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Vorwort

Sehr geehrte Leserinnen und Leser,

Pravention und Diagnose, Behandlung und Heilung von Erkrankungen sind die
Kernaufgaben der medizinischen Forschung und Versorgung. Im Mittelpunkt
stehen dabei die betroffenen Menschen: Patientinnen und Patienten, deren
Angehdrige sowie Beschaftigte des Gesundheitswesens.

Der demographische Wandel, eine allgemein steigende Lebenserwartung
und die damit verbundene Zunahme von Volkskrankheiten, aber auch neu
und plétzlich auftretende Infektionskrankheiten sowie seltene Erkrankungen
stellen das Gesundheitssystem vor groBe Herausforderungen. Eine dieser
Herausforderungen ist es, die individuell bestmogliche Behandlung und
Versorgung von Patientinnen und Patienten zu gewdhrleisten und zugleich —
trotz begrenzter Ressourcen — ein attraktives Arbeitsumfeld fir Beschaftigte
im Gesundheitssystem zu schaffen und zu erhalten. Innovationen tragen
wesentlich dazu bei, diese Aufgaben zu meistern. Neue Methoden, Instrumente
und Prozesse aus der Grundlagen- und der angewandten Forschung helfen,
die Gesundheit und die Lebensqualitdt von Menschen zu verbessern. Diesen
medizinischen Fortschritt gilt es ztgig in den Klinikalltag und die ambulante
Versorgung zu bringen.

Der Transfer von Entwicklungen aus der Grundlagenforschung bis hin zur
medizinischen Routineanwendung (Translation) ist aufgrund der hohen
Komplexitat und der groBen Zahl der im Gesundheitssystem relevanten Akteure
jedoch ein schwieriges — und oft genug langwieriges — Unterfangen. Um hier
erfolgreich zu sein, bedarf es eines konzertierten strategischen Vorgehens.
Dem tragt unsere Arbeit als Cluster .NRW Rechnung.

Im Auftrag des Ministeriums fur Kultur und Wissenschaft des Landes Nordrhein-
Westfalen haben wir im Jahr 2019 einen ergebnisoffenen Strategieprozess
auf den Weg gebracht. Dabei diskutieren Expertinnen und Experten aus
Wissenschaft, Wirtschaft, Politik und Zivilgesellschaft Gber die kiinftige
Ausrichtung der medizinischen Forschung und Entwicklung in NRW. Die darauf
basierende und von uns vorgelegte Strategie ,,Medizin in NRW" ist ein erstes
Ergebnis dieses Prozesses. Sie enthalt konkrete Handlungsempfehlungen und
richtet sich an alle Akteure der innovativen Medizin in NRW.

Mit freundlichen GriBen

Clustermanager des Clusters Medizin.NRW
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Zusammenfassung

STRATEGIE MEDIZIN IN NRW

Geschaftsstelle
Cluster Medizin.NRW

Haben Sie Fragen zur Strategie?
Bendtigen Sie weitere Informationen,
Beratung oder Unterstiitzung?

Sprechen Sie uns an!

Telefon: +49 211 1306979-0
Telefax: +49 211 1306979-9

E-Mail: medizin.nrw@dlr.de
Internet: medizin.nrw

Merowingerplatz 1
40225 Dusseldorf °o o

In der Gesundheitsbranche zéhlt Nordrhein-Westfalen zu den starksten Standorten in
Europa. Hier finden sich eine Vielzahl von universitaren und auBeruniversitaren
Forschungseinrichtungen, zahlreiche Universitatskliniken und Krankenhauser sowie kleine,
mittlere und global agierende Unternehmen in unterschiedlichen Branchen — von der
Medizintechnik Uber Pharmazie und Biotechnologie bis hin zur Informations- und
Regeltechnik/Optik. Diesen Standortvorteil gilt es Uber strategische Kooperationen der an
Forschung und Innovation beteiligten Akteure zu nutzen.

Auch die Arbeit des Clusters Medizin.NRW setzt an der Schnittstelle zwischen
Wissenschaft und Wirtschaft an. Im Auftrag des Ministeriums fur Kultur und Wissenschaft
des Landes NRW bringt das Cluster unterschiedliche Akteure zusammen, um ein
schlagkréftiges Netzwerk zu schaffen. Dank langfristiger Partnerschaften und starker
Konsortien in Forschung, Versorgung und Industrie sollen neue Erkenntnisse aus
Forschung und Entwicklung schneller in die medizinische Versorgung gelangen. Diese
verbesserte Translation und eine konsequente Nutzung der Digitalisierung werden den
Forschungs-, Entwicklungs- und Innovationsstandort NRW mittel- und langfristig weiter
starken.

Um dies zu unterstltzen, hat das Cluster Medizin.NRW zusammen mit Expertinnen und
Experten aus verschiedenen Akteursgruppen des Innovationssystems Medizin in einem
ergebnisoffenen Prozess eine Strategie fur die innovative Medizin in NRW entwickelt und
diese im vorliegenden Strategiepapier festgehalten. Zudem wurden Inhalte fur die
kinftige Ausrichtung der Clusterarbeit entwickelt.

Handlungsfelder
Auf der Grundlage einer durch das Cluster Medizin.NRW vorgenommenen Umfeldanalyse
fur die innovative Medizin in NRW lassen sich vier zentrale Handlungsfelder identifizieren:

¢ Gesundheitstechnologien,
e klinische Forschung,

e Digitalisierung und

e Personalisierung.

Abbildung 1: Handlungsfelder der Innovativen Medizin in NRW mit Personalisierung als Querschnittsthema.

Handlungsempfehlungen

Ziel des Strategieprozesses war es, Handlungsempfehlungen fiir
alle Akteure der innovativen Medizin in NRW zu entwickeln. Diese
sollen Chancen und Herausforderungen adressieren und zu einer
Starkung der innovativen Medizin in NRW beitragen. Die
Handlungsempfehlungen richten sich an unterschiedliche
Zielgruppen.

An das Cluster

Bei den Handlungsfeldern Gesundheitstechnologien, klinische
Forschung, Digitalisierung und Personalisierung haben sich
gemeinsame Schnittmengen gezeigt, die fur das Cluster Medizin.
NRW von hoher Relevanz sind. Es gilt

¢ Kooperationen zwischen (Universitats-)Kliniken sowohl
untereinander als auch mit Unternehmen zu starken, um die
Translation innovativer Erkenntnisse, Verfahren und Produkte in
die medizinische Versorgungspraxis zu beschleunigen,

¢ relevante Akteure durch gezielte Informationen zu Regulatorik,
Fordermdglichkeiten und aktuellen Initiativen/Entwicklungen zu
unterstutzen und

¢ in NRW tatige Akteure innerhalb der Landesgrenzen und
darlber hinaus sichtbar werden zu lassen, um das vorhandene
Potenzial der Forschung und Entwicklung voll auszuschopfen.

An die Akteure der innovativen Medizin
Die Akteure der innovativen Medizin werden aufgefordert, sich
einzusetzen fur

e die Harmonisierung von Gesundheitsdaten in NRW in
einheitlichen und leicht zugénglichen Formaten. Dies betrifft
insbesondere Register und Datenbanken rund um medizinische
Studien jeglicher Art,

e eine verbesserte Ausbildung von Fachkraften in den
Zukunftsthemen Digitalisierung, Personalisierung,
Gesundheitstechnologien und klinische Forschung zur Starkung
der Wettbewerbsfahigkeit und

e einen regelmaBigen Austausch zwischen Verwaltungen,
Datenschitzern und Ethikkommissionen, um harmonisierte
Rahmenbedingungen zu schaffen und so die Translation
entlang der Wertschépfungskette mitzugestalten.

An die Politik

Die innovative Medizin ist eingebettet in ein komplexes Netzwerk
von Akteuren und Rahmenbedingungen, in dem der Politik eine
wichtige Rolle zukommt. Zentrale Empfehlungen richten sich
deshalb auch an politische Entscheidungstrager. Von zentraler
Bedeutung ist es

e einheitliche und verbindliche Rahmenbedingungen und
Standards zu etablieren. Als Orientierungspunkte kénnen sie fur
alle Akteure so Klarheit und Sicherheit in einem enorm
komplexen Umfeld schaffen,

o friihe sowie wirtschaftlich risikoreiche klinische Studien zu
unterstiitzen, um die Translation besonders innovativer Ansatze
zu fordern, welche sich vom Stand der Technik in
herausragender Weise abheben und

e die Nutzung von Patientendaten fur Forschungszwecke
nachhaltig zu regeln, sodass diese bestmdglich im Sinne der
Patientinnen und Patienten verwendet werden kénnen.

Abbildung 2: Zentrale Handlungsempfehlungen an das Cluster Medizin.NRW und daraus abgeleitete MaBnahmen des

Clusters.



Ausgangslage

@ Begriffe

Klinische Studien bezeichnet die
Gesamtheit klinischer Untersuchungen fur
die Prufung, Zulassung, Validierung und
sonstige Zwecke.

Der Begriff Zulassung wird in diesem
Strategiepapier als Sammelbegriff fir
verschiedene Ebenen der Zulassung bzw.
des Marktzugangs verwendet und betrifft
nicht eine spezielle Form der Zulassung.

Das Innovationssystem Medizin in Nordrhein-Westfalen ist gekennzeichnet durch ein
dichtes Netz an Universitatskliniken, Krankenhdusern, medizinischen Fakultaten sowie
Universitaten und Hochschulen mit vielfaltigen, thematisch fokussierten Studiengangen.
Hinzu kommen zahlreiche auBeruniversitare Forschungs- und Entwicklungseinrichtungen
sowie eine Vielzahl kleiner, mittlerer sowie global agierender Unternehmen. Als
bevolkerungsreichstes Bundesland weist NRW zudem sowohl Metropolregionen als auch
stark landlich gepragte Strukturen auf und bildet damit ein breites Spektrum
unterschiedlicher Bevolkerungs- und Versorgungsstrukturen ab.

Basierend auf einer Starken- und Schwacheanalyse des Clusters Medizin.NRW und
gemeinsam mit Expertinnen und Experten wurden vier Themenfelder mit herausragender
Relevanz fur die Zukunftsfahigkeit der Gesundheitsforschung und Gesundheitsversorgung
in NRW identifiziert:

¢ Gesundheitstechnologien,
e klinische Forschung,

e Digitalisierung und

e Personalisierung.

Diese Themenfelder sind eng miteinander verknipft. Teilweise hangen Entwicklungen in
einem Themenfeld von solchen in einem anderen ab, konnen MaBnahmen und
Handlungsempfehlungen aus einem Themenfeld auch die Entwicklung der anderen
Themenfelder unterstiitzen. Insbesondere mit Blick auf die stetig wachsende Vernetzung
in der Gesundheitsversorgung sind sowohl die Digitalisierung als auch die Personalisierung
des Gesundheitssystems wichtige Querschnittthemen. Sie decken Schnittstellen zu
anderen Technologien ab nd k&nnen von Datenaustauschformaten bis hin zu
patientenindividuell anpassbaren Anwendungsvarianten von Gesundheitstechnologien
reichen.

Abbildung 3: Translation entlang der Wertschopfungskette in der innovativen Medizin.

Gesundheitstechnologien umfassen Verfahren zur
Pravention, Erhaltung, Verbesserung und Wiederherstellung der
Gesundheit. Medikamente, Medizinprodukte, unterstiitzende
Technologien, Techniken und Verfahren, die entwickelt wurden,
um Gesundheitsprobleme zu I6sen und die Lebensqualitat zu
verbessern, fallen ebenfalls in diese Kategorie.
Anknupfungspunkte an die anderen Themenfelder der Strategie
fur eine innovative Medizin in NRW bestehen zum Beispiel in der
Translation entlang der Wertschopfungskette. Hier sind zu
verschiedenen Zeitpunkten klinische Studien, beispielweise fur die
Erprobung oder den Nachweis des Patientennutzens erforderlich,
wodurch sich Schnittmengen mit der klinischen Forschung
ergeben.

Die Digitalisierung des Gesundheitssystems beschreibt die
Umstellung bisher analoger Prozesse auf angepasste, digitale
Verfahren sowie die Einfihrung neuer digitaler Prozesse. Bei der
Digitalisierung im Sinne der innovativen Medizin kénnen im
Idealfall Prozesse verschlankt und miteinander verschrankt,
Synergien zum Wohle von Patientinnen und Patienten genutzt
und Transparenz fur alle Akteurinnen und Akteure des
Gesundheitssystems geschaffen werden. Zugleich ist die
Digitalisierung ein zentraler Baustein — und teilweise auch
Vorbedingung — fur die Personalisierung im Gesundheitssystem.
Neue Moglichkeiten des interoperablen Datenaustauschs und die
Verflgbarkeit immenser Datenmengen erdffnen insbesondere der
klinischen Forschung ein groBes Potenzial.

Die klinische Forschung schafft neues Wissen zum
Verstandnis von Krankheiten und fihrt damit zu besseren
Maoglichkeiten der Pravention, Vorhersage, Diagnostik und
Therapie. Gleichzeitig dient die klinische Forschung als zentrale
Schnittstelle bei der Prafung neuer Verfahren, Technologien und
Prozesse vor der routinemaBigen Anwendung in der
medizinischen Praxis. Gesundheitstechnologien sind in aller Regel
auf die Erprobung und Validierung durch klinische Forschung
angewiesen, und nicht selten ist diese auch eine zentrale
Voraussetzung fur die Zulassung und ggf. die Erstattung neuer
Entwicklungen. Die klinische Forschung selbst kommt einem
Innovationspool gleich, der haufig Ausgangspunkt fir die
Entwicklung neuer Gesundheitstechnologien ist.

Die Personalisierung der Medizin und von
Gesundheitsleistungen beschreibt einen Paradigmenwechsel in
der Behandlung von Patientinnen und Patienten: Es geht darum,
fur jeden Menschen individuell die bestmogliche Diagnose und
Therapie zu finden. Dies schlieBt eine gendergerechte
Gesundheitsversorgung, Diagnostik und klinische Forschung mit
ein. Ein wichtiges Werkzeug dabei sind z. B. individuelle
Biomarker. Zum zweiten werden Rollen und Aufgaben der
Akteure im Gesundheitssystem neu strukturiert, nicht zuletzt
durch innovative Gesundheitstechnologien, die eine individuelle
Pravention, Vorhersage, Diagnostik und Therapie von
Erkrankungen ermdglichen. Insbesondere in der klinischen
Forschung stellt die Personalisierung sowohl eine Chance als auch
eine Herausforderung dar. Zwar kann die Behandlung fur
Patientinnen und Patienten effizienter, wirksamer und
nebenwirkungsarmer gestaltet werden, doch missen die
entsprechenden Ansatze durch klinische Forschung zunachst
entwickelt, validiert und zugelassen werden. Dabei sind bislang
angewandte Kriterien und Voraussetzungen nicht ohne weiteres
Ubertragbar.

Zu allen vier Themenfeldern identifizierten die am Strategieprozess beteiligten Expertinnen und Experten verschiedene MaBnahmen, die
in den Handlungsempfehlungen der jeweiligen Kapitel der vorliegenden Strategie gebtindelt sind. Diese Empfehlungen richten sich an:

e die Akteure der jeweiligen Themenfelder,
e das Cluster Medizin.NRW und
¢ Entscheidungstrager in der Landespolitik.

Die Handlungsempfehlungen bericksichtigen bereits bestehende oder geplante Initiativen anderer Einrichtungen und Ressorts der
Landesregierung. Um die Lesbarkeit und Nachvollziehbarkeit der Handlungsempfehlungen zu wahren, wurden Anknipfungspunkte zu
bestehenden Initiativen im Text nur exemplarisch aufgefihrt. Das Cluster Medizin.NRW wird mdglichst alle Initiativen bei der

Umsetzung der Strategie bertcksichtigen und einbinden.

Die Reihenfolge der Handlungsempfehlungen stellt keine Priorisierung oder Gewichtung dar. Die Handlungsempfehlungen stehen

vielmehr gleichbedeutend nebeneinander.



Gesundheitstechnologien

@ Gesundheitstechnologien

In NRW spielen Gesundheitstechnologien
eine wichtige Rolle mit mehr als

¢ 200 Medizintechnik-Unternehmen und
1,5 Mrd € Jahresumsatz

* 500 Biotechnologie-Unternehmen und
mehr als 100 Produkten in der
Arzneimittelentwicklung und

® 62.000 Unternehmen in der
Gesundheitswirtschaft mit insgesamt 62
Mrd € Jahresumsatz.

¢ AuBerdem rangiert NRW unter den Top
20 der internationalen Standorte fir
ATMP-Innovationen (gemessen an
Patentanmeldungen).

Gesundheitstechnologien dienen dazu, Krankheiten vorzubeugen und zu bekampfen; sie
sollen Gesundheit erhalten bzw. wiederherstellen. Gesundheitstechnologien stiitzen sich
auf technische Anwendungen, Medikamente, Medizinprodukte, Software oder neue
biologische Verfahren. Solche Technologien werden in allen Arten von
Gesundheitseinrichtungen eingesetzt; sie spielen eine wichtige Rolle im modernen
Gesundheitssystem und tragen unmittelbar zur Qualitat der Patientenversorgung bei.
Gesundheitstechnologien werden in NRW vielfach von kleinen und mittleren
Unternehmen entwickelt und haben damit auch eine besondere Bedeutung fur den
Wirtschaftsstandort NRW.

In dieser Strategie werden insbesondere die folgenden Aspekte unter dem Themenfeld
Gesundheitstechnologien zusammengefasst:

¢ Advanced Therapy Medicinal Products (ATMP): Gentherapie, (Stamm-)Zelltherapie,
Tissue Engineering;

¢ Medizintechnik: Implantate, Prothetik, mobile Technologien, Health Applications;

¢ Mensch-Technik-Interaktion: Brain-Computer-Interfaces (BCl), Ambient/Active Assisted
Living (AAL), Neurostimulation, Neurorobotik, Neuroprothetik, Sensorik, moderne
Operationstechniken (Computer- bzw. Roboter-unterstiitzte Chirurgie);

® Regenerative Medizin: Biohybride Systeme, zellbasierte Modellsysteme zur Medikamen-
tenentwicklung und Einsparung von Tierversuchen;

e Versorgung(sforschung): Erfassen der tatsachlichen Bedarfe und Bertcksichtigung der
Nutzerperspektive.

Abbildung 4: Zentrale Themen im Handlungsfeld Gesundheitstechnologien und Schnittstellen zum
Handlungsfeld Personalisierung.

Personalisierte Gesundheitstechnologien

Das Feld der Gesundheitstechnologien wird insbesondere durch
die Entwicklung von Technologien zur Pravention, Vorhersage,
Diagnostik und Therapie von Volkskrankheiten gepragt.
Erkenntnisse aus der klinischen Forschung und der
lebenswissenschaftlichen Grundlagenforschung zeigen, dass
personalisierte Behandlungen auch bei Volkskrankheiten wie
Krebs, Diabetes und Herz-Kreislauferkrankungen einen enormen
Nutzen fr Patientinnen und Patienten bieten kénnen. Daraus
leitet sich die Herausforderung ab, fir méglichst viele Krankheiten
starker personalisierte oder personalisierbare
Gesundheitstechnologien bereitzustellen. Als Ballungsraum mit
mehr als 17 Millionen Einwohnern verfigt NRW Uber eine
ausgezeichnete Infrastruktur der Gesundheitsversorgung; dank
der hohen Forschungs- und Unternehmensdichte im
Medizinsektor kénnen innovative Verfahren und
Systemverbesserungen in NRW unter ginstigen Bedingungen
erprobt und etabliert werden. Allerdings gibt es noch
Unklarheiten bezlglich der Zulassung solcher Technologien unter
der neuen Medical Device Regulation (MDR).

Gesundheitstechnologien und die
Herausforderungen des demografischen
Wandels

Der demografische Wandel ist ein wichtiger Treiber fur die
Entwicklung neuer Technologien. Davon bleibt der
Gesundheitssektor nicht ausgenommen. Insbesondere das
zunehmende Lebensalter und die Umkehr im zahlenméaBigen
Verhéltnis von Pflegenden zu Gepflegten stellt fur die Entwicklung
von Gesundheitstechnologien eine zentrale Herausforderung dar.
Ein allgemein steigendes Lebensalter erfordert es beispielsweise,
die Lebensdauer von Implantaten zu verlangern. Mit einer
hoheren Nachfrage nach Gesundheitstechnologien werden
zugleich neue Produktionswege und Verfahren nétig, um den
Bedarf decken zu kénnen. Der schon heute starken
Medizinbranche in NRW bietet sich mit der Entwicklung neuer
Produkte die Chance, neue Mérkte zu erschlieBen und so
gleichzeitig zur Verbesserung der Lebenssituation von
Patientinnen und Patienten beizutragen, Arbeitsplatze und
Wirtschaftskraft in NRW zu bindeln sowie Pflegende
zuunterstltzen und entlasten.

Studien zu Gesundheitstechnologien

Fur die Entwicklung, Validierung und Zulassung von
Gesundheitstechnologien sind klinische Studien unerlasslich.
Hierfur existiert im bevolkerungsreichsten Bundesland
Deutschlands mit seiner hohen Dichte an Universitatskliniken und
Krankenhé&usern eine hervorragende Infrastruktur. Allerdings gibt
es aktuell keinen vollstandigen Uberblick tber laufende und
bereits durchgefihrte klinische Studien. Entsprechende Register
existieren zwar, wie u. a. das Deutsche Register Klinischer Studien
(DRKS) oder ClinicalTrials.gov, doch werden hier bei Weitem nicht
alle Studien erfasst. Eine Verpflichtung zur Erfassung von
durchgefthrten Studien besteht bislang nicht fur alle
Anwendungen und nicht in allen Fallen. Ein besserer Uberblick
wirde den Akteuren im Bereich der Gesundheitstechnologien
unnotige Studien ersparen und Entwicklungszeiten verkirzen.
Eine weitere Herausforderung stellen multizentrische Studien dar,
bei denen in der Regel mehrere Ethik-Kommissionen, Justiziariate
und Datenschutzbeauftragte der jeweiligen Studienstandorte
eingebunden werden missen. Eine Harmonisierung auf Ebene
der betroffenen Gremien bietet die Chance, die Anlaufzeiten fur
Studien zu Gesundheitstechnologien in NRW zu verkirzen. Auch
die sich stetig weiterentwickelnde Regulatorik, so z. B. die
europaische Medizinprodukte-Verordnung (MDR), stellt die
Akteure in diesem Bereich vor immer neue Herausforderungen.
Hier sollte die Chance genutzt werden, Akteure friihzeitig
einzubinden und zu informieren, um Verzégerungen in der
Translation zu vermeiden.

Innovative Gesundheitstechnologien
Innovative Entwicklungen wie z. B. neue Biologika, zellbasierte
Therapeutika sowie biohybride Medizinprodukte gewinnen
zunehmend an Bedeutung und bieten groBe Chancen fir
Patientinnen und Patienten, aber auch fur die
Gesundheitswirtschaft in NRW. Eine zentrale Herausforderung ist
es, die Akteure ausreichend auf die aufwendigen
Zulassungsverfahren und die standardisierte, GMP-konforme
Herstellung vorzubereiten. Auch digitale
Gesundheitsanwendungen er6ffnen die Chance, das
Innovationssystem Medizin noch starker mit dem stetig
wachsenden IT-Markt zu verknipfen. Eine weitere
Herausforderung liegt darin, die Grenzen zwischen IT und
Gesundheitswirtschaft zu Uberbriicken und das wechselseitige
Verstandnis fur die jeweiligen Bedarfe und Befindlichkeiten zu
schaffen, um so die Entwicklung smarter
Gesundheitstechnologien voranzutreiben.



Gesundheitstechnologien

Handlungsempfehlungen

@ Begriffe

Von biohybriden Systemen spricht man,
wenn diese sowohl aus biologischen als
auch aus nicht-biologischen Komponenten
bestehen.

Als Proof-of-Principle bezeichnet man den
Vorgang, bei dem die grundlegende
Nutzbarkeit einer Technologie oder eines
Prozesses belegt wird.

Bei explorativen klinischen Studien steht
der Wissensgewinn durch die Studie im
Vordergrund und nicht die Erprobung oder
Untersuchung einer Therapie oder
Methode.

1. Information, Beratung und Unterstiitzung

Aus Sicht der forschenden und produzierenden Unternehmen wird die Einrichtung eines
breiten Informations-, Beratungs- und Untersttitzungsangebotes fur Start-Ups sowie
kleine und mittlere Unternehmen (KMU) empfohlen. Ziel ist es, die Entwicklung,
Zulassung und Erstattung von Gesundheitstechnologien zu beschleunigen. Dieses
Angebot soll insbesondere Informationen zu den folgenden Themen vermittelt:

e Know-how- und IP'-Schutz,
e Zulassung und Regulatorik sowie
e Erstattung und Zugang zur Versorgung.

2. Liicken entlang der Wertschépfungskette schlieBen

Bei der Translation entlang der Wertschopfungskette entstehen immer wieder
Entwicklungs- und Finanzierungslicken. Aus Unternehmenssicht sollten diese nach
Maoglichkeit geschlossen bzw. tberbriickt werden. Ein wichtiger Baustein dabei ist die
Starkung der akademisch-industriellen Zusammenarbeit, auch unter Einbeziehung der
(Fach-)Hochschulen. Unterstitzung der Entwicklung von Prototypen in Wissenschaft und
Industrie kénnte ebenfalls dazu beitragen, die Translation entlang der
Wertschépfungskette zu verbessern.

3. Unterstiitzung fiir frithe klinische Studien

Haufig kann das ,,Proof-of-Principle” von biologisierten Gesundheitstechnologien,

wie z. B. biohybride Implantate, erst in der Anwendungsbeobachtung am Patienten
erbracht werden. Tierexperimentelle Studien existieren in solchen Fallen nicht oder sind
aufgrund des hohen Individualisierungsgrades erst gar nicht moglich. Daher stellt die
Implementierung biologischer Prinzipien oder Materialien in Gesundheitstechnologien
hohe Anforderungen an die Wandlungsfahigkeit von Unternehmen und bedeutet
insbesondere fur KMU ein finanzielles Risiko. Aus Sicht der Unternehmen ist es deshalb
erforderlich, dass explorative klinische Studien (vorwettbewerblich) mit 6ffentlichen
Mitteln unterstttzt werden.

" Intellectual Property / Schutz des geistigen Eigentums

4. Venture-Capital fiir Klinische Studien

Die Durchfuihrung klinischer Studien zu Gesundheitstechnologien
ist grundsatzlich mit einem hohen Kapitalaufwand verbunden,
der nicht allein durch 6ffentliche Mittel gedeckt werden kann.
Aus Sicht der Wirtschaft sollten zusatzlich Instrumente geschaffen
werden, die es erlauben, Unternehmen und Investoren aus
Wirtschaft und Zivilgesellschaft zur Vergabe von Venture-Capital
zu motivieren.

5. Interdisziplinar befahigtes Fachpersonal

Um die stetig wachsenden Herausforderungen im Bereich der
Gesundheitstechnologien zu adressieren und im internationalen
Wettbewerb zu bestehen, braucht es aus Sicht von Universitaten,
Kliniken und Unternehmen gentigend gut ausgebildetes,
interdisziplinar befahigtes Fachpersonal in NRW. Geférdert
werden kénnte dies durch

e Reformen von Studieng@ngen zu mehr Interdisziplinaritat sowie
e die allgemeine Erhthung der Studien- und
Ausbildungsplatzanzahl in relevanten Mangelbereichen.

Grundlegendes Wissen Uber klinische Studien, Regulatorik und
Zulassung sollte zum Bestandteil von Studiengéngen im
Gesundheitsbereich werden. Hierflr spricht sich auch das
Gutachten des Wissenschaftsrates zur Universitatsmedizin in NRW
aus?.

Schnittstelle DiGA

Im Rahmen der neuen MDR und des Digitale-Versorgung-
Gesetz (DVG) werden kinftig auch digitale

Gesundheitsanwendungen (DiGA) mit medizinischem
Nutzen als Medizinprodukte eingestuft und kénnen

zugelassen und ggf. von den Krankenkassen erstattet
werden.

6. RegelmaBiger und verbindlicher Austausch zwischen
Technologieentwicklern und Klinikern

Fur eine moglichst reibungslose Translation und eine gestarkte
Verbundforschung ist der regelméaBige Austausch und Kontakt
zwischen Technologieentwicklern und klinisch Forschenden ein
wichtiger Faktor. Angebote zur Vernetzung und Bildung von
Kooperationen, die einen kontinuierlichen Austausch
ermdglichen, kénnen z. B. Ausbildungskooperationen,
Leuchttirme mit thematischen Schwerpunkten oder die
Akteursdatenbank des Clusters Medizin.NRW sein.

7. Besondere Unterstiitzung fiir ATMP

Bei ATMP wird haufig sowohl regulatorisch als auch medizinisch
Neuland betreten. Aus Sicht von Universitaten, Kliniken und
Unternehmen ist deshalb eine besondere Unterstltzung und
Begleitung vor allem im Teilbereich der Regulatorik von ATMP
wulnschenswert. Informations-, Beratungs-, Unterstitzungs- und
Dialogangebote kénnen allen Akteuren in diesem Feld helfen, die
Hurden bis zu einer erfolgreichen Anwendung in der
medizinischen Praxis zu Uberwinden.
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Klinische Forschung

@ Klinische Forschung

NRW ist ein weltweit anerkannter Standort
fur klinische Forschung und Studien. Der
Standort im Uberblick:

e 7 Universitatskliniken mit 47.000
Beschaftigten.

¢ 144 Lehrkrankenhauser.

¢ 8 Medizinische Fakultaten mit mehr als
700 Professuren und 20.000
Studierenden.

e Mehr als 4.000 Originalpublikationen pro
Jahr im Themenfeld Medizin
(Literaturdatenbank Scopus).

Die klinische Forschung nimmt bei der Uberfiihrung von Forschungsergebnissen in eine
patientengerechte Gesundheitsversorgung eine Schlusselstellung ein. lhr wichtigstes
Instrument sind klinische Studien. Diese dienen dazu, die Sicherheit und Wirksamkeit
von Arzneimitteln, medizinischen Verfahren, Therapien sowie Medizinprodukten am
Menschen nachzuweisen. Die Ergebnisse klinischer Studien bilden die Grundlage fur
Leitlinien und Regelversorgung sowie fur Zulassungs- und Erstattungsprozesse.

Klinische Studien schlagen die Bricke von der Grundlagenforschung in den
Versorgungsalltag; nur Uber sie kdnnen medizinische Innovationen in den Markt und
damit zu Patientinnen und Patienten gelangen. Auch klinische Studien zu ATMP sowie
systematische Reviews und Metaanalysen gehoren in diesen Themenkomplex. Zudem
werden die Versorgungsforschung, die Pflegeforschung, die Epidemiologie und die
Gesundheitsokonomie berticksichtigt sowie begleitende Tatigkeitsfelder wie Ethik,
Regulatorik und Datenverarbeitung. Dartber hinaus ist die Entwicklung und Einbindung
neuer Diagnostik (Therapie-Entscheidung) ebenfalls ein wichtiger Aspekt in der
klinischen Forschung.

Abbildung 5: Zentrale Themen im Handlungsfeld Klinische Forschung und Schnittstellen zum Handlungsfeld
Personalisierung.

Personalisierte Medizin in der klinischen
Forschung

Anspruch und Herausforderung der Gesundheitsforschung ist es,
jeden Menschen individuell bestmoglich behandeln zu kénnen.
Die Entwicklung neuer Technologien zur Erfassung von
molekularen Eigenschaften, Lebensstilfaktoren sowie bildgebende
Verfahren lassen die Vision der personalisierten Medizin
naherriicken. Diese Ansatze und Produkte reichen von der
Prognostik/Diagnostik Uber die Behandlung bis hin zur Nachsorge
und bergen ein enormes Potenzial fiir Patientinnen und Patienten
— aber auch fur neue Geschéfts- und Unternehmensmodelle. Eine
besondere Herausforderung besteht darin, passgenaue, produkt-
und zulassungsorientierte klinische Studien zu erméglichen,
welche die Innovationen der personalisierten Medizin nicht
behindern, sondern ermdglichen.

Weil die behandelten Patientengruppen haufig sehr klein sind,
erfordert die personalisierte Medizin — und damit auch die
klinische Forschung — mehr bzw. verbesserte Kooperationen
zwischen Einrichtungen, Behandelnden und Forschenden. In NRW
bestehen dafir aufgrund der kurzen Distanzen fir Patientinnen
und Patienten sowie Arztinnen und Arzte besonders gute
Voraussetzungen. Fir einen verbesserten Austausch jedoch sind
die Digitalisierung des Gesundheitssystems und die
Interoperabilitdt von medizinischen Daten aus Forschung und
Versorgung unerlasslich. Hier gilt es, geeignete Infrastrukturen
und einheitliche Standards zu schaffen, die eine reibungslose
Durchfihrung multizentrischer Studien erméglichen.

Klinische Forschung in Smart Hospitals

Die Digitalisierung von Krankenhdusern und der Einsatz von
Algorithmen und Kunstlicher Intelligenz bei der Verarbeitung der
entstehenden Datenkonvolute erdffnen der klinischen Forschung
und klinischen Studien ganz neue Perspektiven. Umgekehrt
liefern neue, smarte Gesundheitstechnologien stetig wachsende
Maoglichkeiten zur Generierung neuer Datensétze und Datenarten
auch fur klinische Studien. Im Zuge der Digitalisierung mussen
Krankenh&user neue Prozesse erarbeiten, um die damit
einhergehenden Chancen nutzen zu kénnen — Abldufe und
Verfahren, die den digitalen Gegebenheiten optimal angepasst
sind und die Anwenderinnen und Anwender bestmaglich
unterstitzen und entlasten.

Eine weitere Herausforderung besteht in der Nutzbarmachung
und Nutzung von Daten aus der Routineversorgung, die im
Rahmen der Digitalisierung erhoben werden. Hier bietet sich
beispielsweise fur die Versorgungsforschung oder fur weiter
fortgeschrittene klinische Studien der Phase IV bei der
Medikamentenentwicklung ein besonders groBes Potenzial.

Klinische Studien

als Schnittstelle zwischen Disziplinen
Unabhéngig davon, ob es sich um Forschungs- oder
Zulassungsstudien handelt: Klinische Studien befinden sich immer
an der Schnittstelle zwischen verschiedenen Disziplinen.
Menschen, die klinische Studien planen und durchfthren,
benodtigen deshalb eine besonders hohe interdisziplindre
Kompetenz. NRW als Standort mehrerer groBer
Universitatskliniken bietet ausreichend Maoglichkeiten, Kapazitaten
und eine hervorragende Infrastruktur fir eine Vielzahl von
klinischen Studien, allerdings gibt es haufig nicht gentigend
Personal mit entsprechender Ausbildung. Dies durch die
Bereitstellung von interdisziplinar ausgebildetem Personal zu
andern, bietet eine groBe Chance fir NRW als Standort fur
klinische Studien hoher Qualitat. Es gilt daher, Kenntnisse Uber
Regulatorik, Digitalisierung und Gesundheitstechnologien sowohl
in die Ausbildung von Fachpersonal zu integrieren als auch bereits
ausgebildetes Fachpersonal maBgeschneidert fortzubilden.
Kenntnisse zu Biometrie bzw. Biostatistik sowie zur Handhabung
von Daten sind eine weitere wichtige Voraussetzung fur eine
qualitativ hochwertige klinische Forschung und anspruchsvolle
klinische Studien.

Die neue Rolle von Patienten in klinischen
Studien

Wichtigster Bestandteil einer jeden klinischen Studie sind die
teilnehmenden Patientinnen und Patienten. Tendenziell aber ist
auf Patientenseite eine sinkende Bereitschaft zur Teilnahme an
klinischen Studien zu beobachten. Mit Blick auf die stetig
zunehmende Anzahl klinischer Studien stellt die erfolgreiche
Rekrutierung einer ausreichenden Zahl von Patientinnen und
Patienten jeweils eine zentrale Herausforderung dar. GroBe
Chancen bietet hier das sich dndernde Selbstbild von Patientinnen
und Patienten in einer zunehmend digitalisierten und
personalisierten Medizin. In einem digitalisierten
Gesundheitssystem lasst sich Wissen nicht nur von Arztinnen und
Arzten leichter nutzbar machen; auch Patientinnen und Patienten
werden sich besser informieren und ihre Wnsche starker in
arztliche Entscheidungen einbringen kénnen. Die Verfugbarkeit
von Informationen wird die Rolle von Behandelnden und
Betroffenen verandern, wird sie — mehr als bisher — zu Partnern
machen. Kinftige klinische Studien kénnen von der aktiven,
partizipativen Einbeziehung von Patientinnen und Patienten mit
chronischen Erkrankungen bereits in der Planungsphase
besonders profitieren. Dies erhht nicht nur die
Wahrscheinlichkeit einer erfolgreichen Rekrutierung, sondern
richtet auch die Studien selbst besser auf den tatsachlichen
Patientennutzen aus.



Klinische Forschung

@ KliFoNet.NRW

Zentrale Punkte der Strategie sind die
Profilscharfung und starkere Vernetzung
der Standorte und Akteure der klinischen
Forschung in NRW.

Ein wichtiges Werkzeug der Umsetzung ist
dabei der Leuchtturm KliFoNet.NRW, der
auf Seite 23 naher beschrieben wird.

Das Cluster Medizin.NRW wird dartber
hinaus in seiner Arbeit der nachsten Jahre
einen Schwerpunkt auf dieses Thema
legen.

1. Aufbau eines Netzwerks , Klinische Forschung in NRW - KliFoNet.NRW”

Um den Anforderungen der Digitalisierung, der Personalisierung und der steigenden
Interdisziplinaritat gerecht zu werden, ist eine starke Vernetzung aller Akteure der
klinischen Forschung unabdingbar. Der Aufbau eines Netzwerks , Klinische Forschung in
NRW - KliFoNet.NRW", insbesondere unter Einbeziehung der (Koordinierungs-)Zentren fiir
klinische Studien (KKS und ZKS3) wird daher empfohlen. Das Cluster Medizin.NRW als
neutraler Moderator sollte diesen Prozess unterstiitzen und begleiten. In diesem Netzwerk
kénnen insbesondere Kooperationen, Austausch und Harmonisierung von Prozessen
zentrale Themen darstellen.

Uber das Netzwerk lasst sich beispielsweise die Etablierung standort-tibergreifender
Patientenkohorten unterstiitzen. So kdnnte NRW seinen Standortvorteil mit einer hohen
Dichte an (Universitats-)Kliniken optimal nutzen, um im nationalen und internationalen
Vergleich geschlossen und ausgestattet mit hohen Patientenzahlen aufzutreten.

Dartiber hinaus wird eine Offnung der Studienzentren fur Medizinprodukte und ATMP
empfohlen sowie eine Fokussierung und Spezialisierung der einzelnen ZKS/KKS, um so
das gesamte erforderliche Themenspektrum vor Ort in NRW abzudecken. Diese Anregung
entspricht den Empfehlungen des Wissenschaftsrates fur die Universitatsmedizin in NRW-.

2. Harmonisierung von Datenschutzstandards

Der Umgang mit anonymisierten oder pseudonymisierten Patientendaten ist ein zentraler
Bestandteil klinischer Studien. Um die Anbahnung klinischer Studien zu vereinfachen, ist
aus Sicht der Universitatskliniken und Unternehmen eine Harmonisierung der
Datenschutzstandards auf allen Ebenen erforderlich. Bei multizentrischen Studien sollte
ein fihrender Datenschutzbeauftragter benannt werden, dem sich die weiteren
beteiligten Datenschutzexperten anschlieBen kénnen.

3. Zentrale Informationsplattform ,Klinische-Forschung.NRW"

Sowohl die Akteure, die eine solche Studie in NRW durchfihren wollen als auch
Patientinnen und Patienten wirden von einer zentralen Informationsstelle zum Thema
klinische Studien in NRW profitieren. Aus Sicht der Universitatskliniker sollte das Cluster
Medizin.NRW beim Aufbau einer entsprechenden Internetseite untersttitzen. Diese soll
Unternehmen, Universitaten und Kliniken Informationen zu Studienzentren, deren
Spezialisierung und Erfahrungen liefern. Patienten und deren Angehdérigen soll die
Website allgemeine Informationen zu klinischen Studien sowie Erfolgsbeispiele fir
klinische Studien aus NRW bieten.

3 KKS = Koordinierungszentrum fur klinische Studien, ZKS = Zentrum fur klinische Studien
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4. Imagekampagne ,Klinische Studien in NRW"
Vertreterinnen und Vertreter von Universitatskliniken und aus der
Wirtschaft halten Imagekampagnen fir geeignet, Teilnehmende
fur klinische Studien gewinnen; sie konnen ein Beitrag dazu sein,
die Akzeptanz der Bevolkerung fur klinische Studien zu steigern
und die individuelle Teilnahmebereitschaft zu erhéhen. Aus Sicht
der Universitatskliniker sollte das Cluster Medizin.NRW hier
konzeptionell tatig werden und nach Partnern fur die Umsetzung
solcher Kampagnen suchen.

5. Standortiibergreifende Register und Datenbanken

Wo es maglich und sinnvoll ist, sollten gemeinsame,
standorttbergreifende Datenbanken geschaffen werden.
Separate Register zu bestimmten Indikationen — und interaktive
Formate als deren Weiterentwicklung — kénnen die Bereitschaft
von Studiendurchftihrenden, z. B. Krankenhdusern oder
niedergelassenen Arzten, zur Teilnahme an klinischen Studien
erhéhen. Ein Anreiz fur die Studiendurchfiihrenden kénnte hier z.
B. sein, durch kunftige Register daftir zu sorgen, dass Studien und
Behandlungsergebnisse einfacher nachvollziehbar werden und
auch uber einen langeren Zeitraum nachverfolgt werden kénnen.
Kinftig sollten alle aus NRW stammenden Studien in einem
zentralen Register erfasst werden. Dies wiirde dazu beitragen,
einen Uberblick tber die groBe Zahl unterschiedlicher klinischer
Studien zu behalten, unnétige Studien zu vermeiden und
Synergien zu erzeugen. Dieses Verzeichnis sollte so beschaffen
sein, dass in einem ndchsten Schritt eine Harmonisierung mit
einem bundes- oder europaweiten Register moglich ist.

6. Spezialisierte Ausbildungen fiir klinische Studien

Die Planung, Durchfiihrung und Auswertung von klinischen
Studien geht mit komplexen Anforderungen einher und erfordert
hoch spezialisiertes und gut ausgebildetes Fachpersonal auf allen
Ebenen. Mit Blick darauf sind Anpassungen in der Aus- und
Weiterbildung der entsprechenden Fachkrafte erforderlich. Dies
kdénnte tber

e die Harmonisierung der Ausbildungsinhalte von ,Study Nurses”
sowie

e die Schaffung neuer (Weiter-)Qualifizierungsangebote fiir
Mitarbeitende im Gesundheitswesen erreicht werden.

Dariiber hinaus kénnten ,Flying Study Nurses”, die beispielsweise
an Standorten der Universitatsmedizin beschéftigt sind, andere Kli-
niken bei der Durchfihrung multizentrischer Studien unterstitzen.
Weitere Ansatzpunkte bei der Aus- und Weiterbildung klinischer
Forscherinnen und Forscher ergeben sich in den Bereichen Regula-
torik sowie Digitalisierung — inklusive der Nutzung Kunstlicher In-
telligenz. Die Teilnehmenden des Strategieprozesses sprechen sich
hierfir in Ubereinstimmung mit den Empfehlungen des Wissen-
schaftsrates aus®.

7. Information, Beratung und Unterstiitzung
Beratungsangebote zu Fragen der Zulassung und zu
Rahmenbedingungen der Regulatorik kénnen alle Akteure im
komplexen System der klinischen Forschung unterstutzen und
werden aus Sicht von Forschung und Wirtschaft dringend
benotigt. Eine Beratung zu Férdermoglichkeiten und die
Vernetzung potenzieller Antragsteller tragt wesentlich dazu bei,
schlagkraftige Konsortien fur Verbundvorhaben zu bilden und die
innovative Medizin in NRW so weiter zu starken.

8. Gendermedizin als Zukunftsthema

Die personalisierte Medizin nimmt geschlechterspezifische
Unterschiede in der Entstehung und beim Verlauf von
Krankheiten sowie in der Wirksamkeit von Praventions- und
TherapiemaBnahmen verstarkt in den Blick. Damit werden die
vielfaltigen Felder der Gendermedizin auch in der klinischen
Forschung zu einem wichtigen Zukunftsthema. Deshalb
empfehlen die Expertinnen und Experten des Strategieprozesses
die in NRW ansdssigen Akteure der Gendermedizin starker
miteinander zu vernetzen, um Synergien zu nutzen.
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Digitalisierung

@ Digitalisierung

Die Digitalisierung ist ein wichtiges Thema
in allen Bereichen der Gesundheitsforschung
und innovativen Medizin in NRW und wird
durch verschiedene Initiativen und Projekte
unterstltzt, wie z. B.

e die Beteiligung aller Universitétskliniken
an zwei von vier Konsortien der
Medizininformatik-Initiative des BMBF,

¢ TELnet@nrw als landesweites Pilotprojekt
im Bereich der Telemedizin,

e die SmartHospital-Transformation in der
Universitatsmedizin Essen,

e die Vorstufe zum virtuellen Krankenhaus
NRW der Universitatskliniken Aachen und
Minster oder

e das Institut fur Kunstliche Intelligenz in
der Medizin der Universitat Duisburg-
Essen und der Universitatsmedizin Essen.

Moderne Informations- und Kommunikationstechnologien (IKT) halten Einzug in immer
mehr Bereiche unseres Lebens, so auch in das Gesundheitswesen. Die rasant
fortschreitende Digitalisierung wird auch die Gesundheitsforschung und -versorgung
nachhaltig verandern. Innovative IKT-Anwendungen kénnen zu einer exzellenten
Gesundheitsforschung sowie zu einer qualitativ hochwertigen und leistungsstarken
Gesundheitsversorgung beitragen. Diese Entwicklung gilt es zu nutzen und zu
gestalten.

Der Begriff Digitalisierung beschreibt die Umwandlung von analogen Daten in digitale
Formate. Bezogen auf das Gesundheitssystem werden darunter beispielsweise die
digitale Ubermittlung und Speicherung von Gesundheitsdaten verstanden. Weitere
Aspekte betreffen u. a. die Sammlung und Auswertung groBer Datenmengen (Big Data,
Shared Data, Distributed Computing) und die Entwicklung digital gestutzter
Entscheidungshilfen mithilfe Kinstlicher Intelligenz (KI) sowie mathematischer
Algorithmen (sogenannte Decision-Support-Systeme). Die Telemedizin ermdglicht Gber
groBere Distanzen hinweg zudem die Behandlung und Ferntberwachung von
Patientinnen und Patienten sowie Telekonsile.

Medizininformatik ist die Wissenschaft der systematischen ErschlieBung, Verwaltung,
Aufbewahrung, Verarbeitung und Bereitstellung von Daten, Informationen und Wissen
in der Medizin und im Gesundheitswesen. Sie ist von dem Streben geleitet, damit zur
Gestaltung der bestmoglichen Gesundheitsversorgung beizutragen®.

Abbildung 6: Zentrale Themen im Handlungsfeld Digitalisierung und Schnittstellen zum Handlungsfeld
Personalisierung.

5 Definition der deutschen Gesellschaft fur Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie GMDS e.V.

Digitalisierung des Gesundheitssystems
Digitalisierung und Kunstliche Intelligenz verandern das
Gesundheitssystem wie kaum eine Innovation zuvor, beides birgt
Chancen und Herausforderungen zugleich. Durch die Umstellung
von analogen auf digitale Verfahren bei gleichzeitiger
Prozessoptimierung kénnen Leistungserbringer im
Gesundheitssystem entlastet sowie die Behandlungsqualitat und
Transparenz fur Patientinnen und Patienten erhéht werden. Die
Nutzung digitaler Anwendungen und Systeme ist zudem eine
wichtige Voraussetzung fur die Personalisierung der Medizin. Mit
ihrer Hilfe lassen sich aus den in der Forschung und im Klinikalltag
entstehenden Datenmengen oft Subgruppen-spezifische bzw.
personalisierte Ansatze zur Pravention, Diagnose und Therapie
von Krankheiten ableiten.

Bei all dem stellt sich die Herausforderung, die Daten und
Prozesse im Sinne groBtmaoglicher Sicherheit zu Gbertragen und
zu speichern. Es gilt unterschiedliche Sicherheitsaspekte zu
berticksichtigen: Datenschutz (also der Schutz vor einem
unbefugten Zugriff auf personenbezogene Daten),
Datensicherheit (der Schutz vor einem ungewollten Léschen oder
Verandern von Daten) sowie die Cybersecurity (der Schutz vor
IT-Angriffen auf kritische Infrastrukturen). Insbesondere die
Schaffung der nétigen IT-Infrastrukturen und des entsprechenden
Know-hows gelten als Hurden, die es dabei zu GUberwinden gilt.

Eine weitere Herausforderung ist es, alle Akteure in die
Umsetzung der Digitalisierung einzubinden — Forschende und
Mediziner, Klinikpersonal und Patientenschaft, Leistungserbringer
und Datenschitzer mussen sich auf diesem Weg mitgenommen
fhlen. Unbestreitbar zahlen digitale Produkte und Kl-gestutzte
Technologien zu den wichtigsten Innovationsfeldern im
Gesundheitswesen. Dem tragt das am 07.11.2019 vom
Deutschen Bundestag beschlossene Digitale-Versorgung-Gesetz
(DVG) Rechnung, das digitalen Gesundheitsanwendungen wie z.
B. Gesundheits-Apps neue Wege eroffnet, um als
verordnungsfahige Krankenkassenleistung breite Anwendung in
der Praxis zu finden. Wichtig wird es sein, die Hersteller digitaler
Produkte zu unterstitzen, damit diese die Anforderungen an
Zulassung (= CE-Zertifizierung gemaB MDR) und
Erstattungsfahigkeit bzw. Aufnahme in den Erstattungskatalog
der gesetzlichen Krankenkassen (= Priifung positiver
Versorgungseffekte durch das Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte) erfullen kénnen.

Interoperabilitdt zwischen allen Bereichen
Eine zentrale Herausforderung eines digitalisierten
Gesundheitssystems ist die Daten-Interoperabilitat. Nur wenn
Formate und Auswertungsverfahren ortsunabhangig
Ubereinstimmen, kénnen Daten sinnvoll ausgetauscht und
vernetzt werden.

Eine umfassende Standardisierung ist die Voraussetzung dafr,
aus den in der medizinischen Forschung sowie Versorgung
tagtdglich entstehenden immensen Datenmengen nachhaltigen
Nutzen fir die Forschung und die Patientinnen und Patienten
ziehen zu kdnnen. Erst in einem zweiten Schritt und mittels
innovativer IT-Lésungen lassen sich in diesen Daten verborgene
Muster und Informationen entdecken, die neue Ansatzpunkte fiir
bessere Diagnosen und Therapien liefern. Es gilt, bei Einbeziehung
der relevanten Akteure, moglichst verbindliche und gemeinsame
Standards fur Datenformate zu erarbeiten und festzulegen.
MaBgeblich werden hier die — noch zu schaffenden — nationalen
Standards sein. NRW er6ffnet sich die Chance, durch die
freiwillige Nutzung von offenen internationalen Standards (z. B.
im smarten Krankenhaus), eine Fiihrungsposition in Deutschland
und Europa einzunehmen. Zentrale Akteure der
Medizininformatik-Initiative des Bundesministeriums fiir Bildung
und Forschung (BMBF) haben ihren Sitz in NRW; ihre Erkenntnisse
sollten stets berlcksichtigt werden.

Datenschatze der Digitalisierung nutzen

Im Klinikalltag und in der Forschung entsteht eine immense
Menge gesundheitsrelevanter Daten, und im Zuge der
Digitalisierung kommen taglich neue und umfangreichere
Datenkonvolute Uber die Gesundheit und die Lebensumstande
von Patientinnen und Patienten hinzu. Uber Wearables und
Smart-Devices kdnnen Patientinnen und Patienten selbst eigene
Gesundheitsdaten erheben. All diese Informationen, die Uber Life-
Style Anwendungen, Gesundheitsanwendungen sowie neue
Dienstleistungen und Geschaftsmodelle erhoben werden, bergen
enormes Potenzial fur die klinische Forschung, die
Versorgungsforschung und die Entwicklung innovativer
Gesundheitstechnologien. Bislang werden diese Daten jedoch
noch zu wenig miteinander verknlpft. Hier missen Modelle
gefunden werden, die eine Nutzung patientenbezogener Daten
fur wissenschaftliche Zwecke ermdglichen. Gleichzeitig missen
Datenschutz und Datensicherheit gewdhrleistet sein. Algorithmen
und Kl-gestltzte Systeme konnen helfen, die vorhandenen
Datenschatze effizienter zu nutzen; sie gilt es weiter zu erforschen
und in die Medizin der Zukunft einzubeziehen.

Intelligente Spezialisierung des
Gesundheitssystems

Mit der Digitalisierung schreitet die ntelligente Spezialisierung des
Gesundheitssystems voran, denn die ortsgebundene
Gesundheitsversorgung wird durch die Moglichkeiten der
Digitalisierung erganzt, so z. B. durch den Einsatz der Telemedizin.
Zugleich wird es immer wichtiger, in dieser komplexer werdenden
Medizin der Zukunft hochspezialisierte Zentren aufzubauen. Die
Digitalisierung bzw. die Telemedizin bieten Chancen fur beides —
eine Dezentralisierung der Gesundheitsversorgung und die
Spezialisierung einzelner Standorte, ohne die flachendeckende
Versorgung auf hohem Niveau auch im ldndlichen Raum zu
gefahrden.



Digitalisierung

Handlungsempfehlungen

@ eHealth.NRW

Die Vernetzung und Harmonisierung
einzelner Bereiche und Aspekte der
Digitalisierung werden in den nachsten
Jahren stark im Fokus stehen.

Hierfur wird kuinftig ein Leuchtturm zum
Thema eHealth etabliert, welcher die
zentralen Aspekte der Digitalisierung
zusammenfihren soll.

Das Cluster Medizin.NRW wird dartber
hinaus in seiner Arbeit der nachsten Jahre
einen Schwerpunkt auf dieses Thema

legen. e o

1. Interdisziplindre Vernetzung als Treiber der Digitalisierung

Um die Herausforderungen der Digitalisierung im Gesundheitswesen zu bewaltigen,
sollten die Akteure in NRW Ubergreifend und interdisziplinar miteinander vernetzt
werden. Hierfur bietet sich besonders der Austausch mit bereits bestehenden Formaten
an, wie z. B. der landesweiten Kompetenzplattform , Kunstliche Intelligenz KI.NRW" und
der , Digitalen Hochschule NRW* (DH.NRW).

Weitere Werkzeuge kénnen z. B. fest etablierte Formate zum regelmaBigen Austausch
und zur Vernetzung von Unternehmen und Kliniken sein. Dies kann den Wissenstransfer
entlang der Wertschopfungskette und mégliche Kooperationen férdern.

Auf Seiten der Wissenschaft stellen auch die Nationalen Forschungsdateninfrastrukturen
einen wichtigen Referenzpunkt dar, der bei weiteren MaBnahmen berlcksichtigt werden
sollte. Diese enge Vernetzung entspricht den Empfehlungen des Wissenschaftsrates’.

2. Mehr Partizipation und Dialog

Um die veranderte Rolle von Patientinnen und Patienten in einem digitalisierten Gesund-
heitssystem zu adressieren, sollten Forschungsprojekte angeregt werden, die diese
Patientinnen und Patienten zielgruppengerecht ihrem Alter und Geschlecht sowie ihrer
Herkunft entsprechend einbinden. Zugleich sollten Formate geschaffen werden, die
Forschende, Behandelnde und Patienten in einen Dialog miteinander bringen, um das
Bewusstsein fur die Rolle der Patienten zu scharfen. Offentliche Foren und

Informationsveranstaltungen kénnen dazu beitragen, diesen Austausch weiter zu fordern.

3. Best-Practice-Beispiele geben Orientierung

Um den unterschiedlichen Fortschritt und Wissensstand auf dem Feld der Digitalisierung
im Gesundheitssystem auszugleichen und die Erfahrungen von Vorreitern zu nutzen,
sollten Formate zur Verbreitung von Best-Practice-Beispielen entwickelt und umgesetzt
werden. Hier kdnnen z. B. Informationen und ,, Digitalisierungssprechstunden” mit
Digitalisierungsbeauftragten aus Einrichtungen und Unternehmen mogliche Werkzeuge
sein. Dabei kann auch auf bereits bestehende Angebote zurtickgegriffen und kénnen
diese unterstltzt oder erganzt werden.

7, Stellungnahme zur Weiterentwicklung der Universitdtsmedizin Nordrhein-Westfalen” (Drucksache 8064-19, Rostock Oktober 2019), vgl. WR-Empfehlung Nr. 2

4. Ethische und rechtliche Begleitforschung

Die Gesundheitsforschung bertihrt haufig besonders sensible
Lebensbereiche; ethische, rechtliche und soziale Aspekte zur
Nutzung digitaler Technologien sollten deshalb friihzeitig
mitgedacht und erforscht werden. So kann bei kritischen Fragen
eine offentliche Diskussion und Konsensbildung unterstitzt
werden. Herausforderungen lassen sich so zudem von vornherein
adressieren und Verzdégerungen in der Translation damit
vermeiden. Eine entsprechende Begleitforschung sollte fruhzeitig
in alle Uberlegungen mit einbezogen werden.

5. Datenfreigabe und Datentreuhanderschaft

Datenschutz, Datensicherheit und das Vertrauen von Patientinnen
und Patienten sind ausschlaggebende Faktoren fiir weitere
Fortschritte bei der Digitalisierung des Gesundheitssystems.
Deshalb sollten klare Rahmenbedingungen zum Thema
Datenfreigabe sowie Regelungen fir eine Datentreuhanderschaft
geschaffen werden. Datentreuhdander kdnnen Menschen
untersttzen, die digitale Angebote nicht selbstandig nutzen
kénnen. NRW kénnte hier eine bundesweite Vorreiterrolle
einnehmen. Dariber hinaus waren Informationskampagnen zur
Freigabe von Daten und deren Nutzung geeignet, das Vertrauen
in eine verantwortungsvolle Nutzung von Gesundheitsdaten zu
starken.

Digitale Gesundheitsanwendungen

Digitale Gesundheitsanwendungen eréffnen vielfaltige
Méglichkeiten, um Menschen bei der Erkennung und
Behandlung von Krankheiten sowie auf dem Weg zu einer
selbstbestimmten gesundheitsforderlichen Lebensfiihrung
zu unterstttzen. Der Begriff , Digitale

Gesundheitsanwendungen” umfasst dabei Software und
andere auf digitalen Technologien basierende
Medizinprodukte mit gesundheitsbezogener
Zweckbestimmung (z. B. ,, Gesundheits-Apps”).

(Quelle: BfArM)

6. Starke Vernetzung zum Thema Kl im Gesundheitssystem
Um das Thema Kl im Gesundheitssystem zu fokussieren, missen
Kompetenzen in NRW gebiindelt, gestarkt und ausgebaut
werden. Einzelne Forscherinnen und Forscher im Bereich K
mussen vernetzt und zusatzliche Kapazitaten fur die KI-Forschung
im Bereich der Medizin mUssen geschaffen werden. Hier kdnnten
mogliche Werkzeuge unter anderem die Vernetzung bestehender
Akteure im Kl-Bereich mit Nachwuchswissenschaftlern und das
Einwerben von Drittmittelprojekten zum Ausbau von Kapazitaten
sein. Das sollte mit den Aktivitdten der neu gegriindeten
Plattform KI.NRW abgestimmt werden.

7. Vernetzung, Beratung und Information zu digitalen
Gesundheitsanwendungen

Im Rahmen des DVG werden erstmalig auch digitale
Gesundheitsanwendungen mit evidenzbasiertem Hintergrund als
mogliche Medizinprodukte zugelassen. Diese werden gleichzeitig
bei ausreichender Evidenz auch erstattungsfahig. Das Cluster
sollte diesen wichtigen Zukunftstrend insbesondere durch
Vernetzung und Beratung zu Anwendungsgebieten sowie
Informationen zu Regulatorik begleiten



Das Cluster Medizin.NRW entwickelt, initiiert und begleitet gemeinsam mit seinen Akteuren sogenannte
Leuchttirme, um im Innovationssystem Medizin Orientierungspunkte zu Ubergeordneten Themen zu geben. Die
Leuchttirme dienen als zentrale Vernetzungs- und Organisationsplattformen, um:

e gemeinsame Positionspapiere, Handlungsempfehlungen und Whitepaper zu spezifischen, strategisch relevanten
Themen zu erarbeiten,

e strategische Themen und Ziele langfristig und koordiniert zu verfolgen,

* eine Basis fiir gemeinsame Verbundprojekte und Infrastrukturen zu bilden,

e eine Grundlage fir gemeinsame Antrage auf Fordermittel z. B. beim Bund oder der EU zu schaffen und

e die Translation entlang der Wertschopfungskette zu beschleunigen.

Leuchtttrme orientieren sich an tbergeordneten Themen und bringen spezifische Projekte unterschiedlicher
Akteure auf den Weg. Die Einrichtung von Leuchttirmen ist auch im Sinne der Empfehlungen des
Wissenschaftsrats®. Die Leuchttirme bewirken zudem eine engere Zusammenarbeit, Koordinierung und
Abstimmung der einzelnen Standorte der Universitatsmedizin in NRW.

Organisation der Leuchttiirme
Fur die Organisation der Leuchtttirme wird eine einheitliche Struktur empfohlen, die das
Cluster Medizin.NRW begleiten sollte:

¢ Die Bildung eines Leuchtturmes startet mit einem durch das Cluster organisierten
Arbeitstreffen relevanter Akteure. Bei diesem Arbeitstreffen werden erste Fokus-/
Projektgruppen eingerichtet.

e Es werden Sprecherinnen und Sprecher der Leuchttiirme sowie Sprecherinnen und
Sprechern der jeweiligen Fokus-/Projektgruppen ausgewahlt, die gemeinsam mit der
Geschéftsstelle des Clusters Medizin.NRW den Steuerungskreis des jeweiligen
Leuchtturms bilden.

¢ Die Sprecherinnen und Sprecher der jeweiligen Leuchttlirme organisieren halbjahrliche
Treffen des Steuerungskreises zur Fokus-/Projektgruppen-Ubergreifenden strategischen
Planung und Weiterentwicklung des Leuchtturms sowie zur Identifikation von Synergien
und Schnittstellen innerhalb des Leuchtturms. Bei Bedarf kann das Cluster unterstttzen.

e Die Sprecherinnen und Sprecher der Fokus-/Projektgruppen organisieren eigenstandig
regelmaBige Treffen und verstandigen sich auf ein angemessenes Tagungsintervall fur
Arbeitstreffen.

¢ Die Leuchttirme stellen ihre jeweiligen Arbeiten und Ergebnisse bei der jahrlich
stattfindenden Clusterkonferenz vor. Dartiber hinaus kénnen Leuchttirme auch eigene
Veranstaltungen organisieren. Dabei kann das Cluster nach Mdéglichkeit unterstiitzen.

¢ Im Rahmen der jahrlichen Clusterkonferenz kann ein gemeinsames Treffen aller

Leuchtturm-Sprecherinnen und Sprecher stattfinden, um Synergien und Schnittstellen
zwischen den Leuchttirmen zu identifizieren.

Bisherige Leuchtturm-Projekte

In der Vergangenheit wurden bereits verschiedene Leuchtturm-
Projekte initiiert und verfolgt. Diese bilden die Basis fur die
Aktivitdten von Medizin.NRW. Die bisherigen Leuchtturm-Projekte
widmeten sich folgenden Themen:

Ein Herz fir NRW

Das Leuchtturm-Projekt Ein Herz fiir NRW zielte darauf ab, ein
auf nicht biologischen Materialien und korpereigenen
Substanzen basierendes biohybrides Herz zu entwickeln, das bei
schweren Herzerkrankungen als gleichwertiger Organersatz
dienen soll. Der 2015 gestartete Translationsverbund "Ein Herz
fir NRW" sollte Wege finden, um Innovationen schnell und
sicher aus der biomedizinischen Forschung in die Anwendung zu
Uberfuhren. Beteiligt waren Experten aus der Medizin, der
Stammzellbiologie, der Biotechnologie sowie den Ingenieur- und
Materialwissenschaften und den Bereichen Regulatorik und
Erstattung.

SmartHealthData.NRW

Daten aus der medizinischen Forschung, der klinischen und
ambulanten Praxis so miteinander zu verknUpfen und zu nutzen,
dass sie Patienten zugutekommen und Arzte in ihrer
Entscheidungsfindung systematisch unterstitzen — das stand im
Fokus des Leuchtturm-Projektes SmartHealthData.NRW. Ziel war
es, die in NRW vorhandenen Kompetenzen und Starken in der
medizinischen Informationstechnologie, der personalisierten
Medizin und der Versorgungsforschung zielgerichtet zu nutzen,
bindeln und auszubauen.

MobileConnectedHealth.NRW

Die Vernetzung und Verarbeitung von Gesundheitsdaten auch
Uber Smartphones und Wearables ebnet den Weg zu besseren
Diagnoseverfahren und individuell passgenauen Therapien.
MobileConnectedHealth.NRW hatte die Entwicklung und
Translation innovativer Lésungen zur Unterstiitzung des
Gesundheitshandelns von Burgerinnen und Blrgern und die
medizinische Versorgung durch die Nutzung solcher mobiler
Endgerate zum Ziel.

Nerven.Sinne.Technik.NRW

Die Interaktion zwischen Mensch und Technik durchdringt
unseren Lebensalltag und er6ffnet auch in der Versorgung neue
Maoglichkeiten. Technische Innovationen und Assistenzsysteme
kénnen insbesondere Menschen mit neurogenen Erkrankungen
helfen, gefahrdete oder verlorene Fahigkeiten
aufrechtzuerhalten, wiederherzustellen oder zu verbessern.
Prominente Anwendungsbeispiele reichen von interaktiven
Implantaten wie Cochlea-Implantaten und Hirnschrittmachern
bis hin zu Exoskeletten und Neurorobotik. Das Leuchtturm-
Projekt Nerven.Sinne.Technik.NRW nahm die Entwicklung und
Ubertragung solcher interaktiver Lésungen in die medizinische
Praxis in den Blick.

Analyse moglicher Themenfelder

Im Rahmen des Strategieprozesses hat sich gezeigt, dass eine
breite inhaltliche Aufstellung der Leuchttirme unter einem
gemeinsamen Thema sinnvoll ist. So kann sich eine Vielzahl von
Akteuren an den Aktivitaten der Leuchttirme beteiligen und
miteinander vernetzen. Spezifische Projekte und Initiativen
ergeben sich aus den einzelnen Leuchttirmen heraus;
Projektgruppen kénnen ein bestimmtes Thema weiter
vorantreiben. Diesen Ansatz verfolgte auch "Ein Herz fir NRW.
Dieses Leuchtturm-Projekt kann eingebettet in einen thematisch
breiter aufgestellten Leuchtturm fortgefthrt werden.

Hohe Expertise und Exzellenz wurden in NRW im Bereich der
Krebsforschung identifiziert. Hier besteht durch Einrichtungen
und Netzwerke wie z. B. das ,, Centrum fur Integrierte Onkologie
— CIO Aachen Bonn Koln Disseldorf (ABCD)”, in dem mehr als
200 Fachkliniken und Institute zusammenarbeiten, und das
.Netzwerk genomische Medizin Lungenkrebs”, das von der
Universitat und dem Universitatsklinikum Kéln initiiert wurde,
bereits eine beispielhafte und exzellente Vernetzung zwischen
Akteuren der medizinischen Versorgung.

Analysen im Rahmen des Strategieprozesses ergaben, dass in
NRW dank der exzellenten Forschungslandschaft bereits ein
Schwerpunkt zu Herz-Kreislauf-Erkrankungen besteht (engl.
cardiovascular diseases, kurz: CVD). Hier besteht bereits eine
lokale Vernetzung der Akteuere, die allerdings noch landesweit
ausgebaut werden kann.

Dank seiner dichten Kliniklandschaft, einer Vielzahl von
(Koordinierungs-)Zentren fur klinische Studien sowie seiner hohen
Bevolkerungszahl weist NRW ein besonderes Potenzial als
Standort fur klinische Studien auf. Die Vernetzung zwischen den
in diesem Feld tatigen Akteuren und Standorten gilt es gezielt
auszubauen.

Als weitere wichtige Themenkomplexe mit relevantem
Vernetzungspotenzial in NRW wurden die Felder Digitalisierung,
Kinstliche Intelligenz und Mensch-Technik-Interaktion
identifiziert, die teilweise bereits in den Leuchtturmprojekten
SmartHealthData.NRW, MobileConnectedHealth.NRW und
Nerven.Sinne.Technik.NRW bearbeitet wurden. Akteure und
Inhalte in diesen Themenfeldern weisen bereits enorm groBe
Schnittmengen auf.

In den genannten Feldern bietet der Standort NRW
herausragende Expertise und Kompetenz sowie eine lebendige
Unternehmens-, Forschungs- und Entwicklungslandschaft. Um bei
begrenzten zeitlichen und personellen Ressourcen bestmogliche
Effekte zu erzielen, empfehlen die Teilnehmenden des
Strategieprozesses die Einrichtung verschiedener Leuchttirme.



Herz-Kreislauf-
Erkrankungen

In Deutschland sind Herz-Kreislauf-
Erkrankungen (CVD) nach wie vor die
haufigste Todesursache. Patienten leiden
haufig Jahrzehnte an verschiedenen
Aspekten von CVD:

® 30 - 40% aller Erwachsenen Deutschen
leiden unter Bluthochdruck.

e Mehr als 1,5 Millionen Patienten mit
koronarer Herzkrankheit

In NRW besteht bereits heute eine groBe
Kompetenz in der Behandlung und

Erforschung von CVD:

¢ Im Herz- und Diabeteszentrum NRW (Bad
Oeynhausen)

¢ Im Westdeutsches Herz- und
GefaBzentrum (Essen)

e |[m Herzzentrum Bonn

¢ Im ehemaligen Leuchtturm-Projekt und
Translationsverbund "Ein Herz fiir NRW"

Neue Leuchttiirme

Basierend auf den bereits bestehenden Leuchtturm-Projekten wird empfohlen, zunéchst
das bereits in der Vergangenheit sehr erfolgreiche Leuchtturm-Projekt "Ein Herz fir NRW"
in einen thematisch erweiterten Leuchtturm zu Herz-Kreislauf-Erkrankungen zu
Uberfthren (CVD.NRW). Angesichts des groBen Potentials fur klinische Studien in NRW
sollte in einem nachsten Schritt und entsprechend den Empfehlungen des
Wissenschaftsrates ein Leuchtturm fur ein Netzwerk klinische Forschung initiiert werden
(KliFoNet.NRW). Beides kann zeitnah erfolgen. Fur die weiteren Aktivitdten des Clusters
wird empfohlen, die bisherigen Leuchtturm-Projekte SmartHealthData.NRW,
MobileConnectedHealth.NRW und Nerven.Sinne.Technik.NRW in einem gemeinsamen
Leuchtturm "eHealth.NRW" (Arbeitstitel) zusammenzufassen.

Leuchtturm CVD.NRW

Das Leuchtturm-Projekt Ein Herz fir NRW und seine Vision der Entwicklung eines
biohybriden Herzens wird als positiv und erfolgreich bewertet. Das Projekt weist
Anknupfungspunkte zu einer Vielzahl von Akteuren im Themenfeld Herz-Kreislauf-
Erkrankungen auf. Mit der bisherigen Ausrichtung des Leuchtturms war es jedoch nicht
maoglich, eine Mehrheit der relevanten Akteure aus NRW fur das groBe und
zukunftsweisende Feld der Herz-Kreislauf-Erkrankungen zu gewinnen. Mit einer
Neuausrichtung des Leuchtturms soll dies gelingen.

Spezifische Empfehlungen
e \eranstaltung eines Kick-Off-Treffens mit den bisherigen Akteuren von "Ein Herz fir
NRW" sowie weiteren Akteuren, die im Themenfeld CVD tatig sind.

¢ Innerhalb des Leuchtturms sollen Fokusgruppen zu spezifischen Zielen etabliert werden,
so etwa eine , Fokusgruppe biohybrides Herz”. Die Themen der jeweiligen
Fokusgruppen sollen sich an den Interessen der Teilnehmerinnen und Teilnehmer
ausrichten und von den Akteuren des Leuchtturms ausgewahlt werden.

Leuchtturm KliFoNet.NRW

Um Synergien nutzen und bestimmte regulatorische Bereiche
harmonisieren zu kénnen, bedarf es einer besseren Vernetzung
der klinischen Forschung in NRW. Zudem bietet sich eine
Spezialisierung einzelner Studienstandorte an, um
Doppelstrukturen zu vermeiden und ein moglichst breites
Spektrum unterschiedlicher Studien unterstiitzen zu kénnen. Dies
unterstreichen auch die Empfehlungen des Wissenschaftsrates®
zur Universitatsmedizin in NRW. Die Einrichtung eines
Leuchtturms zur Vernetzung der klinischen Forschung und zum
regelmaBigen Austausch der medizinischen Fakultaten an
Universitaten und der Kliniken in NRW ist ein zentraler Baustein,
um die mit der klinischen Forschung einhergehenden
Herausforderungen zu adressieren und zugleich das Potenzial des
Standortes NRW zu nutzen. Dieser Leuchtturm soll die Bildung
eines schlagkraftigen klinischen Studienstandortes NRW, die
Entwicklung von Scouting-MaBnahmen fir Studien und
Studienzentren sowie die Steigerung der Teilnehmerzahl an
klinischen Studien in den Mittelpunkt seiner Arbeit stellen.

Spezifische Empfehlungen

¢ Thematische und organisatorische Vorbereitung des
Leuchtturms, Ansprache von Akteuren und Planung eines Kick-
Off-Treffens.

e Kick-off-Veranstaltung mit allen interessierten Akteuren der
klinischen Forschung in NRW (Kliniker, Unternehmen,
Universitaten, Forschungsinstitute, Verbande, Krankenkassen,
Behorden).

e Einrichtung von Fokusgruppen zu spezifischen Projektzielen. Ein
solches Ziel kdnnten beispielsweise die Harmonisierung von
Ethikvoten bei multizentrischen Studien oder gemeinsame
Datenaustauschstandards darstellen, die gegebenenfalls in
Kooperation mit einer Fokusgruppe des noch zu griindenden
Leuchtturms "eHealth.NRW" erarbeitet werden. Die an den
Fokusgruppen teilnehmenden Akteure bestimmen deren
Themen.

Leuchtturm eHealth.NRW

Die Leuchtturm-Projekte SmartHealthData.NRW,
MobileConnectedHealth.NRW und Nerven.Sinne.Technik.NRW
befassten sich mit den eng miteinander verzahnten
Themenfeldern Digitalisierung, Kunstliche Intelligenz und
Mensch-Technik-Interaktion. Hier wurden entscheidende Impulse
zu einem innovativen Gesundheitswesen gesetzt. Dank groB3er
Schnittmengen und vielféltiger Synergien erscheint eine weiterhin
isolierte Betrachtung dieser Themen mit Blick auf die groBen
Herausforderungen der Zukunft nicht sinnvoll. Das vorliegende
Strategiepapier empfiehlt deshalb eine starkere NRW-weite
Buindelung vorhandener Kompetenzen und Expertise in einem
Leuchtturm eHealth.NRW.

Uber die Vernetzung der relevanten Akteure in diesen
Themenbereichen kénnten Forschung, Entwicklung und
Translation von digitalen Innovationen unterstitzt und
beschleunigt werden. Dieser Vorschlag greift zentrale Punkte der
Empfehlungen des Wissenschaftsrates® fur eine erfolgreiche
Digitalisierung auf.

Spezifische Empfehlungen

o Kick-Off-Treffen mit den Akteuren der bisherigen drei
Leuchtturm-Projekte sowie weiteren Akteuren in diesem
Themenfeld unter dem gemeinsamen Dach des Leuchtturms
eHealth.NRW.

e |dentifikation exemplarischer Anwendungsfelder durch die
Akteure, um die Ausrichtung des Leuchtturms festzulegen.

e Fortfihrung bestehender bzw. Bildung neuer Fokusgruppen zu
spezifischen Zielen. Gegebenenfalls konnen die Themen der
bestehenden Leuchtturmprojekte hier weiterentwickelt bzw.
erganzt werden.

e Vorstellung des Leuchtturms, seiner Themen und Projekte im
Rahmen der Clusterkonferenz.




Ein besonderer Dank gilt den Mitgliedern des Fachbeirates sowie den Mitwirkenden der
Arbeitsgruppen im Strategieprozess, die durch lhre fachliche Expertise maBgeblich zur Entwicklung
dieser Strategie beigetragen haben.
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@ Abkiirzungen

Apps = Applications (Anwendungen)

ATMP = Advanced Therapy Medicinal Products
BfArM = Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

CVD = Cardiovascular Diseases

DVG = Digitale-Versorgung-Gesetz

EU = Europaische Union

GMP = Good Manufacturing Practice

IKT = Informations- und
Kommunikationstechnologien

IP = Intellectual Property

IT = Informationstechnologie

KI = Knstliche Intelligenz

KKS = Koordinierungszentrum fur klinische
Studien

KMU = Kleine und mittlere Unternehmen
MDR = Medical Device Regulation

NRW = Nordrhein-Westfalen

WR = Wissenschaftsrat

ZKS = Zentrum fur klinische Studien e o
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