BIG DATA IM GESUNDHEITSWESEN

Potenziale nutzen und Daten schiitzen

VOLKER LODWIG || Das Potenzial der personalisierten Medizin ist unbestritten: Arzte kénnen auf
mehr Informationen fiir eine fundierte Therapieentscheidung zuriickgreifen, Patienten individueller
versorgt und nicht zuletzt Kosten fiir das Gesundheitswesen eingespart werden. Die Voraussetzung
fiir die erfolgreiche Umsetzung der personalisierten Medizin hingegen ist in Deutschland nach wie
vor nicht gegeben. Es mangelt an einem geregelten Zugang zu Big Data bzw. Real World Data.

CHANCEN DER DIGITALISIERUNG FUR
FORSCHUNG UND VERSORGUNG

Ein Vorreiter in der Nutzung von Real World
Data ist die Onkologie. In der Krebsforschung
hat sich die Erfassung, Zusammenftihrung und
Interpretation grofer Datenmengen im Rahmen
des Krebsregisters bereits bewihrt, um immer
wirksamere Therapien zu entwickeln. Dartiber
hinaus gibt es bereits erste Vorstof3e, Behand-
lungsergebnisse von Krebspatienten mit ihrer
Genomanalyse abzugleichen, um die individuelle
Wirksamkeit von Therapien zu erheben. Das
Ergebnis tiberzeugt: eine effektivere Versorgung
von Krebspatienten bei reduzierten Kosten.

In anderen Bereichen der Gesundheitsver-
sorgung, wie beispielsweise bei chronischen Er-
krankungen, ist dieser Ansatz noch nicht ange-
kommen. Hier konnte die Digitalisierung durch
eine bessere Erfassung und Verfiigbarkeit rele-
vanter Informationen voll zum Tragen kommen.
Am Korper getragene Sensoren und Gesund-
heit-Apps liefern kontinuierlich Daten, die die
Kommunikation zwischen Arzt, Patient und
Kostentriger erleichtern, schneller Aufschluss
iiber den Erfolg der Therapie geben, frithzeiti-
gere Anpassungen in der Behandlung ermogli-
chen und die Adhirenz der Patienten steigern
konnen.

SPAGAT ZWISCHEN POTENZIAL UND
DATENSCHUTZ

Warum diese Daten bisher nicht gezielt ge-
nutzt werden und in Deutschland bisher nur
vereinzelt Patienten — meist Selbstzahler — von
der digitalen Medizin profitieren? So umfassend
die Moglichkeiten heute sind, Daten aus unter-
schiedlichen Quellen zusammenzufiihren, so
groR sind aktuell noch die Bedenken, wenn es
um den Zugang zu sensiblen Gesundheitsdaten
oder genetischen Informationen der Patienten
geht. Lander wie GroRbritannien oder Japan
setzen bereits auf Open Data, einen offentlich
zuginglichen Datenpool — in der Uberzeugung,
dass so neue und kostengiinstigere Versorgungs-
modelle moglich werden, die der demografische
Wandel zunehmend erfordert.

Fakt ist: Die sehr viel schneller und in grofSe-
rer Menge zuginglichen Patienteninformationen
aus der Diagnostik konnen neue Tore fir The-
rapien und Forschung 6ffnen. Dagegen steht die
Beftirchtung, dass diese Daten nicht nur fiir den
eigentlichen Zweck genutzt und stattdessen fiir
andere Analysen missbraucht werden koénnten.
Der Ethikrat in Deutschland sieht zudem auch das
vertrauensvolle und personliche Arzt-Patienten-
Verhiltnis gefihrdet. Das Resultat: Der Transfer
aus der Forschung und Entwicklung in den Ver-
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sorgungsalltag der klassischen Leistungserbrin-
ger funktioniert noch nicht. So droht aktuell die
Gefahr, dass Deutschland trotz starker Innova-
tionskraft international den Anschluss verliert.

NEUE DATENSCHUTZRICHTLINIEN FUR
DIGITALE MEDIZIN

Der Datenschutz ist aktuell einer der grofdten
Hemmschubhe fiir die Entwicklung der digitalen
Medizin, die mafRgeblich auf die Verarbeitung
von Patientendaten angewiesen ist, unter ande-
rem zur Erkennung von Mustern im Rahmen von
Big Data-Anwendungen. Digitale Versorgungs-
losungen konnen so oft nicht ausreichend er-
probt werden, um deren Nutzen und Wirksam-
keit zu belegen. Hier ist dringend eine Uberarbei-
tung der rechtlichen Rahmenbedingungen und
Datenschutzrichtlinien unter Berticksichtigung
der Besonderheiten digitaler Medizin gefragt.

Die im Mai 2018 in Kraft tretende europii-
sche Datenschutzverordnung geht zwar einer-
seits mit verschérften Dokumentationspflichten
und einer erhdhten Strafandrohung einher, die
insbesondere Start-ups und Wachstumsunter-
nehmen vor erhebliche Herausforderungen stel-
len. Andererseits sieht die Datenschutzgrund-
verordnung auch gerade im Gesundheitsbereich
erhebliche Offnungsklauseln und damit gesetz-
geberischen Spielraum vor. Dieser bietet die
Chance, einen verlisslichen Rechtsrahmen zu
schaffen, der einerseits die Haftung fiir Herstel-
ler und Leistungserbringer so gestaltet, dass In-
novation nicht behindert wird, aber andererseits
den Schutz des Patienten vorsieht. Diesen Spiel-
raum gilt es zu nutzen, um sicherzustellen, dass
in Deutschland mehr innovative digitale Losun-
gen bis zur Marktreife gelangen.

Auch Investoren haben aktuell keine klaren
Perspektiven und wenig Anreize fiir grofSe Inves-
titionen. Es gibt bereits Akzeleratoren und Inku-
batoren mit Fokus auf digitale Medizin — auch
Roche ist hier mit dem Digital Health Accelerator
in Kooperation mit WERK1 und Plug and Play
in Miinchen aktiv —, die es jedoch abzustimmen
und gezielt staatlich voranzutreiben gilt. Wich-
tig erscheint es dabei, die gesamte Innovations-
kette von der Forschung und Entwicklung, tiber
die Erprobung, Zertifizierung und Vergiitung
bis hin zum Marktzugang und zur Evaluation zu
betrachten und finanziell zu férdern.

VON EINZELLOSUNGEN HIN ZU OPEN DATA

Roche setzt bereits seit ldngerem auf Digitali-
sierung, um eine personalisierte Patientenversor-
gung in Deutschland voranzutreiben — und hat
damit sehr gute Erfahrungen gemacht: Real World
Data sorgen fuir eine effizientere Forschung und
ermoglichen die zielgerichtetere Entwicklung in-
novativer Produkte. Dafur setzt Roche nicht nur
auf eine enge Verzahnung der beiden Geschifts-
bereiche Pharma und Diagnostics, sondern baut
auch kontinuierlich die Zusammenarbeit mit
Gesundheitsversorgern, Krankenkassen und Be-
horden aus. Denn mit Einzelaktivititen einzel-
ner Akteure, wie es bisher der Fall war, kann der
digitale Wandel in der Gesundheit nicht funktio-
nieren.

Es gibt aktuell eine Flut an Daten in Einrich-
tungen wie Krankenhiusern, Arztpraxen, Pflege-
einrichtungen, Biobanken und Blutspendediens-
ten. Diese liegen jedoch verstreut und — aufgrund
von Datenschutz — mit beschrianktem bzw. blo-
ckiertem Zugriff bei den einzelnen Trigern. Diese
Daten gilt es, unter klar geregelten Rahmenbe-
dingungen anonymisiert in einen dffentlich zu-
ginglichen Datenpool zu tberfithren. So kann
das Potenzial dieser Daten gehoben und gemein-
sam mit Erkenntnissen aus klassischen Studien-
daten in die Entwicklung neuer Versorgungsan-
sdtze eingehen.

MIT PAY FOR PERFORMANCE ZUR
INDIVIDUALISIERTEN KOSTENBETRACHTUNG

Eine weitere Stirke der Digitalisierung liegt
darin, dass sie eine individualisierte Kostenbe-
trachtung ermoglicht. Diese bedeutet fiir die
Kostentriger eine hohere Transparenz ihrer Kos-
ten-Nutzen-Bewertung sowie eine andere Moti-
vation fiir Geldfliisse und Vergiitungssysteme.
In der bisherigen Vergiitung medizinischer Leis-
tungen in Deutschland ist nicht beschrieben,
was die konkreten Ergebnisse dieser Leistungen
sein sollen — sei es ein Aufhalten des Fortschrei-
tens einer Erkrankung, eine Verbesserung oder
eine Stabilisierung des Gesundheitszustands. So
findet die Vergiitung unabhingig vom Ergebnis
der Behandlung statt.

Dadurch werden patientenzentrierte digitale
Losungen gebremst, die helfen konnen, den
hohen medizinischen Versorgungsstandard in
Deutschland weiter aufrechtzuerhalten bzw.
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konsequent auszubauen. Durch einen Wechsel
hin zu einem entsprechenden ergebnisorientier-
ten Ansatz der Vergiitung konnte sowohl eine
systemeigene Innovationsférderung entstehen
als auch die Effizienz und Effektivitit in der Ge-
sundheitsversorgung gesteigert werden.

FAZIT

Der digitale Wandel birgt enorme Chancen
fiir die Gesundheitsversorgung von morgen.
Wenn die verfiigbaren Datenmengen richtig
genutzt werden, kénnen Ressourcen effizienter
eingesetzt, die Forschung gezielt vorangetrieben
und die Therapie auf Basis der personalisierten
Medizin besser an die individuellen Bediirfnisse
des Patienten angepasst werden. Dies erscheint
nicht nur im Sinne einer verbesserten Gesund-
heitsversorgung, sondern auch angesichts der
demografischen Entwicklung und der damit
verbundenen rasant steigenden Nachfrage nach
Gesundheitsleistungen aus wirtschaftlicher Sicht
dringend notwendig.

Deutschland — und speziell Bayern — verfiigt
tber hohe Innovationskraft im Bereich Gesund-
heit und auch in den neuen Feldern E-Health und
Digitalisierung.
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Damit validierte Geschdftsmodelle in die-
sen Feldern entstehen und der Transfer
aus der Forschung und Entwicklung in den
Versorgungsalltag gelingen kann, miissen
rechtliche Rahmenbedingungen, Daten-
schutzrichtlinien sowie Finanzierungs-
und Vergiitungskonzepte geschaffen wer-
den, die den Besonderheiten der digitalen
Medizin gerecht werden. Hierfiir kénnen
etablierte Herangehensweisen wie Mo-
dell-Konzepte und Test-Okosysteme mit
erweiterten Rahmenbedingungen und er-
hohter Risikobereitschaft aller Akteure,
die sich bereits fiir die Telemedizin in
Bayern bewdhrt haben, zum Einsatz kom-
men. Im Rahmen dieser Okosysteme kén-
nen innovative Losungen beschleunigt
getestet und eingefiihrt sowie parallel
die Vergiitungssysteme und regulativen
Rahmenbedingungen entwickelt bzw. an-
gepasst werden.

Wenn wir heute diesen Schritt gehen, kann
Bayern erneut als Vorreiter fiir ein inno-
vatives Versorgungsmodell auf hochstem
Niveau stehen, das finanzierbar bleibt.

DR. VOLKER LODWIG

Head of Public Policy, Roche Diagnostics GmbH,
Mannheim

69



