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Seit Erscheinen des letzten E-Health Monitors Anfang 2024 hat die regulatorische Basis fiir die
Digitalisierung des Gesundheitswesens in Deutschland konkrete Formen angenommen. Mit
dem Digitalgesetz (DigiG), dem Gesundheitsdatennutzungsgesetz (DNG) und dem Gesund-
heitsdigitalagenturgesetz (GDAG) wurden die zentralen E-Health-Bausteine - elektronische
Patientenakte (ePA), Datennutzung und Telematikinfrastruktur (TI) - auf eine tragfahige gesetz-
liche Grundlage gestellt (s. Abb. 1).

Wichtigste Neuerung ist der Paradigmenwechsel hin zu Opt-out und Skalierung: Der Ubergang
von einer ,Pilotlogik” mit punktueller Vertestung einzelner Anwendungen in Modellregionen
und freiwilliger Nutzung hin zu verpflichtender Breitenanwendung markiert eine neue Stufe
in der Skalierung von E-Health-Anwendungen. Insbesondere mit der Umstellung der ePA auf
das Opt-out-Prinzip und der Etablierung des E-Rezepts als Pflichtstandard wurden zwei zentrale
Enabler-Technologien bundesweit ausgerollt. Solche Technologien erhéhen die Effizienz von
Leistungserbringern und Anbietern digitaler Gesundheitslosungen, indem sie z.B. den Daten-
austausch vereinfachen und die digitale Verfiigbarkeit von Informationen erhéhen. Laut einer
McKinsey-Studie bergen sie ein direktes Nutzenpotenzial von rund 10 Mrd. EUR.X Zudem kdnnen
beide Anwendungen als Wegbereiter fiir weitere digitale Anwendungen wie die Telemedizin
ein zusatzliches indirektes Nutzenpotenzial erschlieRen.

1 McKinsey & Company (2022) Digitalisierung im Gesundheitswesen. Die 42-Milliarden-Euro-Chance fiir Deutschland. URL: https://
www.mckinsey.de/~/media/mckinsey/locations/europe%20and%20middle%20east/deutschland/news/
presse/2022/2022-05-24%2042-mrd-euro-chance/220524_mckinsey_die%2042-mrd-euro-chance.pdf (abgerufen am 24.06.2025)

Auszug aus: McKinsey et al. (Hrsg.), eHealth Monitor 2025 (ISBN: 978-3-7753-0026-1)
© Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft



| E-Health Monitor 2025 - Analyse

Als zentrale technische Voraussetzung fiir digitale Gesundheitskommunikation wird zudem die
Interoperabilitat erstmals verbindlich adressiert: Einen Wendepunkt markiert das im Koalitions-
vertrag von CDU/CSU und SPD formulierte politische Ziel, bis 2027 sektoriibergreifende Stan-
dards fiir alle [T-Systeme zu etablieren. Denn bislang scheitert der Datenaustausch etwa zwi-
schen ambulantem und stationdrem Sektor allzu oft an mangelnder Interoperabilitdt der IT-
Systeme. Die Umsetzung stellt allerdings technisch wie auch organisatorisch eine groRe Heraus-
forderung dar: IT-Systeme miissen erneuert, Schnittstellen und Standards vereinheitlicht
werden. Eine gelungene Harmonisierung konnte zum Wegbereiter fiir die erfolgreiche Skalie-
rung von E-Health in Deutschland werden.

Die neuen gesetzlichen Rahmenbedingungen schaffen nicht zuletzt die Grundlage fiir eine
starkere Steuerung von E-Health durch den Bund: Mit dem GDAG und der damit verbundenen
Starkung der Nationalen Agentur fiir Digitale Medizin (gematik) zeichnet sich eine zentralere
Governance ab. So erhalt die gematik das Mandat, zentrale Komponenten der Tl nicht nur zu
spezifizieren und zu zertifizieren, sondern sie auch selbst zu beschaffen oder zu entwickeln.
Zudem soll sie Hersteller von E-Health-Software wie Praxisverwaltungssystemen (PVS) zu Inter-
operabilitat und Benutzerfreundlichkeit ihrer Systeme verpflichten konnen.

Trotz der beachtlichen Fortschritte auf gesetzlicher Ebene hat sich E-Health indessen im Ver-
sorgungsalltag noch nicht flachendeckend durchgesetzt:

m Das E-Rezept hat sich mit einem Anteil von 90,2% an allen eingeldsten GKV-Rezepten? zwar
erfolgreich als neuer Standard etabliert. Doch werden die Verordnungen nach wie vor viel-
fach ausgedruckt (rund 10%)3 und damit analoge Doppelstrukturen geschaffen - auch weil
weiterhin Misstrauen hinsichtlich der technischen Zuverldssigkeit besteht.#

m Die ePA, die seit dem Friihjahr dieses Jahres bundesweit in Betrieb ist, bleibt oft leer oder
wird allenfalls punktuell mit Dokumenten bestiickt.> Ohne regelmaRBige, umfangliche und
strukturierte Befiillung ist der Nutzen der ePA fiir Leistungserbringer im Behandlungskontext
jedoch begrenzt.

= Die Integration digitaler Anwendungen wie der ePA in die PVS ist noch nicht alltagstauglich in
bestehende Arbeitsablaufe eingebunden. Nur mit nutzerfreundlicher und aufwandsarmer
Bedienung der entsprechenden Softwaremodule kénnen digitale Anwendungen nachhaltig
in die Gesundheitsversorgung integriert werden.

Regulatorisch hat Deutschland eine wichtige Basis fiir die weitere Digitalisierung des Gesund-
heitswesens geschaffen. Die Beispiele aus der Praxis zeigen, dass es nun auf Umsetzung, Nut-
zerorientierung und Steuerung ankommt, damit sich das regulatorische Momentum in eine
Nutzenrealisierung von E-Health in der Praxis tibersetzt.

Was bedeutet der neu geschaffene gesetzliche Rahmen fiir die einzelnen E-Health-Angebote
in Deutschland und welche Entwicklungen zeichnen sich dort ab? Hierzu betrachten wir im
Folgenden vertiefend die Bereiche Tl, digitale Identitdten, ePA, E-Rezept, Telemedizin und DiGA.
AbschlieBend beleuchten wir den Fortschritt der digitalen Gesundheitsvernetzung auf EU-Ebene,
insbesondere die Entwicklung des europdischen Datenraums.

2 ABDA - Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande e.V. (2025) Die Apotheke - Zahlen, Daten, Fakten. URL: https://www.
abda.de/fileadmin/user_upload/assets/ZDF/Jahrbuch-ZDF-2025/ZDF 2025 ABDA_Statistisches_Jahrbuch.pdf (abgerufen am
23.06.2025)

3 gematik (2025) TI-Atlas 2024. URL: https://www.gematik.de/telematikinfrastruktur/ti-atlas (abgerufen am 03.06.2025)

4  Deutsche Apotheker Zeitung (2025) Positiver Stimmungstrend auf niedrigem Niveau. URL: https://www.deutsche-apotheker-
zeitung.de/news/artikel/2025/05/26/positiver-stimmungstrend-auf-niedrigem-niveau (abgerufen am 30.06.2025)

5 Arzte Zeitung (2025) Elektronische Patientenakte: Wo die Schwachstellen sind. URL: https://www.aerztezeitung.de/Wirtschaft/
Elektronische-Patientenakte-Wo-die-Schwachstellen-sind-456884.html (abgerufen am 30.06.2025)
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Die neuen Gesetze sollen eine tragfahige Basis fiir die Skalierung von E-Health schaffen

Digitalgesetz (DigiG)
= Einfiihrung des Opt-out-Verfahrens fiir die ePA im Januar 2025
1] m Ausbau des Funktionsumfangs der ePA (z.B. Integration E-Rezept, elektronischer Medikationsplan)
. = Ausweitung des Leistungsanspruchs von DiGA auf Medizinprodukte der Risikoklasse I1b
Al m Aufhebung der 30%-Grenze fiir Telemedizin und Etablierung von ,assistierter” Telemedizin

m Schaffung eines Digitalbeirats bei der gematik zur Beratung bez. Datennutzung, -schutz und
-sicherheit sowie Nutzerfreundlichkeit

selt 2024
n

yralt

Py Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG)

m Einrichtung einer zentralen Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Datennutzende

m Weiterentwicklung des Forschungsdatenzentrums (FDZ)

m Opt-out-Prinzip bei der Ubermittlung pseudonymisierter Daten aus der ePA an das FDZ

m |anderiibergreifende Harmonisierung bei Datenschutzaufsicht durch Landesdatenschutzbeauftragte

se'\ﬂm& = Nutzung von Abrechnungsdaten durch Kranken- und Pflegekassen fiir personalisierte Gesundheits-
i\ hinweise an Versicherte

23

e Digitalagenturgesetz (GDAG)
/i ) = Ausbau der gematik zur nationalen Digitalagentur fiir Gesundheit in vollstandiger Trigerschaft des

)

Bundes
= Mandatierung der gematik in den Bereichen Zulassung und Zertifizierung, Festlegung und Priifung
3 von Standards sowie Gefahrenabwehr
\a\l‘e‘g“ee“ m Befdhigung der gematik zur Steuerung und Entwicklung der Tl inkl. eigener Beschaffung und
Verf? Bereitstellung zentraler Komponenten und Dienste

Abb.1  Ubersicht iiber wesentliche Gesetze zur Digitalisierung des Gesundheitswesens seit 2023.
Quelle: BMG, Gesetzestexte, Fachpresse

1.1 Telematikinfrastruktur

Nahezu alle Krankenhduser, Arztpraxen und Apotheken sind inzwischen an die TI
angebunden, die die technische Grundlage fiir die sichere digitale Vernetzung der
Beteiligten im Gesundheitswesen bereitstellt. Erreicht wurde dies auch mithilfe eines
Sanktionsmechanismus: Leistungserbringer und Einrichtungen, die notwendige
TI-Anwendungen® nicht installieren, erhalten Honorarkiirzungen. Allerdings zeigen
sich grofle Unterschiede in der tatsichlichen Nutzung der TI im Versorgungsalltag.
Denn wdhrend 64% der Praxen die TI mindestens mittel bis intensiv nutzen, trifft
dies nur auf 13% der Krankenhduser zu.?

Die noch ausstehende Anbindung von Pflegeheimen und -diensten sowie Reha-Ein-
richtungen erfolgt schrittweise, konnte jedoch nicht zum verpflichtenden Stichtag
1. Juli 2025 abgeschlossen werden. Im Friithjahr war nur ein Bruchteil an die TI ange-
bunden, und lediglich etwa ein Drittel hatte einen entsprechenden elektronischen
Institutionsausweis beantragt, der fiir die Anbindung an die TI notig ist.®

6  Zunotwendigen Anwendungen zdhlen laut BMG-Verordnung: Notfalldatenmanagement, elektronischer Medikationsplan, ePA,
Kommunikation im Medizinwesen, elektronische Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung, elektronischer Arztbrief sowie ab Inkraft-
treten des DigiG Anfang Januar 2024 auch das E-Rezept. Zur notwendigen IT-Ausstattung zahlen: Konnektor, E-Health-Kartenter-
minal, elektronischer Heilberufsausweis oder drztliche elD mit gematik-Zulassung sowie SMC-B (Praxisausweis) oder SM-B/elD
fiir Vertragsarztpraxen.

7 gematik (2025) TI-Atlas 2024. URL: https://www.gematik.de/telematikinfrastruktur/ti-atlas (abgerufen am 03.06.2025)

8  BVITG (2025) Telematikinfrastruktur in der Pflege: Die nachste Hiirde nehmen. URL: https://www.bvitg.de/pressemitteilung-
telematikinfrastruktur-in-der-pflege-die-naechste-huerde-nehmen/ (abgerufen am 03.06.2025)
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Derweil arbeitet die gematik an der Umsetzung der TI 2.0, die bis 2026 ausgerollt
werden soll. Geplant ist die sukzessive Umstellung der TI auf eine moderne, voll-
standig cloudbasierte Architektur. Alle TI-Anwendungen sollen dann iiber das Inter-
net und damit zugleich iiber digitale Endgerdte wie Smartphones verfiigbar gemacht
werden. Ziel dieser Weiterentwicklung ist es, zum einen den Zugang zur TI fiir die
Nutzergruppen einfacher und kostengiinstiger zu gestalten und zum anderen neue
Anwendungen leichter und zuverldssiger zu integrieren. An den Schnittstellen setzt
die gematik zudem auf den Standard FHIR, der vom Normengremium Health Level
Seven (HL7) entwickelt wurde und die Interoperabilitdt verbessern soll.

Im Kontext der TI 2.0 erfolgt auch die Umstellung von Hardware-Konnektoren auf
Software-Losungen (TI-Gateways), um auf die TI zuzugreifen. Diese Gateways
bestehen aus leistungsfahigeren virtuellen Highspeed-Konnektoren (HSK) und einem
Zugangsmodul; die Verbindung erfolgt iiber einen sicheren VPN-Zugang. Die Umstel-
lung soll zahlreiche Vorteile bieten, etwa, dass Konnektoren nicht mehr regelmafig
ausgetauscht werden miissen und dass Konfigurationen, Wartungsarbeiten und
Updates kiinftig zentral eingespielt werden kénnen, was den Aufwand insbesondere
fur kleinere Einrichtungen reduziert.

Die Umstellung auf eine Hardware-freie TI bietet in jedem Fall die Chance, reale
Nutzenwerte wie Effizienzsteigerungen und Entlastungen spiirbar zu machen und
so die Akzeptanz bei den Leistungserbringern zu erhéhen.

1.2 Digitale Identitdten und Identity Provider

Seit Januar 2024 bieten digitale Identitdten, sogenannte GesundheitsIDs, einen siche-
ren Zugang zu personalisierten TI-Anwendungen wie dem E-Rezept und der ePA.
Krankenkassen sind seitdem verpflichtet, ihren Versicherten sichere Identifizie-
rungsverfahren bereitzustellen. Die GesundheitsID spielt zudem eine zentrale Rolle
bei der Schaffung sicherer Schnittstellen, etwa bei der Ubermittlung von Daten aus
der Nutzung Digitaler Gesundheitsanwendungen (DiGAs) an die ePA.

Die CKVen stellen entsprechende Identity Provider (IDP) zur Identifizierung entweder
integriert in ihren Service-Apps bereit oder tiber separate Ident-Apps. Die Verbreitung
und Nutzung dieser GesundheitsIDs steht jedoch noch am Anfang. So gab es zum
Redaktionsschluss Ende Juli 2025 lediglich rund 2,8 Mio. registrierte GesundheitsIDs -
das entspricht knapp 4% der gesetzlich Versicherten.? Um die Akzeptanz und Nutzer-
rate zu steigern, sind weiterhin berechtigte Sicherheitsanforderungen mit Bedie-
nungsfreundlichkeit in Einklang zu bringen. Erste Hiirden konnten in diesem
Zusammenhang schon genommen werden, indem Biometrie als vereinfachte Anmel-
demethode fiir den IDP zugelassen wurde.°

Ab 2026 soll die GesundheitsID auch als Versichertennachweis dienen - Patient:innen
benétigen dann keine Karte mehr, um sich auszuweisen, etwa in der Arztpraxis oder
beim Einldsen eines E-Rezepts in der Apotheke.

9 gematik (2025) TI-Dashboard. URL: https://www.gematik.de/telematikinfrastruktur/ti-dashboard (abgerufen am 03.06.2025)

10 Die initiale Identifizierung beim IDP kann iiber verschiedene Optionen erfolgen: {iber die NCF-fahige eGK plus Eingabe einer
PIN, einen Personalausweis mit elD-Funktion plus PIN oder mittels Postldent in einer Filiale der Deutschen Post. Fiir wiederholte
Anmeldungen kann im Anschluss eine vereinfachte Login-Variante mittels Biometrie (z.B. iiber FacelD) ausgewdhlt werden - ein
wichtiger Schritt auf dem Weg zu hoherer Bedienungsfreundlichkeit.
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Uber die nationale GesundheitsID hinaus arbeitet die EU an einer allgemeinen euro-
pdischen digitalen Identitat (E-ID-Wallet, Uberarbeitung der eIDAS-Verordnung), die
perspektivisch auch fiir den grenziiberschreitenden Gesundheitsdatenzugang genutzt
werden kénnte.

Digitale Identitéten fiir Leistungserbringer sollen im Zuge der TI 2.0 ebenfalls ein-
gefiihrt werden, um die bisher erforderliche Hardware wie Smartcards zur Authen-
tisierung zu ergdnzen bzw. abzulésen.

Sichere digitale Identititen konnen als Schliissel fiir die Digitalisierung im Gesund-
heitswesen fungieren. Dabei gilt es jedoch, Komfort und Nutzerfreundlichkeit zu
gewihrleisten und die ID-Entwicklung auf nationaler bzw. europdischer Ebene aktiv
zu verfolgen, um Doppelstrukturen zu vermeiden.

1.3 ePA

Die ePA ist das Herzstiick der TI-Anwendungen. Als zentrale Austauschplattform fiir
dasdigitale Gesundheitswesen soll sie den Informationsfluss zwischen Versicherten,
Leistungserbringern und Krankenversicherungen vereinfachen und beschleunigen.
Die Umstellung auf das Opt-out-Prinzip verleiht der ePA jetzt noch mehr Cewicht als
Schliisselanwendung in der TI. Im Januar 2025 wurde fiir alle gesetzlich Versicherten
von ihren Krankenkassen eine ePA angelegt, sofern sie keinen Widerspruch eingelegt
haben (Opt-out). Von diesem Widerspruchsrecht hatten Anfang des Jahres rund 5%
der Versicherten Gebrauch gemacht.” Damit hat das Bundesgesundheitsministerium
(BMG) das in seiner Digitalstrategie festgelegte Ziel von 80% ePA-Abdeckung unter
den gesetzlich Versicherten erreicht.

Wenngleich fiir sie keine Pflicht zur Einfithrung besteht, bieten auch private Kran-
kenversicherungen (PKVen) ihren Mitgliedern eine ePA an, darunter beispielsweise
Allianz und Gothaer. Weitere Privatkassen bereiten die Einrichtung vor. Fiithrt eine
PKV die ePA ein, informiert sie ihre Versicherten iiber das Angebot. Diese haben dann
die Wahl, das Angebot anzunehmen oder abzulehnen.

Der bundesweite Rollout der ePA erfolgte im April 2025 - seitdem stehen die entspre-
chenden Software-Updates fiir die Nutzung der digitalen Akte in allen Praxen, Klini-
ken und Apotheken des Landes bereit. Tatsichlich gab es zum offiziellen Start einen
sprunghaften Anstieg der wochentlichen ePA-Offnungen durch medizinische Ein-
richtungen - von zuvor 200.000 auf 7,2 Millionen. Bei Redaktionsschluss Ende Juli
2025 lag die Zahl bei etwa 40 Millionen Zugriffen pro Woche.™ Auch bei den Versi-
cherten verzeichnen die Kassen seit dem , Neustart” der ePA im Opt-out-Verfahren
steigende Zugriffszahlen. So melden etwa die Techniker Krankenkasse, die BARMER
und die AOK mittlerweile rund 1,2 Millionen aktive ePA-Nutzende.3 Insgesamt jedoch
scheint eine deutliche Diskrepanz zu bestehen zwischen angelegten und tatsachlich
genutzten Akten: Darauf deutet z.B. die vergleichsweise geringe Zahl von 2,8 Millio-
nen angelegten GesundheitsIDs hin (s. Kap. 1.2). Die Einrichtung einer digitalen

11 Spiegel (2025) Millionen Versicherte haben elektronischer Patientenakte widersprochen. URL: https:/www.spiegel.de/wirt-
schaft/service/elektronische-patientenakte-millionen-versicherte-haben-widerspruch-eingelegt-a-4doca38b-3e64-45fd-b83f-
e433cfd9bb8e (abgerufen am 03.06.2025)

12 gematik (2025) TI-Dashboard. URL: https://www.gematik.de/telematikinfrastruktur/ti-dashboard (abgerufen am 03.06.2025)

13 Welt (2025) Millionen Menschen schauen nicht in ihre elektronische Patientenakte. URL: https://www.welt.de/vermischtes/
article687d3257f07ffd73a2ebcb44/krankenkassen-millionen-menschen-schauen-nicht-in-ihre-elektronische-patientenakte.html
(abgerufen am 31.07.2025)
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Identitdt ist bei den meisten Krankenkassen Voraussetzung, um sich sicher zu
authentisieren und auf Anwendungen wie die ePA zugreifen zu kénnen.
Diejenigen Versicherten, die eine ePA nutzen, schitzen die Vorteile der gebiindelten
Verfiigbarkeit von Arztberichten, Labordaten oder Medikationen und 60% erwarten
Vorteile fiir ihre medizinische Versorgung.'4 Insgesamt verfiigt die ePA in ihrer aktu-
ellen Ausbaustufe iiber folgende Funktionen:

= Elektronische Speicherung von Gesundheitsdaten. Digitale Versionen von Impfpass,
Mutterpass oder Zahnbonusheft kénnen in die ePA hochgeladen werden. Clei-
ches gilt fiir elektronische Arbeitsunfihigkeitsbescheinigungen (eAU), Disease-
Management-Programme (DMP) sowie Daten aus digitalen Gesundheitsan-
wendungen (DiCA).

m Erstellung und Aktualisierung von Medikationsplanen. E-Rezepte werden automatisch in
einem digitalen Medikationsplan gespeichert.

= Verwalten von Zugriffsrechten. Ein Berechtigungssystem erlaubt es den Versicherten,
die Zugriffsrechte von Leistungserbringern anzupassen. Dabei konnen sie etwa
einzelne Leistungserbringer vom Zugriff auf die ePA ausschlieffen oder
bestimmte Dokumente fiir Leistungserbringer verbergen.

Auf der ePA-Roadmap der gematik stehen derzeit weitere wichtige Funktionen. So
soll etwa die Datenverarbeitung durch Einrichtungen im EU-Ausland und die Daten-
nutzung fiir Gesundheitsrisikenanalysen durch die Krankenkassen ermoglicht sowie
ein Datencockpit eingefithrt werden, mit dem Patient:innen die Freigabe ihrer Daten
fiir Forschungszwecke steuern kénnen.

Mit Verabschiedung des CDNG wurden auflerdem Rahmenbedingungen geschaffen,
um mithilfe der ePA die medizinische Forschung voranzutreiben: Patientendaten
kénnen ab jetzt in pseudonymisierter Form Forschungseinrichtungen zur Verfiigung
gestellt werden. Auch Kranken- und Pflegekassen sollen kiinftig Gesundheitsdaten
aus der ePA auswerten kénnen, um z.B. durch Krankheitsfritherkennung die Ver-
sorgung zu verbessern.

Was bedeuten die jiingsten Entwicklungen der ePA nun fiir die Digitalisierung des
Gesundheitswesens? Die neue Opt-out-Regelung und der Ausbau nutzenstiftender
Anwendungen sind Schritte in die richtige Richtung. Jetzt aber gilt es, die ePA noch
starker im Versorgungsalltag zu verankern. Dabei kénnen selbstverstarkende Mecha-
nismen den Prozess beschleunigen: Die ePA gewinnt dann an Relevanz, wenn sie
konsequent befiillt wird: Je mehr Leistungserbringer regelmafig Daten einstellen,
desto groRer ist der Nutzen fiir Versicherte und andere Leistungserbringer, die dann
ihrerseits die ePA starker nutzen. Um diesen Mechanismus in Gang zu setzen, sind
Leistungserbringer seit dem 1. Oktober 2025 verpflichtet, die ePA im Behandlungs-
kontext zu nutzen (z.B. relevante Daten dort einzustellen), andernfalls drohen Sank-
tionen.

Cleichzeitig gilt es, den Ausbau der ePA zur zentralen Gesundheitsplattform voran-
zutreiben. Wichtige Mafnahmen in diesem Zusammenhang sind die Anreicherung
der Akte mit Zusatzdiensten (z.B. personalisierte Vorsorgehinweise mit vereinfachter

14 gematik insights (2024) Status quo ,ePA fiir alle: Fin Stimmungsbild der Bevélkerung und der Arzteschaft vor dem Rollout
2025. URL: https://www.gematik.de/media/gematik/Medien/Telematikinfrastruktur/TI-Atlas/gematik_insights_-_Status_quo_
ePA fuer_alle.pdf (abgerufen am 27.06.2025)
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Terminbuchung oder das Angebot von Gesundheitscoachings) sowie die proaktive
Kommunikation zu (neuen) ePA-Anwendungsfillen und deren Nutzen.

Dass noch deutlicher Aufholbedarf in Sachen Kommunikation besteht, zeigen jlingste
Patientenbefragungen der gematik: Demnach fiithlen sich nur 34% ausreichend iiber
die ePA informiert. Immerhin steht die Bevolkerung der digitalen Gesundheitsakte
mebhrheitlich positiv gegeniiber: 60% erwarten eine Verbesserung der eigenen medi-
zinischen Situation und iiber 70% mochten die ePA aktiv nutzen.’s Damit die elekt-
ronische Patientenakte (ePA) im Versorgungsalltag von Leistungserbringern nicht als
lastige Pflicht wahrgenommen wird, muss ihr Nutzen noch deutlicher vermittelt
werden. Ein zentraler Vorteil liegt z.B. in der verbesserten Zusammenarbeit iiber
verschiedene Einrichtungen hinweg. Zudem konnte eine gezielte Incentivierung in
Betracht gezogen werden, um Praxen und Kliniken dazu zu motivieren, die ePA aktiv
bei ihren Patient:innen einzusetzen.

Fest steht: Die ePA kann ihr Potenzial als Treiber der Digitalisierung im Gesundheits-
wesen nur dann vollstindig ausschopfen, wenn alle Beteiligten ihre Nutzung kon-
sequent vorantreiben.

1.4 E-Rezept

Seit dem 1. Januar 2024 ist das E-Rezept verpflichtender Standard fiir alle verschrei-
bungspflichtigen Arzneimittel. Rezepte miissen seither grundsdtzlich digital aus-
gestellt werden - wenige Ausnahmen gelten z.B. fiir Betdubungsmittel oder im Falle
technischer Stérungen. Bei Nichtbeachtung drohen Honorarkiirzungen von 1%. Ent-
sprechend rasch schnellten die Nutzungszahlen nach dem Start in die Hohe: Bereits
in den ersten Januartagen 2024 landeten rund 7 Millionen E-Rezepte in den Apothe-
ken - ein Anteil von rund 30% an der Gesamtzahl drztlicher Verordnungen in diesem
Zeitraum. Ein Jahr spater, im ersten Quartal 2025 wurden rund 9o% aller GKV-Ver-
ordnungen als E-Rezepte eingeldst.

Ubertragen auf den Versorgungsalltag heif3t das: Jede Woche stellen iiber 88.000 medi-
zinische Einrichtungen E-Rezepte aus und nahezu alle Apotheken verarbeiten sie.?”
Um die Handhabung zu erleichtern, nutzen viele Praxen die sogenannte Stapel-
signatur, bei der mehrere Rezepte durch PIN-Eingabe gleichzeitig signiert werden
kénnen. Jedoch kommt es hier teilweise zu Problemen, weil E-Rezepte verspatet frei-
gegeben werden und in der Apotheke noch nicht abrufbar sind, wenn die Patientin
oder der Patient erscheint.

15 gematik insights (2024) Status quo ,ePA fiir alle: Ein Stimmungsbild der Bevolkerung und der Arzteschaft vor dem Rollout
2025. URL: https://www.gematik.de/media/gematik/Medien/Telematikinfrastruktur/TI-Atlas/gematik_insights_-_Status_quo_
ePA_fuer_alle.pdf (abgerufen am 27.06.2025)

16 ABDA - Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande e V. (2025) Die Apotheke - Zahlen, Daten, Fakten. URL: https:/www.
abda.de/fileadmin/user_upload/assets/ZDF/)ahrbuch-ZDF-2025/ZDF_2025_ABDA_Statistisches_Jahrbuch.pdf (abgerufen am
23.06.2025)

17 gematik (2025) TI-Dashboard. URL: https://www.gematik.de/telematikinfrastruktur/ti-dashboard (abgerufen am 03.06.2025)
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Grundsdtzlich kann die Einlosung des E-Rezepts auf verschiedenen Wegen erfolgen:$

= Via elektronische Gesundheitskarte. Dies ist mit {iber 70% der hdufigste Einloseweg.

= Via E-Rezept-App der gematik. Rund 12% wahlen diesen Weg; die Anzahl der App-
Downloads stagniert jedoch seit Mitte 2024 bei rund 2,4 Millionen.

= Online. Etwa 5% der E-Rezepte werden direkt online eingelést, etwa bei Versand-
apotheken.

= Via ePA-App der Krankenkassen. Mit der bundesweiten Einfithrung der ePA konnte
dieser Weg fiir alle an Bedeutung gewinnen und dazu beitragen, dass der Anteil
der Papierausdrucke von E-Rezepten (derzeit rund 10%) weiter sinkt.

Zu den 6konomischen Profiteuren des E-Rezepts zihlen insbesondere die Online-Apo-
theken. Sie verzeichnen seit der Einfithrung einen starken Zulauf und generieren
69% mehr Umsatz mit verschreibungspflichtigen Medikamenten.

Die Zahlen belegen: Knapp zwei Jahre nach dem offiziellen Rollout ist das E-Rezept
im Versorgungsalltag angekommen - auch weil es spiirbare Vorteile bietet. Es verein-
facht den Zugang zu Medikamenten und tragt dazu bei, die Arzneimittelsicherheit
zu erhdhen, indem Wechselwirkungen zwischen Medikamenten leichter erkannt
werden. Als weitere TI-Schliisseltechnologie kann es zudem anderen digitalen
Gesundheitsdiensten wie der Telemedizin zum Durchbruch verhelfen.

Bei den Akteuren des Gesundheitswesens fillt die Bilanz im Umgang mit dem
E-Rezept iiberwiegend positiv aus. Nicht nur die Versicherten schitzen den Komfort
und den Zeitgewinn beim Einl6sen des E-Rezepts, auch fiir Leistungserbringer erge-
ben sich Zeitersparnisse und Vorteile durch die einfachere Handhabung. Apothe-
ker:innen wiederum loben die geringere Quote an Fehlern und Retaxationen, wiin-
schen sich allerdings noch stabilere technische Systeme, da diese die Einlgsung von
E-Rezepten zeitweise behindern.

Nun giltes, das E-Rezept weiterzuentwickeln und um sinnvolle Funktionen zu ergan-
zen, um sein Potenzial fiir die weitere Digitalisierung der Gesundheitsversorgung
voll auszuschopfen. Dazu gehoren die weitere Verzahnung mit ePA und Telemedizin,
aber auch neue Anwendungen wie die automatische Erinnerung an die Medikamen-
teneinnahme oder die digitale Verfiigbarkeitspriifung und Bestellung von Medika-
menten bei der nichstgelegenen Apotheke.

1.5 Telemedizin

Telemedizin, also die Fernbehandlung und -betreuung von Kranken mittels digitaler
Kommunikation, erméoglicht das Anbieten von medizinischen Diensten iber grofRere
Distanzen hinweg. Nach einem regelrechten Boom wihrend der Corona-Pandemie
stagnierte die Entwicklung jedoch zeitweilig. Mit dem DigiG hat die Bundesregierung
versucht, Impulse zu setzen, um Telemedizin als festen Bestandteil der Regelver-
sorgung zu etablieren. Jedoch zeigt das Ringen der Beteiligten um praxistaugliche
Lésungen, dass noch keine einheitliche Zielrichtung fiir die Zukunft der telemedizi-
nischen Versorgung in Deutschland besteht.

18 gematik (2025) TI-Atlas 2024. URL: https://www.gematik.de/telematikinfrastruktur/ti-atlas (abgerufen am 03.06.2025)

19 Deutsches Arzteblatt (2025) Elektronisches Rezept fiihrt zu Umsatzwachstum von Onlineapotheken. URL: https:/www.aerzte-
blatt.de/news/elektronisches-rezept-fuhrt-zu-umsatzwachstum-von-onlineapotheken-de4709a5-f2fd-4dc7-9a5e-39a34e494ea5
(abgerufen am 03.06.2025)
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1.5.1 Telekonsultation

Im Bereich der Telekonsultation gibt es eine Anpassung der bislang geltenden Ober-
grenze von 30% fiir den Anteil von Videosprechstunden an allen Leistungsféllen einer
Versorgungseinrichtung. Seit April 2025 diirfen bis zu 50% der Behandlungsfille in
einer Praxis ausschliefllich mit Telemedizin versorgt werden.2°

Seit September 2025 ist zudem vor jeder Videosprechstunde ein Ersteinschéitzungs-
verfahren verpflichtend (z.B. in Form eines Fragebogens), und die Konsultation sollte
vorrangig zwischen Behandelnden und Behandelten ablaufen, die sich in raumlicher
Ndhe zueinander befinden.

Einige Vermittlungsdienstleister fiir Telemedizin kritisieren die neuen Regelungen
u.a. aufgrund des erhohten Verwaltungsaufwands und potenziell geringeren Patien-
tenverkehrs aufgrund der raumlichen Beschrankung. Andere wie Doktor.De haben
angekiindigt, ihr Angebot einzuschridnken, nachdem in der Vergangenheit bereits
Anbieter wie Kry und Zava den deutschen Markt wegen des regulatorischen Umfelds
verlassen hatten.

Diese Ereignisse deuten darauf hin, dass die Akteure des deutschen Gesundheits-
wesens noch die richtige Balance zwischen Chancen und Risiken von Telemedizin
suchen. So halten zwar mehr als zwei Drittel der Arzteschaft Telemedizin fiir einen
sinnvollen Baustein zur Verbesserung der medizinischen Versorgung auf dem Land.»
Cleichzeitig aber lassen die neuen Regelungen vermuten, dass auf institutioneller
Seite nach wie vor Skepsis beziiglich Versorgungsqualitit und Patientensicherheit
besteht.

Auch bei einem weiteren Vorhaben zur Férderung von Telemedizin stehen die Ergeb-
nisse noch aus: Im Rahmen des DigiGC wurden 2024 die Grundlagen fiir eine ,,assis-
tierte Telemedizin“ in Apotheken geschaffen: Apotheken sollen Patient:innen wah-
rend einer Videosprechstunde z.B. durch Bereitstellung von Technik oder Messung
von Vitalparametern vor Ort unterstiitzen. Dies soll insbesondere in strukturschwa-
chen Regionen telemedizinische Konsultationen erleichtern. Bei Redaktionsschluss
verhandelten Deutscher Apothekerverband und GKV-Spitzenverband jedoch noch
iiber die konkrete Ausgestaltung.

1.5.2 Telemonitoring

Die Ferniiberwachung von Gesundheitswerten bei chronisch Kranken hingegen ist
schon linger in die Versorgung integriert. Seit dem 1. Januar 2022 gibt es z.B. struk-
turiertes Telemonitoring fiir chronische Herzinsuffizienz als GKV-Leistung mit Auf-
nahme in den EBM-Katalog. Dabei kooperieren die Behandelnden mit telemedizini-
schen Zentren (TMZ), die die eingehenden Vitaldaten (z.B. Herzfrequenz, Gewicht,
Blutdruck via Sensoren) auswerten und bei Auffilligkeiten eingreifen. Weitere Indi-
kationen fiir Telemonitoring (etwa Bluthochdruck, Diabetes oder COPD) werden dis-
kutiert und kénnten in Zukunft ebenfalls erstattungsfahig werden. Das DigiG flan-
kiert diese Entwicklung, indem es die DiGA-Regelungen auf hohere Risikoklassen

20 Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung (2025) Telemedizin gestarkt: Gesetzgeber korrigiert 30 %-Begrenzung. URL:
https://www.digitalversorgt.de/news/telemedizin-gestarkt (abgerufen am 15.07.2025)

21 Focus (2025) Telemedizin: Rettung fiir die Gesundheitsversorgung auf dem Land? URL: https://www.focus.de/gesundheit/
news/telemedizin-rettung-fuer-die-gesundheitsversorgung-auf-dem-land_c889782d-2a6f-4406-b972-a0345ac93c94.html (abge-
rufen am 03.06.2025)
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erweitert hat. Somit kénnen kiinftig auch medizinische Apps der Klasse IIb (mit
Mess- und Monitoringfunktion) als erstattungsfihige digitale Gesundheitsanwen-
dungen zugelassen werden. Telemedizinisches Remote-Monitoring von Patienten-
daten wdre dann auch tiber DiGA moglich und kénnte dem Verfahren zu weiterer
Verbreitung verhelfen.

1.6  DiGA und DiPA

Mit den digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA) wurden seit Verabschiedung des
Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) im Jahr 2019 neue Méglichkeiten zur Erkennung
und Behandlung von Krankheiten sowie fiir ein selbstbestimmteres Krankheitsma-
nagement geschaffen. Nach Durchlaufen eines Priifverfahrens beim Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) kénnen die Anwendungen, meist in
Form von Smartphone-Apps oder Browseranwendungen, Nutzende und Leistungs-
erbringer in der Erkennung, Uberwachung und Behandlung von Erkrankungen
unterstiitzen. Zu den typischen DiGA-unterstiitzten Indikationen zdhlen Diabetes,
Angststérungen, Tinnitus und Insomnie.

Die Anzahl der digitalen Gesundheitsanwendungen entwickelt sich leicht positiv:
Anfang Mai 2025 waren insgesamt 59 DiGA (Frithjahr 2024: 55) in das BfArM-Verzeich-
nis aufgenommen, davon 41 dauerhaft und 18 zur Erprobung.>> 14 DiGA wurden aus
dem Verzeichnis wieder gestrichen - entweder auf Wunsch der Herstellerunterneh-
men oder weil kein positiver Versorgungseffekt nachweisbar war.

Die regulatorischen Neuerungen im Rahmen des DigiG beziehen sich vor allem auf
erweiterte DiGA-Einsdtze: Seit 2024 sind neben den Risikoklassen I oder I1a auch Medi-
zinprodukte der Risikoklasse IIb als DiGA zuldssig. Damit kénnen komplexere digitale
Therapiebegleiter (z.B. Apps mit Sensorgerdten zur Teleiiberwachung) verordnet wer-
den, sofern sie einen positiven Versorgungseffekt nachweisen.

Nach der anfanglichen Euphorie tiber die ,, Apps auf Rezept®, bei denen Deutschland
Vorreiter war, kreisen die Debatten inzwischen um Zulassungsvoraussetzungen und
die Wirtschaftlichkeit der Anwendungen:

m Viele DiCA-Hersteller stehen vor wirtschaftlichen Herausforderungen - die
Nutzungszahlen bleiben teilweise hinter den Erwartungen zuriick und die
Preisgestaltung deckelt die Erstattungsbetrige. Mehrere Insolvenzen (z.B. Aid-
here mit der Adipositas-App zanadio und Newsenselab mit der Migrane-App
M-sense) zeugen von der Schwierigkeit, aus der Produktion von Gesundheits-
Apps ein nachhaltiges Geschaftsmodell zu entwickeln.

m Weitere Kritikpunkte der Hersteller sind hohe Hiirden beim Nutzennachweis
sowie fehlende Incentivierungen fiir Leistungserbringer und in der Folge eine
geringe Einbindung in den Versorgungsalltag. So gab es noch in der DiGA-Ein-
fithrungsphase eine gesonderte Vergiitung fiir Arzt:innen bei der Beratung und
Erstverordnung einer DiCA; diese Regelung war jedoch befristet und lief zum
31. Dezember 2022 aus.

22 BfArM (2025) - DiGA-Verzeichnis. URL: https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis?type=%5B%22active%22%5D (abgerufen am
03.06.2025)
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m Die CKVen wiederum bemdingeln die vergleichsweise niedrigen Zulassungs-
voraussetzungen fiir DiGA bei gleichzeitig hohen Preisen und fordern, dass nur
solche Anwendungen in das BfArM-Verzeichnis aufgenommen werden sollten,
deren Nutzen bereits belegt ist.

m Ab 2026 ist als erste gesetzliche Anpassung eine erfolgsabhdngige Vergiitungs-
komponente in Hohe von 20% vorgesehen. Diese wird an den nachweislichen
Patientennutzen der jeweiligen Anwendung gekoppelt.

Dennoch haben DiCA die Tiir zu digitalen Therapien gedffnet und weitere Apps kom-
men kontinuierlich hinzu. Eine Steigerung der Nutzungsrate von DiGA erhofft man
sich von der verbesserten Interoperabilitidt mit der ePA, in die (mit Einwilligung der
Nutzenden) DiGA-Daten automatisch exportiert werden kénnen (s. Kap. 4).

Im Bereich Pflege wurden bereits 2021 analog zur DiCA digitale Pflegeanwendungen
(DiPA) gesetzlich ermoglicht, doch die Umsetzung ldsst auf sich warten. Anfang 2025
war noch keine einzige DiPA offiziell zugelassen. Zwar hat das BfArM ein DiPA-Ver-
zeichnis und entsprechende Bewertungsverfahren eingerichtet, doch schon die erste
Zulassung 2023/24 scheiterte an den hohen regulatorischen Hiirden fiir den pflegeri-
schen Nutzennachweis, etwa an standardisierten und kontrollierten Studienumge-
bungen. Hersteller und Branchenverbinde kritisieren die hohen Anforderungen als
praxisfern und betonen, dass der Aufwand fiir den Nutzennachweis mit dem gede-
ckelten Erstattungsbeitrag der Pflegekassen (50 EUR monatlich bzw. 600 EUR pro Jahr)
derzeit kaum refinanzierbar sei. Diskutiert wird deshalb ein Erprobungsjahr (dhnlich
wie bei DiGA), um den Nutzennachweis zu erleichtern.

Gegenwartig sind weitere DiPA-Antrdge in Vorbereitung, darunter Apps zur Sturz-
prophylaxe, Demenzhilfe oder Angehoérigenschulung. Es bleibt jedoch abzuwarten,
wann die erste digitale Pflegeanwendung die Hiirden nimmt. In jedem Fall konnten
DiPAs ein wichtiger Baustein sein, um Pflegebediirftigen und Pflegenden dhnliche
digitale Unterstiitzungsangebote bereitzustellen, wie sie DiGA im Gesundheitsbe-
reich bieten.

1.7 Entwicklung des europdischen Datenraums

Mit dem europdischen Gesundheitsdatenraum (EHDS) soll der europaweite Zugang
zu Gesundheitsdaten fiir die Versorgung und Forschung vereinfacht werden. Der
EHDS schafft einen Rechtsrahmen fiir den grenziiberschreitenden Austausch von
Gesundheitsdaten und beruht auf zwei Saulen: der Primdrnutzung von Gesundheits-
daten fiir die Versorgung sowie der Sekunddrnutzung zu Forschungszwecken und fiir
die Gesundheitspolitik.

Die entsprechende Verordnung zum EHDS trat im Mdrz 2025 in Kraft, die Umsetzung
der jeweiligen Elemente erfolgt jedoch schrittweise. So ist z.B. vorgesehen, dass alle
EU-Mitgliedsstaaten bis Mdrz 2027 nationale digitale Gesundheitsbehorden einrichten
sollen - in Deutschland tibernimmt die gematik diese Rolle. Der Austausch von
Gesundheitsdaten vorrangiger Kategorien in der Primdrnutzung (z.B. Patientenkurz-
akten, E-Rezepte) soll ab Mdrz 2029 erfolgen. Auch die Vorschriften fiir die Sekundar-
nutzung der meisten Datenkategorien (z.B. ePA-Daten) treten dann in Kraft. Beson-
dere Gesundheitsdaten wie genetische Informationen sollen hingegen erst ab 2031
fiir die Nutzung in der Forschung verfiigbar gemacht werden.
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1.7.1 Primdrnutzung - europaweiter Datenaustausch in der Versorgung

Durch den EHDS sollen Patientendaten EU-weit verfiigbar werden, wenn dies fiir die
Versorgung erforderlich ist. Beispielsweise kann dann eine deutsche Touristin ein in
Deutschland ausgestelltes E-Rezept in einer spanischen Apotheke einlésen. Oder ein
belgischer Arzt kann im Notfall auf die ePA eines in Italien behandelten Patienten
zugreifen.

Dazu wird das bestehende Netzwerk MyHealth@EU ausgebaut, tiber das schon jetzt
E-Rezepte und Patientenakten zwischen einigen Lindern ausgetauscht werden. Der
EHDS verpflichtet alle Mitgliedsliander, solche Dienste anzubieten - mit gemeinsa-
men Datenformaten und Standards fiir Dokumente wie E-Rezept, Entlassbrief oder
Laborbefunde.

EU-Biirger:innen erhalten durch den EHDS mehr Kontrolle iiber ihre Daten: Sie sol-
len digital nachvollziehen konnen, wer wann auf ihre Gesundheitsdaten zugegriffen
hat; unberechtigte Zugriffe sollen EU-weit unterbunden werden. Um den Daten-
schutz zu gewdhrleisten, baut der EHDS auf der DSGVO auf, konkretisiert diese aber
fiir den Gesundheitsbereich. Versicherte konnen z.B. jederzeit widersprechen, dass
ihre Daten grenziiberschreitend abrufbar sind - allerdings muss dieser Widerspruch
injedem Land separat erfolgen, da ein EU-weites ,,Master-Opt-out* politisch umstrit-
ten war.

1.7.2 Sekunddrnutzung - europdische Gesundheitsdaten fiir die Forschung

Neben der grenziibergreifenden Versorgung schafft der EHDS ferner den gesetzlichen
Rahmen, um gesundheitsbezogene Daten EU-weit fiir Forschung, Innovation und
Politik zugdnglich zu machen. Hierzu sollen in den Mitgliedstaaten Datenzugangs-
stellen (,,Health Data Access Bodies“) eingerichtet werden, die Anfragen von For-
schungsinstituten, Behorden oder Unternehmen auf Datennutzung priifen. Unter
strengen Auflagen - Daten werden pseudonymisiert und nur in sicheren Umgebungen
analysiert - kénnen dann z.B. groRRe Datensdtze aus nationalen Registern, Kliniken
oder Krankenkassen lindertibergreifend ausgewertet werden. Dies soll die Entwick-
lung von neuen Therapien, den Einsatz von KI in der Medizin und das Monitoring
von Public-Health-Trends in der gesamten EU voranbringen.

Deutschland bereitet sich auf die neuen EU-Vorgaben regulatorisch bereits mit dem
oben genannten CDNG vor, das u.a. die Schaffung einer nationalen Datenzugangs-
Koordinationsstelle beim BfArM vorsieht. Geplant ist aufRerdem, die ePA, die TI und
Forschungsvorhaben noch starker in den europdischen Kontext einzubinden - ein
weiterer Schritt hin zu einer europdischen Gesundheitsunion.
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