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SEHR GEEHRTE DAMEN UND HERREN, LIEBE
MITGLIEDER UND FREUNDE VON VISION ZERO,

Vision Zero setzt sich seit der Griindung im Jahr 2019 mit al-
ler Kraft dafiir ein, die Zahl der vermeidbaren krebsbedingten
Todesfdlle gegen null zu bringen. Fiir dieses groRe Ziel arbei-
ten wir mit Mut, Entschlossenheit und groBem Engagement.
Aus unserer Sicht gibt es angesichts der steigenden Anzahl
von Krebs-Neuerkrankungen keine Alternative zu einer Vi-
sion Zero, von der wir wissen, dass sie in anderen Bereichen
unseres Lebens - im StraRBenverkehr, im Luftverkehr oder am
Arbeitsplatz — langst gelebte und befreiende Realitdt gewor-
denist.

Im Rahmen der von Vision Zero veranstalteten Workshops, Kon-
gresse und Veroffentlichungen haben wir gemeinsam mit fiih-
renden Expert:innen und Patient:innen aus allen Bereichen der
Onkologie anhand konkreter Beispiele aufgezeigt, wie wir alle
dem Krebs die Rote Karte zeigen kdnnen — wenn wir nur wol-
len! Vision Zero engagiert sich fiir die Pravention, zum Beispiel
beim enormen Nachholbedarf zum Thema HPV-Impfung, ge-
nauso wie fiir die Friherkennung und personalisierte Therapie
von Lungenkrebs und zahlreichen anderen Krebserkrankungen.
Vision Zero gehorte auch zu den ersten aktiven Unterstiitzern
der Nationalen Dekade gegen Krebs. Denn wir alle machten bei
Pravention, Prazision und Patientenorientierung ehrgeiziger und
besser werden.

In diesem Jahr hat uns bei Vision Zero das Thema Gesundheits-
wirtschaftsstandort Deutschland besonders intensiv beschaftigt.
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Das deutsche Gesundheitssystemist ein ,hochkomplexes, beha-
biges Schonwettersystem®, so hatte der Sachverstandigenrat in
seinem Resilienz-Gutachten gesagt, oder anders formuliert: Es
ist fur eine hochwertige, angemessene und effiziente medizini-
sche Versorgung noch nicht fit. Das missen wir andern! Und hier
brauchen wir auch und gerade die Leistungsstarke der deutschen
Gesundheitswirtschaft. Unsere Ideen zu einer Gesamtstrategie,
die einen Turnaround in der Gesundheitspolitik tatsachlich in die
Realitat umsetzen kann — weg von einem ,Medizin-Reparatur-
betrieb” hin zu einer auf Pravention und Vorsorge fokussierten
Medizin gerade in der Onkologie —, finden Sie als Vorschlag eines
Masterplans fiir den Gesundheitswirtschaftsstandort Deutsch-
land in dieser Broschiire.

Eine wichtige Erkenntnis unserer Arbeit ist auch, dass die Digi-
talisierung der Generalschlissel fiir ein besseres Gesundheits-
wesen in Deutschland geworden ist. Nur mit einer konsequenten
Digitalisierung wird es uns moglich sein, die immer groRere Kom-
plexitat medizinischer Daten sinnvoll und effizient zu erheben
und intelligent aus ihnen zu lernen. Nur so werden wir Diagno-
sen praziser stellen und Therapien mal3geschneidert gestalten
konnen. Und nur so kdnnen, auch mithilfe kiinstlicher Intelligenz,
mehr Krankheiten friihzeitig erkannt und neue Behandlungen
entwickelt werden. Durch Digitalisierung der Medizin schaffen
wir die Grundlage fir ein nachhaltigeres Gesundheitswesen und
auch einen leistungsstarken Gesundheitswirtschaftsstandort
Deutschland, fiir den Patientinnen und Patienten wirklich im
Mittelpunkt des Handelns stehen.

Zum Thema Digitalisierung ist die ,Berliner Erklarung 2.0" ent-
standen, die wir ebenfalls in dieser Broschiire verdffentlichen.
Die Vision Zero Arbeitsgruppe Digitalisierung, die vor rund drei



Jahren zum ersten Mal eine weit beachtete Berliner Erklarung
vorgelegt hat, zeigt in einer klaren Roadmap auf, welche The-
men jetzt angepackt und umgesetzt werden miissen, um durch
konsequente Digitalisierung die Pravention und Behandlung von
Krebserkrankungen deutlich zu optimieren und damit Leben zu
retten. Wir hoffen, dass die neuen Verantwortlichen in der Berli-
ner Gesundheitspolitik unsere Ideen aufgreifen, und wir werden
sie gerne auf diesem Weg begleiten.

Wir wollen sowohl mit unserem Masterplan fiir den Gesund-
heitswirtschaftsstandort Deutschland als auch mit unserer
Berliner Erkldrung 2.0 zur Digitalisierung richtungsweisend
zur Diskussion beitragen, wie wir unserem Ziel, jede vermeid-
bare Krebserkrankung auch wirklich zu vermeiden, einen gro-
Ben Schritt ndherkommen konnen.

Wir freuen uns auf Ihre Ideen und Anregungen!
Herzliche GriiRe von Vorstand

und wissenschaftlicher Leitung
Vision Zero e.V.
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MICHAEL HALLEK,
Vorstand Vision Zero e.V.
zur Digitalisierung in der Medizin:

.Die Voraussetzungen
durch die Gesetzgebung wurden geschaffen.
Jetzt miissen die Gesetze ,,nur” umgesetzt
werden und zwar iiberall in Deutschland.
Die politisch Verantwortlichen miissen sich
zusammenraufen. Sonst fahren wir weiter
mit der datentechnischen Dampflok statt
mit einem modernen
Hochgeschwindigkeitszug.”
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MASTERPLAN

Deutschland ist auf der Suche. Auf der Suche nach einem Wirt-
schaftssystem, das nachhaltiger, digitaler und resilienter sein
muss, um den globalen Herausforderungen erfolgreich die
Stirn bieten und gleichzeitig die Megatrends unserer Zeit ad-
ressieren zu konnen. Das ,Erfolgsmodell Deutschland” braucht
eine Frischzellenkur. Dabei kann die industrielle Gesundheits-
wirtschaft (iGW) mit ihren Branchen Pharma, Medizintechnik,
Health-IT und Biotechnologie eine bedeutende Rolle spielen; sie
ist schon seit Jahrzehnten ein wichtiges Standbein der deutschen
Wirtschaft, die fast 200 Milliarden Euro jahrlich zum deutschen
Bruttoinlandsprodukt (BIP) beisteuert. Die iGW bietet ein kaum
zu Uberschatzendes Wachstumspotenzial. ,Vision Zero in der
Onkologie" ist eine Initiative fiihrender Gesundheitsexpertinnen
und Gesundheitsexperten aus Wissenschaft, Politik, Zivilgesell-
schaft und industrieller Gesundheitswirtschaft. Sie steht fiir eine
der ambitioniertesten Bestrebungen unserer Zeit: die Zahl der
vermeidbaren krebsbedingten Todesfalle gegen null zu bringen.

Die Chancen dafiir stehen gut. Wie in kaum einer anderen me-
dizinischen Indikation ist der Fortschritt in der Bekampfung von
Krebs ausgesprochen rasant. Dank besserer Vorhersagemaog-
lichkeiten und Friiherkennungsprogrammen, zielgerichteter
Therapien und optimierter Nachsorge, gelingt bei immer mehr
Krebsarten eine Chronifizierung der Krankheit, gelingt es, die
Sterblichkeit zu reduzieren und die Lebensqualitat von Men-
schen mit Krebs zu verbessern.



Um die Versorgung von Menschen mit Krebs weiter zu ver-
bessern und den deutschen Forschungsstandort sowie seine
internationale Wettbewerbsfahigkeit zu stdrken, hat Vision
Zero den Masterplan ,Die industrielle Gesundheitswirtschaft
als Schliisselindustrie in Deutschland” entwickelt. Er enthalt
sechs Punkte:

Um den Innovationsstandort Deutschland langfristig zu
sichern und sein groRartiges Potenzial zu heben, fordern
wir eine klare Priorisierung von Investitionen in das Ge-
sundheitswesen. Dabei muss die Digitalisierung massiv
vorangetrieben und der Abbau regulatorischer Hiirden
beschleunigt realisiert werden.

Verlassliche und innovationsfreundliche Markt- und Rah-
menbedingungen sind unabdingbare Voraussetzung, um
Deutschland und Europa als global fiihrende Standorte fir
die Entwicklung und Produktion neuer Gesundheitsldsun-
gen zu etablieren. Dafiir miissen Innovationen angemes-
sen honoriert, die klinische Forschung durch Biirokratie-
abbau gestarkt, ein attraktives Umfeld fir Finanzierung
von Innovationen geschaffen und Innovationen durch ein
robustes Rahmenwerk zum Schutz geistigen Eigentums
gefordert werden.
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Damit aus den Daten Innovationen entstehen, die in der
Flache bei den Menschen ankommen, bedarf es eines
gleichberechtigten Zugangs zu Daten, einer bundeslander-
Ubergreifenden Harmonisierung des Datenschutzes und
der Implementierung eines Rechts auf Dateneinsatz fir
die Forschung und Entwicklung zur Schaffung einer zu-
kunftsfahigen Gesundheitsversorgung und einer hoheren
Lebensqualitat.

Deutschland hat die Chance, durch strukturierten Daten-
zugang, die Starkung der Patientenrechte und eine gezielte
Forderung ambulanter Versorgungsmodelle eine Vorreiter-
rolle in der digitalen Gesundheitswirtschaft zu ibernehmen
— mit erheblichen Vorteilen fir die Versorgung, Forschung
und den gesellschaftlichen Fortschritt.

Deutschland muss als attraktiver Arbeitsstandort positio-
niert werden, um dem Fachkraftemangel durch internatio-
nale Talente und wissenschaftlichen Nachwuchs zu begeg-
nen. Eine aktive Rekrutierungspolitik und gezielte Anreize
schaffen die Grundlage fir einen stabilen und wachsenden
Gesundheitssektor.



Die digitale Transformation bietet eine groRe Chance,
bestehende Defizite in der Pravention zu Gberwinden

und landliche Regionen flachendeckend anzubinden.

Dies schafft die Grundlage fir eine gerechte Gesundheits-
versorgung, die jeder Biirgerin und jedem Biirger zugute-
kommt.

Das Wachstumspotenzial der auf Innovationen geeichten iGW
ist enorm. Durch die konsequente Umsetzung dieses Sechs-
punkteplans wird es gelingen, ein Innovations-Okosystem zu
schaffen, um auch in Zukunft ,Healthcare Innovation made in
Germany” auf Weltniveau zu erméglichen, die Transformation
der deutschen Wirtschaft erfolgreich mitzugestalten und das
.Erfolgsmodell Deutschland” fortzuschreiben.
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DIE INDUSTRIELLE GESUNDHEITSWIRTSCHAFT
ALS SCHLUSSELINDUSTRIE IN DEUTSCHLAND

Deutschland ist auf der Suche. Auf der Suche nach einem
Wirtschaftssystem, das nachhaltiger, digitaler und resilien-
ter sein muss, um den globalen Herausforderungen erfolg-
reich die Stirn bieten und gleichzeitig die Megatrends unserer
Zeit adressieren zu konnen. Das , Erfolgsmodell Deutschland”
braucht eine Frischzellenkur. Diese erfolgreich zu gestalten,
wird nur im Zusammenspiel von Politik, Wirtschaft und Ge-
sellschaft moglich sein.

Die industrielle Gesundheitswirtschaft (iGW) mit ihren Bran-
chen Pharma, Medizintechnik, Health-IT und Biotechnologie ist
schon seit Jahrzehnten ein wichtiges Standbein der deutschen
Wirtschaft, die fast 200 Milliarden Euro jahrlich zum deutschen
Bruttoinlandsprodukt (BIP) beisteuert. Das Wachstumspoten-
zial dieses auf Innovationen geeichten Sektors ist enorm; die
Voraussetzungen fiir einen ,Premium-Standort-iGW" sind sehr
gut: Hervorragende Wissenschaftlerinnen und Wissenschaft-
ler, ein Netzwerk von Universitatskliniken und Forschungsein-
richtungen von Weltruf, Unternehmen der Medizintechnik, die
zu den besten gehoren, sowie unter anderem durch innovative
Bildgebung dafiir sorgen, dass Krebs in Screening-Programmen
frihzeitig erkannt und personalisiert behandelt wird, und for-
schende Pharmaunternehmen, die mit ihren Mitarbeiterinnen
und Mitarbeitern in Deutschland an den Therapien, Impfstoffen
und Diagnostika von morgen arbeiten, bilden schon heute ein In-



novationsokosystem, das sich sehen lassen kann. Nun miissen
nur noch die Fesseln geldst werden, damit dieses Okosystem
weiterentwickelt und international wettbewerbsfahig gehalten
werden kann. Von diesen Fesseln handelt dieser Masterplan.

Der gemeinniitzige Verein Vlision Zero ist eine Initiative fiih-
render Gesundheitsexpertinnen und Gesundheitsexperten aus
Wissenschaft, Politik, Zivilgesellschaft und industrieller Gesund-
heitswirtschaft. Sie steht fiir eine der ambitioniertesten Bestre-
bungen unserer Zeit: die Zahl der vermeidbaren krebsbedingten
Todesfalle gegen null zu bringen. Die Onkologie hat sich in den
vergangenen Jahren sehr stark gewandelt: Ein anhaltender Inno-
vationsschub um die Entwicklung zielgerichteter Ansatze eroff-
net uns neue Diagnostik- und Therapiemaglichkeiten. Beispiel-
haft seien hier nur die Gen- und Zelltherapien und hochprazise
adaptive Strahlentherapieverfahren genannt, die Menschen mit
Krebs neue Lebensperspektiven eréffnen kénnen.

Weiterentwicklung der iGW:
eine ganzheitliche Strategie der Bundesregierung

Vision Zero ist der Uberzeugung, dass wir alle Instrumente in
der Hand haben, um die onkologische Versorgung nachhaltig zu
optimieren. Daflir braucht es den Schulterschluss mit fiihrenden
Akteuren aus Politik, medizinischer Versorgung, Wissenschaft
und Industrie — und den engen Austausch mit den Patientinnen
und Patienten. Durch einen integrativen und kooperativen An-
satz ist eine effektivere, eine patientenzentrierte Krebsbekamp-
fung moglich, die von der Pravention und Friherkennung Gber
die Diagnose bis hin zur Therapie, supportiven MaRnahmen und
Nachsorge reichen muss. Dafiir ist eine ressortiibergreifende,
ganzheitliche Strategie der Bundesregierung notig, die die poli-
tischen Rahmenbedingungen fiir eine starke iGW gestaltet und
weiterentwickelt. Dabei soll es darum gehen, gemeinsam Losun-
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gen zu finden, welche die Gesundheitsversorgung verbessern —
und nachhaltig zum Wohl unserer Gesellschaft und der Umwelt
beitragen.

Investitionen in neue, fortschrittliche Technologien schaffen ne-
ben einer verbesserten Position im internationalen Wettbewerb
auch einen wichtigen Beitrag zur nachhaltigen Transformation
des deutschen Wirtschaftsstandortes. Durch die Einrichtung
eines regelmaRigen und verbindlichen Best-Practice-Dialogs
mit allen relevanten Akteuren der iGW sollen gemeinsam Stra-
tegien entwickelt werden, die die zielgerichtete Forschung und
den medizinischen Fortschritt fordern sowie die internationale
Wettbewerbsfahigkeit starken. Um diesen Zielen naherzukom-
men, muss eine von der Bundesregierung beauftragte interdiszi-
plindre Taskforce auf Top-Ebene eingesetzt werden, die den von
Viision Zero vorgeschlagenen Masterplan zur Umsetzung des
notwendigen Turnarounds in der Gesundheitspolitik aufgreift,
weiterentwickelt und implementiert.

Vision Zero nimmt in diesem Kontext eine zentrale Rolle ein. Als
Vordenker, Thinktank und Innovationsmotor hat der Verein die
Méglichkeit, durch die Initiierung von relevanten Diskussionen
und Best-Practice-Beispielen einen nachhaltigen Beitrag zur
Verbesserung der Pravention, Friitherkennung, Behandlung und
Nachsorge von Krebserkrankungen zu leisten.

Sechs Punkte fiir eine bessere \Versorgung
krebskranker Menschen

Der Vision Zero Sechspunkteplan zeigt auf, welche Schritte jetzt
erforderlich sind, um eine flihrende Position im Kampf gegen
Krebs einzunehmen und wieder an die Spitze der internationa-
len Forschung zu gelangen. Vision Zero baut auf dem breiten
gesellschaftlichen und politischen Konsens auf, dass der hohe
medizinische Bedarf, die gesellschaftliche Belastung und nicht



zuletzt die Krankheitslast fiir die Patientinnen und Patienten in
der Onkologie adressiert werden missen. Die Zahl der Krebspa-
tientinnen und -patienten wird in den kommenden Jahren stei-
gen — schon vor diesem Hintergrund ist die frihere Erkennung
und Optimierung der Behandlung von Tumorerkrankungen ein
Muss. Alle Akteure sind eingeladen, diesen Weg gemeinsam zu
gehen: Mit gebiindelten Kraften, kann die Vision einer krebsfrei-
en Zukunft Wirklichkeit werden.

Die sechs Punkte im Einzelnen:

1. Die Gesundheitswirtschaft nachhaltig starken

2. Innovationsfreundliche Markt- und Rahmenbedingungen
schaffen

3. Den Zugang zu Gesundheitsdaten fiir Forschung und Ent-
wicklung optimieren

4. Diedigitale Transformation vorantreiben

5. Die Forschung aktiv durch schnellere Translation, mehr
wissenschaftlichen Nachwuchs und Kooperationen for-
dern

6. Die Potenziale von Pravention realisieren

Nachhaltige Starkung der Gesundheitswirtschaft als
Schliisselindustrie der Zukunft

Deutschland steht heute an einem Wendepunkt, um seine Posi-
tion als fihrender Standort fir die Forschung und Entwicklung
(F&E) von Innovationen in der iGW nachhaltig zu starken und
weiter auszubauen. Mit einem Beitrag von jahrlich 192 Milliar-
den Euro zum Bruttoinlandsprodukt und einem Exportvolumen
von 172 Milliarden Euro’ spielt die iGW eine zentrale Rolle fiir die
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deutsche Wirtschaft und fir die Gesundheitsversorgung der Be-
volkerung. Allein im Jahr 2023 betrug die Bruttowertschopfung
94,6 Milliarden Euro. Die Branche ist damit ein Innovationsmo-
tor, der entscheidend zu Wachstum, zur Versorgungssicherheit,
zur Resilienz Deutschlands als Wirtschaftsstandort und zum
Wohlstand des Landes beitragt.

Potenziale und Wachstumsdynamik der iGW

Die iGW ist eine hochdynamische Branche mit einer tiberdurch-
schnittlichen Wachstumsrate von 5,1 Prozent (Durchschnitt der
Jahre 2013-2022), die das Wachstum der Gesamtwirtschaft in
diesem Zeitraum (3,5 Prozent)? deutlich hinter sich lasst. Eine
Analyse des Bundesverbandes der Deutschen Industrie (BDI)
hat flir die kommenden Jahre ein Wachstumspotenzial von
4,2 Prozent errechnet — pro Jahr. Dies kdnnte durch gezielte In-
vestitionen in F&E und die Digitalisierung erreicht werden® — und
entsprdche einer zusatzlichen Wertschopfung von 30,5 Mil-
liarden Euro bis 2030. Bereits heute liegt die F&E-Intensitat der
Branche bei 14,8 Prozent.

~Gute Arbeit” und der Bedarf an Fachkraften

Mit Gber 1,1 Millionen Beschdftigten schafft die iGW attraktive
Arbeitsplatze, gute Karrieremoglichkeiten und hervorragende
Bedingungen fir die Vereinbarkeit von Familie und Beruf. Aller-
dings bedroht ein zunehmender Fachkraftemangel das Wachs-
tum und die Innovationsfahigkeit der Branche. Laut BDI-Analyse
konnten bis 2030 bis zu 305.000 Fachkrafte fehlen — das ent-
sprache einem Verlust von bis zu 26,6 Milliarden Euro an Brutto-
wertschopfung.“ Deshalb sind sowohl politische MaBnahmen zur
Fachkrdftesicherung als auch gezielte Aus- und Weiterbildungs-
angebote erforderlich. Die Wachstumsinitiative der Bundesre-
gierung setzt hier auf die Forderung der Erwerbsbeteiligung, die
Anwerbung internationaler Talente und die gezielte Forderung



der MINT-Facher (Mathematik, Informatik, Naturwissenschaft,
Technik). Besonders in den technischen und pharmazeutischen
Berufen ist eine flexible Gestaltung der Arbeitsmodelle notwen-
dig, um den Bedarf der Branche zu decken.

Gesundheitsausgaben als Investitionen in die Wertschopfung

Die iGW trdgt durch ihre hohe Exportquote (elf Prozent der
deutschen Exporte im Jahr 20225 und die damit verbundene
Wertschopfung signifikant zur deutschen Handelsbilanz bei. Er-
forderlich ist ein Paradigmenwechsel, der die Ausgaben fiir Ge-
sundheit nicht als Kostenbelastung, sondern als Investitionen in
Wertschopfung und Wohlstand betrachtet. Ohne die iGW waren
viele der Innovationen, die eine bessere Lebensqualitat und eine
verlangerte Lebensspanne ermdglichen, nicht verfligbar. Eine
starke iGW verbessert Gesundheit, kann Sozialsysteme ent-
lasten, fir Wohlstand sorgen und helfen, die Entwicklung des
Landes voranzutreiben. Fir unsere Gesellschaft ist gesundes
Altern ein kaum zu Uiberschdtzender Standortfaktor, allein schon
deswegen, weil die Menschen langer gesund im Arbeitsprozess
bleiben kénnen.

Zukunftssicherung durch klare politische Prioritaten

Um das volle Potenzial der iGW zu entfalten, fordern wir eine
konsequente Priorisierung von Investitionen in Forschung und
Digitalisierung. Es missen Anreize fiir Innovationen geschaffen
werden. Entscheidend wird sein, ob es gelingt, die blirokratischen
Hirden signifikant abzubauen, denn sie sind eine der zentralen
Fesseln, die das Potenzial der Branche massiv einschranken. Die
Wachstumsinitiative der Bundesregierung ist dazu ein wichtiger
Schritt. Allerdings braucht es zusatzliche MaBnahmen, um die
F&E-Bedingungen weiter zu verbessern und den Fachkrdfte-
mangel zu bekampfen. Der Ausbau von Férderprogrammen und
vereinfachte Zulassungsverfahren kénnen die Innovationskraft
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der iGW entscheidend starken. Das wirde sich nicht nur positiv
auf das BIP auswirken, sondern auch auf den Arbeitsmarkt aus-
strahlen.

Um den Innovationsstandort Deutschland langfristig zu sichern
und sein groRartiges Potenzial zu heben, fordern wir eine klare
Priorisierung von Investitionen in das Gesundheitswesen. Dabei
muss die Digitalisierung massiv vorangetrieben und der Abbau
regulatorischer Hiirden beschleunigt realisiert werden.

Verlassliche und innovationsfreundliche Markt- und Rahmen-
bedingungen sind unabdingbare Voraussetzung, um Deutsch-
land und Europa als global fiihrende Standorte fiir die Entwick-
lung und Produktion neuer Gesundheitsldsungen zu etablieren.
Die ,Gravitationskraft” des eigenen Marktes kann dann voll zur
Wirkung kommen: Je schneller und umfassender Innovationen
Zugang zum Markt finden, desto attraktiver wird dieser Stand-
ort flir Forschung, Investitionen und Produktion. Diese Anzie-
hungskraft entsteht durch gezielte Wirtschaftspolitik — unter-
stlitzt durch SchutzmaBnahmen gegen Nachahmung und einen
verlasslichen Rahmen fiir geistiges Eigentum auf europdischer
Ebene, der ,Healthcare Innovation made in Germany” starkt.

Gesucht: eine umfassende Gesundheitswirtschaftsstrategie

Um das Potenzial der Gesundheitswirtschaft auszuschopfen,
ist es notwendig, die von der Bundesregierung initiierte Na-
tionale Pharmastrategie zu einer umfassenden Gesundheits-
wirtschaftsstrategie weiterzuentwickeln. Diese Strategie sollte
innovationsfordernde Ansatze fiir alle Gesundheitsbranchen



enthalten, von der pharmazeutischen Industrie tber die Medi-
zintechnik bis zur Biotechnologie und Health-IT.

MaRnahmen zur Forderung von Innovationen

» Innovationen honorieren: Es bedarf einer Neuordnung
des AMNOG-Verfahrens (Arzneimittelmarktneuordnungs-
gesetz), das in Deutschland seit 2011 die Preisgestaltung
von Arzneimittelinnovationen regelt. Das Ziel muss eine
gute Balance zwischen Innovationsforderung und fairen
Preisen sein. Eine Weichenstellung in die falsche Richtung
war das GKV-Finanzstabilisierungsgesetz (GKV-FinStG,
2022), weil es (iber die sogenannten AMNOG-Leitplanken
die etablierten Prinzipien der einvernehmlichen Preisfin-
dung ausgehebelt hat. Es muss weiterhin der Grundsatz
des AMNOG gelten, dass fir bessere Therapien hohere
Preise erzielt werden konnen — dies ist ein wesentlicher
Anreiz fir Innovationen. Dies gilt insbesondere fiir die
Entwicklung von Schrittinnovationen, die haufig in der
Summe zu grof3en Fortschritten in der Versorgung von
Krebspatientinnen und -patienten fihren. Fir eine Neu-
ordnung des AMNOG ist eine sorgfaltige Evaluation ver-
bunden mit der Ricknahme der Leitplanken der im GKV-
FinStG vorgenommenen Anderungen (u.a. Leitplanken)
und der Dialog mit allen Akteuren der Branche notwendig.

» Klinische Forschung durch Biirokratieabbau stdrken:
Die Wettbewerbsfahigkeit des Standorts Deutschland in
der klinischen Forschung ist ein wesentlicher Faktor fir
Innovationskraft und Versorgungssicherheit. Im Medizin-
forschungsgesetz (MFG) wurden unter anderem durch die
Einfihrung von Standardvertragsklauseln erste wichtige
Schritte unternommen, die klinische Forschung zu starken
und zu beschleunigen. Die Einrichtung einer Bundesethik-
kommission (an Stelle von tiber 50 einzelnen Ethikkommis-
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sionen) kdnnte hier beispielsweise einen wichtigen zusatz-
lichen Schritt darstellen, um einheitliche Anforderungen fir
klinische Priifungen sicherzustellen, Genehmigungsprozes-
se zu harmonisieren und zu beschleunigen und Deutschland
im internationalen Vergleich konkurrenzfahig zu machen.

Attraktives Finanzierungsumfeld schaffen: Die Entwick-
lung von Arzneimitteln und Impfstoffen sowie innovativen
Technologien ist mit langen Entwicklungszeiten, hohen
unternehmerischen Risiken und einem hohen Kapitalbe-
darf verbunden. Deshalb ist es von zentraler Bedeutung,
neben den rechtlichen Rahmenbedingungen auch das Fi-
nanzierungsumfeld in Deutschland attraktiv zu gestalten.
Es missen mehr Griindungs- und Forderprogramme ge-
schaffen werden, die die speziellen Anforderungen der
Gesundheitswirtschaft bertcksichtigen. Gleichzeitig gilt
es, frihes Entwicklungs- und Wagniskapital zu mobilisie-
ren und die steuerliche Forschungsforderung (SFF) aus-
zuweiten. Dies ist ein Kernelement, um die Translation
zu verbessern — mit dem Ziel, Forschungsergebnisse in
konkret in der Medizin nutzbare Produkte zu Ubersetzen.

Innovationen schiitzen: Ein verlassliches, globales Rah-
menwerk fir geistiges Eigentum ist notwendig, um sicher-
zustellen, dass Innovationen auch langfristig global verfiig-
bar bleiben. Das bestehende System des Patentschutzes
und der daraus resultierende Innovationszyklus funktio-
niert und darf nicht eingeschrankt werden. Die Forderung
des ,Innovationsnukleus” Europa hilft, die Region interna-
tional als Vorreiter zu positionieren.

Verldssliche und innovationsfreundliche Markt- und Rah-
menbedingungen sind unabdingbare Voraussetzung, um
Deutschland und Europa als global fiihrende Standorte fiir



die Entwicklung und Produktion neuer Gesundheitslosungen
zu etablieren. Dafiir miissen Innovationen angemessen hono-
riert, die klinische Forschung durch Biirokratieabbau gestarkt,
ein attraktives Umfeld fiir Finanzierung von Innovationen ge-
schaffen und Innovationen durch ein robustes Rahmenwerk
zum Schutz geistigen Eigentums gestarkt werden.

Ein holistisches Datenckosystem ist entscheidend fir die Erfor-
schung und Weiterentwicklung von Prazisionsmedizin, innovati-
ver Medizintechnik und Arzneimitteln. Das gilt insbesondere fir
so komplexe Krankheitsgeschehen wie Krebs. Die Zukunft der
Gesundheitsversorgung ist integrativ und interdisziplindar und
stellt Arzneimittel, Diagnostika, Medizintechnik und Daten in
den Mittelpunkt. Dabei ist der Zugang zu hochwertigen, struktu-
rierten Gesundheitsdaten unerlasslich, denn das ermaglicht eine
bessere \lersorgung von Patientinnen und Patienten durch eine
prazisere Diagnose und Behandlung, eine zielgerichtete Praven-
tion und optimierte Nachsorge. Zudem sind medizinische Daten
auch fir die Erforschung und Weiterentwicklung von Prazisions-
medizin von groRer Bedeutung. Denn je groRBer und strukturier-
ter der Datenpool ist, umso besser kdnnen die medizinischen
Losungen sein. Datenintegration und Dateninteroperabilitat sind
essenziell, um das Potenzial der Gesundheitsdaten voll auszu-
schopfen, und zwar in einer Form, die gleichermal3en hochste
Standards fir Sicherheit und Nutzen erfiillt.

Eine dezentrale Infrastruktur in Form eines foderierten Daten-
systems (im Aufbau) erlaubt es, Daten dort zu belassen, wo sie
erhoben werden, und gleichzeitig eine nahtlose Anbindung und
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sichere VVerknlpfung zu schaffen. Damit entsteht die Grundlage
fur eine effiziente, ortslibergreifende Datenverarbeitung, die die
lokale Datenhoheit erhalt und gleichzeitig Forschung ermdglicht.

Rahmenbedingungen fiir Datensicherheit und Datennutzung

Um die Digitalisierung und den Datenschutz effektiv voranzu-
bringen, sollte Deutschland sich eng an die EU-weiten Vorgaben
halten und auf bundeslandspezifische Sonderregelungen ver-
zichten. Mit dem European Health Data Space (EHDS) und dem
Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG) wird der Industrie
erstmals der Zugang zu Gesundheitsdaten aus der \lersorgung
fuir Forschungszwecke gewahrt. Der Datenbestand und die Qua-
litat der Daten, die nach diesen gesetzgeberischen Malinahmen
zur Verfligung stehen, sind jedoch nicht ausreichend. Die Daten-
schutz-Grundverordnung (DSGVO) bietet klare Regeln, die in
Deutschland harmonisiert und praktikabel umgesetzt werden
missen, ohne zusatzliche landerspezifische Anforderungen.
Eine einheitliche Datenstruktur und verbindliche Standards fir
die Datenerhebung und -nutzung sind notwendig, um den Zu-
gang zu Gesundheitsdaten zu erleichtern und das Innovations-
potenzial vollstandig auszuschopfen. Die Einfiihrung eines na-
tionalen ,Code of Conduct” fir die Datennutzung, wie in der
.Berliner Erklarung zur Digitalisierung in der Medizin” von Vision
Zero vorgeschlagen, kdnnte diese Ziele weiter unterstitzen.

Das bereits beschlossene Opt-out-Verfahren fiir die elektroni-
sche Patientenakte (ePA) ist hierbei von zentraler Bedeutung,
da es den breiten und datenschutzkonformen Einsatz von Ge-
sundheitsdaten fiir Forschungszwecke ermdglicht und eine Ii-
ckenlose Nutzung der ePA-Daten sicherstellt. Auch die schnelle
Anbindung klinischer Krebsregister und weiterer Forschungs-
datenzentren muss gewahrleistet sein, um Fortschritte in der
onkologischen Versorgung voranzutreiben. Es gilt zudem, den



EHDS in Zusammenarbeit mit den EU-Mitgliedstaaten erfolg-
reich umzusetzen.

Damit aus den Daten Innovationen entstehen, die in der Fldache
bei den Menschen ankommen, bedarf es eines gleichberech-
tigten Zugangs zu Daten, der bundeslanderiibergreifenden
Harmonisierung des Datenschutzes und der Implementierung
eines Rechts auf Dateneinsatz fiir die Forschung und Entwick-
lung zur Schaffung einer zukunftsfahigen Gesundheitsversor-
gung und einer hoheren Lebensqualitat.

Digitalisierung und Kiinstliche Intelligenz (KI):
Chancen fiir eine zukunftsfahige Gesundheitsversorgung

Digitalisierung und Kl bieten immense Madglichkeiten, die Ge-
sundheitsversorgung effizienter, praziser und individueller
zu gestalten — ein Gewinn, der auch vor dem Hintergrund des
Fachkraftemangels entscheidend ist. Die digitale Transforma-
tion er6ffnet zudem Chancen fiir eine flachendeckende Gesund-
heitsversorgung, insbesondere in landlichen Regionen. Moderne
Medizintechnik, Telemedizin und Anwendungen wie der Ausbau
digitaler Tumorboards oder ,Care at Home"-Modelle kdnnen Pa-
tientinnen und Patienten unabhangig von ihrem Wohnort eine
hochwertige Versorgung und Zugang zu innovativen Therapien
ermoglichen und gleichzeitig das Gesundheitssystem entlas-
ten. Aber auch fiir den Ausbau von nationalen Screening-Pro-
grammen, die bei der Bekampfung von Krebs unerlasslich sind,
sind KI-Losungen zur automatisierten Erkennung von gut- oder
bosartigen Neoplasien der Schlissel, um trotz des Fachkrafte-
mangels und erhohten Patientenaufkommens eine frihzeitige
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Diagnose sicherzustellen. Gleiches gilt fiir den Einsatz von neu-
artigen hochprazisen und personalisierten radio-onkologischen
Behandlungen, die erst durch die Anwendung von KI moglich
werden.

Dieser Wandel erfordert jedoch klare Rahmenbedingungen,
die Innovationen fordern, die Informationsfreiheit starken und
gleichzeitig den Datenschutz gewahrleisten. Die innovations-
freundliche Umsetzung der EU-Verordnung zur Kinstlichen In-
telligenz (EU Al Act) sowie die Harmonisierung des Datenschut-
zes sind essenziell, ebenso wie das Recht auf Datennutzung in
der Versorgung und Dateneinsatz fiir weiterflihrende Zwecke,
um eine zukunftsfahige Gesundheitsversorgung zu schaffen.

Rechte der Patientinnen und Patienten an ihren eigenen Daten
starken

Wir fordern, dass Datenschutz zu einem echten Patientenschutz
wird und das Recht auf Datennutzung den gleichen Stellenwert
erhalt wie das Recht auf informationelle Selbstbestimmung. Da-
mit Gesundheitsdaten effektiv genutzt werden kénnen, missen
die folgenden Patientenrechte gesetzlich gestarkt werden:

»  Recht auf Datennutzung in der Versorgung: Die Balance
zwischen Datenschutz und Datennutzung sollte zugunsten
der Patientinnen und Patienten angepasst werden, damit
sie Zugang zu den vollen Potenzialen ihrer Gesundheitsda-
ten erhalten, um die Sicherheit und Qualitat der Versorgung
zu gewadbhrleisten. Das Recht der Patientinnen und Patien-
ten auf die Nutzung ihrer Daten durch alle Behandelnden
zur Verbesserung der \lersorgung muss umgesetzt werden.

»  Recht auf Dateneinsatz fiir weiterfiihrende Zwecke: Ri-
siken, die aus der Nichtnutzung von Daten entstehen,
muissen ins Bewusstsein gerlickt werden. Daten sollen



nicht nur geschitzt, sondern auch genutzt werden. Der
Zugriff auf ePA-Daten fir Forschungszwecke sollte da-
her im Rahmen eines Opt-out-Verfahrens erlaubt sein
— im Sinne des Sozialstaatsprinzips. Das Recht der Pa-
tientinnen und Patienten auf den Einsatz ihrer eigenen
Daten fiir weiterflihrende Zwecke im Interesse der All-
gemeinheit muss ermdglicht werden. Gleichzeitig sol-
len sie ein Recht auf die Hoheit (ber all ihre Daten haben.

*  Recht auf Gefundenwerden: Patientinnen und Patienten
die Moglichkeit geben, bei Interesse automatisiert Infor-
mationen Uber potenziell vorteilhafte Forschungsergeb-
nisse zu ihrer Erkrankung und potenziell passende Studien
zu erhalten. Zur Umsetzung dieses Rechts ist die Nutzung
von pseudonymisierten Daten fiir Forschungszwecke not-
wendig, entsprechend missen sie Uber die Konsequenzen
vollstandiger Anonymisierung aufgeklart werden.

Digitale Transformation als Chance fiir landliche Regionen

Gerade landliche Regionen kdnnen erheblich von einer digita-
len Gesundheitsversorgung profitieren. Medizintechnische An-
wendungen und digitale Versorgungsmodelle ermdglichen den
schnellen Austausch von Gesundheitsdaten und eine flachen-
deckende Versorgung — unverzichtbar angesichts des zuneh-
menden Fachkraftemangels und der Alterung der Gesellschaft.
Eine wichtige Strategie ist hierbei die Ambulantisierung der Me-
dizin: Durch den gezielten Einsatz modernster Technologien aus
Medizin und Medizintechnik sowie digitaler Losungen kann die
Gesundheitsversorgung zunehmend ambulant gestaltet wer-
den. Dies ermdglicht eine patientennahe Betreuung auf3erhalb
stationdrer Einrichtungen und entlastet zugleich das Gesund-
heitssystem, indem Ressourcen effizienter genutzt und neue
Kapazitaten geschaffen werden. Gerade in der Onkologie mit
ihrem rasanten Wissenszuwachs kann so auBerdem sicherge-
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stellt werden, dass neues Wissen nicht nur in den hochspezia-
lisierten Zentren zur Anwendung kommt, sondern tberall. Auch
konnen durch den Einsatz digitaler Plattformen, Telemedizin und
vernetzter Diagnoselosungen viele Behandlungen wohnortnah
erfolgen.

Die ,Berliner Erklarung” von Vision Zero betont die Notwendig-
keit einer foderal Ubergreifenden Forschungsaufsicht zur Har-
monisierung des Datenschutzes und zur Schaffung einer Daten-
infrastruktur, die diese patientennahe Versorgung unterstitzt.
Durch die VVernetzung zentraler und verteilter Datencluster kann
eine solche Infrastruktur die Vlersorgungsqualitat maRgeblich
steigern, den Digitalisierungsriickstand verkirzen und qualitativ
hochwertige Daten fir die Forschung bereitstellen.

Deutschland hat die Chance, durch strukturierten Datenzu-
gang, die Starkung der Patientenrechte und eine gezielte For-
derung ambulanter Versorgungsmodelle eine Vorreiterrolle
in der digitalen Gesundheitswirtschaft zu iibernehmen - mit
erheblichen Vorteilen fiir die Versorgung, Forschung und den
gesellschaftlichen Fortschritt.

Innovationen, die in Deutschland entwickelt werden, kommen
oft zu spat oder gar nicht bei den Menschen an. Um dies zu an-
dern, bedarf es Rahmenbedingungen, die Innovationen und Er-
kenntnisse aus der Grundlagenforschung schneller in die klini-
sche Anwendung bringen (Translation). Ein zentraler Aspekt ist
der zligige Ausbau der NCT (Nationales Centrum fiir Tumorer-
krankungen)-Standorte. Die Starkung des Forschungsstandorts



ist unerlasslich, um Deutschland international wettbewerbsfa-
hig zu halten. Patientinnen und Patienten sollten von Anfang an
in die Forschung und Entwicklung einbezogen werden, um Inno-
vationen effizient und patientenfreundlich zu gestalten.

Die Etablierung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte (BfArM) als zentrale Anlaufstelle fiir die Geneh-
migung klinischer Studien inklusive des Strahlenschutzes und
der im MFG vorgeschlagene ,Single Gate”-Kontakt sind wichti-
ge Schritte, um regulatorische Hiirden abzubauen und Geneh-
migungsprozesse effizienter zu gestalten. Diese zentralisierte
Struktur fordert eine optimale Zusammenarbeit zwischen allen
Beteiligten und steigert die Transparenz und Geschwindigkeit
der Genehmigungsverfahren.

Wichtig ist auch die Forderung von Kooperationen zwischen For-
schungseinrichtungen, Industrie und offentlicher Hand im Rah-
men von Public Private Partnerships (PPPs). Durch solche Part-
nerschaften wird der Technologietransfer beschleunigt und die
Wertschopfung im Gesundheitssektor gefordert.

Fachkrdftemangel durch digitale Technologie gezielt abfedern

Der Fachkraftemangel in der Gesundheitsversorgung und Pflege
kann auch durch die Integration moderner Technologien gezielt
abgefedert werden. Automatisierte Systeme und innovative Me-
dizintechnik kdnnen Routineaufgaben effizienter gestalten und
das Pflegepersonal entlasten, wodurch mehr Zeit fur den direk-
ten Kontakt mit Patientinnen und Patienten bleibt. Um dieses
Potenzial auszuschopfen, missen Produkte der iGW gezielt in
die Versorgungsstrukturen und -abldufe integriert werden. Die
Nutzung dieser Technologien erfordert jedoch klare strategische
Rahmenbedingungen uber Sektorengrenzen hinweg, die ihre
Anwendung in der Praxis fordern und die VVersorgungsprozesse
nachhaltig starken.
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Zusatzlich muss Deutschland als attraktiver Arbeitsstandort
positioniert werden, um dem Fachkridftemangel durch inter-
nationale Talente und wissenschaftlichen Nachwuchs zu be-
gegnen. Eine aktive Rekrutierungspolitik und gezielte Anreize
schaffen die Grundlage fiir einen stabilen und wachsenden
Gesundheitssektor.

In der Gesundheitsversorgung muss ein Umdenken einsetzen:
Angesichts des demografischen Wandels und der rasanten me-
dizinischen Fortschritte sind starkere Anreize fiir wirksame Pra-
ventionsmaRnahmen nétig, um die Krankheitslast zu mindern
und langfristig Ressourcen effizient einzusetzen. Dazu miissen
konkrete Praventions- und Screening-Programme aufgesetzt
und die digitale Vernetzung verbessert werden. Gerade in der
Onkologie ist dabei entscheidend, den gesamten Patientenpfad
einschlieBlich der Patientenperspektive zu betrachten — von der
Pravention tber die Diagnose bis hin zu Therapie, Nachsorge und
Management von Langzeitfolgen.

Wir wissen heute, dass wir rund 40 Prozent der Krebserkran-
kungen durch Praventionsprogramme und Frihdiagnostik ver-
meiden konnten, denn sie ermaglichen das friihe Erkennen von
Krankheitsrisiken bzw. den friihzeitigen Therapiebeginn. Neben
dem rein menschlichen Aspekt von hoherer Behandlungsquali-
tat und besseren Uberlebenschancen ist das ein signifikanter
Beitrag zu mehr Kosteneffizienz im Gesundheitssystem. Er-
kenntnisse aus GroBbritannien zeigen, dass durch eine praven-
tive Gesundheitsstrategie, wie das ,Protect Britain”-Programm,
erhebliche langfristige Einsparungen moglich sind: Bereits eine
moderate Verringerung der Krankheitsinzidenz fiihrt zu erheb-



lichen Einsparungen im Gesundheitssystem und starkt die Inno-
vationskraft der einheimischen Unternehmen.®’”

Kooperationen fiir ein praventives Gesundheitsparadigma

Fir eine nachhaltige und zukunftsfahige Gesundheitsinfra-
struktur ist eine enge Zusammenarbeit zwischen Gesundheits-
dienstleistern, Forschungseinrichtungen, Patientenvertretern,
industriellen Partnern und politischen Entscheidungstragern
unabdingbar. Eine strategische Starkung von Praventions- und
Friiherkennungsprogrammen unterstitzt nicht nur die Gesund-
heit der Bevdlkerung, sondern macht Deutschland auch zu ei-
nem attraktiven Standort fiir Medizintechnologie und digitale
Innovation. Ein praventives Gesundheitsparadigma erfordert da-
her klare und innovationsfordernde Rahmenbedingungen, die es
allen Akteuren ermaglichen, effektiv zusammenzuarbeiten und
den Zugang zu praventiven Diagnosen und Behandlungen nied-
rigschwellig zu gestalten.

Die digitale Transformation bietet eine groBe Chance, beste-
hende Defizite in der Pravention zu iiberwinden und landliche
Regionen flichendeckend anzubinden. Dies schafft die Grund-
lage fiir eine gerechte Gesundheitsversorgung, die jeder Biir-
gerin und jedem Biirger zugutekommt.

Herzlichen Dank an die Vision Zero Arbeitsgruppe fir die aktive
Mitwirkung an der Erstellung des vorliegenden Masterplans.
Unser Dank gilt insbesondere:

Vivian Aplas, Siemens Healthineers AG

Josefine Becker, Roche Pharma AG

Kristin Krause, Johnson & Johnson

Dr. Mathias Muth, Novartis Pharma GmbH

'Statista; 2BDI; *BDI; “BDI; ®Statista; * Moving from cure to prevention;
’The economic case for protect Britain
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Gesundheitsdaten haben enormes Potenzial, Verfahren, Pro-
dukte und Konzepte fiir die Pravention, die Friiherkennung, die
Diagnose und die (personalisierte) Therapie von Krebs nach-
haltig zu verbessern. Vision Zero hat die Diskussionen um
die Digitalisierung der Gesundheitsdatenforschung im Kon-
text Onkologie in der Vergangenheit durch zahlreiche Aktivi-
titen unterstiitzt und im Rahmen einer ,Berliner Erklarung”
Rahmenbedingungen formuliert, die teilweise Eingang in die
Gesetzgebung gefunden haben. Die vorliegende ,Berliner
Erkldarung 2.0" von Vision Zero setzt darauf im aktuellen re-
gulatorischen Kontext mit einer Reihe konkreter Handlungs-
empfehlungen auf. Alle MaBnahmen, die in dieser Erkldrung
formuliert werden, dienen einem gemeinsamen Ziel: der Ver-
antwortung fiir die Gesundheit und dem Wohl der Patient:in-
nen. Gesundheitsdaten sind keine abstrakten Zahlen, sondern
reprasentieren Menschen, deren Versorgung, Lebensqualitdt
und Heilungschancen verbessert werden sollen. Vision Zero
setzt sich dafiir ein, dass jede Entscheidung, jede Nutzung von
Daten und jede Innovation diesem Ziel verpflichtet bleiben: Im
Mittelpunkt muss der Mensch stehen!

Handlungsempfehlung 1a -

Real-World-Daten zuganglich machen

Wir pladieren dafiir, Real-World-Daten konsequent fiir die aka-
demische und privatwirtschaftliche Forschung zuganglich zu
machen, auszuwerten und wo sinnvoll auch fir Zulassung und
Nutzenbewertung zu verwenden. Ziel muss sein, zeitnah und
unmittelbar die Versorgung der Patient:iinnen zu verbessern.
Liicken im regulatorischen Rahmen sollte eine neue Bundesre-
gierung zeitnah adressieren, zum Beispiel im geplanten Regis-
tergesetz.



Handlungsempfehlung 1 b -

Produkte entwickeln und Wissen teilen

Wie in der ersten Berliner Erklarung pladieren wir auch fir eine
freiwillige Selbstverpflichtung der Industrie und anderer Sta-
keholder, erworbenes Wissen (zum Beispiel auch in Form von
Daten) und Technologien fiir die nicht kommerzielle Erforschung
mit dem Ziel einer konkreten und zeitnahen Verbesserung der
Versorgung von Patient:innen und im Sinne der Patientensicher-
heit zu teilen.

Handlungsempfehlung 2 -

Kompetenzaufbau

Um eine bewusste Entscheidung von Biirger:innen zu ermogli-
chen, muss ihnen der Nutzen, der ihnen die Digitalisierung und
die Auswertung von Gesundheitsdaten bringt, aufgezeigt wer-
den. Das Vertrauen der Burger:innen in das Gesundheitssystem
muss durch einen transparenten Umgang mit Gesundheitsdaten
gestdrkt werden. Ein entsprechender digitaler Kompetenzauf-
bau (,Health Data Literacy”) sowohl aufseiten der Biirger:innen
als auch aufseiten der Forschenden ist anzustreben.

Handlungsempfehlung 3 a -

Bundes- und Landesdatenschutzbehorden
Abstimmungskonzept mit der Bundesbeauftragten fiir den Da-
tenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) und den Landes-
datenschutzbehorden zur Neuausrichtung des Datenschutzes,
insbesondere Umsetzung der federfiihrenden Datenschutzauf-
sicht nach § 5 GDNG entwickeln.



Handlungsempfehlung 3 b -

Bundes- und Landesgesetzgebung

Die Forschung mit Gesundheitsdaten sollte durch vermehrte
Nutzung bundeseinheitlicher gesetzlicher Regelungen weiter
entbiirokratisiert werden. Die Landesgesetzgeber sollten dort
wo notig, zum Beispiel bei den Landeskrankenhausgesetzen, in-
tensiv eingebunden werden.

Handlungsempfehlung 4 a —

Code of Conduct

Unter Einbeziehung von akademisch und industriell Forschen-
den, Patientenvertreter:innen und anderen Stakeholdern sollte
ein ,Code of Conduct” als freiwilliges Regelwerk und transparen-
ter Rahmen fiir die Nutzung von Gesundheitsdaten auf nationa-
ler und EU-Ebene entwickelt werden.

Handlungsempfehlung 4 b -

Recht auf Gefundenwerden

Alle Patient:innen missen die Moglichkeit haben, ein ,Recht auf
Gefundenwerden” auszutiben, also auf Wunsch alle relevanten
Informationen zur eigenen Erkrankung friihzeitig und automa-
tisch zu erhalten und uber neue Therapiemadglichkeiten sowie
aktuelle, anlaufende passende Studien informiert zu werden.
Dies gilt es, in der nationalen Gesetzgebung zu verankern.

Handlungsempfehlung 5a -

Broad Consent

Der Broad Consent Roll-out sollte flachendeckend vorangetrie-
ben und an allen Universitatskliniken und, so sinnvoll, auch dar-
Uber hinaus umgesetzt werden.



Handlungsempfehlung 5 b -

Einwilligungsfreie Forschung

Im Kontext der einwilligungsfreien Forschung miissen organisa-
torisch-strukturelle Anforderungen des EHDS auf den nationa-
len Kontext heruntergebrochen und zeitnah entsprechende Um-
setzungskonzepte entwickelt werden.

Handlungsempfehlung 6 -

Industrielle Gesundheitswirtschaft

Wir schlagen vor, fiir den Zugang zu medizinischen Daten analog
zu den Regelungen und Kontrollen fiir die Entwicklung und das
Inverkehrbringen von medizinischen Produkten (Diagnostika,
Arzneimittel, digitale Medizinprodukte) nur solchen Industrieun-
ternehmen die Nutzung vertraulicher Daten zu gewahren, die die
entsprechenden regulatorischen, ethischen und datenschutz-
rechtlichen Anforderungen an Datensicherheit und Vertraulich-
keit erfiillen und regelmaRig nachweisen.

Handlungsempfehlung 7 -

Bildung und Vernetzung von Forschungsdaten-Clustern
Schaffung der organisatorischen und strukturellen Voraus-
setzungen fir ein Forschungsdatennetz bzw. ein nachhaltiges
interoperables Gesundheitsdatenokosystem, um die Qualitat
der Patientenversorgung sicherzustellen, Forschung zu ermog-
lichen, Innovationen zu fordern und deren zeitnahe Implemen-
tierung in die klinische Praxis zu erreichen.
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Gesundheitsdaten haben enormes Potenzial, Verfahren, Pro-
dukte und Konzepte fir die Pravention, die Friherkennung, die
Diagnose und die (personalisierte) Therapie von Krebs nachhal-
tig zu verbessern. Die Krebsmedizin hat daran ein besonderes
Interesse, und entsprechend trdgt sie auch eine besondere Ver-
antwortung — fiir das Leben und die Gesundheit der Patient:in-
nen, aber auch im Umgang mit den Daten. Das betrifft nicht nur
Datensicherheit, sondern auch Aspekte wie Transparenz und ge-
rechten Zugang zu datenbasierten Versorgungsangeboten.

Auf dem Weg zu einer sehr viel starker datenbasierten Krebsver-
sorgung ist das Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG) ein
wichtiger erster Schritt. Es ist das erste Gesetz, das explizit die
Datennutzung in den Vordergrund stellt. Es ist aber auch nicht
mehr als ein erster Schritt. Die Verknipfung unterschiedlicher
Datenbestande bleibt trotz GDNG ltckenhaft und muss nicht
zuletzt mit Blick auf die EHDS-Verordnung der Europaischen
Union weiter ausgebaut werden. Es gilt: weg von realitatsferner
Datensparsamkeit, hin zu einem gestaltenden Datenschutz mit
Datennutzung zum Wohle der Patient:innen, auch der Patient:in-
nen der Zukunft.

Vision Zero hat die Diskussionen um die Digitalisierung der Ge-
sundheitsdatenforschung im Kontext Onkologie in der Vergan-
genheit durch zahlreiche Aktivitaten unterstitzt und im Rahmen
einer ,Berliner Erklarung” Rahmenbedingungen formuliert, die
teilweise Eingang in die Gesetzgebung gefunden haben. Die vor-
liegende ,Berliner Erklarung 2.0" von Vision Zero setzt darauf
im aktuellen regulatorischen Kontext mit einer Reihe konkre-
ter Handlungsempfehlungen auf. Alle Mal3nahmen, die in die-
ser Erklarung formuliert werden, dienen einem gemeinsamen
Ziel: der Verantwortung fir die Gesundheit und dem Wohl der
Patient:innen. Gesundheitsdaten sind keine abstrakten Zahlen,



sondern reprdsentieren Menschen, deren Versorgung, Lebens-
qualitdat und Heilungschancen verbessert werden sollen. Vision
Zero setzt sich dafir ein, dass jede Entscheidung, jede Nutzung
von Daten und jede Innovation diesem Ziel verpflichtet bleiben:
Im Mittelpunkt muss der Mensch stehen!

Unser gemeinsames Ziel ist ein lernendes und sich standig ver-
besserndes Gesundheitssystem mit einem multidirektionalen
Prozess aus Versorgung und Forschung, das eine ergebnisorien-
tierte, hochwertige und sichere Versorgung fir alle Patient:in-
nen sicherstellt, unabhangig von Status, Herkunft oder sozialem
Hintergrund. Dieses Ziel erfordert die Nutzung von Gesundheits-
daten zum Zweck einer zeitnahen Umsetzung qualitatssichern-
der und neuer praventiver, diagnostischer und therapeutischer
Losungen.

Handlungsempfehlung 1a -
Real-World-Daten zuganglich machen

Wir pladieren dafiir, Real-World-Daten konsequent fiir die
akademische und privatwirtschaftliche Forschung zugdnglich
zu machen, auszuwerten und wo sinnvoll auch fiir Zulassung
und Nutzenbewertung zu verwenden. Ziel muss sein, zeitnah
und unmittelbar die Versorgung der Patient:innen zu verbes-
sern. Liicken im regulatorischen Rahmen sollte eine neue Bun-
desregierung zeitnah adressieren, zum Beispiel im geplanten
Registergesetz.

» In der Medizin werden Real-World-Daten in immer groRe-
rem Umfang erhoben — in der akademischen und privat-
wirtschaftlichen Forschung, aber auch in der taglichen Ver-
sorgung von Patient:innen. Diese Datenbestande missen
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erschlossen werden, und sie miissen sowohl fiir die aka-
demische als auch fiir die privatwirtschaftliche Forschung
zuganglich gemacht werden. Mit dem GDNG erhalt die pri-
vatwirtschaftliche Forschung Zugang zu der Real-World-
Daten-Infrastruktur des FDZ (Forschungsdatenzentrum)
und damit zu Abrechnungsdaten und den perspektivisch
damit verknlpfbaren Krebsregister- und ePA-Daten. Das
ist ein groBer Schritt nach vorn. Im Detail waren hier noch
Regelungen wiinschenswert, die Forschungsvorhaben mit
gesetzlichen Fristen (zum Beispiel friihe Nutzenbewertung
oder Erprobungsbewertungsverfahren) priorisieren. Un-
abhangig davon gilt es, den Spirit eines gleichberechtigten
Zugangs flr die privatwirtschaftliche Forschung bei ab-
sehbaren Erweiterungen der Dateninfrastrukturen — siehe
Punkte 5 b und 7 — beizubehalten. Die privatwirtschaftliche
Real-World-Daten-Forschung erfolgt je nach Fragestellung
anonymisiert oder pseudonymisiert unter Wahrung aller
gesetzlichen Regelungen mit dem Ziel, neue Arzneimittel,
Medizintechnologien oder datenbasierte Gesundheitspro-
dukte zielgerichtet zu entwickeln und rasch den Patient:in-
nen zur Verfigung zu stellen.

Handlungsempfehlung 1b -
Produkte entwickeln und Wissen teilen

Wie in der ersten Berliner Erkldrung plddieren wir auch fiir
eine freiwillige Selbstverpflichtung der Industrie und anderer
Stakeholder, erworbenes Wissen (zum Beispiel auch in Form
von Daten) und Technologien fiir die nichtkommerzielle Er-
forschung mit dem Ziel einer konkreten und zeitnahen Ver-
besserung der Versorgung von Patient:innen und im Sinne der
Patientensicherheit zu teilen.




»  Wie die akademischen und die Versorgungsdatensdtze so
liefern aber auch die privatwirtschaftlichen Real-World-
Datensatze wertvolle Informationen zu unterschiedlichen
Versorgungsfragen. Sie sollten deswegen ebenfalls — im
Rahmen des wettbewerblich Moglichen — transparent fir
weitere akademische und privatwirtschaftliche Forschung
zuganglich gemacht werden.

Erfolgte Aktivitaten von Vision Zero und deren Fortsetzung

Um die Nutzung von Real-World-Daten weiter voranzutreiben,
ist ein enger Austausch zwischen den Regulatoren und den For-
schenden dringend notwendig — und dies Uber Landergrenzen
hinweg. Aus diesem Grund hat Vision Zero einen Workshop mit
Expert:innen aus akademischer und industrieller Forschung so-
wie Vertreter:innen von BfArM, des Instituts fiir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) und einer
Krankenkasse initiiert, um das Potenzial der Erfassung und Aus-
wertung von Real-World-Daten im klinischen Umfeld unter Ein-
beziehung neuer Methoden zu diskutieren. Dieser Diskurs wird
auch in Zukunft fortgesetzt. Ein wichtiger Aspekt im Hinblick auf
eine Minimierung von Forschungsbiirokratie ist eine ,ubiquita-
re” Anwendererfahrung insbesondere auch bei der Erhebung der
Daten, unabhangig von und interoperabel mit den jeweiligen Pri-
marsystemen.

Die digitale Verarbeitung von Gesundheitsdaten ist in Deutsch-
land noch mit Angsten und Unklarheiten behaftet. Dies ist so-
wohl eine kulturelle Frage als auch eine Frage des Vertrauens.
Deswegen missen sowohl Datengeber:innen als auch Daten-
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nutzer:innen wissen, dass klare Regeln und hdchste Sicher-
heitsstandards bei der Nutzung von Gesundheitsdaten zur An-
wendung kommen. Zudem mussen Birger:innen uber Art und
Nutzen der Datenverwendung aufgeklart werden.

Handlungsempfehlung 2 -
Kompetenzaufbau

Um eine bewusste Entscheidung von Biirger:innen zu ermog-
lichen, muss ihnen der Nutzen, der ihnen die Digitalisierung
und die Auswertung von Gesundheitsdaten bringt, aufgezeigt
werden. Das Vertrauen der Biirger:innen in das Gesundheits-
system muss durch einen transparenten Umgang mit Gesund-
heitsdaten gestarkt werden. Ein entsprechender digitaler
Kompetenzaufbau (,Health Data Literacy”) sowohl aufseiten
der Biirger:innen als auch aufseiten der Forschenden ist an-
zustreben.

» Das Thema ,Digital Literacy” oder ,Health Data Literacy”
muss in der Aus-, Weiter- und Fortbildung des medizini-
schen Fachpersonals unter dem Aspekt der veranderten
Wissens- und Informationssituation neu gestaltet werden
und eine grof3ere Rolle einnehmen. Ein transparenter Um-
gang mit Gesundheitsdaten und hohe Sicherheitsstandards
sind unerlasslich, um Vertrauen zu starken. Birger:innen
sollen wissen, dass ihre Daten ausschlieBlich zum Wohl der
Patient:innen genutzt werden — niemals zu ihrem Nachteil.
Allerdings sind auch die Politik und andere Stakeholder in
der Pflicht. Insbesondere sollte seitens der Bildungspolitik
Uber eine Verankerung entsprechender Kompetenzvermitt-
lung im Rahmen der schulischen Ausbildung nachgedacht
werden. Seitens der Sozialpartner und ggf. auch der Wis-
senschaft oder der Zivilgesellschaft sollten ferner bedarfs-
gerechte Berufsbilder sichergestellt und Ausbildungsmo-
delle weiterentwickelt werden.



Erfolgte Aktivitaten von Vision Zero und deren Fortsetzung

Im Rahmen diverser 6ffentlichkeitswirksamer Aktivitaten wur-
den seitens Vision Zero beispielsweise (ber die interaktive
Webseite, (iber ein aktiv gepflegtes LinkedIn-Profil, durch ver-
schiedene Veranstaltungen und tiber diverse Publikationen und
Zeitungsartikel Informationen aufbereitet und verdffentlicht.
Zum jahrlich stattfindenden Vision Zero Summit kénnen sich
alle Interessierten kostenlos anmelden und digital teilnehmen.
Zudem wurden unterschiedliche Aspekte der Digitalisierungs-
thematik mit zahlreichen Expert:innen fiir die Offentlichkeit auf-
bereitet und in verschiedenen Broschiren veréffentlicht. Der
Kompetenzaufbau wird auch in Zukunft intensiv weitergeftihrt.

Rechtlich ermoglichen die europaische DSGVO, das Digital-Ge-
setz (DigiG) und das Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG)
sowohl die digital gestiitzte medizinische Versorgung des oder
der Einzelnen als auch eine &ffentliche und privatwirtschaftliche
Forschung und Nutzung von Daten. In der Umsetzung der not-
wendigen Infrastrukturen und Governance-Regularien sind viele
EU-Lander Deutschland aber leider weit voraus. Spitzenreiter in
Sachen Digital Health und interoperable Gesundheitsdatenrau-
me sind Lander in Nordeuropa, zum Beispiel Finnland, von denen
wir diesbeziiglich noch lernen kdnnen.

Handlungsempfehlung 3 a -
Bundes- und Landesdatenschutzbehorden

Abstimmungskonzept mit der Bundesbeauftragten fiir den Da-
tenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) und den Landes-
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datenschutzbehorden zur Neuausrichtung des Datenschutzes,
insbesondere Umsetzung der federfiihrenden Datenschutz-
aufsicht nach § 5 GDNG entwickeln.

»  Die BfDI und die Datenschutzbeauftragten der Lander wer-
den aufgefordert, ihre Zusammenarbeit zur Vereinheitli-
chung der Auslegung der geltenden Gesetze fortzusetzen
und ihrer Verantwortung zum effizienten und praktikab-
len Ausgleich von Datennutzung und Datenschutz besser
nachzukommen. Mit dem GDNG wurden bundesweit ein-
heitliche Regelungen eingeflihrt, die eine Nutzung bereits
vorhandener Versorgungsdaten fir die Forschung ermog-
lichen. Damit diese moglichst effizient erfolgen kann, be-
darf es einer einheitlichen Auslegung, die Anforderungen
des Datenschutzes und Anforderungen der Forschung ver-
eint. Sich widersprechende Anwendungen der bestehen-
den Gesetze und eine Orientierung an der mit Blick allein
auf den Datenschutz strengsten Auslegung durch einzelne
Behorden missen durch eine bundesweit einheitliche Ab-
stimmung zwischen den Behdrden verhindert werden. Ab-
stimmungen sind in klar strukturierte, transparente und be-
fristete Verfahren zu tberfiihren. Wichtig ist dabei, dass die
Datenschutzaufsichtsbehorden im Rahmen ihrer Abstim-
mung auch die Industrie sowie Patient:innen einbeziehen,
um praxistaugliche und interessengerechte Ldsungen auch
fur die einwilligungsfreie Forschung zu finden.

Handlungsempfehlung 3 b -
Bundes- und Landesgesetzgebung

Die Forschung mit Gesundheitsdaten sollte durch vermehrte
Nutzung bundeseinheitlicher gesetzlicher Regelungen weiter
entbiirokratisiert werden. Die Landesgesetzgeber sollten dort
wo notig zum Beispiel bei den Landeskrankenhausgesetzen,
intensiv eingebunden werden.




» Der Bundesgesetzgeber ermoglicht bereits zahlreichen
Einrichtungen aus dem Gesundheitsbereich die Eigenfor-
schung mit vorhandenen Patientendaten. Zur Beseitigung
unnotiger Barrieren fiir die Forschung sind ausgewogene
bundeseinheitliche Regelungen erforderlich, welche die
Weitergabe dieser Daten an Dritte, wie etwa forschende
Unternehmen aus dem Gesundheitsbereich, rechtssicher
ermaoglichen. Das betrifft nicht zuletzt die Landeskranken-
hausgesetze. Einige Bundeslander haben hierzu bereits Re-
gelungen getroffen oder bereiten diese vor. Eine homogene
Rechtslage fordert nicht nur die Datennutzbarkeit, sondern
kann auch zu einem gleichmal3ig hohen Schutz der Daten
fuhren. Der Gesetzgeber ist aufgefordert, bei der Ausge-
staltung der Vorschriften die Belange der Datenempfanger
und Patient:innen zu berlicksichtigen und im Rahmen der
Ausarbeitung auch Stellvertreterregelungen — zum Beispiel
Datenfreigabe durch Use & Access Committees — zu schaf-
fen. Auch gilt es, neue datenschutzfreundliche Technolo-
gien'im Auge zu behalten.

Erfolgte Aktivitaten von Vision Zero und deren Fortsetzung

Um die Neuausrichtung des Datenschutzes zum Wohl der Pa-
tient:innen voranzutreiben, steht Vision Zero bereits seit 2023
im Austausch sowohl mit dem damaligen BfDI als auch mit der
Datenschutzkonferenz. Als Folgeaktivitat wurde von Vision Zero
mit dem Deutschen Krebsforschungszentrum (DKFZ), der Deut-
schen Krebsgesellschaft (DKG) und der Deutschen Krebshilfe
(DKH) eine Arbeitsgruppe zum Thema Datenschutz gegriindet,
um gemeinsam ein abgestimmtes Positionspapier zu erarbeiten,
das mit der neuen BfDI diskutiert werden soll.

1 Dies betrifft zum Beispiel homomorphe Verschliisselungen, Hashing, Federated Learning und Secure
Multi Party Computation, die kurz vor der Verwendungsreife stehen. Sie bieten potenziell weitreichende
neue Méglichkeiten zur ermdchtigungsfreien, weil vertraulichen Verarbeitung personenbezogener Daten.
Dies sollte im Zusammenhang mit der Weiterentwicklung der Forschungsinfrastruktur — siehe Punkt 5 b
und Punkt 7 — unbedingt gepriift werden.
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Die meisten Gesundheitsdaten in Deutschland entstehen inner-
halb des solidarischen GKV-Systems. Sie sollten daher — unter
Wahrung der Vertraulichkeit und Datenschutzanforderungen
— sowohl von offentlicher wie auch von privatwirtschaftlicher
Forschung genutzt werden konnen. Die im Gefolge des GDNG
derzeit in Etablierung befindliche FDZ-Infrastruktur leistet das
nur ansatzweise und indirekt, konkret tber die Verkniipfung zu
den Krebsregistern. Das ist aber nur eine punktuelle Verknip-
fung und noch kein interoperables Okosystem. Auch wenn es
um die Versorgungsdaten in Krankenhausern und ambulanten
Einrichtungen geht, gilt: Teilen hilft heilen. Das Teilen von Ge-
sundheitsdaten kann die Forschung und Entwicklung von neuen
Medikamenten und Diagnosemethoden férdern und damit die
Lebensqualitat und Versorgung von Patient:innen und der Be-
volkerung verbessern.

Handlungsempfehlung 4 a -
Code of Conduct

Unter Einbeziehung von akademisch und industriell Forschen-
den, Patientenvertreter:innen und anderen Stakeholdern soll-
te ein ,,Code of Conduct” als freiwilliges Regelwerk und trans-
parenter Rahmen fiir die Nutzung von Gesundheitsdaten auf
nationaler und EU-Ebene entwickelt werden.

» Patientinnen stellen ihre Daten zur Verfligung, um sich
selbst und anderen Patient:innen zu helfen — und nicht
um andere zu bereichern. Dem muss Forschung Rechnung
tragen. Ein Code of Conduct starkt das Vertrauen der Biir-
ger:innen in die Digitalisierung.



Handlungsempfehlung 4 b -
Recht auf Gefundenwerden

Alle Patient:innen miissen die Moglichkeit haben, ein ,Recht
auf Gefundenwerden” auszuiiben, also auf Wunsch alle rele-
vanten Informationen zur eigenen Erkrankung friihzeitig und
automatisch zu erhalten und iiber neue Therapiemoglichkei-
ten sowie aktuelle, anlaufende passende Studien informiert zu
werden. Dies gilt es, in der nationalen Gesetzgebung zu ver-
ankern.

» Das ,Recht auf Gefundenwerden” ist ein neues Konzept,
das in den Entwurf der EHDS-Verordnung Eingang gefun-
den hat. Es impliziert, dass ein Weg geschaffen werden
muss, pseudonymisierte Forschungsdaten zu reidentifizie-
ren — fiir jene Patient:innen, die das mochten und die dann
davon ggf. durch zum Beispiel Hinweise auf klinische Stu-
dien individuell profitieren.

Erfolgte Aktivitaten von Vision Zero und deren Fortsetzung

Durch das GDNG wurde bereits ein wichtiger Schritt zur Rege-
lung der Datennutzung und zum Anschluss Deutschlands an den
EHDS unternommen. Vision Zero hat in diesem Zusammenhang
das Narrativ der Patientenrechte formuliert. Es besagt, dass Pa-
tient:innen

»  ein Recht auf vollumfangliche Datennutzung in der medizi-
nischen Versorgung haben,

»  ein Recht auf einen Dateneinsatz fir weiterfiihrende Zwe-
cke, sei es mit Forschungs- oder mit Versorgungsbezug,
und

»  ein Recht auf Gefundenwerden im Zusammenhang mit kli-
nischen Studien haben, auch um aktuelle Informationen zur
jeweiligen Erkrankung zur Verfligung stellen zu kénnen.
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Dieses erarbeitete Narrativ wurde und wird von Vision Zero auf
diversen Ebenen unter anderem auch mit politischen Entschei-
der:innen diskutiert, um die Inhalte, sofern noch nicht gesche-
hen, im Rahmen von Gesetzesvorhaben zu verankern. Das Recht
auf Gefundenwerden ist ein Beispiel fiir ein unter anderem von
Vision Zero formuliertes Prinzip, das seinen Niederschlag im
Entwurf der EHDS-Verordnung gefunden hat und im nationalen
Recht kiinftig hoffentlich finden wird.

Patient:innen missen selbst iber die VVerwertung ihrer Gesund-
heitsdaten entscheiden kdonnen. Deswegen miissen Gesund-
heitsdaten teilbar und auswertbar sein, das heil3t konkret, in
strukturierten und interoperablen Formaten mit hoher Qualitat
zur Analyse und/oder Nutzung zur Verfligung stehen. Gleichzei-
tig gilt es, Selbstbestimmungsrechte zu wahren und eine Balan-
ce mit der wissenschaftlichen Forschung zu finden. Hierbei ist
zu unterscheiden zwischen ,klassischer” einwilligungsbasierter
Forschung und einwilligungsfreier Forschung. Letztere ist eine
wesentliche Komponente des EHDS, und sie stellt erhebliche
organisatorische und strukturelle Anforderungen, da diese Art
Forschung eine Opt-out-Infrastruktur erfordert.

Beides zusammen - einwilligungsbasierte und einwilligungs-
freie Forschung — kann bei entsprechenden Regularien und
Infrastrukturen aus den bereits jetzt zu einem Grol3teil digital
vorliegenden Daten im Gesundheitssystem einen zuverlassigen,
vollstandigen, qualitativ hochwertigen, strukturierten und damit
nitzlichen Datensatz machen — sofern es gelingt, das Vertrauen
der Birger:innen dauerhaft zu sichern, damit Einwilligungen in
grolRtmoglichem Umfang erteilt bzw. Opt-outs in groRtmogli-
chem Umfang vermieden werden.



Handlungsempfehlung 5 a -
Broad Consent

Der Broad Consent Roll-out sollte flaichendeckend vorange-
trieben und an allen Universitatskliniken und, so sinnvoll, auch
dariiber hinaus umgesetzt werden.

» Die informationelle Selbstbestimmung der Patient:innen
wird dadurch geschutzt, dass die Datenverwendung nie
gegen die Interessen oder das Wohl der Patient:innen er-
folgen darf. Soweit eine Einwilligung der Betroffenen er-
forderlich ist, bietet sich dafiir das Broad-Consent-Modell
der Medizininformatik-Initiative (MI-1) an, die eine ethische
und rechtliche Grundlage geschaffen hat, in dem zukiinftig
auch der Einbezug weiterer Zwecke wie beispielsweise die
Entwicklung innovativer Arzneimittel und Medizinprodukte
eingebracht werden sollte. Dafiir sind Minimalanforderun-
gen an die Patientenaufklarung und erganzende Best-Prac-
tice-Empfehlungen zu erarbeiten.

Handlungsempfehlung 5b -
Einwilligungsfreie Forschung

Im Kontext der einwilligungsfreien Forschung miissen organi-
satorisch-strukturelle Anforderungen des EHDS auf den natio-
nalen Kontext heruntergebrochen und zeitnah entsprechende
Umsetzungskonzepte entwickelt werden.

»  Ein zentraler Aspekt des EHDS ist die Erweiterung der ein-
willigungsfreien Forschung, die ein umfassendes, daten-
quellentibergreifendes  Opt-out-Modell erfordert. Das
GDNG etabliert den Opt-out fiir Forschung mit ePA-Daten
im Kontext des FDZ, und es erdffnet auf der Ebene von Ein-
richtungen und Verbiinden erweiterte Moglichkeiten der
einwilligungsfreien Forschung. Aber es schafft noch keine
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Ubergreifende Opt-out-Infrastruktur. Spatestens der EHDS
erfordert mittelfristig die flachendeckende Anbindung me-
dizinischer Einrichtungen im Sinne eines Gesundheitsda-
tendkosystems. Dies wird es erforderlich machen,

a) die Opt-out-Infrastruktur ebenfalls sehr viel breiter zu
denken — was in Deutschland bisher noch komplett ausge-
blendet wird, und

b) darliber nachzudenken, wie sich Datenquellen an die
FDZ-Infrastruktur anbinden lassen, bei denen der Bund —
anders als bei ePA und Krebsregistern — keine oder nur be-
grenzte Regulierungskompetenzen hat.

Eine wichtige Teilkomponente dabei ist der Patienten-
Identifier. Das GDNG greift hier (indirekt) auf die Kranken-
versichertennummer zurlick und schafft fur die Verlinkung
unterschiedlicher Datenquellen auf Basis des gemeinsa-
men |dentifiers die vom FDZ separierte Datenzugangs- und
-koordinierungsstelle am BfArM. Inwieweit das auf andere
Datenquellen skalierbar ist oder ob das Thema Patienten-
Identifier/Datenzugangsstelle nochmals neu und breiter
— zum Beispiel unter Nutzung einer nationalen Gesund-
heits-ID — gedacht werden muss, wird in der neuen Legisla-
turperiode zu diskutieren sein.

Erfolgte Aktivitaten von Vision Zero und deren Fortsetzung

Bereits heute gibt es zahlreiche Universitatskliniken, die den
Roll-out des Broad Consent konsequent vorantreiben. In einer
grol¥flachigen Etablierung des Broad Consent an allen Universi-
tatskliniken und ggf. dartiber hinaus sowie in einer zusatzlichen
Offnung des Gesundheitsdatendkosystems zur einwilligungs-
freien Datennutzung fir weitere Forschungs- und Entwick-
lungszwecke liegt noch groBes Potenzial. Vision Zero begleitet




diese Diskussionen im Rahmen von Veranstaltungen und poli-
tischer Kommunikation seit Jahren und wird auch bei der anste-
henden Umsetzung bzw. Konkretisierung der EHDS-Infrastruk-
turen kontinuierlich Input liefern.

Durch die Moglichkeit, Daten auf allen Ebenen fir die Weiter-
entwicklung der Medizin zu nutzen (lernendes Gesundheits-
system) konnen Innovationen deutlich schneller und besser
entwickelt und in die Regelversorgung integriert werden. Es ist
daher in einem solidarischen Gesundheitswesen ethisch gebo-
ten, Daten auch zu nutzen, nicht nur zu schitzen. Daftir muss
die Digitalisierung ausgebaut werden, Innovationen sowie auch
Forschungskooperationen und Start-ups mussen gefordert und
Birokratie muss abgebaut werden. Zugriffsregelungen und Opt-
out-Modelle sollten so gestaltet sein, dass sie Kooperations-
szenarien zwischen akademischer und privater Forschung nicht
erschweren. Nur so kann Digitalisierung als Hebel fiir mehr Qua-
litat und Effizienz wirken.

Handlungsempfehlung 6 -
Industrielle Gesundheitswirtschaft

Wir schlagen vor, fiir den Zugang zu medizinischen Daten ana-
log zu den Regelungen und Kontrollen fiir die Entwicklung und
das Inverkehrbringen von medizinischen Produkten (Diagnosti-
ka, Arzneimittel, digitale Medizinprodukte) nur solchen Indust-
rieunternehmen die Nutzung vertraulicher Daten zu gewdhren,
die die entsprechenden regulatorischen, ethischen und daten-
schutzrechtlichen Anforderungen an Datensicherheit und Ver-
traulichkeit erfiillen und regelmaRig nachweisen.
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»  Dies betrifft Diagnostika, Arzneimittel und digitale Medizin-
produkte und gilt insbesondere fiir Vorgange mit personlich
identifizierbaren Daten. Die Speicherung digitaler Gesund-
heitsdaten oder die Verarbeitung personalisierter Daten
sollte Unternehmen nur unter entsprechend strikten Auf-
lagen gestattet sein. Dabei muss eine Weitergabeverpflich-
tung von anonymisierten Daten fiir Forschungszwecke
zwischen den zur Datenverarbeitung autorisierten Organi-
sationen bestehen. Es darf kein Vorteil durch das Vorenthal-
ten von Gesundheitsdaten gegeniiber anderen entstehen.
Es sollte kein signifikanter wirtschaftlicher Nutzen durch die
reine Weitergabe von Daten entstehen, sondern erst durch
die innovative Nutzung der Daten, zum Beispiel durch die
Strukturierung von Daten oder die Generierung von Sekun-
dardaten aus Rohdaten. Gebuhren zur Datennutzung im
EHDS missen deshalb angemessen sein und sollten nicht
der freien Verhandlung zwischen den Nutzer:innen und dem
Dateninhaber:innen unterliegen.

Erfolgte Aktivitaten von Vision Zero und deren Fortsetzung

Damit Daten Uberhaupt gemeinsam genutzt werden kdnnen,
mussen sie datenquellentibergreifend interoperabel sein, und
es sollte moglichst die komplette Patienten-Journey abgebildet
sein. Um diese Entwicklung voranzutreiben, wurden im Rahmen
von Vision Zero unter Nutzung bereits vorhandener Definitionen
aus bestehenden Projekten gemeinsam Vorschlage fur krebsbe-
zogene FHIR (Fast Healthcare Interoperability Resources)-Profi-
le erarbeitet, die in zahlreiche weitere Projekte, beispielsweise
im Rahmen der MI-|, eingeflossen sind. Fiir eine weitergehende
Harmonisierung mit dem Ziel eines allgemeinglltigen, moglichst
verpflichtenden, auf (FHIR-)Standards basierenden, modularen
onkologischen Datensatzes ist weiterhin auf nationaler wie auch
europaischer Ebene viel Netzwerkarbeit notig, die von Vision
Zero auch kinftig nach Kraften unterstitzt wird.



Fir die Verarbeitung von Gesundheitsdaten muss eine Infra-
struktur mit nachhaltiger Ressourcenausstattung zur Verfligung
stehen. Diese muss flachendeckend und im Einklang mit euro-
paischen Vorgaben, insbesondere DSGVO und EHDS, aufgebaut
werden. Dies betrifft den unter 5 b separat thematisierten Opt-
out, aber auch andere Infrastrukturkomponenten bzw. Infra-
strukturdienstleistungen.

Handlungsempfehlung 7 -
Bildung und Vernetzung von Forschungsdaten-Clustern

Schaffung der organisatorischen und strukturellen Voraus-
setzungen fiir ein Forschungsdatennetz bzw. ein nachhaltiges
interoperables Gesundheitsdatendkosystem, um die Qualitat
der Patientenversorgung sicherzustellen, Forschung zu er-
moglichen, Innovationen zu férdern und deren zeitnahe Imple-
mentierung in die klinische Praxis zu erreichen.

» Das GDNG gibt dem BfArM bei der Gesundheitsdatenfor-
schung eine zentrale Rolle als institutioneller Anker. Dort
ist das FDZ angesiedelt, und dort gibt es separat davon
eine Zentrale Datenzugangs- und -koordinierungsstelle,
die unter Einbeziehung einer Vertrauensstelle am Robert
Koch-Institut die Verknlpfung der FDZ-Daten mit anderen
Datenquellen — das GDNG gibt hier primar die Krebsregis-
ter vor — bewerkstelligt. Die VVerknlpfung erfolgt auf Basis
eines Patienten-Identifiers, der indirekt auf die Krankenver-
sichertennummer zuriickgeht. Das macht im begrenzten
Kontext der Forschung nach GDNG Sinn. Ein umfangreiche-
res Gesundheitsdatendkosystem kann mit dieser Struktur
aber eher nicht adressiert werden, schon wegen der hohen
Zahl an Akteuren und Datenquellen, die dann bertcksichtigt
werden wollen.
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Um den Innovationsprozess und den Wettbewerb zu
fordern, sollten daher die Aufgaben der EHDS-Verord-
nung zeitnah in nationales Recht uberfihrt und parallele
Datenbank-Cluster ermdglicht werden, die von Kliniken,
Forschungsverbinden, klinischen Fachgesellschaften, In-
dustrieunternehmen oder in einer Kooperation zwischen
mehreren dieser Akteure betrieben werden. Damit keine
neuen Dateninseln entstehen, ist daftir eine ,Infrastruktur-
konvergenz” unter Etablierung eines Governance Board n6-
tig, Uber dessen Zusammensetzung und Verortung noch zu
diskutieren ware. Auf diese Weise entstiinde ein auf Stan-
dards wie FHIR basierendes ,Forschungsdatennetz’, tiber
das sich nach spezifischen Kriterien Daten aus den ver-
netzten Datenbanken in die jeweils eigene Forschungsda-
tenbank importieren lassen, die dann nach gesetzlich oder
anderweitig geregelten Nutzungskriterien von den Akteu-
ren verwendet werden kdnnen. In diesem Zusammenhang
sollte auch eine Forderung nach einem Reallabore-Gesetz
im Zusammenhang mit dem EHDS diskutiert werden, um in
Sandboxes eine Mdglichkeit zu bieten, Use Cases in einem
geschltzten Bereich zu testen.

Im zweiten Schritt kdnnte dieses Forschungsdatennetz
dann an bestehende Datenbanken bzw. Infrastrukturen
(zum Beispiel FDZ sowie nach Zustimmung der Patient:in-
nen Versorgungsdaten, Daten sowohl aus der akademi-
schen als auch industriellen Forschung) gekoppelt werden,
wodurch am Ende ein echtes Gesundheitsdatenokosystem
im Sinne des EHDS entstehen wiirde. Fur Letzteres ist eine
Roadmap zur Implementierung unter Flihrung der Politik,
aber unter Einbeziehung von akademischer und industriel-
ler Forschung, medizinischer Versorgung und Patientensei-
te zwingend. Dies kdnnte gegebenenfalls im Rahmen einer
Public-Private-Partnership umgesetzt werden, aber auch



andere Modelle waren denkbar. Wichtig ist dabei, Grund-
regeln flr vertrauenswiirdige Dateninhaber und Datenver-
mittlungsstellen friihzeitig festzulegen, um private Zusam-
menschlisse von Dateninhabern zur Datenaufbereitung
und -bereitstellung zu unterstiitzen.

Erfolgte Aktivitaten von Vision Zero und deren Fortsetzung

Der Aufbau des FDZ am BfArM wurde in den letzten Jahren und
wird im Gefolge des GDNG weiter vorangetrieben. Konkret soll
die ePA-Anbindung ans FDZ gemal3 derzeitigen Planungen der
Politik ab Sommer 2025 umgesetzt werden. Ziel muss es sein,
neben den pseudonymisierten Abrechnungsdaten der gesetzlich
Krankenversicherten und den ePA-Daten auch weitere (institu-
tionelle, aber auch von den Patient:innen selbst erhobene) Daten
zu integrieren. Durch die Entwicklung von Use Cases zur Daten-
nutzung unter Einbezug konkreter Stakeholder oder die Be-
arbeitung eines konkreten Themas wie Pravention anhand der
verfiigbaren Daten im Forschungsdatenzentrum oder in anderen
Netzwerken konnte die tatsachliche Nutzbarkeit der Daten ge-
prift werden.

WER WIR SIND -
AUTOR:INNEN DER ,,BERLINER ERKLARUNG*

Die Mitglieder und Unterstiitzer:innen von Vision Zero sind sich
der Sensibilitat und Wichtigkeit von Gesundheitsdaten und ihrer
besonderen Verantwortung bei der Entwicklung von neuen me-
dizinischen Verfahren, Medikamenten und Gesundheitsangebo-
ten bewusst und haben weitreichende Erfahrungen tber die Rol-
le, Wichtigkeit und Sensibilitat von Gesundheitsdaten. Wir sehen
uns und unseren Beitrag als Teil einer gesamtgesellschaftlichen
Initiative. Uns motiviert eine grol3e Bereitschaft, eigene Beitrage
in Form von Inhalten, Daten und Ressourcen zu leisten.
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Alle MaBnahmen, die in dieser Erklarung formuliert werden,
dienen einem gemeinsamen Ziel: der Verantwortung fiir die
Gesundheit und dem Wohl der Patient:innen. Vision Zero setzt
sich dafiir ein, dass jede Entscheidung, jede Nutzung von Da-
ten und jede Innovation diesem Ziel verpflichtet bleibt.

Wir danken herzlich den Mitgliedern der Vision Zero
Arbeitsgruppe Digitalisierung fiir die aktive Mit-
arbeit an der Erarbeitung der Berliner Erklarung 2.0:

Dr. Stefanie Rudolph (Koordination), BIH Charité
Dr. Bojan Ljepoja, Robert Bartsch, Amgen
Dr. Sven Bergner, AstraZeneca

Kevin Rieger, BeiGene

Dr. Michael May, BMS

Martin Wisbdck, Brainlab

Johannes Kast, Mint Medical

Dr. Martina Witzel, Daiichi Sankyo

Prof. Dr. Dr. Christian Dierks, Dr. Dominik Roters,
Dierks & Company

Dr. Jan Schefe, GSK

Maurice Gesser, Dr. Tobias Leibfritz,
Johnson & Johnson

Nadine Borghoff, Lars Lidemann,
Menarini Stemline

Dr. Michael Busse, MSD

Frederic Kube, Pfizer Pharma

Maro Bader, Josefine Becker,

Dr. Marina Schlehmann, Roche Pharma
Dr. Daniel Stromer, Siemens Healthineers
Philipp Pauli, Kristina Plohmann, Takeda




Daniel Bahr,
Minchen

Dr. Ruth Hecker,
Essen

Prof. Dr. Michael Hallek,
Koln

Prof. Dr. Dr.
Michael von Bergwelt,
Minchen

Dr. Georg Ralle,
Minchen

Prof. Dr. Christof von Kalle,
Berlin

Prof. Dr. Angelika Eggert,
Berlin

Dr. Daniel Steiners,
Grenzach-Wyhlen

Dr. Bernd Ohnesorge,
Erlangen
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Dr. Detlef Hecker, Senior Manager
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Rainer Birkenbach, CEO
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BRISTOL-MYERS SQUIBB GMBH & CO. KGAA
Dr. Remo Gujer, Geschaftsfiihrer Deutschland
Dr. Michael May, Vice President,
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BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA
GMBH & CO. KG
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Dr. Niklas Hoormann, Medical Advisor
Onkologie
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Prof. Dr. Dr. Christian Dierks
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Government Affairs & Market Access
Sabine Skwara, Head of Government Affairs
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MSD SHARP & DOHME GMBH

Dr. Michael Busse, AVP Business Unit Oncology
Dr. Ahmed Khalifa, Country Medical Director,
MSD Germany

NOVARTIS

Heinrich Moisa, Vorsitzender der
Geschaftsfiihrung, Novartis Deutschland
Dr. Mathias Muth, Head Strategic Planning,
Novartis Pharma GmbH

ROCHE DEUTSCHLAND HOLDING GMBH/
ROCHE PHARMA AG

Prof. Dr. Hagen Pfundner, Vorsitzender der
Geschaftsfiihrung, Roche Deutschland
Holding GmbH

Dr. Marina Schehlmann, Manager Health
System & Governmental Affairs,

Roche Pharma AG

TAKEDA ONCOLOGY
Philipp Pauli, Country Head Oncology
Germany

THI!NK PINK CLUB E.V.
Nadja Will, 1. Vorsitzende

Und viele weitere Unterstiitzerinnen
und Unterstiitzer
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DER MARKT
DER ZUKUNFT

Deutschland kann seine Wachstumsschwidche durch die
Forderung der Gesundheitswirtschaft iiberwinden. Das For-
schungspotenzial dafiir ist vorhanden. Ein Aktionsplan von
Otmar Wiestler und Michael Kaschke.

Der Wirtschaftsstandort Deutschland stiitzt sich seit langer Zeit
auf ingenieurtechnische und forschungsintensive Branchen wie
die Automobilindustrie, die Chemieindustrie, die Energiewirt-
schaft oder den Maschinenbau. Das geschieht sowohl in den gro-
Ren international aufgestellten Unternehmen als auch im hoch
innovativen Mittelstand. Aufholende internationale Konkurrenz
und die sinkende Innovationskraft in Deutschland setzen diesen
Schltsselbranchen jedoch erheblich zu. Hinzu kommen ein deut-
licher Riickstand in dynamischen Bereichen wie Ki-Technologien,
birokratische Hiirden und der Fachkraftemangel.

Die groBen globalen Herausforderungen unserer Zeit bringen
weitere Komplikationen, bieten aber auch enorme Chancen,
wenn wir es schaffen, grundlegende Weichen richtig und konse-
quent zu stellen. Weicht man dagegen mutigen Entscheidungen
aus, dann droht Deutschland in zentralen Wirtschaftsbereichen
zurlickzufallen. Ohne eine innovative und dynamische Wirtschaft
sind Wachstum und Prosperitat in Deutschland nicht zu sichern.
Deshalb sehen wir es als Gebot der Stunde, Forschung, Entwick-
lung und ein starkes Innovationssystem signifikant zu starken.



GESUNDHEITSWIRTSCHAFT IST GUT POSITIONIERT

Wenn wir heute die Fundamente fiir Markte legen wollen, die in
ein oder zwei Dekaden ebenso fiir Deutschland stehen wie (iber
lange Jahre die Automobilindustrie oder der Maschinenbau, dann
lohnt sich vor allem ein Blick auf den Gesundheitssektor — ein
innovativer und weltweit dynamischer Bereich, der schon heu-
te enorm zur Wirtschaftskraft beitragt. Der Sektor tragt rund
zwolf Prozent zum Bruttoinlandsprodukt bei. Im Gesundheits-
wesen arbeiten hierzulande rund sechs Millionen Menschen.
Durch den demografischen Wandel und die zunehmende Alte-
rung der Weltbevélkerung wird der Bedarf an Gesundheits- und
Pflegeleistungen weltweit dramatisch ansteigen. Bis 2050 wird
fast jeder vierte Mensch auf der Erde alter als sechzig Jahre sein.
Gleichzeitig wachst durch den wirtschaftlichen Aufschwung ins-
besondere in den asiatischen Landern die Mittelschicht mit ent-
sprechenden Mdglichkeiten der medizinischen Versorgung. In
den kommenden Jahren kénnte daher der Gesundheitssektor
auch als Exportmarkt noch deutlich mehr an Bedeutung gewin-
nen.

Mit zahlreichen innovativen Medizintechnikunternehmen, Phar-
ma- und Biotechfirmen, vielen Weltmarktfihrern und Hidden
Champions ist die Gesundheitswirtschaft in Deutschland heute
gut positioniert und genieBt mit ihren Produkten und Dienstleis-
tungen hohes Ansehen in der Welt. Die Erfolge von Unterneh-
men wie BioNTech in Mainz, Siemens Healthineers in Erlangen
oder Storz in Tuttlingen zeigen eindrucksvoll, welch enormes
Potenzial in diesem Bereich steckt. Wir verzeichnen auch eine
wachsende Zahl von Unternehmensgriindungen mit medizini-
schem Schwerpunkt — insbesondere im Bereich digitaler Tech-
nologien. Hinzu kommen weltweit renommierte Einrichtungen
der Gesundheitsforschung im akademischen Sektor sowie in der
Wirtschaft.
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Trotz dieses Potenzials steht der Gesundheitssektor im Ver-
gleich zu anderen Sparten fir die Wirtschafts- und Wissen-
schaftspolitik nicht im Fokus und wird als Zukunftsbranche
unterbewertet. Offentliche Diskussionen konzentrieren sich oft
allein auf steigende Gesundheitskosten oder die Angst vor un-
zureichender medizinischer Versorgung. Die enormen und lang-
fristigen Wachstumschancen hingegen, die nicht zuletzt auf
den Fortschritten in der biomedizinischen Forschung, den Inge-
nieurstechnologien oder auf digitalen Losungen und Kiinstlicher
Intelligenz basieren, werden nur unzureichend gesehen. Um
dieses Potenzial voll zu heben, muss die Gesundheitsbranche in
den Zukunftsplanungen und kiinftigen Koalitionsvertragen eine
wesentlich hohere Prioritat erhalten. Daflir schlagen wir einen
Aktionsplan mit folgenden MaRnahmen vor:

INNOVATIONSFORDERNDE RAHMENBEDINGUNGEN

Wir brauchen ein Biindel von abgestimmten MaRnahmen und
Gesetzen, insbesondere zum Abbau regulatorischer Hiirden, so-
wie eine faire Vergltung fir Innovationen im Gesundheitssys-
tem.

DIGITALISIERUNG

Der Gesundheitssektor profitiert mal3geblich von digitaler Trans-
formation, insbesondere durch Kinstliche Intelligenz. Letz-
tere verbessert Prozesse, ermoglicht personalisierte Medizin
und fordert praventive MaRnahmen sowie Fritherkennung von
Krankheiten. Daher brauchen wir eine durchgehende Digitali-
sierung mit Infrastruktur und nutzbringenden Applikationen fir
Mediziner, Patienten und Kostentrager. Hier sind zielgerichtete
und beschleunigend wirkende Investitionen erforderlich. Neben-
effekte sind die Effizienzsteigerung im System, die Reduktion
von Birokratie und die Maglichkeit, Gber die Nutzung von gro-



RBen anonymisierten Daten zu neuen medizinischen Therapien
und Vorsorgeleistungen zu kommen.

FORSCHUNG UND INNOVATION

Durch die enge Zusammenarbeit zwischen Gesundheitsfor-
schung, Spitzenmedizin und Wirtschaft kdnnen bahnbrechende
Innovationen entstehen. Ein Weg ist der Aufbau von Spitzen-
clustern, die sich auf zentrale medizinische Themen wie Krebs,
Diabetes und neurodegenerative Alterserkrankungen fokussie-
ren. Hier sollten relevante Bereiche in engem Schulterschluss
zusammenarbeiten. Die Forderung der daraus zu bildenden
Start-ups ist entscheidend, um Deutschlands Wettbewerbsfa-
higkeit in diesem Zukunftssegment zu steigern.

PRAVENTION ALS ZUKUNFTSMARKT

Der Fokus muss starker auf Pravention statt auf Reparaturme-
dizin gelegt werden. Hierzu sind gesetzliche Bedingungen zu
schaffen und Investitionsanreize zu setzen. Dies eroffnet nicht
nur neue medizinische Moglichkeiten, sondern auch erhebliches
wirtschaftliches Potenzial und Chancen fiir Deutschland als VVor-
reiter. Der medizinische Durchbruch von GLP-1-Medikamenten
wie der sogenannten Abnehmspritze ist ein eindrucksvolles Bei-
spiel dafir. Deren Grundlagen werden maflgeblich in Deutsch-
land erforscht. In Zukunft muss es uns gelingen, bei vergleich-
baren Entwicklungen auch federflihrend in der Vermarktung zu
werden.

FORDERUNG VON TALENTEN
Solche Erfolge im Gesundheitssektor hangen entscheidend von

gut ausgebildeten Talenten ab. Besonders wichtig ist es, Fach-
wissen in digitalen Technologien und Datenmanagement zu ver-
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mitteln und das Arbeitsumfeld und die Vergiitung im Gesund-
heitssektor zu verbessern, um die Attraktivitat dieser Berufe zu
steigern. Fir internationale Talente aus Forschung und Entwick-
lung muss Deutschland ein priorisierter Standort werden.

Um die zuvor genannten Punkte auszuarbeiten und erfolgreich
umzusetzen, ist eine nationale Initiative zur Starkung des Ge-
sundheitssektors notwendig. Eine solche Initiative darf nicht an
ministeriellen Ressortzuschnitten scheitern. Daher ist eine enge
Zusammenarbeit aller relevanten Akteure erforderlich und sollte
von einem hochkardtig besetzten nationalen Gremium koordi-
niert werden. Auch die Einbeziehung internationaler Experten
aufgrund der globalen Bedeutung der Branche ist wichtig. Die
weltweiten Wettbewerber werden nicht auf uns warten, und die
Strukturkrise in anderen Bereichen der deutschen Wirtschaft
zeigt, dass wir keine Zeit verlieren dirfen. Die Ideen liegen auf
dem Tisch, und die Startposition ist gut.

Ein Gastbeitrag von Prof. Dr. Otmar D. Wiestler,

Préisident Helmholtz-Gemeinschaft Deutscher Forschungseinrichtungen e.V.
und Prof. Dr. Michael Kaschke, ehemaliger Vorstandschef der Carl Zeiss AG und
Préisident des Stifterverbandes



WIR GEBEN
IHNEN
DIE ROTE KARTE,

DIE WIR DANN GEMEINSAM
DEM KREBS ZEIGEN KONNEN!

Werden Sie Mitglied bei Vision Zero und unterstitzen Sie unsere
Arbeit durch Rat und Tat, denn Vision Zero setzt sich nachdricklich
dafir ein, jede vermeidbare Krebserkrankung auch wirklich zu ver-
meiden und die Zahl der krebsbedingten Todesfalle gegen null zu
bringen. Dabei kdnnen Sie uns durch Ihre Mitgliedschaft wirksam
unterstitzen.

Vision Zero ist der interdisziplindre Thinktank, in dem Forschung,
Medizin, wissenschaftliche Fachgesellschaften, medizinische Ver-
bande, Institutionen und Organisationen, Medien, die biomedizini-
sche und medizintechnische Industrie sowie Patienten und deren
Vertretungen zusammenarbeiten, um neue Impulse und tragfahige
Konzepte zu initiieren, wie Pravention, VVorsorge, Prazisionsdiagnos-
tik deutlich verbessert werden konnen und innovative Therapiekon-
zepte noch schneller im klinischen Alltag und damit beim Patienten
ankommen.

500.000 Krebserkrankungen pro Jahr in Deutschland, die zur Halfte
verhindert werden kdnnten, wenn — ja wenn — wir eine gemeinsame
Roadmap erarbeiten, und mit Mut und Entschlossenheit auf der Ba-
sis gegenseitigen Respekts konstruktiv zusammenarbeiten. Um hier
einen groRen Schritt voranzukommen, brauchen wir Sie

(und Ihre Institution) als Mitglied. Wir freuen uns

auf Ihre Ideen und Ihren inhaltlichen Input und ein

wenig von lhrer Zeit, damit wir bei unseren Projekten

gemeinsam die Armel hochkrempeln kénnen. T’ME

JETZT Mitglied werden unter TO
www.vision-zero-oncology.de A CT
I
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DIE ZIELE VON VISION ZERO

Wir setzen uns nachdriicklich dafiir ein, die Zahl der vermeid-
baren krebsbedingten Todesfille gegen null zu bringen.

Die Statistiken zeichnen seit Jahren das gleiche traurige Bild:
Demnach stirbt in Deutschland rund jeder vierte Bundesbiirger
an einer Krebserkrankung — 600 Menschen pro Tag, 220.000 pro
Jahr. Ein groBRer Teil dieser Todesfdlle ware jedoch vermeidbar,
sei es durch verbesserte Pravention und Friherkennung, prazi-
sere Diagnostik, rasche Uberfiihrung von Therapieinnovationen
in die Praxis oder einen bundesweit direkten Zugang zur leitli-
niengerechten und individuell optimalen Versorgung. Unser Ziel
ist es daher, dass das Potenzial dieser Ansatze ausgeschopft
wird und damit die Zahl der vermeidbaren krebsbedingten To-
desfdlle signifikant sinkt — idealerweise gegen null gebracht
wird. Diese Vision Zero hat auBerordentlich erfolgreiche Vorbil-
der in den Bereichen Arbeitsschutz und im StraBenverkehr, wo
die Zahl der Verkehrstoten in den letzten Jahrzehnten um rund
90 Prozent gesenkt werden konnte — bei gleichzeitig starker Zu-
nahme des StraBBenverkehrs. Wir sind berzeugt, dass wir auch
in der Onkologie so erfolgreich sein kdnnen und Krebs kiinftig
nicht mehr zu den haufigsten Todesursachen zahlen muss,
wenn wir jetzt alle Krdfte blindeln und konzentriert an diesem
Thema arbeiten.




Unser Weg zur Vision Zero: Wir engagieren uns fiir die Themen
und Projekte, die uns unserem Ziel naherbringen.

Ob Menschen an Krebs erkranken bzw. ob sie mit ihm leben kon-
nen oder an ihm sterben, hangt von zahlreichen Faktoren ab. Da-
her gibt es nicht die eine Strategie oder MaBnahme, um krebs-
bedingte Todesfalle zu vermeiden. Vielmehr miissen wir auf dem
Weg zur Vision Zero jeden Stein umdrehen und ausloten, was am
erfolgreichsten und nachhaltigsten zum Ziel fihrt.

STICHWORT PRAVENTION

Allein durch einen gesunden Lebensstil lieBen sich knapp
40 Prozent aller Krebserkrankungen vermeiden, wobei den The-
men gesunde Ernahrung, Rauchen, Bewegungsmangel und Al-
koholabusus besondere Bedeutung zukommt. GrolRes Potenzial
sehen wir auch bei Impfungen gegen Virusinfektionen sowie in
bundesweiten risikoadaptierten Krebspraventions- und Frih-
erkennungsprogrammen. Hier gilt es (wie seinerzeit bei den er-
folgreichen Anti-AIDS-Kampagnen) alle Ressourcen zu biindeln,
um dem Vision Zero Ziel einen groBen Schritt naherzukommen.

STICHWORT FORSCHUNG UND TRANSLATION

Deutschland braucht so rasch wie moglich vernetzte Strukturen
im Gesundheitsbereich, in denen Grundlagenforschung, klinische
Entwicklung und praktische Anwendung eng verzahnt sind. Da-
durch kdnnen Patienten friihestmoglich Zugang zu Innovationen
in der Prazisionsdiagnostik und in der Therapie erhalten. Fehl-
anreize, die klassisches Silodenken fordern, miissen der \Vergan-
genheit angeharen.

VISION
ZERO
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STICHWORT ZUGANG ZU ONKOLOGISCHER VERSORGUNG
Patienten mussen die Gewissheit haben, dass sie unabhdngig
von Wohnort, Krankenversicherung und/oder ihrer eigenen Ge-
sundheitskompetenz nach einheitlich hohen Qualitatsstandards
behandelt werden. Wir setzen uns dafir ein, dass in Deutschland
onkologisches Know-how auf Spitzenniveau flachendeckend zur
Verfligung steht und Patienten uberall eine leitliniengerechte,
qualitativ hochstehende, personalisierte Versorgung erhalten.
Dariiber hinaus setzen wir uns dafiir ein, dass wichtige Krebs-
medikamente in Deutschland oder Europa in Studien getestet
und anschlieBend vor Ort produziert werden. Nur so ldsst sich
eine sichere Versorgung gewahrleisten und kdnnen Liefereng-
passe vermieden werden.

STICHWORT WISSENGENERIERENDE VERSORGUNG

Ob in einem Comprehensive Cancer Center oder in einer nieder-
gelassenen Praxis — bei jeder Untersuchung oder Behandlung
von Krebspatienten fallen auBerordentlich viele Daten an. Um
diese Daten zeitnah zusammenzufiihren und zu analysieren,
braucht es bestimmte Strukturen. Wir setzen uns nachdriick-
lich daftir ein, dass diese rasch aufgebaut werden. Die Erkennt-
nisse aus dieser Datennutzung sollten allen Leistungserbringern
in der Onkologie zur Verfiigung stehen, umgekehrt sollen die
Therapieerfahrungen jedes einzelnen Patienten erfasst und wis-
senschaftlich ausgewertet werden. So entsteht eine wissenge-
nerierende Versorgung, die dazu beitragt, das Know-how in der
Onkologie kontinuierlich zu erweitern. Damit jeder Patient die fiir
ihn optimale Versorgung erhalt — unabhangig von individuellen
Faktoren.

Fir alle Krebserkrankungen, die nicht durch gesteigerte Pra-
ventions- und Friiherkennungsmalinahmen vermieden werden
konnen, gilt, dass die Aufwendungen fiir Prazisionsdiagnostik
und innovative Therapiekonzepte deutlich gesteigert werden
mussen.



STICHWORT PATIENTENKOMPETENZ

Patienten haben eine eigene Perspektive auf ihre Krebserkran-
kung und eine andere Wahrnehmung davon, was wichtig ist,
als Arzte und Therapeuten. Wir setzen uns dafiir ein, dass die-
se Perspektive starker in der Forschung und im klinischen All-
tag berticksichtigt wird und weiche Faktoren wie Lebensqualitat,
\ereinbarkeit von Therapie und Alltag etc. als Behandlungsziele
anerkannt werden. Ein weiteres wichtiges Anliegen ist es uns,
dass sich Krebspatienten umfassend Uber ihre Erkrankung, die
Behandlungsoptionen und das diagnostische und therapeu-
tische Angebot in den Versorgungseinrichtungen zeitnah und
kompetent informieren konnen. Wir arbeiten daran, dafir die
\loraussetzungen zu schaffen.

STICHWORT DIGITALISIERUNG

Telemedizin lasst raumliche Distanzen schrumpfen, Kinstliche
Intelligenz unterstiitzt Arzte in der Diagnostik, computergesteu-
erte Analysen durchforsten Datensatze nach therapierelevanten
Informationen und Apps konnen das Management von Krebser-
krankungen und die Patienten-Compliance erheblich verbessern.
Moderne Medizin ist ohne Digitalisierung nicht mehr denkbar.
Das gilt insbesondere fiir die Onkologie, wo sowohl in der Diag-
nostik als auch in der Therapie gewaltige Datenmengen anfallen.
Wir setzenuns dafir ein, dass diese Datenvon allenmedizinischen
Leistungserbringern (Hausdrzten, Facharzten, Klinikern etc.)
strukturierterhoben, analysiertundzum Nutzenvon Krebspatien-
tenundwissenschaftlicher Forschungunter Berlicksichtigung der
datenschutzrechtlichen Rahmenbedingungen zentral und jeder-
zeit zur Verfligung stehen.
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