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Datenräume für KMU im  
Gesundheitswesen: Zwischen politischem 
Anspruch und praktischer Nutzbarkeit

Für unsere Gesundheitswirtschaft sind Gesundheitsdaten 
eine zentrale Voraussetzung für Innovation, regulatorische 
Anschlussfähigkeit und nachhaltige Wettbewerbsfähig-
keit. Ob digitale Therapeutika, vernetzte Medizintechnik 
oder neue Versorgungsmodelle; viele Produktentwick-
lungen beruhen auf der Verfügbarkeit qualitativ hoch-
wertiger, realitätsnaher und regulatorisch verwertbarer 
Daten – ebenso wie zahlreiche KI-basierte MedTech-
Anwendungen. Daten sind damit für kleine und mittlere 
Unternehmen (KMU) sowie Start-ups eine kritische Res-
source entlang des gesamten Innovationszyklus: von der 
frühen Entwicklung über Validierung und Zulassung bis 
hin zu Marktzugang, Erstattung und Skalierung. 

Gleichzeitig hat sich die politische und institutionelle Land-
schaft in den vergangenen Jahren spürbar verändert. Vor 
der Perspektive des gemeinsamen europäischen Gesund-
heitsdatenraums (EHDS) entstehen erstmals verbindli-
che, systematische Strukturen, um den Zugang zu und die 
Sammlung von Gesundheitsdaten zu ordnen und rechtssi-
cher zu gestalten. Ferner ist mit dem Gesundheitsdatennut-
zungsgesetz (GDNG) seit 2025 erstmals ein regulatorischer 
Rahmen geschaffen, der die industrielle Sekundärnutzung 
von und die Zugangsmöglichkeiten zu Gesundheitsdaten 
zentral regelt. Diese Entwicklungen markieren einen wich-
tigen Fortschritt gegenüber der bisherigen Situation frag-
mentierter, projektbasierter Einzellösungen. Das radikal 
Innovative dabei ist, dass im Sinne eines bidirektionalen 
Ökosystems Gesundheitsdatenräume Daten nicht nur Nut-
zenden zur Verfügung stehen sollen, sondern auch Daten-
halter dazu verpflichtet werden, Daten bereitzustellen. 
Auch wenn KMU nicht im engeren Sinne als Datenhalter 
zu verstehen sind, so müssen Daten zumindest aus ihren 
Produkten in den EHDS fließen können: EHDS Art. 33(1) 
„Data holders shall make the following categories of elec-
tronic data available for secondary use“ (k): „electronic 
health data from medical devices [...]“. 

In der Praxis bleibt für KMU vor allem in der Datennut-
zung eine Lücke: Der Zugang zu Routinedaten aus Ver-
sorgung, Registern oder Abrechnungssystemen ist heute 
zwar grundsätzlich möglich, jedoch noch keine von allen 
Datenhaltern gelebte und zentral zugängliche Realität. 
Vielmehr erschweren zahlreiche entkoppelte und klein-
teilige Zugangswege die Nutzung, sodass sie zeitlich und 

wirtschaftlich schwer planbar ist. Damit stehen die vorhan-
denen Zugangswege im Konflikt mit der Logik iterativer 
Produktentwicklung. Es resultiert ein bekanntes Muster: 
KMU arbeiten zunächst mit kleinen, selektiven Datensät-
zen aus bilateralen Kooperationen, oft mit dem späteren 
Kunden als einzigem Datengeber. Robuste Real-World-Evi-
denz wird erst aufgebaut, wenn Designentscheidungen, 
Kohortendefinitionen und regulatorische Pfade bereits 
feststehen. Das erhöht Entwicklungsrisiken, verlängert die 
Time-to-Market und kann kurz vor der Zulassung zu erheb-
lichen Nacharbeiten führen, insbesondere wenn die spä-
teren Breitdaten eine andere Datenqualität oder Kodie-
rungstiefe aufweisen als die frühen Entwicklungsdaten. 

Vor diesem Hintergrund stellt sich die Frage der Gestal-
tung des Ökosystems, um Gesundheitsdaten für innova-
tive Unternehmen in Forschung und Entwicklung von KI-
basierter Medizintechnik realistisch nutzbar zu machen. 
Dieser Artikel fokussiert die Perspektive von KMU, die 
Gesundheitsdaten als strategische Ressource für ihre Pro-
duktentwicklung benötigen, ebenso wie Fördergeber 
und Infrastrukturverantwortliche, die die Gestaltung von 
Datenräumen politisch und finanziell steuern und dabei 
die Möglichkeiten von KMU berücksichtigen wollen. Die 
Analyse kombiniert eine Auswertung relevanter politscher, 
regulatorischer und strategischer Dokumente mit quali-
tativen leitfadengestützten Gesprächen mit Datennut-
zenden und Akteuren aus Datenrauminitiativen. Im Zen-
trum stehen drei Leitfragen: Welche externen Daten sind 
für KMU im Entwicklungszyklus relevant? Wo liegen zen-
trale Hürden der Datennutzung in der aktuellen Praxis? 
Und welche Förder- und Governance-Ansätze sind geeig-
net, Datenräume von starren Infrastrukturen zu wirksa-
men Innovationsräumen weiterzuentwickeln?

1.	Welche Daten sind für KMU relevant? 

Aus Sicht von KMU im Gesundheitswesen bemisst sich die 
Relevanz von Daten nicht allein an ihrer Menge, sondern 
an ihrer Nutzbarkeit sowie an ihrer wissenschaftlichen Vali-
dierbarkeit und regulatorischen Verwertbarkeit. Hierfür 
eignet sich die Betrachtung entlang des Produktentwick-
lungszyklus. Der Entwicklungsprozess verläuft dabei ite-
rativ. Erkenntnisse aus späteren Phasen, insbesondere aus 

https://www.cambridge.org/core/journals/international-journal-of-technology-assessment-in-health-care/article/lifecycle-evaluation-of-medical-devices-supporting-or-jeopardizing-patient-outcomes-a-comparative-analysis-of-evaluation-models/1C288B9E2CF326C73C14546E99814D53
https://www.cambridge.org/core/journals/international-journal-of-technology-assessment-in-health-care/article/lifecycle-evaluation-of-medical-devices-supporting-or-jeopardizing-patient-outcomes-a-comparative-analysis-of-evaluation-models/1C288B9E2CF326C73C14546E99814D53
https://www.cambridge.org/core/journals/international-journal-of-technology-assessment-in-health-care/article/lifecycle-evaluation-of-medical-devices-supporting-or-jeopardizing-patient-outcomes-a-comparative-analysis-of-evaluation-models/1C288B9E2CF326C73C14546E99814D53
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Validierung und Post-Market-Überwachung, führen häufig 
zu Anpassungen früherer Design- und Modellentscheidun-
gen und erfordern eine erneute Nutzung und Bewertung 
von Daten.1 Im Folgenden wird dies entlang der einzelnen 
Entwicklungsphasen von Medizinprodukten konkretisiert:

In der Konzeptphase dienen externe Daten der explorati-
ven Analyse und zum Aufstellen von Hypothesen. Dabei 
wird beispielsweise auf epidemiologische Daten, Regis-
ter- und Studiendaten sowie Daten aus der klinischen Pra-
xis zurückgegriffen. KMU betreiben aufgrund der hohen 
Kosten selten eigenständige langfristige Grundlagenfor-
schung, sondern greifen häufig auf Drittmittel-finanzierte 
Kooperationen mit Hochschulen oder Forschungseinrich-
tungen zurück. In der Forschung und Entwicklung zu KI-
basierter Medizintechnik werden in der Konzeptphase 
weniger neue medizinische Theorien formuliert als viel-
mehr explorative Datenanalysen, Feature-Identifikationen 
und die Entwicklung erster algorithmischer Ansätze durch-
geführt. Versorgungsdaten sind dabei methodisch beson-
ders relevant, weil sie es ermöglichen, die Häufigkeit des 
Zielphänomens in der realen Versorgung (Prävalenz) abzu-
schätzen, die tatsächliche Zielpopulation zu definieren und 
zu prüfen, welche Datenpunkte (Features) in klinischen 
Systemen verlässlich und vollständig vorliegen. Ein KMU, 
das diese drei Fragen nicht auf Basis realer Versorgungs-
daten beantwortet, trifft die grundlegenden Designent-
scheidungen seines Produkts ohne empirische Grundlage. 

Im Design und Prototyping werden Anforderungen an 
das spätere Produkt identifiziert, technische Machbar-
keitsanalysen durchgeführt und Trainingsdatensätze zur 
Modellbildung aufgebaut. Hier stehen klinische Routine-
daten aus elektronischen Patientenakten sowie Kranken-
hausinformationssystemen (KIS) und Praxisverwaltungs-
systemen (PVS) im Vordergrund. Je nach Anwendungsfall 
umfasst dies Diagnosen, Laborwerte und klinische Proze-
duren. Anhand dieser im Regelfall KMU-externen Daten 
können außerdem initiale Modelle trainiert und Fehlan-
nahmen erkannt werden. In dieser Phase sind neben der 
Datenerhebung insbesondere Datenaufbereitung, Anno-
tation, Qualitätskontrolle und die Trennung in Trainings-, 
Validierungs- und Testdatensätze entscheidend. Zudem 
muss die Repräsentativität der Daten hinsichtlich Zielpo-
pulation und Anwendungsszenario überprüft werden. 
Relevant ist dafür unter anderem, dass KMU nicht aus-
schließlich mit Daten eines einzigen Versorgungsstand-

1	 Siehe WHO, 2025 als Einschätzung des Status-Quo der Datennutzung im Gesundheitswesen. Ein benannter Mangel ist u. a. die Zulassung von 
Medizinprodukten mit begrenzter klinischer Evidenz.

2	 Der Referenzstandard (Ground Truth) ist die definierte Zielantwort, die das Modell lernen soll, zum Beispiel die von zwei unabhängigen Experten 
konsentierte Diagnose oder ein histologisch bestätigter Befund. Regulatoren prüfen im Zulassungsverfahren explizit, nach welchem Verfahren dieser 
Referenzstandard erstellt wurde (IMDRF, 2025)

3	 KMU, die KI-basierte Medizinprodukte entwickeln, müssen ab August 2026 zusätzlich die Anforderungen des EU AI Acts erfüllen, sofern ihr Produkt 
als Hochrisiko-KI eingestuft wird. Dies umfasst Dokumentationspflichten zur Datenherkunft, Nachweise zur Bias-Kontrolle sowie Anforderungen an 
Umfang und Qualität der Trainingsdaten. Diese Pflichten überlagern sich mit der MDR, sind aber nicht deckungsgleich. 

orts arbeiten, weil dies durch mangelnde Repräsentati-
vität zu Overfitting und Biases führen kann. Ebenfalls ist 
die Sicherstellung der Interoperabilität der eigenen Daten 
unerlässlich, da Datensätze von Drittparteien die eigenen 
Datensätze nur dann sinnvoll ergänzen, wenn gemein-
same Standards genutzt werden – sowohl syntaktisch (zum 
Beispiel FHIR, HL7) als auch semantisch (SNOMED, LOINC). 

In der Phase der Verifikation und Validierung werden pri-
mär interne Entwicklungsdatensätze sowie unabhängige 
Validierungsdatensätze genutzt. Deren Unabhängigkeit ist 
besonders wichtig, damit algorithmische Biases, zum Bei-
spiel durch Daten-Standort-spezifische Artefakte, erkannt 
und behoben werden können. Bei KI-basierten Medizin-
produkten umfasst dies retrospektive Datensätze, multi-
zentrische externe Validierungskohorten sowie, sofern 
erforderlich, Daten aus prospektiven klinischen Machbar-
keitsstudien. Während dieser Phase werden auch Regis-
terdaten (zum Beispiel Krankheits-, Implantat- und Qua-
litätsregister) genutzt, um die eigene Modellleistung im 
Kontext von Informationen über Krankheitsverläufe, The-
rapieeffekte, Subgruppenunterschiede und langfristige 
Ergebnisse zu testen. Für KMU sind diese Daten essenzi-
ell, um Modelle zu kalibrieren, Bias zu erkennen und die 
Güte der Modelle für real existierende Heterogenität zu 
bewerten. Dabei werden für die eigentliche Leistungs-
validierung kuratierte klinische Datensätze mit validier-
ten Referenzstandards2 genutzt und Routinedaten ergän-
zend zur Generalisierbarkeitsprüfung herangezogen. Die 
Berücksichtigung heterogener und diverser Datensätze ist 
sowohl methodisch erforderlich, um robuste und genera-
lisierbare Modelle zu entwickeln, als auch regulatorisch 
und ethisch geboten.

Für die Zulassung und Zertifizierung gemäß Medical Device 
Regulation (MDR) ist eine klinische Bewertung verpflich-
tend3. Bei KI-basierten Medizinprodukten kann die Leis-
tungsbewertung auf retrospektiven Datensätzen beruhen. 
Die dafür genutzten Daten dienen mehreren Zwecken: kli-
nische Validierung und Leistungsbewertung, Erstellung 
der regulatorischen Dokumentation (MDR, In Vitro Dia-
gnostic Regulation IVDR), Nachweis von Sicherheit, Leis-
tungsfähigkeit und klinischem Nutzen sowie Vorbereitung 
des Health Technology Assessments (HTA). Auch hier sind 
Register- und Versorgungsdaten relevant, um die eigene 
Leistungsbewertung sowie eine Abschätzung von Zusatz-
nutzen und Kosteneffektivität durchführen zu können. 

https://www.bvmed.de/download/aufsatz-der-lange-weg-eines-medizinprodukts-von-der-idee-bis-zur-anwendung-am-patienten-medizinprodukte-sind-sicher-leistungsfaehig-und-wirksam
https://www.bayern-innovativ.de/fileadmin/article_migration/pdf-dokumente/forum-medtech-pharma/abschlussbericht-standortfaktor-gesundheitsdaten.pdf
https://www.bayern-innovativ.de/fileadmin/article_migration/pdf-dokumente/forum-medtech-pharma/abschlussbericht-standortfaktor-gesundheitsdaten.pdf
https://www.bayern-innovativ.de/fileadmin/article_migration/pdf-dokumente/forum-medtech-pharma/abschlussbericht-standortfaktor-gesundheitsdaten.pdf
https://iris.who.int/server/api/core/bitstreams/d2913ae3-c8e0-4a46-b6ff-b4b121e936f4/content
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745-20260101
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0746-20250110
https://www.iqwig.de/sonstiges/glossar/health-technology-assessment.html
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Für Letzteres sind insbesondere GKV-Abrechnungsdaten 
geeignet, wie sie seit Oktober 2025 über das Forschungs-
datenzentrum Gesundheit zugänglich sind. Dabei hängen 
die konkreten Anforderungen an die Daten wesentlich von 
der Risikoklasse des Medizinprodukts ab. Zunächst gilt, 
dass die ausschließliche Nutzung retrospektiver Studien 
nur bei Verfügbarkeit adäquater Daten in ausreichender 
Menge und Qualität möglich ist. Wenn das Produkt den 
zukünftigen Zustand eines Patienten vorhersagt, klinische 
Ergebnisse beeinflusst oder Patientenmanagement-Ent-
scheidungen begründet, können zusätzlich prospektive 
Leistungsstudien erforderlich sein, was eine aufwendige 
Erhebung eigener Daten bedeutet, – ein Aspekt, den KMU 
frühzeitig klären müssen. Für Produkte der Klasse IIb und 
III (mittleres bis hohes respektive höchstes Risiko) schreibt 
die MDR grundsätzlich vor, dass die klinische Bewertung 
Daten aus einer klinischen Prüfung enthalten muss. Ret-
rospektive Daten allein reichen hier in der Regel nicht aus; 
Ausnahmen sind nur unter engen Bedingungen möglich 
(Artikel 61 MDR). Je stärker ein KI-System Behandlungsent-
scheidungen beeinflusst, desto wahrscheinlicher wird eine 
prospektive Leistungsstudie verpflichtend; mit entspre-
chendem Zeit- und Kostenaufwand. Über die Zulassung 
hinaus spielen in dieser Phase insbesondere Versorgungs- 
und Abrechnungsdaten auch im Kontext von Erstattungs- 
und Preisentscheidungen eine wichtige Rolle, da sie für 
die Bewertung von Zusatznutzen und Kosteneffektivität 
herangezogen werden. 

In der Post-Market-Überwachung müssen Hersteller 
gemäß MDR die Produktleistung in der realen Versor-
gung systematisch überwachen. Dies umfasst die konti-
nuierliche Sammlung, Auswertung und Bewertung von 
Leistungs- und Sicherheitsdaten. Bei KI-Systemen kann ein 
Post-Market Clinical Follow-up (PMCF) erforderlich sein, 
um frühzeitig Model Drift, Data Drift und Leistungsver-
schlechterungen in spezifischen Subgruppen zu erken-
nen. Während dieser Phase werden neben den bereits 
aufgelisteten Formen der Real-World-Daten (RWD) auch 
Nutzungs- und Interaktionsdaten, Systemprotokolle 
sowie Fehlermeldungen ausgewertet. Sie stammen aus 
der Versorgung, nationalen Registern und Qualitätsda-
tensätzen sowie herstellereigenen Vigilanzsystemen und 
ermöglichen die Identifikation technischer Fehlfunktio-
nen, atypischer Anwendungsszenarien und potenzieller 
Bias-Entwicklungen. Ferner werden sie genutzt, um Real-
World-Evidence zur Produktverbesserung zu sammeln und 
Zertifikatserneuerungen vorzubereiten. 

Es wird deutlich, dass KMU entlang des gesamten Produkt-
entwicklungszyklus auf strukturierten, interoperablen und 
rechtssicheren Zugang zu Gesundheitsdaten angewiesen 
sind. Insbesondere für explorative Analysen, externe Vali-
dierung und Post-Market-Überwachung sind föderierte 
oder zentral organisierte Gesundheitsdatenräume poten-

ziell ein zentraler Enabler für KMU, da sie skalierbaren und 
standardisierten Zugang zu repräsentativen Daten aus der 
Versorgung ermöglichen.

2.	Datenräume heute: Warum bestehende 
Modelle für digital innovative KMU nur 
begrenzt funktionieren

Dass von den KMU im Gesundheitswesen trotz wachsender 
Dateninfrastrukturen noch ein deutlicher Anteil nicht mit 
realen Daten aus der Versorgung arbeitet, ist kein indivi-
duelles Versäumnis. Um den zugrundeliegenden struktu-
rellen Hürden nachhaltig entgegenzuwirken und Gesund-
heitsdaten für die Akteure des Innovationsökosystems 
nutzbar zu machen, sind in den vergangenen Jahren in 
Deutschland und Europa vielfältige Dateninfrastrukturen 
entstanden. Dabei lassen sich grob drei Typen unterschei-
den, die jeweils unterschiedliche Stärken und aus KMU-
Sicht unterschiedliche Grenzen der Nutzbarkeit aufwei-
sen: nationale öffentlich-rechtlich gerahmte Zugänge zu 
Routinedaten (zum Beispiel über nationale Datenhalter 
und Datenzugangsstellen wie das Forschungsdatenzent-
rum Gesundheit (FDZ)), wissenschaftsgetriebene Integra-
tionsinfrastrukturen (zum Beispiel Datenintegrationszen-
tren (DIZ), Forschungsdatenportal für Gesundheit (FDPG) 
und Forschungsverbünde) sowie industrie- bzw. servicege-
triebene Datenökosysteme und Datenrauminitiativen (wie 
zum Beispiel sphin-X, Honic, Gaia-X-Health). Übergeordnet 
entsteht in den nächsten Jahren mit dem EHDS ein euro-
päischer Ordnungsrahmen, der Sekundärnutzung über 
definierte Zugangsstellen, Genehmigungsprozesse und 
sichere Verarbeitungsumgebungen operationalisiert. Ein 
zentrales Antragsverfahren soll dabei sicherstellen, dass 
KMU nicht für jeden Datenzugang mehrfach die gleichen 
Prozesse durchlaufen müssen; es bleibt aber ein formaler 
Genehmigungspfad mit entsprechendem Aufwand für 
Registrierung und Antragstellung (siehe Whitepaper von 
SRD Rechtsanwälte). Aus Sicht von Medizintechnikunter-
nehmen ist der Nutzen dieser drei Arten von Datenzugän-
gen insbesondere daran zu messen, ob sie entlang des Pro-
duktentwicklungszyklus Mehrwert schaffen. Genau hier 
zeigt sich jedoch, dass formale Zugänglichkeit nicht auto-
matisch praktische Nutzbarkeit bedeutet und die Vielfäl-
tigkeit in Strukturen und Governance Modellen momen-
tan Hürden darstellen. 

Öffentlich-rechtliche Zugänge (insbesondere FDZ Gesund-
heit) können prinzipiell hochrelevant sein, weil sie popu-
lationsnahe Versorgungs- und Abrechnungsdaten bereit-
stellen. Gleichzeitig stoßen KMU hier besonders häufig auf 
operative Engpässe: Der Zugang hängt von Antragspro-
zessen (Usability, Bearbeitungszeit) und Zugangsbeschrän-
kungen (10 Analysetage innerhalb eines 30 Tagesfensters, 
Skriptentwicklung in der Regel auf synthetisierten Daten-

https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/md_mdcg_2020_1_guidance_clinic_eva_md_software_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/md_mdcg_2020_1_guidance_clinic_eva_md_software_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/md_mdcg_2020_1_guidance_clinic_eva_md_software_en_0.pdf
https://www.bayern-innovativ.de/fileadmin/article_migration/pdf-dokumente/forum-medtech-pharma/abschlussbericht-standortfaktor-gesundheitsdaten.pdf
https://www.bayern-innovativ.de/fileadmin/article_migration/pdf-dokumente/forum-medtech-pharma/abschlussbericht-standortfaktor-gesundheitsdaten.pdf
https://www.srd-rechtsanwaelte.de/blog/gesundheitsdatennutzung-2024
https://www.forschungsdatenzentrum-gesundheit.de/fileadmin/user_upload/dokumente/FDZ_Nebenbestimmungen.pdf
https://www.forschungsdatenzentrum-gesundheit.de/en/infoportal/datenbereitstellungsformen/scientific-use-file
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sätzen, nur in eng begründeten Ausnahmefällen RWD, 
pro Antrag eine Datennutzung auf einem Datensatz) ab, 
die nicht auf iterative, reproduzierbare Produktentwick-
lung ausgelegt sind. Zudem ersetzt ein zentraler Koordi-
nationsmechanismus zwar Einzelverträge mit einzelnen 
Datenhaltern, der Mehrwert der Daten ist aufgrund der 
aktuell geringen klinischen Datentiefe sowie der noch im 
Aufbau befindlichen Datenbreite (zum Beispiel Anbin-
dung an elektronische Patientenakte (ePA) ab voraus-
sichtlich Q4 2026) bisher aber eingeschränkt.4 Dadurch 
sind bestimmte Formen der Produktentwicklung, insbe-
sondere iteratives KI-Training auf klinisch tiefen Daten, 
über das FDZ bisher nicht realisierbar. In den Gesprä-
chen wird deutlich, dass in der Konzeptionsphase oder 
zur Validierung von Versorgungseffekten sich die Daten 
gut eignen. Als Ableitung der Versorgungseffekte kann 
das zum Beispiel auch in der Verhandlung von Vergütun-
gen innovativer Produkte helfen. Positiv zu bewerten ist 
die hohe Transparenz der verfügbaren Daten mit einem 
Datenmodell, Public Use File sowie einem Statistikportal, 
die zur Antragsvorbereitung genutzt werden können. 
Zudem werden entwickelte Skripte auf pseudonymisier-
ten Echtdaten getestet, sodass repräsentative statistische 
Ergebnisse resultieren. Das grundsätzliche Interesse der 
Forschungsgemeinschaft zeigt sich in den mittlerweile 
82 Institutionen, die am FDZ Gesundheit registriert sind, 
den 53 eingegangen Anträgen sowie 18 Forschungsteams, 
die aktuell gleichzeitig die Analyseräume des FDZ nutzen 
(Stand: 19.3.2026). 

Wissenschaftsgetriebene Integrationsinfrastrukturen 
(zum Beispiel DIZ, Forschungsdatenportal, Forschungs-
verbünde) sind häufig am stärksten in der Datenharmoni-
sierung, methodischer Qualität sowie klinischer Tiefe der 
Daten. Sie liefern klinisch tiefe Rohdaten wie Laborwerte, 
Bilddaten, Freitexte, Genomik und longitudinale Verläufe 
und sind damit aktuell der zugänglichste Infrastruktur-
pfad in Deutschland, der die für KI-Modellentwicklung 
und -validierung erforderliche Datenqualität bereitstellt. 
Sie sind darüber hinaus prädestiniert für Kohortenbildung 
und – je nach Zugang – auch für multizentrische Analysen, 
die für Generalisierbarkeit und Bias-Prüfungen in der Pro-
duktentwicklung sowie die klinische Validierung wichtig 
sind. Im Gegensatz zu FDZ-Daten ermöglichen DIZ-Koope-
rationen zudem iterative Datenzugriffe, die für agile Ent-
wicklungszyklen unerlässlich sind. Für KMU und innovative 
Unternehmen ist hierbei allerdings problematisch, dass mit 
jedem Datenhalter eigene Verträge und Zugangsmöglich-

4	 Perspektivisch sollen die FDZ-Daten mit weiteren Datenquellen verknüpft werden. Gesetzlich bereits angelegt ist die Verknüpfung mit Krebsregisterda-
ten über das GDNG. Der Datensatz des Zentrums für Krebsregisterdaten (ZfKD) umfasst seit 2023 auch klinische Verlaufsdaten zu Therapien und Über-
lebensverläufen und ist über das ZfKD heute bereits separat auf Antrag für onkologische Versorgungsforschung und Therapiemusteranalysen zugäng-
lich, jedoch nicht für bildbasierte KI. Die NAKO Gesundheitsstudie mit über 200.000 Teilnehmenden – mit tiefer Phänotypisierung, Bildgebung und 
Biomaterialien – steht als eigenständige Infrastruktur daneben: Seit September 2025 ist über eine Trusted Research Environment auch ein formaler 
Unternehmenszugang möglich, allerdings mit der Erfordernis eines öffentlichen Interesses verbunden und ohne iterativen Datenzugang.

keiten verhandelt werden müssen. In der Praxis arbeiten 
KMU entsprechend nur mit einzelnen Partnern zusammen. 
Das führt strukturell zu einem Single-Site-Problem. Denn 
Modelle, die auf Daten eines einzigen Standorts entwi-
ckelt werden, unterschätzen die reale klinische Variabili-
tät, da sie zum Beispiel unterschiedliche Geräte, Kodierge-
wohnheiten und Patientenpopulationen nicht abbilden. 
Dies schränkt sowohl die Generalisierbarkeit als auch die 
regulatorische Validierbarkeit ein. Diese Beobachtung wird 
von einer Umfrage von Bayern Innovativ gestützt, in der 
deutlich mehr als die Hälfte der Unternehmen angibt, Part-
nerschaften mit Kliniken und Praxen als wichtigste Daten-
quelle zu nutzen. Während einzelne KMU mit etablierten 
Klinikpartnerschaften kurzfristig profitieren, bleibt das 
Gesamtsystem langsam, weil Erkenntnisse aus bilatera-
len Kooperationen häufig proprietär bleiben und nicht ins 
breitere Ökosystem zurückfließen. Neue Marktteilnehmer 
ohne bestehende Partnerschaften sind strukturell benach-
teiligt. Eine Verbesserung verspricht hier das Forschungs-
datenportal für Gesundheit (FDPG), was die Nutzung von 
Daten aus über 40 DIZ zentralisiert und föderierte Anfra-
gen an über 40 DIZ-Standorte ermöglicht. Damit wird das 
Single-Site-Problem teilweise adressiert. Gleichzeitig ist der 
Zugang jedoch nur eingeschränkt mit der iterativen Ent-
wicklungslogik von KMU kompatibel. Genehmigungspro-
zesse können mehrere Monate dauern und die Entschei-
dung über die Bereitstellung der Daten liegt weiterhin bei 
den einzelnen DIZ. Damit ist auch über das FDPG kein ite-
rativer Datenzugang möglich, die Prozesslogik bleibt auf 
einmalige, vorab definierte Anfragen ausgelegt. Zur Ver-
besserung der rechtssicheren Nutzung der Daten durch 
industrielle Partner ist für die Zukunft eine Partnerschaft 
mit sphin-X geplant (LinkedIn, 23.3.2026). Zudem wird 
die Usability weiterentwickelt, unter anderem durch die 
Möglichkeit Machbarkeitsanfragen zu stellen, um die Ver-
fügbarkeit relevanter Daten zur Beantwortung der For-
schungsfragen zu prüfen (siehe SiBB Health-IT Talk „MII 
Update: 10 Jahre“ vom 13.4.2026)

Industrie- und servicegetriebene Datenökosysteme und 
Datenrauminitiativen adressieren gezielt praktische Prob-
leme der Datennutzung – etwa Standardisierung, Daten-
qualität, sichere Analyseumgebungen und Vertrauen 
sowie Interoperabilität und Regelungen zu IP. Beispiele 
sind ein Fraunhofer-naher Datenraumansatz (Fraunhofer 
Medical Data Space), eine Health-Instanz von Gaia-X oder 
servicebasierte Plattformen wie Honic oder sphin-X. Auf 
dem Weg zum EHDS können solche Umgebungen als „Ver-

https://www.forschungsdatenzentrum-gesundheit.de/en/infoportal/datenbereitstellungsformen/scientific-use-file
https://www.forschungsdatenzentrum-gesundheit.de/fileadmin/user_upload/dokumente/FDZ_Nebenbestimmungen.pdf
https://www.forschungsdatenzentrum-gesundheit.de/en/informationen-fuer/buergerinnen-und-buerger/datennutzung-am-fdz-gesundheit
https://mt-medizintechnik.de/was-geschieht-mit-gesundheitsdaten-im-forschungsdatenzentrum-gesundheit-oeffentliches-register-schafft-transparenz/
https://mt-medizintechnik.de/was-geschieht-mit-gesundheitsdaten-im-forschungsdatenzentrum-gesundheit-oeffentliches-register-schafft-transparenz/
https://mt-medizintechnik.de/was-geschieht-mit-gesundheitsdaten-im-forschungsdatenzentrum-gesundheit-oeffentliches-register-schafft-transparenz/
https://www.bayern-innovativ.de/fileadmin/article_migration/pdf-dokumente/forum-medtech-pharma/abschlussbericht-standortfaktor-gesundheitsdaten.pdf
https://forschen-fuer-gesundheit.de/
https://www.linkedin.com/posts/sphinx-share-7441875630863851520-EPMV/
https://forschen-fuer-gesundheit.de/daten-und-bioproben/daten-finden/
https://sibb.de/eventbrite-event/health-it-talk-mii-update-10-jahre/
https://sibb.de/eventbrite-event/health-it-talk-mii-update-10-jahre/
https://www.medical-data-space.fraunhofer.de/
https://www.medical-data-space.fraunhofer.de/
https://gaia-x-hub.de/en/domain-health/
https://honic.eu/en
https://sphin-x.de/
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trauensräume“ wirken, in denen Unternehmen das Daten-
teilen und gemeinsame Standards praktisch erproben (zum 
Beispiel bei sphin-X). Gleichzeitig sind diese Modelle in 
der Regel auf selbst aufgebaute Netzwerke von Daten-
gebern oder auf Fördermittel angewiesen, mit dem Ziel 
sich langfristig selbst tragen zu können. Der Zugang zu 
solchen Plattformen ist grundsätzlich offen. Das zentrale 
Problem liegt daher weniger im Datenzugang selbst als 
in der strukturellen Datenknappheit: Datenbestände sind 
auf die datenhaltenden Institutionen begrenzt und selek-
tiv. Entsprechend ist der initiale Aufwand für solche Daten-
räume groß, ein attraktiv großes Netzwerk aufzubauen, 
damit der Aufwand für einzelne datennutzende KMU 
sinkt. Während im Vergleich zu den heutigen Daten im 
FDZ die Daten in solchen Initiativen eine höhere klinische 
Tiefe aufweisen, ist unklar, wie repräsentativ sie sind. Für 
bevölkerungsweite Fragestellungen oder breit angelegte 
Subgruppenanalysen sind sie daher weniger geeignet, für 
fokussierte klinische Validierung und produktnahe Evidenz 
hingegen ein realistischer Weg als öffentlich-rechtliche 
Antragspfade. Aus einer Usability-Perspektive sind sie an 
einer schnelleren Datenbereitstellung sowie geeigneten 
Datenaufbereitung und produktnahen Services bestrebt. 
Ihr Mehrwert kann damit nicht nur in der Aufbereitung 
und Standardisierung, sondern insbesondere in der frü-
hen Produktentwicklungsphase liegen: schneller Daten-
zugang, transparenter Antragsprozess, aufbereitete und 
annotierte Datensätze sowie produktnahe Services, die 
iterative Entwicklungszyklen unterstützen. Für KMU, die 
klinisch tiefe Daten für einen spezifischen Indikationsbe-
reich suchen und bereit sind, aktiv Datengeber einzubin-
den, können diese Ökosysteme ein strategisch sinnvoller 
erster Schritt sein, solange die Einschränkungen hinsicht-
lich Repräsentativität und Skalierbarkeit in der regulato-
rischen und klinischen Strategie berücksichtigt werden. 

Übergeordnet bestehen für KMU bei allen Arten von 
Datenräumen zudem vier weitere zentrale Hürden:

Die strukturellen Hürden beim Zugang zu sekundären 
Gesundheitsdaten unterscheiden sich je nach Infrastruk-
turtyp grundlegend und sind Ausdruck einer fragmen-
tierten Datenlandschaft: Beim FDZ Gesundheit liegt das 
Hemmnis in der Prozesslogik, bei den DIZ fehlen Stan-
dardverträge und skalierbare Mehrpartnerlösungen, 
bei industrie-/servicegetriebenen Ökosystemen entsteht 
eine strukturelle Datenknappheit durch Freiwilligkeit 
der Datenbereitstellung. Gemeinsam ist allen drei Typen, 
dass klinische Routinedaten, Registerdaten und Abrech-
nungsdaten unterschiedlichen Datenhaltern, Zweckbin-
dungen und Governance-Strukturen unterliegen. Mit dem 
im Aufbau befindlichen FDZ Gesundheit entsteht zwar 
nun ein formaler Koordinationsmechanismus, der Antrag-
stellung und Vertragsrahmen künftig auch insbesondere 
über den EHDS (über die Datenzugangs- und Koordinie-

rungsstelle, DACO beim Bundesamt für Arzneimittel und 
Medizinprodukte) bündeln soll. Für KMU ersetzt das FDZ 
jedoch keine Kooperationen mit Leistungserbringern – 
nicht nur wegen des aktuellen Datenbestands, sondern 
strukturell: Iteratives KI-Training, Bildgebungsdaten und 
Freitextanalyse bleiben mit bisher geplanter Ausgestal-
tung außerhalb des FDZ-Pfades. Fraglich ist zudem, inwie-
fern sich die verschiedenen Datenräume künftig in den 
EHDS integrieren. Trotz insgesamt hoher Datenverfüg-
barkeit, erfordert eine einzelne Sekundärdatennutzung 
derzeit häufig viele Einzelvereinbarungen und Anträge. 
Separate Freigaben, Datenschutzprüfungen und gegebe-
nenfalls Ethikvoten bleiben bestehen. Es entsteht zwar 
ein Single Point of Contact, aber häufig kein durchgängi-
ger Entscheidungsprozess – insbesondere bei der Kombi-
nation mehrerer Datentypen. Dieses Spannungsverhält-
nis ist strukturell bedingt: Die Datenhalter behalten ihre 
Freigabekompetenz aus datenschutz- und haftungsrecht-
lichen Gründen; sodass zentrale Koordination und dezen-
trale Verantwortung dauerhaft nebeneinander bestehen.

Ein zweites strukturelles Problem sind lange Verfahren, 
die abhängig vom Datentyp und den beteiligten Instituti-
onen die Dauer zwischen erster Datenanfrage und tatsäch-
licher Datennutzung unvorhersehbar in die Länge ziehen 
können: Ein FDZ-Antrag durchläuft ein mehrstufiges Prüf-
verfahren mit langen maximal möglichen Bearbeitungs-
zeiten und vorher notwendiger Institutionsregistrierung. 
Eine bilaterale DIZ-Kooperation kann bei bereits bestehen-
der Partnerschaft schneller sein. Industrie-/servicegetrie-
bene Plattformen versprechen zeitlich stärker begrenzte 
Bearbeitungszeiten – allerdings mit den beschriebenen 
Einschränkungen bei Datenvielfalt und Repräsentativität. 
Für KMU ist diese Varianz strategisch relevant, weil sie die 
Wahl der Datenquelle nicht nur nach Datenqualität, son-
dern auch nach verfügbarem Zeitbudget treffen müssen. 
Verbindliche Bearbeitungsfristen, garantierte Durchlauf-
zeiten oder standardisierte Kombinationsszenarien sind 
bislang die Ausnahme. Für KMU mit begrenztem finan-
ziellem Runway und iterativen Entwicklungszyklen sind 
diese Zeitachsen schwer vereinbar mit produktgetriebe-
ner Innovation. Vielfach müssen Entwicklungsentschei-
dungen getroffen werden, bevor reale Versorgungsda-
ten verfügbar sind – mit entsprechendem Risiko späterer 
Fehlinvestitionen.

Drittens dürfte aktuell auch die fehlende Planbarkeit der 
Kosten KMU eher abschrecken. Trotz Gebührenordnun-
gen für einzelne Datenzugriffe (zum Beispiel beim FDZ 
Gesundheit) lassen sich die Kosten kaum vorab abschät-
zen, da nicht klar ist, wie oft Daten abgefragt werden 
müssen bis hin zur Frage ob gegebenenfalls ergänzende 
Kooperationsverträge geschlossen werden müssen. Hinzu 
kommen Transaktionskosten wie juristische Beratung, 
Antragsanpassungen, Datenschutz- und Ethikprüfungen, 

https://sphin-x.de/
https://www.nature.com/articles/s41467-025-64192-6
https://honic.eu/en/find-out-how-our-data-prepared-and-how-get-access-it
https://honic.eu/en/find-out-how-our-data-prepared-and-how-get-access-it
https://www.forschungsdatenzentrum-gesundheit.de/infoportal/antragsvorbereitung/gebuehrenverordnung
https://www.forschungsdatenzentrum-gesundheit.de/infoportal/antragsvorbereitung/gebuehrenverordnung
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technische Integration und Datenharmonisierung. Dabei 
besteht eine strukturelle Asymmetrie: Große Unterneh-
men können diese Kosten als Overhead absorbieren, für 
KMU und Start-ups wirken dieselben Prozesse aufgrund 
ihrer relativen Belastung oft prohibitiv. Ergänzend wir-
ken hohe Sicherheitsanforderungen – insbesondere dort, 
wo im EHDS-Kontext sichere Verarbeitungsumgebungen 
(Secure Processing Environments) zum Standardpfad wer-
den – als weitere Zugangshürde.5 

Ein letzter limitierender Faktor ist die fehlende Lifecycle-
Governance: Heutige Datenzugänge sind strukturell auf 
einmalige, projektförmige Nutzung ausgelegt. Dabei 
braucht ein KMU, das ein KI-Medizinprodukt entwickelt, 
Datenzugang über den gesamten Produktlebenszyklus: 
für Training, Validierung, Post-Market Clinical Follow-up, 
Re-Training bei Modell-Drift und regulatorisch geforderte 
Nachbeobachtung. Kein heutiger Zugangspfad – weder 
FDZ noch DIZ-Kooperation noch industrie-/servicegetriebe-
nes Ökosystem – scheint für diese Anforderung konzipiert. 
Dauerhafte Nutzungsrechte, Service Level Agreements 
und den entsprechenden Regelungen zur Ergebnisver-
wertung fehlen weitgehend. Wie dieses Beispiel zeigt sind 
es vielmehr Einzelvereinbarungen, die auf Basis von Stan-
dards getroffen werden müssen. Neben diesen strukturel-
len Hürden spielen rechtlich-regulatorische Unsicherhei-
ten eine zentrale Rolle, etwa divergierende Auslegungen 
der Datenschutzgrundverordnung auf Bundeslandebene. 
Das GDNG hat mit der Einführung einer federführen-
den Datenschutzaufsicht bei länderübergreifenden For-
schungsvorhaben einen ersten Schritt zur Reduktion die-
ser Fragmentierung unternommen. Gelöst ist das Problem 
damit aber noch nicht, sondern lediglich für einen spezifi-
schen Anwendungsfall strukturiert worden.

3.	Ansätze für eine Stärkung der 
Gesundheitsdaten-Landschaft in 
Deutschland

Interoperabilität
Das Fundament sekundärer Datennutzung sind interope-
rable Daten. Wie bereits oben ausgeführt, reicht dies bis 
zur semantischen Interoperabilität. Entsprechend wichtig 
ist es, dass zum Beispiel ePA-Daten nach Medizinischen 
Informationsobjekten (MIOs) strukturiert vorliegen. Neben 
regulatorischen Bemühungen sind besonders Medizin-
technik- und Digital-Health-Unternehmen gefordert, ihre 
Systeme interoperabel zu gestalten. In der Praxis gestal-
tet sich Interoperabilität weniger als technisches Inno-

5	 Secure Processing Environments bedeuten, dass KMU nicht ihre eigene Analyseinfrastruktur nutzen können, sondern in einer vorgegebenen  
Umgebung beim Datentreuhänder mit eingeschränkter Toolauswahl arbeiten. Das erhöht den Einarbeitungsaufwand und macht iterative  
Entwicklungszyklen schwerer realisierbar.

6	 Laborinformationssystem

vationsproblem, sondern vielmehr als Umsetzungs- und 
Betriebsproblem: Die Implementierung interoperabler 
Schnittstellen – insbesondere in Primärsystemen Kranken-
hausinformationssystemen (KIS) oder Praxisverwaltungs-
systemen (PVS) – ist mit erheblichen Aufwänden und Kos-
ten verbunden. Neben Medizintechnik-Herstellern sind 
daher auch Leistungserbringer gefordert, Interoperabilität 
in der Praxis tatsächlich umsetzbar zu machen. Herr Kirch-
hoff von medicalvalues unterstreicht dies aus Sicht eines 
KMU mit medizinischen KI-Produkten: „Ohne Daten aus 
einem KIS oder LIS6 hätten wir unser Produkt nicht entwi-
ckeln können und könnten unseren Service nicht anbie-
ten. Für die Schnittstellen müssen wir teilweise mehrere 
Tausende Euro an die Hersteller bezahlen.“

Konsolidieren bestehender Datenquellen durch zentrale 
Zugriffsmöglichkeiten
Die Übersicht der Datenrauminitiativen zeigt, dass es 
bereits viele Möglichkeiten zur Datennutzung gibt. Ein 
echter Mehrwert im Sinne einer innovationsfreundlichen 
und gleichzeitig Datenschutz-wahrenden Sekundärda-
tennutzung würde jedoch erst durch die Kombination aus 
einem öffentlich zugänglichen Metadatenkatalog und 
einem durchgängigen, standardisierten Zugangsprozess 
entstehen – idealerweise ergänzt durch verbindlichen 
Bearbeitungsfristen für Datenanfragen. Auf dem Weg zu 
mehr Transparenz über verfügbare Daten stellt der EU 
Gesundheitsdatenkatalog (HealthDCAT-AP, entwickelt im 
Rahmen des HealthData@EU-Pilotprojekts) einen ersten 
wichtigen Schritt der Mitgliedsstaaten dar. Die zuverläs-
sige, responsive und einheitliche Zugangsstruktur, müsste 
dann die Daten nicht alle selbst halten, sondern sollte viel-
mehr bestehende Strukturen (zum Beispiel DIZ, ambulante 
Versorgung, Pflegeeinrichtungen) integrieren und Daten-
anfragen orchestrieren, so Herr Kirchhoff. Auch wenn die 
datenschutzkonforme Datenfreigabe weiterhin bei den 
jeweiligen Datenhaltern verbleibt, könnte eine zentrale 
Governance den Zugang für KMU handhabbarer machen. 
Diese Perspektive wird auch von Herr Dr. Müller, Lead Data 
Innovation Solution & Collaboration der Bayer Vital GmbH 
geteilt, der zentral orchestrierte Zugänge als Vorausset-
zung für die Erschließung heterogener Datenquellen sieht, 
ein Ansatz der unter anderem auch zu den Zielen von 
sphin-X zählt. Mit dem Europäischen Gesundheitsdaten-
raum (EHDS) sollen entsprechende Strukturen in Form 
sogenannter Health Data Access Bodies (HDAB) etabliert 
werden, die als nationale Zugangsstellen für die Sekun-
därdatennutzung fungieren und den Zugang zu Gesund-
heitsdaten koordinieren. Die nutzerfreundliche Ausgestal-

https://webstatic.uk-koeln.de/im/dwn/pboxx-pixelboxx-238786/handreichung-nutzungsvertrag-mii-uniklinik-koeln.pdf
https://acceptance.data.health.europa.eu/healthdata-central-platform/datasets?locale=en&sort=title.en%2Basc,+relevance%2Bdesc,+modified%2Bdesc&page=1
https://acceptance.data.health.europa.eu/healthdata-central-platform/datasets?locale=en&sort=title.en%2Basc,+relevance%2Bdesc,+modified%2Bdesc&page=1
https://acceptance.data.health.europa.eu/healthdata-central-platform/datasets?locale=en&sort=title.en%2Basc,+relevance%2Bdesc,+modified%2Bdesc&page=1


08

DATENRÄUME FÜR KMU IM GESUNDHEITSWESEN:  

ZWISCHEN POLITISCHEM ANSPRUCH UND PRAKTISCHER NUTZBARKEIT

tung und konkrete Leitlinien für die HDAB werden aktuell 
im Projekt TEHDAS2 ausgearbeitet.

Öffentliche Wirkung mitdenken
Um die gesellschaftliche Akzeptanz umfassender Sekun-
därdatennutzung – auch für industrielle Produktentwick-
lung – zu sichern, muss über technische und ökonomische 
Aspekte hinausgedacht werden. Die laufende Klage der 
Gesellschaft für Freiheitsrechte gegen das FDZ Gesundheit 
verdeutlicht, dass fehlende gesellschaftliche Legitimation 
auch technisch und rechtlich funktionierende Systeme blo-
ckieren kann. Es bedarf daher eines umfassenden Kom-
munikationsansatzes, der zu einem gesellschaftlichen Dis-
kurs und schlussendlich zu mündigen Entscheidungen über 
akzeptierte Datennutzungsformen führt. Für KMU bedeu-
tet das konkret: Wer Gesundheitsdaten für Produktent-
wicklung nutzt, sollte von Anfang an eine transparente 
über Zweck, Nutzen und Schutzmaßnahmen kommunizie-
ren; nicht nur als regulatorische Anforderung, sondern als 
strategische Voraussetzung für gesellschaftliche Akzep-
tanz und damit für die langfristige Nutzbarkeit der Daten-
infrastruktur. Voraussetzung dafür ist, dass die datenba-
sierten Innovationen, nachvollziehbaren gesellschaftlichen 
Mehrwert schaffen und einen Beitrag zur Verbesserung 
der Gesundheitsversorgung leisten. Zugleich benötigen 
Governance-Strukturen von Datenräumen (zum Beispiel 
FDZ, HDAB, sphin-X) gezielt Ressourcen für Öffentlich-
keitsarbeit und Informationskampagnen, um solche Bei-
spiele sichtbarer zu Machen und Vertrauen aufzubauen. 

Keine ökonomische Exklusivität vs. Incentivierung des 
Datenteilens
Wichtig ist in der Entwicklung einer solchen Zukunftsvision 
ebenfalls die Adressierung ökonomischer Aspekte. Wie der 
Bundesverband Medizintechnologie (BVMed) im Gespräch 
deutlich macht, besteht aktuell keine Incentivierung für 
Datenteilung oder Datenbereitstellung. Gleichzeitig kann 
eine Incentivierung von Datenbereitstellung nicht dazu 
führen, dass die Datennutzung prohibitiv teuer wird für 
Innovatoren im Gesundheitssystem.7 Der Bedarf für öko-
nomisch gerechte und gleichzeitig incentivierende Struk-
turen muss entsprechend adressiert werden. Ein weiterer 
Aspekt ist, inwiefern die Nutzung von Daten als öffent-
liches Gut aller Bürger:innen relevante Effekte für deren 
Versorgung hat: Wenn Gesundheitsdaten für kommer-
zielle Produktentwicklung genutzt werden, sollte ein 
nachweisbarer Rückfluss in die Versorgungsqualität Teil 
der Legitimationsbasis sein. Über eine politische Forde-
rung hinaus, ist dieser Nachweis als mögliches Kriterium 
für Datenzugangsgenehmigungen denkbar. Wie in der 

7	 Der EHDS adressiert dieses Dilemma ansatzweise: Er sieht das Recht der Datenhalter auf Vergütung für die Bereitstellung von Daten zur Sekundär-
nutzung vor, kombiniert mit der Möglichkeit für Mitgliedstaaten, Gebührenobergrenzen für Datennutzer festzulegen (Verordnung (EU) Nr. 2025/327 
Art. 42). Dieses Modell ist ein möglicher Referenzpunkt für eine ausgewogene Lösung, seine praktische Wirksamkeit hängt jedoch von der nationalen 
Umsetzung ab, die in Deutschland noch aussteht.

Öffentlichkeitsarbeit oben sind hier KMU gefragt, entspre-
chende Begründungen und Nachweise liefern zu können. 
Gleichzeitig können Fördermittel helfen entsprechende 
Nutzeneffekte zunächst zu fördern und damit in Proof-of-
Concept-Evaluationen zu verankern. Für Datenräume wie-
derum bringt Herr Dr. Müller die Frage ein, welche Mecha-
nismen etabliert werden können, um die Datennutzung 
sowohl gemeinwohlorientiert als auch unternehmerisch 
attraktiv zu gestalten. 

Use-Cases fördern um Mechanismen zu etablieren 
Auf dem Weg zur Vision gerechter und innovativer Daten-
nutzung können öffentliche Förderinstrumente wichtige 
Impulse setzen. Um entsprechende Mechanismen des 
Datenteilens und Datennutzens auf Basis von Datenräu-
men zu validieren, eignet sich die Förderung spezifischer 
medizinischer Use-Cases – im Idealfall entlang der gesam-
ten Patient-Journey für spezifische Indikationen. Ein Bei-
spiel ist die BMFTR-geförderte Medizininformatik Initiative 
(MII), mit der der Grundstein für eine sektoren- und stand-
ortübergreifende Erschließung und Nutzung von Daten für 
die medizinische Forschung gelegt wurde. Ein Beispiel dar-
aus ist der MiHUB als geförderter DigiHub, der die Vorteile 
eines Patient-Journey fokussierten Datenökosystems am 
Beispiel des Lungenkrebses aufzeigt. Auch in der Plattform 
Lernende Systeme wurde ein ähnliches Beispiel, wenn- 
gleich ein auf Anamnesen beschränktes Datenökosystem, 
skizziert und die verschiedenen Vorteile aufgezeigt. Für 
KMU stellt sich dabei eine kritische Frage, die in bisherigen 
Förderansätzen zu wenig adressiert wird: Große Use- 
Case-Förderungen wie die MII sind akademisch dominiert, 
ihre Ergebnisse, Datenstrukturen und Erkenntnisse verblei-
ben häufig bei Unikliniken und Konsortialpartnern. KMU, 
die an solchen Verbundprojekten teilnehmen, müssen  
sicherstellen, dass IP-Regelungen und Datenzugangs- 
rechte auch nach Projektende fair gestaltet sind. Zu- 
künftige Förderprogramme sollten explizit regeln, unter  
welchen Bedingungen KMU aus geförderten Use-Cases 
Nutzungsrechte an entstehenden Datenstrukturen oder 
Trainingskorpora ableiten können. 

Experimentieren mit bestehenden Datenräumen
Weniger umfassend und gleichzeitig relevant wäre das 
Inkludieren von Vouchern in öffentliche Förderung für 
die Nutzung von bestehenden Datenräumen. Wie oben 
gezeigt wurde, entstehen für KMU mitunter die größten 
Hürden nicht durch die Datennutzung selbst, sondern 
durch juristische Klärungen, Antragsverfahren, Ethik-
prüfungen, Vertragsverhandlungen, Datenharmonisie-
rung und technische Integration. Diese Vorlaufkosten sind 

https://freiheitsrechte.org/ueber-die-gff/presse/pressemitteilungen-der-gesellschaft-fur-freiheitsrechte/gesundheitsdaten-von-73-millionen-gesetzlich-versicherten-klage-der-gesellschaft-fuer-freiheitsrechte-und-von-constanze-kurz-ccc-wird-fortgesetzt
https://freiheitsrechte.org/ueber-die-gff/presse/pressemitteilungen-der-gesellschaft-fur-freiheitsrechte/gesundheitsdaten-von-73-millionen-gesetzlich-versicherten-klage-der-gesellschaft-fuer-freiheitsrechte-und-von-constanze-kurz-ccc-wird-fortgesetzt
https://freiheitsrechte.org/ueber-die-gff/presse/pressemitteilungen-der-gesellschaft-fur-freiheitsrechte/gesundheitsdaten-von-73-millionen-gesetzlich-versicherten-klage-der-gesellschaft-fuer-freiheitsrechte-und-von-constanze-kurz-ccc-wird-fortgesetzt
https://freiheitsrechte.org/ueber-die-gff/presse/pressemitteilungen-der-gesellschaft-fur-freiheitsrechte/gesundheitsdaten-von-73-millionen-gesetzlich-versicherten-klage-der-gesellschaft-fuer-freiheitsrechte-und-von-constanze-kurz-ccc-wird-fortgesetzt
https://freiheitsrechte.org/ueber-die-gff/presse/pressemitteilungen-der-gesellschaft-fur-freiheitsrechte/gesundheitsdaten-von-73-millionen-gesetzlich-versicherten-klage-der-gesellschaft-fuer-freiheitsrechte-und-von-constanze-kurz-ccc-wird-fortgesetzt
https://www.medizininformatik-initiative.de/de/digitaler-fortschrittshub-mihub
https://www.plattform-lernende-systeme.de/files/Downloads/Publikationen/PLS_Booklet_Datenoekosysteme.pdf
https://www.plattform-lernende-systeme.de/files/Downloads/Publikationen/PLS_Booklet_Datenoekosysteme.pdf
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nach heutiger Förderlogik kaum förderfähig, obwohl sie 
über Erfolg oder Scheitern datengetriebener Projekte 
entscheiden. Europäische Programme zeigen Lösungsan-
sätze auf, indem sie nicht nur Use-Cases fördern, sondern 
diese Kosten explizit bezuschussen: EHDEN finanzierte 
zum Beispiel über einen sogenannten Harmonisation 
Fund gezielt das Mapping von Daten in ein gemeinsa-
mes Datenmodell (OMOP) – also genau die Harmonisie-
rungskosten, die in der Praxis oft den Zugang blockieren. 
Ähnlich bieten TEF-Health Open Calls subventionierten 
Zugang zu Test- und Validierungsleistungen einschließ-
lich Infrastruktur-/Datenressourcen. Solche voucher-ähn-
lichen Instrumente könnten auch für die Nutzung beste-
hender Datenräume systematisch eingesetzt werden. 
Gleichzeitig sollte nach den Prinzipien „public money – 
public data“ und „public money – public knowledge“ 
das Teilen und Bereithalten von Daten für Datenräume 
sowie das Teilen von Erkenntnissen zur Datennutzung 
aus Datenräumen unter Einhaltung von Datenschutz-
bestimmungen in die Förderbedingungen eingebettet 
werden. Für KMU arbeitet die EU gerade daran, dass das 
Teilen nicht zum Verlust von geistigem Eigentum bezie-
hungsweise Geschäftsgeheimnissen führt. Dazu zählt 
auch die Verpflichtung zur Nutzung von Interoperabili-
tätsstandards in öffentlichen Forschungsprojekten bezie-
hungsweise die Förderung von offenen Schnittstellen zu 
bestehenden Software-Landschaften.

Verzahnung: AI Act Regulatory Sandboxes, MDR Sand-
boxes und Datenräume
Zur Stärkung der Innovationslandschaft sind Datenräume 
ein Element. Zwei weitere regulatorische Instrumente, 
die auch insbesondere innovativen KMU helfen sollen, 
sind in Kombination mit Datenräumen relevant: 

1.	 Regulatory Sandboxes nach AI Act (Art. 57–63 AIA) 
ermöglichen es Unternehmen, Hochrisiko-KI-Sys-
teme unter Aufsicht der zuständigen Behörden 
unter realen Bedingungen zu entwickeln und zu 
testen – mit temporären Ausnahmen von bestimm-
ten regulatorischen Anforderungen. Diese Sandbo-
xes entfalten jedoch nur dann ihre volle Wirkung, 
wenn der Datenzugang für den Testbetrieb gesi-
chert ist. Ohne Klärung, welche Gesundheitsda-
ten in einer Sandbox unter welchen Bedingungen 
genutzt werden dürfen, bleibt das Instrument für 
datengetriebene Medizintechnik-KMU weitgehend 
wirkungslos.

2.	 MDR Sandboxes werden im aktuellen Entwurf 
zur MDR-Reform erstmals vorgesehen. Analog zu 
den Sandboxes im AI Act sollen sie Herstellern von 
Medizinprodukten – ermöglichen, neue Produkte 
und Technologien unter regulatorischer Begleitung 
zu erproben, bevor ein vollständiges Konformitäts-

bewertungsverfahren durchlaufen wird. Auch hier 
gilt: Der Nutzen dieser Sandboxes hängt maßgeb-
lich davon ab, ob der Zugang zu klinischen Real-
World-Daten für den Erprobungszeitraum struktu-
riert ermöglicht wird. Andernfalls können Produkte 
zwar regulatorisch erprobt, aber nicht evidenzba-
siert weiterentwickelt werden.

Die Verzahnung dieser drei Instrumente – Datenräume, 
AI-Act-Sandboxes und MDR- Sandboxes – ist damit keine 
optionale Ergänzung, sondern eine strukturelle Voraus-
setzung dafür, dass jedes einzelne Instrument seine Wir-
kung vollständig entfalten kann. Diese Notwendigkeit 
wurde auch in aktuellen Arbeiten zur Ausgestaltung von 
Regulatory Sandboxes im Kontext des AI Act hervorgeho-
ben. Sie unterstreichen, dass diese Sandbox-Maßnahmen 
nur ihre volle Wirkung entfalten, wenn sie mit Struktu-
ren für Datenzugang zusammen gedacht werden.

Für die Veröffentlichung haben wir Einzelgespräche mit 
folgenden Personen geführt:
Jan Kirchhoff, Co-Gründer und Geschäftsführer bei 
medicalvalues. medicalvalues bringt klinische Diszipli-
nen, Forschungswissen und Datenpunkte zusammen, um 
Ärzt:innen noch bessere Entscheidungen zu ermöglichen. 
Dabei werden Labor-, Radiologie- und Anamnese-Daten 
im Kontext der individuellen Patientensituation ver-
knüpft. medicalvalues hat dazu eine nachvollziehbare, 
Kl-basierte Lösung für den klinischen Alltag entwickelt.

Dr. Christian Müller, Lead Data Innovation Solution & Col-
laboration bei der Bayer Vital GmbH. Neben seiner Rolle 
bei Bayer Vital bringt sich Herr Müller auch bei sphin-X 
als Vorsitzender des Ausschuss Projektideen und beim 
Verband Forschender Arzneimittelhersteller (VfA) als 
Befürworter eines einheitlichen Antragsprozesses für 
die Sekundärdatennutzung in Deutschland ein. 

Natalie Gladkov, Leiterin Referat Digitale Medizin-
produkte beim Bundesverband Medizintechnologie 
(BVMed). Der BVMed repräsentiert mehr als 300 Herstel-
ler, Zulieferer und Händler der MedTech-Branche sowie 
Hilfsmittel-Leistungserbringer und Homecare-Versorger.

https://www.ehden.eu/open-calls/harmonisation-fund
https://tefhealth.eu/news-progress/details/tef-health-launches-call-2-subsidized-testing-and-validation-services-for-ai-and-robotics-in-healthcare?
https://www.fgvw.de/de/aktuelles/datenschutz-und-medizinprodukterecht-der-traum-eines-europaeischen-raums-fuer-gesundheitsdaten-wird-wahr/
https://www.fgvw.de/de/aktuelles/datenschutz-und-medizinprodukterecht-der-traum-eines-europaeischen-raums-fuer-gesundheitsdaten-wird-wahr/
https://www.fgvw.de/de/aktuelles/datenschutz-und-medizinprodukterecht-der-traum-eines-europaeischen-raums-fuer-gesundheitsdaten-wird-wahr/
https://www.appliedai-institute.de/publikationen/policy-brief-regulatory-sandbox/
https://www.appliedai-institute.de/publikationen/policy-brief-regulatory-sandbox/
https://www.appliedai-institute.de/publikationen/policy-brief-regulatory-sandbox/


Herausgeber:
VDI / VDE Innovation + Technik GmbH 
Steinplatz 1 | 10623 Berlin 
www.vdivde-it.de

Bildnachweis:
elenabs / istockphoto 

© VDI/VDE-IT 2026

http://www.vdivde-it.de

