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Der Bitkom bedankt sich fiir die Moglichkeit der Stellungnahme und begriiBt eine wei- Referentin Health & Pharma
tere Initiative des Bundesministeriums fiir Gesundheit die Digitalisierung im Gesund- T +49 3027576-231
heitswesen zu fordern und aktuelle Ansitze gesetzlich zu regeln und zu konkretisieren. aschenk@bitkom.org
Insbesondere der beabsichtigte Ausbau von telemedizinischen Leistungen und digitalen AlbrechtstraBe 10
Gesundheitsangeboten sind ein wichtiger Schritt in Richtung digitale Gesundheitsver- 10117 Berlin
sorgung. Auch die Erweiterung der Telematikinfrastruktur sowie der Schritt in Rich- prisident
tung Digitalisierung der Pflege sind zu begriifRen. Achim Berg
Leider findet der Entwurf nicht an allen Stellen zielflihrende Losungen auf aktuelle
Hauptgeschaftsfiihrer

Erkenntnisse beziiglich Hiirden des Marktzugangs und Integration digitaler Losungen in
Dr. Bernhard Rohleder

die Regelversorgung.

Aus Sicht der Bitkom-Mitglieder fiihren die geplanten gesetzlichen Regelungen an
mehreren Stellen zu einer Einschrankung von Innovation und Wettbewerb in der digita-
len Gesundheitswirtschaft. Das betrifft insbesondere die erneute Ausweitung der Be-
fugnisse der Kassenérztlichen Bundesvereinigung. Fur die weitere Uberarbeitung des
Gesetzestextes sollte stets der bestehende Markt im Blick behalten werden und beste-
hende Angebote geférdert und weiterentwickelt werden, statt staatliche Organisatio-
nen in den Wettbewerb mit privatwirtschaftlichen Marktteilnehmern zu stellen.

Telemedizin

Trotz der klar erkennbaren Absicht, telemedizinische Angebote zu starken, ist eine
Gleichstellung etablierter Videosprechstunden mit dem Arztbesuch vor Ort noch immer
nicht erreicht. Diese Zuriickhaltung und nur schrittweise Weiterentwicklung ist in An-
betracht der Corona-Pandemie nicht nachvollziehbar. Anbieter von Videosprechstun-
den und Arzte und Therapeuten bewegen sich seit der Offnung des Fernbehandlungs-
verbots weiterhin oftmals in nicht eindeutig anerkannten Regelungen und unterliegen
oftmals Sonderregelungen und landerspezifischen Rahmenbedingungen. Dies fiihrt bei
Herstellern, Arzten und Patienten zu Unsicherheiten und verhindert, dass eine Video-
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sprechstunde in den reguldren Versorgungsprozess vollumfanglich integriert wird. Um die
Videosprechstunde als integralen Bestandteil der Versorgung zu starken, muss hier fiir
eine Gleichbehandlung mit der Sprechstunde vor Ort, innerhalb der Bundeslander und KV-
Regionen als auch der verschiedenen Fachgruppen und Leistungserbringern gesorgt wer-
den, um Wahlfreiheit und Vertrauen bei Arzten und Patienten zu gewéhrleisten. Dazu
gehort konsequenterweise auch eine Angleichung der Vergiitung von Leistungen im Rah-
men der Videosprechstunde. Dariiber hinaus unterliegen die Anbieter von Videosprech-
stunden einerseits besonderen Vorgaben bei Datenschutz, Informationssicherheit und
Produktgestaltung, gleichzeitig fehlt es aber an langfristigen Verfahren der Zertifizierung
und Akkreditierung.

Digitale Pflege- und Gesundheitsanwendungen

Die im vorliegenden Entwurf vorgesehenen erweiterten Anforderungen an Digitale Ge-
sundheitsanwendungen zur technischen Datensicherheit, Dokumentationspflicht bei
Anderungen und die Portabilitat u.a. im Sinne eines Exportes in die neuen versorgungsre-
levanten Datenauszugs-MIOs und des obligaten Anschlusses an die Telematikinfrastruktur
begriiRen wir als weitere wichtige Bausteine fiir das notwendige Vertrauen der Patientin-
nen und Patienten, die Prozesssicherheit und den Anspruch an einen interoperablen Aus-
tausch qualitatsgesicherter Gesundheitsdaten in einem offenen digitalen Okosystem. Die
Vorgaben geben den Anbietern zudem zusatzliche rechtliche und kalkulatorische Sicher-
heit.

Bezliglich der wirtschaftlichen Mittelverwendung muss klar sein, dass die Kosten ver-
gleichbarer Anwendungen im Selbstzahlermarkt angesichts der auch durch dieses Gesetz
festgeschriebenen hohen Anforderungen an den Nutzen, die Zertifizierung (MDR) und die
Sicherheit sowie die kiinftigen Anforderungen an Interoperabilitdt und Nachweis von
Veranderungen von DiGA keinesfalls vergleichbar sind.

Der Preisfestsetzungsprozess bei digitalen Pflegeanwendungen ist zu hinterfragen und
sollte Erkenntnisse und Erfahrungen aus dem Prozess der digitalen Gesundheitsanwen-
dungen im SGB V beriicksichtigen. Das betrifft insbesondere die im Entwurf genannten
Preisschatzungen, die Verhandlung einer Rahmenvereinbarung und des pflegerischen
Nutzennachweises.

Nationales Gesundheitsportal

Die Einrichtung eines Nationalen Gesundheitsportals als Moglichkeit der Information fiir
Patienten und Biirger ist grundsatzlich zu begriiBen. Damit erhalten Patienten im Internet
Zugriff auf qualitatsgesicherte Informationen, was Patientensouveranitat etc. erhéht und
Vertrauen aufbaut.

Die in dem Referentenentwurf angedachte Integration und Entwicklung dariiber hinaus-
gehender Angebote, (wie bspw. Arztsuche, Patientenportale, Apotheken- und Arzneimit-
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telinformationen) stellt jedoch einen Eingriff in den Wettbewerb dar und gefdhrdet die
vielfaltigen im Markt bestehenden Geschaftsmodelle.

Interoperabilitat

Die Absicht Fortschritte in der der Interoperabilitdt der Anwendungen zu erzielen, wird
ebenfalls positiv gesehen. Ebenso ist die Uberfiihrung von VESTA in eine Wissensplattform
mit Koordinierungsstelle, Expertenpools und Arbeitskreisen zur Definition von Standards,
Profilen und Leitfadden sehr zu begriiRBen.

Allerdings muss hier angemerkt werden, dass Interoperabilitat das Ergebnis eines gemein-
samen Prozesses ist und nicht durch Vorgaben einzelner Organisationen erreicht werden
kann. Insofern fordert der Bitkom den Gesetzgeber auf, hier Vorgaben zu einer Kooperati-
on und Abstimmung mit den Standardisierungsorganisationen und Fachgesellschaften
durchgangig zu erlassen. Arbeiten auf internationaler Ebene zeigen, dass dies nicht zu den
beflirchteten Zeitverzogerungen flihrt. Darliber hinaus sind Konsensverfahren etabliert
worden, um die Qualitat von Leitfaden sicherzustellen. Die Einrichtung einer Koordinie-
rungsstelle fuir Interoperabilitat im Gesundheitswesen begriiBen wir sehr. Daneben beno-
tigen wir in Deutschland ein unabhangiges Gremium, um die nationale e-Health Strategie
weiterzuentwickeln und welches ermdchtigt werden muss, verbindliche Empfehlungen
aussprechen zu konnen. SchlieBlich ist es gerade bei der vom Gesetzgeber vorgesehenen
verteilten Verantwortung fiir die Interoperabilitdt notwendig, die vorhandenen Ressour-
cen an Fachleuten in einem Expertenpool zu organisieren und den Zugriff auf dieses
Fachwissen zu erleichtern.

Forschungsdatenzentrum

Patientinnen und Patienten kénnen ihre Gesundheitsdaten schon heute auf gesetzlicher
Grundlage freiwillig fiir die medizinische Forschung zur Verfligung stellen. Im For-
schungsdatenzentrum stehen diese zusammen mit den Daten des Datentransparenzver-
fahrens antragsberechtigten Nutzern unter strengen Auflagen zu Datensicherheit, Daten-
schutz und zul3ssigen Nutzungszwecken zur Verfiigung. Um aus diesen von den Patien-
tinnen und Patienten stammenden Daten aber auch, wie versprochen, neue Versorgungs-
innovationen fiir die Patientenversorgung und Pravention entwickeln und in kiirzester Zeit
verfligbar machen zu kénnen, bedarf es dringend eines gesetzlichen Antragsrechtes auch
fiir die Unternehmen der Gesundheitswirtschaft. Der vorliegende Referentenentwurf
reichert den fiir Forschungszwecke bereit stehenden Datenbestand um wichtige Elemente
wie eindeutige Codierungen der seltenen Erkrankungen oder auch die von den Digitalen
Gesundheitsanwendungen qualitdtsgesicherten patientenerhobenen Daten an, versaumt
es aber erneut, die tatsichlichen und rechtlichen Voraussetzungen fiir deren ethisch gebo-
tene anwendungsbezogene Nutzung zu schaffen. Wir unterstreichen daher die Bereit-
schaft der in Forschung und Entwicklung engagierten Unternehmen zum transparenten
Dialog liber einen vertrauenswiirdigen Nutzungsrahmen fiir Gesundheitsdaten, um ge-
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meinsam alle Chancen der Digitalisierung fiir die Versorgungsqualitdt in unserem Ge-

sundheitswesen auch tatsachlich zu nutzen.
AbschlieRend mochten wir darauf hinweisen, dass die vorgegeben Frist von drei Wochen

zu knapp ist, um zu einem solch ausfiihrlichen und wichtigen Gesetzesvorschlag Stellung

zu nehmen.
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Artikel 1 Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

§ 31a

Vertragsarzte sollen, soweit gesetzlich nicht etwas anderes bestimmt ist oder aus medizi-
nischen Griinden im Einzelfall ein anderes Vorgehen geboten ist, weder Verordnungen
bestimmten Leistungserbringern zuweisen noch tibermitteln diirfen. Dartiber hinaus sol-
len sie keine Rechtsgeschafte vornehmen oder Absprachen treffen dirfen, die eine Zuwei-
sung oder eine Ubermittlung von Verordnungen zum Gegenstand haben, soweit gesetz-
lich nicht eine Zusammenarbeit vorgesehen oder aus medizinischen Griinden ein anderes
Vorgehen geboten ist.

Die im neuen Absatz 5 genannten medizinischen Griinde sollten rechtssicher definiert
sein, um beispielsweise auch solche, die sich aus dem Rahmen von Studien oder in der

Notfallversorgung ergeben, von vornherein zu erfassen.

Der elektronische Medikationsplan, der derzeit noch sowohl auf der elektronischen Ge-
sundheitskarte als auch in der elektronischen Patientenakte gespeichert werden kann, soll
ab dem Jahr 2023 nur noch in der elektronischen Patientenakte hinterlegt werden kénnen.
Dies bedeutet in der Folge, dass ein elektronischer Medikationsplan ab 2023 nur denjeni-
gen Patienten zur Verfiigung steht, die sich fiir eine elektronische Patientenakte ent-
schieden haben. Das Prinzip der Freiwilligkeit wird somit zum Junktim fir die Nutzung
einzelner digitaler Anwendungen.

§33a

Nachdem das Zuweisungsverbot im Rahmen des PDSG bereits erweitert wurde, wird
hiermit eine erneute Ausweitung des Zuweisungsverbots vorgenommen. Die Ausweitung
bezieht sich auf samtliche andere Personen, die sich mit der Behandlung von Krankheiten
befassen, und umfasst auch Kooperationsverhdltnisse. Diese Ausweitung ist sehr weitge-
hend und zielt, wie in der Gesetzesbegriindung zu erkennen, insbesondere auch auf Ver-
mittlungsplattformen ab. Damit ist die Ausweitung potentiell problematisch z.B. fiir Ver-
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mittlungsplattformen von Videosprechstunden und weitere Gesundheitsplattformen. Dies
kann innovative Plattformmodelle potentiell schwachen und kann im Widerspruch zu der
vom Entwurf postulierten Starkung der Videosprechstunde stehen. Daher regen wir eine
ersatzlose Streichung des vorgesehen Absatz 5 an.

Referentenentwurf des BMG Vorschlag Bitkom
Dem § 33a wird folgender Absatz ange- Dol oonpded faloapdap Moot opon
flugt: fiigt:

(5) Vertragsarzte dirfen, soweit gesetzlich | (5)Vertragsirzte dilrfen; soweit gesetzlich
nicht etwas anderes bestimmt ist oder aus | nichtetwasanderes bestimmtist oderaus

medizinischen Griinden im Einzelfall ein medizinischen Griinden-im-Einzelfall-ein

anderes Vorgehen geboten ist, weder Ver- | anderesVergehen gebeten-ist,weder
ordnungen bestimmten Leistungserbrin- Verepdnunzen-bestisamten Lalstunocar
gern zuweisen noch libermitteln. Vertrags- | bringernzuweisen-noch-iibermitteln. Ver-
arzte diirfen mit Herstellern digitaler Ge- Lpssfrmtedileion mit Herstellopn dicitaler
sundheitsanwendungen oder anderen Gesundheitsanwendungen-ederanderen
natirlichen oder juristischen Personen, die | natiirlichen-oderjuristischenPersonen; die
sich mit der Behandlung von Krankheiten sich-mit-der-Behandlungven-ltranicheiten
befassen, keine Rechtsgeschafte vorneh- befossen leipe Rechicoecchitte vornaly
men oder Absprachen treffen, die eine mepederfboormchan tualfon dicaine
Zuweisung oder eine Ubermittlung von Zuweisung odereine Ubermittlung von
Verordnungen zum Gegenstand haben, Verordnungen-zum-Gegenstand-haben;
soweit gesetzlich nicht eine Zusammenar- | seweit gesetzlich-nichteine Zusammenar-
beit vorgesehen oder aus medizinischen beitvergesehen-ederaus-medizinischen

Griinden ein anderes Vorgehen geboten Geitndeneinanderes Verochen cobolan
ist. st

An dieser Stelle mdchten wir auch noch einmal auf die Anpassung der Definition von
digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA) hinweisen. Die Definition schlieRt zum einen
in vitro Medizinprodukte niedriger Risikoklasse A und B der in vitro Diagnostika Regulie-
rung (EU 2017/746, IVDR) aus. In vitro Medizinprodukte sind auch Medizinprodukte, eben
nur speziell zu behandelnde (MDR, Artikel 1, 7.) und missen demnach als mogliche digita-
le Gesundheitsanwendungen beriicksichtigt werden. Zudem werden nur zwei von vier
Risikoklassen der MDR beriicksichtigt. Dabei unbeachtet ist, dass die europaische Gesetz-
gebung nahezu keine Klasse | Software mehr erlauben wird und dass die bisherige Klasse
lla Software unter der MDD in die Klasse IIb unter der MDR fallen wird (Auswirkungen der
MDR Regel 11, Annex VIII). Schlussendlich werden also weitaus weniger Softwareprodukte
in die erlaubten Klassen | und lla fallen und damit innovationshemmend auf das Gesund-
heitswesen einwirken. Die Einschrankung auf MDR ist zu eng gefasst, weil Software auch
unter die IVDR fallen kann. Auch in diesem Bereich gibt es Produkte fiir Versicherte, so z.B.
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Schwangerschaftstests, oder Applikationen zur Berechnung von nicht-fruchtbaren Tagen
oder Applikationen zur Berechnung von fruchtbaren Tagen zur Planung einer Empfangnis.
Wir schlagen zusatzlich vor, dass gepriift wird, fiir welche aktuellen und kiinftigen Produk-
te der Anspruch Versicherter auf Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen
relevant ware.

§75

Die Vermittlung telemedizinischer Versorgungsangebote sollte sich auf die in § 75 SGB V
Absatz 1a genannten Termine beschranken und lediglich eine Erweiterung der bereits
bestehenden Terminvermittlung unter dem eTerminservice darstellen. Die Vermittlung
von reguldren Videosprechstunden-Termine sollte an dieser Stelle gestrichen werden.

Die Erweiterung des Notdienstes der Kassendrztlichen Vereinigungen um telemedizini-
sche Leistungen wird ausdriicklich begriiBt. Ergdnzungen um Absatz 1b stellen klar, dass
die zur Zurverfiigungstellung der telemedizinischen Leistungen auf die Vermittlung be-
reits im Markt befindlicher Angebote beschrankt und keine Befugnis, eigene telemedizini-
sche Angebote zu entwickeln, betreiben und bereitzustellen.

Referentenentwurf des BMG Vorschlag Bitkom

bb) Nach Nummer 2 wird folgende bb) Nach Nummer 2 wird folgende

Nummer 3 eingefligt: Nummer 3 eingefiigt:

,,3. Versicherte bei der Suche nach einem ,,3. Versicherte bei der Suche nach einem

telemedizinischen Versorgungsangebot telemedizinischen Versorgungsangebot

zu unterstiitzen und. zu unterstiitzen und.

cc) Die bisherige Nummer 3 wird Nummer | ec)}Diebisherige Nummer3-wird

4. Neamer4——

dd) Folgender Satz wird angefiigt: dd)-Folgender Satz wird-angefigt:

»Soweit Vertragsarzte Leistungen in Form oo ol femtie Lolebupnae s i

der Videosprechstunde anbieten, Ferm-der-\lideosprechstunde-anbieten;

konnen die Vertragsarzte den konnendieVertragsarzte-den

Terminservicestellen freie Termine TerminservicesteHenfreie Termine

freiwillig melden.” freiwillig-melden.*

Absatz 1b wird wie folgt geandert: Absatz 1b wird wie folgt gedndert:

aa) Nach Satz 1 wird folgender Satz aa) Nach Satz 1 wird folgender Satz

eingefiigt: eingefligt:

,Im Rahmen der Sicherstellung des »Im Rahmen der Sicherstellung des

Notdienstes sollen die Kassenarztlichen Notdienstes sollen die Kassenarztlichen

Vereinigungen auch telemedizinische Vereinigungen auch telemedizinische

Leistungen zur Verfligung stellen. Leistungen auf Basis bestehender
Losungen im Markt zur Verfiigung
stellen. Satz 24, § 87 Absatz 2a findet
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keine Anwendung auf Satz 2.

§ 87

Im Zuge der Corona-Pandemie wurde die Begrenzung der abrechenbaren Videosprech-
stunden auf 20 Prozent der monatlichen Patientenkontakte voriibergehend aufgehoben.
Diese Grenze soll im Januar 2021 wieder gelten. Nach dem aktuellen Erfolg der Online-
Konsultationen bei Arzten und Patienten ware eine Riickkehr zur Obergrenze das falsche
Zeichen. Die Videosprechstunde ist keine temporire Anwendung zur Uberwindung und
Einddmmung der Pandemie, sondern sie ist ein wichtiger Baustein zur Aufrechterhaltung
und Erganzung der Versorgung, die es gilt dauerhaft in den Versorgungsalltag zu integrie-
ren. Da die bestehende Anschubfinanzierung bereits am 30.09.2021 entfiillt, sollte der
Bewertungsausschuss diese um weitere 2 Jahre verldngern.

Grundsatzlich ist die Erhéhung der Abrechenbarkeit positiv. Eine Anhebung von 20% auf
30% greift jedoch zu kurz. Dies macht die Nutzung der Videosprechstunde fiir Arzte und
Arztinnen bewusst unattraktiv. Nur ohne eine Begrenzung kann die Videosprechstunde
gleichberechtigt neben einer Praxissprechstunde stehen. Die Leistungsbegrenzung fiir
Videosprechstunden ist daher komplett aufzuheben.

Aktuell werden fiir eine Konsultation per Video je nach Fachgruppe Abschldge von bis zu
30 Prozent auf die Vergilitungspauschalen angewendet, falls der Patient ausschlieBlich per
Videosprechstunde behandelt wird. Diese Abschlage machen die Nutzung der
Videosprechstunde fiir viele Arztinnen und Arzte bewusst unattraktiver. Die Vergltung
und Abrechnung fiir Videosprechstunden und Vor-Ort-Beratung muss gleichberechtigt

erfolgen.

Referentenentwurf des BMG Vorschlag Bitkom

§ 87 Absatz 2a wird wie folgt gedndert: § 87 Absatz 2a wird wie folgt gedndert:
a) Satz 17 wird wie folgt gefasst: a) Satz 17 wird wie folgt gefasst:

»In Folge der Priifung nach Satz 7 sind »In Folge der Priifung nach Satz 7 sind
durch den Bewertungsausschuss durch den Bewertungsausschuss
Regelungen im einheitlichen Regelungen im einheitlichen
BewertungsmafRstab fiir arztliche BewertungsmaBstab fiir arztliche
Leistungen zu treffen, nach denen Leistungen zu treffen, nach denen
Videosprechstunden in einem weiten Videosprechstunden in einem weiten
Umfang ermoglicht werden. Umfang ermoglicht werden. Dies umfasst
[] unter anderem die Verldngerung von
d) Folgende Satze werden angefligt: Regelungen zur Forderung der

,Der Bewertungsausschuss hat im Videosprechstunde, wie der
einheitlichen BewertungsmaRstab fiir Anschubfinanzierung.

arztliche Leistungen die Leistungen, die [...]

durch Videosprechstunde erbracht d) Folgende Sétze werden angefligt:
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werden, in einem Umfang von bis zu 30
Prozent der jeweiligen Leistungen im
Quartal des an der vertragsarztlichen
Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringers zu ermoglichen.
Davon abweichend ist der Umfang auf 30
Prozent aller Behandlungsfalle im Quartal
des an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmenden Leistungserbringers
festzulegen, wenn im Behandlungsfall
ausschlielRlich Leistungen im Rahmen
einer Videosprechstunde erbracht

werden.”

»Der Bewertungsausschuss hatim
einheitlichen Bewertungsmafstab fiir
arztliche Leistungen die Leistungen, die
durch Videosprechstunde erbracht
werden, in einem Umfang von bis zu 30
Prozent der jeweiligen Leistungen im
Quartal des an der vertragsarztlichen
Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringers zu ermoglichen.
Davon abweichend ist der Umfang auf 30
Prozent aller Behandlungsfalle im Quartal
des an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmenden Leistungserbringers
festzulegen, wenn im Behandlungsfall
ausschlielRlich Leistungen im Rahmen

einer Videosprechstunde erbracht werden.

Die Begrenzung in Satz 1 sollte jahrlich
vom Bewertungsausschuss gepriift

und je nach Bedarf und Nachfrage in

der Versorgung angepasst werden.
Abschldge auf Versicherten-, Grund oder
Konsiliarpauschale des entsprechenden
arztgruppenspezifischen oder
arztgruppeniibergreifenden Kapitels
einer ausschlielichen Fernbehandlung

sind aufzuheben.

§92

Die Ausstellung einer Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung im Rahmen der ausschlieRlichen
Fernbehandlung ist eine logische Konsequenz der Einfiihrung der elektronischen Arbeits-
unfahigkeitsbescheinigung. Fiir die Weiterentwicklung des telemedizinischen Angebots ist

es unerlasslich, dass diese dauerhaft und rechtssicher unter Beriicksichtigung der arztli-

chen Sorgfalt auch ohne physischen Erstkontakt ausgestellt werden kann.

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) sollte in diesem Zuge ebenfalls die Ausstellung

einer Kinderkrankschreibung (Muster 21) sowie die 1. Folgeverordnung der AU per aus-

schlieBlicher Fernbehandlung ebenfalls erméglichen.

Referentenentwurf des BMG

Vorschlag Bitkom

(4a) Der Gemeinsame Bundesausschuss
beschliel8t bis zum ... [einsetzen: Datum

Der Gemeinsame Bundesausschuss
beschliel8t bis zum ... [einsetzen: Datum
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des letzten Tages des sechsten auf die
Verkiindung folgenden Kalendermonats] in
seiner Richtlinie nach Absatz 1 Satz 2
Nummer 7 Regelungen, um die Beurteilung
der Arbeitsunfahigkeit einschlieBlich der
Feststellung der Arbeitsunfahigkeit im
Rahmen der ausschlielichen Fernbehand-
lung in geeigneten Fallen zu ermdglichen.

des letzten Tages des sechsten auf die
Verkiindung folgenden Kalendermonats]
in seiner Richtlinie nach Absatz 1 Satz 2
Nummer 7 Regelungen, um die
Beurteilung der Arbeitsunfahigkeit
einschlieflich der Feststellung der
Arbeitsunfahigkeit sowie die
Feststellung nach Absatz 1 § 45 SGB V
(Kinderkrankschreibung) im Rahmen
der ausschlieBlichen Fernbehandlung in
geeigneten Fallen zu ermdglichen. Die
Regelung nach Satz 1 umfasst die 1.
Folgeverordnung der
Arbeitsunfihigkeit.

§ 105

Die Nutzung bzw. Teilnahme an einem nach § 105 geforderten telemedizinischen

Arztenetzwerk im Zuge des Strukturfond sollte nicht den Anspruch auf Aufschlige auf die
Versicherten-, Grund- oder Konsiliarpauschalen nach dem einheitlichen BewertungsmaR-

stab beeintrachtigen.

Referentenentwurf des BMG

Vorschlag Bitkom

8. Forderung telemedizinischer
Versorgungsformen und Kooperationen.

8. Forderung telemedizinischer
Versorgungsformen und Kooperationen.
Zuschlage und sonstige finanzielle
Forderungen nach dem einheitlichen Be-
wertungsmalstab fiir drztliche
Leistungen bleiben unberiihrt.

§ 125

Die Ausweitung der Videosprechstunde fiir den Heilmittelbereich wird ausdriicklich be-

grufdt.

Referentenentwurf des BMG

Vorschlag Bitkom

Absatz 2a wird eingefiigt:

Die Vertragspartner vereinbaren in den
Vertragen nach Absatz 1

1. spatestens bis zum 30. September
2021 die fiir den jeweiligen
Heilmittelbereich geeigneten, die

Absatz 2a wird eingefiigt:

"Die Vertragspartner vereinbaren in den
Vertragen nach Absatz 1

1. spatestens bis zum 30. September
2021 die fir den jeweiligen
Heilmittelbereich geeigneten, die
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Heilmittelbehandlung erganzenden Heilmittelbehandlung erganzenden
Leistungen, die als Videobehandlung Leistungen, die als Videobehandlung
erbracht werden kdnnen, erbracht werden kénnen. Die Regelungen

umfassen eine Anschubférderung,
Technikpauschale und Zuschlige fiir
Authentifizierung von Patienten fiir

Videosprechstunden..

Zur Einddmmung der Corona-Pandemie wurde ab dem 18. Marz vom GKV-Spitzenverband
die Behandlung per Videosprechstunde fiir den Heilmittelbereich erlaubt, um u.a. die
Versorgung mit Stimm-, Sprach-, Sprech- und Schlucktherapie aufrechtzuerhalten. Umfra-
gen zeigen, dass z.B. mehr als 80% der teilnehmenden logopadischen Praxen eine
Videosprechstunde im Praxisalltag etabliert haben und mehr als 50% diese auch dauer-
haft anbieten méchten. Die Anderungen werden empfohlen um eine Anschubfinanzie-
rung und Technikpauschale, wie sie bereits fiir die vertragsarztliche Versorgung besteht,
fiir Heilmittelerbringer gesetzlich zu verankern, um die Anschaffungs- und Investitions-
kosten zu decken.

§134

Die Klarstellung der 12-monatigen Vergiitung des Herstellerpreises bei DiGA ist sehr hilf-
reich und zu begriiRen. Auch die Festlegung des Verhandlungsbeginns nach Abschluss der
Erprobung auf Basis der dann vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen der DiGA. Hochstbe-
trage widersprechen grundsatzlich einer innovationsfordernden Finanzierung. Hochstbe-
trage zur Vereinfachung der Preisfindung konnen hochstens in einem etablierten Markt
von Nutzen sein, sofern Sie aufgrund einer angemessenen Anzahl sinnvoll vergleichbarer
Gruppen definiert wurden und Mengenvolumina berticksichtigen. Verfriiht eingesetzte
Hochstbetrdge reduzieren mafRgeblich das Herstellerinteresse und werden so zum
»~Hemmschuh® kiinftiger Innovationen. Aus der Klarstellung geht ebenfalls hervor, dass
Hochstpreisbildung lediglich eine Moglichkeit ist, der die Vertragspartner nicht folgen
miissen. Eine Frist zur Einsetzung von Hochstbetragen durch die Schiedsstelle ist daher
abzulehnen.

In der Zusammenschau zeigen die, tiber die Zulassung als Medizinprodukt hinausgehen-
den Vorgaben zum Nachweis positiver Versorgungseffekte und der Prozessqualitat, mit
den nun erweiterten Anforderungen einen hohen Anspruch an Qualitat und Evidenz. Der
in der Begriindung zu Nr. 9 enthaltene Verweis auf die Preise im Selbstzahlermarkt ist als
VergleichsmaBstab fiir die Wirtschaftlichkeit Digitaler Gesundheitsanwendungen unge-
eignet und sollte gestrichen werden.
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§134a

Die Ausweitung der Videosprechstunde fiir Hebammen wird ausdriicklich begriiRt.

Referentenentwurf des BMG

Vorschlag Bitkom

Absatz 1d eingefiigt:

In den Vertragen nach Absatz 1 Satz 1
sind auch Regelungen zu treffen tber die
1. Vergiitung von Leistungen, die im
Wege der Videobehandlung erbracht
werden,

2. die technischen Verfahren, die zur
Erbringung von Leistungen im Wege der
Videobehandlung nach Nummer 1
erforderlich sind, und

Absatz 1d eingeflgt:

In den Vertragen nach Absatz 1 Satz 1
sind auch Regelungen zu treffen tber die
1. Vergiitung von Leistungen, die im
Wege der Videobehandlung erbracht
werden. Die Regelungen umfassen eine
Anschubférderung, Technikpauschale
und Zuschlage fiir Authentifizierung
von Patienten.

2. die technischen Verfahren, die zur
Erbringung von Leistungen im Wege der
Videobehandlung nach Nummer 1
erforderlich sind, und

Folgende Anderungen werden empfohlen um eine Anschubfinanzierung und

Technikpauschale, wie sie bereits fiir die vertragsarztliche Versorgung besteht, fir

Hebammen gesetzlich zu verankern, um die Anschaffungs- und Investitionskosten zu

decken.

§ 139e

Hier fehlt ein Hinweis auf Ubergangsbestimmungen. Welche Zeit haben Hersteller nach

der Veroffentlichung der neuen Anforderungen, diese a) fiir neue DiGA umzusetzen b) fiir

bereits gelistete DiGA umzusetzen?

Referentenentwurf des BMG

Vorschlag Bitkom

(10) Das Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik legt im Einver-
nehmen mit dem Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte und im Be-
nehmen mit dem oder der Bundesbeauf-
tragten fir den Datenschutz und die In-
formationssicherheit erstmalig bis zum 31.
Dezember 2021 und dann in der Regel
jahrlich die von digitalen Gesundheitsan-
wendungen nachzuweisenden Anforde-
rungen an die Datensicherheit nach Absatz

(10) Das Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik legt im Einver-
nehmen mit dem Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte und im Be-
nehmen mit dem oder der Bundesbeauf-
tragten fiir den Datenschutz und die In-
formationssicherheit sowie mit den maf3-
geblichen Spitzenorganisationen der Her-
steller digitaler Gesundheitsanwendungen
erstmalig bis zum 31. Dezember 2021 und
dann in der Regel jahrlich die von digitalen
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2 Satz 2 Nummer 2 fest. Das Bundes-amt
fir Sicherheit in der Informationstechnik
bietet ab dem 1. Juni 2022 Verfahren zur
Prifung der Einhaltung der Anforderungen
nach Satz 1 sowie zur Bestatigung durch
entsprechende Zertifikate an. In der Ver-
ordnung nach § 139e Absatz 9 Satz 1
Nummer 2 ist vorzusehen, dass der Nach-
weis der Erfiillung der Anforderungen an
die Datensicherheit durch den Hersteller
spatestens ab dem 1. Januar 2023 unter
Vorlage eines Zertifikates nach Satz 2, das
die Ubereinstimmung der digitalen Ge-
sundheitsanwendung mit den nach Satz 1
festgelegten Anforderungen bestatigt, zu

Gesundheitsanwendungen nachzuweisen-
den Anforderungen an die Datensicherheit
nach Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 fest. Das
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informati-
onstechnik bietet ab dem 1. Juni 2022
Verfahren zur Priifung der Einhaltung der
Anforderungen nach Satz 1 sowie zur Be-
statigung durch entsprechende Zertifikate
an. In der Verordnung nach § 139e Absatz
9 Satz 1 Nummer 2 ist vorzusehen, dass der
Nachweis der Erfiillung der Anforderungen
an die Datensicherheit durch den Herstel-
ler spatestens ab dem 1. Januar 2023 unter
Vorlage eines Zertifikates nach Satz 2, das
die Ubereinstimmung der digitalen Ge-

fihren ist. sundheitsanwendung mit den nach Satz 1
festgelegten Anforderungen bestatigt, zu
fihren ist.

§ 291

Grundsatzlich ist sehr zu begriiRen, dass das System der eGK und weiteren Karten zur

Authentifizierung durch eine nicht chipkartengebundene digitale ID abgeldst werden

sollen. Der Zeithorizont ist hier jedoch zu lang. Die eGK als Versicherungsnachweis darf

keine Hiirde fiir den Zugang zu den Diensten der Tl sein darf. Andernfalls wiirden die PKV

Versicherten mangels Versicherungsnachweis von der Inanspruchnahme der Tl ausge-

nommen werden. Im Ergebnis miisste dann die Spezifikation der Gematik fiir die PKV bzw.

die PKV Versicherten ohne den Versicherungsnachweis funktionieren.

Eine digitale ID sollte schon deutlich friiher als zum 1. Januar 2023 verfligbar gemacht

werden. Zudem sollte diese von Beginn an gleichberechtigt mit der eGK sein. Ebenfalls zu

begriiRen ist die digitale ID fiir Leistungserbringer. Hier sollte jedoch prazisiert werden,

welche Stelle fiir die Ausgabe digitaler Identitaten an LE aus anderen EU-Mitgliedstaaten

zustandig ist.

Referentenentwurf des BMG

Vorschlag Bitkom

d) Folgender Absatz 7 wird angefugt:
(7) Spatestens ab dem 1. Januar 2023
stellen die Krankenkassen den Versicher-
ten ergdnzend zur elektronischen Ge-
sundheitskarte auf Verlangen eine digita-

d) Folgender Absatz 7 wird angefugt:

(7) Spatestens ab dem 1. Januar 2023 stellen
die Krankenkassen den Versicherten ergan-
zend zur elektronischen Gesundheitskarte auf

Verlangen eine digitale Identitat fiir das Ge-
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le Identitat fiir das Gesundheitswesen
zur Verfiigung, die nicht an eine Chipkar-
te gebunden ist. Eine digitale Identitat
dient ab dem 1. Januar 2024 in gleicher
Weise wie die elektronische Gesund-
heitskarte als Versicherungsnachweis,
soweit die technischen Voraussetzungen
hierfiir gegeben sind. Die Gesellschaft fir
Telematik legt die Anforderungen an die
Sicherheit und Interoperabilitat der digi-
talen Identitaten fest. Die Festlegung der
Anforderungen an die Sicherheit erfolgt
dabei im Einvernehmen mit dem Bun-
desamt fiir Sicherheit in der Informati-
onstechnik auf Basis der jeweils giiltigen
Technischen Richtlinien des Bundesamts
fir Sicherheit in der Informationstechnik
und unter Berlicksichtigung des notwen-
digen Vertrauensniveaus der unterstiitz-
ten Anwendungen.

sundheitswesen zur Verfligung, die nicht an
eine Chipkarte gebunden ist. Eine digitale
Identitat dient ab dem 1. Januar 2024 in glei-
cher Weise wie die elektronische Gesund-
heitskarte als Versicherungsnachweis, soweit
die technischen Voraussetzungen hierfiir
gegeben sind. Die Gesellschaft fiir Telematik
legt die Anforderungen an die Sicherheit und
Interoperabilitat der digitalen Identitaten
fest. Die Festlegung der Anforderungen an die
Sicherheit erfolgt dabei im Einvernehmen mit
dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Infor-
mationstechnik auf Basis der jeweils giiltigen
Technischen Richtlinien des Bundesamts fiir
Sicherheit in der Informationstechnik und
unter Beriicksichtigung des notwendigen
Vertrauensniveaus der unterstiitzten Anwen-
dungen. Ferner ermdglicht die digitale Identi-
tat die Authentisierung der Versicherten fiir
Anwendungen im Gesundheitswesen auBBer-
halb der Telematikinfrastruktur fiir die Nut-
zung einer Digitalen Gesundheitsanwendung
(DiGA) nach §33a, Videosprechstundendiens-
tes nach §364 oder sonstigen digitalen Ge-

sundheitsanwendungen.

§ 291b

Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer haben bei der

erstmaligen Inanspruchnahme ihrer Leistungen durch einen Versicherten im Quartal die

Leistungspflicht der Krankenkasse durch die Nutzung der Dienste nach Absatz 1 zu priifen.

Dazu sollen sie den Abgleich der gespeicherten Daten nach § 291a Absatz 2 und 3 mit den

bei der Krankenkasse vorliegenden aktuellen Daten und die Aktualisierung der gespeicher-

ten Daten ermdéglichen. Die Tatsache, dass die Priifung durchgefiihrt worden ist, sollen die

an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer speichern.

Da das Priifergebnis - als Priifziffer- bereits heute gespeichert und in der Abrechnung

iibermittelt wird, kann der neu vorgeschlagene Satz 2 somit entfallen.

Referentenentwurf des BMG

Vorschlag Bitkom

In Absatz 2 werden die Satze 2 und 3 wie
folgt gefasst:

Al Jon die S3 I .
felobontosct
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Dazu ermoglichen sie den Abgleich der
gespeicherten Daten nach § 291a Ab-satz 2
und 3 mit den bei der Krankenkasse vorlie-
genden aktuellen Daten und die Aktualisie-
rung der gespeicherten Daten. Die Tatsa-
che, dass die Priifung durchgefiihrt worden
ist, haben die an der vertragsarztlichen
Versorgung teilnehmenden Leistungser-
bringer zu speichern.

§312

Grundsétzlich ist jede MaRnahme, die den Zugriff auf E-Rezepte fiir den Versicherten

erleichtert, positiv zu bewerten. In Absatz 1, Nr. 4 wird geregelt, dass Versicherte E-

Rezepte auch ohne E-Rezept-App oder Token, sondern alleinig durch Identitatsnachweis

per eGK oder digitaler ID in Apotheken abrufen kdnnen sollen. Diese Maglichkeit sollte aus

Griinden der Diskriminierungsfreiheit auch fiir Versandapotheken bestehen. Wir regen

daher eine Prazisierung in Absatz 4 an, dass sich die Regelung ebenfalls auf inldndische

sowie EU-ausldndische Versandapotheken erstreckt. Die entsprechenden technischen

Méglichkeiten sollten bis zum 01.07.2021 entsprechend vorgesehen werden.

Die Einfiihrung der digitalen ID fiir Versicherte und LE sowie die NFC-Schnittstelle sind zu

begriien, die Fristen sind hierbei jedoch zu lang.

Referentenentwurf des BMG

Vorschlag Bitkom

13. bis zum 1. September 2023 die
MaRnahmen durchzufihren, die
erforderlich sind, damit die sicheren
Verfahren nach § 311 Absatz 6 Satz
1 auch den Austausch von
medizinischen Daten in Form von
Text, Dateien, Ton und Bild, auch als
Konferenz mit mehr als zwei

Beteiligten, ermdglichen,

13. bis zum 1. September 2023 die
MalRnahmen durchzufihren, die
erforderlich sind, damit die sicheren
Verfahren nach § 311 Absatz 6 Satz
1 auch den Austausch von
medizinischen Daten in Form von
Text, Dateien, Ton und Bild, auch als
Konferenz mit mehr als zwei
Beteiligten, ermoglichen ;. Die
Verfahren nach § 311 Absatz 6 Satz
1 sind so zu gestalten, dass diese
jeweils nach deren
Einzelfunktionalitdten von der
Gesellschaft fiir Telematik
zugelassen werden konnen. Bei

den Festlegungen nach Satz 1 sind
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Voraussetzungen fiir
Interoperabilitdt und einen

Systemwechsel zu

beriicksichtigen.

Die MaRBnahmen, die durchzufiihren und erforderlich sind, damit zugriffsberechtigte Leis-
tungserbringer mittels der elektronischen Gesundheitskarte oder der digitalen Identitat
der Versicherten nach § 291 Absatz 7 sowie mit einem der Berufszugehorigkeit entspre-
chenden elektronischen Heilberufsausweis in Verbindung mit einer Komponente zur Au-
thentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen auf elektronische Verordnungen zu-
greifen kdnnen, sollte um den elektronischen Berufsausweis erganzt werden, damit die
Berufsgruppen der Pflege erfasst sind.

In Absatz 1, Nr. 4 werden mit dem eHBA sind nur approbierte Leistungserbringer gemeint.

Das Wort entsprechend kann auch zwischen den approbierten Berufsgruppen verstanden
werden.

Weiterhin unklar bleibt, ob jeder Leistungserbringer auf alle Verordnungen zukiinftig
zugreifen darf. In diesem Entwurf wird zwischen eHBA und eBA unterschieden, somit ist
der eBA zu benennen, um Eindeutigkeit zu schaffen, dass damit auch die Berufsgruppen
der Pflege gemeint sind.

In Nr. 13 zielt der Gesetzgeber darauf ab, die bestehenden Fachanwendung KIM (Kommu-
nikation im Medizinwesen) um zusatzliche Funktionen zu erweitern. Die vorgeschlagenen
Ergdnzungen sollen sicherstellen, dass Hersteller auch eine Zulassung fiir die jeweiligen
Einzelfunktionalitaten der Fachanwendung KIM erhalten kénnen. Dies sichert Innovation
und Wettbewerb in diesem Bereich und tragt zur Wahlfreiheit der Patienten und Arzten
beziglich ihres Dienstleisters bei. Um Interoperabilitidt zu gewahrleisten, sollte zudem
eine genormte Protokollierung verpflichtend sein. Mogliche Lock-in-Effekte die einen
Wechsel des Providers unnétig erschweren, sollten vermieden werden.

§ 316

Zur Finanzierung der Gesellschaft fiir Telematik soll der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen an die Gesellschaft fiir Telematik jahrlich einen Betrag in Hohe von 1,50 Euro je
Mitglied der gesetzlichen Krankenversicherung zahlen. Eine 50%ige Erh6hung der Kosten
fiir den GKV-SV ist in der derzeitigen finanziellen Lage, in der massive Beitragserh6hun-
gen anstehen, nicht vermittelbar und abzulehnen.

§323
Die Erganzung in Satz 3 soll klarstellen, dass sich die Befugnis der gematik nur auf infra-
struktur-bezogene Betriebsleistungen erstreckt, die die Funktionalitat, Sicherheit, Integri-
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tat und Aufrechterhaltung der Telematikinfrastruktur dienen und keine Anwendungen der

Tl sind.

Referentenentwurf des BMG

Vorschlag Bitkom

Abweichend von Satz 1 kann die Gesell-
schaft fuir Telematik Betriebsleistungen
selbst erbringen, sofern diese fiir die Ge-
wahrleistung der Sicherheit oder der Auf-
rechterhaltung der Funktionsfahigkeit der
Telematikinfrastruktur von wesentlicher
Bedeutung sind.

Abweichend von Satz 1 kann die
Gesellschaft fiir Telematik
Betriebsleistungen selbst erbringen,
sofern diese fiir die Gewahrleistung der
Sicherheit oder der Aufrechterhaltung

der Funktionsfahigkeit der Telematikinfra-
struktur von wesentlicher

Bedeutung sind und keine

Anwendung im Sinne des §327 oder

§334 sind.

§325

Es sollte hier klargestellt werden, mit welchen Nebenbedingungen eine Zulassung von

Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur versehen werden kann. Ebenso

sollten klare Kriterien benannt werden, nach denen Komponenten und Dienste der Tele-

matikinfrastruktur zwingend zuzulassen sind.

Referentenentwurf des BMG

Vorschlag Bitkom

(5) Die Gesellschaft fur Telematik kann
auch Hersteller und Anbieter von Kompo-
nenten und Diensten der Telematikinfra-
struktur zulassen. Das Nahere zum Zulas-
sungsverfahren und zu den Priifkriterien
flr Hersteller und Anbieter legt die Gesell-
schaft fuir Telematik im Einvernehmen mit
dem Bundesamt fiir Sicherheit in der In-
formationstechnik fest. Die Zulassung
kann mit Nebenbestimmungen versehen
werden.

(5) Die Gesellschaft fuir Telematik kann
auch Hersteller und Anbieter von Kompo-
nenten und Diensten der Telematikinfra-
struktur zulassen. Das Nahere zum Zulas-
sungsverfahren und zu den Priifkriterien
fiir Hersteller und Anbieter legt die Gesell-
schaft fiir Telematik im Einvernehmen mit
dem Bundesamt fiir Sicherheit in der In-
formationstechnik fest. Die Zulassung
kann mit Nebenbestimmungen versehen
werden.

Eine Zulassung ist zwingend zu gewahren,
sofern die Komponenten und Dienste den
Anforderungen an Sicherheit, Datenschutz
und Interoperabilitdt geniigen und von der

gematik entsprechend zertifiziert wurden.
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§ 340

Mit der Erganzung von Absatz 4 wird eine neue Verpflichtung fiir EU-auslandische Apo-
theken begriindet. Dies ist sehr kritisch zu beurteilen, da hier ein zusatzlicher biirokrati-
scher Aufwand geschaffen wird. Bislang reichte als Nachweis die sog. Landerliste aus, die
sich in der Vergangenheit etabliert hat. Flir eine zusatzliche, neue Verpflichtung zum
Nachweis besteht daher keine Notwendigkeit. Darliber hinaus werden vom Entwurf keine
objektiven Kriterien benannt, nach denen eine Ausstellung der Bescheinigung durch die
Gemeinsame Selbstverwaltung erfolgen muss. Insofern ist das vorgesehene Verfahren in
hohem MaRe intransparent und willkiirlich und birgt die Gefahr einer Diskriminierung.
Daher regen wir eine Streichung des neuen Abs. 4 an.

Referentenentwurf des BMG Vorschlag Bitkom

In Absatz 4 wird folgender Satz angefiigt: In-Absatz4-wirdfolgenderSatzangefiigt:
Apotheken aus einem der lbrigen Mit- Apotheken-aus-cinem-deriibrigen-Mit-
gliedstaaten der Europdischen Union ha- gliedstaaten-derEuropdischenUnion-ha-
ben einmal jahrlich zum 1. Januar gegen- borebamai8helich supa g Jonvorcooan.
uber der Gesellschaft fiir Telematik eine fhbarderCasallochafefite Talamatil alne
Bestatigung dariiber vorzulegen, dass sie Bestitiounc dorlibapvermulocan doco oin
weiterhin dem Rahmenvertrag nach § 129 | weiterhin dem Rahmenvertragnach-§129
Absatz 2 beigetreten sind. Absatz 2 beigetretensind-

Sofern keine Streichung erfolgt, sollte im Mindesten jedoch eine Prazisierung der Kriterien
vorgenommen werden, nach denen eine Ausstellung der Bescheinigung zu erfolgen hat.
Auf ein diskriminierungsfreies Verfahren ist dabei zu achten.

§ 341

Der Gesetzestext geht aktuell nur von der Kommunikation zwischen Arzt und Arzt wie zu
den Einrichtungen aus. Im Kontext des Verordnungsprozesses von Medikamenten ist die
Pflege der initiale Ausgangspunkt zur Kommunikation von qualifizierten Informationen
zum Gesundheitszustand des Klienten z.B. in der Altenhilfe. Der elektronische Pflegebrief
sollte ebenso als Ableitung des elektronischen Arztbriefes als KIM zwischen Pflege- und
Arztsystem etabliert werden.

Referentenentwurf des BMG Vorschlag Bitkom

(2) Es besteht die Moglichkeit zur Einstel- (2) Es besteht die Moglichkeit zur Einstel-
lung folgender Daten in die elektronische lung folgender Daten in die elektronische
Patientenakte: Patientenakte:

1. medizinische Informationen tber den 1. medizinische Informationen tber den
Versicherten fiir eine einrichtungsiibergrei- | Versicherten fiir eine einrichtungsiibergrei-
fende, fachiibergreifende und sektoren- fende, fachiibergreifende und sektoren-
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ubergreifende Nutzung, insbesondere

[]

b) Daten des elektronischen Medikations-
plans nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer
4,

libergreifende Nutzung, insbesondere

[...]

b) Daten des elektronischen Medikations-
plans nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer
4, einschlieBlich der Rechnungsdaten fiir
gesetzlich nicht Versicherungspflichtige

d) Daten in elektronischen Briefen zwi-
schen den an der Versorgung der Versi-
cherten teilnehmenden Arzten und Einrich-
tungen (elektronische Arzt- und Pflegebrie-
fe),

§ 342

Dass Versicherte komfortabel Daten aus DiGA in die elektronische Patientenakte (ePA)

einstellen konnen sollen, ist ein wesentlicher Schritt, aber eben kein vollstandiger. Um

zukiinftig sowohl DiGAs als auch Dienste fiir zusatzliche Funktionalitdten sowie weitere

Anwendungen des Gesundheitswesens effektiv und sinnvoll nutzen zu kénnen, ist es

erforderlich, die fur die jeweilige Nutzung erforderlichen Daten lesen, schreiben, nutzen

und verarbeiten zu kénnen. Hierzu bedarf es einer regelhaften Ubertragungsméglichkeit

mittels einer Schnittstelle an das Backend. Die initiale Einwilligung des Versicherten ist

erforderlich.

Die Pflicht zur Bereitstellung des Sofortnachrichtendienst nach Absatz 6 §311 SGB V durch

die gesetzlichen Krankenkassen sollte sich nur auf die Kommunikation zwischen

Versicherten (oder deren Vertretern) und den Krankenkassen oder Unternehmen der

privaten Krankenversicherung erstrecken.

Referentenentwurf des BMG

Vorschlag Bitkom

(2) Die elektronische Patientenakte muss
technisch insbesondere gewahrleisten,
dass,

[-]

6. zusatzlich spatestens ab dem 1. Januar
2023 Daten der Versicherten in digitalen
Gesundheitsanwendungen nach § 33a mit
Einwilligung der Versicherten vom Anbie-

(2) Die elektronische Patientenakte muss
technisch insbesondere gewahrleisten,
dass,

[.]

6. zusatzlich spatestens ab dem 1. Januar
2023 Daten der Versicherten in digitalen
Gesundheitsanwendungen nach § 33a mit
Einwilligung der Versicherten vom Anbie-
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ter einer digitalen Gesundheitsanwendung
nach § 33a liber den Anbieter der elektro-
nischen Patientenakte in die elektronische
Patienten-akte der Versicherten nach § 341
Ubermittelt und dort gespeichert werden
konnen.

ter einer digitalen Gesundheitsanwendung
nach § 33a liber den Anbieter der elektro-
nischen Patientenakte in die elektronische
Patienten-akte der Versicherten nach § 341
Ubermittelt und dort gespeichert werden
konnen: und digitale Gesundheitsanwen-
dungen Daten aus der elektronischen
Patientenakte lesen und verarbeiten kon-
nen soweit dies fiir die Funktionsfahigkeit
der digitalen Anwendung notwendig ist
und der Versicherte sein Einverstindnis
erklart hat.

f) die Versicherten die Dauer der Zugriffs-
berechtigungen auf einen Zeitraum von
mindestens einem Tag bis zu hochstens 18
Monate selbst festlegen kdnnen;

f) die Versicherten die Dauer der Zugriffs-
berechtigungen auf einen Zeitraum von
mindestens einem Tag bis zu hochstens 18

36 Monate selbst festlegen kdnnen;

6. zusatzlich spatestens ab dem 1. Januar
2023 Daten der Versicherten in digitalen
Gesundheitsanwendungen nach § 33a mit
Einwilligung der Versicherten vom Anbie-
ter einer digitalen Gesundheitsanwendung
nach § 33a tiber den Anbieter der elektro-
nischen Patientenakte in die elektronische
Patientenakte der Versicherten nach § 341
Ubermittelt und dort gespeichert werden
konnen.

6. zusatzlich spatestens ab dem 1. Januar
2023 Daten der Versicherten in digitalen
Gesundheitsanwendungen nach § 33a mit
Einwilligung der Versicherten vom Anbie-
ter einer digitalen Gesundheitsanwendung
nach § 33a tiber den Anbieter der elektro-
nischen Patientenakte in die elektronische
Patientenakte der Versicherten nach § 341
Ubermittelt und dort gespeichert und ver-
arbeitet werden kénnen.

7. zusatzlich spdtestens ab dem 1.
Januar 2023 die Versicherten den
Sofortnachrichtendienst mit
Leistungserbringern als sicheres
Verfahren nach § 311 Absatz 6 tber
die Benutzeroberflache nach § 342
Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b
nutzen kdnnen, auch unabhangig von
der Anwendung der elektronischen
Patientenakte.

7. zusatzlich spatestens ab dem 1.
Januar 2023 die Versicherten den
Sofortnachrichtendienst mit
Leistungserbringern als sicheres
Verfahren nach § 311 Absatz 6 Uber
die Benutzeroberflache nach § 342
Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b
nutzen kénnen, auch unabhangig von
der Anwendung der elektronischen
Patientenakte.

Dariiber hinaus ist unter Einbezug der Pflege in die Tl auszuweiten. Aufgrund der ange-
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spannten Personalsituation in der Pflege darf hier kein administrativer Mehraufwand

entstehen.

§ 351

Die Moglichkeit, strukturierte Patientendaten aus einer Anwendung aufRerhalb der

Telematikinfrastruktur (TI) in die elektronische Patientenakte zu exportieren, wird sehr

begriikt. Dies legt einen wichtigen Grundstein fir ein datenbasiertes, digitales Okosystem

in der Gesundheitsversorgung.

Referentenentwurf des BMG

Vorschlag Bitkom

c) Folgende Absétze 2 und 3 werden ange-
flugt:

(2) Die Krankenkasse hat ab dem 1. Januar
2023 sicherzustellen, dass Daten der Versi-
cherten in digitalen Gesundheitsanwen-
dungen nach § 33a mit Einwilligung und
auf Antrag der Versicherten vom Hersteller
einer digitalen Gesundheits-anwendung
nach § 33a Gber den Anbieter der elektro-
nischen Patientenakte in die elektronische
Patientenakte der Versicherten nach § 341
Ubermittelt und dort gespeichert werden
konnen.

(3) Die Ausgabe der Komponenten zur
Authentifizierung der Hersteller digitaler
Gesundheitsanwendungen nach § 33a
erfolgt durch die Gesellschaft fir Tele-
matik. Das Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte bestdtigt, dass ein
Anbieter digitaler Gesundheitsanwendun-
gen nach § 33a berechtigt ist, eine Kompo-
nente nach Satz 1 zu erhalten.

c) Folgende Absétze 2, und 3 und 4 werden
angeflgt:

(2) Die Krankenkasse hat ab dem 1.
Januar 2023 sicherzustellen, dass
Daten der Versicherten in digitalen
Gesundheitsanwendungen nach §

33a mit Einwilligung und auf Antrag
der Versicherten vom Hersteller einer
digitalen Gesundheitsanwendung
nach § 33a liber den Anbieter der
elektronischen Patientenakte in die
elektronische Patientenakte der
Versicherten nach § 341 ibermittelt
und dort gespeichert werden kénnen.
(3) Die Krankenkasse hat ab dem 1.
Januar 2023 sicherzustellen, dass
Daten der Versicherten in

sonstigen digitalen
Gesundheitsanwendungen mit
Einwilligung und auf Antrag der Versicher-
ten vom Hersteller einer

sonstigen digitalen
Gesundheitsanwendung iiber den
Anbieter der elektronischen
Patientenakte in die elektronische
Patientenakte der Versicherten

nach § 341 libermittelt und dort
gespeichert werden kénnen.

(34) Die Ausgabe der Komponenten zur
Authentifizierung der Hersteller...
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Um die Einrichtungs- und Sektorengrenzen digital zu Giberwinden muss die digitale
Zusammenarbeit zwischen allen etablierten und neuen Akteuren im Gesundheitswesen
und in der Gesundheitswirtschaft im Sinne eines Okosystems fur digitale Ldsungen gestal-
tet werden. Die Schaffung eines digitalen Okosystems muss jedoch auch nutzenstiftende
Anwendungen die Moglichkeit geben, Daten aus der elektronischen Patientenakte zu
lesen, schreiben und I6schen. Ein einseitiger Export von strukturierten Daten in die ePA
sollte somit nur der erste Schritt sein, da diese nicht weiter nutzenstiftend verarbeitet
werden konnen. Die derzeitige Spezifikation der gematik der ePAsieht bereits einen dhnli-
chen Zugriffs- bzw. Kontrollmechanismus vor: Patienten kénnen entscheiden, welchem
Leistungserbringer einen lesenden, schreibenden und I6schenden Zugriff erteilt wird.
Durch die Nutzung der digitalen Identitdt kdnnen so in Zukunft Patienten neben
TI-Anwendungen und digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a SGB V auch andere,
sonstige digitalen Gesundheitsanwendungen authentifizieren, ihre Daten in die ePA zu
exportieren, diese nutzenstiftend zu verarbeiten und zu importieren.

In diesem Zuge sollte der Gesetzgeber den in Absatz 3 § 351 vorgesehenen Anschluss von
DiGAs perspektivisch auch auf andere sonstigen digitalen Gesundheitsanwendungen im
Sinne eines digitalen Okosystems erweitert werden, sofern diese Daten strukturiert zur
Verfiigung stellen. In diesem Sinne gilt es folgende redaktionelle Anpassungen im Absatz
7 § 291 SGB V zu téitigen, um den Einsatz digitaler Identitdten auch fiir alle sonstigen
digitalen Gesundheitsanwendung zu &ffnen (vgl. §360).

Dass Versicherte komfortabel Daten aus DiGA in die ePA einstellen kdnnen sollen, ist ein
wesentlicher Schritt, aber eben kein vollstandiger. Um zukiinftig sowohl DiGAs als auch
Dienste fur zusatzliche Funktionalitdten sowie weitere Anwendungen des Gesundheits-
wesens effektiv und sinnvoll nutzen zu kdnnen, ist es erforderlich, die fiir die jeweilige
Nutzung erforderlichen Daten lesen, schreiben, nutzen und verarbeiten zu kénnen. Hierzu
bedarf es einer regelhaften Ubertragungsméglichkeit mittels einer Schnittstelle an das
Backend. Die initiale Einwilligung des Versicherten ist erforderlich

§ 355

Um interoperable Spezifikationen zu ermdglichen schlagt der Bitkom vor, dass die jeweils
beauftragten Institutionen mit den zustandigen Standardisierungsorganisationen und
Fachgesellschaften zusammenarbeiten und aufeinander abgestimmte Leitfaden im Kon-
sensverfahren etablieren.

Referentenentwurf des BMG Vorschlag Bitkom

(2a) Die Kassenarztliche Bundesvereini- (2a) Die Kassenérztliche Bundesvereini-
gung trifft bis zum 31. Juni 2022 die not- gung trifft bis zum 31. Juni 2022 die not-
wendigen semantischen und syntaktischen | wendigen semantischen und syntaktischen
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Festlegungen fiir diejenigen Inhalte der
elektronischen Patientenakte, die von den
Versicherten als Daten nach § 341 Absatz 2
Nummer 9 in die elektronische Patienten-
akte eingestellt werden.

(2b) Die Kassenarztliche Bundesvereini-
gung trifft bis zum 31. Dezember 2022
unter Berticksichtigung der laufenden
Erkenntnisse der Modellvorhaben nach §
125 des Elften Buches die notwendigen
semantischen und syntaktischen Fest-
legungen fiir die Inhalte der elektronischen
Patientenakte nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 10.

Festlegungen fiir diejenigen Inhalte der
elektronischen Patientenakte, die von den
Versicherten als Daten nach § 341 Absatz 2
Nummer 9 in die elektronische Patienten-
akte eingestellt werden.

(2b) Die Kassenarztliche Bundesvereini-
gung trifft bis zum 31. Dezember 2022
unter Beriicksichtigung der laufenden
Erkenntnisse der Modellvorhaben nach §
125 des Elften Buches die notwendigen
semantischen und syntaktischen Fest-
legungen fiir die Inhalte der elektronischen
Patientenakte nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 10.

Dies erfolgt in Abstimmung und Zusam-
menarbeit mit den entsprechenden Stan-

dardisierungsorganisationen.

(5) Festlegungen nach Absatz 1 miissen,
sofern sie die Fortschreibung des elektroni-
schen Medikationsplans nach § 334 Absatz
1 Satz 2 Nummer 4 zum Gegenstand ha-
ben, im Benehmen mit der fiir die Wahr-
nehmung der wirtschaftlichen Interessen
gebildeten mafRgeblichen Spitzenorganisa-
tion der Apotheker auf Bundesebene, der
Bundesarztekammer und der Deutschen
Krankenhausgesellschaft erfolgen. Festle-
gungen nach Absatz 1 miissen, sofern sie
die Fortschreibung der elektronischen
Notfalldaten nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 5 zum Gegenstand haben, im
Benehmen mit der Bundesarztekammer
und der Deutschen Krankenhausgesell-

schaft erfolgen.

(5) Festlegungen nach Absatz 1 miissen,
sofern sie die Fortschreibung des elektroni-
schen Medikationsplans nach § 334 Absatz
1 Satz 2 Nummer 4 zum Gegenstand ha-
ben, im Benehmen Einvernehmen mit der
fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen
Interessen gebildeten maligeblichen Spit-
zenorganisation der Apotheker auf Bun-
desebene, der Bundesarztekammer und
der Deutschen Krankenhausgesellschaft
erfolgen. Festlegungen nach Absatz 1 mus-
sen, sofern sie die Fortschreibung der
elektronischen Notfalldaten nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 zum Gegen-
stand haben, im Benehmen mit der Bun-
desdrztekammer und der Deutschen Kran-
kenhausgesellschaft erfolgen.

§ 360

Absatz 2 Satz 2 sieht eine Ausnahme aus ,technischen Griinden® in der der Ubermitt-

lungs- und Verarbeitungspflicht nach Abs 1 Satz 1 vor. Diese sollten rechtssicher definiert

werden.
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Absatz 3 ermoglicht das Ablegen der Dispensierinformationen der elektronischen Verord-
nung in der ePA und sollte konsequenterweise auch hier digitale Gesundheitsanwendun-
gen berticksichtigen. Um einen Rechnungsdatensatzaustausch mit den Kostentragern zu
ermoglichen, konnen entsprechende Anwendungen der Kostentrager und deren Dienst-
leister an das Backend der ePA angeschlossen werden. Die gematik hat die erforderlichen
Voraussetzungen dafir zu schaffen, dass alle fiir die Rechnungsstellung und Rechnungs-
prifung erforderlichen Daten, inklusive der Dispensierinforationen nach Ziffer 13, Giber-
tragen werden kénnen

Der Entwurf zeigt in Absatz 9 eine Schnittstelle fiir Drittanbieter in den Diensten der Ti
auf, die es im weiteren Verlauf zu spezifizieren gilt. Die beabsichtigte Schaffung von
Schnittstellen in den Diensten ist sehr zu begriiBen, da sie den technischen Gestaltungs-
spielraum vergrofert, um diese bestméglich auch fiir Drittanbieter nutzbar machen zu
konnen. Damit wird ein Wettbewerb auf Ebene der Drittanbieter ermdglicht, der Innovati-
on und Dynamik fordert. Die Schnittstellen sollten diskriminierungsfrei und ohne zeitliche

Verzégerung bereitgestellt werden.

Referentenentwurf des BMG Vorschlag Bitkom

(13) Mit Einwilligung des Versicherten (13) Mit Einwilligung des Versicherten

konnen die Dispensierinformationen der kénnen die Dispensierinformationen

elektronischen Verordnungen automati- der elektronischen Verordnungen

siert in der elektronischen Patientenakte automatisiert in der elektronischen

(Arzneimittelhistorie) abgelegt werden. Patientenakte (Arzneimittelhistorie)
sowie in sonstigen digitalen
Gesundheitsanwendungen abgelegt
werden.

§ 361

Informationen zur Therapietreue konnen in sicher pseudonymisierter Form auch wichtige
Erkenntnisse im Rahmen der Versorgungsforschung erbringen. Der vorgesehene Wortlaut
der neuen Regelung in Nr. 43 - § 361 verbietet jedoch Dritten die Einsichtnahme in die
Dispensierhistorie und steht mithin in Konkurrenz zur Méglichkeit der Versicherten, in die
Forschungsdatennutzung nach § 363 SGB V einzuwilligen.

Referentenentwurf des BMG Vorschlag Bitkom

a) In Absatz 1 Satz 1 werden nach den a) In Absatz 1 Satz 1 werden nach den

Wortern ,,in elektronischer Form“ die Wér- | Wortern ,in elektronischer Form“ die Wor-
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ter ,,, mit Ausnahme der Dispensierinfor-
mationen, auf die nur die Versicherten
zugreifen diirfen,” eingefiigt.

ter,,, mit Ausnahme der Dispensierinfor-
mationen, auf die unbeschadet der Verar-
beitung von Daten der elektronischen
Patientenakte zu Forschungszwecken nach
§ 363 nur die Versicherten zugreifen diir-

fen,” eingefiigt.

§ 365 und § 366

bitkom

Der Bitkom begriiRt es, dass sich alle Beteiligten bei der Umsetzung von Videosprechstun-
den an den sich andernden Kommunikationsbediirfnissen der Versicherten, insbesondere
hinsichtlich der Nutzung digitaler Kommunikationsanwendungen auf mobilen Endgerdten
orientieren sollen. Innovative Technologien und Angebote industrieller Dienstleister sind
dabei zwingend zu berlicksichtigen, wenn State-of-the-art Produkte zum Einsatz kommen
sollen. Eine vertiefte Kooperation mit den mageblichen Verbanden der Hersteller solcher

Anwendungen sollte daher im Gesetz verankert werden.

Referentenentwurf des BMG

Vorschlag Bitkom

(1) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung
vereinbart mit dem Spitzenverband Bund
der Krankenkassen im Benehmen mit der
Gesellschaft fiir Telematik die Anforderun-
gen an die technischen Verfahren zu Vi-
deosprechstunden, insbesondere Einzelhei-
ten hinsichtlich der Qualitat und der Si-
cherheit, und die Anforderungen an die

technische Umsetzung.

(1) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung
vereinbart mit dem Spitzenverband Bund
der Krankenkassen im Einvernehmen mit
den maRgeblichen Verbanden der Herstel-
ler von Videosprechstunden sowie im
Benehmen mit der Gesellschaft fiir Tele-
matik die Anforderungen an die techni-
schen Verfahren zu Videosprechstunden,
insbesondere Einzelheiten hinsichtlich der
Qualitat und der Sicherheit, und die Anfor-
derungen an die technische Umsetzung.

§ 370a

Die Erganzung in Absatz 1, §370a SGB V dient zur Klarstellung, dass die von der KBV

entwickelte Plattform zur Vermittlung telemedizinischer Angebote sich um eine Erweite-

rung der bereits bestehenden Plattform zur Vermittlung die im Absatz 1a § 75 SGB V ge-

nannten Termine beschranken. Die Plattform wird somit kein extra Portal, welches die

KBV entwickelt. Die Nutzung dieser Plattform fiir Dritte sollte gebiihrenfrei bzw. unent-

geltlich sein, da die Terminvermittlung nach Absatz 1a § 75 im Zuge der Sicherstellung der

Versorgung Kernaufgabe der Kassendrztlichen Bundesvereinigung als Kérperschaft des

o6ffentlichen Rechts (KdoR) darstellt. Die Erhebung von Gebiihren erscheint vor diesem

Hintergrund nicht nachvollziehbar.
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Referentenentwurf des BMG

Vorschlag Bitkom

(1) Im Rahmen ihrer Aufgaben nach § 75
Absatz 1a Satz 16 errichtet und betreibt
die Kassenarztliche Bundesvereinigung ein
elektronisches System zur Vermittlung
telemedizinischer Leistungen an Versicher-
te. Das elektronische System nach Satz 1
muss mit digitalen Angeboten nach § 75
Absatz 1a Satz 17 kompatibel sein.

(2) Die Kassenarztliche
Bundesvereinigung kann die Nutzung
der im Rahmen des elektronischen
Systems nach Satz 1 bereitgestellten
Informationen und Dienste durch Dritte
ermoglichen. Hierzu verdffentlicht die
Kassendrztliche Bundesvereinigung
eine Schnittstelle auf Basis
international anerkannter Standards
und beantragt deren Aufnahme in das
Verzeichnis nach § 384. Die Nutzung
des elektronischen Systems durch
Dritte ist gebiihrenpflichtig. Die
Kassendrztliche Bundesvereinigung
regelt das Nahere zu der Nutzung des
Verzeichnisses durch Dritte und zu den
hierfiir anfallenden Gebiihren in einer
Verfahrens- und Gebilihrenordnung.
Die Verfahrens- und Gebihrenordnung
ist dem Bundesministerium fiir
Gesundheit zur Prifung vorzulegen.
Das Bundesministerium fiir Gesundheit
kann die Verfahrens- und
Gebiihrenordnung innerhalb von einem
Monat nach Zugang beanstanden. Die
Vertragsarzte konnen der Weitergabe
ihrer Daten an Dritte nach Satz 1
widersprechen.

(1) Im Rahmen ihrer Aufgaben nach § 75
Absatz 1a Satz 16 errichtet und betreibt die
Kassendrztliche Bundesvereinigung ein
elektronisches System zur Vermittlung te-
lemedizinischer Leistungen an Versicherte.
Das elektronische System nach Satz 1 muss
mit digitalen Angeboten nach § 75 Absatz
1a Satz 17 kompatibel und in diesem
integriert sein.

(2) Die Kassenarztliche
Bundesvereinigung kann die Nutzung
der im Rahmen des elektronischen
Systems nach Satz 1 bereitgestellten
Informationen und Dienste durch Dritte
ermoglichen. Hierzu verdffentlicht die
Kassendrztliche Bundesvereinigung
eine Schnittstelle auf Basis
international anerkannter Standards
und beantragt deren Aufnahme in das
Verzeichnis nach § 384. Die Nutzung
des elektronischen Systems durch
Dritte ist zur Vermittlung von
Videosprechstunden gebiihrenpflichtig
kostenfrei. Die

Kassenarztliche Bundesvereinigung
regelt das Nahere zu der Nutzung des
Verzeichnisses durch Dritte. und zu den
hierfiir anfallenden Gebiihren in einer
Verfahrens- und Gebiihrenordnung.
Die Verfahrens- und Gebiihrenordnung
ist dem Bundesministerium fiir
Gesundheit zur Priifung vorzulegen.
Das Bundesministerium fiir Gesundheit
kann die Verfahrens- und
Gebiihrenordnung innerhalb von einem
Monat nach Zugang beanstanden. Die
Vertragsarzte konnen der Weitergabe

ihrer Daten an Dritte nach Satz 1

bitkom
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widersprechen.

Es gibt bereits heute private Anbieter, die innerhalb von wenigen Minuten eine
Videosprechstunde bei einem Arzt vermitteln. Eine zentrale Vermittlungsstruktur
wiirde den Wettbewerb zwischen den verschiedenen telemedizinischen Anbietern
zum Nachteil der Patienten einschranken. Die Vermittlung von telemedizinischen
Versorgungsangeboten sollte daher nicht zentral durch die KBV erfolgen.

§395

Die Vermittlungsplattform der KBV fiir telemedizinische Angebote nach §370a soll eine
Schnittstelle zum Nationalen Gesundheitsportal vorhalten, allerdings ist weder aus dem
Gesetzestext noch aus der Gesetzesbegriindung (mit Ausnahme der Vorgaben zum E-
Rezept nach Nr. 42g - § 360 Absatz 11) ersichtlich, welche Informationen in welchem
Umfang und fiir welche Nutzung dem Gesundheitsportal bereitgestellt wird. Der Gesetz-
geber wird aufgefordert eine Klarstellung tiber den Absatz 5, § 395 SGB V nachzuliefern.
(vgl. Absatz 5)

Sowohl in Hinblick auf die Qualitatssicherung und Vermeidung von Doppelstrukturen
sowie der Gewahrleistung der gebotenen Marktneutralitat der Tatigkeit der 6ffentlichen
Hand sollten die betroffenen Interessen auf gesetzlicher Grundlage an der Weiterentwick-
lung des Nationalen Gesundheitsportals beteiligt werden.

Referentenentwurf des BMG Vorschlag Bitkom

(2) ... Es wird als neuer Absatz 2 eingefiigt: ,,(2)
Die Weiterentwicklung des Nationalen
Gesundheitsportals durch das Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit erfolgt im Be-
nehmen mit

1. den Spitzenorganisationen nach § 306
Absatz 1 Satz 1,

2. der Arbeitsgemeinschaft der wissen-
schaftlichen Fachgesellschaften,

3. der Bundespsychotherapeutenkammer,
4. den maRgeblichen Bundesverbanden
der Pflege,

5. den fiir die Wahrnehmung der Interes-
sen der Industrie maBgeblichen Bundes-
verbdnden aus dem Bereich der Informati-
onstechnologie und Pharmazeutik im
Gesundheitswesen,

6. den fiir die Wahrnehmung der Interes-
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sen der Forschung im Gesundheitswesen
mafgeblichen Bundesverbanden,
7.dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte und
8. der Gesellschaft fiir Telematik.*

§384

Eine Definition relevanter Begriffe ist hilfreich. Die Liste sollte erganzt werden um eine

Definition zu Interoperabilitat von Spezifikationen.

§385

Wir begriiBen die Einrichtung einer Koordinierungsstelle fiir Interoperabilitat im Gesund-

heitswesen. Damit diese einen zielflihrenden Beitrag leisten kann, sollte sie aber um ein

Gremium ergdnzt werden, welches die Anforderungen an Standards, Profile und Leitfaden

verbindlich festlegen kann (s.a. §390)

Referentenentwurf des BMG

Vorschlag Bitkom

(2) Die Koordinierungsstelle hat die folgen-
den Aufgaben

4.

Entwicklung und Fortschreibung von Emp-
fehlungen mit Blick auf Standards, Pro-file
und Leitfaden

(2) Die Koordinierungsstelle hat die folgen-
den Aufgaben

4.
Entwicklung und Fortschreibung von Emp-

fehlungen-mit Blick-auf Anforderungen an
Standards, Profile und Leitfaden

§ 390

Referentenentwurf des BMG

Vorschlag Bitkom

(1) Die Koordinierungsstelle nach § 385
kann die Zusammenarbeit mit Standardi-
sierungs- und Normungsorganisationen
unterstitzen und in die Wissensplattform
nach § 393 aufgenommene Standards,
Profile und Leitfaden nach § 389 Absatz 1
als Referenz fiir informationstechnische
Systeme im Gesundheitswesen empfehlen.

(1) Die Koordinierungsstelle nach § 385
kann muss die Zusammenarbeit mit Stan-
dardisierungs- und Normungsorganisatio-
nen unterstiitzen und in die Wissensplatt-
form nach § 393 aufgenommene Stan-
dards, Profile und Leitfaden nach § 389
Absatz 1 als Referenz fiir informations-
technische Systeme im Gesundheitswesen
empfehlen.

bitkom
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§395 Nationales Gesundheitsportal

Das Bundesministerium fiir Gesundheit plant das Nationale Gesundheitsportal, um eine
Funktion der Arztsuche mit Zusatzinformationen auszubauen. Solche Plattformen sind
bereits heute erfolgreich und fiir die Biirgerinnen und Biirger kostenlos am Markt verfiig-
bar. Sie wiirden mit dem Gesundheitsportal einen staatlichen Wettbewerber erhalten. Zu
begriiRen ware es, wenn das Nationale Gesundheitsportal auf die im Markt befindlichen
Informationsplattformen in geeigneter Weise und diskriminierungsfrei hinweisen wiirde.
§395 Absatz 2 sollte daher komplett entfallen.

Referentenentwurf des BMG Vorschlag Bitkom

(2) Die Kassenarztlichen Bundesvereini- {2) Die Kassenarztlichen Bundesvereini-
gungen haben die Aufgabe, auf Suchan- sungen-haben-die-AufgabeaufSuchan-
fragen der Nutzer nach bestimmten Ver- fragen-der Nutzer-nach-bestimmten-Ver-
tragsarzten lber das Nationale Gesund- tragsarzten-liberdas-Nationale Gesund-
heits-portal nach Absatz 1 die in Satz 2 heits-portal-nach-Absatz4-dieinSatz2
Nummer 1 bis 6 genannten arztbezogenen | Nummeri-bis6-genanntenarztbezogenen
Informa-tionen an das Nationale Gesund- Latermastencnsadast ntennla Sonad
heitsportal zu libermitteln. Die Kassenarzt- | heitspertalzu-tibermitteln-Die Kassendrzt-
lichen Ver-einigungen tibermitteln ihrer lichen-Ver-einigungen-tibermittelnihrer
jeweiligen Bundesvereinigung zu diesem jeweiligen-Bundesvereinigungzu-diesem
Zweck regelmaRig aus den rechtmaBig von | Zweckregelmaligaus-denrechtmalligven

ihnen erhobenen Daten folgende Angaben: | iknen-erhobenenDatenfolgendeAngaben:
1. Den Namen des Arztes, 1 DenNamendes-Arztes;

2. die Adresse der Praxis oder der an der 2-die-Adresse derPraxis-oderderander
Versorgung teilnehmenden Einrichtung, in | VersorgungteilnehmendenEinrichtung in

der der Arzt tatig ist, derderArzttatigist;

3. die Fachgebiets-, Schwerpunkt- und 3-dieFachgebiets--Schwerpunkt—und
Zusatzbezeichnungen, Zusatzbezeichnungen;

4. die Sprechstundenzeiten, 4-dieSprechstundenzeiten;

5. die barrierefreie Erreichbarkeit der ver- e e
tragsarztlichen Praxis oder der an der ver- | tragsdrztlichenPraxisoderderanderver
tragsarztlichen Versorgung teilnehmenden | tragsdrztlichenVersorgungteilnehmenden
Einrichtung, in der der Arzt tatig ist, so-wie | Einrichtung in-derderArzttatigist so-wie
6. das Vorliegen von Abrechnungsgeneh- Eedloctleliooop e s o AR I ERT
migungen fiir besonders qualitatsgesicher- | migungenfirbesondersqualitdtsgesicher
te Leistungsbereiche in der vertragsarztli- foloictonocborsichcdndo et as it
chen Versorgung. chen-Versorgung:
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Artikel 5 Anderung des Strafgesetzbuches

§ 203

Folgende redaktionelle Anderungen in Nummer 8, § 203 StGB sind notwendig um klarzu-
stellen, dass nur Hersteller Digitaler Gesundheitsanwendungen nach § 33a SGB V unter
der Ausweitung der Strafbarkeit Verletzung von Privatgeheimnissen fallen. Diese Ande-
rung wurde aufgrund des Anschlusses von DiGA an die Telematikinfrastruktur veranlasst.
Sofern der Gesetzgeber hier Anbieter von sonstigen digitalen Gesundheitsanwendungen
ebenfalls nicht an die Telematikinfrastruktur anschlieft, sollte von einer Erweiterung auf
diese Hersteller abgesehen werden

Referentenentwurf des BMG Vorschlag Bitkom

Folgende Nummer 8 wird angefligt: Folgende Nummer 8 wird angefligt:

8. Angehdrige eines Unternehmens, das 8. Angehorige vom Hersteller einer

digitale Gesundheitsanwendungen her- digitalen Gesundheitsanwendung

stellt. nach § 33a eines Unternehmens, das digi-
tale Gesundheitsanwendungen herstellt.

Artikel 6 Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch

§7a

Als zul3ssig festgelegt werden Anwendungen, “die von der Gesellschaft fiir Telematik als
sicher bestatigt wurden”. Hier sind entsprechende Sicherheitskriterien zu benennen bzw.
eine Analogie zu anderen Anwendungen herzustellen.

§ 40a

Die Einfiihrung digitaler Pflegeanwendungen wird ausdriicklich begriiRt. Da die Zielgrup-
pe der Pflegebediirftigen jedoch auch in stationaren Einrichtungen leben, sollte dies in der
Definition berlcksichtigt werden.

Der Bereich der telemedizinischen Assistenz wird zurzeit lediglich punktuell in einzelnen
Pilotprojekten gefordert, beispielsweise im Projekt ,Videosprechstunde im Pflegeheim*
der AOK. Die Ausweitung des Ansatzes auf regionale und nationale Ebene, um Versor-
gungsliicken, insbesondere auf dem Land, nachhaltig zu schlieRen ist wiinschenswert.
Folgende Erganzung in Absatz 1 stellt klar, dass auch innovative und Kommunikations-
dienste ggfs. mit erweiterten Zusatzfunktionen wie die Videosprechstunde digitale Pfle-
geanwendungen sind.

Referentenentwurf des BMG Vorschlag Bitkom

§ 40a wird eingefiigt § 40a wird eingefligt
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Digitale Pflegeanwendungen

(1) Versicherte haben Anspruch auf
eine Versorgung mit Anwendungen, die
wesentlich auf digitalen Technologien
beruhen, die von den Pflegebedirftigen
oder in der Interaktion von
Pflegebedurftigen, Angehérigen und
zugelassenen ambulanten
Pflegeeinrichtungen und die dem
Ausgleich gesundheitlich bedingter Beein-
trachtigungen oder der
Aufrechterhaltung der Selbststandigkeit
der Pflegebediirftigen dienen (digitale
Pflegeanwendungen).

Digitale Pflegeanwendungen

(1) Versicherte haben Anspruch auf

eine Versorgung mit Anwendungen, die
wesentlich auf digitalen Technologien
beruhen, die von den Pflegebediirftigen
oder in der Interaktion und Kommunikati-
on von Pflegebediirftigen, Angehérigen
und zugelassenen ambulanten und statio-
naren Pflegeeinrichtungen und die dem
Ausgleich gesundheitlich bedingter Beein-
trachtigungen oder der
Aufrechterhaltung der Selbststandigkeit
der Pflegebediirftigen dienen (digitale
Pflegeanwendungen).

bitkom

Bitkom vertritt mehr als 2.700 Unternehmen der digitalen Wirtschaft, davon gut 2.000 Direktmitglieder. Sie
erzielen allein mit IT- und Telekommunikationsleistungen jahrlich Umsatze von 190 Milliarden Euro, darun-
ter Exporte in Hohe von 50 Milliarden Euro. Die Bitkom-Mitglieder beschaftigen in Deutschland mehr als 2
Millionen Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter. Zu den Mitgliedern zahlen mehr als 1.000 Mittelstandler, tiber
500 Startups und nahezu alle Global Player. Sie bieten Software, IT-Services, Telekommunikations- oder
Internetdienste an, stellen Gerate und Bauteile her, sind im Bereich der digitalen Medien tatig oder in ande-
rer Weise Teil der digitalen Wirtschaft. 80 Prozent der Unternehmen haben ihren Hauptsitz in Deutschland,
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treibt die digitale Transformation der deutschen Wirtschaft und setzt sich fiir eine breite gesellschaftliche
Teilhabe an den digitalen Entwicklungen ein. Ziel ist es, Deutschland zu einem weltweit fiihrenden Digital-

standort zu machen.
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