
Wie Bürokratie die Gesundheitsforschung hemmt

D
er Aussage, dass die Krebs-
forschung in  Deutschland 
weiter vorangetrieben werden 
sollte, würde wohl kaum 
jemand widersprechen. 
In der Politik genießt die 

Krebsforschung seit Jahren hohe Prio-
rität. Doch trotz breiter gesellschaftlicher 
und politischer Unterstützung inklusive 
umfangreicher Fördermittel kämpft die 
Gesundheitsforschung – und mit ihr 
die Krebsforschung – hierzulande mit 
zahlreichen Problemen. Diese Probleme 
sind weniger auf mangelhafte Finan-
zierung, unzureichende Kompetenzen 
oder fehlende medizinische Infrastruk-
turen zurückzuführen; vielmehr sind 
sie das Ergebnis einer defizitären Gover-
nance in Verbindung mit bürokratischen 
Hürden. Beides ist verantwortlich dafür, 
dass Forschungsaktivitäten in Deutsch-
land behindert werden und innovative 
Verfahren nicht oder nicht schnell genug 
zur Anwendung kommen. 

Daten sind für die Gesundheitsforschung 
– insbesondere auch für den Kampf gegen 
Krebs – von zentraler Bedeutung. Durch 
die Sammlung, Zusammenführung und 
Analyse von Daten aus dem Gesund-
heitswesen lassen sich diagnostische 
Verfahren massiv verbessern sowie inno-
vative und individuelle Therapien und 
Medikamente entwickeln. Eine unabding-
bare Voraussetzung, um Daten zu gene-
rieren und zu verarbeiten, ist daher die 
konsequente Digitalisierung des Gesund-
heitswesens. Internationale Vergleichs-
studien decken schonungslos auf, dass 
Deutschland hier weit hinter anderen 
europäischen Ländern zurückgefallen ist. 
So rangiert die Bundesrepublik in aktu-
ellen Benchmarking-Studien überwie-
gend im unteren Drittel. Die Verantwor-
tung für die schleppende Digitalisierung 
ist nicht allein der Politik zuzuschreiben. 
Tatsächlich macht die vielschichtige 
und heterogene Akteurslandschaft die 

Digitalisierung des deutschen Gesund-
heitswesens zu einem komplexen Unter-
fangen. Eine Gesamtstrategie, welche 
die Vielzahl von Stakeholdern mit ihren 
verteilten Verantwortlichkeiten und 
Zuständigkeiten zusammenführt, wurde 
zwar angekündigt, liegt aber noch nicht 
vor. 

Die elektronische Patientenakte, kurz 
ePA, soll es künftig ermöglichen, die wich-
tigsten gesundheitsrelevanten Informati-

onen von Versicherten in einem digitalen 
Dokumentationssystem zu erfassen und 
diese Informationen den Ärzten und 
Krankenhäusern fach-, einrichtungs- und 
sektorenübergreifend zur Verfügung zu 
stellen. Damit kann die ePA nicht nur 
dazu beitragen, die Krankenversorgung 

bedarfsgerechter zu gestalten und besser 
zu koordinieren, sondern auch als Daten-
basis für Forschungszwecke herangezogen 
werden. In anderen Ländern ist dies längst 
Standard. So werden in Großbritannien 
bereits seit über 30 Jahren anonymisierte 
Patientendaten verwendet, um Fragen der 
Arzneimittelsicherheit und der Effektivi-
tät gesundheitspolitischer Maßnahmen zu 
untersuchen. In Deutschland ist das noch 
immer nicht möglich, da sich die seit 2003 
geplante ePA weiterhin in der Aufbauphase 
befi ndet. Erst 2023 sollen die Versicherten 
die Möglichkeit erhalten, ihre auf der ePA 
gespeicherten Daten pseudonymisiert zu 
Forschungszwecken freizugeben. 

Die Freigabeoption löst allerdings 
nur das kleinere Problem. Die weitaus 
größere Herausforderung liegt in der 
geringen Verbreitung der ePA. Bisher 
nutzen lediglich etwa 400 000 von 73 
Millionen gesetzlich Versicherten eine 
ePA. Das hat seinen Grund: Um die ePA 
einzurichten und die Bearbeitungsrechte 
zuzuteilen, ist ein mehrstufiger Zustim-
mungsprozess, das sogenannte Opt-in- 
Verfahren, vorgeschrieben. Das bedeutet: 
Jeder Krankenversicherte muss jedem 
in die Behandlung eingebundenen Leis-
tungserbringer separat eine Freigabe 
erteilen, Daten zu befüllen und zu nut-
zen. Dieses aufwendige Verfahren in Ver-
bindung mit der fehlenden Bekanntheit 
der ePA führt dazu, dass sich bisher nur 
wenige Versicherte für eine ePA entschie-
den haben. Zwar haben sich die Regie-
rungsparteien im Koalitionsvertrag dazu 
bekannt, eine nutzerfreundliche Opt-out-
Regelung einzuführen. Die Umsetzung 
lässt jedoch auf sich warten. 

Gemäß der Europäischen Datenschutz-
Grundverordnung (DSGVO) ist bei der Nut-
zung personenbezogener Gesundheitsdaten 
besondere Sorgfalt geboten. Diese Vorgabe 
wird in Deutschland gemeinhin als zent-
raler Grund für die schleppende Digitali-
sierung im Gesundheitswesen angeführt. 
Dabei wird übersehen, dass die DSGVO 
durchaus Regelungsspielräume auf natio-
naler Ebene eröffnet. So zeigt ein Blick auf 
andere europäische Länder wie Estland und 

Dänemark, dass die DSGVO an sich keinen 
Hinderungsgrund für die Datenverwen-
dung im Gesundheitswesen darstellt. Dort 
erlauben es DSGVO-konforme Opt-out-Rege-
lungen, Daten aus elektronischen Patienten-
akten für Forschungszwecke weiterzugeben 
und zu nutzen. 

Ein weiteres Hemmnis ist die Vielzahl 
an Landesdatenschutzgesetzen, die von 
den Landesdatenschutzbeauftragten im 
Hinblick auf die Weitergabe und Nutzung 
von Gesundheitsdaten für Forschungszwe-
cke unterschiedlich ausgelegt werden. Dies 
trägt zu Rechtsunsicherheit bei und verzö-
gert die Durchführung von breit angelegten, 
datenabhängigen Forschungsprojekten.

Klinische Studien sind in der Gesund-
heitsforschung der zentrale Weg, um 
Forschungsergebnisse in die Anwendung 
zu bringen und die Sicherheit und Wirksam-
keit von Medikamenten zu gewährleisten. In 
Deutschland jedoch wird die Durchführung 
klinischer Studien durch bürokratische 
Hürden massiv behindert. Die Corona-
Pandemie führte die Konsequenzen dras-
tisch vor Augen. So mussten die entschei-
denden Erkenntnisse über Effektivität 
und Wirkdauer von Impfstoffen und zur 
Boosterung im Ausland gewonnen werden. 
Zum Nachteil aller, schließlich haben im 
Ausland erhobene Daten das entscheidende 
Hindernis, dass sie die spezifi sche Situation 
in Deutschland naturgemäß nicht berück-
sichtigen können. 

Diese Feststellung ist besonders bitter, 
wenn man bedenkt, dass die Rahmenbe-
dingungen für klinische Studien innerhalb 
der EU mittlerweile in vielerlei Hinsicht 
harmonisiert wurden. Trotzdem gelingt 
es in Deutschland immer wieder, die ein-
schlägigen EU-Regeln sehr eng und klein-
teilig zu interpretieren. Das führt dazu, 
dass hierzulande für jeden Versuch und 
jede banale Tätigkeit ein Antrag gestellt 
werden muss, über den – je nach Bundes-
land – nach unterschiedlichen Kriterien 
entschieden wird. Im Vergleich dazu kön-
nen Forschende in den Vereinigten Staaten 
umfassende Genehmigungen für große 
Projekte beantragen, die gleich ein Gesamt-
paket von Versuchen beinhalten. Doch 
damit nicht genug: Während klinische 
Studien hierzulande einer behördlichen 
Genehmigung bedürfen, müssen sie in Ja-
pan lediglich bei der zuständigen Behörde 
angemeldet werden. Im Gegensatz zu 

Deutschland, wo sich die Verfahrensfristen 
für die Genehmigung und Freigabe klini-
scher Studien auf 90 Tage belaufen, gilt in 
Japan und den Vereinigten Staaten die Ge-
nehmigung nach Ablauf einer 30-tägigen 
Frist als erteilt.

Ein weiteres Problem sind die Abstim-
mungsprozesse mit den zuständigen Ethik-
kommissionen. Deren positive Beurteilung 
ist Grundvoraussetzung, damit klinische 
Studien durchgeführt werden können. Da-
für müssen die Forschenden unter anderem 
die vorhersehbaren Risiken und Nachteile 
sowie den voraussichtlichen Nutzen für die 
Patienten abschätzen. Die Bewertung dieser 
Informationen erfolgt allerdings nicht auf 
Grundlage bundeseinheitlicher Kriterien, 
sondern liegt im Ermessensspielraum der 
jeweils zuständigen Ethikkommission. 
Diese Praxis erschwert es insbesondere, 
multizentrische klinische Studien durch-
zuführen, da es an den unterschiedlichen 
Standorten zu abweichenden Einschätzun-
gen der örtlichen Ethikkommissionen kom-
men kann. 

Um die Forschung von Bürokratie und 
administrativen Hemmnissen zu be -
freien und die überfällige Digitalisierung 
des Gesundheitswesens voranzutreiben, 
müssen die Akteure im Gesundheits-
wesen endlich an einem Strang ziehen. 
Denn die Gesundheitsforschung in 
Deutschland krankt weniger an fehlenden 
Ressourcen, sondern vielmehr an defizi-
tären Strukturen und institutionellen 
Blockaden. Die von der Bundesregierung 
geplante Gesamtstrategie zur Digitali-
sierung des Gesundheitswesens kann 
helfen, die bestehenden Defizite zu über-
winden. Aber dazu muss sie zeitnah und 
effizient umgesetzt werden – das drin-
gende Plädoyer der Expertenkommis-
sion Forschung und Innovation in ihrem 
Gutachten 2022 an die Politik, die Digita-
lisierung betreffende Entscheidungskom-
petenz, Weisungsbefugnis sowie Steu-
erungskontrolle in einer Institution zu 
bündeln, ist mehr als angebracht. 
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Von Anna Seidinger

Ein Virus hat diese Welt in vielen Lebens-
bereichen verändert. Diese Pandemie hat 
gezeigt, wie groß der Beitrag von Forsche-
rinnen und Medizinern sein kann, um Heraus-
forderungen zu überwinden. Die mRNA-
Technologie hat unerwartete Erfolge erreicht, 
obwohl sie ursprünglich für den Kampf 
gegen Krebs entwickelt wurde. Wie weit ist 
die Wissenschaft auf diesem Gebiet voran-
geschritten? Dazu sowie zu den Schnittstellen 
zwischen Forschung und Versorgung geht 
es auf dem Krebskongress 2022. 

Schnittstellen haben eine enorme 
Be deutung – auch für das Gesundheits-
system und die Qualität, wie gut Patienten 
behandelt werden können. Funktioniert 
es an den Grenzen nicht, kommt es zu 
Störungen, Verzögerungen oder Kompli ka-
tionen. Am Ende kosten diese Defi zite 
viele Ressourcen, Innovationskraft und oft 
sogar Menschenleben. 

Krisenzeiten wie diese können wichtige 
Impulsgeber für Innovationen und Fort-
schritt sein. Diese Chancen gilt es durch 
kluge politische Rahmensetzung zu nutzen. 
Wenn die unnötigen Hürden, Aufl agen und 
Prozesse pragmatisch und mutig abgebaut 
werden, gelangen Innovationen schneller 
von der Forschung zur Anwendung. Es geht 
um die Zukunft des Standorts Deutschland.
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Krebsmedizin: von der 
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Ein Innovationsschub durch Mensch-Maschine-
Interaktionen und Einsatz von Robotern öffnet 
der Chirurgie neue Türen.  Seite V2

Länderübergreifende Konzepte für Prävention, 
Früherkennung, Diagnose und Therapie sollen 
alle Beteiligten unterstützen.  Seite V5

Gerd Nettekoven und Thomas Seufferlein sprechen 
über die Herausforderungen und Potentiale der 
Krebsmedizin in Deutschland.  Seite V3

Administrative Hürden und defi zitäre Governance gefährden den Kampf gegen Krebs. 
Die Digitalisierung des deutschen Gesundheitswesens hinkt anderen Ländern massiv 
hinterher. Es wird höchste Zeit, dass alle Akteure an einem Strang ziehen. 
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