 
etwa die USA, Finnland, Großbritannien oder Israel 
a琀琀rak琀椀vere Standorte in Bezug auf die Nutzung und 
Verfügbarkeit von Gesundheitsdaten.

Wie lässt sich der Standort Deutschland für die indus-
trielle Gesundheitswirtscha昀琀 a琀琀rak琀椀ver gestalten? 
Fundament wird eine digitale Pa琀椀entenversorgung 
auf Basis von Interoperabilität sein. Dies beinhaltet 
die ePA, aber auch die digitale Kommunika琀椀on im Ge-
sundheitswesen für die Primärnutzung der Daten. Für 
die sekundarnutzung als standortvorteil ist es zudem 
elementar, einen rechtssicheren, transparenten, be-
rechenbaren und niedrigschwelligen Datenzugang ei-
nerseits und eine zusammenarbeit mit einrichtungen 
in der Gesundheitswirtscha昀琀 andererseits zu etablie-
ren und auch weiter auszubauen. es braucht dazu die 
Entwicklung von Kommunika琀椀on v. a. mit Pa琀椀en琀椀n-
nen, Pa琀椀enten und Bürgerinnen und Bürgern auf der 
einen sowie Versorgern und weiteren Datenerheben-
den auf der anderen Seite. Es benö琀椀gt die Entwick-
lung von Wissen, vereinbarten Mechanismen und 
Vorgehensweisen (bspw. hinsichtlich der unsicher-
heiten in der DSGVO), um sich kurz- bis mi琀琀elfris琀椀g 
gemeinsam besser für Koopera琀椀onen zwischen Da-
tennutzenden und Datenerhebenden aufzustellen. 
Weiterhin muss die nachgelagerte, interpretatorische 
und anwendungsorien琀椀erte Ausgestaltung von be-
stehenden Gesetzen, z. B. DSGVO, sowie die Ausge-
staltung neuer Gesetze und Rechtsrahmen in der ent-
stehung (wie z. B. european health Data space (ehDs) 
und Gesundheitsdaten-nutzungsgesetz (GDnG)) so 
erfolgen, dass der Zugang zu Gesundheitsdaten in 
Deutschland e昀케zient und nachhal琀椀g möglich wird. 

Fazit
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