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Der Bitkom bedankt sich fiir die Moglichkeit der Stellungnahme und begriiRt das
Albrechtstra3e 10

Bestreben des Bundesministeriums fiir Gesundheit, die weitere Digitalisierung im
10117 Berlin

Gesundheitswesen zu fordern und entsprechend aktueller Erfordernisse
gesetzgeberisch tatig zu werden. Insbesondere das Vorhaben, die Authentifizierung
der Versicherten fiir den Zugriff auf Anwendungen der Telematikinfrastruktur in
Apotheken zu ermoglichen, schafft, so in diesem Zuge auch die Erst-Identifikation
moglich sein wird, eine neue, niederschwellige Zugangsmoglichkeit, die zu einer
breiteren Nutzung in der Bevolkerung beitragen kann. Dieser Effekt liel3e sich durch
die Einbindung weiterer Leistungserbringer noch verstarken. Daneben kann die
Méglichkeit der einwilligungsbasierten Ubermittiung von Daten aus dem eRezept an
Hersteller von Digitalen Gesundheitsanwendungen und weitere Akteure den Nutzen
fir die Versicherten und damit auch die Akzeptanz des eRezepts selbst erhéhen.

Leider findet der Entwurf nicht durchgehend zielfiihrende Losungen in Bezug auf ein
digitales Okosystem im Gesundheitswesen und die Integration digitaler Angebote in
den Versorgungsalltag. Aus Sicht der Bitkom-Mitglieder fiihren die geplanten
gesetzlichen Regelungen an mehreren Stellen zu einer Einschrankung von Innovation
und Wettbewerb in der digitalen Gesundheitswirtschaft. Das betrifft insbesondere den
Umfang der Verkniipfung des eRezept-Fachdienstes mit weiteren Anwendungen der
Telematikinfrastruktur, die Einbindung von Komponenten und Diensten an die
informationstechnischen Systeme der Leistungserbringer sowie die hiermit
verbundenen Verpflichtungen und die Bestimmungen zu Rahmenvereinbarungen. Fiir
die weitere Beratung des Gesetzestextes sollte stets der gesamte Markt digitaler
Angebote im Gesundheitswesen im Blick behalten werden und in Fragen finanzieller
Verpflichtungen eine Begriindbarkeit und VerhaltnismaRigkeit nicht aus dem Fokus
geraten.

Aus Sicht des Bitkom sollten die Versicherten baldmoglichst auch fiir die elektronische
Patientenakte (ePA) und von ihnen genutzte digitale Gesundheitsanwendungen
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selbstbestimmt liber den Datenaustausch und die Forschungsdatenfreigebe verfligen
koénnen. Es ist nicht nachvollziehbar, warum aufwendig zugelassene Digitale
Gesundheitswendungen heute keine validierten Daten aus der ePA verarbeiten diirfen
oder in Echtzeit Signale zu Interventionen per TIM/KIM-Dienste Gbermitteln konnen.
Um das ganze Potential der ePA fiir die Versorgung nutzen zu kénnen, sollten zu den
medizinischen Informationsobjekten konkrete digitale Versorgungspfade entwickelt
und verbindlich umgesetzt werden.

Der Bitkom weist gleichzeitig angesichts der abermals stark verkiirzten Fristsetzung
zur Abgabe der vorliegenden Stellungnahme erneut darauf hin, dass die
Verbandebeteiligung im Gesetzgebungsverfahren nicht als lastige Pflicht, sondern als
eine Moglichkeit, gemeinsam zu besseren, praxistauglicheren Ergebnissen fiir die
Burrgerinnen und Biirger zu gelangen, begriffen werden sollte. Der Handlungsbedarf
zur Nachsteuerung der Fristsetzungen im Digitalkapitel des SGB V ist der
Bundesregierung seit Monaten bekannt. Die Eilbedirftigkeit einer Vorlage, die das
Ministerium selbst zu vertreten hat, kann keine Einschrankung der
verfassungsmafigen Beteiligungsrechte Dritter begriinden. Im Zuge der
gesetzgeberischen Ausgestaltung eines E-Health-Zielbildes erwarten wir, dass eine
angemessene Beurteilungsfrist vorgesehen wird und damit auch die ernsthafte
Bereitschaft zur juristisch-fachlichen Diskussion der vorgeschlagenen Regelungen
verbunden ist.

Zu Artikel 1 - Anderung des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch

= Nummer 14

Zu § 332a neu: Unzuldssige Beschréankungen durch Anbieter und Hersteller
informationstechnischer Systeme fiir die vertragsarztliche Versorgung, die
vertragszahnérztliche Versorgung sowie fiir Krankenh&user und Apotheken.

= Zu Absatz 1: Der Gesetzesentwurf sollte dahingehend erganzt werden, dass
eine diskriminierungsfreie Anbindung nicht nur fiir Anbieter von
Primarsystemen fiir Leistungserbringer innerhalb der Telematikinfrastruktur
(T1) sichergestellt ist, sondern auch fiir solche Anbieter, die eine Anbindung an
die Tl nicht bendtigen. Dies ist beispielsweise fiir Anwendungen zur
Direktabrechnung oder indikationsspezifische Losungen von hoher
Bedeutung.

= Zu Absatz 2: Dem vorliegenden Entwurf ist zu entnehmen, dass die
Einbindung der in Absatz 1 vorgesehenen Komponenten und Dienste durch
die Anbieter und Hersteller informationstechnischer Systeme ohne
zusatzliche Kosten fiir die Nutzen zu erfolgen hat. Eine solche Praxis ware
unverhaltnismaRig: Die Aufwande fiir Installation, Wartung und Service von
»Mix&Match“-Produkten, die von wenigen Anwendern genutzt werden, fallen
deutlich héher aus als dies bei regelmaRig in der Anwendung befindlichen
Produkten der Fall ist. Die zusatzlichen Kosten miissten somit auf alle
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Anwenderinnen und Anwender umgelegt werden. Folglich ist Absatz 2 zu
streichen.

= Zu § 332b neu: Rahmenvereinbarungen mit Anbietern und Herstellern
informationstechnischer Systeme

Die aktuellen Zertifizierungsvorgaben und Zulassungsverfahren machen die
Relevanz der vorgesehenen Rahmenvereinbarungen redundant. GemaR § 372
Absatz 3 diirfen Vertragsarztinnen und -arzte sowie Vertragszahnarztinnen und -
arzte seit dem 1. Januar 2021 fiir die abrechnungsbegriindende Dokumentation
von vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Leistungen nur solche
informationstechnischen Systeme einsetzen, fiir die die Kassenarztlichen
Bundesvereinigungen in einem Bestatigungsverfahren dargelegt haben, dass die
Integration der Schnittstellen nach §§ 371 und 375 erfolgt ist. Damit ist bei einer
erfolgreichen Zertifizierung und nach Zulassung sichergestellt, dass die
Integration der geforderten Schnittstellen im jeweiligen
informationstechnischen System erfolgt ist. Die Zielsetzung des § 332b ist damit
bereits durch die bestehende Gesetzgebung erfiillt (vgl. entsprechender
Begriindungstext im KHPfIEG). Um Redundanzen zu vermeiden, sollte der § 332b
daher gestrichen werden.

Ohnehin sind die im Entwurf vorgesehenen Formulierungen des Paragrafen
unbestimmt, unprézise und ungenau, so dass eine Uberarbeitung von Grund auf
unerlasslich ware. Rahmenvereinbarungen sollten grundsatzlich transparent
und diskriminierungsfrei fiir alle Marktteilnehmenden angeboten werden.
Abweichend von der hier vorgesehenen Praxis individueller Vereinbarungen
sieht das SGB V per se eine einheitliche Ausgestaltung solcher Rahmenvorgaben
vor. Hierfiir finden sich zahlreiche Beispiele:

= § 37 SGBV Hausliche Krankenpflege: § 37 Absatz 8 SGB V

= §64d SGBV Verpflichtende Durchfiihrung von Modellvorhaben zur
Ubertragung arztlicher Tatigkeiten: § 64d Absatz 1 Satz 4 und Absatz 2 Satz 1
Nummer 4 SGB V)

= § 84 SGB V Arznei- und Heilmittelvereinbarung: § 84 Absatz 6 SGB V; § 84
Absatz 7 Satz 1 SGB V

= §87b SGBV Vergiitung der Arzte (Honorarverteilung): § 87b Absatz 4 SGB V

= §106b SGB V Wirtschaftlichkeitspriifung arztlich verordneter Leistungen: §
106b Absatz 2 SGB V

= §110a SGBV Qualitatsvertrage: § 110a Absatz 2 SGB V

Dariiber hinaus geht aus dem vorliegenden Entwurfstext nicht hervor, fiir
welche Produkttypen diese Rahmenvereinbarungen tiberhaupt Anwendung
finden wiirden. Es ist nicht klar formuliert, ob sie sich auf Anwendungen der
Telematikinfrastruktur wie eRezept-Schnittstelle, KIM Provider, TIM Provider etc.
beziehen oder die Rahmenvereinbarungen grundsatzlich fiir jegliche Produkte
gelten sollen. Falls letzteres intendiert ist, droht eine grobe
Wettbewerbsverzerrung, da diese Vertragsform einzelnen Anbietern von IT-
Infrastruktur der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung
vorbehalten ware.
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= Nummer 16: Authentifizierung der Versicherten in einer Apotheke
In der Klarstellung 16 zu der Anderung an §336 ist ausgefiihrt:

»Die Ergdnzungen dienen der Klarstellung, dass bei der Authentifizierung der
Versicherten in einer Apotheke die gleichen Anforderungen an das Verfahren gelten
wie bei der Authentifizierung der Versicherten am eigenen Endgeriit (elektronische
Gesundheitskarte oder digitale Identitit und PIN).“

Bitkom begrii%t die Klarstellung, dass die Authentifizierung der Versicherten fiir
den Zugriff auf Anwendungen der Telematikinfrastruktur zukiinftig auch in den
Apotheken mdglich sein soll. Klargestellt werden sollte derweil, dass auch eine Erst-
Registrierung bzw. Identifikation der Versicherten in einer Apotheke vorgesehen ist.
Solch ein niederschwelliger Zugang zu den Angeboten der Telematikinfrastruktur
wiirde stark positiv auf die Verbreitung eben dieser in der Bevolkerung beitragen.

Um diesen wiinschenswerten Effekt noch zu verstarken, sollte die Moglichkeit der
Vor-Ort-ldentifizierung zusatzlichen Gruppen von Leistungserbringern offenstehen
und nicht auf einen einzelnen Leistungserbringertyp beschrankt bleiben.
Dementsprechend sollten die Formulierungen von §336 Absatz 1 und Absatz 4 wie
folgt angepasst werden:

= Derim Entwurf vorgesehene § 336 Absatz 1 wird um folgende Formulierung
erganzt:

»Flir den Zugriff auf Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 4, 6 und 7
kann das geeignete technische Verfahren nach Satz 1 auch in einer Apotheke,
Arztpraxis oder Zahnarztpraxis durchgefiihrt werden.”

= Der im Entwurf vorgesehene § 336 Absatz 4 wird um folgende Formulierung
erganzt:

»Ein geeignetes technisches Verfahren nach Satz 1 kann auch in einer Apotheke,
Arztpraxis oder Zahnarztpraxis durchgefiihrt werden®.

Eine Ausweitung auf weitere Leistungserbringer sollte ebenfalls gepriift werden.
Diese neuen Moglichkeiten der Vor-Ort-ldentifizierung sollten zudem durch
Informationskampagnen transparent und bekannt gemacht werden.

Daneben verbleiben leider einige Unklarheiten, die weiterer Klarstellung und
Prazisierung durch den Gesetzgeber bediirfen:

= Esist unklar, wie der Prozel3 in den Apotheken (und ggf. bei weiteren
Leistungserbringern) z.B. nach dem Einlesen der eGK sowie der PIN im Detail
gestaltet werden soll. Daran ankniipfend ergibt sich die Frage, ob samtliche
erforderlichen Regelungen dazu bereits spezifiziert sind oder eine weitere
Spezifikation erforderlich sein wird.

= Wenn die Erst-Registrierung bzw. Identifikation der Versicherten ebenfalls in
einer Apotheke (und ggf. bei weiteren Leistungserbringern) moglich ist, ergibt
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sich hieraus die Frage, ob es fiir diesen Zweck einer detaillierten Spezifikation
seitens der gematik bedarf.

Offen bleibt auch, ob in Apotheken (und ggf. bei weiteren Leistungserbringern))
die geeigneten Lese- bzw. Endgerate vorhanden sind und ob bzw. in welcher
Form Apotheken (und ggf. weitere Leistungserbringer) eine zusatzliche
Kostenerstattung erwarten konnen.

M:it Blick auf die privaten Krankenversicherungen, die keine eGK ausgeben, sollte
prazisiert werden, ob die Authentifizierung in den Apotheken auch unter
Verwendung des neuen Personalausweises (nPA) moglich sein wird. Hieraus
wiirde sich ggf. eine Benachteiligung der privaten Krankenversicherungen
ergeben.

= Nummer 18: Angebot und Nutzung der elektronischen Patientenakte

Zu Doppelbuchstabe aa: Verfligbarmachung der notwendigen Voraussetzungen

durch die gematik

Fir die technische Gewahrleistung der Erfiillung des im vorliegenden
Doppelbuchstaben aa vorgesehenen Zweckes ist die Umsetzung erforderlicher
Voraussetzungen durch die Gesellschaft fiir Telematik unerlasslich. Der im
Entwurf gefasste § 342 Abs 2 Nummer 3 wird daher um folgende Formulierung
erganzt:

»3. zusdtzlich spdtestens sechs Monate, nachdem das dafiir bestimmte Register
und die erforderlichen Voraussetzungen der Gesellschaft fiir Telematik zur
Verfiigung stehen, die Versicherten mittels der Benutzeroberfldche eines
geeigneten Endgerdits und unter Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte
oder einer digitalen Identitdt der Versicherten nach § 291 Absatz 8 die Abgabe,
Anderung sowie den Widerruf einer elektronischen Erklirung zur Organ- und
Gewebespende in dem Register vornehmen konnen, und”.

Zu Doppelbuchstabe cc: Freigabe von in der ePA erfassten versorgungsnahen

Daten flir Forschungszwecke

Der Bitkom bedauert die Verzégerung bei der Umsetzung der Freigabe von in der
ePA erfassten versorgungsnahen Daten fiir Forschungszwecke. Die Verfligbarkeit
versorgungsnaher Daten fiir Forschungszwecke erméglicht mehr Evidenz,
Effizienz und Innovation in der Gesundheitsversorgung. Weiterhin fehlt es an
einem diskriminierungsfreien Antragsrecht, das sich an dem Zweck der
Datennutzung und nicht an der Rechtspersonlichkeit der Forschenden orientiert.
Ohne Versorgungsdaten werden zukiinftig in immer mehr Fallen
Produktentwicklung und klinische Studien aufRerhalb Deutschlands stattfinden.

Zudem ist nicht erkennbar, dass mit der nun vorgesehen Fristverlangerung die
von der E-Health-Allianz bereits im vergangenen Jahr benannten Defizite in der
zugrunde liegenden Prozessstruktur angegangen werden sollen. So ist eine
Forschungsdateniibermittlung aufgrund des Designs der Telematikinfrastruktur
nur retrospektiv zu zufalligen Zeitpunkten der Nutzung der ePA-App bzw. der
Offnung der ePA im ambulanten oder stationdren Versorgungskontext méglich.
Dies schlie3t aber die Nutzung von ePA-Daten in vielen Studiendesigns von
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vornherein aus. Der Bitkom bittet die Bundesregierung daher auch mit Blick auf
die begonnene europdische Gesetzgebung zu einem EU-weiten
Gesundheitsdatenraum darum, schnellstméglich die notwendigen
Verdanderungen an der Telematikinfrastruktur vorzubereiten, um eine just-in-
time Datenbereitstellung sowie die Einrichtung eines Transparenzportals zur
komfortablen Auslibung der Betroffenenrechte der Versicherten zu ermoglichen.

Um das Potential versorgungsnaher Daten bestmoglich im Sinne eines lernenden
Gesundheitssystems zu realisieren, wird zukiinftig regelmaRig eine Verkniipfung
von ePA-Daten mit weiteren spezifischen Daten z. B. aus den gesetzlichen
Krebsregistern, weiteren medizinischen Registern oder auch aus dem
Modellvorhaben zur Gesamtgenomsequenzierung erforderlich sein.
Voraussetzung hierfiir ist neben einheitlichen Nutzungsregeln auch das
Vorliegen eines einheitlichen Forschungspseudonyms. Der Bitkom regt daher an,
das periodenibergreifende Pseudonym nach § 303c auch fiir alle weiteren im
Zuge der im Rahmen der zukiinftigen Verordnung liber den europaischen Raum
fiir Gesundheitsdaten fiir Forschungszwecke zu erschlieBenden Daten zu bilden.

= Nummer 19: Prozess der Festlegung von MIOs

Die Definition der Medizinischen Informationsobjekte (MIOs) als Inhalte der
elektronischen Patientenakte ist elementare Voraussetzung fiir den Erfolg digitaler
Versorgungsprozesse in unserem Land. In der Theorie bringen MIOs die besten
Voraussetzungen mit, um die Vorteile digitaler Lé6sungen unbtirokratisch erlebbar
zu machen. Der Bitkom begriit daher die mit dem vorliegenden Entwurf verfolgte
enge Verzahnung des Prozesses der Festlegung der MIOs mit dem neu geschaffenen
Interop-Council. Entscheidend fiir eine gute digitale Versorgung ist neben der
Gewahrleistung der Interoperabilitat dabei auch die gemeinsame Definition von
versorgungsrelevanten Anwendungsszenarien, die sich an digital optimierten
Versorgungspfaden und nicht den iiberkommenen papiergebundenen Prozessen
orientieren sollten.

So liegt das erste MIO Impfpass seit dem Jahr 2020 vor. Dieser hat aber bislang
weder das Papierdokument ersetzt noch Mehrwerte wie Impferinnerungen oder
Impfterminbuchungen generieren kénnen. Bei den MIOs Mutterpass und
Untersuchungsheft sieht es dhnlich aus. Der Bitkom regt deshalb an, denin § 355
vorgesehen Prozess durch die Verstandigung auf konkrete Anwendungsszenarien
weiter aufzuwerten und die bisherigen Spezifikationen dahingehend zu priifen
sowie zu liberarbeiten.

= In § 355 wird ein neuer Absatz 1a eingefligt:

»(1a) Die Kassendrztliche Bundesvereinigung entwickelt mit den in Absatz 1
genannten Beteiligten im Rahmen der Benehmensherstellung
versorgungsrelevante Anwendungsszenarien fiir die Inhalte der elektronischen
Patientenakte und iibermittelt diese nach erfolgter Festleqgung unverziiglich an die
gematik. Diese legt binnen 6 Monaten nach Zugang dem Bundesministerium fiir
Gesundheit Empfehlungen zur rechtsverbindlichen Umsetzung der
Anwendungsfiille vor.“
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Gegenwartig bleibt fir die nach Absatz 1 Verfahrensbeteiligten sowie die weitere
Fachoffentlichkeit unklar, warum einzelne Stellungnahmen im Zuge der
Festlegungen durch die Kassenarztliche Bundesvereinigung unberiicksichtigt
blieben. Dies tragt nicht zur dauerhaften Verbesserung der digitalen
Versorgungsprozesse bei, sondern sorgt fiir unnétige Unsicherheiten bei der
Einfuhrung medizinischer Informationsobjekte im Versorgungsalltag.

® In § 355 Absatz 2 wird daher als Satz 2 erganzt:

Die Kassendrztliche Bundesvereinigung verdffentlicht die wesentlichen
Erwdgungsgrtinde zu den im Verfahren nach Absatz 1 eingebrachten
Stellungnahmen spdtestens binnen 10 Werktagen nach erfolgter Festsetzung.“

= Nummer 22: Klarstellung der Voraussetzungen fiir die Gewahrleistung des
grenziiberschreitenden Austauschs von Gesundheitsdaten furch die elektronische
Patientenkurzakte

Die Gesellschaft fiir Telematik war entsprechend der aktuellen Fassung des § 358
Absatz 7 Satz 1 urspriinglich verpflichtet, die notwendigen Voraussetzungen fir
den grenziiberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten durch die
elektronische Patientenkurzakte bis zum 1. Januar 2022 herzustellen. Durch die
Anpassung der Umsetzungsfrist fiir die Gewdhrleistung des grenziiberschreitenden
Austauschs von Gesundheitsdaten, dient folgende Anpassung der Klarstellung der
Bedingungen:

= In Nummer 22 Buchstabe a wird folgender Satz angefiigt:

»InAbsatz 7 Satz 2 wird die Angabe ,,1. Januar 2022" durch die Angabe ,,31.
Dezember 2022" ersetzt.”

= Nummer 25: Erweiterung der Liste der Berechtigten

Die Moglichkeit, strukturierte Daten der elektronischen Verordnung (eRezept) tiber
Schnittstellen verifizierter Drittanwendungen zur Verfiigung zu stellen, wird sehr
begrufit.

So wird ein wichtiger Grundstein fiir ein datenbasiertes, digitales Okosystem in der
Gesundheitsversorgung gelegt. Um die Einrichtungs- und Sektorengrenzen digital
zu Uberwinden, muss die Zusammenarbeit zwischen allen etablierten und neuen
Akteuren im Gesundheitswesen sowie in der Gesundheitswirtschaft im Sinne eines
Okosystems fiir digitale Lésungen gestaltet werden. Die Schaffung eines digitalen
Okosystems muss jedoch auch fir nutzenstiftende Anwendungen auRerhalb der
Telematikinfrastruktur den Zugriff iber standardisierte und interoperable
Schnittstellen gewahrleisten. Dies ist im aktuellen Entwurf bedauerlicherweise
nicht geregelt.

So haben bspw. KHZG-Patientenportale und Patientenplattformen (fir Telemedizin,
Terminvereinbarung etc.) derzeit keinen Zugriff auf das eRezept, obwohl in
Deutschland weit liber 20-30 Millionen Patienteninnen und Patienten bereits
Anwendungen auerhalb der Tl fiir die Verwaltung ihrer Gesundheitsdaten nutzen.
Die Patienteneinwilligung vorausgesetzt konnten so liber die von der gematik
definierte Schnittstelle ab Veroffentlichung Millionen Patienteninnen und Patienten
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auf das eRezept zugreifen und ihre Daten selbstbestimmt fiir Drittanwendungen
nutzen.

Mit dem vorgeschlagenen Wortlaut fehlt zudem weiterhin ein rechtssicherer
Zugang zum eRezept fiir viele andere E-Health-Dienstleister. Betroffen sind davon
insbesondere Anbieter, deren Softwarelésungen Arztinnen und Arzte oder
Apotheken bei ihrer Arbeit mit dem eRezept unterstiitzen, die Dienstleistungen im
Zusammenhang mit dem Online-Handel mit Arzneimitteln erbringen oder die im
Auftrag von berechtigten Leistungserbringern Mehrwertanwendungen anbieten.
Die Neuregelung ware daher nicht geeignet, das betrachtliche Innovationspotential
solcher E-Health-Dienstleistungen zu heben und die Versorgung der Patientinnen
und Patienten nachhaltig durch entsprechende digitale Mehrwertdienste zu
verbessern. Dariiber hinaus ware ein Ausschluss von E-Health-Dienstleistern nicht
nur politisch, sondern auch europa- und verfassungsrechtlich bedenklich. Es ist
insbesondere kein Grund ersichtlich, diese Dienstleister gegenliber Anbietern von
Digitalen Gesundheitsanwendungen nachteilig zu behandeln. Die Neuregelung
muss einen Zugang zum eRezept daher jedenfalls auch solchen E-Health-
Dienstleister gestatten, die mit Einwilligung der Versicherten auf das eRezept
zugreifen.

Vor diesem Hintergrund des tibergeordneten Ziels eines digitalen Okosystem:s,
sollte der Gesetzgeber die Liste der berechtigten Anwendungen um Anbieter von
Mehrwertanwendungen und andere Dienstleistungen wie bspw. Telemedizin- oder
Terminvereinbarungsplattformen erweitern.

= In § 361a Absatz 4 wird folgende Nummer 7 angefiigt:

7. Anbieter von Mehrwertanwendungen und anderen Dienstleistungen, soweit sie
auf Grundlage einer vertraglichen Vereinbarung mit einem Berechtigten nach
Nummer 1 bis 7 oder nach § 361 Absatz 1, Absatz 2 zu den dort jeweils genannten
Zwecken tdtig werden.“

Im Folgenden wird das Bundesministerium fiir Gesundheit unter Absatz 9
ermachtigt, weitere Fristen und Einzelheiten durch Rechtsverordnungen zu regeln.
Bitkom drangt darauf, dass dabei stets auch die Gewahrleistung der
unternehmerischen Planungssicherheit Berlicksichtigung finden muss. Dafiir bedarf
es transparenter Zeitlinien im Rahmen dieser Rechtsverordnungsverfahren, fiir die
auch die Expertise und Einschatzung der Hersteller herangezogen werden sollte.

= Nummer 27: BuRgeldvorschriften

Die Verkniipfung der mit diesem Entwurf dargelegten Vorschriften aus § 332a
Absatz 1 und 2 mit der Androhung von Buf3geldern stellt die Anbieter
informationstechnischer Systeme unter einen unbegriindeten Generalverdacht. Ein
Vergleich mit der Tragweite der durch § 397 buBgeldbewerten
Ordnungswidrigkeiten zeugt zudem von einer UnverhdltnismaRigkeit der Mittel.
Ein derartiges Misstrauen gegeniiber den Herstellern ist weder angebracht noch
begriindet. Die vorgesehenen Anderungen in § 397 Absatz 1 sind daher zu
streichen.

Seite 8 von 9 bitkom.org


https://www.bitkom.org/

bitkom

Erwartungen an die Digitalisierungsstrategie fiir das
Gesundheitswesen und die Pflege

Die Formulierung eines E-Health-Zielbildes und einer daraus abgeleiteten
anwendungs- und domaneniibergreifenden Digitalisierungsstrategie gehort zu den
langjahrigen Forderungen der auch vom Bitkom getragenen Allianz der deutschen E-
Health-Verbande. Der Bitkom begriit daher ausdriicklich die Initiative des
Bundesministeriums fiir Gesundheit, das einen solchen Strategieprozess zeitnah
beginnen wird. Damit verbunden ist die groBe Chance, zu mehr Kongruenz und
Synergien in der Fortentwicklung der Anwendungen der Telematik-Infrastruktur zu

gelangen.

Wir sind bereit, uns mit entsprechender Expertise in diesem Prozess zu engagieren.
Umgekehrt erwarten wir einen transparenten Dialog zu den eingebrachten
Vorschlagen. Diese sollten jederzeit in einem Online-Portal auffindbar und eine
Kommentierung moglich sein. Es darf keine Black Box geben. Um gemeinsam bessere
digitale Versorgungspfade zu gestalten, braucht es vielmehr eine Kultur des iterativen
Austausches lber nutzungsfreundliche und praxistaugliche Anwendungsszenarien mit
entsprechenden Feedbackschleifen.

Unser Ziel ist es, gemeinsam mit allen am Strategieprozess beteiligten Akteuren eine
ebenso ambitionierte wie realistische Vision fiir ein voll digitalisiertes
Gesundheitswesen zu erarbeiten. Damit die nachgelagerte Umsetzung der
Digitalisierungsstrategie auf einem tragfahigen Fundament aufsetzt, bedarf es u.a.
einer verldsslichen Planungsbasis fiir die Digitalisierung im Gesundheitswesen, einer
Konkretisierung der Planungen fiir die weitere Verbreitung der Nutzung der ePA,
speziell fir das Opt-out-Verfahren, sowie einer verbindlichen Zeitschiene fiir die
Umsetzung der Tl 2.0.

Bitkom vertritt mehr als 2.000 Mitgliedsunternehmen aus der digitalen Wirtschaft. Sie erzielen allein mit IT-
und Telekommunikationsleistungen jahrlich Umsé&tze von 190 Milliarden Euro, darunter Exporte in Hohe von 50
Milliarden Euro. Die Bitkom-Mitglieder beschéftigen in Deutschland mehr als 2 Millionen Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter. Zu den Mitgliedern zahlen mehr als 1.000 Mittelstandler, liber 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 anderer Weise Teil der digitalen Wirtschaft. 80
Prozent der Unternehmen haben ihren Hauptsitz in Deutschland, jeweils 8 Prozent kommen aus Europa und
den USA, 4 Prozent aus anderen Regionen. Bitkom fordert und 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 Digitalstandort zu machen.
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