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bvitg-Stellungnahme zum DVG >> betg

Der Gesetzgeber méchte mit dem vorliegenden Gesetzentwurf die Einflihrung digitaler An-
wendungen ermaoglichen, den Ausbau der Telematikinfrastruktur voranbringen sowie Ver-
gltungsanreize fir die Digitalisierung des Gesundheitssystems schaffen.

Der bvitg sieht am vorliegenden Gesetzentwurf Anpassungsbedarf, um sicherzustellen, dass
die vorgesehenen digitalen Anwendungen den Patienten und Leistungserbringern nutzstif-
tend und zeitgemaR zur Verfligung stehen. Der Wegfall der Regelungen zur elektronischen
Patientenakte (ePA) und dem eRezept sind besonders kritisch, da diese eine Grundvoraus-
setzung fir eine konsequente Digitalisierung sind und die Streichung flr Rechtsunsicherheit
sorgt. Sofern beide Anwendungen den Patienten ab 2021 sinnstiftend zur Verfligung stehen
sollen, bedarf es einer Pflicht zur Nutzung der Leistungserbringer, einen Rechtsanspruch auf
Speicherung der entstandenen Daten in der ePA, entsprechende Finanzierungsvereinbarun-
gen sowie verstarkte Aufklarungsarbeit. Alternative Formulierungen, fiir die im vorliegenden
Entwurf entfallenen Regelungen missen schnellstmoglich wieder eingebracht werden.

Um dariber hinaus Innovation in der vertragséarztlichen Versorgung zu fordern, muss eine
Entschlackung und Entbirokratisierung der Anforderungs- und Zertifizierungskataloge er-
folgen, sodass auch im ambulanten Bereich Innovationsrdaume geschaffen werden. Ins-
gesamt missen die Rahmenbedingungen fir die Entwicklung, Erprobung und Einfiihrung
digitaler Anwendungen verbessert werden. Dazu gehort auch im Sinne einer Open-Data-
Strategie die Veroffentlichung der Erkenntnisse und Evaluationen der ausgewerteten Ge-
sundheits- und Sozialdaten der Krankenkassen.

Damit das Ineinandergreifen der komplexen Regelungen und Fristen zur EinfUhrung der
Konnektoren und Telematikanwendungen gewahrleistet ist, braucht es neben dem politi-
schen Gestaltungswillen eine nationale Koordinierungsstelle E-Health Deutschland.

Der bvitg als Vertretung der IT-Anbieter im Gesundheitswesen bedankt sich fiir die Gelegen-
heit zur Kommentierung des Entwurfes und nimmt zum Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG)
wie folgt Stellung:

Zu Artikel 1, Nummer 3 - § 33a SGB V

Digitale Gesundheitsanwendungen

Digitale Gesundheitsanwendungen steigern die Lebensqualitat durch Gesundheitsforderung, unterstiitzen Praven-
tion und Nachsorge und starken die Patientensouveranitat. Ziel der vorliegenden Erganzung des § 33a SGB V ist es,
digitale Gesundheitsanwendungen zUgig in die Versorgung zu integrieren. Der patientenzentrierte Ansatz wird vom
bvitg, als Verband der Hersteller von digitalen Gesundheitsanwendungen positiv bewertet. Vor dem Hintergrund
kurzer Entwicklungs- und Innovationszyklen digitaler Anwendungen berlicksichtigt ein beschleunigtes Verfahren
die Dynamik der Digitalisierung. Eine Folgenabschatzung, ob durch den neuen Ansatz zum Nachweis ,positiver Ver-
sorgungseffekte" an das BfArM digitale Anwendungen den Versicherten tatsachlich schneller zur Verfligung stehen,
steht noch aus und hangt im Wesentlichen von den Einzelheiten zum Antrags- und Anzeigeverfahren sowie der De-
finition eines ,positiven Versorgungseffekts" ab. Damit hier die ndtige Transparenz gewéhrleistet wird, missen die
Anforderungen an die Aufnahme in das Verzeichnis digitaler Anwendungen nach §139e eindeutig und friihzeitig ver-
fligbar sein. Durch die Digitalisierung werden vor allem auch fiir Patienten effizientere Prozesse maglich. Nach Auf-
fassung des bvitg sollte ein effizienterer Versorgungsprozess fur Nutzerinnen und Nutzer der Anwendungen neben
medizinischer Qualitat und Kosteneffektivitat ausdriicklich Bestandteil der Bewertung des Versorgungseffektes sein
und in der Begrindung des Gesetzes festgehalten werden. Da eine Rechtsverordnung die genaue Ausgestaltung
regeln soll, kann das Verfahren nicht abschlieRend bewertet werden. Um Rechtssicherheit zu gewahrleisten und
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mit Blick auf das Ende der Legislaturperiode 2021, empfiehlt der bvitg, den Anforderungskatalog im Benehmen mit
den Herstellerverbanden informationstechnischer Systeme sieben Monate nach Inkrafttreten des DVG erarbeitet zu
haben. Der bvitg und der Bundesverband Internetmedizin (BiM) stehen als Spitzenverb&nde der Hersteller fir digitale
Gesundheitsanwendungen sowohl bei der Ausgestaltung der Rechtsverordnung als auch bei der Vereinbarung zu
den Rahmen- und Vergltungsverhandlungen als fachlicher Dialogpartner zur Verfliigung.

Der Nachweis einer entsprechenden Zertifizierung als Medizinprodukt niedriger Risikoklasse Klasse Ila gemaR der
Verordnung EU 2017/745 (Medical Device Regulation MDR) stellt ein mogliches Hemmnis dar. Der bvitg verweist in
diesem Zuge darauf, dass Stand 23. September 2019 nur vier benannte Stellen existieren, die nach der geltenden
Medizinprodukteverordnung zertifizieren dirfen. Mit Blick auf den nahenden Fristablauf zur Umsetzung am 25. Mai
2020 ist ein erheblicher Bearbeitungsverzug der Antrédge zu erwarten. Da die Uberwiegende Mehrheit der Software
nach Regel 11 als Medizinprodukt Klasse Ila oder hcher eingestuft wird, ist somit eine Beschrankung nur auf die
Risikoklassen | und Ila unzureichend und sollte auf die Risikoklasse IIb erweitert werden.

Da der vorliegende Gesetzestext den Zugang zum Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen auf Medizin-
produkte begrenzt, die bereits unter der Medical Device Regulation (MDR) zertifiziert sind, wére ebenfalls eine Uber-
gangsfrist fur bereits zertifizierte Medizinprodukte sinnvoll. Sofern Medizinprodukte unter der alten Richtlinie 93/42/
EWG (Medical Device Directive) nach dem Jahr 2017 zertifiziert und im Wesentlichen nicht verandert wurden, ist die
Zertifizierung noch bis 2024 giiltig. Anwendungen, die in die Ubergangsfrist fallen und bereits zertifiziert sind, sollten
ebenfalls Zugang zum digitale Gesundheitsverzeichnis erhalten.

Weil der Gesetzentwurf auch Gesundheitsanwendungen zur Erkennung und Uberwachung von Krankheiten nennt,
sollte die Regelung im § 33a zusétzlich um In-vitro-Diagnostik (IVD) und In-vitro-Medizinprodukte erganzt werden.
Da diese Produkte ebenfalls als Software auf den Markt gebracht werden kénnen, miissten diese in der vorliegenden
Regelung Beriicksichtigung finden.

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

[..] [.]

(2) Medizinprodukte mit niedriger Risikoklasse nach (2) Medizinprodukte mit niedriger Risikoklasse nach
Absatz 1 Satz 1 sind solche, die der Risikoklasse |,
oder lla oder Ilb nach Artikel 51 in Verbindung mit
Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/745 des Eu-
ropaischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017 Uber Medizinprodukte, zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr.
178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009
und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und

Absatz 1 Satz 1 sind solche, die der Risikoklasse |
oder Ila nach Artikel 51 in Verbindung mit Anhang
VIII der Verordnung (EU) 2017/745 des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017
iber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und
der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhe-

bung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG
des Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017,S. 1, L 117 vom
3.56.2019, S. 9) zugeordnet und als solche bereits in
den Verkehr gebracht sind.

93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017,
S. 1, L 117 vom 3.5.2019, S. 9) zugeordnet und als
solche bereits in den Verkehr gebracht sind. Eben-
falls zugelassen sind Medizinprodukte niedriger
Risikoklasse | & lla die nach 25. Mai 2017 gemaR
den Richtlinien 90/385/EWg und 93/42/EWG aus-
gestellt wurden. (a) In-vitro Diagnostik und In-vit-
ro Medizintechnik mit niedriger Risikoklasse nach
Absatz 1 Satz 1 sind solche, die der Risikoklasse
A oder B oder C nach Artikel 47 in Verbindung mit
Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/746 des
europdischen Parlamentes und Rates vom 5. Ap-
ril 2017 Uber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhe-
bung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses
2010/227/EU der Kommission (ABI. L 117 vom 5.
5.2017) zuzuordnen sind.
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Folgende Anderungen in Artikel T, Nummer 23 - § 139e Absatz 9 werden empfohlen:
Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

[.] [.]

(9) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird er-
machtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates das Nahere zu regeln zu

(9) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird er
maehtigt, bis [Datum: sieben Monate nach Inkraft-
treten des DVG], durch Rechtsverordnung ohne Zu-

stimmung des Bundesrates das Nahere zu regeln zu

Ein wesentlicher Beitrag zur allgemeinen Nutzung und umfangreichen Akzeptanz digitaler Gesundheitsanwendungen
in der Versorgung ist ein einfacher Zugang der Versicherten zu den Anwendungen. Die aktuelle Regelung nach Absatz
3, § 33a SGB V die eine Bereitstellung Uber digitale Vertriebsplattformen (Download im ,AppStore) extrem beschrankt,
ist nicht am Verhalten der Nutzerinnen und Nutzer orientiert. An dieser Stelle sollte der Gesetzgeber im Sinne eines
praxistauglichen Zugangs zu digitalen Gesundheitsanwendungen die Regelung anpassen.

Uber die im vorliegenden Entwurf vorgelegten Regelungen hinaus, wére es im Rahmen der Préventionsleistungen nach
§ 20 SGB V wiinschenswert, fir digitale Anwendungen von der Beschrankung auf ein Kursformat (,e-Kurse") abzu-
sehen und auch auf langere Dauer angelegte Formate zuzulassen, um die Potentiale der digitalen Anwendungen fir
die Unterstlitzung eines gesundheitsfordernden Lebensstils zu nutzen. Besonders in den Bereichen Stresspravention,
Sport/Fitness und Ernghrung ist die Akzeptanz zur Nutzung digitaler Angebote besonders hoch. Eine zeitliche Begren-
zung dieser Angebote ist deshalb weder zeitgeman noch zielfihrend. Damit digitale Anwendungen als Leistung einer
Primarpravention dauerhaft anerkannt werden, miissen der GKV-Leitfaden Prédvention und die Kriterien zur Zertifizie-
rung von Kursangeboten angepasst werden. Hierzu wiirde auch die Hinzuziehung informationstechnischen Sachver-
standes im Rahmen der Beratenden Kommission des GKV-SV beitragen.

Der bvitg empfiehlt deshalb eine Erganzung des Absatz 3, § 20 SGB V

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

[.]

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen be-
riicksichtigt auch die von der Nationalen Arbeits-
schutzkonferenz im Rahmen der gemeinsamen
deutschen Arbeitsschutzstrategie nach § 20a Ab-
satz 2 Nummer 1 des Arbeitsschutzgesetzes ent-
wickelten Arbeitsschutzziele.

[.]

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen be-
riicksichtigt auch die von der Nationalen Arbeits-
schutzkonferenz im Rahmen der gemeinsamen
deutschen Arbeitsschutzstrategie nach § 20a Ab-
satz 2 Nummer 1 des Arbeitsschutzgesetzes ent-
wickelten Arbeitsschutzziele. Der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen beriicksichtigt der in
Satz 1 Nummer 1-8 genannten Ziele auch digitale
Anwendungen die entweder befristet oder dauer-
haft den Versicherten zur Verfligung stehen sollen.
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Zu Artikel 1, Nummer 7 - § 68 SGB V

Finanzierung einer personlichen elektronischen Gesundheitsakte

Der vorliegende Referentenentwurf sieht eine Streichung der Mdglichkeit fiir Krankenkassen auf Finanzierung einer persénli-
chen elektronischen Gesundheitsakte (eGA) ab 1. Januar 2022 vor. Hierbei handelt es sich um einen starken Einschnitt in die
Patientenwahlfreiheit. In Deutschland existieren seit 2005 eine Vielzahl von elektronischen Gesundheitsakten. Fallbezogene
und einrichtungstiibergreifende Akten, die sich auf spezielle Krankheitshilder oder chronische Erkrankungen spezialisieren,
werden dann nicht mehr kassenfinanziert flr die Patienten nutzbar sein. Besonders bei komplizierten Krankheitsverlaufen
mit einer entsprechend hohen Anzahl an bildgebender Diagnostik (MRTs, CTs und Rontgenbilder) droht ein groRer Einschnitt,
da unklar ist, ob eine Uberfiihrung dieser Dateien in die elektronische Patientenakte gemaR §291 bis 2022 realisierbar ist.
Daim vorliegenden Gesetzestext das Recht auf Datenportabilitat (vorheriger Referentenentwurf § 291h Absatz 4 Satz 14)
und die damit verbundene Verpflichtung der Krankenkasse, auf Wunsch des Versicherten seine Daten aus einer bisher
von ihr nach § 68 finanzierten elektronischen Akte in die von ihr zur Verfligung gestellte elektronische Patientenakte
zu Ubertragen, entfallt, sollte Artikel 1, Nummer 7 ersatzlos gestrichen werden. Sofern ein verlustfreier Transfer dieser
Daten nicht gewahrleistet ist und kein Rechtsanspruch auf Datenportabilitat besteht, sollten eGAs weiterhin finanzier-
bar sein.

Durch eine weiterhin mégliche Finanzierung von Spezial-Akten, z. B. fir Chroniker, verbessert sich die Versorgung, da
eine eGA besser auf die Anforderungen der Nutzer eingeht als eine rudimentare gematik-Akte. Patienten, die aufgrund
ihrer Erkrankung spezielle eGAs bendtigen und erfolgreich nutzen, sollten gegeniiber Patienten, denen die Funktionen
einer Akte nach § 291h ausreichen, in der Finanzierungsmaglichkeit nicht benachteiligt werden.

Der bvitg empfiehlt folgende Erganzung zu Artikel 1 Nummer 7:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

(] [.]
7.8 68 wird aufgehoben. 7-§68-wird-aufgehoben:

Redaktionelle Anpassungen im Artikel 7 zum Inkrafttreten:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

[.] [.]

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absatze 2 (1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der-Absétze2

und 3 am Tag nach der Verkiindung in Kraft. und-3 des Absatz 2 am Tag nach der Verklindung

(2) Artikel 1T Nummer 15, 16, 28 und 30 tritt am 1. in Kraft.

Januar 2020 in Kraft. (2) Artikel 1T Nummer 15, 16, 28 und 30 tritt am 1.

(3) Artikel T Nummer 7 tritt am 31. Marz 2022 in Januar 2020 in Kraft.

Kraft. B)-ArtikelHI-Nummer7—tritt-am-31-—Marz2022-in
Kraft:

Zu Artikel 1, Nummer 8 - § 68a SGB V

Forderung der Entwicklung digitaler Innovationen durch Krankenkassen

Das Ziel, die Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Versorgung zu verbessern, ist ausdrtcklich zu begriiBen. Eine Koope-
ration der Krankenkassen mit den Anbietern auf Basis marktwirtschaftlicher Prinzipien ist prinzipiell positiv zu bewer-
ten. Dies sichert den Wettbewerb von innovativen Anwendungen zu Gunsten der Patienten. Dennoch muss im Sinne
der marktwirtschaftlichen Ordnung das Agieren von Krankenkassen und daraus resultierende wettbewerbsverzerrende
Aktivitaten streng limitiert bleiben. Als problematisch erachtet der bvitg in diesem Zuge unter anderem das Verbot der
Weitergabe der Gesundheits- und Sozialdaten an Dritte in Absatz 5 unter zwei Gesichtspunkten.
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Das Verbot der Weitergabe konterkariert die Férderung von IT-gestitzten Verfahren in der Versorgung, namentlich auch
Verfahren zur Anwendung kinstlicher Intelligenz. Im Zuge einer Férderung durch die Krankenkassen sind ggf. genau
diese Daten notwendig, um die Kl-gestitzte Anwendungen entwickeln zu kdnnen und maglicherweise auch den ent-
sprechenden Nachweis positiver Versorgungseffekte nach §139e SGB V erbringen zu kénnen.

Sofern keine entsprechende Berechtigung der Weitergabe pseudonymisierter oder anonymisierter Datensatze besteht,
erachtet der bvitg es als sinnvoll, im Rahmen der Open-Data-Strategie der Bundesregierung, die im Zuge der Auswer-
tung der Versorgungdaten gewonnenen Erkenntnisse (Analysen, Trends, Statistiken etc.) der Offentlichkeit unentgelt-
lich zur Verfligung zu stellen. Die Verpflichtung der Krankenkassen, die auf Basis der ausgewerteten Gesundheits- und
Sozialdaten gewonnenen Erkenntnisse der Vertrauensstelle nach § 303c - d SGB V zur Verfligung zu stellen, ermdglicht
eine bessere Steuerung der Versorgung durch die Identifikation von Versorgungsliicken. Zudem profitiert, neben Unter-
nehmen und forschenden Einrichtungen, die gesamte Gesellschaft von den publizierten Erkenntnissen, die sonst den
Krankenkassen vorbehalten waren.

Der bvitg empfiehlt deshalb folgende Anpassung im Absatz 5, § 68a SGB V:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

[.]

(5) Um den konkreten Versorgungsbedarf und den
moglichen Einfluss digitaler Innovationen auf die
Versorgung zu ermitteln und um positive Versor-
gungseffekte digitaler Anwendungen zu evaluieren,
konnen Krankenkassen die versichertenbezogenen
Daten, die sie nach § 284 Absatz 1 rechtmaRig er-
hoben und gespeichert haben, im erforderlichen
Umfang auswerten. Vor der Auswertung sind die
Daten zu pseudonymisieren. Die Krankenkasse hat
die pseudonymisierten Daten zu anonymisieren,
wenn den Zwecken der Datenauswertung auch mit
anonymisierten Daten entsprochen werden kann.
Eine Ubermittlung dieser Daten an Dritte nach den
Abséatzen 3 und 4 ist ausgeschlossen.

[.]
(5) Um—denkonkreten—Versergungsbedarfund-den
. " . . L
s - . ’
Ymfarg—auswerten: Zur Entwicklung digitaler In-
novationen sowie um den konkreten Versorgungs-
bedarf und den mdglichen Einfluss digitaler Inno-
vationen auf die Versorgung zu ermitteln und um
positive Versorgungseffekte digitaler Anwendun-
gen zu evaluieren, kénnen Krankenkassen die ver-
sichertenbezogenen Daten, die sie nach § 284 Ab-
satz 1 rechtmaBig erhoben und gespeichert haben,
im erforderlichen Umfang auswerten oder auswer-
ten lassen. Vor der Auswertung sind die Daten zu
pseudonymisieren. Die Krankenkasse hat die pseu-
donymisierten Daten zu anonymisieren, wenn den
Zwecken der Datenauswertung auch mit anonymi-
sierten Daten entsprochen werden kann. Eine Uber-
mittlung dieser Daten an Dritte nach den Absatzen
3 und 4 ist ausgeschlossen.
Krankenkassen sind verpflichtet, die gewonnenen
Erkenntnisse & Evaluierungen auf Basis nach Satz
4 ausgewerteten Daten elektronisch der Vertrau-
ensstelle nach § 303c - d SGB V zur Verfligung zu
stellen. Die Meldung erfolgt, sobald Ergebnisse
verfligbar sind, mindestens jedoch einmal jahrlich.
Diese Erkenntnisse sind gemeinfrei der Offentlich-
keit zur Verfligung zu stellen.
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Vorschlag: § 73 Absatz 12, SGB V

Kassenarztliche Versorgung, Verordnungsermachtigung

Um im Sinne der Gesetzgebung den Innovationsraum zu &ffnen, schlagt der bvitg eine Uberpriifung der heute gelten-
den Anforderungs- und Zertifizierungskataloge der KBV fiir die informationstechnischen Systeme in der vertragsarzt-
lichen Versorgung vor. Die vorgesehene Regelung sieht eine Anpassung des § 73 SGB V (Kassenarztliche Versorgung,
Verordnungsermachtigung) vor.

In keinem Wirtschaftsbereich in Deutschland existieren derart umfangreiche und detaillierte verpflichtend umzuset-
zende Anforderungen an die verwendeten Systeme, wie in der vertragsarztlichen ambulanten Versorgung. Herstel-
ler von IT-Systemen fir die vertragsarztliche Versorgung, zu denen auch Krankenhaus-Informationssysteme zahlen,
missen derzeit eine Vielzahl von Zertifizierungskatalogen erfillen. Wahrend einige Anforderungen, wie der Kassen-
arztliche Vereinigung-Datentransfer (KVDT), die Abrechnungen dberpriifen, zertifizieren andere, wie das Arzneimit-
telversorgungs-Wirtschaftlichkeitsgesetz (AVWG), das gesetzeskonforme Verordnen von verschreibungspflichtigen
Medikamenten. Problematisch ist dabei, dass einige dieser Elemente weit Uber den gesetzlichen Regelungsbereich
hinausgehen. Der Regulierungsumfang und Regulierungsgrad erschweren die Einfiihrung neuer digitaler Anwendun-
gen in den Primarsystemen erheblich.

Die seit Jahren gewachsene und nur teils miteinander koordinierte Ansammlung verpflichtender Zertifizierungsvor-
gaben sollte insgesamt entschlackt und entblrokratisiert werden. Hierzu bedarf es neben einer Reduktion auf die
wesentlichen Komponenten unter anderem einer ganzheitlichen Betrachtung, sowie einer verstarkten Harmonisierung
der einzelnen Anforderungen.

Der bvitg empfiehlt deshalb folgende die Ergénzung im § 73 SGB V um Absatz 12:

Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch Neufassung

(] (]

(1) [.] (1) ]

(12) ,Die Kassenarztliche Bundesvereinigung er-
stellt bis zum [Datum: sieben Monate nach In-
krafttreten DVG] im Einvernehmen mit den fuir die
Wahrnehmung der Interessen der Industrie maf-
geblichen Bundesverbanden aus dem Bereich der
Informationstechnologie im Gesundheitswesen
einen Bericht, aus dem hervorgeht, welche An-
forderungen an die Zertifizierung der Nutzbarkeit
durch die Anwender entgegensteht und innovative
und wettbewerbsfordernde Entwicklungen verhin-
dert. Der Bericht enthalt ebenfalls Hinweise an den
Gesetzgeber, welche gesetzlichen Anforderungen
zu unverhaltnismaBiger Birokratiebelastung in
diesem Bereich fiihren."
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Zu Artikel 1, Nummer 11 - § 86, Absatz 1 SGB V

Verwendung von Verschreibungen in elektronischer Form

Vorliegende Anderungen des Gesetzestextes zielen auf die Einfiihrung der elektronischen Verschreibung von Arznei-
und Verbands- sowie Heil-, Hilfs- und Betaubungsmittel ab. Der bvitg begriit die Uberfiihrung der Verschreibung von
Leistungen nach § 31, § 32 und §33 SGB V in digitale Versorgungsprozesse ausdrtcklich, verweist allerdings auf das
Fehlen von Bestimmungen fir die Authentifizierung der elektronischen Verordnung von Heil-, Hilfs und Betdubungs-
mittel im Gesetzentwurf. Konkretere Bezlige zur elDAS-Verordnung herzustellen und naher zu spezifizieren, inwiefern
eine Authentifizierung ausgestaltet werden kénnte, sind wiinschenswert. Die Vertrauensdienste der eIDAS-Verordnung
finden derzeit im Gesundheitswesen noch keine Anwendung. Jedoch bieten sie ein enormes Potential, um die digitale
Kommunikation im Gesundheitswesen abzusichern. Beispielsweise ermdglicht der Einsatz einer Qualifizierten-Elektro-
nischen Signatur bereits heute den landertbergreifenden Einsatz von elektronischen Rezepten.

Eine Ergéanzung von § 86 Absatz Satz 1, Absatz 1 & 2 Nummer wird empfohlen:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

[.]

,Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen verein-
baren mit dem Spitzenverband und der Krankenkas-
sen als Bestandteil der Bundesmantelvertrage

1. bis zum .. [einsetzen: Datum des letzten Ta-
ges des siebten auf die Verkiindung des Gesetzes
fir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
(Bundestagsdrucksache 254/19) folgenden Kalen-
dermonats] die notwendigen Regelungen fir die
Verwendung von Verschreibungen von Leistungen
nach § 31 in elektronischer Form und

2. bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages
des zwolften auf die Verklindung folgenden Kalen-
dermonats] die notwendigen Regelungen fir die
Verwendung von Verschreibungen von Leistungen
nach den §§ 32 und 33 in elektronischer Form."

[.]

,Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen verein-
baren mit dem Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen als Bestandteil der Bundesmantelvertrage

1. bis zum .. [einsetzen: Datum des letzten Ta-
ges des siebten auf die Verklindung des Gesetzes
fir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
(Bundestagsdrucksache 254/19) folgenden Kalen-
dermonats] und unter Beriicksichtigung interna-
tional anerkannten Standards und LOosungen wie
die eIDAS Verordnung zur Authentifizierung die
notwendigen Regelungen fiir die Verwendung von
Verschreibungen von Leistungen nach § 31 in elek-
tronischer Form und

2. bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages
des zwdlften auf die Verkiindung folgenden Kalen-
dermonats] unter Beriicksichtigung international
anerkannten Standards und Ldsungen wie die
elDAS Verordnung zur Authentifizierung die not-
wendigen Regelungen fir die Verwendung von Ver-
schreibungen von Leistungen nach den §§ 32 und
33 in elektronischer Form."
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Ebenfalls sind redaktionelle Anpassungen in Artikel 1, Nummer 33 - § 2914, Absatz 5d, Satz 1 SGB V nétig:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

(] [.]

aa) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefligt: aa) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefligt:

,Darliber hinaus hat die Gesellschaft flir Telema- ,Darliber hinaus hat die Gesellschaft flir Telema-
tik die Maknahmen durchzufihren, die erforderlich tik die Malknahmen durchzufiihren, die erforderlich
sind, damit arztliche Verordnungen fiir Betaubungs- sind, damit arztliche Verordnungen fiir Betaubungs-
mittel in elektronischer Form Ubermittelt werden mittel in elektronischer Form Ubermittelt werden
kénnen." konnen. Dies erfolgt unter Berilicksichtigung inter-

national anerkannter Standards und Lésungen wie
die eIDAS Verordnung zur Authentifizierung."

Zu Artikel 1, Nummer 12 - § 87

Bundesmantelvertrag, einheitlicher Bewertungsmafistab, bundeseinheitliche Orientierungswerte

Die Anpassung des einheitlichen BewertungsmaRstabs drei Monate nach Aufnahme in das § 139e Verzeichnis fir
digitale Gesundheitsanwendungen bei Inanspruchnahme arztlicher Leistungen bewertet der bvitg als sehr positiv. Da
im Rahmen der Nutzung digitaler Gesundheitsanwendungen jedoch auch nicht-arztliche Leistungen erforderlich sind
(z. B. heilberufliche Leistungen), sollte dies ebenfalls beriicksichtig werden (GOA), sodass im Rahmen einer Kosten-
erstattung die Leistungen nicht ausschlielich auf psychotherapeutische und vertragsarztliche Leistungen beschrankt
sind.

Der vorliegende Gesetzentwurf bleibt beziliglich der Anpassungen fir telemedizinische Anwendungen hinter den Mdg-
lichkeiten und Notwendigkeiten einer verbesserten Patientenversorgung im Bereich schwerwiegender Erkrankungen
zurtick. Insbesondere die Frage nach schnelleren Wegen in die Patientenversorgung flir hoch innovative telediagnosti-
sche Methoden der Risikoklassen IIb und Il zur Pravention und Therapieanpassung schwerwiegender Erkrankungen,
z. B. bei kardiovaskularen, pulmonalen oder cerebralen Erkrankungen, wird weder durch § 33a SGB V ,Digitale Gesund-
heitsanwendungen" noch durch die vorliegende Anpassung des einheitlichen BewertungsmafRstabes (EBM) adressiert.

Zwar bietet der aktuelle gesetzliche Rahmen auch fiir diese Methoden Verbesserungen, geht aber nicht weit genug.
Hier bedarf es noch weiterer Anpassungen, damit die Methodenbewertung mit der Innovationsgeschwindigkeit auf die-
sem Gebiet der Telemedizin tatsachlich Schritt halten kann — und Therapieverbesserungen fir Patienten, inshesondere
flir solche mit lebensbedrohlichen Erkrankungen, moglichst schnell den Weg in die Praxis finden.

Datenbasierte Versorgungsmethoden, die auf Telemonitoring beruhen, stiitzen sich auf Sensoren, die regelméaRig Da-
ten zu Korperfunktionen erheben, beispielsweise bei Patienten mit schweren Herzerkrankungen (Herzrhythmus, Lun-
genarteriendruck, etc.). Auf diese Weise kénnen bis zu einem gewissen Grad schwere kardiale Ereignisse verhindert
werden. Dazu missen die Daten von medizinischem Fachpersonal regelmaRig tberprift werden, um beispielsweise
die Therapie anzupassen.

Fur die regelmalige Auswertung dieser Daten ist es bislang kaum oder nur unter erheblichen Zeitverzégerungen mog-
lich, zu einer Aufnahme in die ambulante Regelversorgung (EBM) zu kommen, da die Krankenkassen fir die Kontrolle
der Daten und die sich daraus ergebende Therapieanpassung durch den niedergelassenen Arzt eine Methodenbewer-
tung verlangen.

Es sollte in diesem Zuge § 87 Abs. 3e SGB V wie folgt ergénzt werden, um den Patienten telemedizinische Innovationen
deutlich schneller als bislang zur Verfligung zu stellen:
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[..]

Der Bewertungsausschuss beschliel3t

1.

bis spatestens zum 31. August 2017 eine Verfah-
rensordnung, in der er insbesondere die Antragsbe-
rechtigten, methodische Anforderungen und Fristen
in Bezug auf die Vorbereitung und Durchfiihrung der
Beratungen sowie die Beschlussfassung dber die
Aufnahme in den einheitlichen Bewertungsmalf-
stab insbesondere solcher neuer Laborleistungen
und neuer humangenetischer Leistungen regelt, bei
denen es sich jeweils nicht um eine neue Untersu-
chungs- oder Behandlungsmethode nach § 135 Ab-
satz 1 Satz 1 handelt,

2. eine Geschéftsordnung, in der er Regelungen zur
Arbeitsweise des Bewertungsausschusses und des
Instituts gemal Absatz 3b trifft, insbesondere zur
Geschaftsfiihrung und zur Art und Weise der Vor-
bereitung der in Absatz 3b Satz 1 genannten Be-
schlisse, Analysen und Berichte, sowie

3.eine Finanzierungsregelung, in der er Naheres zur
Erhebung des Zuschlags nach Absatz 3¢ bestimmt.

» DVilg

Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch Neufassung

[.]

Der Bewertungsausschuss beschliel3t

1.

bis spatestens zum 31. August 2017 eine Verfah-
rensordnung, in der er insbesondere die Antragsbe-
rechtigten, methodische Anforderungen und Fristen
in Bezug auf die Vorbereitung und Durchflihrung der
Beratungen sowie die Beschlussfassung dber die
Aufnahme in den einheitlichen Bewertungsmalf-
stab insbesondere solcher neuer Laborleistungen
und neuer humangenetischer Leistungen regelt, bei
denen es sich jeweils nicht um eine neue Untersu-
chungs- oder Behandlungsmethode nach § 135 Ab-
satz 1 Satz 1 handelt,

2. eine Geschaftsordnung, in der er Regelungen zur
Arbeitsweise des Bewertungsausschusses und des
Instituts gemal Absatz 3b trifft, insbesondere zur
Geschaftsfiihrung und zur Art und Weise der Vor-
bereitung der in Absatz 3b Satz 1 genannten Be-
schlisse, Analysen und Berichte, sowie

3.eine Finanzierungsregelung, in der er Naheres zur
Erhebung des Zuschlags nach Absatz 3¢ bestimmt.
4. bis spatestens zum (6 Monate nach Inkrafttre-
ten des Gesetzes) eine Verfahrensordnung, in der
er insbesondere die Antragsberechtigten, metho-
dische Anforderungen und Fristen in Bezug auf die
Vorbereitung und Durchfiihrung der Beratungen
sowie die Beschlussfassung iliber die Aufnahme
in den Einheitlichen BewertungsmaRBstab (EBM),
insbesondere solcher neuer telemedizinischer
Leistungen regelt, die sich auf die Auswertung der
Daten (Telemonitoring) eines im Krankenaus im-
plantierten Medizinproduktes mit Sendefunktion
beziehen. Dabei ist dem Hersteller des Medizin-
produktes Antragsrecht auf die Aufnahme in den
EBM und Auskunftsrecht iber den Stand der Be-
ratungen zu gewahren. Die vom Bewertungsaus-
schuss gesetzten Fristen in Bezug auf die Vorbe-
reitung und Durchfiihrung der Beratungen sowie
die Beschlussfassung liber die Aufnahme in den
einheitlichen Bewertungsmalstab diirfen 3 Mona-
te nicht Uibersteigen.

bvitg-Stellungnahme zum Entwurf eines Gesetzes fiir eine bessere Versorgung durch Digitalisierung und Innovation (Digitale-Versorgung-Gesetz — DVG)
bvitg e. V./Berlin, 23. September 2019

10 von 24



bvitg-Stellungnahme zum DVG

Zu Artikel 1, Nummer 16 - § 92b SGB V

Durchfiihrung der Férderung von neuen Versorgungsformen zur Weiterentwicklung der Versorgung und
von Versorgungsforschung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss

Die Neufassung des Absatz 6, § 92b SGB V um eine Einbringung wissenschaftlicher und versorgungspraktischer Ex-
pertise des Innovationsausschusses wird begriitt. Diese sollte zusatzlich um die Fachexpertise von Vertretern der
Industrie erganzt werden.

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

[.]

(6) Zur Einbringung wissenschaftlichen und ver-
sorgungspraktischen Sachverstands in die Bera-
tungsverfahren des Innovationsausschusses wird
ein Expertenpool gebildet. Die Mitglieder des Ex-
pertenpools sind Vertreter aus Wissenschaft und
Versorgungspraxis. Sie werden auf Basis eines Vor-
schlagsverfahrens vom Innovationsausschuss je-
weils fUr einen Zeitraum von zwei Jahren benannt;
eine Wiederbenennung ist moglich. Sie sind ehren-
amtlich tatig.

[.]

[.]

(6) Zur Einbringung wissenschaftlichen und versor-
gungspraktischen Sachverstands in die Beratungs-
verfahren des Innovations-ausschusses wird ein
Expertenpool gebildet. Die Mitglieder des Experten-
pools sind Vertreter aus Wissenschaft, und Versor-
gungspraxis und Vertreter der Industrie bzw. den
fiir die Wahrnehmung der Interessen der Industrie
mafgeblichen Bundesverbdnden aus dem Bereich
der Informationstechnologie im Gesundheitswe-
sen. Sie werden auf Basis eines Vorschlagsverfah-
rens vom Innovationsausschuss jeweils flr einen

Zeit-raum von zwei Jahren benannt; eine Wieder-
benennung ist moglich. Sie sind ehrenamtlich tatig.

(]

Zu Artikel 1, Nummer 23 - § 139e SGB V

Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendungen, Verordnungsermachtigung

Um die Uberfiihrung digitaler Angebote aus der selektiv- in die kollektivvertragliche Versorgung zu vereinfachen, sind
bei der Ausarbeitung der Zugangsvoraussetzungen fir das Verzeichnis digitale Gesundheitsanwendungen die bereits
bestehenden Anforderungen aus dem selektivvertraglichen Bereich zu beriicksichtigen.

In der Begriindung zu Absatz 2 wird zudem vermerkt, dass das BfArM Anforderungen des Datenschutzes prift. Aufgrund
der europarechtlich verankerten Unabhangigkeit sind Datenschutzaufsichtshehdrden aber nicht an Entscheidungen
des BfArM gebunden. So besteht die Gefahr, dass Hersteller ggf. sowohl von der zustandigen Datenschutz-Aufsichts-
behdrde als auch vom BfArM verschiedene Anforderungen zum Datenschutz erhalten, was den Aufwand erheblich
erhoht. Um eine Doppelbewertung oder womaoglich widerspriichliche Bewertungen zu vermeiden, empfiehlt der bvitg,
dass Hersteller bei der Einreichung beim BfArM ein Votum der fir den Hersteller zustandigen Aufsichtsbehorde mit-
abgeben, dass auch von den anderen Aufsichtsbehorden akzeptiert werden muss. Ebenfalls sollten Selbstverpflichtun-
gen durch einem Verhaltenskodex (Code of Conduct) nach Artikel 40, DSGVO positiv in der Bewertung berticksichtigt
werden. Somit wird dem BfArM die Einhaltung datenschutzrechtlicher Vorgaben nachgewiesen.

Der bvitg betrachtet den ersatzlosen Wegfall der Anforderung von ,Interoperabilitat" im Gesetzentwurf als kritisch.
Wahrend im Referentenentwurf des DVG das Priifkriterium Interoperabilitat flir das BfArM noch in der Gesetzesbe-
grindung aufgelistet war, ist dieses nun im Gesetzentwurf der Bundesregierung komplett entfallen. Der Priifstein ist
sicherlich umfangreich komplex. Alternativ kénnte die Nutzung von internationalen Standards wie IHE, HL7 oder FHIR
in der Bewertung von positiven Versorgungseffekten als positives Attribut in der Bewertung der BfArM Berlicksichti-
gung finden.
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[.]

(2) Die Aufnahme in das Verzeichnis erfolgt auf
elektronischen Antrag des Herstellers beim Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte.
Der Hersteller hat dem Antrag Nachweise darlber
beizufligen, dass die digitale Gesundheitsanwen-
dung

1. den Anforderungen an Sicherheit, Funktionstaug-
lichkeit und Qualitat des Medizinproduktes ent-
spricht,

2. den Anforderungen an den Datenschutz ent-
spricht und die Datensicherheit nach

dem Stand der Technik gewahrleistet und

3. positive Versorgungseffekte aufweist

» DVilg

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

[.]

(2) Die Aufnahme in das Verzeichnis erfolgt auf
elektronischen Antrag des Herstellers beim Bun-
desinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte.
Der Hersteller hat dem Antrag Nachweise dartber
beizufligen, dass die digitale Gesundheitsanwen-
dung

1. den Anforderungen an Sicherheit, Funktionstaug-
lichkeit und Qualitat des Medizinproduktes ent-
spricht,

2. den Anforderungen an den Datenschutz ent-
spricht und die Datensicherheit nach
dem Stand der Technik gewahrleistet und

3. positive Versorgungseffekte aufweist und

4. Interoperabilitat gewahrleistet ist.

Bei Antragstellung muss der Hersteller dem Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
eine Beurteilung der Einhaltung datenschutzrecht-
licher Vorgaben seitens der fiir den Hersteller ver-
antwortlichen Aufsichtsbehorde fiir den Daten-
schutz einreichen. Hersteller konnen bei der fiir sie
zustandigen Aufsichtsbehdrde ein entsprechendes
Gutachten beantragen, die zustandige Aufsichts-
behdrde muss dieses innerhalb von vier Wochen
dem Hersteller ibergeben. Die Aufsichtsbehdrde
kann hierfiir dem Hersteller einen Betrag in Hohe
der bei der Aufsichtsbehorde tatsachlich angefal-
lenen Aufwandes in Rechnung stellen.

Um eine rasche und zlgige Bearbeitung der Antrage der Hersteller zu gewahrleisten, wird das BfArM laut Absatz 3
verpflichtet, innerhalb von 3 Monaten nach dem Eingang der vollstandigen Antragsunterlagen tber den Antrag zu ent-
scheiden. Eine Frist, wann das BfArM den Herstellern mittzuteilen hat, dass die Antragsunterlagen unvollstandig sind,
sieht die aktuelle Regelung nicht vor.
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» DVilg

Aus Sicht des bvitg ware eine Erganzung in Absatz 3 um eine Mitteilungspflicht des BfArM vier Wochen nach Eingang
der Unterlagen der Hersteller zur Vollstandigkeit der Unterlagen eine sinnvolle Erganzung der Regelung:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

(]

3) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte entscheidet Gber den Antrag des Herstel-
lers innerhalb von drei Monaten nach Eingang der
vollstandigen Antragsunterlagen durch Bescheid.
Die Entscheidung umfasst auch die Bestimmung
der arztlichen Leistungen, die zur Versorgung mit
der jeweiligen digitalen Gesundheitsanwendung er-
forderlich sind.

(-]

(]

(3) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte entscheidet Gber den Antrag des Herstel-
lers innerhalb von drei Monaten nach Eingang der
vollstandigen Antragsunterlagen durch Bescheid.
Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte hat den Hersteller 4 Wochen nach Ein-
gang der Antragsunterlagen mit Verweis auf Grad
der Vollstandigkeit der Unterlagen eine Bestati-
gung zu senden. Die Entscheidung umfasst auch

die Bestimmung der arztlichen Leistungen, die zur
Versorgung mit der jeweiligen digitalen Gesund-
heitsanwendung erforderlich sind.

(]

Bezugnehmend auf die Regelung in Absatz 9, die das Bundesministerium fiir Gesundheit ermachtigt durch Rechts-
verordnung weitergehende Anforderungen an das digitale Gesundheitsverzeichnis zu regeln, mochte der bvitg eine
praxisorientierte und praktikable Losung im Bezug zu Updates und Releases von digitalen Gesundheitsanwendungen
unterstreichen. Besonders bei Software-Produkten, wie Apps, sind regelmaRige Updates und Releases zum Beheben
von Fehlfunktionen absolut notwendig. In Sinne eines vereinfachten Anzeige- und Antragsverfahrens kann es deshalb
nicht zielfihrend sein, dass ein Update oder Release unter die Anzeigepflicht fallt oder sogar eine erneute Priifung mit
sich bringt. Der bvitg appelliert an den Gesetzgeber dies bei der Ausgestaltung zu berticksichtigen.
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Zu Artikel 1, Nummer 26 - §217f, Absatz 2a SGB V
Aufgaben des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen
Die Verwaltungsleistungen der GKV-Krankenkassen im Zuge des Onlinezugangsgesetzes (0ZG) zu digitalisieren und
den Spitzenverband Bund der Krankenkassen per Regelung im §21f SGB V zu verpflichten, seine Mitglieder zu unter-
stiitzen, wird ausdriicklich begriikt. Im Zuge dessen hat der bvitg noch Anderungsvorschlage. Bei der Festlegung von
semantischen und technischen Standards sollte der GVK-Spitzenverband verpflichtet werden, sich an bereits beste-
henden, internationalen Standards zu orientieren und auf darauf basierende Schnittstellen bei den Portalverblinden
hinzuwirken, sodass zum einen Interoperabilitat gewahrleistet ist und zum anderen weitere Mehrwert-Losungen an-
geboten werden konnen.

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

[.]

Er legt fUr seine Mitglieder fest, welche einheitlichen
Informationen, Dokumente und Anwendungen in ge-
meinsamen Portalverblinden zu den Verwaltungs-
leistungen der Krankenkassen flr Versicherte an-
geboten werden und welche technischen Standards
und sozialdatenschutzrechtlichen Anforderungen
unter Beachtung der Richtlinie nach Absatz 4b Satz 1
die Krankenkassen einhalten missen, damit diese
ihre Verwaltungsleistungen elektronisch Uber ge-
meinsame Portalverbiinde anbieten konnen. Er stellt
seinen Mitgliedern geeignete Softwarelésungen zur
Verfligung, um den erforderlichen Datenaustausch
zwischen dem Verwaltungsportal der jeweils flr
den Versicherten zustdndigen Krankenkasse und
gemeinsamen Portalverblinden zu ermdglichen.
Das Nahere einschlieflich der gemeinsamen Kos-
tentragung fir die Entwicklung und Bereitstellung

[.]

Er legt fUr seine Mitglieder fest, welche einheitlichen
Informationen, Dokumente und Anwendungen in ge-
meinsamen Portalverblinden zu den Verwaltungs-
leistungen der Krankenkassen fir Versicherte an-
geboten werden und welche technischen Standards
und sozialdatenschutzrechtlichen Anforderungen
unter Beachtung der Richtlinie nach Absatz 4b Satz 1
die Krankenkasseneinhalten miissen, damitdieseihre
Verwaltungsleistungen elektronisch iber gemeinsa-
me Portalverbliinde anbieten kdnnen. Dies erfolgt
unter Beriicksichtigung international anerkannter
Standards. Er stellt seinen Mitgliedern geeignete
Softwarelésungen zur Verfigung, um den erforder-
lichen Datenaustausch zwischen dem Verwaltungs-
portal der jeweils fiir den Versicherten zustandigen
Krankenkasse und gemeinsamen Portalverbiinden
zu ermoglichen und wirkt auf offene und standar-

disierte Schnittstellen hin. Das Né&here einschliefl3-
lich der gemeinsamen Kostentragung fir die Ent-
wicklung und Bereitstellung von Softwarel6sungen
durch die Mitglieder regelt der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen."

von Softwarelosungen durch die Mitglieder re-
gelt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen."

Zu Artikel 1, Nummer 33 - §291a

Elektronische Gesundheitskarte und Telematikinfrastruktur

Der Wegfall des im Referentenentwurf vorgesehenen Absatz 7a Satz 3, Absatz 7b Satz 3 und Satz 4 § 291a SGB V so-
wie 3f des Krankennhausentgeltgesetzes ist aus Sicht des bvitg kritisch zu bewerten. Durch die ersatzlose Streichung
entfallt die Rechtsgrundlage zur Vereinbarung einer Finanzierung im Rahmen der Einfihrung und Nutzung der elekt-
ronischen Patientenakte (ePA) und der elektronischen Arzneimittelverschreibung sowohl fiir die vertragséarztliche und
psychotherapeutische Behandlung als auch die Verschreibung in den Krankenh&usern. Bereits ab dem 1. Januar 2021
soll allen GKV-Versicherten eine nach der gematik zertifizierte ePA zur Verfiigung stehen. Damit die Leistungserbringer
die Akte aktiv nutzen, besteht dringender Handlungsbedarf, entsprechende finanzielle Anreize zur Nutzung zu schaffen.

Ohne eine gliltig Finanzierungsvereinbarung fiir die Nutzung und Befillung der ePA sowie des eRezeptes, werden diese
digitalen Anwendungen nicht von den Leistungserbringer genutzt. Der bvitg appelliert an den Gesetzgeber eine Ersatz-
regelung aufzunehmen.

Die Anbindung der Hebammen, Entbindungspfleger und Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten an die Tele-
matikinfrastruktur bis 2020 ist zu begriiBen. Der Zugriff der genannten Leistungserbringer ist durch einen bundesweit
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einheitlichen elektronischen Berufeausweis (eBA) sicherzustellen, der z. B. von dem landeribergreifenden elektro-
nischen Gesundheitsberuferegister (eGBR) ausgegeben werden konnte. Vor dem Hintergrund der interdisziplinaren
Zusammenarbeit, sollte der Gesetzgeber zudem die rasche Anbindung aller an einer Behandlung beteiligten Leistungs-
erbringer an die Telematikinfrastruktur priifen (z. B. Laborarzte, Zahntechniker und Logopaden).

Eine Anbindung der verschiedenen Berufsgruppen an die Telematikinfrastruktur ist essentiell fir eine erfolgreiche digi-
tale Transformation des deutschen Gesundheitswesens. Vor diesem Hintergrund ist nicht nachvollziehbar, warum die
im Referentenentwurf noch enthaltene Anderung des §291b SGB V (Anbindung der Langzeitpflege an die T1) im Kabi-
nettsentwurf fehlt. Entsprechende Regelungen zur Finanzierungsvereinbarung bzw. einschlagigen Modellvorhaben im
Rahmen des SGB X! sind hingegen weiterhin im Gesetzentwurf enthalten. Um diesen Widerspruch aufzulésen und eine
zeitnahe Anbindung von Pflegeeinrichtungen an die Tl zu ermdglichen, fordert der bvitg die Anderung des §291b SGB
V in die im DVG-Referentenentwurf vorgesehenen Form. Zusatzlich sollte der entsprechende Passus um Regelungen
zu Prozessinhalten erganzt werden.

Um die Erarbeitung der Zugriffsvoraussetzungen dieser Gesundheitsberufe zu flankieren, erscheint es sinnvoll, bereits
frih nutzenstiftende Telematikanwendungen fiir die oben genannten Gesundheitsberufe zu identifizieren und zu be-
rlcksichtigen. Der bvitg schlagt hierfiir die Griindung einer Facharbeitsgruppe in der gematik mit den relevanten Ver-
banden der Pflege unter Beteiligung der Industrie vor, um die iterative Umsetzung zu unterstitzen.

Zu Artikel 1, Nummer 34 - § 291b, Absatz 1, Satz 20 SGB V

Gesellschaft fiir Telematik

Die Folgeerganzungen zum Satz 20 dienen laut Gesetzesbegriindung der Forderung der Patientenmobilitat und Pa-
tientensicherheit. So soll unter anderem die gematik als nationales Kompetenzzentrum fir die Digitalisierung des Ge-
sundheitswesens auf europaischer Ebene agieren und somit sicherstellen, dass perspektivisch digitale Anwendungen
grenziberschreitend einsetzbar sind. Dies ist aus Sicht des bvitg sehr zu begriRen, da der Einsatz von digitalen An-
wendungen nicht an nationalen Grenzen halt macht und somit das volle Potential des digitalen Binnenmarktes genutzt
wird.

Damit nutzenstiftende Anwendungen, wie zum Beispiel eine elektronische Patientenakte, sektoren- und grenziber-
schreitend einsetzbar sind, muss streng auf Basis international anerkannter Standards und Profile syntaktische und
semantische Interoperabilitat hergestellt werden. Diese missen ohne grolere Abweichungen auf den nationalstaat-
lichen Kontext herabgeleitet werden. Eine Ubertragung von nationalen Lésungen und Vorgaben auf die europaische
Ebene, die zum Teil proprietar sind und nur im deutschen Versorgungsalltag in der Tl anwendbar sind, ist in diesem
Sinne nicht zielfihrend. Der bvitg empfiehlt deshalb die Erganzung des ersten Halbsatzes von Buchstabe a) Absatz 1,
Satz 20 § 291b SGB V, sodass diese Regelung sich nur auf den noch unregulierten Bereich begrenzt.

Da die Bundesrepublik derzeit in E-Health bezogenen europaischen Gremien und Standardisierungs- und Normungs-
organisationen (DIN, CEN, 1S0O), deren Aufgabe die Vereinfachung der Umsetzung der medizinischen Prozessablaufe
ist, entweder unter- oder gar nicht reprasentiert ist, sollte dies die gematik ebenfalls tibernehmen.

Zudem erstreckt sich der im Gesetzentwurf genannte Bereich, der von der gematik beriicksichtigt werden muss, nicht
nur auf Festlegungen, sondern auch auf offizielle Empfehlungen, wie u.a. die Empfehlung der Europdischen Kommis-
sion vom 6. Februar 2019 ber ein europadisches Austauschformat fiir elektronische Patientenakten.
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Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

[.]

,Die Gesellschaft fiir Telematik nimmt auf européi-
scher Ebene, insbesondere im Zusammenhang mit
den Arbeiten im Zusammenhang mit dem grenz-
Uberschreitenden Austausch von Gesundheits-
daten, Aufgaben wahr. Dabei hat sie darauf hinzu-
wirken, dass einerseits die auf europdischer Ebene
getroffenen Festlegungen mit den Vorgaben fir die
Telematikinfrastruktur und ihre Anwendungen und
diese andererseits mit den européischen Vorgaben
vereinbar sind. Die Gesellschaft fir Telematik hat
die fir den grenziberschreitenden Austausch von
Gesundheitsdaten erforderlichen Festlegungen zu
treffen und hierbei die auf europédischer Ebene hier-
zu getroffenen Festlegungen zu berlcksichtigen.
Datenschutz und Datensicherheit sind dabei nach

[.]

,Die Gesellschaft fur Telematik nimmt auf européi-
scher Ebene, inshesondere im Zusammenhang mit
den Arbeiten im Zusammenhang mit dem grenz-
dberschreitenden Austausch von Gesundheits-
daten, Aufgaben wahr. Dabei hat sie darauf hinzu-
wirken, dass einerseits die auf europédischer Ebene
getroffenen Festlegungen, die noch nicht im na-
tionalstaatlichen Kontext geregelt sind, mit den
Vorgaben fir die Telematikinfrastruktur und ihre
Anwendungen und diese andererseits mit den euro-
paischen Vorgaben vereinbar sind. Die Gesellschaft
fir Telematik hat die fir den grenziberschreitenden
Austausch von Gesundheitsdaten erforderlichen
Festlegungen zu treffen und hierbei die auf européi-
scher Ebene hierzu getroffenen Festlegungen und

dem Stand der Technik zu gewahrleisten." Empfehlungen zu berlicksichtigen. Datenschutz
und Datensicherheit sind dabei nach dem Stand der
Technik zu gewahrleisten. Die gematik bringt sich
aktiv in die Gremien europaischer und internatio-
naler Standardisierungs- und Normungsorganisa-

tionen ein."

Zu Artikel 1, Nummer 34 - § 291b, Absatz 1d Satz 4 SGB V § 291b

Gesellschaft fiir Telematik

In Absatz 1d wird ein neuer Satz ,Fur die Nutzung der Telematikinfrastruktur fir Anwendungen nach § 291a Absatz 7
Satz 3 kann die Gesellschaft flr Telematik Entgelte verlangen" eingefiigt. Ziel des Gesetzgebers ist es gemal Begrin-
dung, dass derartige Mehrwertdienste geférdert werden. Durch die Schaffung von Rahmenbedingungen zum Zugang
und zur Nutzung der Tl in Form eines Entgeltkataloges wird ermdglicht, weitere digitale Anwendungen Uber die Tl zu
etablieren. Dieser Ansatz ist aus Sicht des bvitg zu begriRen, da somit der Wettbewerb fiir innovative und nutzstiftende
Anwendungen gefordert wird und die Tl ihr volles Potential entfalten kann. Dem Gesetzestext fehlen allerdings noch
Klarstellungen, um u.a. den diskriminierungsfreien Zugang zur Tl gesetzlich zu verankern. Nach aktuellem Wortlaut ob-
liegt der gematik eine intransparente Entscheidungshoheit beztiglich der Genehmigung oder Verwehrung des Zugangs
zur TI.

Laut Gesetzesbegriindung hat die gematik dem BMG bereits einen Entgeltkatalog vorgelegt. Dieser Katalog ist derzeit
weder &ffentlich einsehbar, noch wurde er in Abstimmung mit den fir die Wahrnehmung der Interessen der Industrie
maflgeblichen Bundesverbanden aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen entwickelt. Es
ist somit unklar, nach welchen Kriterien die gematik Entgelte berechnen wird. Fiir eine praxisnahe Ausgestaltung des
Entgeltkatalogs unter Beriicksichtigung der Entwicklungs-, Zertifizierungs- und Pflegekosten sollte der Entgeltkatalog
im Benehmen mit den malgeblichen Bundesverbanden aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesundheits-
wesen erarbeitet und in einem regelmaBigen Turnus von zwei Jahre angepasst werden. So wird aufgrund der kurzen
Innovationszyklen ein wettbewerbs- und innovationsfreundliches Umfeld geschaffen.

Um die Entwicklung von nutzenstiftenden Telematikanwendungen weiter zu férdern, sollte der Entgeltkatalog einen
gebuhrenfreien Erprobungszeitraum von mindestens einem Jahr vorsehen, um das Risiko insbesondere fir kleine
und mittelstandische Unternehmen zu reduzieren und so Innovationen zu férdern.
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Aufgrund der hohen Sicherheitsanforderungen der Telematikinfrastruktur und der zugehdrigen Komponenten ist es
besonders schwierig bei der Entwicklung und Qualitatssicherung neuer Losungen, deren Einsatz im Zusammenspiel
mit den einzelnen Komponenten (Konnektor, Kartenlesegerat, PVS-System, VPN-Zugangsdienst) zu simulieren. Zwar
gibt es bereits seit einiger Zeit den Konnektor-Simulator ,Puppetry", dieser spiegelt allerdings nur bedingt den r Ver-
sorgungsalltag wieder, sodass mogliche Fehler in der Programmierung erst im Echtbetrieb behoben werden kénnen.

Der bvitg empfiehlt deshalb folgenden Erganzung in Abs. 1d:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

(]

aa) Satz 4 wird wie folgt gefasst:

,Fur die Nutzung der Telematikinfrastruktur fir An-
wendungen nach § 291a Absatz 7 Satz 3 kann die
Gesellschaft fur Telematik Entgelte verlangen; die
Nutzung ist unentgeltlich, sofern die Anwendungen
in diesem Buch oder im Elften Buch geregelt sind
oder zur Erflllung einer gesetzlichen Verpflichtung,
insbesondere gesetzlicher Meldepflichten im Ge-
sundheitswesen, genutzt werden."

(]

aa) Satz 4 wird wie folgt gefasst:

,Fur die Nutzung der Telematikinfrastruktur fir An-
wendungen nach § 291a Absatz 7 Satz 3 kann die
Gesellschaft fir Telematik Entgelte basierend auf
den anteiligen Betriebskosten verlangen; die Nut-
zung ist unentgeltlich, sofern die Anwendungen
in diesem Buch oder im Elften Buch geregelt sind
oder zur Erflllung einer gesetzlichen Verpflichtung,
insbesondere gesetzlicher Meldepflichten im Ge-
sundheitswesen, genutzt werden. Der Zugang zur
Telematikinfrastruktur ist diskriminierungsfrei zu
gewahrleisten unter der Voraussetzung, dass we-
der die Integritat noch Authenzitat der Tl gefahr-
det ist. Fir die Zulassung und Zertifizierung von
Telematikanwendungen hat die gematik bis zum
[Datum des letzten Tages des siebenten auf die
Verkiindigung folgenden Kalendermonats] ein Zu-
lassungsverfahren zu erstellen.”

Dementsprechend gilt es den § 2971e Absatz 4, Satz 2 wie folgt zu ergénzen:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

[.]

c) Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die Gesellschaft flir Telematik hat einen Entgeltka-
talog zu erstellen."

[.]

c) Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

.Die Gesellschaft fur Telematik hat einen Entgelt-
katalog zu erstellen. Dieser wird auf der Website
der gematik offentlich zuganglich gestellt. Der
Entgeltkatalog wird im Benehmen mit den fiir die
Wahrnehmung der Interessen der Industrie maf-
geblichen Bundesverbanden aus dem Bereich der
Informationstechnologie im Gesundheitswesen
erarbeitet und alle 2 Jahre aktualisiert."

Vorschlag: § 291d, Absatz 1 SGBV

Integration offener Schnittstellen in informationstechnische Systeme, Verordnungsermachtigung

Der Bundesverband Gesundheits-IT verweist in diesem Zuge nochmals eindringlich auf das Fehlen eines strukturier-
ten Abstimmungs- und Kommentierungsprozesses zur Fortschreibung der Schnittstellen, inklusive der Setzung von
Standards nach § 297a Absatz 1 und Absatz 1a. Die derzeitige Benehmensherstellung der KBV zur Festlegung von
Standards entspricht nicht international anerkannten und gangigen Prozessen und ist in weiten Teilen willkdrlich. So-
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mit sind weder Transparenz noch Nachvollziehbarkeit und Praktikabilitat fiir die Umsetzung gewahrleistet. Dies hat zur
Folge, dass die Interoperabilitat der von der KBV festgelegten Schnittstellen zueinander nicht gegeben ist, proprietare
Lésungen entstehen und teilweise praktisch nicht umsetzbare Spezifikationen veroffentlicht werden.

Der bvitg schlagt deshalb in Anlehnung an § 297a SGB V einen strukturierten, transparenten und standardisierten Pro-
zess zur Setzung und Fortschreibung der Schnittstellen nach § 291d vor.

§ 291d Absatz 2 sollte deshalb wie folgt angepasst werden:

Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch Neufassung

[.]

(2) Fur die in der vertragsérztlichen Versorgung ein-
gesetzten informationstechnischen Systeme trifft
die Kassenarztliche Bundesvereinigung im Beneh-
men mit der Gesellschaft fir Telematik sowie den
fir die Wahrnehmung der Interessen der Industrie
mafgeblichen Bundesverbanden aus dem Bereich
der Informationstechnologie im Gesundheitswesen
die erforderlichen Festlegungen zu den offenen und
standardisierten Schnittstellen. Die Kassenarztli-
che Bundesvereinigung bestatigt auf Antrag eines
Anbieters eines informationstechnischen Systems,
dass das System die Festlegungen nach Satz 1 er-
fullt. Sie veroffentlicht eine Liste mit den bestatigten
informationstechnischen Systemen

[..]

(2) Fur die in der vertragsarztlichen Versorgung ein-
gesetzten informationstechnischen Systeme trifft
die Kassenarztliche Bundesvereinigung im Beneh-
men mit der Gesellschaft fur Telematik sowie den
fir die Wahrnehmung der Interessen der Industrie
mafgeblichen Bundesverbanden aus dem Bereich
der Informationstechnologie im Gesundheitswesen,
die erforderlichen Festlegungen zu den offenen und
standardisierten Schnittstellen.

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung bestatigt
auf Antrag eines Anbieters eines informationstech-
nischen Systems, dass das System die Festlegun-
gen nach Satz 1 erfllt. Sie veroffentlicht eine Liste
mit den bestéatigten informationstechnischen Sys-
temen. Die KBV hat dabei internationale Standards
und Empfehlungen von Standardisierungsorgani-
sationen einzubeziehen. Bei der Setzung von Stan-
dards gilt zuvorderst die Nutzung international an-
erkannter Standards/Profile.

(2a) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung hat
innerhalb von vier Wochen nach dem [Tag des In-
krafttretens des Digitale Versorgung-Gesetz] eine
Verfahrensordnung zur Herstellung des Benehmens
nach Absatz 2, Satz 1 unter Einhaltung eines Pro-
zesses in Anlehnung an ISO/TR 28380 zu erstellen.
Innerhalb von vier Wochen nach Erstellung der Ver-
fahrensordnung hat die Kassenérztliche Bundes-
vereinigung das Benehmen hierzu mit den nach
Satz 1 genannten Beteiligten sowie der Deutschen
Krankenhausgesellschaft herzustellen. Der ver-
bindliche Prozess der Benehmensherstellung wird
vom Bundesministerium fiir Gesundheit bestatigt.
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Zu Artikel 1, Nummer 36 - §291f Absatz 5 SGB V

Ubermittlung elektronischer Briefe in der vertragsarztlichen Versorgung

Die schrittweise Reduktion der Vergltung des Telefaxes ist ein langst Uberfalliger Schritt. Die zugelassenen Telematik-
anwendungen erflllen hochste Datenschutz- und IT-Sicherheitsanforderungen. Da zum einen die Tl als digitale Basis-
infrastruktur zur Vernetzung im Gesundheitswesen dienen soll und zum anderen die Entwicklung der Spezifikation, die
Zertifizierung und die Realisierung mit nicht unerheblichen Kosten verbunden sind, ist eine ausschliefliche Nutzung
der Tl erstrebenswert.

Der bvitg empfiehlt eine derartige Vorgehensweise bei der Einfiihrung aller digitalen Anwendungen auf Basis der T,
sofern diese eine Zulassung der gematik haben. Ein vergleichbarer Ansatz fir die Einfihrung des eRezepts ware win-
schenswert, um die nétigen Anreize zur Nutzung fur die Leistungserbringer zu schaffen. Im Zuge der Ankiindigung des
Bundesministeriums fiir Gesundheit, die Nutzung des eRezepts als nicht verpflichtend zu regulieren, erachtet der bvitg
eine Anpassung der Vergltung im Einheitlichen Bewertungsmafstab (EBM) fiir dringend erforderlich.

Zu Artikel 1, Nummer 37 - § 291¢g, Absatz 6 SGB V

Vereinbarung iiber technische Verfahren zur konsiliarischen Befundbeurteilung und zur Videosprechstunde

Im neuen Absatz 6 wird bestimmt, dass sich bei der Festlegung der technischen Verfahren zu telemedizinischen Kon-
silen die Akteure mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) und der Gesellschaft fir Telematik
ins Benehmen setzen missen. Um eine praxisnahe Umsetzung zu gewahrleisten, sollten Hersteller digitaler Gesund-
heitsanwendungen bzgl. der Umsetzbarkeit der getroffenen Vorgaben ebenfalls beteiligt werden, denn technische Ver-
fahren zu telemedizinischen Konsilen, die vom Markt nicht angeboten werden kénnen, sind nicht im Sinne des Gesetz-
gebungsverfahrens.

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

[.]

(6) Die Absatze 1 und 2 gelten fir die Vereinbarung
dber technische Verfahren zu telemedizinischen
Konsilien entsprechend mit der MalRgabe, dass die
Vereinbarungnach Absatz 1 Satz 1 fir telemedizini-
sche Konsilien durch die Kassenarztliche Bundes-
vereinigung, den Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen und die Deutsche Krankenhausgesellschaft
im Benehmen mit dem Bundesamt flir Sicherheit in
der Informationstechnik und der Gesellschaft fur
Telematik bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten
Tages des dritten auf die Verklindung folgenden Ka-
lendermonats] zu treffen ist."

[..]

.(6) Die Abséatze 1 und 2 gelten fir die Vereinbarung
Uber technische Verfahren zu telemedizinischen
Konsilien entsprechend mit der MalRgabe, dass die
Vereinbarung nach Absatz 1 Satz 1 fir telemedizini-
sche Konsilien durch die Kassenarztliche Bundes-
vereinigung, den Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen und die Deutsche Krankenhausgesellschaft
im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in
der Informationstechnik und der Gesellschaft fur
Telematik sowie den fiir die Wahrnehmung der In-
teressen der Industrie malRgeblichen Bundesver-
bénden aus dem Bereich der Informationstechno-
logie im Gesundheitswesen his zum ... [einsetzen:
Datum des letzten Tages des dritten auf die Verkiin-
dung folgenden Kalendermonats]zu treffen ist."

Zum Wegfall des § 291Th SGB V

Elektronische Patientenakte

Die ersatzlose Streichung des §291h SGB V im Referentenentwurf ist aus Sicht des bvitg kritisch zu betrachten. Damit
die ePA als sinn- und nutzstiftende Anwendung den Versicherten ab 2027 zur Verfligung steht, miissen die Arzte, Psy-
chotherapeuten und Krankenh&user verpflichtet werden, alle behandlungsrelevanten Daten und Dokumente ab dem 1.
Januar 2021 einzupflegen und dementsprechend nach dem EBM vergiitet werden.

Der Wegfall des Rechtsanspruchs auf eine Speicherung der Notfalldaten sowie Daten des elektronischen Medikations-
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plans in der ePA und somit auch der Synchronisation des NFDM und eMedikationsplans wird ebenfalls als kritisch
bewertet. Darliber hinaus entfallt auch der Rechtsanspruch auf Speicherung der im Rahmen der vertragséarztlichen
Versorgung bei dem jeweiligen Behandler entstandenen Daten in der elektronischen Patientenakte (ehemals § 291h
Absatz 5). Ohne eine Ersatzregelung im vorliegenden Gesetzestext, sind derzeit weder Apotheker noch Arzte in der
vertragsarztlichen Versorgung verpflichtet, die Daten zu aktualisieren und die ePA zu befillen. Aus Sicht der Patienten-
sicherheit ist dies duflert bedenklich und sollte im weiteren parlamentarischen Verfahren dringend angepasst werden.

Der Erfolg der ePA hangt u.a. von der Akzeptanz in der Bevolkerung ab. So zeigt zum Beispiel die Erfahrungen im Aus-
land zur Einflihrung einer ePA, dass Kommunikations- und Aufklarungsarbeit mit der Bereitstellung der Akte einherge-
hen missen. Nach Einfliihrung des e-Health Record in Estland hat es sechs Jahre gedauert, bis die Nutzungsrate von
14% auf Uber 50% anstieg. Als Betreiber der Telematikinfrastuktur sollte die gematik Ur die Versicherten Aufklarungs-
arbeit in verstandlicher Form Uber die gdngigen Medien zu den folgenden Themen leisten:
+  Struktur und Funktionsweise der Telematikinfrastruktur,
+ grundlegende Anwendungsfalle und Funktionalitaten der ePA
die Rechte der Versicherten im Umgang mit Daten in der elektronischen Patientenakte, etwa im Verhaltnis zu
Leistungserbringern.

Im Zuge der Regulierung sollte auch das Recht auf Datenportabilitat erweitert werden. Derzeit ist die Datenportabilitat
der ePA auf einen Wechsel der Krankenkasse begrenzt, wohingegen der Wechsel einer ePA ohne gleichzeitigen Kassen-
wechsel nicht maéglich ist. Gleichzeitig ist es jedoch nach aktueller Gesetzeslage gewlinscht, dass Wettbewerb bei den
Akten herrscht und eine Kasse den Anbieter ihrer Akte wechseln kann. Um dies zu ermdglichen, sollte die Portabilitat
der Daten nicht auf einen Kassenwechsel durch den Versicherten beschrankt sein und grundsatzlich den Anbieter-
wechsel berlicksichtigen, da dies den Kassenwechsel einschlieRt.

Demzufolge ist Absatz 5¢ § 297a SGB V wie folgt zu erganzen:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

[.]

Die technischen und organisatorischen Verfahren
hierflir miissen geeignet sein, Daten nach Absatz 3
Satz 1 Nummer 1 bis 3 sowie Daten nach § 291f
flr eine fall- und einrichtungsibergreifende Doku-
mentation verfligbar zu machen. Sie sollen geeignet
sein, weitere medizinische Daten des Versicherten
verfligbar zu machen. Die Krankenkassen sind ver-
pflichtet, ihren Versicherten spatestens ab dem 1.
Januar 2021 eine von der Gesellschaft fiir Telematik
nach § 291b Absatz 1a Satz 1 zugelassene elektro-
nische Patientenakte zur Verfligung zu stellen. Die
Krankenkassen haben ihre Versicherten spatestens
bei der Zurverfigungstellung der elektronischen Pa-
tientenakte in allgemein verstandlicher Form Uber
deren Funktionsweise, einschliellich der Art der in
ihr zu verarbeitenden Daten und Uber die Zugriffs-
rechte, zu informieren.

[.]

Die technischen und organisatorischen Verfahren
hierflir miissen geeignet sein, Daten nach Absatz 3
Satz T Nummer 1 bis 3 sowie Daten nach § 291f
fir eine fall- und einrichtungsiibergreifende Do-
kumentation verfiigbar zu machen. Sie sollen ge-
eignet sein, weitere medizinische Daten des Versi-
cherten verfiigbar zu machen. Die Krankenkassen
sind verpflichtet, ihren Versicherten spéatestens ab
dem 1. Januar 2021 eine von der Gesellschaft fir
Telematik nach § 291b Absatz 1a Satz 1 zugelas-
sene elektronische Patientenakte zur Verfligung zu
stellen. Die Krankenkassen haben ihre Versicherten
spatestens bei der Zurverfiigungstellung der elekt-
ronischen Patientenakte in allgemein verstandlicher
Form Uber deren Funktionsweise, einschlieRlich der
Art der in ihr zu verarbeitenden Daten und Uber die
Zugriffsrechte, zu informieren. Die Gesellschaft fiir
Telematik hat bis zum 1. Januar 2022 die techni-
schen Voraussetzungen dafiir zu schaffen, dass die
Daten der elektronischen Patientenakte bei einem
Wechsel des Aktenanbieters in eine andere von der
Gesellschaft fiir Telematik zugelassene elektroni-
sche Patientenakte Ubertragen werden konnen.
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Vorschlag § 291h (neu) SGBV

Koordinierungsstelle E-Health Deutschland

Zur schnellen Einfihrung sinnstiftender digitaler Anwendungen und der besseren Vernetzung aller Leistungserbringer
ist allein gesetzliche Regulierung nicht ausreichend. Es fehlen nach wie vor eine Ubergeordnete Strategie, die ein ziel-
fihrendes Zusammenspiel aller geplanten Digitalisierungsmafnahmen sicherstellt, sowie eine nationale Koordinie-
rungsstelle eHealth, die den gesamten Entwicklungsfortschritt begleitet. Wichtige Koordinierungsaufgaben, zum Bei-
spiel im Bereich Interoperabilitat, sind derzeit zwischen verschiedenen Tragern, wie der KBV oder der gematik, verteilt.
Erfolgreiche Digitalisierung ist ein Gemeinschaftsprojekt, bei dem nur eine sektorentibergreifende Kollaboration zum
Erfolg fihrt.

Beispielhaft flir mangelhaft ineinandergreifende Bestimmungen sind die Einfihrung des Notfalldatenmanagement
(NFDM) und des elektronischen Medikationsplans (eMP). Die Zulassung beider Anwendungen setzt ein Feldtestverfah-
ren mit circa acht bis sechzehn Apotheken und ein bis zwei Krankenhauser flir eine Dauer von acht Wochen voraus. Da
derzeit weder Apotheken noch Krankenhauser an die Telematikinfrastruktur angeschlossen sind und aufgrund man-
gelnder Verfiigbarkeit von SMC-B fiir Apotheken und Krankenhaus sowie Heilberufsausweisen fiir Arzte und Apotheker,
ist mit einer Verzogerung der Verfligbarkeit beider Anwendungen bis 2021 zu rechnen, da im vorliegenden Gesetzent-
wurf eine flachendecke Anbindung der Krankenhduser erst bis 2021vorgesehen ist.

Der bvitg schlagt deshalb eine Erganzung im vorliegenden Gesetzentwurf um einen neuen § 291h im SGB V zur Schaf-
fung einer Koordinierungsstelle E-Health Deutschland vor. Die Koordinierungsstelle E-Health Deutschland Gbernimmt
in einem festgelegten Prozess die Verantwortung fiir die formale Umsetzung. Dariiber hinaus sollte diese Stelle zur
zentralen Wissensvermittlerin und Koordinatorin der Digitalisierung im deutschen Gesundheitssystem werden und
konnte perspektivisch ein erweitertes Aufgabenportfolio Gbernehmen.

Vorschlag § 291h (neu) SGBV

Koordinierungsstelle E-Health Deutschland

(1) Das Bundesministerium fiir Gesundheit errichtet eine Koordinierungsstelle E-Health Deutschland. Diese besteht
aus einem Aufsichtsrat und einer Geschaftsstelle. Die Aufgaben der Koordinierungsstelle umfassen

1. die Beratung der Bundesregierung zu Fragen der weiteren Digitalisierung des Gesundheitssystems in
Deutschland anhand eines fortzuschreibenden E-Health-Zielbilds;

2. das Schaffen der erforderlichen Verfahren zum Treffen der notwendigen Festlegungen zum Austausch me-
dizinischer und nicht-medizinischer Informationen in strukturierter Form innerhalb eines einheitlichen Da-
tenraumes fur E-Health-Anwendungen in Deutschland sowie deren Umsetzung in semantisch interopera-
blen Profilen. Hierbei sind die Erfordernisse des europdischen Binnenmarktes und der internationalen For-
schungszusammenarbeit zu berlcksichtigen;

3. die Verwaltung der notwendigen Lizenzen fir den Informationsaustausch nach Ziffer 2 und die inhaltliche
Flihrung des Interoperabilitatsverzeichnisses nach § 291e SGB V;

4. die Formulierung von Prifauftrdgen und technischen Realisierungsauftragen an die Gesellschaft fiir Telematik,

5. die Vertretung und Mitwirkung in E-Health-bezogenen internationalen oder europaischen Gremien und
Standardisierungsorganisationen; die Ubernahme der Funktion als nationale Kontaktstelle;

6. die Identifizierung rechtlicher und ethischer Hirden im Bundes- und Landesrecht zur Verwirklichung
eines einheitlichen Datenraumes fiir E-Health-Anwendungen in Deutschland und die Abgabe von Empfeh-
lungen zur Ausgestaltung eines bundeseinheitlichen Nutzungsrechtes von Gesundheits- und Sozialdaten
unter Beachtung des Grundsatzes der Datenautonomie der Patientinnen und Patienten.

Die Koordinierungsstelle E-Health Deutschland gibt sich fir die Wahrnehmung der Aufgaben aus Satz 1 eine Ge-
schéaftsordnung. Die Geschéftsordnung ist vom Bundesministerium fiir Gesundheit zu genehmigen.
(2) Die Mitglieder des Aufsichtsrats werden durch das Bundesministerium fiir Gesundheit im Benehmen mit dem fur
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Wissenschaft und Forschung zustandigen Bundesministerium auf vier Jahre berufen. Die Mitglieder des Aufsichtsrats
sind ehrenamtlich tatig. Im Aufsichtsrat sind insbesondere die fiir die Wahrnehmung der Interessen der Industrie maR-
geblichen Bundesverbande aus dem Bereich der informationstechnischen, medizintechnischen und pharmazeutischen
wie biotechnischen Industrie im Gesundheitswesen sowie die Kassenarztliche Bundesvereinigung, die Kassenzahn-
arztliche Bundesvereinigung, die Deutsche Krankenhausgesellschaft, der Spitzenverband Bund der Krankenkassen so-
wie die Bundeslander zu beriicksichtigen. Die Gesellschaft fir Telematik, die relevanten Organisationen der Normung
sowie Vertreter der Patienten nehmen beratend teil. Der Aufsichtsrat kann sich zur Wahrnehmung seiner Aufgaben
weiterer fachlicher Expertise bedienen, um Empfehlungen und konkrete Beschlussvorlagen der Koordinierungsstelle
E-Health Deutschland vorzubereiten.

(3) Fur die Aufgaben nach Absatz 1 Satz 1 Ziffer 2 erarbeitet die Koordinierungsstelle bis spatestens sechs Monate
nach Inkrafttreten des § 291 h neu die notwendigen Verfahrensordnungen. In den Verfahrensordnungen sind die fir die
Durchflihrung des Verfahrens zustandige Stelle, Regeln fir die Beteiligung aller interessierten Kreise und die transpa-
rente Berlicksichtigung von Kommentaren nach dem Vorbild der internationalen Normung, verbindliche Fristen fir die
Dauer der Beratungen und Regeln fiir die Entscheidungsprozesse nach Ende der Beratungen sowie ein Widerspruchs-
verfahren vorzusehen. Die Verfahrensordnungen sind vom Bundesministerium fir Gesundheit zu genehmigen.

(4) Die Festlegungen, die im Rahmen der Aufgabe nach Absatz 1 Satz 1 Ziffer 2 und nach den Verfahren nach Absatz 4
getroffen werden, sind in das Interoperabilitdtsverzeichnis nach § 291e aufzunehmen.

(5) Das Bundesministerium flir Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundes-
rates Fristen flir die Umsetzung der von der Koordinierungsstelle getroffenen Festlegungen fiir die semantische und
syntaktische Interoperabilitat festzulegen.

(6) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermachtigt im Benehmen mit dem fir Wissenschaft und Forschung
zustandigen Bundesministerium durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates weitere Aufgaben zur
Verwirklichung eines einheitlichen Datenraumes fir E-Health-Anwendungen auf die Koordinierungsstelle E-Health
Deutschland zu tbertragen.

Hinweis: In den §§ 291 und 291 a-h SGB V sind endsprechende Folgednderungen vorzunehmen.
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Zu Artikel 1, Nummer 39 § 303c SGB V

Vertrauensstelle

In Absatz 1 wird festgelegt, dass die Daten unter Wahrung des Identitatsschutzes der Versicherten in geeigneter Form
zur Verfigung zu stellen sind. Dennoch ist es wiinschenswert, dass die Daten des Forschungsdatenzentrums bei Be-
darf mit anderen Daten zusammengefihrt werden kdnnen. Idealerweise stellt die Vertrauensstelle ein Online-Tool zur
Verfligung, in dem Berechtigte ihre eigenen Daten einem einheitlichen Prozess der Pseudonymisierung unterziehen, so-
dass anschlieend Gleichheit mit dem Pseudonym des Forschungsdatenzentrums besteht. Dabei muss gewahrleistet
sein, dass eine Re-ldentifizierung von Versicherten durch die Zusammenfiihrung ausgeschlossen ist. Dies kann durch
Berlicksichtigung entsprechender Vorgaben (z.B. entsprechende k-Anonymitat, L-Diversitat, etc.) umgesetzt werden.

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

[.]

(3) Die Vertrauensstelle hat die Liste der Pseudony-
me dem Forschungsdatenzentrum mit den Arbeits-
nummern zu Ubermitteln. Nach der Ubermittlung
dieser Liste an das Forschungsdatenzentrum hat
sie die diesen Pseudonymen zugrunde liegenden
Versichertenkennzeichen und Arbeitsnummern so-
wie die Pseudonyme zu l6schen.

[.]

(3) Die Vertrauensstelle hat die Liste der Pseudony-
me dem Forschungsdatenzentrum mit den Arbeits-
nummern zu Ubermitteln. Nach der Ubermittlung
dieser Liste an das Forschungsdatenzentrum hat
sie die diesen Pseudonymen zugrunde liegenden
Versichertenkennzeichen und Arbeitsnummern so-
wie die Pseudonyme zu l6schen.

(4) Die Vertrauensstelle erméglicht es berechtigten
Antragstellern, ihre eigenen Daten dem in Absatz 1
genannten Prozess zu unterziehen, sodass ein Zu-
sammenfiihren der Daten des Antragstellers mit
den Daten des Forschungsdatenzentrums mog-
lich ist. Dabei muss gewéahrleistet werden, dass
eine Re-ldentifizierung eines Versicherten ausge-
schlossen oder zumindest wesentlich erschwert
wird. Berechtigt zur Antragstellung sind die in §
303e Abs. 1 genannten Stellen.

Zu Artikel 1, Nummer 39 § 303e SGB V

Datenverarbeitung

In Absatz 1 werden die Institutionen genannt, die beim Forschungsdatenzentrum einen Antrag stellen dirfen. Privat-
wirtschaftliche Stellen fehlen im Entwurf. Die in § 303b genannten Daten sind aber auch im Rahmen privatwirtschaft-
licher Forschungen eine verlassliche Quelle, z.B. im Rahmen von Forschungstatigkeiten im Bereich der Arzneimittel-
nebenwirkungen. Auch kénnen die Daten dazu dienen im Rahmen von neuen informationstechnischen Ansatzen, wie
der kinstlichen Intelligenz, neue digitale Moglichkeiten zu entwickeln. Zwar wurde in der Gesetzesbegriindung die
Bereitstellung von ,Public Use Files" in Aussicht gestellt, allerdings sind diese Daten stark anonymisiert und im medi-
zinischen Kontext und fir Forschungsvorhaben kaum nutzbar.

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

(] [.]

18. der Deutschen Krankenhausgesellschaft 18. der Deutschen Krankenhausgesellschaft

19. Stellen der Privatwirtschaft kénnen die Daten zu
den in Absatz 2 genannten Zwecken zur Verfigung
gestellt werden, wenn sie die Sicherheit der Verarbei-
tung und die Wahrung des Identitatsschutzes der
Versicherten nachweisen kénnen."
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Zum Wegfall des Artikel 6 — Anderung des Biirgerlichen Gesetzbuches

§ 630e Aufklarungspflichten

Der ersatzlose Wegfall der Anderungen im Biirgerlichen Gesetzbuch betrachtet der bvitg als nicht zielfiihrend. Eine
Anderung der gesetzlichen Aufklarungspflichten hatte dazu gefiihrt, dass im Rahmen einer telemedizinischen Behand-
lung die Aufklarung auch unter Einsatz telemedizinischer Anwendungen wie einer Videosprechstunde erfolgen kann.
Dies hatte vor allem bei einfach gelagerten Fallen fiir eine deutliche Entlastung gesorgt. Der bvitg verweist darauf,
dass es noch immer einer Anpassung bzw. Klarstellung der behandlungsvertragsrechtlichen Aufklarungs- und Einwil-
ligungsregelungen im Rahmen der Nutzung von telemedizinischen Anwendungen Bedarf.

Der bvitg steht als Branchenverband der Hersteller von IT-Systemen im Gesundheitswesen bei der weiteren Ausar-
beitung des Digitale-Versorgung-Gesetz als auch bei der Ausarbeitung untergesetzlicher Normen sowie technischer
Richtlinien gerne als fachlicher Dialogpartner zur Verfiigung.

Berlin, 23.09.2019
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