Stellungnahme

Entwurf eines Gesetzes fiir eine bessere Versorgung durch Digitalisierung und
Innovation (Digitale Versorgung-Gesetz - DVG)

07.06.2019

Einfiihrung

Der Bitkom begriRRt ausdriicklich die Initiative der Bundesregierung, die
Digitalisierung im Gesundheitswesen durch eine Reihe konkreter MaBnahmen
weiter voranzutreiben und bedankt sich fiir die Moglichkeit der
Kommentierung.

Die Schaffung einer neuen Leistungskategorie fir digitale
Gesundheitsanwendungen ist ausdriicklich zu begriiRen. Eine Ausweitung auf
die Risikoklasse IIb wiirde ermdglichen, dass eine Vielzahl weiterer
Anwendungen die Moglichkeit hatte, nach Nachweis eines positiven
Versorgungseffekts auf diesem Weg in die Versorgung zu gelangen.
Festlegungen zur IT-Sicherheit in der vertragsarztlichen und
vertragszahnarztlichen Versorgung sollten durch das Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik getroffen werden, da an dieser Stelle die
notwendige Expertise vorliegt. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung sollte
neben der Deutschen Krankenhausgesellschaft und den maRRgeblichen
Bundesverbanden aus dem Bereich der Informationstechnologie im
Gesundheitswesen eingebunden werden. Der Bitkom begriiRt ausdriicklich die
Abkehr vom Telefax und regt an, die Vergiitung fir die Ubermittlung des
Telefax bis zum 31. Mdrz 2020 im Interesse der IT-Sicherheit vollstandig
aufzuheben und gleichzeitig eine Vergiitung und Finanzierung fiir alternative,
sichere Kommunikationswege, wie beispielsweise KomLE, zu schaffen.

Daruber hinaus ergibt sich aus Sicht des Bitkom weiterer Anderungsbedarf, der
im Folgenden dargestellt wird. Im letzten Teil regt der Bitkom zusatzliche
Anpassungen an, die im Referentenentwurf des Digitale Versorgung-Gesetz
(DVQ) einflieRen kénnten.

Neben den Anderungen stellen sich insbesondere noch Fragen zur Umsetzung
des Gesetzes. Dazu gehort sowohl die konkrete Ausgestaltung der
Anforderungen an digitale Anwendungen als auch die Spezifikation weiterer
Anwendungen fiir die elektronische Patientenakte durch die gematik. Der
Bitkom appelliert hier an den Gesetzgeber und die fiir die weitere Umsetzung
verantwortlichen Stellen, internationale Standards zu nutzen und eine
marktnahe Umsetzung anzustreben. Hierfiir bieten die Mitglieder des Bitkom
ihre Expertise an.
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2.§33a SGBV

Der Bitkom begriiRt ausdriicklich die Schaffung eines Anspruchs auf Versorgung mit Medizinprodukten,
deren Hauptfunktion wesentlich auf digitalen Technologien beruht. Es muss sichergestellt werden, dass
die Anwendungen sicher und qualitativ hochwertig sind. Es erscheint aus Sicht des Bitkom jedoch nicht
zielfiihrend, den Versorgungsanspruch auf Medizinprodukte der Risikoklasse | und lla zu beschranken. Es
ist verstandlich, dass die Risikoklasse Il in diesem ersten Schritt zu weitreichend ist. Die Risikoklasse Ilb
bietet jedoch eine Vielzahl an Anwendungsmoglichkeiten mit einem positiven Versorgungseffekt. Durch
die Europaische Medizinprodukteverordnung werden in Zukunft viele Anwendungen in hohere
Risikoklassen eingeordnet werden, sodass viele potentiell fir die Versorgung positive Anwendungen von
der Moglichkeit des Fast Tracks ausgeschlossen wiirden.

Der Bitkom schlagt daher folgende Anderung vor:

Referentenentwurf Vorschlag

(2) Medizinprodukte mit niedriger Risikoklasse
nach Absatz 1 Satz 1 sind solche, die der
Risikoklasse | oder Ila nach Artikel 51 in
Verbindung mit Anhang VIl der Verordnung (EU)
2017/745 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 5. April 2017 Gber 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 93/42/EWG des
Rates (ABI.L117 vom 5.5.2017, S. 1) zuzuordnen
sind. [...]

(2) Medizinprodukte mit Risikoklasse nach Absatz
1 Satz 1 sind solche, die der Risikoklasse |, lla
oder llb nach Artikel 51 in Verbindung mit
Anhang VIl der Verordnung (EU) 2017/745 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 5.
April 2017 Gber 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 93/42/EWG des
Rates (ABI. L117 vom 5.5.2017, S. 1) zuzuordnen
sind. [...]

7. Nach § 75a wird folgender § 75b eingefiigt

Die IT-Sicherheit in der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung muss u.a. im Interesse
des Schutzes der sensiblen Patientendaten einen hohen Stellenwert haben. Die Anforderungen zur IT-
Sicherheit erfordern spezifische, fachliche und technische Expertise. Aus diesem Grund erscheint es im
Sinne einer Festlegung nach dem Stand der Technik und an die Bedrohungslage angepasst nicht
zielflihrend, die Kassenarztliche Bundesvereinigung mit dieser Aufgabe zu betrauen. Das Bundesamt fiir
Sicherheit in der Informationstechnik sollte die Festlegungen in Abstimmung mit den Kassenarztlichen
Vereinigungen, der Deutschen Krankenhausgesellschaft sowie den maRRgeblichen Bundesverbanden aus
dem Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen treffen. Die vertragsarztliche und
vertragszahnarztliche Versorgung umfasst sowohl die ambulante wie auch die stationdre Versorgung.
Dementsprechend betrifft die festzulegende Richtlinie neben Arztpraxen z.B. auch Krankenhauser und
Universitatskliniken. Da IT-Sicherheit neben organisatorischen Anforderungen immer auch technische
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Umsetzungen erfordern, sind ebenfalls die Hersteller von in der Versorgung eingesetzten

informationstechnischen Systemen einzubinden.

Aus diesen Griinden schlagt der Bitkom folgende Anderung vor:

Referentenentwurf

Vorschlag

Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen legen
bis zum 31. Marz 2020 die Anforderungen zur
Gewahrleistung der IT-Sicherheit in der
vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen
Versorgung in einer Richtlinie fest. Die in der
Richtlinie festzulegenden Anforderungen miissen
geeignet sein, abgestuft im Verhaltnis zum
Gefahrdungspotential, Stérungen der
informationstechnischen Systeme, Komponenten
oder Prozesse der vertragsarztlichen
Leistungserbringer in Bezug auf Verfligbarkeit,
Integritat, Authentizitdt und Vertraulichkeit zu
vermeiden. Die informationstechnischen
Systeme umfassen auch Medizinprodukte und In-
Vitro-Diagnostika in Form einer Software oder
Medizinprodukte und In-Vitro-Diagnostika, zu
deren Bestandteilen programmier-bare
Elektroniksysteme einschlieRRlich Software
gehoren. Die in der Richtlinie nach Satz 1
festzulegenden Anforderungen miissen dem
Stand der Technik entsprechen und sind jahrlich
an den Stand der Technik und an die
Bedrohungslage anzupassen. Die Richtlinie nach
Satz 1 ist fuir die an der vertragsarztlichen und
vertragszahnarztlichen Versorgung
teilnehmenden Leistungserbringer verbindlich.
Die Festlegung der Richtlinie nach Satz 1 sowie
deren Anpassung nach Satz 4 erfolgen in
Abstimmung mit dem Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik sowie dem oder der
Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit. Die Kassenarztlichen
Bundesvereinigungen kénnen Anbieter
zertifizieren, die Giber die notwendige Eignung
verfligen, um die an der vertragsarztlichen und
vertragszahnarztlichen Versorgung
teilnehmenden Leistungserbringer bei der

Das Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik legt bis zum 31. Marz 2020
die Anforderungen zur Gewahrleistung der IT-
Sicherheit in der vertragsarztlichen und
vertragszahnarztlichen Versorgung in einer
Richtlinie fest. Die in der Richtlinie
festzulegenden Anforderungen miissen geeignet
sein, abgestuft im Verhaltnis zum
Gefahrdungspotential, Stérungen der
informationstechnischen Systeme, Komponenten
oder Prozesse der vertragsarztlichen
Leistungserbringer in Bezug auf Verfligbarkeit,
Integritat, Authentizitat und Vertraulichkeit zu
vermeiden. Die informationstechnischen
Systeme umfassen auch Medizinprodukte und In-
Vitro-Diagnostika in Form einer Software oder
Medizinprodukte und In-Vitro-Diagnostika, zu
deren Bestandteilen programmierbare
Elektroniksysteme einschliefRlich Software
gehoren. Die in der Richtlinie nach Satz 1
festzulegenden Anforderungen miissen dem
Stand der Technik entsprechen und sind jahrlich
an den Stand der Technik und an die
Bedrohungslage anzupassen. Die Richtlinie nach
Satz 1 ist fuir die an der vertragsarztlichen und
vertragszahnarztlichen Versorgung
teilnehmenden Leistungserbringer verbindlich.
Die Festlegung der Richtlinie nach Satz 1 sowie
deren Anpassung nach Satz 4 erfolgen in
Abstimmung mit der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung, der Deutsche
Krankenhausgesellschaft, den fiir die
Wahrnehmung der Interessen der Industrie
malgeblichen Bundesverbinden aus dem
Bereich der Informationstechnologie im
Gesundheitswesen sowie dem oder der
Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die

www.bitkom.org




Stellungnahme DVG
Seite 5|26

bitkom

Umsetzung der Richtlinie nach Satz 1 sowie
deren Anpassung nach Satz 4 zu unterstiitzen.
Die Vorgaben fur die Zertifizierung werden von
den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen in
Abstimmung mit dem Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik erstellt.

Informationsfreiheit. Das Bundesamt fiir
Sicherheit in der Informationstechnik kann
Hersteller zertifizieren, die die an der
vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen
Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer
bei der Umsetzung der Richtlinie nach Satz 1
sowie deren Anpassung nach Satz 4 zu
unterstiitzen. Die Vorgaben fiir die Zertifizierung
werden vom Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik in Abstimmung mit der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung, der
Deutsche Krankenhausgesellschaft, den fiir die
Wahrnehmung der Interessen der Industrie
mafgeblichen Bundesverbinden aus dem
Bereich der Informationstechnologie im
Gesundheitswesen erstellt.

9. § 87 SGB V wird wie folgt gedndert

Der Bitkom begruil$t ausdriicklich, dass der Gesetzgeber die Anreize zum Telefaxen reduziert und damit
indirekt Anreize zur Nutzung sicherer, digitaler Kommunikation schafft. Da das Telefax kein sicheres
Kommunikationsmittel ist, sollte es ab dem Zeitpunkt der Finalisierung der Richtlinie fiir IT-Sicherheit (§
75b SGB V [neu]), dem 31. Marz 2020, keine Vergiitung mehr fiir die Ubermittlung eines Telefaxes
geben. Gleichzeitig konnte die Abkehr vom Telefax beschleunigt werden, wenn parallel auch ein
(finanzieller) Anreiz fiir die Nutzung und Finanzierung sicherer digitaler Kommunikationswege, wie

beispielsweise KomLE, geschaffen wiirde.

Aus diesem Grund schlagt der Bitkom folgende Anpassung vor:

Referentenentwurf

Vorschlag

»Spatestens mit Wirkung zum 1. Juli 2020 ist eine
Regelung zu treffen, nach der arztliche
Leistungen fir die Unterstiitzung bei Anlage und
Verwaltung der elektronischen Patientenakte
sowie fir die Speicherung von Daten in der
elektronischen Patientenakte vergitet werden.
Im einheitlichen BewertungsmafRstab fur
zahnadrztliche Leistungen ist bis zum 31. Marz
2020 mit Wirkung zum 1. Juli 2020 eine Regelung
zu treffen, nach der zahnarztliche Leistungen fur
die Unterstitzung bei Anlage und Verwaltung

~Spatestens mit Wirkung zum 1. Juli 2020 ist eine
Regelung zu treffen, nach der arztliche
Leistungen fiir die Unterstiitzung bei Anlage und
Verwaltung der elektronischen Patientenakte
sowie fur die Speicherung von Daten in der
elektronischen Patientenakte verglitet werden.
Im einheitlichen BewertungsmaRstab fiir
zahnarztliche Leistungen ist bis zum 31. Marz
2020 mit Wirkung zum 1. Juli 2020 eine Regelung
zu treffen, nach der zahnarztliche Leistungen fir
die Unterstiitzung bei Anlage und Verwaltung
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der elektronischen Patientenakte sowie fiir die
Speicherung von Daten in der elektronischen
Patientenakte vergiitet werden. Mit Wirkung
zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des
dritten auf die Verkiindung folgenden
Kalendermonats] ist durch den
Bewertungsausschuss fiir die Ubermittlung eines
Telefax zu regeln, dass die dafiir im einheitlichen
Bewertungsmalstab fiir arztliche Leistungen
festzulegende Kostenpauschale die Halfte, der
fiir die Versendung eines elektronischen
Arztbriefes nach § 291f vereinbarten Vergiitung
nicht tber-

schreiten darf. Der Bewertungsausschuss
beschlieft mit Wirkung zum ... [einsetzen: Datum
des letzten Tages des flinfzehnten auf die
Verkiindung folgenden Kalendermonats], dass
die fur die Ubermittlung eines Telefax im
einheitlichen Bewertungsmalstab fur arztliche
Leistungen festzulegende Kostenpauschale die
Halfte der nach dem vorherigen Satz
festgelegten Vergiitung nicht Gberschreiten
darf.”

der elektronischen Patientenakte sowie fiir die
Speicherung von Daten in der elektronischen
Patientenakte vergiitet werden. Mit Wirkung
zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des
dritten auf die Verkiindung folgenden
Kalendermonats] ist durch den
Bewertungsausschuss fiir die Ubermittlung eines
Telefax zu regeln, dass die daflr im einheitlichen
BewertungsmafRstab fiir drztliche Leistungen
festzulegende Kostenpauschale die Halfte, der
fiir die Versendung eines elektronischen
Arztbriefes nach § 291f vereinbarten Vergiitung
nicht tber-

schreiten darf. Der Bewertungsausschuss
beschlie8t mit Wirkung zum ... [einsetzen: Datum
des letzten Tages des flinfzehnten auf die
Verkiindung folgenden Kalendermonats], dass
die fiir die Ubermittlung eines Telefax im
einheitlichen BewertungsmafRstab fiir drztliche
Leistungen festzulegende Kostenpauschale zum
31. Marz 2020 aufgehoben wird. Mit Wirkung
zum [einsetzen: Datum des letzten Tages des
dritten auf die Verkiindung folgenden
Kalendermonats] ist durch den
Bewertungsausschuss eine Regelung zu treffen,
nach der drztliche und zahnarztliche
Kommunikation iiber sichere digitale Wege , wie
beispielsweise KomLE, zusatzlich zum eArztbrief
vergiitet wird.

12. § 92b wird wie folgt gedndert

Eine Fortfiihrung der Forderung ist sinnvoll und sollte zugleich auch fiir eine Weiterentwicklung genutzt
werden, wie es in Teilen vorgesehen ist. Ein konkretes Beispiel ist die Verwendung von OpenEHR in
geforderten Projekten. Da OpenEHR nicht in der Patientenversorgung eingesetzt wird, sondern nur in
der Wissenschaft, konnen solche Projekte nur mit sehr groBen finanziellen Aufwédnden (Anpassung der
medizinischen Informationssysteme bei Kosten von dreistelligen Millionenbetrégen) in der Versorgung

umgesetzt werden.

Forderprojekte sollte daher von Beginn an die Umsetzbarkeit in der Routine berticksichtigen. Daher
muss in den kiinftigen Projekten berlcksichtigt werden,
a) ob die Projektergebnisse das Potential haben, die Versorgung in Deutschland zu verbessern,

www.bitkom.org



Stellungnahme DVG bitkom

Seite 7|26

b) unter welchen Bedingungen dies der Fall ist und was die zu erwartenden Kosten sind, um
die Projektergebnisse in die bestehende Versorgungslandschaft in Deutschland zu
integrieren,

9] ob die Kosten der Integration in das System einer Kosten-Nutzen-Betrachtung standhalten.

Die Evaluationsphase darf zudem nicht erst beginnen, wenn alle Fordergelder geflossen sind. Vielmehr
muss in Zwischenstanden der Projekte (,Meilensteine”) eine kritische Uberpriifung erfolgen, ob die
gesetzten Ziele in der noch zur Verfligung stehenden Zeit mit den noch vorhandenen Ressourcen
erreicht werden konnen. Im Abschlussbericht muss dargelegt werden, ob durch das geforderte Projekt
tatsachlich die Patientenversorgung in Deutschland verbessert werden konnte, eine Anschlussforderung
darf nur erfolgen, wenn dies tatsachlich nachgewiesen werden konnte.

Dazu sind die Regelungen in § 92b Abs. 4-6 grundsatzlich geeignet. Jedoch besteht der Expertenbeirat
derzeit vollstandig aus Forschern. Hier ware wiinschenswert, dass der Expertenbeirat auch Vertreter der
IT-Leiter von Versorgungseinrichtungen und Vertreter von Herstellern medizinischer
Informationssysteme beinhaltet, damit die Expertise bzgl. Umsetzung in die deutsche
Versorgungslandschaft auch vorhanden ist. Weiterhin sollten die Kurzbegutachtungen und die
Empfehlung des Expertenbeirats veréffentlicht werden, damit hier auch die den Férdermitteln
zustehende Transparenz bei der Verwendung der Mittel der Beitragszahler entsteht.

Referentenentwurf Vorschlag

(5) Die Geschaftsstelle nach Absatz 4 untersteht | (5) Die Geschaftsstelle nach Absatz 4 untersteht

der fachlichen Weisung des der fachlichen Weisung des

Innovationsausschusses und der dienstlichen Innovationsausschusses und der dienstlichen

Weisung des unparteiischen Vorsitzenden des Weisung des unparteiischen Vorsitzenden des

Gemeinsamen Bundesausschusses und hat Gemeinsamen Bundesausschusses und hat

insbesondere folgende Aufgaben: insbesondere folgende Aufgaben:

1. Erarbeitung von Entwiirfen fur 1. Erarbeitung von Entwiirfen fiir
Forderbekanntmachungen, Forderbekanntmachungen,

2. Moglichkeit zur Einholung eines 2. Moglichkeit zur Einholung eines
Zweitgutachtens, insbesondere durch das Zweitgutachtens, welche der Offentlichkeit
Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit zur Verfiigung gestellt werden miissen,

im Gesundheitswesen nach § 139a oder das insbesondere durch das Institut fiir Qualitat
Institut fir Qualitatssicherung und und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
Transparenz nach § 1373, nach § 139a oder das Institut fir

3. Erlass von Forderbescheiden, Qualitatssicherung und Transparenz nach §

4. administrative und fachliche Beratung von 137a,

Forderinteressenten, Antragstellern und 3. Erlass und Veroffentlichung von
Zuwendungsempfangern, Forderbescheiden, wobei aus den

5. Unterstlitzung bei der Ausarbeitung Forderbescheiden die fachlich
qualifizierter Antrage nach § 92a Absatz 1 nachvollziehbare Begriindung unter
Satz 7, besonderer Beriicksichtigung des Nutzens fiir

6. administrative Bearbeitung und fachliche die Patientenversorgung der Projekte
Begleitung von Vorhaben, die mit Mitteln des ersichtlich sein muss,
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Innovationsfonds geférdert werden oder
gefordert werden sollen,

7. Veranlassung der Auszahlung der
Fordermittel durch das
Bundesversicherungsamt,

8. kontinuierliche, projektbegleitende
Erfolgskontrolle geforderter Vorhaben,

9. Erarbeitung von Entwiirfen fir
Empfehlungen zur Uberfiihrung in die
Regelversorgung,

10. Prifung der ordnungsgemafRen Verwendung
der Fordermittel und eventuelle
Riickforderung der Férdermittel,

11. Veroffentlichung der aus dem
Innovationsfonds geférderten Vorhaben
sowie daraus gewonnener Erkenntnisse und
Ergebnisse.

4. administrative und fachliche Beratung von
Forderinteressenten, Antragstellern und
Zuwendungsempfangern,

5. Unterstltzung bei der Ausarbeitung
qualifizierter Antrage nach § 92a Absatz 1
Satz 7,

6. administrative Bearbeitung und fachliche
Begleitung von Vorhaben, die mit Mitteln des
Innovationsfonds geférdert werden oder
gefordert werden sollen,

7. Veranlassung der Auszahlung der
Fordermittel durch das
Bundesversicherungsamt,

8. kontinuierliche, projektbegleitende
Erfolgskontrolle geforderter Vorhaben,

9. Erarbeitung von Entwiirfen fir
Empfehlungen zur Uberfiihrung in die
Regelversorgung,

10. Prifung der ordnungsgemafRen Verwendung
der Férdermittel und eventuelle
Riickforderung der Fordermittel,

11. Veroffentlichung der aus dem
Innovationsfonds geférderten Vorhaben
sowie daraus gewonnener Erkenntnisse und
Ergebnisse, wobei diese den Nutzen fiir die
Verbesserung der Versorgung sowie die
damit verbundenen Kosten inklusive einer
Kosten-Nutzen-Analyse beinhalten missen.
Entsprechende Vorgaben bzgl. der
Abschlussberichte der geforderten Projekte
mussen die Forderbekanntmachungen aus
Ziffer 1 beinhalten.

(6) Zur Einbringung wissenschaftlichen und
versorgungspraktischen Sachverstands in die
Beratungsverfahren des Innovationsausschusses
wird ein Experten-pool gebildet. Die
ehrenamtlich tatigen Mitglieder des
Expertenpools sind Vertreter aus Wissenschaft
und Versorgungspraxis. Sie werden vom
Innovationsausschuss jeweils flr einen Zeitraum
von zwei Jahren benannt und von der
Geschaftsstelle entsprechend ihrer
wissenschaftlichen und versorgungspraktischen

(6) Zur Einbringung wissenschaftlichen und
versorgungspraktischen Sachverstands in die
Beratungsverfahren des Innovationsausschusses
wird ein Expertenpool gebildet. Die ehrenamtlich
tatigen Mitglieder des Expertenpools sind
Vertreter aus Wissenschaft und
Versorgungspraxis. Zu den Mitgliedern des
Expertenpools miissen sowohl Vertreter der
Interessen der Industrie maRBgeblichen
Bundesverbidnde aus dem Bereich der
Informationstechnologie im Gesundheitswesen
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Expertise zur Durchfiihrung von
Kurzbegutachtungen einzelner Antrage auf
Forderung und zur Abgabe von Empfehlungen
zur Forderentscheidung herangezogen. Fir die
Wahrnehmung der Aufgaben kann eine
Aufwandsentschadigung gezahlt werden, deren
Hohe in der Geschaftsordnung des
Innovationsausschusses festgelegt wird. Die
Empfehlungen der Mitglieder des Expertenpools
sind vom Innovationsausschuss in seine
Entscheidungen einzubeziehen. Mitglieder des
Expertenpools diirfen fiir den Zeitraum ihrer
Benennung keine Antrage auf Férderung durch
den Innovationsfonds stellen und auch nicht an
einer Antragstellung beteiligt sein. Bei der
Begutachtung der Antrage zur Entwicklung oder
Weiterentwicklung ausgewahlter medizinischer
Leitlinien nach § 92a Absatz 2 Satz 4 ist die
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften zu beteiligen.

gehoren, als auch Vertreter der Interessen der
informationstechnischen Leiter von
Versorgungseinrichtungen. Die Mitglieder-Sie
werden vom Innovationsausschuss jeweils fiir
einen Zeitraum von zwei Jahren benannt und von
der Geschaftsstelle entsprechend ihrer
wissenschaftlichen und versorgungspraktischen
Expertise zur Durchfiihrung von
Kurzbegutachtungen einzelner Antrage auf
Forderung und zur Abgabe von Empfehlungen
zur Forderentscheidung herangezogen. Sowohl
die Kurzgutachten als auch die Empfehlungen
miissen fiir die Offentlichkeit zur Verfiigung
gestellt werden und es muss aus dem Inhalt ggf.
ersichtlich sein, wenn Mitglieder des
Expertenpools eine andere Meinung vertraten,
jedoch iiberstimmt wurden. Fiir die
Wahrnehmung der Aufgaben kann eine
Aufwandsentschadigung gezahlt werden, deren
Hohe in der Geschaftsordnung des
Innovationsausschusses festgelegt wird. Die
Empfehlungen der Mitglieder des Expertenpools
sind vom Innovationsausschuss in seine
Entscheidungen einzubeziehen. Mitglieder des
Expertenpools diirfen fiir den Zeitraum ihrer
Benennung keine Antrage auf Forderung durch
den Innovationsfonds stellen und auch nicht an
einer Antragstellung beteiligt sein. Bei der
Begutachtung der Antrage zur Entwicklung oder
Weiterentwicklung ausgewahlter medizinischer
Leitlinien nach § 92a Absatz 2 Satz 4 ist die
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften zu beteiligen.

17. Nach § 139d wird § 139e eingefiigt

Der Bitkom begriil3t die Errichtung eines Verzeichnisses fiir digitale Gesundheitsanwendungen zur

Umsetzung des Anspruchs auf eine Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen aus §33a [neu].
Zu den Grundanforderungen fiir die Aufnahme in das Verzeichnis gehért u.a. die Sicherheit. In der
Begriindung zu Absatz 2 (Seite 63 im Entwurf, ,zu Nummer 17, zu Absatz 2) wird vermerkt, dass das
BfArM Anforderungen des Datenschutzes priift. Aufgrund der europarechtlich verankerten
Unabhangigkeit sind Datenschutzaufsichtsbehérden nicht an Entscheidungen des BfArM gebunden. Das
wiirde bedeuten, dass Hersteller digitaler Anwendungen ggf. sowohl mit der zustandigen Datenschutz-
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Aufsichtsbehorde als auch mit dem BfArM die Datenschutzanforderungen klaren miissen. Zielfiihrender
ware, wenn Hersteller bei der Einreichung beim BfArM ein Votum der fiir den Hersteller zustandigen
Aufsichtsbehorde einreichen, das auch von den anderen Aufsichtsbehorden akzeptiert werden muss,
und so dem BfArM die Einhaltung datenschutzrechtlicher Vorgaben nachgewiesen wird. Perspektivisch
sollten dafiir geeignete Siegel oder Zertifizierungen etabliert werden, wie sie die
Datenschutzgrundverordnung (Art. 42) vorsieht.

Neben dem Aspekt des Datenschutzes sollte im Interesse eines innovationsfordernden Wettbewerbs
ebenfalls die Interoperabilitdt der Anwendungen zu den expliziten Grundanforderungen gehoren.

Der Bitkom schlagt daher folgende Erganzung in Abs. 2 § 139e vor:

Referentenentwurf Vorschlag

(2) Die Aufnahme in das Verzeichnis der (2) Die Aufnahme in das Verzeichnis der
digitalen Gesundheitsanwendungen er-folgt auf | digitalen Gesundheitsanwendungen er-folgt auf
elektronischen Antrag des Herstellers beim elektronischen Antrag des Herstellers beim
Bundesinstitut fuir Arzneimittel und Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, sofern die Erfullung der Medizinprodukte, sofern die Erfiillung der
Grundanforderungen an Sicherheit, Grundanforderungen an Sicherheit,
Funktionstauglichkeit und Qualitat der digitalen [ Funktionstauglichkeit, Interoperabilitdt und
Gesundheitsanwendung sowie deren positive Qualitat der digitalen Gesundheitsanwendung
Versorgungseffekte nachgewiesen sind. Die nach | sowie deren positive Versorgungseffekte

Absatz 6 veroffentlichten [...] nachgewiesen sind. Bei Antragstellung muss der

Hersteller dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte eine Beurteilung der
Einhaltung datenschutzrechtlicher Vorgaben
seitens der fiir den Hersteller verantwortlichen
Aufsichtsbehoérde fiir den Datenschutz
einreichen. Hersteller kénnen bei der fiir sie
zustiandigen Aufsichtsbehorde ein
entsprechendes Gutachten beantragen, die
zustindige Aufsichtsbehérde muss dieses
innerhalb von zwdlf Wochen dem Hersteller
iibergeben. Die Aufsichtsbehorde kann hierfiir
dem Hersteller einen Betrag in Hohe der bei der
Aufsichtsbehorde tatsachlich angefallenen
Aufwandes in Rechnung stellen. Die nach Absatz
6 veroffentlichten [...]

20. b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefiigt

Die Gesellschaft fiir Telematik orientierte sich bei den Festlegungen zu § 291a SGB V nur wenig an
international eingesetzten und erprobten Losungen. Es ist fraglich, ob die Gesellschaft fiir Telematik der
richtige Ansprechpartner ist, wenn es um den Aufbau und Betrieb einer Verbindungsstelle fiir die
Bereitstellung von Diensten fiir den grenziiberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten geht.
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Innerhalb von Europa holen sich gesetzgebende Organe zur Beantwortung entsprechender
Fragestellungen haufiger unabhangige Experten wie z.B. aus den Kreisen von Integrating the Healthcare
Enterprise (IHE) Europe. Entsprechendes ware hier auch anzuraten.

Zudem sollten die aus der EU-Richtlinie 2011/24 basierenden Verpflichtung zur grenziiberschreitenden
Versorgung sowie aktuelle Initiativen auf europaischer Ebene beriicksichtigt werden (die zur Einrichtung
der nationalen Kontaktstelle fiihrte, sowie den aktuellen Initiativen auf europaischer Ebene beachtet
werden (u.a. Empfehlung (EU) 2019/243 und die Mitteilung KOM(2018) 233). Daneben sollte eine
Abstimmung mit den Arbeiten auf deutscher Ebene durch die Kassenarztliche Bundesvereinigung im

Bereich der semantischen und syntaktischen Interoperabilitat sichergestellt werden.

Der Bitkom schlagt daher folgende Anderung vor:

Referentenentwurf

Vorschlag

(2a) Uber die Aufgaben nach Absatz 1 hinaus
ubernimmt der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle
Krankenversicherung - Ausland, auf der
Grundlage der technischen Festlegungen der
Gesellschaft fiir Telematik hierzu, Aufbau und
Betrieb der organisatorischen und technischen
Verbindungsstelle fiir die Bereitstellung von
Diensten fiir den grenziiberschreitenden
Austausch von Gesundheitsdaten (nationale
eHealth-Kontaktstelle). Die Gesellschaft fiir
Telematik nimmt die in diesem Zusammenhang
entstehenden Aufgaben auf europdischer Ebene
wahr. Uber den Aufbau und den laufenden
Betrieb der nationalen eHealth-Kontaktstelle
stimmt sich der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle
Krankenversicherung - Ausland kontinuierlich
mit der Gesellschaft fiir Telematik ab.

(2a) Uber die Aufgaben nach Absatz 1 hinaus
Ubernimmt der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle
Krankenversicherung — Ausland, auf der
Grundlage der technischen Festlegungen der
Gesellschaft fiir Telematik und unter Beachtung
der Vorgaben aus den entsprechenden
europdischen Gremien hierzu, Aufbau und
Betrieb der organisatorischen und technischen
Verbindungsstelle fiir die Bereitstellung von
Diensten fiir den grenziiberschreitenden
Austausch von Gesundheitsdaten (nationale
eHealth-Kontaktstelle). Die Gesellschaft fur
Telematik nimmt die in diesem Zusammenhang
entstehenden Aufgaben auf europdischer Ebene
wahr. Uber den Aufbau und den laufenden
Betrieb der nationalen eHealth-Kontaktstelle
stimmt sich der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle
Krankenversicherung — Ausland kontinuierlich
mit der Gesellschaft fiir Telematik, den
entsprechenden Standardisierungsgremien im
Umfeld der medizinischen Informatik sowie mit
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung im
Hinblick auf die Semantik und Syntaktik
medizinischer Informationsobjekte ab.

28. d) aa) Ergdnzung nach § 291b Absatz 1d Satz 4

In § 291 Absatz 1d wird der gematik die Moglichkeit eingeraumt, Entgelte fiir die Nutzung der Tl zu
verlangen. Die Telematikinfrastruktur soll jedoch fiir weitere Mehrwertdienste attraktiv bleiben. Damit
in absehbarer Zeit eine Vielzahl an Mehrwertdiensten fiir die Tl entwickelt werden kann, sollte die

Nutzung der Telematikinfrastruktur bis auf Weiteres entgeltfrei bleiben. Auf diese Weise wird keine
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Hemmnis fiir die Entwicklung weiterer Mehrwertdienste geschaffen. Es sollte eine Prioritat sein, den
Nutzen der Telematikinfrastruktur durch weitere Anwendungen fiir Leistungserbringer, Versicherte und
Krankenkassen weiter zu steigern.

Referentenentwurf Vorschlag

»Fur die Nutzung der Telematikinfrastruktur fir »Fordie-Nutzung der Telematikinfrastrukburfir
Anwendungen nach § 291a Anwendungennach-§291a

Absatz 7 Satz 3 kann die Gesellschaft fiir Absatz 7 5atz 3-kann-die Gesellsehaftfir
Telematik Entgelte verlangen; die Telematik-Entgelte verlangen; die

Nutzung ist unentgeltlich sofern die Nutzungistunentgeltlichsofern-die
Anwendungen in diesem Buch oder im Anwendungen-in-diesem-Buch-oderim

Elften Buch geregelt sind oder zur Erfiillung einer | Elften-Buch-geregeltsind-oderzurErfillungeiner
gesetzlichen Verpflichtung, insbesondere gesetzlichenVerpflichtung insbesondere
gesetzlicher Meldepflichten im gesetzlicher-Meldepflichtenim
Gesundheitswesen, genutzt wer- Gesundheitswesen genutzbwer-

den.” den”

29. Anderung in § 291d Abs. 2

Anderungen an den bereits festgelegten Schnittstellen durch eine Fortschreibung kénnen mit
substantiellen Anpassungen an der Software einhergehen. In den bisherigen Verfahren zur Festlegung
der Schnittstellen nach § 291d SGB V wurde die Perspektive der IT-Hersteller unzureichend durch die
Kassendrztliche Bundesvereinigung berlcksichtigt. Anpassungen an der Software missen sich in einer
Anpassung der Fristen widerspiegeln. Eine Anpassung sollte darin resultieren, dass die urspriinglich
gesetzte Frist bzw. der Zeitraum zur Umsetzung von neuem beginnt. Auf diese Weise kann sichergestellt
werden, dass ein angemessener Zeitraum zur Umsetzung der Schnittstellen besteht.

Daher schldgt der Bitkom folgende Erganzung vor:

Referentenentwurf Vorschlag

»Bei einer Fortschreibung der Schnittstellen kann
in den Festlegungen nach Absatz 2 bis 4 eine
Frist vorgegeben werden, die von der in Satz 2
genannten Frist abweicht.”

»Bei einer Fortschreibung der Schnittstellen kann
in den Festlegungen nach Absatz 2 bis 4 beginnt
die in Satz 2 genannte Frist von neuem.

30. e) dd) Aufhebung des Satzes 6 in § 291e Abs. 8

Der Mehrwert des Interoperabilitdtsverzeichnisses erschlief3t sich vielen Experten der Industrie aktuell
nicht. Durch die Aufhebung von Satz 6 in § 291e Abs. 8 SGB V gibt es keine Vorgaben mehr, ob und wie
die gematik die Stellungnahmen der Experten zu berticksichtigen hat. Damit werden das Verzeichnis
und die Rolle der Experten weiter geschwacht. Stattdessen sollte die Rolle der Experten deutlich gestarkt
werden und die Transparenzanforderungen ausgeweitet werden, wie es Standardisierungsprozessen
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auf internationaler Ebene entspricht. Daher schlagt der Bitkom statt der Streichung des Satz 6 eine
Anpassung vor, die ebenfalls fiir den § 291e Abs. 7 Anwendung finden sollte. Eine unverziigliche
Aufnahme von Standards und Leitfadden in das Verzeichnis wird begriif3t.

Referentenentwurf

Vorschlag

(8) Technische und semantische Standards,
Profile und Leitfdden des Gesundheitswesens,
deren Aufnahme nicht nach dem in Absatz 7
geregelten Verfahren erfolgt, nimmt die
Gesellschaft fiir Telematik auf Antrag
unverziiglich in das Interoperabilitatsverzeichnis
auf. Antragsberechtigt sind die Anwender der
informationstechnischen Systeme und deren
Interessenvertretungen, die Anbieter
informationstechnischer Systeme,
wissenschaftliche Einrichtungen sowie
Standardisierungs- und
Normungsorganisationen. Nach Aufnahme in

(7) Technische und semantische Standards,
Profile und Leitfaden, die die Gesellschaft fiir
Telematik zur Nutzung in Anwendungen nach
den §§ 291 und 291a Absatz 2 und 3 festgelegt
hat (Interoperabilitatsfestlegungen), sind
frihestmoglich, jedoch spatestens dann in das
Interoperabilitatsverzeichnis aufzunehmen,
wenn sie fur den flichendeckenden Wirkbetrieb
der Telematikinfrastruktur freigegeben sind. Vor
Festlegungen nach Satz 1, die die Gesellschaft
fir Telematik nach dem Inkrafttreten dieses
Gesetzes trifft, hat sie den Experten nach Absatz
5 Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. In
ihren Stellungnahmen kénnen die Experten
weitere Empfehlungen zur Umsetzung und
Nutzung der in das Interoperabilitatsverzeichnis
aufgenommenen Inhalte sowie zu
anwendungsspezifischen Konkretisierungen und
Erganzungen abgeben. Die Gesellschaft fiir
Telematik muss die Stellungnahmen
begutachten und bewerten. Begriindungen zur
Annahme oder Ablehnung von Stellungnahmen
und fachlichen Kommentaren miissen
nachvollziehbar sein und auf der Internetseite
des Interoperabilitatsverzeichnisses
veroffentlicht werden. Experten sollten deshalb
auch die Maglichkeit haben, alle hinterlegten
Standards unabhangig von Fristen zu
kommentieren. Die Stellungnahmen sind auf der
Internetseite des Interoperabilitdtsverzeichnisses
zu veroffentlichen.

(8) Technische und semantische Standards,
Profile und Leitfaden des Gesundheitswesens,
deren Aufnahme nicht nach dem in Absatz 7
geregelten Verfahren erfolgt, nimmt die
Gesellschaft fiir Telematik auf Antrag
unverziglich in das Interoperabilitatsverzeichnis
auf. Antragsberechtigt sind die Anwender der
informationstechnischen Systeme und deren
Interessenvertretungen, die Anbieter
informationstechnischer Systeme,
wissenschaftliche Einrichtungen sowie
Standardisierungs- und
Normungsorganisationen. Nach Aufnahme in
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das Interoperabilitatsverzeichnis bewertet die das Interoperabilitatsverzeichnis bewertet die
Gesellschaft fur Telematik, inwieweit die Gesellschaft fur Telematik, inwieweit die
technischen und semantischen Standards, Profile | technischen und semantischen Standards, Profile
und Leitfaden den Interoperabilitatsfestlegungen | und Leitfdden den

nach Absatz 7 Satz 1 entsprechen. Danach gibt Interoperabilitatsfestlegungen nach Absatz 7

die Gesellschaft fiir Telematik den Experten nach | Satz 1 entsprechen. Danach gibt die Gesellschaft

Absatz 5 Gelegenheit zur Stellungnahme. In fir Telematik den Experten nach Absatz 5
ihren Stellungnahmen kénnen die Experten Gelegenheit zur Stellungnahme. In ihren
weitere Empfehlungen zur Umsetzung und Stellungnahmen kénnen die Experten weitere
Nutzung der in das Interoperabilitatsverzeichnis | Empfehlungen zur Umsetzung und Nutzung der
aufgenommenen Inhalte sowie zu in das Interoperabilitatsverzeichnis
anwendungsspezifischen Konkretisierungen und | aufgenommenen Inhalte sowie zu
Ergdnzungen abgeben. Bie-Geselschaftfir anwendungsspezifischen Konkretisierungen und
i i b Erganzungen abgeben. Die Gesellschaft fiir

- Die Telematik muss die Stellungnahmen
Stellungnahmen der Experten sowie die das begutachten und bewerten. Begriindungen zur
Ergebnis der Priifung der Gesellschaft fur Annahme oder Ablehnung von Stellungnahmen
Telematik sind auf der Internetseite des und fachlichen Kommentaren miissen
Interoperabilitatsverzeichnisses zu nachvollziehbar sein und auf der Internetseite
veroffentlichen. des Interoperabilitdtsverzeichnisses

veroffentlicht werden. Die Stellungnahmen der
Experten sowie die das Ergebnis der Prifung der
Gesellschaft fiir Telematik sind auf der
Internetseite des Interoperabilitdtsverzeichnisses
zu veroffentlichen.

31. Dem § 291g wird folgender Absatz 5 angefiigt

Der Bitkom begriif3t die Ausweitung telemedizinischer Konsile. Im neuen Absatz 5 wird festgelegt, dass
die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
Anforderungen an technische Verfahren zu Videokonsilen festlegen sollen. Die technische Expertise zur
Realisierung von Telekonsilen liegt bei den Unternehmen, diese sollten daher zwingend einbezogen
werden. Auf diese Weise kann die Machbarkeit und die praktische Umsetzung sichergestellt werden.
Vorgaben, die an der Realitat des Marktes vorbeigehen, wiirden die Nutzung telemedizinischer Konsile
hemmen.

Zur Gewahrleistung hoher Sicherheitsstandards fiir telemedizinische Konsile sollten die Hinweise des
Bundesamtes fiir Sicherheit in der Informationstechnik bei der Vereinbarung von technischen Verfahren
beriicksichtigt werden. Ein Bezug zur Richtlinie fiir IT-Sicherheit in der vertragsarztlichen und
vertragszahnarztlichen Versorgung (§ 75b SGB V) sollte hergestellt werden, auch wenn die Fristen es
nicht ermoglichen, die Richtlinie abzuwarten.

Daher schlagt der Bitkom folgende Anderung vor:

Referentenentwurf Vorschlag

5) Die Absatze 1 und 2 gelten fiir die 5) Die Absdtze 1 und 2 gelten fiir die
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Vereinbarung lber technische Verfahren zu
telemedizinischen Konsilen entsprechend mit der
MaRgabe, dass die Vereinbarung nach Absatz 1
Satz 1 fir telemedizinische Konsile durch die
Kassenarztliche Bundesvereinigung, den
Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die
Deutsche Krankenhausgesellschaft im Benehmen
mit der Gesellschaft fiir Telematik bis zum ...
[einsetzen: Datum des letzten Tages des dritten
auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats]
zu treffen ist.

Vereinbarung liber technische Verfahren zu
telemedizinischen Konsilen entsprechend mit der
MaRgabe, dass die Vereinbarung nach Absatz 1
Satz 1 fur telemedizinische Konsile durch die
Kassenarztliche Bundesvereinigung, den
Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die
Deutsche Krankenhausgesellschaft unter
Einbeziehung des Bundesamt fiir Sicherheit in
der Informationstechnik und im Benehmen mit
der Gesellschaft fur Telematik sowie den fiir die
Wahrnehmung der Interessen der Industrie
maRgeblichen Bundesverbianden aus dem
Bereich der Informationstechnologie im
Gesundheitswesen bis zum ... [einsetzen: Datum
des letzten Tages des dritten auf die Verkiindung
folgenden Kalendermonats] zu treffen ist.

32. Nach § 291g wird folgender § 291h eingefiigt

Der Bitkom begruilst weitere Regelungen, die die Entwicklung und Nutzung der ePA durch Versicherte

und Leistungserbringer begtinstigen.

Die Aufhebung von § 68 SGB V im Zusammenhang mit der Neufassung des § 291h ist nachvollziehbar.
Jedoch hatten die Patienten in § 68 SGB V die Mdglichkeit, sich eine fiir sie bzw. zu ihrer Erkrankung
passende Akte auszuwahlen. Den Versicherten sollte ein Wahlfreiheit erhalten bleiben, indem der
Gesetzgeber den Versicherten erlaubt, sich auch fiir eine von einem zertifizierten Anbieter
bereitgestellten Akte zu entscheiden, z.B. weil diese bzgl. der Erkrankung des Versicherten eine bessere
Funktionalitat bietet. Eine entsprechende Wahiméglichkeit der Versicherten wird zudem durch den
Wettbewerb am Markt zu einer steten Verbesserung der Angebote fiir die Versicherten und somit
indirekt zu besseren Versorgungsmoglichkeiten fiihren.

Daher wird folgende Erganzung fiir § 291h Abs. 1 vorgeschlagen:

Referentenentwurf

Vorschlag

(1) Die elektronische Patientenakte ist eine
versichertengefiihrte elektronische Akte. Sie
wird als Anwendung der elektronischen
Gesundheitskarte von der Gesellschaft fiir
Telematik zugelassen und von den
Krankenkassen ihren Versicherten zur
Verfligung gestellt. Mit ihr sollen den
Versicherten auf Wunsch medizinische
Informationen, insbesondere zu Befunden,
Diagnosen, durchgefiihrten und geplanten

(1) Die elektronische Patientenakte ist eine
versichertengefiihrte elektronische Akte. Sie
wird als Anwendung der elektronischen
Gesundheitskarte von der Gesellschaft fiir
Telematik zugelassen und von den
Krankenkassen ihren Versicherten zur
Verfuigung finanziert. Mit ihr sollen den
Versicherten auf Wunsch-medizinische
Informationen, insbesondere zu Befunden,
Diagnosen, durchgefiihrten und geplanten
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TherapiemalRnahmen sowie zu
Behandlungsberichten, fiir eine einrichtungs-
, fach- und sektoreniibergreifende Nutzung
elektronisch bereitgestellt werden.
Versicherte konnen auch selbst Daten in ihre
elektronische Patientenakte einstellen. Die
Nutzung ist fiir die Versicherten freiwillig.

TherapiemaBnahmen sowie zu
Behandlungsberichten, fiir eine einrichtungs-
, fach- und sektoreniibergreifende Nutzung
elektronisch bereitgestellt werden.
Versicherte kdnnen auch selbst Daten in ihre
elektronische Patientenakte einstellen. Die
Nutzung ist fiir die Versicherten freiwillig.
Die Versicherten kénnen sich zwischen den
Angeboten aller Anbieter fiir eine Akte
entscheiden. Der Wechsel zwischen den
Akten muss dem Versicherten ohne Verlust
von Daten jederzeit moglich sein.

Zudem sollte die Interoperabilitat und die Moglichkeit der Mitnahme der Daten bei Wechsel der Akte
bereits mit der gesetzlichen Einflihrung der ePA am 1. Januar 2021 ermdéglicht werden. Auf diese Weise
wird ein Wettbewerb der ePA-Anbieter unmittelbar erméglicht. Eine Einschrankung des Wettbewerbs
ist nicht im Interesse der Nutzer einer ePA, die von einem innovationsfordernden Wettbewerb

profitieren.

Daher wird folgende Erganzung fiir § 291h Abs. 2 vorgeschlagen:

Referentenentwurf

Vorschlag

(2) Die Gesellschaft fiir Telematik hat die
erforderlichen Voraussetzungen dafiir zu
schaffen, dass
1. Daten uber den Patienten in einer

elektronischen Patientenakte nach
Absatz 1 bereitgestellt werden kénnen
und
2. Versicherte fir die elektronische
Patientenakte nach Absatz 1 Daten zur
Verfuigung stellen kénnen.
Die technischen und organisatorischen
Verfahren hierfiir miissen geeignet sein,
Daten nach § 291a Absatz 3 Satz 1 Nummer
1 bis 3 sowie Daten nach § 291f fiir eine fall-
und einrichtungsiibergreifende
Dokumentation verfiigbar zu machen. Sie
sollen geeignet sein, weitere medizinische
Daten des Versicherten verfiigbar zu
machen. Die Gesellschaft fiir Telematik hat
bis zum 31. Marz 2021 die Voraussetzungen
dafiir zu schaffen, dass Zugriffsberechtigte
nach § 291a Absatz 4 Satz 1 Nummer 2

(2) Die Gesellschaft fiir Telematik hat die
erforderlichen Voraussetzungen dafiir zu
schaffen, dass
1. Daten Uiber den Patienten in einer

elektronischen Patientenakte nach
Absatz 1 bereitgestellt werden kénnen
und
2. Versicherte fiir die elektronische
Patientenakte nach Absatz 1 Daten zur
Verfuigung stellen kénnen.
Die technischen und organisatorischen
Verfahren hierfiir miissen geeignet sein,
Daten
nach § 291a Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 bis 3
sowie Daten nach § 294f fiir eine fall- und
einrichtungsiibergreifende Dokumentation
verfuigbar zu machen.
Sie sollen geeignet sein, weitere
medizinische
Daten des Versicherten verfiigbar zu
machen.
Die Gesellschaft fir Telematik hat bis zum
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Buchstabe g) auf Daten der elektronischen
Patientenakte zugreifen konnen. Die
Gesellschaft fiir Telematik hat bis zum 1.
Januar 2022 die technischen

Daten der elektronischen Patientenakte bei
einem Wechsel der Krankenkasse in eine
andere von der Gesellschaft fiir Telematik
zugelassene elektronische Patientenakte

Voraussetzungen dafiir zu schaffen, dass
in der elektronischen Patientenakte nach

Absatz 1 bereitgestellt und von den
Versicherten genutzt werden konnen:

Voraussetzungen dafiir zu schaffen, dass die

ubertragen werden kénnen. Die Gesellschaft
fiir Telematik hat bis zum 31. Marz 2021 die

folgende Daten der Versicherten elektronisch

31.

Marz 2021 die Voraussetzungen dafiir zu
schaffen, dass Zugriffsberechtigte nach §
291a

Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe g) auf
Daten der elektronischen Patientenakte
zugreifen konnen. Die Gesellschaft fiir
Telematik

hat bis zum 1. Januar 2021 die technischen
Voraussetzungen dafiir zu schaffen, dass die
Daten der elektronischen Patientenakte bei
einem Wechsel der Krankenkasse in eine
andere von der Gesellschaft fiir Telematik
zugelassene elektronische Patientenakte
Ubertragen werden konnen. Die Gesellschaft
fiir Telematik hat bis zum 31. Marz 2021 die
Voraussetzungen dafiir zu schaffen, dass
folgende Daten der Versicherten elektronisch
in der elektronischen Patientenakte nach
Absatz 1 bereitgestellt und von den
Versicherten genutzt werden kénnen:

Auch fur die ePA gilt nach § 630f Abs. 1 S. 2 BGB: ,,Berichtigungen und Anderungen von Eintragungen in
der Patientenakte sind nur zuldssig, wenn neben dem urspriinglichen Inhalt erkennbar bleibt, wann sie
vorgenommen worden sind. Dies ist auch fiir elektronisch geflihrte Patientenakten sicherzustellen.”
Dies muss auch fiir die elektronische Patientenakte nach § 291h gelten, wenn die Akte der Versorgung
der Versicherten dienen soll. Ein Arzt muss allein schon aus Haftungsgriinden nachweisen konnen,
welche Informationen zum Zeitpunkt der Behandlung in der Akte verfiigbar waren.

Daher wird folgende Erganzung fiir § 291h Abs. 2 Nr. 4 vorgeschlagen:

Referentenentwurf

Vorschlag

(2).

4. Daten gemal} der nach § 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 4 in Verbindung mit § 24c bis 24f
beschlossenen Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses lber die arztliche
Betreuung wahrend der Schwangerschaft
und nach der Entbindung (Mutterpass).

Darliber hinaus hat die Gesellschaft fir
Telematik [...]

(2).

4. Daten gemaR der nach § 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 4 in Verbindung mit § 24c bis 24f
beschlossenen Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses lber die arztliche
Betreuung wahrend der Schwangerschaft
und nach der Entbindung (Mutterpass).

Die Gesellschaft fiir Telematik muss
gewadhrleisten, dass Berichtigungen und
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Anderungen von Eintragungen in der
Patientenakte nur erfolgen

kénnen, wenn neben dem urspriinglichen Inhalt
erkennbar bleibt, wann diese Berichtigungen
und Anderungen von wem vorgenommen
worden sind. Daruiber hinaus hat die Gesellschaft
fir Telematik [...]

In § 291h Absatz 3 wird festgelegt, dass die KBV im Benehmen mit verschiedenen Akteuren ,die
notwendigen Festlegungen fiir die Inhalte der elektronischen Patientenakte um deren semantische und
syntaktische Interoperabilitat zu gewahrleisten®. In der jlingeren Vergangenheit zeigte sich, dass das
Verstandnis der KBV in Bezug auf “sich ins Benehmen” setzen, auf eine Méglichkeit zur Stellungnahme
beschrankt und nicht zwingend eine Beriicksichtigung dieser mit sich bringt. Dies zeigte sich auch
anhand des Entwurfs der Verfahrensordnung. Die Kommentierung muss fir die Experten praktisch
machbar sein, daher miissen geeignete Fristen festgelegt werden. Zudem sollten Anmerkungen
kommentiert werden. Es muss begriindet werden, warum Anmerkungen ggf. abgelehnt werden. Diese
ist eine gangige Praxis in der Standardisierung, die auch hier Anwendung finden sollte.

Dabei muss sie gemal’ Absatz 3 Satz 2 ,internationale Standards einzubeziehen®, jedoch ist unklar, was
dies bedeutet. Die Formulierung erscheint nicht ausreichend bindend.

Daher wird folgende Erganzung fiir § 291h Abs. 2 vorgeschlagen:

Referentenentwurf

Vorschlag

(3) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung trifft
im Benehmen mit den ubrigen
Spitzenorganisationen nach § 291a Absatz 7
Satz 1, der Gesellschaft fiir Telematik, den
malgeblichen, fachlich betroffenen
medizinischen Fachgesellschaften, der
Bundespsychotherapeutenkammer, den
maRgeblichen Bundesverbanden der Pflege
und der weiteren in § 291a Absatz 4 Satz 1
Nummer 2 Buchstabe g genannten Berufe,
den fiir die Wahrnehmung der Interessen der
Industrie malRgeblichen Bundesverbanden
aus dem Bereich der
Informationstechnologie im
Gesundheitswesen, den fiir die
Wahrnehmung der Interessen der Forschung
im Gesundheitswesen mal3geblichen
Bundesverbanden und dem Deutschen
Institut fir Medizinische Dokumentation und
Information die notwendigen Festlegungen
fiir die Inhalte der elektronischen

(3) Die Kassenérztliche Bundesvereinigung trifft
im Benehmen mit den tibrigen
Spitzenorganisationen nach § 291a Absatz 7
Satz 1, der Gesellschaft fiir Telematik, den
maBgeblichen, fachlich betroffenen
medizinischen Fachgesellschaften, der
Bundespsychotherapeutenkammer, den
maBgeblichen Bundesverbanden der Pflege
und der weiteren in § 291a Absatz 4 Satz 1
Nummer 2 Buchstabe g genannten Berufe,
den fiir die Wahrnehmung der Interessen der
Industrie mafligeblichen Bundesverbanden
aus dem Bereich der
Informationstechnologie im
Gesundheitswesen, den fur die
Wahrnehmung der Interessen der Forschung
im Gesundheitswesen maRgeblichen
Bundesverbanden und dem Deutschen
Institut fir Medizinische Dokumentation und
Information die notwendigen Festlegungen
fiir die Inhalte der elektronischen
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Patientenakte um deren semantische und Patientenakte um deren semantische und
syntaktische Interoperabilitat zu syntaktische Interoperabilitdt zu
gewahrleisten. Sie hat dabei internationale gewahrleisten. Um sich mit den genannten
Standards einzubeziehen und die Akteuren ins Benehmen zu setzen, wird die
Festlegungen nach § 31a Absatz4 und 5 Kasseniérztliche Bundesvereinigung schon
sowie die Festlegungen zur bei der Erstellung die fachliche Expertise aller
Verfligbarmachung von Daten nach § 291a Beteiligten einholen. Die von der KBV
Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 zu getroffenen Festlegungen werden vor
beriicksichtigen. Um einen strukturierten Veroéffentlichung allen Beteiligten zur
Prozess zu gewahrleisten, erstellt die Kommentierung gestellt, wobei eine
Kassenarztliche Bundesvereinigung [...] angemessene Kommentierungsfrist von

mindestens 10 Arbeitstagen pro 100 Seiten
Spezifikation gegeben sein muss. Die
erhaltenen Stellungnahmen muss die
Kassenarztliche Bundesvereinigung
begutachten und bewerten. Die
Begriindungen, warum sie in den
Stellungnahmen enthaltene Vorschlage
annahm oder ablehnte, miissen auf von allen
Beteiligten nachvollziehbaren fachlichen
Anforderungen zuriickzufiihren sein und den
Beteiligten zur Verfiigung gestellt werden.
Weiterhin sind sowohl die Stellungnahmen
wie auch die Begriindungen der
Kassendrztlichen Bundesvereinigung der
Offentlichkeit frei zugiinglich zur Verfiigung
zu stellen. Die Kassenirztliche
Bundesvereinigung Sie hat dabei
internationale Standards einzubeziehen und
die Festlegungen nach § 31a Absatz4und 5
sowie die Festlegungen zur
Verfligbarmachung von Daten nach § 291a
Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 zu
berticksichtigen. Die Kassendrztliche
Bundesvereinigung muss fachlich
nachvollziehbar begriinden, wenn sie einen
Standard, der nach Ansicht in Satz 1
genannten zu Beteiligten den
Anforderungen geniigt, nicht einsetzt. Auch
diese Begriindung muss der Offentlichkeit
frei zuganglich zur Verfiigung gestellt
werden. Um einen strukturierten Prozess zu
gewahrleisten, erstellt die Kassenarztliche
Bundesvereinigung [...]

Die elektronische Patientenakte ist als eine freiwillige Anwendung vorgesehen (Opt-in). Damit
elektronische Patientenakten ihre Wirkung in der Versorgung entfalten und auch bei den
Leistungserbringern Nutzen stiften, sollte eine Nutzung durch eine moéglichst hohe Anzahl an
Versicherten das Ziel sein. Schon heute legen die Krankenkassen einen Stammdatensatz fiir jeden
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Versicherten an. Versichertenstammdaten inklusive Versicherungsnummer sind eindeutige
Zuordnungsmerkmale, mit deren Hilfe eine leere ePA fiir jeden Versicherten erzeugt werden kann. Das
Ziel der Telematikinfrastruktur und mit ihr der ePA ist die Verbesserung der Wirtschaftlichkeit, Qualitat
und Transparenz der Behandlung. Diese Ziele werden insbesondere dann erfiillt, wenn jeder Versicherte
eine ePA besitzt. Eine anfangs noch leere ePA kann zudem zu einem spateren Zeitpunkt adhoc
verwendet werden und dem Versicherten so einen Mehrwert bieten. Versicherte haben die Moglichkeit
des Opt-outs. Sie konnen zudem steuern, welche Leistungserbringer Daten in ihre elektronische
Patientenakte libertragen und welche Leistungserbringer diese einsehen konnen. Auf diese Weise sind
sie nicht in ihrer informationellen Selbstbestimmung eingeschrankt. Um die Selbstbestimmung weiter
zu stdrken, sollte auch lber die Moglichkeit der Loschung der Akte informiert werden.

Daher schldgt der Bitkom folgende Anpassung vor:

Referentenentwurf Vorschlag
(4) ,,Die Krankenkassen sind verpflichtet, ihren (4) 5Di -
Versicherten spatestens ab dem 1. Januar Versichertenspatestensab-dem-tJanuar
2021 eine von der Gesellschaft fiir Telematik nach | 2021-einrevon-derGesellschaftfir Felematik-nach
§ 291b Absatz 1a Satz 1 zugelassene §-291b-Absatz 13 Satz 1-zugelassene
elektronische Patientenakte zur Verfligung zu i i ¥
stellen. Die Krankenkassen haben ihre stelen-Jedem Versicherten wird ab dem 1.
Versicherten spatestens bei der Januar 2021 von seiner Krankenkasse eine von der
Zurverfugungstellung der elektronischen Gesellschaft fiir Telematik nach § 291b Absatz 1a
Patientenakte in allgemein Satz 1 zugelassene elektronische Patientenakte
verstandlicher Form iiber deren Funktionsweise, finanziert. Die Anbieter haben die Versicherten
einschlielRlich der Art der in ihr zu spatestens bei der Zurverfligungstellung der
verarbeitenden Daten und Uber die Zugriffsrechte, | elektronischen Patientenakte in allgemein
zu informieren.” verstandlicher Form liber deren Funktionsweise,
einschliel3lich der Art der in ihr zu
verarbeitenden Daten und liber die Zugriffsrechte
sowie iiber die Moglichkeit und des Vorgehens fiir
eine Loschung der Akte, zu informieren.”

Versicherten wird ab dem 1. Januar 2021 eine elektronische Patientenakte finanziert. Durch die
Sicherstellung der Interoperabilitat von Beginn an, haben Versicherte auch die Moglichkeit andere
Angebote in Anspruch zu nehmen. Damit das gewahrleistet ist, muss es eine Finanzierungsvereinbarung
geben.

Der Bitkom schlagt daher die Erganzung des Abs. 8 nach Abs. 7 §291h vor:

Referentenentwurf Vorschlag

(8) [neu] Der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen trifft mit den fiir die Wahrung der
Interessen der Industrie maRRgeblichen
Bundesverbanden aus dem Bereich der
Informationstechnologie im Gesundheitswesen
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eine Vereinbarung iiber die Finanzierung der nach
§ 291b Absatz 1a Satz 1 zugelassene
elektronischen Patientenakte und ihrer

Funktionen nach § 291h Abs. 2.

Erganzungen: 1. Die §§ 303a bis 303f werden wie folgt gefasst

Die Anderungen im Bereich der Datentransparenz sind ausdriicklich zu begriiBen. Die in § 303b Absatz 1
genannten Daten sind hilfreich bei vielen Forschungsvorhaben, aber auch bei der Entwicklung neuer
digitaler Gesundheitslosungen. Es sollte liberlegt werden, ob bei der Bereitstellung der Daten neben den
Krankenkassen auch Apotheken sowie die von ihnen genutzten Rechenzentren angesprochen werden
sollten, da auch die Daten aus § 300 SGB V zu den bereitzustellenden Daten gehéren. Daher wird
folgende Erganzung fiir § 303b Absatz 1 vorgeschlagen:

Referentenentwurf

Vorschlag

(1) [...] Fur die in § 303e Absatz 2 genannten
Zwecke Ubermitteln die Krankenkassen fir jeden
Versicherten Angaben zum Alter, Geschlecht und
Wohnort, Angaben zum Versicherungsverhaltnis,
Kosten- und Leistungsdaten nach §§ 294 bis 302,
Angaben zum Vitalstatus und zum Sterbedatum
der Versicherten sowie Angaben zu den
abrechnenden Leistungserbringern an den
Spitzenverband Bund der Krankenkassen als
Datensammelstelle. Das Bundesministerium fiir
Gesundheit bestimmt in der Rechtsverordnung

]

(1) [...] Fur die in § 303e Absatz 2 genannten
Zwecke Ubermitteln die Krankenkassen flr jeden
Versicherten Angaben zum Alter, Geschlecht und
Wohnort, Angaben zum Versicherungsverhiltnis,
Kosten- und Leistungsdaten nach §§ 294 bis 302,
Angaben zum Vitalstatus und zum Sterbedatum
der Versicherten sowie Angaben zu den
abrechnenden Leistungserbringern an den
Spitzenverband Bund der Krankenkassen als
Datensammelstelle. GleichermaRen sind
Apotheken und weitere Anbieter von
Arzneimitteln verpflichtet die in § 300
genannten Daten an die Datensammelstelle zu
iibermitteln. Werden von Apotheken oder
weiteren Anbietern von Arzneimitteln
Rechenzentrum gemaR § 300 Abs. 2 eingesetzt,
so kann die Aufgabe der Uber-mittlung der
Daten an die Datensammelstelle an diese
Rechenzentren iibertragen werden. Das
Bundesministerium fiir Gesundheit bestimmt in
der Rechtsverordnung [...]

In § 303d Absatz 1 wird festgelegt, dass die Daten ,, unter Wahrung des Identitatsschutzes der
Versicherten in geeigneter Form zur Verfligung zu stellen® sind. Nur wenn dem Datenschutz gentigt
wird, werden Versicherte auch das Vertrauen in die ordnungsgemafe Verarbeitung haben. Dennoch ist
es wiinschenswert, dass die Daten des Forschungsdatenzentrums bei Bedarf mit anderen Daten
zusammengefihrt werden kénnen. Idealerweise stellt die Vertrauensstelle ein Online-Tool zur
Verfligung, in dem Berechtigte ihre eigenen Daten demselben Pseudonymisierungsprozess unterlaufen
lassen kdnnen, so dass ihre Daten anschlieBend dasselbe Pseudonym aufweisen wie die Daten des
Forschungsdatenzentrums. Dabei muss gewahrleistet sein, dass eine Re-Identifizierung von
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Versicherten durch die Zusammenfiihrung ausgeschlossen ist. Dies kann durch Berlicksichtigung
entsprechender Vorgaben (z.B. entsprechende k-Anonymitat, L-Diversitdt oder dhnliches) umgesetzt
werden.

Daher wird folgende Erganzung fiir § 303c vorgeschlagen:

Referentenentwurf Vorschlag

(4) Die Vertrauensstelle richtet eine Moglichkeit
ein, mit der berechtigte Antragsteller seine
eigenen Daten dem in Absatz 1 genannten
Prozess unterziehen kann, so dass ein
Zusammenfiihren der Daten des
Antragstellers mit den Daten des
Forschungsdatenzentrums méglich ist. Dabei
muss gewahrleistet werden, dass eine Re-
Identifizierung eines Versicherten
ausgeschlossen oder zumindest wesentlich
erschwert wird. Berechtigt zur
Antragstellung sind die in § 303e Abs. 1
genannten Stellen.

In § 303e Absatz 1 werden die Institutionen genannt, die beim Forschungsdatenzentrum einen Antrag
stellen diirfen. Dabei sind privatwirtschaftliche Stellen ausgenommen. Die in § 303b genannten Daten
sind auch im Rahmen privatwirtschaftlicher Forschungen eine unschatzbare Quelle, z.B. im Rahmen von
Forschungstatigkeiten im Bereich der Arzneimittelnebenwirkungen durch pharmazeutische
Unternehmen oder fiir die Entwicklung von datenbasierten Versorgungsansatzen. Auch kénnen die
Daten dazu dienen, im Rahmen von neuen informationstechnischen Ansatzen wie der kiinstlichen
Intelligenz neue digitale Versorgungs- und Forschungsansatze zu entwickeln. Daher wird angeregt dies
entsprechend zu berlicksichtigen. Es kénnten daneben zusatzliche Kriterien festgelegt werden, die mit
der Nutzung der Daten einhergehen. Hierbei sollten auch technische Ansatze beriicksichtigt werden,
wie beispielsweise verteiltes Lernen (Federated Learning), bei denen die Daten die sichere Stelle nicht
verlassen, sondern die Algorithmen verteilt auf den Daten lernen.

Zudem sollte die Verarbeitung fiir alle Stellen, die antragsberechtigt sind, ohne Entgelt erfolgen kénnen.

Daher wird folgenden Erganzung fiir § 303e Absatz 1 vorgeschlagen:

Referentenentwurf Vorschlag

(1) Die beim Forschungsdatenzentrum (1) Die beim Forschungsdatenzentrum

gespeicherten Daten kénnen von folgenden

Institutionen auf Antrag verarbeitet werden,

soweit sie fir die Erfiillung ihrer Aufgaben

erforderlich sind:

1. dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen,

gespeicherten Daten kdnnen von folgenden

Institutionen auf Antrag ohne Entgelt

verarbeitet werden, soweit sie fiir die

Erfillung ihrer Aufgaben erforderlich sind:

1. dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen,
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2. .
18. der Deutschen Krankenhausgesellschaft.

2

18. der Deutschen Krankenhausgesellschaft,
19. Stellen der Privatwirtschaft knnen die

Daten zu den in Absatz 2 genannten
Zwecken zur Verfiigung gestellt werden,
wenn sie die Sicherheit der Verarbeitung
und die Wahrung des Identitatsschutzes
der Versicherten nachweisen kénnen.

www.bitkom.org



Stellungnahme DVG bitkom

Seite 24|26

Zusitzliche Anderungsvorschlige des Bitkom
Digitalisierung bestehender Leistungskategorien - Beispiel der Primarpravention

Der Bitkom begrifRt ausdriicklich die neuen Moglichkeiten der Erstattung digitaler Anwendungen. Auch
bereits jetzt bieten bestehende Leistungskategorien digitalen Gesundheitsanwendungen - wenn auch
mit vielen Hiirden - die Moéglichkeit der Erstattung durch einzelne Krankenkassen oder z.B. im Rahmen
der Primarpravention. Der Bitkom wiirde es begriiRen, wenn neben dem neuen Weg in die Versorgung
(§ 33a SGB V) auch die bestehenden Leistungskategorien dahingehend angepasst wiirden, dass Hiirden
fiir digitale Anwendungen aufgehoben werden. Dies gilt beispielsweise fiir die Primarpravention nach §
20SGB V.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat im Rahmen eines Projektes der Universitat Bielefeld
(ZuTech.GKV) sinnvolle Anpassungsmoglichkeiten identifiziert. Der Bitkom méchte an dieser Stelle auf
einige Aspekte hinweisen:
= Die Anforderungen im Leitfaden Pravention sollten dahingehend angepasst werden, dass
individualisierbare Losungen berlcksichtigt werden kénnen.
= Das Angebot der Krankenkassen sollte vollstandig online und ohne Ortsangabe durchsuchbar
sein.
Es ware begriiRenswert, wenn Anpassungen bestehender Leistungskategorien vorgenommen werden
konnten. Zur Konkretisierung steht der Bitkom gerne zu einem Austauschformat bereit.

elDAS fiir das Gesundheitswesen

Im Sozialgesetzbuch bedarf es einer Reihe von Anpassungen, um die Moglichkeiten der Verordnung (EU)
Nr.910/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 23. Juli 2014 iiber elektronische
Identifizierung und Vertrauensdienste fiir elektronische Transaktionen im Binnenmarkt (eIDAS) fiir das
Gesundheitswesen nutzbar zu machen. Die elDAS-Verordnung hat EU-weit einen Standard fiir
Vertrauensdienste entwickelt, der grenziiberschreitend einsetzbar ist und hochste Sicherheits- und
Zertifizierungsanforderungen definiert. Daher sollte auch fiir den Austausch von Daten und
Dokumenten im Gesundheitswesen auf diesen Standard zuriickgegriffen werden. Die Entwicklung von
Parallelstandards ware hier nicht sinnvoll und wiirde Fehlinvestitionen nach sich ziehen.

Sichere Identitaten und Vertrauensdienste sind ein wichtiger Enabler fir mehr Digitalisierung - dies gilt
insbesondere im Gesundheitswesen, wo sensible Informationen ausgetauscht werden. Die Nutzung von
elDAS-Services schafft das notwendige Vertrauen, ohne Prozesse unpraktikabel zu gestalten. Es sollte
daher ein Normen-Screening stattfinden, um an allen Stellen den Bezug zu elDAS herzustellen, wo eine
Einsatzmoglichkeit besteht.

Fiir das Flinfte Sozialgesetzbuch (SGB V) waren das folgende Passagen:
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SGBV § 291a

(5) Das Erheben, Verarbeiten und Nutzen von
Daten mittels der elektronischen
Gesundheitskarte in den Fallen des Absatzes 3
Satz 1 ist nur mit dem Einverstandnis der
Versicherten zulassig. Durch technische
Vorkehrungen ist zu gewahrleisten, dass in den
Fallen des Absatzes 3 Satz 1 Nr. 2 bis 6 der Zugriff
vorbehaltlich Satz 4 nur durch Autorisierung der
Versicherten moglich ist. Soweit es zur
Notfallversorgung erforderlich ist, ist der Zugriff
auf Daten nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 ohne
eine Autorisierung der Versicherten zulassig;
ansonsten ist der Zugriff auf Daten nach Absatz 3
Satz 1 Nummer 1 zuldssig, soweit er zur
Versorgung der Versicherten erforderlich ist und
wenn nachprifbar protokolliert wird, dass der
Zugriff mit Einverstandnis der Versicherten
erfolgt. Bei Daten nach Absatz 3 Satz 1 Nummer
3 kénnen die Versicherten auf das Erfordernis der
Zugriffsautorisierung nach Satz 2 verzichten. Der

1 als auch nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 bis 6
mittels der elektronischen Gesundheitskarte darf
nur in Verbindung mit einem elektronischen
Heilberufsausweis, im Falle des Absatzes 2 Satz 1
Nr. 1 auch in Verbindung mit einem
entsprechenden Berufsausweis, erfolgen, die
jeweils liber eine Moglichkeit zur sicheren
Authentifizierung und Uber eine qualifizierte
elektronische Signatur verfligen. (...)

Zugriff auf Daten sowohl nach Absatz 2 Satz 1 Nr.

SGB YV § 291a (neu)

(5) Das Erheben, Verarbeiten und Nutzen von
Daten mittels der elektronischen
Gesundheitskarte in den Fallen des Absatzes 3
Satz 1 ist nur mit dem Einverstandnis der
Versicherten zulassig. Durch technische
Vorkehrungen ist zu gewahrleisten, dass in den
Fallen des Absatzes 3 Satz 1 Nr. 2 bis 6 der Zugriff
vorbehaltlich Satz 4 nur durch Autorisierung der
Versicherten moglich ist. Soweit es zur
Notfallversorgung erforderlich ist, ist der Zugriff
auf Daten nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 ohne
eine Autorisierung der Versicherten zuldssig;
ansonsten ist der Zugriff auf Daten nach Absatz 3
Satz 1 Nummer 1 zuldssig, soweit er zur
Versorgung der Versicherten erforderlich ist und
wenn nachprifbar protokolliert wird, dass der
Zugriff mit Einverstandnis der Versicherten
erfolgt. Bei Daten nach Absatz 3 Satz 1 Nummer
3 kdnnen die Versicherten auf das Erfordernis der
Zugriffsautorisierung nach Satz 2 verzichten. Der
Zugriff auf Daten sowohl nach Absatz 2 Satz 1 Nr.
1 als auch nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 bis 6
mittels der elektronischen Gesundheitskarte darf
nur in Verbindung mit einem elektronischen
Heilberufsausweis, im Falle des Absatzes 2 Satz 1
Nr. 1 auch in Verbindung mit einem
entsprechenden Berufsausweis, erfolgen, die
jeweils liber eine Moglichkeit zur sicheren
Authentifizierung und tber eine qualifizierte
elektronische Signatur oder qualifiziertem
elektronischen Siegel nach der Verordnung (EU)
Nr. 910/2014 2014 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 23. Juli 2014 iiber
elektronische Identifizierung und
Vertrauensdienste fiir elektronische
Transaktionen im Binnenmarkt (eIDAS) verfiigen.

()

SGBV §291f

(4) Die Abrechnung des Zuschlags nach Absatz 1
ist zuldssig, wenn fiir das verwendete
informationstechnische System eine Bestatigung
nach Absatz 3 gegenliber der zustandigen
Abrechnungsstelle nachgewiesen wird. Die
Abrechnung eines Zuschlags nach Absatz 1 ist
Uber die Voraussetzungen des Satzes 1 hinaus
nur zulassig, wenn der elektronische Brief mit
einer qualifizierten elektronischen Signatur
versehen ist, die mit einem elektronischen

SGB V §291f (neu)

(4) Die Abrechnung des Zuschlags nach Absatz 1
ist zuldssig, wenn fiir das verwendete
informationstechnische System eine Bestatigung
nach Absatz 3 gegeniiber der zustandigen
Abrechnungsstelle nachgewiesen wird. Die
Abrechnung eines Zuschlags nach Absatz 1 ist
Uber die Voraussetzungen des Satzes 1 hinaus
nur zulassig, wenn der elektronische Brief mit
einer qualifizierten elektronischen Signatur oder
qualifiziertem elektronischen Siegel nach der
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Heilberufsausweis nach § 291a Absatz 5 Satz 5 Verordnung (EU) Nr. 910/2014 2014 des

erzeugt wurde. Europdischen Parlaments und des Rates vom 23.
Juli 2014 iiber elektronische Identifizierung und
Vertrauensdienste fiir elektronische
Transaktionen im Binnenmarkt (eIDAS) versehen
ist, die mit einem elektronischen
Heilberufsausweis nach § 291a Absatz 5 Satz 5
erzeugt wurde.

Hinweis zum Erfiillungsaufwand: ,,E.2 Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft“

Aus Sicht des Bitkom ist die Einschatzung zum Erfiillungsaufwand der Wirtschaft unvollstandig.

Im Referentenentwurf heif3t es:

»Den Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen entsteht ein geringfiigiger
Erfiillungsaufwand im Rahmen der Priifung der Voraussetzungen der Erstattungsfihigkeit
digitaler Gesundheitsanwendungen und beim Nachweis des positiven Versorgungseffektes.
Dieser wird im Rahmen der Leistungsvergiitung kompensiert.“

Durch die Beauftragung der Gesellschaft fiir Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH
(gematik) und auch der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) mit der Spezifikation weiterer
Anwendungen respektive der Festlegung medizinischer Informationsobjekte ergibt sich aufgrund der
Nutzung proprietarer Standards ein zusatzlicher Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft. Da die
Spezifikationen international genutzte und anerkannte Standards lediglich “einbeziehen” und die
Akteure sich mit den Stakeholdern aus der Praxis oder am Markt nur maximal “ins Benehmen” setzen
mussen, besteht ein zusatzlicher Entwicklungsaufwand fiir den deutschen Markt. Diese Kosten werden
an die Endanwender wie beispielsweise Krankenhduser und Arztpraxen weitergegeben. Beispielsweise
ein Modul fiir ein Krankenhausinformationssystem, welches speziell fiir den deutschen Markt
entwickelt wurde und fiir das es auBerhalb von Deutschland keine Abnehmer gibt, kann je nach
Hersteller und Komplexitédt der Entwicklung (Einarbeitung Vorgaben, Integration in das
Datenbankmodell, Design und Implementierung graphischer Anwendungskomponenten, Usability-
Tests, Software-Tests, usw.) zwischen 10.000 und 20.000 Euro kosten. Bei der Anzahl an Krankenh&usern
in Deutschland und der Anzahl unterschiedlicher Systeme in Krankenhausern ergibt sich so ein deutlich
hoherer Erfillungsaufwand. Dieser gilt analog auch fiir andere Anwendungsfelder, sobald dort
Spezifikationen der gematik oder der KBV Berlicksichtigung finden miissen.

www.bitkom.org



