bitkom

Stellungnahme zum
Referentenentwurf eines
Gesetzes zur Beschleunigung
der Digitalisierung des
Gesundheitswesens (Digital-
Gesetz / DigiG)




Stellungnahme zum Referentenentwurf eines Digital-Gesetzes

Digital-Gesetz / DigiG

Ausgangslage

Mit dem Referentenentwurf des DigiG, hat das BMG einen Vorschlag fiir einen
Rahmen zur Hebung des Potentials digitaler Innovationen im Gesundheitswesen
vorgelegt. Die zukunftsfahige Ausgestaltung der rechtlichen Bedingungen ist hierfiir
unabdingbar, denn an innovativen Ideen mangelt es nicht.

Bitkom-Bewertung

Der Bitkom begriiRt die Vorlage des DigiG als ersten Schritt zur Umsetzung der
Digitalisierungsstrategie im Gesundheitswesen. Der Verband und seine in der
Gesundheitswirtschaft tatigen Mitglieder sehen dadurch eine Reihe von Chancen fiir

eine schnellere und umfassendere Nutzung digitaler Prozesse und Anwendungen.

Das Wichtigste

Im Bitkom sind neue Anbieter genauso wie Mitglieder mit groer Nahe zu den
klassischen Diensten vertreten. Unser Papier zeichnet daher mégliche
Kompromisslinien vor:

= Umwandlung der gematik in eine Digitalagentur

Der Bitkom bedauert, dass es mit dem vorliegenden RefE nicht gelungen ist, die
Umwandlung der gematik in eine Digitalagentur gesetzlich zu regeln.

= Zur Erreichung von Interoperabilitdt miissen internationale Standards, mind. auf
EU-Ebene, eingefiihrt werden

Insbesondere bei der Erreichung von Interoperabilitdt aber auch bei den Themen
Datenschutz und Datensicherheit fehlt es an konkreten Bestrebungen zur
Etablierung und Nutzung von internationalen und mindestens Europaischen
Standards.

= Opt-Out Regelung zur Freigabe von Daten zu Forschungszwecken

Wahrend die méglichen Forschungszwecke klar verstandlich definiert sind und eine
informierte Entscheidung der Versicherten sicherstellen, fiihrt das Akteursgruppen-
bezogene Opt-Out zu Verwirrung und einem starken Bias in den Datensatzen.

Bitkom-Zahl

59 Prozent der Menschen ab 16 Jahren, konnen sich vorstellen, die elektronische
Patientenakte kiinftig zu nutzen (Digital Health Studie von Bitkom Research).

59%
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1 Zusammenfassung

Der Bitkom bedankt sich fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme zum
Referentenentwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des
Gesundheitswesens (DigiG). Der Bitkom begriiRt die Vorlage des DigiG als ersten
Schritt zur Umsetzung der Digitalisierungsstrategie im Gesundheitswesen. Der
Verband und seine in der Gesundheitswirtschaft tatigen Mitglieder sehen dadurch
eine Reihe von Chancen fiir eine schnellere und umfassendere Nutzung digitaler
Prozesse und Anwendungen.

Gleichzeitig bedauert der Bitkom, dass es nicht gelungen ist, die Umwandlung der
gematik in eine Digitalagentur mit diesem Gesetz zu regeln. Immerhin soll diese
Agentur einen zentralen Bestandteil der administrativen und operativen Umsetzung
dieser und weiterer Schritte der Digitalisierung bilden und dabei mit erheblichen
Befugnissen ausgestattet werden. Gerade aufgrund dieser kiinftigen zentralen Rolle
sowie der entsprechenden Funktionen, die die Agentur ausiiben soll, halt es der Bitkom
auch fiir nicht zielgerecht, z.B. Strukturen, Verfahrensordnungen, Kompetenzen etc.
per Ermachtigung des Bundesministeriums fiir Gesundheit, durch entsprechende
Verordnungen ohne Beratung und Mitentscheid des Parlaments zu regeln.

Ebenso kritisch sehen die Mitgliedsunternehmen des Bitkom, dass eine Chance, rasch
zu realisierbaren Standards und damit echter zu Interoperabilitat zu kommen, verpasst
wird. Auch wenn entsprechende Verfahren, zum Teil, angestrebt werden, so bleibt es
doch bei der Aufteilung der notwendigen Kompetenzen innerhalb der Organe der
Selbstverwaltung. Die umsetzende und ebenso die anwendende Industrie sind hieran
jedoch verbindlich zu beteiligen, was aus dem Entwurf leider nicht hervorgeht. Genau
an diesem Manko ist eine erfolgreiche Standardisierung in der Vergangenheit
gescheitert und das sollte durch das Digitalisierungsgesetz behoben werden.

Fiir die Forschung mit Gesundheitsdaten in Deutschland ist die Opt-Out-Regelung, mit
der versicherte ihre Gesundheitsdaten fiir die wissenschaftliche Forschung freigeben
kdénnen, ein echter Meilenstein. Um den Riickstand zu anderen Nationen bei der
datengetriebenen Gesundheits- und Versorgungsforschung aufholen zu kénnen,
bedarf es jedoch mehr strukturierter Daten in der elektronischen Patientenakte.
Beispielsweise fehlen Vorgaben fiir eine strukturierte Erfassung von Befunden und
Diagnosen sowie die zeitnahe verbindliche Implementierung bereits spezifizierter
medizinischer Informationsobjekte (MIOs) in der elektronischen Patientenakte (ePA).
Dariiber hinaus sorgt das mehrstufige, komplexe Opt-Out-System der ePA fiir
fragmentierte Datensatze im Forschungsdatenzentrum Gesundheit (FDZ), mit denen
aussagekraftige Forschung nur noch schwer méglich ist. Wahrend die moglichen
Forschungszwecke klar verstandlich definiert sind und eine informierte Entscheidung
der Versicherten sicherstellen, fiihrt das Akteursgruppen bezogene Opt-Out zu
Verwirrung und einem starken Bias in den Datensatzen.
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Auch bei der Offnung firr digitale Angebote fiir Versicherte ebenso wie fiir
Leistungserbringer im Gesundheitswesen, bleibt der Gesetzentwurf zu kurz. So wird
eine grofRe Chance verpasst, umfassendere Angebote zuzulassen und damit durch
Marktldsungen Innovationen zu fordern, welche unmittelbare positive
Nutzererfahrungen erméglichen und somit die Versicherten fiir digitale Angebote
begeistern sowie eine weitreichendere Nutzung der elektronischen Patientenakte
fordern. Auch im Hinblick auf die flichendeckende Einfiihrung des elektronischen
Rezepts sieht Bitkom weiteren Nachbesserungsbedarf, insbesondere zur Etablierung
nutzerfreundlicher, volldigitaler Einlésewege und Einbeziehung digitaler Ldsungen und
Dienstleister in die E-Rezept-Infrastruktur.

Der Entwurf des Digitalisierungsgesetzes legt einen erheblichen Schwerpunkt auf
Interoperabilitat, Datenschutz und Datensicherheit. Der Bitkom begriit ausdriicklich,
dass dazugehorende Prozesse, insbesondere im Hinblick auf eine vereinfachte, aber
qualitativ gleichwertige Datenschutzregelung angestrebt wird. Insbesondere bei der
Erreichung von Interoperabilitat fehlt es jedoch an konkreten Bestrebungen zur
Etablierung und Nutzung von internationalen und mindestens Europdischen
Standards.

Im Bereich der Sicherheit fiir Cloud-Losungen muss der Gesetzgeber dringend
nachbessern, damit ein zu umfassender Anwendungsbereich fiir Zertifizierungen und
Testate nicht zu einer zeitweiligen und erheblichen Einschrankung des bereits heute
genutzten Digitalisierungspotenzials flhrt.

Im Einzelnen kommentieren der Bitkom und seine Mitgliedsunternehmen den
Gesetzentwurf wie folgt:

2 Artikel 1 — Anderung des
Funften Buches
Sozialgesetzbuch

Zu Nummer 2 lit. a Ersetzung in § 24e Satz 1 SGB V zur
Versorgung mit Arznei-, Verband-, Heil- und
Hilfsmitteln

Der bisherige Ausschluss von digitalen Gesundheitsanwendungen bei
Schwangerschaften stellt eine signifikante Liicke in der Versorgung dar. Gerade vor
dem Hintergrund des in Deutschland herrschenden Mangels an Hebammen ist dieser
Zustand nicht haltbar.
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Daher ist die Ausweitung des Leistungsanspruchs auf Schwangere in jedem Fall zu
begriiRen. In der vorliegenden Erlauterung wird darauf hingewiesen, dass dies nicht
fir reguldr verlaufende Schwangerschaften gilt.

Zu Nummer 3 lit a Einfiigung in §31a Abs. 1 SGB V zu
eMP auf eGK:

Zusatzliche Ergdnzung, um klarzustellen, dass die Verpflichtung ab der ersten
Verordnung (bisher ab der dritten) gilt:

Ab der Zurverfiigungstellung der elektronischen Patientenakte gemdf § 342 Absatz 2
Satz 1 besteht die Verpflichtung des an der vertragsdrztlichen Versorgung teilnehmenden
Arztes nach Satz 1 zur Erstellung eines elektronischen Medikationsplans

, soweit der Versicherte dem Zugriff des Arztes auf Daten nach § 341
Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b und Nummer 11 in der elektronischen Patientenakte
nicht widersprochen hat.

Zu Nummer 4 lit. a Doppelbuchst. aa Erlduterung zu
Anderung § 33a Abs. 1 SGB V zu Digitalen
Gesundheitsanwendungen

Die Offnung digitaler Gesundheitsanwendungen hin zur Integration vertragsarztlicher
Leistungen ist ein wichtiger Schritt, um weitergehende Versorgungsméglichkeiten zu
ermoglichen und digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) besser in den
Versorgungsalltag zu integrieren. Aktuell ist die Integration vertragsarztlicher
Leistungen kaum méglich, da dies vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte in der Zulassungspraxis sehr kritisch gesehen wird. So muss der
Nachweis des positiven Versorgungseffekts aktuell unabhangig von vertragsarztlichen
Leistungen erfolgen.

Um diesbeziiglich unmittelbar Klarheit zu schaffen, sollte eine entsprechende
Erganzung auch im SGB V erfolgen.

Zusatzliche Ergdnzung von § 33a Abs. 1 SGB V:

(1) Versicherte haben Anspruch auf Versorgung mit Medizinprodukten niedriger
Risikoklasse, deren Hauptfunktion wesentlich auf digitalen Technologien beruht und die
dazu bestimmt sind, bei den Versicherten oder in der Versorgung durch
Leistungserbringer die Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von
Krankheiten oder die Erkennung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von
Verletzungen oder Behinderungen zu unterstiitzen (digitale Gesundheitsanwendungen).

Der Anspruch umfasst nur solche digitalen
Gesundheitsanwendungen, die

1. vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte in das Verzeichnis ftir
digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e aufgenommen wurden und
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2. entweder nach Verordnung des behandelnden Arztes oder des behandelnden
Psychotherapeuten oder mit Genehmigung der Krankenkasse angewendet werden |[...].

Zu Nummer 4 lit. b Anfiigung in § 33a Abs. 2 SGB V zur
Ausweitung der Risikoklassen bei Digitalen
Gesundheitsanwendungen

Aus gesundheitswirtschaftlicher Sicht ist die Ausweitung des Leistungsanspruchs auf
digitale Medizinprodukte der Risikoklasse Ilb zu begriiBen. Dies gilt insbesondere vor
dem Hintergrund, dass auch andere EU-Staaten die Einfiihrung vergleichbarer Systeme
anstreben oder bereits umgesetzt haben (Frankreich). Eine Erstreckung auf Prévention
ware wiinschenswert.

Leider werden die potentiellen Chancen, die sich aus dieser Erweiterung ergeben,
durch verscharfte Regelungen zu DiGA teilweise konterkariert (siehe dazu im
Folgenden).

Zu Nummer 4 lit. c neuer Satzin § 33a Abs. 3 SGB V zur
leihweisen zur Verfiigungstellung technischer
Ausstattung durch Hersteller einer Digitalen
Gesundheitsanwendung

In § 33a Abs. 3 SGB V wird ein Satz hinzugefiigt, wonach ein Hersteller einer DiGA den
Versicherten im Einzelfall eine erforderliche technische Ausstattung zur Verfligung
stellen muss.

Auch technische Ausstattung, welche nicht fiir die dauerhafte Verwendung
geeignet ist (z.B. Sensoren mit zeitlich begrenzter Nutzungsdauer), kann Teil
einer DiGA sein. Daher sollte klargestellt werden, dass diese nicht von der
leihweisen Bereitstellung betroffen ist. Gleiches sollte flir Ausstattung gelten,
welche aufgrund hygienischer Faktoren und damit einhergehender
medizinischer Risiken nicht durch eine andere Person wiederverwendet werden
kann.

Es muss zudem klargestellt werden, dass die grundlegenden Endgerate, welche
fiir die Nutzung von DiGA benétigt werden (z.B. Laptops und Smartphones), nicht
von der Ergdnzung in § 33a Abs. 3 SGB V betroffen sind. Da es sich bei den
Herstellern von DiGA in der Regel um reine Softwarehersteller handelt, ist eine
verpflichtende leihweise Bereitstellung der Endgerate (finanziell) nicht
praktikabel.

Aus dem Entwurf geht nicht hervor, was ein Einzelfall ist und auf welcher
Grundlage durch wen dariber entschieden wird. Eine Spezifizierung ist
erforderlich, da hier eine erhebliche Rechtsunsicherheit besteht. Ebenso sollten
Fragen der Kosteniibernahme hinsichtlich Logistik und Schaden prazisiert
werden.

Daher sollten in § 33a Abs. 3 Satz 1 SGB V folgende Satze angefiigt werden:

Der Hersteller stellt den Versicherten die im Einzelfall zur Versorgung mit einer
digitalen Gesundheitsanwendung erforderliche technische Ausstattung leihweise
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zur Verfligung

Der Hersteller entsprechend Art. 3 Ziff. 30 Verordnung (EU) 2017/745 einer DiGA
muss nicht der Handler (Art. 3 Ziff. 34 Verordnung (EU) 2017/745) sein. Jedoch ist
ggf. der Handler derjenige, welcher eine DiGA unter dem eigenen Namen oder
der eigenen Marke vermarktet. Somit misste die Regelung auch den Handler
umfassen, ansonsten wird die Regelung fiir diverse Anwendungsfalle, namlich
wenn der Hersteller nicht selbst die DiGA fiir den Markt bereitstellt, nicht
anwendbar sein. Weiterhin fehlt die Regelung, dass die Kassen die dadurch
Herstellern bzw. Handlern entstehenden Kosten bezahlen missen. Eine
entsprechende Ergdnzung in § 134 SGB V sollte daher erfolgen.

Zu Nummer 4 lit. e neuer Absatz 5ain § 33a SGB V zur
Einschriankung von Rechtsgeschiften von Herstellern
digitaler Gesundheitsanwendungen mit Herstellern
von Arzneimitteln oder Hilfsmitteln

Die aktuelle Formulierung ,,(...) die geeignet sind, die Wabhlfreiheit der Versicherten bei
der Auswahl der Arzneimittel oder Hilfsmittel zu beschrdnken ist nicht eindeutig und
muss daher prazisiert werden. Zudem muss berlicksichtigt werden, dass auch
Hersteller von Arzneimitteln oder Hilfsmitteln DiGA herstellen kénnen.

Es muss klargestellt werden, dass es kein grundsatzliches Verbot von Rechtsgeschaften
zwischen Herstellern von DiGA und Herstellern von Arzneimitteln oder Hilfsmitteln
gibt. Die Regelung sollte prazisieren, wann ein Rechtsgeschaft oder eine Absprache
eine entsprechende Eignung aufweist.

Zu Nummer 4 lit. f Doppelbuchstabe bb neuer Satz in §
33a Abs. 6 SGB V zur quartalsweisen Berichtspflicht des
Spitzenverband Bund der Krankenkassen iiber
Marktdaten zu digitalen Gesundheitsanwendungen

Ebenso wie der jahrliche Bericht des Spitzenverbands Bund der Krankenkassen sollten
auch die neu einzufiihrenden quartalsweisen Berichte barrierefrei im Internet
veroffentlicht werden, um fiir alle Marktteilnehmer Transparenz zu schaffen. Dies
sollte entsprechend klar im Gesetzestext verankert werden.

§ 33a Abs. 6 Satz 3 SGB V sollte zusatzlich wie folgt geandert werden:

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen berichtet- dem-Bundesministerivim fiir

Gesundheitquartalsweise
tber[...]

10
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Nach Nummer 4 wird folgende Neuneinfiigung,
Nummer 4a, zur Einfiihrung von Wahltarifen mit
TeleHealth Anbietern gefordert:

Die Krankenkassen sind verpflichtet, einen Wahltarif ,TeleHealth“ in ihrer Satzung
vorzusehen, dhnlich den von Schweizer Versicherungen genutzten Telemedizintarifen.
Entscheiden sich die Versicherten fiir den Tarif, ist das Durchlaufen eines
Ersteinschdtzungsverfahrens bei einem TeleHealthcare-Anbieter im Sinne des § 140a
Absatz 3 Satz 1 Nummer 9 oder einem anderen Anbieter eines solchen Verfahrens
verpflichtend, bevor eine Arztpraxis, ein Medizinisches Versorgungszentrum oder eine
Klinikambulanz aufgesucht werden. Die Kostenvorteile aus der verpflichtenden
Ersteinschatzung sollen bei der Inanspruchnahme des TeleHealth-Tarifs zum Teil in
Pramienzahlungen an die Versicherten ausgekehrt werden. Wie bei allen Wahltarifen
sind die Krankenkassen verpflichtet, ihrer Aufsichtsbehérde regelmaRig, mindestens
alle drei Jahre, die Kalkulation des Wahltarifs “TeleHealth” nachzuweisen. Eine
Zurechnung der Kostenvorteile setzt voraus, dass die Versicherten in dem Wahltarif im
Rahmen der vertragsarztlichen Gesamtverglitung bereinigt werden, wie dies teilweise
auch bei anderen Selektivvertragen geschieht. Hierbei ist die Morbiditatsstruktur der
eingeschriebenen Patienten angemessen zu berticksichtigen, um Selektionseffekte
zulasten der Vergutungen fiir die nicht-eingeschriebenen Patienten zu vermeiden.

In § 53 Absatz 3 SGB V sollte nach Satz 7 folgender Satz 8 eingefiigt werden:

Zu Nummer 8 lit. c Einfiigung Abs. 2 Satz 2 in § 75b SGB
V zu Mitarbeiterschulung Informationssicherheit:

Da ohne eine Konkretisierung des Begriffs ,MalRnahmen zur Sensibilisierung® fiir mehr
Rechtssicherheit § 75b, Abs. 2 Nummer 2 wirkungslos los bleibt, schlagen wir folgende
Anderung vor:

Mafsnahmen-zur-Sensibilisiering Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter

zur Informationssicherheit (Steigerung der Security-
Awareness).

Zu Nummer 13 Einfiigung Abs. 5h § 129 SGB V zur
assistierten Telemedizin

Wir begriiBen die Bestrebungen der Bundesregierung, einen neuen Leistungsanspruch
auf ,assistierte Telemedizin“ einzufiihren, um die Potenziale von Telemedizin zu
heben. Die von den Apotheken durchzufiihrenden MaRnahmen umfassen unter
anderem Beratungs- und Anleitungsleistungen zur Nutzung von Telemedizin.
Gleichwohl muss rechtssicher gewahrleistet werden, dass diese Beratungs- und
Anleitungsleistungen auch auf Distanz, zum Beispiel telefonisch oder
telepharmazeutisch, erbracht werden diirfen, um die Wahlfreiheit der Patienten zu
starken.
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Deshalb fordern wir die folgende Einfligung:

(..)Die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete mafSgebliche
Spitzenorganisation der Apotheker vereinbart mit dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen im Benehmen mit dem Verband der Privaten Krankenversicherung

Mafsnahmen nach den Séitzen 1 bis 3 sowie das Néhere insbesondere zu den rdumlichen
und technischen Voraussetzungen der Apotheken, zur Durchfiihrung der MafSinahmen,
zur Verglitung der erbrachten MafSnahmen und zu deren Abrechnung.

. Die Vereinbarung nach Satz 4 ist bis zum ...[einsetzen: Datum des letzten Tages
des zwdlften auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] zu treffen. (...)

Zu Nummer 13 Erlduterung zu neuem Abs. 5hin § 129
SGB V zur neuen Apotheken-Leistung assistierte
Telemedizin

In der Begriindung sollte klargestellt werden, dass in der Zusammenarbeit der
Apotheken mit Leistungserbringern und Dienstleistern (wie etwa Patienten-Portalen)
bei der assistierten Telemedizin kein VerstolR gegen Verbote wie § 11 Abs. 1 und 1a
Apothekengesetz vorliegt. Im Interesse der Versicherten und Anbieter gleichermalen
bedarf es hier einer Klarstellung.

Zu Nummer 14 lit. a Doppelbuchst. aa Neufassung in §
134 Abs. 1 Satz 3 SGB V zur Einfiihrung
erfolgsabhingiger Preisbestandteile fiir die Vergiitung
digitaler Gesundheitsanwendungen

Wir fordern die Neufassung zu streichen und verweisen an dieser Stelle auf die bereits

bestehende kann-Regelung in § 134 Abs. 1 sowie die untergesetzlichen Verordnungen.

Zu Nummer 14 lit. a Doppelbuchst. aa Dreifachbuchst.
ddd Anfiigung Satz 8 in § 134 Abs. 1 SGB V zur
Einfuhrung erfolgsabhangiger Preisbestandteile fiir die
Vergiitung digitaler Gesundheitsanwendungen

Die bislang vereinbarten Vergitungsbetrage basieren auf umfangreichen
Verhandlungen zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und den
Herstellern der digitalen Gesundheitsanwendungen. Eine komplette Neuverhandlung
der Verglitungsbetrage ist daher nicht gerechtfertigt und nicht nachvollziehbar.
Zudem bilden die geltenden Verglitungsbetrage die Grundlage fiir die Finanzplanung
der Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen. Eine pl6tzliche Anderung der
Verglitungsbetrage wiirde hier zu Unsicherheit und im schlimmsten Fall
Arbeitsplatzverlust fiihren. Aus diesem Grund sollten erfolgsabhangige
Preisbestandteile weiterhin im Ermessensspielraum der Verhandlungspartner liegen.
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In § 134 Abs. 1 SGB V sollte daher der neuanzufiigende Satz 8 ersatzlos gestrichen
werden.

Zu Nummer 14 lit. b Anfiigung Absdtze 6 und 7 in § 134
zur Riickgabemoglichkeit fiir digitale
Gesundheitsanwendungen

Eine Riickgabemaoglichkeit nach zwei Wochen klammert die Wirklichkeit im Markt
digitaler Gesundheitsanwendungen vollkommen aus. Dort finden sich vielfach
unterschiedliche Anwendungsdauern und damit einhergehend ebenso
unterschiedliche Wirkverlaufe der Gesundheitsanwendungen. Entsprechend tritt eine
subjektiv wahrgenommene Verbesserung des Gesundheitszustands durch die
Patientin oder der Patient bisweilen nach Ablauf dieser Frist ein. Zudem steht die
Wirkkraft in starker Abhdngigkeit von der individuellen Therapieadhdrenz. Die Folge
sind zu erwartende friihzeitige und unbegriindete Therapieabbriiche, die letztlich dem
Wohle der Patientinnen und Patienten schaden. Die Probezeit von 14 Tagen stellt
Uberdies ein Risiko dar, dass Patienten/ Anwender eine DiGA als ,, Therapie auf Probe*
begreifen, nicht als arztlich angeordnete und wertvolle Therapie. Das aus dem Bereich
Online-Konsum bekannte Riickgaberecht sinngemaR auf medizinische digitale
Therapeutika zu libertragen, birgt die Gefahr der ,Komsumerisierung“ und
»Gamification“ der Medizin, setzt Digitale Therapeutika herab als Konsumartikel und
spiegelt nicht wider, dass der Verordnung eine sorgfaltige Prifung der Verordnung
durch den Behandelnden als auch eine Vereinbarung dazu mit dem/ der Patient/in
vorrausgegangen ist. Bei einigen DiGA tritt der Haupteffekt in den ersten zwei Wochen
ein, weshalb eine Probezeit nicht sachgerecht ist. Neben dem medizinischen Nutzen
sollte hier auch beachtet werden, dass DiGA Struktur- und Verfahrensverbesserungen
mit sich bringen und erméglichen

Weiterhin schafft dieser Passus auf Seiten der Hersteller digitaler
Gesundheitsanwendungen erhebliche Unsicherheiten und betriebswirtschaftliche
Risiken, die das Potenzial haben, einen jungen und volatilen Markt stark unter Druck zu
setzen und so den Erfolg des ,,Projektes DIGA“ als solchen erheblich zu gefdhrden. $134
Absatz 6 sollte daher ersatzlos gestrichen werden.

Die Formulierung sollte daher wie folgt angepasst werden:

In 134 SGB V werdenfolgende-Absitze 6 und-7 angefiigt:

(76) In den Festlequngen der Rahmenvereinbarung sind Regelungen iiber die Mafstibe
der Vereinbarung der Vergiitungsbetrdge und fiir die Festleqgung der tatsdichlichen
Herstellerpreise nach Uberlassung einer im Einzelfall erforderlichen technischen
Ausstattung fiir die Nutzung einer digitalen Gesundheitsanwendung im Rahmen einer
Leihe zu treffen.
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Zu Nummer 16 lit. ¢ Doppelbuchst. aa Anderung § 139e
Abs. 4 SGB V zur Erprobungsphase fiir digitale
Gesundheitsanwendungen

Die Erprobungsphase ist essenzieller Bestandteil und Innovationstreiber fiir den Markt
von DiGA. Der schleppende Start der digitalen Pflegeanwendungen hat gezeigt, dass
ein Verzicht auf die Erprobungsphase negative Auswirkungen auf die
Marktentwicklung und somit die Versorgungssituation der Patienten hat. Es kann
davon ausgegangen werden, dass bei Umsetzung des jetzigen Entwurfs kaum digitale
Anwendungen hoherer Risikoklasse den Weg in das DiGA-Verzeichnis finden wiirden,
da Investitionsaufwand und Risiko auf Herstellerseite sehr hoch wéren. Der mit der
Aufnahme der Risikoklasse IIb beabsichtige Effekt konnte entsprechend verpuffen.
Daher sollte in jedem Fall auch Anwendungen héherer Risikoklasse eine Zulassung auf
Erprobung erméglicht werden. Auch die in der Begriindung angebrachten Bedenken
bezlglich hoherer Risikopotenziale sind kein Grund fiir einen Ausschluss von der
Erprobungsphase. Diese werden im Rahmen der strengeren CE-Zertifizierung bereits
abgedeckt.

Nummer 16 lit. c Doppelbuchstabe aa sollte daher gestrichen werden:

§ Abs. 4 SGB.V wird wie folat aedndert:

“« o . . o @ g e
» ”

(P H “«
-

Zu Nummer 16 lit. c Doppelbuchst. cc Dreifachbuchst.
aaa Anderung § 139e Abs. 4 SGB V zur Sperrfrist fiir
Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen

Selbst nach einer Verlangerung des Priifzeitraums um weitere drei Monate ist es
vorstellbar, dass grundsatzlich seriose und qualitativ hochwertigen Antrage
zuriickgezogen werden miissen, da die bendtigten zusatzlichen Informationen nicht
innerhalb der Fristen bereitgestellt werden kénnen. Grund hierfir knnten unter
anderem Verzogerungen auf Seiten des BfArM oder hohere Gewalt sein. Aus diesem
Grund sollte die Sperrfrist von zwolf Monaten nicht automatisch bei einem
Antragsriickzug greifen. Stattdessen sollte es im pflichtgemafRen Ermessen des BfArM
liegen, ob ein Antragsriickzug zu einer Sperrfrist fiihrt oder nicht.

§ 139e Abs. 4 SGB V sollte daher wie folgt geandert werden:

Nach den Woértern ,,ablehnenden Bescheid
“werden die Woérter ,,oder der
Riicknahme des
Antrags durch den Hersteller” eingefiigt.
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Nach Nummer 16 wird folgende Einfiigung, Nummer
16a, zur Einfiihrung telemedizinischer Versorgung
gefordert:

Zu Buchstabe a:

Die Regelung flihrt den Anbieter ambulanter medizinischer Versorgungsleistungen der
Teletherapie, Telekooperation und Telemonitoring (TeleHealth) als zuldssigen
Vertragspartner in der Besonderen Versorgung ein. TeleHealth stellt einen wichtigen
Teil der Lésung fiir bestehende Versorgungsprobleme dar und ist ein unverzichtbares
Instrument fiir die Gestaltung einer nachhaltigen Gesundheitsversorgung. Ziel der
Regelung ist es, aktuelle und zukiinftige Versorgungsliicken zu schlieRen, indem
knappe arztliche Ressourcen optimal genutzt werden und ein TeleHealth-Angebot
zunachst selektivvertraglich etabliert wird. TeleHealth in diesem Sinne ist die
Bereitstellung ambulanter medizinischer Dienstleistungen in Diagnose und Therapie
uber raumliche Distanzen hinweg durch Teletherapie, Telekooperation und
Telemonitoring. TeleHealth ist eine Form der telemedizinischen Leistung im Sinne des
§ 370a Absatz 1 Satz 2.

Zu Buchstabe b:

TeleHealth-Anbieter (THA) sind privatrechtlich oder 6ffentlich-rechtlich organisierte
Unternehmen, beispielsweise in der Rechtsform der Gesellschaft mit beschrankter
Haftung (GmbH), Aktiengesellschaft (AG) oder der eingetragenen Genossenschaft, die
Arzte zur Erbringung von TeleHealth-Leistungen anstellen. Die gesetzlichen
Anforderungen an die Eintragung eines Arztes in das Arztregister sichern die arztliche
Kompetenz und das fir die TeleHealth-Versorgung erforderliche Qualifikations- und
Qualitatsniveau. Die Griinder eines Anbieters sind nicht beschrankt auf bestimmte
Leistungserbringer. Gesellschafter einer TeleHealth-Anbietergesellschaft kénnen, dem
Vorbild des Krankenhaustragers folgend, juristische Personen sein, auch aus anderen
EU-Mitgliedstaaten, EWR-Vertragsstaaten oder der Schweiz.

Mit der Etablierung eines TeleHealth-Anbieters im SGB V auf bundesrechtlicher Ebene
werden die landesrechtlichen Anforderungen an die Tatigkeit fur eine juristische
Person des Privatrechts in den Heilberufekammergesetzen bzw. Heilberufsgesetzen
Uberlagert. So wie die dortigen Anforderungen nicht fiir die in einem zugelassenen
Krankenhaus oder Medizinischen Versorgungszentrum angestellten Arzte gelten, sind
auch die telemedizinischen Leistungen der bei einem TeleHealth-Anbieter
beschéaftigten Arzte von diesen berufsrechtlichen Regelungen ausgenommen.

Ein Versorgungskonzept nach Absatz 4b ist als Managed Care Modell speziell auf die
Bediirfnisse typischer Patientengruppen ausgerichtet. Es deckt sowohl Routine- und
Notfallversorgung ab als auch spezifische Bediirfnisse von Kindern, Jugendlichen,
alteren Menschen und chronisch Erkrankten. Mit der vertraglichen Einbindung eines
TeleHealth-Anbieters als zusatzlicher Versorgungssaule wird diesem Bedarf Rechnung
getragen. Die charakteristische Patientenreise bei einem THA beginnt mit der
Erstkontaktaufnahme mit dem Versorgungssystem und umfasst verschiedene
Kontaktpunkte im Rahmen von Teletherapie, Telekooperation und Telemonitoring.
Dabei richten sich die Zugangswege zu den THA nach den individuellen Bedurfnissen
der Patienten. Ein THA kann auch als erste Anlaufstelle fiir eine Behandlung fungieren
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und durch eine Ersteinschdtzung den Versicherten den effizientesten Weg durch das
Gesundheitssystem aufzeigen.

Die Qualitat der Versorgung wird dadurch gewahrleistet, dass der TeleHealth-Anbieter
die Einhaltung der Anforderungen der Vereinbarung nach § 87 Absatz 2n fiir den
Abschluss des Vertrages nach Absatz 4b nachweist.

Einer Bereinigung des Behandlungsbedarfs nach MaRgabe von Absatz 6 bedarf es
nicht. Die Verlagerung des Behandlungsbedarfs aus der vertragsarztlichen Praxis in die
besondere Versorgung durch TeleHealth-Anbieter macht eine Bereinigung der
Gesamtverglitung nicht erforderlich. Der Ausgleich erfolgt tiber die Etablierung eines
Bundes-TeleHealth-Budgets, das durch Gesamtvergiitungszahlungen der
Krankenkasse an die Kassenarztliche Bundesvereinigung gespeist wird. Diese
Gesamtvergilitungszahlungen werden bei den Gesamtvergiitungszahlungen der
Krankenkassen an die Kassendrztlichen Vereinigungen bereinigt.

§ 140a SGB V sollte wie folgt gedndert werden:

In Absatz 3 Satz 1 wird nach Nummer 8 folgende Nummer 9 eingefligt:

b) Nach Absatz 4a wird folgender Absatz 4b eingefiigt:

Zu Nummer 22 lit b Anfligung Abs. 1c in §295 SGB V zur
Pflicht fiir eAB Funktion im PVS:

Die Verpflichtung kollidiert mit anderen durch die Industrie vorzunehmenden
Anpassungen. Ein Zeitraum von drei Monaten ist daher unrealistisch.
Dementsprechend fordern wir die Anderung der Frist von 3 auf 6 Monate.

Die an der vertragsdrztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte und Einrichtungen sind
verpflichtet, spétestens ab dem [Datum, 3 6 Monate nach Inkrafttreten des Gesetzes] die
Empfangsbereitschaft fiir elektronische Briefe in der vertragsdrztlichen Versorgung nach
§ 383, die die nach § 311 Absatz 6 Satz 1 festgelegten sicheren Verfahren nutzen,
sicherzustellen.
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Zu Nummer 24 lit. a Neufassung Nr. 8 in Abs. 1 § 311
SGB V zur Errichtung eines Kompetenzzentrums fiir
Interoperabilitat im Gesundheitswesen, sowie eines
vom Kompetenzzentrum eingesetzten
Expertengremiums

Entsprechend § 311 Abs. 1 Nr. 8 SGB V-E wird die ,,Errichtung eines
Kompetenzzentrums fiir Interoperabilitat im Gesundheitswesen, sowie ein vom
Kompetenzzentrum eingesetztes Expertengremium® beschlossen. Die Einrichtung und
Organisation des Kompetenzzentrums werden durch Rechtsverordnung des BMG
festgelegt. Die Beteiligung von Stakeholdern wie z. B. medizinischen Behandlern,
Industrie und anderen Interessensverbanden ist daher ungewiss. Da eine
entsprechende Beteiligung fiir eine entsprechende Kompetenz des Expertengremiums
zwingend erforderlich ist, sollte der Gesetzgeber festlegen, welche Gruppen in welcher
Personenzahl im Expertengremium vertreten sind und dies aus Griinden der
Normenklarheit nicht dem Ministerium tberlassen.

Zur Klarung der Kompetenzen und Aufgaben des KIG bedarf es einer detaillierteren
Beschreibung inkl. Abgrenzung zu Tatigkeiten, die in den freien Wettbewerb und eine
Marktteilnahme eingreifen. Sollten gesetzliche Festlegungen dazu heute deshalb nicht
moglich sein, weil alle Regelungen zur kiinftigen Digitalagentur als
Nachfolgeorganisation der gematik in einem gesonderten Gesetz erfolgen miissen, so
sind auch die entsprechenden Aufgaben einschlief3lich ihrer Kompetenzen, Aufgaben,
Strukturen etc. dort zu regeln.

Anderung zu § 312 Abs. 1 Satz 6 SGB V

Bis heute gibt es kein volldigitales, nutzerfreundliches Verfahren, tber die
Patientinnen ihr E-Rezept einldsen kénnen. Die bislang implementierten
Einloseoptionen errichten zu hohe Hiirden, um eine breite Nutzerakzeptanz zu
erhalten und das E-Rezept flachendeckend zum Erfolg zu fiihren.

Eine Einlésung liber die E-Rezept-App der gematik ist nur sehr wenigen Versicherten
moglich, da nur ein sehr geringer Teil der Versicherten liber die benétigte PIN zur NFC-
fahigen elektronischen Gesundheitskarte verfiigt. Auch fiir die im vorliegenden
Referentenentwurf verankerte Moglichkeit der Einlosung Uber die Apps der
gesetzlichen Krankenkassen, benétigt der Versicherte die mit seiner elektronischen
Gesundheitskarte verknipfte PIN. Der Einléseweg Uiber den Papierausdruck des E-
Rezept-Tokens hingegen wird von groRen Teilen der Arzteschaft abgelehnt. Die
nunmehr als zentraler Weg der Einlésung vorgesehene Option liber die eGK, welche
seit dem 01.07.2023 flachendeckend implementiert wird, ist auf die Einlésung in Vor-
Ort-Apotheken beschrankt und schlieBt Online-Apotheken von der Belieferung
entsprechend libermittelter E-Rezepte aus. Vor diesem Hintergrund fordert der Bitkom
die Implementierung eines niedrigschwelligen, volldigitalen Einl6sewegs, auch mittels
elektronischer Gesundheitskarte, der auch fir die Ubermittlung von elektronischen
Rezepten an Online-Apotheken geeignet ist.

Wir fordern folgende Anderungen:
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Die Gesellschaft fiir Telematik hat im Rahmen ihrer Aufgaben nach §311 Absatz 1
Nummer 1 bis zum 1--Bezember2621 die Mafnahmen-durchzufihren

die erforderlich sind, damit alle zugriffsberechtigten
Leistungserbringer, mittels der elektronischen
Gesundheitskarte sowie entsprechend den Zugriffsvoraussetzungen nach §361 Absatz 2
auf elektronische Verordnungen zugreifen kénnen,

Zu Nummer 28 Einfiigung § 318a SGB V zur Einrichtung
eines Digitalbeirats der Gesellschaft fiir Telematik

Die Besetzung des Digitalbeirats sollte gesetzlich normiert werden, d. h. im Gesetz
festgelegt werden, welche Stakeholder in welcher Personenzahl im Digitalbeirat
vertreten sind, um aus Griinden der Normenklarheit der gematik eine rechtlich
verbindliche Vorgabe zu geben.

Sollten gesetzliche Festlegungen dazu heute deshalb nicht moglich sein, weil alle
Regelungen zur kiinftigen Digitalagentur als Nachfolgeorganisation der gematik in
einem gesonderten Gesetz erfolgen miissen, so sind auch die entsprechenden
Aufgaben einschlieBlich ihrer Kompetenzen, Aufgaben, Strukturen etc. dort zu regeln.

Zu Nummer 40 lit. b Neufassung Abs. 2 Doppelbuchst.
aaNr.1e)undp)in § 342 SGBV

Anderung der Dauer der Zugriffsberechtigung, da eine Giiltigkeitsdauer eines
Behandlungsscheines analoger Zeitraum versorgungsprozessual sinnvoll ware:

durch eine entsprechende technische Voreinstellung die Dauer der Zugriffsberechtigung
durch zugriffsberechtigte Leistungserbringer standardmdpfig auf eine-Woche
beschrdnkt ist.

Zusatzlich sollte es den Versicherten oder durch sie befugten Vertreterinnen und
Vertretern spatestens ab dem 1. Juli 2025 ermdglicht werden, Daten, die in der ePA
gespeichert sind, iber ein Patientenportal den Leistungserbringern zur Verfligung zu
stellen.

AuRerdem ist es nach der im RefE vorgesehenen Neufassung von p) nicht moglich,
dass ein befugter Vertreter die Daten der alten ePA bei einem Wechsel in die neue
Ubertragt.

Wir schlagen daher folgende Anderung der Neufassung vor:

p) durch die Versicherten befugte Vertreter die Rechte gemdf$ Buch-stabe b, c, g, f, m wnd
A, wahrnehmen kbnnen;

Zu Nummer 40 lit. c Einfiigung Abs. 2a, 2b und 2c § 342
SGB V zur Implementierung des elektronischen
Impfpasses in der elektronischen Patientenakte

Der Referentenentwurf sieht eine Verpflichtung der Krankenkassen vor, die
Verarbeitung der medizinischen Informationsobjekte nach § 341 Absatz 2 Nummer 2
bis 5, darunter auch die elektronische Impfdokumentation, in der ePA sicherzustellen,

18



Stellungnahme zum Referentenentwurf eines Digital-Gesetzes

sobald diese Interoperabilitdtsanforderungen nach § 355 erfiillen. Jedoch wird im RefE
davon abgesehen, klare Umsetzungs- und Zeitvorgaben zu definieren.

Ein gut strukturierter elektronischer Impfpass (elmpfpass) hat das Potenzial, etwa
durch Impferinnerungen Impfquoten zu erhéhen und damit zur Pravention von
Krankheiten beizutragen. Aus Sicht des Bitkom sollten konkretere Vorgaben zur
Nutzung der elektronischen Impfdokumentation zum Impfen formuliert werden, etwa
zur Information und Motivation der Versicherten zur Nutzung des eimpfpasses. Aktuell
geht der Entwurf lediglich von einer Dokumentation im eigentlichen Sinne aus. Durch
ein versichertenbezogenes Einladungsmanagement aus der elektronischen
Patientenakte lieBen sich Impfliicken schneller identifizieren und schlieBen.

Aus diesem Grund fordern wir folgende Erganzung zur Neufassung nach § 342 Abs. 2a
Nr.2:

Zu den Nummern 44, 45, 46 Neufassungen der §§ 347,
348, 349 SGB V zur Ubertragung von Patientendaten
durch Leistungserbringer in die elektr. Patientenakte

Entsprechend §§ 347 Abs. 1 und 348 Abs. 1 SGB V miissen Leistungserbringer sowie
entsprechend § 349 Abs. 2 SGB V-E weitere Leistungserbringer Versichertendaten in
die ePA iibermitteln und dort speichern, sofern der Versicherte keinen Widerspruch
einlegte.

Hier fehlt die Pflicht der Kassen, einen durch Versicherte eingelegten Widerspruch an
die Leistungserbringer zu Gibermitteln. Aufgrund der Differenziertheit des
Widerspruchs kann eine Patientenakte existieren, jedoch sollen ggf. keine weiteren
Daten in die Patientenakte eingefligt werden oder auch nur keine Daten eines
speziellen Behandlers.

Entweder Gbermitteln die Kassen einen Widerspruch mit dem Stammdatenabgleich
beim Einlesen der Versichertenkarte oder der Leistungserbringer muss die versicherte
Person vor jeder Ubermittlung fragen, ob ein Widerspruch des Versicherten vorliegt.

Wir weisen zudem darauf hin, dass die Regelung entsprechend § 347 Abs. 3 Satz 3 und
4, "Die Leistungserbringer haben nachpriifbar in ihrer Behandlungsdokumentation zu
protokollieren, dass der Versicherte seine Einwilligung erteilt hat. Die an der
vertragsdrztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer haben die Versicherten
liber den Anspruch nach Satz 1 zu informieren®, administrative Aufwande erzeugt. Wir
weisen zudem darauf hin, dass dies nicht die Aufgabe der Arzte, sondern der Kassen
und Aktenanbieter ist.
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Zu Nummer 53 lit. b Neufassung Abs. 1 in § 355 SGB V
zu KBV Benehmensherstellung bei Interoperabilitat von
ePA Inhalten

Ein Einvernehmen mit der umsetzenden Industrie zur Gewahrleistung funktionabler
Abldufe und Berticksichtigung vorhandener Strukturen und Prozesse ist dringend
geboten und hilft kiinftig unzureichende oder fehlerhafte Vorgaben auszuschlief3en.
Aus diesem Grund fordern wir folgende Anderung der Neufassung:

Die Kassendrztliche Bundesvereinigung trifft fiir die Inhalte sowie fiir die Fortschreibung
der Inhalte der elektronischen Patientenakte nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 die
notwendigen Festlegungen und Vorgaben fiir deren Einsatz und Verwendung, um deren
semantische und syntaktische Interoperabilitdt zu gewdbhrleisten, im Benehmen mit 1.
der Gesellschaft fiir Telematik, 2. dem Bundesministerium fiir Gesundheit, dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen, der Kassenzahndirztlichen Bundesvereinigung,
der Bundesdrztekammer, der Bundeszahndrztekammer, der Deutschen
Krankenhausgesellschaft sowie der fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen
gebildeten mafSgeblichen Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundesebene, 3. den

mafSgeblichen, fachlich betroffenen medizinischen Fachgesellschaften, 4. der

Wahrnehmung der Interessen der Forschung im Gesundheitswesen mafSgeblichen
Bundesverbdnden, 8. dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, 9. dem
Verband der privaten Krankenversicherung sowie im Einvernehmen mit dem
Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen

Fiir die Kassendrztliche
Bundesvereinigung entscheidet der Vorstand liber die Festlequngen nach Satz 1. Fiir die
Anpassung der informationstechnischen Systeme an die Festlequngen nach diesem
Absatz stellt die Kassendrztliche Bundesvereinigung den Herstellern
informationstechnischer Systeme und den Krankenkassen Darstellungen zur
Visualisierung der Informationsobjekte zur Verfiigung. Die Darstellungen sind ebenfalls
auf der Plattform im Sinne des § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 zu verdffentlichen.

Zu Nummer 56 lit. b Einfiigung Abs. 1a in § 358 SGB V
zur elektronischen Patientenkurzakte

Mit § 358 Abs. 1a SGB V-E wird eine ,Patientenkurzakte® eingefiihrt, ohne dass diese
definiert wird.

Auch in der Empfehlung (EU) 2019/243 der Europaischen Kommission vom 6. Februar
2019 werden Kurzakten nur erwahnt, ein Hinweis darauf ware jedoch wiinschenswert.
Insbesondere, da in der Empfehlung darauf hingewiesen wird, dass diese
Patientenkurzakten gemaR den Bestimmungen der vom Netz fiir elektronische
Gesundheitsdienste am 21. November 2016 angenommenen , Leitlinie fiir den
grenziiberschreitenden elektronischen Austausch von Gesundheitsdaten im Rahmen
der Richtlinie 2011/24/EU Release 2 strukturiert sein mussen.

20



Stellungnahme zum Referentenentwurf eines Digital-Gesetzes

Zu Nummer 56 lit. h Anderung Abs. 8 Doppelbuchstabe
aa des §358 SGBV

Der Verbleib des eMP auf der eGK muss insbesondere fiir Patienten, die tiber den eMP
hinaus keine ePA wiinschen, beibehalten werden. Damit entsteht nicht ein weiterer
Anreiz, sich zu einem spateren Zeitpunkt doch fiir eine ePA zu entscheiden, sondern
der Nutzen fiir die AMTS bleibt bestehen. Wir fordern deshalb folgende zusatzliche
Erganzung:

Der elektronische Medikationsplan wird ab der Zurverftigungstellung der elektronischen
Patientenakte gemdfS § 342 Absatz 2 Satz 1 nicht mehr auf der elektronischen
Gesundbheitskarte, sondern in der elektronischen Patientenakte gespeichert und
aktualisiert.

Zu Nummer 58 lit. h Einfligung Abs. 16 in § 360 SGB V
zur Ubermittlung des E-Rezept Tokens

Die Moglichkeit, Zugangsdaten zu elektronischen Verordnungen auch auBerhalb der
Telematikinfrastruktur zu Gibermitteln, wird begrii3t. Dies kann ein Grundstein fiir eine
Einbeziehung digitaler Losungen und Dienstleister in die E-Rezept-Infrastruktur sein
und damit einen wichtigen Beitrag zur Starkung der Gesundheitsversorgung leisten.
Gleichzeitig kann eine solche Méglichkeit dazu beitragen, den starren Numerus
Clausus der Zugriffsberechtigten in § 361 Abs. 1 SGB V und den damit verbundenen
Ausschluss innovativer Leistungsangebote auszugleichen (vgl. insofern S. 7 f. der
Bitkom-Stellungnahme zum Krankenhauspflegeentlastungsgesetz vom 18. August
2022).

Von diesem Ausschluss sind derzeit insbesondere Anbieter betroffen, deren
Softwarelésungen Arztinnen und Arzte oder Apotheken bei ihrer Arbeit mit dem E-
Rezept unterstiitzen, die Dienstleistungen im Zusammenhang mit dem Online-Handel
mit Arzneimitteln erbringen oder die im Auftrag von berechtigten Leistungserbringern
Mehrwertanwendungen anbieten. Nach aktueller Rechtslage haben so bspw. Online-
Marktplatze fiir Apotheken sowie Patientenportale (fiir Telemedizin,
Terminvereinbarung etc.) derzeit keinen unmittelbaren Zugriff auf das E-Rezept,
obwohl in Deutschland eine weit zweistellige Millionenzahl von Versicherten bereits
solche Anwendungen auf3erhalb der Telematikinfrastruktur nutzen.

Auch der aktuelle Entwurf des Digital-Gesetzes sorgt nicht fiir eine ausreichende
Einbeziehung solcher Dienstleister und Anwendungen in die E-Rezept-Infrastruktur.
Die Chancen der Digitalisierung diirfen nicht durch unklare Regelungen oder gar
Dienstleistungsverbote vergeben werden. Die vorgeschlagene Neuregelung unter

§ 360 Abs. 16 SGB V ist nicht dazu geeignet, das betrachtliche Innovationspotential von
E-Health-Dienstleistungen zu heben und die Versorgung der Versicherten nachhaltig
durch entsprechende digitale Losungen zu verbessern.

Die Schliisselpunkte fiir diese Bewertung sind:

Grundsdtzliches Verbot in neuem Abs. 16 Satz 1: Der Entwurf sieht ein
grundsétzliches Verbot von IT-Systemen vor, die die Ubermittlung von E-
Rezepten und elektronischen Zugangsdaten hierzu (E-Rezept-Token) auRerhalb
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der Telematikinfrastruktur ermdglichen. Ein solches Verbot birgt erhebliche
Nachteile fiir die digitale Versorgung der Versicherten und stellt einen schweren
Eingriff in die Dienstleistungsfreiheit dar und ist auch europa- und
verfassungsrechtlich sehr bedenklich. Insbesondere liefert der Entwurf keine
nachvollziehbare Begriindung fiir ein solches Verbot. Der Verweis auf die
Sensibilitat der E-Rezept-Daten allein kann ein Verbot jedenfalls nicht
rechtfertigen, da Anbieter dieser Sensibilitat mit entsprechenden Vorkehrungen
zu Datenschutz und Datensicherheit begegnen kénnen.

Wenn der Gesetzgeber trotz dieser Bedenken an einem grundsatzlichen Verbot
festhalten will, ist eine rechtsklare Offnungsklausel fiir digitale Lésungen umso
wichtiger (siehe zugleich zum derzeitigen Entwurf fiir Satze 2 ff.) Wir weisen
darauf hin, dass Dienstleister im Sinne einer Zertifizierung ohnehin den
Konformitatsstandard fiir Vertraulichkeit vorhalten missen und damit ein
Abfluss von Gesundheitsdaten hinreichend genug ausgeschlossen werden kann.
Gleiches gilt fiir die Nutzung zu Zwecken, die nicht legitimiert sind. Jedenfalls
sollte in Satz 1 klargestellt werden, dass Ausnahmen vom Verbot durch bzw.
aufgrund eines Gesetzes maglich sind.

Ubermittlung des Tokens zwischen Dienstleistern: Die in Satz 2 des Entwurfs
vorgeschlagene Ausnahme zur Ubermittlung des Tokens auBerhalb der Tl ist
nicht hinreichend klar formuliert. Dienstleister und deren digitale Angebote
bendtigen einen rechtssicheren Raum fiir die Token-Ubermittlung, was auch im
Interesse der Versicherten liegt.

Zun3chst ist zu begriiRen, dass der Entwurf eine Ubermittlung des Tokens aus der
Tl durch die Arztin oder den Arzt direkt an die Versicherten vorsieht. Damit
erhalten die Versicherten grundsatzlich die Hoheit (iber ihre im Token
gespeicherten Daten und es liegt in der Hand des Versicherten zu entscheiden, an
wen diese weitergeleitet werden sollen. Ein Anwendungsbeispiel ist der Scan des
Tokens per App in der Praxis.

Zugleich sieht der Wortlaut als einzigen Zweck fir die Ubermittlung des Tokens
auBerhalb der Tl aber eine , direkte Weiterleitung“ des Tokens an die Apotheke vor.
Dies eroffnet Raum fiir eine etwaige Fehldeutung, dass die Versicherten ihren
Token ausschlieBlich fiir diesen Zweck verwenden dirfen. Eine Nutzung des
Tokens im Rahmen anderer Dienstleistungen bliebe damit ausgeschlossen, was
aus den oben dargestellten Griinden unverhaltnismaRBig ware. Daher sollte im
Wortlaut und in der Begriindung dargestellt werden, dass die Versicherten ganz
im Sinne der Patientenwabhlfreiheit den Token auch an andere Dienstleister
weiterleiten dirfen — z.B. um sich vorab Uber die verschriebenen Medikamente zu
informieren oder zu prifen, in welcher Apotheke das Medikament sofort
verfligbar ist.

Zuweisung von Rezepten zwischen Arzten und Apotheken in der Heimversorgung:
Laut §12 a Apothekengesetz sind Heime dazu verpflichtet zur Versorgung der
Heimbewohner mit Arzneimitteln und apothekenpflichtigen Medizinprodukten
einen Vertrag mit einer heimversorgenden Apotheke zu schlieRen. Arzte
erstellen die daflr benétigten Rezepte und nehmen somit zwingend an der
Heimversorgung teil. Dennoch ist es Arzten auch im Zuge der Heimversorgung
untersagt, erstellte E Rezepte direkt der heimversorgenden Apotheke
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zuzuweisen, siehe § 11 ApoG. Eine Ausnahme vom Zuweisungsverbot ist dort nur
definiert fir Zytostatikarezepturen und Hamophiliepraparate siehe §11 (2), (2a)
und (3) ApoG.

Wiinschenswert ware es, wenn auch in dieser speziell vertraglich geregelten
Situation eine Token Ubermittlung zwischen Arzt und heimversorgender
Apotheke erlaubt ware. Beide Akteure haben bereits jetzt einen Zugang zur Tl,
eine Ubermittlung via KIM wire Datenschutztechnisch also nicht zu
beanstanden. Heime sind in den meisten Fallen noch nicht an die Tl angebunden.
Wenn ein Arzt die erstellten E Rezepte also zundchst dem Heim zuweisen muss,
welches dann die Weiterleitung an die Apotheke libernehmen muss, kostet
dieses Zeit, ist nicht nutzerfreundlich und kann Datenschutztechnisch
schwieriger sein, da eine Weiterleitung via KIM in den meisten Fallen nicht
moglich ist.

Bevorzugungsverbot fiir einzelne Apotheken: Digitale Dienstleister haben kein
Interesse, einzelne Apotheken oder Gruppen zu bevorzugen. Gleichwohl wird das
Verhaltnis zwischen Dienstleistern und Apotheken in aller Regel durch einen
entsprechenden Vertrag geregelt. Es sollte entsprechend klargestellt werden,
dass nur nicht gerechtfertigte Ungleichbehandlungen von Apotheken unzuldssig
sind. Es bewirkt keine Bevorzugung und ist angemessen, eine Dienstleistung auf
Basis von einem entsprechenden Vertrag mit dem Vertragspartner zu erbringen
- insbesondere, wenn grundsatzlich alle Apotheken Zugang zu einem solchen
Vertrag haben. Dies sollte auch in der Begriindung klargestellt werden.

Verweis auf Verbote nach §§ 31 Absatz 1 Séitze 5 bis 7 SGB V, 11 Abs. 1 und 1a
ApoG: Der Verweis ist nicht rechtsklar ausgestaltet. Es sollte klargestellt werden,
dass in der Ubermittlung, Weiterleitung und anschlieBenden Verwendung des
Tokens im Rahmen des neuen Abs. 16 kein VerstoRR gegen die Verbote liegt.

Interoperabilitit: Der Entwurf sollte in § 360 Abs. 16 SGB V oder andernorts im
SGB V gesetzlich klarstellen, dass das neue Kompetenzzentrum fiir
Interoperabilitdt im Gesundheitswesen Umsetzungsdetails zu § 360 Abs. 16 SGB
V regeln kann, einschlieBlich verpflichtender Vorgaben fiir die bestehende
Arztpraxissoftware und deren Schnittstellen zum Token sowie den
umzusetzenden IT-MaRnahmen, so dass eine Nutzung des Tokens durch alle
Dienstleister mit angemessen sicherer IT praktikabel moglich ist. Dabei sollten
die erforderlichen IT-MalRnahmen durch das Kompetenzzentrum
mafgeschneidert fiir die Tokeniibermittlung bestimmt werden und nicht
allgemeinen Richtlinien entnommen werden. Hierbei kdnnen auch
Umsetzungsdetails zur Einwilligung durch die Versicherten geregelt werden.

Vor diesem Hintergrund sollte § 360 Abs. 16 SGB V wie folgt angepasst werden:

Die Bereitstellung und der Betrieb von informationstechnischen Systemen, die die
Ubermittlung von elektronischen Verordnungen oder elektronischen Zugangsdaten
zu elektronischen Verordnungen aufSerhalb der Telematikinfrastruktur
erméglichen, sind untersagt

. Abweichend von Satz 1 diirfen Anbieter
informationstechnische Systeme bereitstellen und betreiben, mit denen
elektronische Zugangsdaten zu elektronischen Verordnungen mit Zustimmung der
Versicherten an die Versicherten oder an einen durch die Versicherten bestimmten
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Dritten zur Weiterleitung an eine Apotheke zur Einlosung der Verordnung ohne
Nutzung der Telematikinfrastruktur libermittelt werden, wenn dabei der Stand der

Technik 38 den Richtlinien-des-Bund tes fiir Sicherheit-in-d

Infermationstechnik-und-dem-Sicherheitsniveau;Substantiell“eingehalten wird.
Es diirfen keine Apotheken oder Gruppen von Apotheken ohne sachliche

Rechtfertigung unterschiedlich behandelt werden. Die Verbote gemdf § 31 Absatz
1 Sdtze 5 bis 7 sowie § 11 Absdtze 1 und 1a des Apothekengesetzes sind zu
beachten

.Absatz 2 Satz 5
bleibt unbertihrt.

Zu Nummer 59 Erlauterung zu § 361b zum Zugriff auf
arztliche Verordnungen digitaler
Gesundheitsanwendungen in der
Telematikinfrastruktur

Der momentane Rezepteinlosungsprozess fiir digitale Gesundheitsanwendungen ist
ein groRRes Problem im Versorgungsalltag. Aufgrund des komplizierten Prozesses
resultieren viele drztlich ausgestellten Rezepte nicht in einer tatsachlichen DiGA-
Nutzung durch die Patienten.

Vor diesem Hintergrund ist es zu begriilen, dass die Krankenkassen auf den E-Rezept-
Fachdienst zugreifen kdnnen sollen, um den Prozess zu digitalisieren.

Um bereits jetzt fiir mehr Klarheit zu sorgen, sollte der angestrebte Prozess in den
Erlauterungen zum RefE skizziert werden. Wiinschenswert ware dabei, dass
ausgestellte E-Rezepte fiir digitale Gesundheitsanwendungen automatisch an die
Krankenkassen ubermittelt werden, ohne dass die Patientinnen und Patienten wie
bislang aktiv werden missen.

AuBerdem muss das Datum in Abs. 3 wie folgt angepasst werden, da das eRezept ab
dem 1. Januar 2024 verpflichtend ist:

Die Krankenkassen miissen ihre jeweiligen Versicherten bis zum 1-Mérz20624
uber die Einzelheiten der vertragsdrztlichen elektronischen
Verordnungen barrierefrei informieren. |[...]

Zu Nummer 62 Neufassung § 366 Abs. 1Satz 3 SGB V
zur Fortschreibung der Vereinbarung

Die Auswahlmoglichkeit eines genutzten technischen Verfahrens schlieBt eine
zwangslaufige Wahl (miissen) aus. Deshalb muss ,missen” durch ,kdnnen* ersetzt
werden:

Bei der Fortschreibung der Vereinbarung ist vorzusehen, dass fiir die Durchfiihrung von

Videosprechstunden ergdnzend zu von Dritten angebotenen technischen Verfahren zu

Videosprechstunden auch Dienste der Telematikinfrastruktur genutzt werden watissen
, sobald diese zur Verfiigung stehen.
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Zu Nummer 67 lit. ¢, d, f und h Neufassung Abs. 2, 3, 5
und 7 des § 373 SGB V zur Einfiihrung eines
Konformitatsbewertungsverfahren des
Kompetenzzentrums fiir Interoperabilitat im
Gesundheitswesen

Mit der Neufassung von § 373 Abs. 3 und 7 soll das Kompetenzzentrum bei der
Gesellschaft fiir Telematik nach unserer Lesart u. a. sowohl Standards spezifizieren als
auch die Konformitat der entsprechenden Systeme gegen Gebiihr bewerten. Dazu trat
die Gesellschaft fiir Telematik in der Vergangenheit auch als Wettbewerber auf. Aus
unserer Sicht ist das nicht miteinander vereinbar.

Mit § 373 Abs. 5 SGB V fiihrt das BMG ein Konformitatsbewertungsverfahren des
Kompetenzzentrums fir Interoperabilitat im Gesundheitswesen ein, wobei die
Deutsche Krankenhausgesellschaft im Einvernehmen mit dem Kompetenzzentrum
festlegt, welche Subsysteme eines informationstechnischen Systems im Krankenhaus
die Schnittstellen integrieren und somit das Konformitdtsbewertungsverfahren
durchlaufen missen.

Das Konformitatsbewertungsverfahren legt dabei ausschliefRlich das
Kompetenzzentrum fest. Hierbei ist festzuhalten, dass ohne Einbeziehung von
Vertreterinnen und Vertretern von Herstellern von IT-Systemen aus dem
Gesundheitswesen damit zu rechnen ist, dass

Die Vorgaben zur Bewertung der Schnittstellen ohne das technische Fachwissen
vorgenommen werden.

Unrealistische Vorgaben zu erheblichen Aufwanden bei Herstellen fiihren
kénnen, was

zu hoheren Kosten fiir die Bereitstellung der informationstechnischen Systeme
fihrt, welche zwangsldufig die Hersteller an die Leistungserbringer weitergeben

mussen.

Aufgrund der zeitlichen Perspektive ist damit zu rechnen, dass zeitnahe
Umsetzungen teilweise nicht moéglich sein konnten. Fiir einen rechtssicheren
Betrieb miissten diese Systeme dann abgeschaltet werden was natiirlich zu
Einschrankungen bei der Patientenversorgung fiihren wird.

Daher sollte sowohl die Definition der Schnittstellen als auch das
Konformitdtsbewertungsverfahren im Einvernehmen mit Vertreterinnen und
Vertretern der Hersteller von informationstechnischen Systemen fiir das
Gesundheitswesen festgelegt werden.

Sollten gesetzliche Festlegungen dazu heute deshalb nicht moéglich sein, weil alle
Regelungen zur kiinftigen Digitalagentur als Nachfolgeorganisation der gematik in
einem gesonderten Gesetz erfolgen miissen, so sind auch die entsprechenden
Aufgaben einschlieRlich ihrer Kompetenzen, Aufgaben, Strukturen etc. dort zu regeln.
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Zu Nummer 73 lit. ¢ Anfiigung Nr. 5 in § 384 SGB V zur
Definition von Cloud-Computing

Die Definition von Cloud-Computing im vorliegenden RefE DigiG weicht von der im
NIS2UmsuCG-E ab:

Im Entwurf eines Gesetzes zur Umsetzung von EU NIS2 und Starkung der
Cybersicherheit (NIS2UmsuCG) findet sich in § 2 Abs. 1 Ziff. 2 BSIG-E:

»Cloud Computing-Dienst“ ein digitaler Dienst, der auf Abruf die Verwaltung und den
umfassenden Fernzugang zu einem skalierbaren und elastischen Pool gemeinsam
nutzbarer Rechenressourcen ermdglicht, auch wenn diese Ressourcen auf mehrere
Standorte verteilt sind

In § 384 Nr. 5 SGB V findet sich:

Cloud-Computing die dynamische Bereitstellung von IT-Ressourcen, bei der auf das
Internet als Netzwerk zurtickgegriffen wird, um Rechenkapazitdten in Form von IT-
Services wie Speicherplatz, Software oder Rechenleistung von rechtlich eigenstdndigen
natiirlichen oder juristischen Personen zu beziehen

Eine einheitliche gesetzliche Definition ist wiinschenswert.

Zu Nummer 75 Neufassung § 385 zur Einrichtung und
Organisation eines Kompetenzzentrums fiir
Interoperabilitat bei der der Gesellschaft fiir Telematik

Wir empfehlen, dass die Regelung im Rahmen des Gesetzes zur Griindung der
Digitalagentur eingebracht wird. Das entsprechende Gesetz, sollte schnellstméglich
auf den Weg gebracht werden.

In der aktuellen Formulierung des RefE enthalt § 385 Abs. 1 SGB V eine
Verordnungsermachtigung fiir das BMG, ohne Zustimmung des Bundesrates die
Einrichtung und Organisation eines bei der Gesellschaft fiir Telematik unterhaltenen
Kompetenzzentrums durch Rechtsverordnung festzulegen.

Wir pladieren hingegen dafiir, die strukturellen Details im Rahmen eines formellen
Gesetzgebungsverfahrens zu bestimmen.

Wiahrend die Aufgaben in § 385 Abs. 1 SGB V zumindest sehr grob beschrieben
werden, wird die personelle Besetzung des Kompetenzzentrums vollstandig im
ungewissen gelassen. Analog zu den Ausfiihrungen zu § 311 SGB V hinsichtlich des
Expertengremiums ist auch hier zu fordern, dass die Anzahl der Personen wie auch die
zu beteiligenden Stakeholderverbande abschlieRend festgelegt werden. Der Bitkom
gehort hier zu den einzubeziehenden Verbanden. Gerade in Anbetracht der Tatsache,
dass zu den Aufgaben des Kompetenzzentrums insbesondere auch diverse technische
Spezifikationen, Standardisierungen usw. gehoren, ist zu fordern, dass die
Fachexpertise von Herstellern von IT-Systemen im Gesundheitswesen, die sich seit
Jahrzehnten mit entsprechenden Themen beschaftigen und z. T. auch in
internationalen Gremien zur Standardisierung im Gesundheitswesen beteiligen,
einbezogen werden missen.
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In § 385 Abs. 1 SGB V ist daher festzuhalten, dass die europdischen Vorgaben
hinsichtlich Standardisierung, Schnittstellen usw., d. h. die Vorgaben des europdischen
Gesetzgebers sowie der EU-Kommission, zwingend einzuhalten und umzusetzen sind.
In der Vergangenheit zeigte sich, dass dies haufig nicht oder nur unzureichend
erfolgte. Fir eine grenzliberschreitende Versorgung ist es aber wichtig, dass in
Deutschland eingesetzte Systeme mit den in anderen EU-Landern eingesetzten
Systemen agieren kénnen.

Trotz Kompetenzzentrum soll dem BMG zugestanden werden, durch
Rechtsverordnung weitere Informationsobjekte und sonstige Daten fiir die ePA
festzulegen. Wir pladieren dafiir, dass eine Stelle fiir die Interoperabilitat zustandig ist,
um eben die gewiinschte Einheitlichkeit zu gewahrleisten.

Zu Nummer 76 Einfiigung § 386 zum Recht auf
Interoperabilitat

Auch hier sollte die gesetzliche Bestimmung die Vorgabe enthalten, dass die
europdischen Vorgaben hinsichtlich Standardisierung, Schnittstellen usw., d. h. die
Vorgaben des europadischen Gesetzgebers sowie der EU-Kommission, zwingend
einzuhalten und umzusetzen sind.

In der Vergangenheit zeigte sich, dass dies haufig nicht oder nur unzureichend
erfolgte. Fr eine grenziiberschreitende Versorgung ist es aber maRgeblich, dass in
Deutschland eingesetzte Systeme mit den in anderen EU-Landern eingesetzten
Systemen agieren kdnnen, da Interoperabilitdt weiteres Innovationspotential von
digitalen Losungen freisetzt.

Es ist zudem nicht klar, gegenliber wem Patienten ein Recht auf Interoperabilitat
haben. Eine Prazisierung ist hier dringend erforderlich.

Zu Nummer 76 Einfiigung § 387 zur
Konformitatsbewertung

Wir fordern eine Klarstellung im Sinne einer Vermeidung von Doppelaufwand, der
weder sinnvoll noch wirtschaftlich leistbar ist. Dafiir sollte Abs. 4 wie folgt erganzt
werden:

Die Giiltigkeitsdauer des Zertifikates liber die Einhaltung der
Interoperabilititsanforderungen soll drei Jahre nicht iiberschreiten. Das Zertifikat ist
zuriickzunehmen, wenn nachtrdglich bekannt wird, dass die Voraussetzungen zur
Erteilung nicht vorgelegen haben; es ist zu widerrufen, wenn die Voraussetzungen nicht
mehr gegeben sind.

Zu Nummer 76 Einfligung § 388 SGB V zum
Inverkehrbringen eines informationstechnischen
Systems

IT-Systeme diirfen ab dem 1 Januar 2025 nur Inverkehr gebracht werden, wenn die
Konformitat mit den Vorgaben des Kompetenzzentrums festgestellt wurde. Lediglich
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ausschlielRlich zu Forschungszwecken eingesetzte Informationssysteme sind hiervon
ausgenommen.

Entsprechend Art. 2 Ziff. 28 Verordnung (EU) 2017/745 bezeichnet , Inverkehrbringen*
die erstmalige Bereitstellung eines Produkts, mit Ausnahme von Priifprodukten, auf
dem Unionsmarkt;

Somit gilt die Vorgabe nicht fiir Produkte, die bereits auf dem Gesundheitsmarkt
bereitgestellt wurden. Zur Rechtssicherheit konnte der Gesetzgeber hier dies noch
klarend einfiigen.

Auflerdem Bedarf es in Abs. 1 Satz 2 einer Klarstellung hinsichtlich ,wesentlicher
Anderungen” bei Fallen mit BuBgeldrelevanz.

Um die SGB V Relevanz klarzustellen, wiirden wir weiterhin folgende Einfligung in Abs.
1 begriiBen:

Ein Inverkehrbringen eines informationstechnischen Systems ,dasim
Gesundheitswesen zur Verarbeitung von personenbezogenen Gesundheitsdaten
angewendet werden soll und fiir das verbindliche Festlequngen nach § 385 Absatz 1 Satz
3 gelten, darf ab dem 1. Januar 2025 nur erfolgen, wenn [...] Die Pflichten nach Satz 1
entstehen bei wesentlichen Anderungen an Bestandssystemen, die deren
Interoperabilitit betreffen kénnten, erneut.

Hinsichtlich Abs. 2 wiirden wir folgende Klarstellung begriiRen:

Von den Pflichten nach Absatz 1 sind informationstechnische Systeme
ausgenommen, die im Rahmen der Forschung zu gemeinniitzigen Zwecken oder durch
Jjuristische Personen des Offentlichen Rechts in Erfiillung eines gesetzlichen Auftrags
entwickelt werden. Von einer Verfolgung eines gemeinntitzigen Zwecks ist auszugehen,
wenn die Voraussetzungen des § 52 Absatz 1 der Abgabenordnung erfiillt sind.

Zu Nummer 78 Einfligung § 390 SGB V zur Cloud-
Nutzung

Grundsatzlich ist zu begriiRen, dass das BMG die Nutzung von Cloud-Computing fiir
Leistungserbringer und Leistungstrager mit dem den neu eingefligten §390 des
Flinften Buches Sozialgesetzbuch erleichtern will, da die Nutzung von Dienstleistern
fir Cloud-Computing die Sicherheit der Daten erheblich erhdhen kann. Insbesondere
bei Leistungserbringern, welche landesrechtlichen Regelungen unterliegen, wie z.B.
Krankenhduser oder Rettungsdienste, wird durch die z.T. schon jahrzehntealte
bestehenden landesrechtlichen Regelungen die Nutzung von Cloud-Computing
erschwert, z.T. sogar verhindert. Hier ist zu hoffen, dass die Landesgesetzgeber dem
innovativen VorstoR des BMG folgen, d.h. Uiberalterte Landesregelungen auf die
heutige Zeit anpassen und Leistungserbringern eine zeitgemaRe Nutzung digitaler
Méglichkeiten gestatten.

§ 390 SGB V Abs. 1 erlaubt die Cloud-Nutzung fir Leistungserbringer fiir die
Verarbeitung von Sozialdaten.

Nach § 67 Abs. 2 SGB X sind Sozialdaten personenbezogene Daten, ,die von einer
in § 35 des Ersten Buches genannten Stelle im Hinblick auf ihre Aufgaben nach
diesem Gesetzbuch verarbeitet werden®. in § 35 SGB | werden ausschlielich
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Leistungstrager genannt. Leistungserbringer verarbeiten somit niemals
Sozialdaten, auf3er sie arbeiten als Auftragsverarbeiter fiir eine der in § 35 SGB |
genannten Stelle.

Die Verarbeitung von Patientendaten im stationaren Bereich wird vom
Landesgesetzgeber geregelt, hier hat der Bundesgesetzgeber keine
Regelungshoheit., kann somit auch keine Erlaubnistatbestande fiir die Cloud-
Nutzung schaffen.

Wir schlagen folgende Anpassungen fiir § 390 Abs. 1,2 SGB V vor:

(1) Leistungserbringer im Sinne des Vierten Kapitels dieses Gesetzes und Krankenkassen
sowie ihre jeweiligen Auftragsdatenverarbeiter diirfen Sozialdaten im Sinne von §
67 Absatz 2 des Zehnten Buches Sozialgesetzbuch

auch im Wege des Cloud-Computing verarbeiten, sofern die Voraussetzungen der
Absdtze 2 bis 4 erfiillt sind.
(2) Die Verarbeitung von Sozialdaten sowie
im Wege des Cloud-
Computing darf nur
1. [.]

Im Zusammenhang mit §390 Absatz 2 ist zudem erwdhnenswert, dass die
Europdische Kommission am 10. Juli 2023 den Angemessenheitsbeschluss fiir
das EU-U.S. Data Privacy Framework (Nachfolger des ,,Privacy Shields®)
angenommen hat. Der Angemessenheitsbeschluss kann nunmehr als Grundlage
fir Dateniibermittlungen an zertifizierte Organisationen in den USA dienen,
nach §390 Absatz 2 Satz 3.

§390 Absatz 2 beinhaltet zudem die Bedingung “[...] und sofern die beauftragte,
datenverarbeitende Stelle tiber eine Niederlassung im Inland verfiigt”. Hierzu ist
noch anzumerken, dass Vorgaben auch aus anderen hochregulierten Bereichen
(z.B. aus dem Finanzsektor § 36 KAGB) weniger streng sind, was den
Inlandsbezug angeht. Es gentigt dort, einen Zustellungsbevollmachtigten im
Inland zu benennen. Hier ware es interessant, mehr zu der Gesetzesbegriindung
zu erfahren, warum die Niederlassung zwingend notwendig ist.

Cloud bzw. die ,datenverarbeitende Stelle“ soll entsprechend § 390 Abs. 3 Ziff. 2 SGB V
im DigiG ein , Typ1-Testat” nach BSI voraussetzen. Typ1 und Typ2 stellen eigentlich
unterschiedliche Berichtweisen an das BSI dar.

»Erklarung der gesetzlichen Vertreter des Cloud-Anbieters liber die sachgerechte
Darstellung des dienstleistungsbezogenen internen Kontrollsystems in seiner
Beschreibung sowie liber die Angemessenheit (Berichterstattung vom Typ 1)“

»sofern beauftragt, die Wirksamkeit der in der Beschreibung dargestellten
Kontrollen (Berichterstattung vom Typ 2)“

D. h. Typ1-Testat beinhaltet nicht einmal die Ergebnisse einer Priifung der
Wirksamkeit der getroffenen MaRnahmen. Somit enthalt das Typ1-Testat auch



Stellungnahme zum Referentenentwurf eines Digital-Gesetzes

keine ,formulierten Endnutzer-Kontrollen®, die in § 390 Abs. 8 Ziff. 3 SGB V-
angesprochen werden.

= Unter ,Zugrundeliegende Priifungsmethodik” der BSI-FAQ fiir C5-Priifer findet
sich:

»,Nach Auffassung des BSI ist eine Wirksamkeitspriifung (Typ 2) erforderlich,
um eine angemessene Aussagekraft zu erzielen. Priifungen der
Angemessenheit (Typ 1) des dienstleistungsbezogenen internen
Kontrollsystems sollten nur im Falle der Erstpriifung eines Cloud-Dienstes
nach diesem Kriterienkatalog erfolgen und keinesfalls mehrmals
hintereinander in Betracht gezogen werden.“

§ 390 Abs. 4 SGB V-E fordert ein Typ2-Testat ab 1. Juli 2025.

Hier ist es jedoch zwingend zu unterscheiden, was genau mit Cloud bzw.
»datenverarbeitende Stelle“ gemeint ist.

= Fir Cloud-Service Provider (CSP), welche in ,,Multi-Mandanten- Umgebungen*“
(siehe. C5, S 61) arbeiten ist das C5 Typ2 Testat ein anerkannter Marktstandard,
welcher in diversen Branchen und international Anerkennung findet. Fiir diese
CSPs sollte das C5 Typ 2 Testat gefordert werden.

= Fir ,Einzel-Mandanten “ Umgebungen, welche remote stattfinden, kann ein C5
Testat, alternativ auch der DIN EN ISO/IEC 27001 Standard gefordert werden.

= Fir sogenannte ,,on-premise” Ldsungen, welche nicht die Definition von Cloud
Computing erfiillen, sollte auch kein C5 Testat gefordert werden. C5 ist ein
Cloud-Computing Standard / Testat. Er ist nicht fiir on-prem gedacht.

Daher wird vorgeschlagen, dass der Referentenentwurf wie folgt geandert wird:

Abs. 3: Eine Verarbeitung nach Absatz 1 ist ab dem (Datum einsetzen: zwei Jahre
nach Inkrafttreten des Gesetzes) ferner nur zuldssig, soweit
1. nach dem Stand der Technik angemessene technische und
organisatorische Maf-nahmen zur Gewdhrleistung der

Informationssicherheit ergriffen worden sind,

Mindestanforderungen fiir die Gewdhrleistung eines sicheren Cloud-
Betriebs durch eine externe Zertifizierung nachgewiesen wird; geeignet
fiir den Nachweis sind insbesondere eine der zwei nachfolgend
genannten Maglichkeiten:

a) Ein aktuelles C5-Typ1-Testat der datenverarbeitenden Stelle im
Hinblick auf die C5-Basiskriteren fiir die im Rahmen des Cloud-
Computing eingesetzten Cloud-Dienste und die eingesetzte
Technik; die im Priifbericht des Testats formulierten Endnutzer-
Kontrollen sind umgesetzt.

b) Eine Zertifizierung nach DIN EN ISO/IEC 27001, deren Scope den
angebotenen Cloud-Dienst umfasst; idealerweise beinhaltet die
Zertifizierung ebenfalls die Anforderungen aus DIN EN ISO/IEC
27017 und DIN EN ISO/IEC 27018), sofern zutreffend.
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Abs. 4: Ab dem-1Juli-2025 istin
Erweiterung der Anforderungen des Absatz 3 eine Verarbeitung im Sinne

des Absatz 1 zudem nur zuldssig, wenn anstatt des C5-Typ1-Testats im Sinne des
Absatz 3 Nummer 2 ein aktuelles C5-Typ2-Testat der datenverarbeitenden Stelle im
Hinblick auf die C5-Basiskriterien fiir die ihm Rahmen des Cloud-Computing
eingesetzen Cloud-Diente und die eingesetze Technik vorliegt.

Zudem sei darauf hingewiesen, dass der C5 Standard vom BSI fortlaufend
weiterentwickelt wird und auch auf europdischer Ebene Bestrebungen laufen. Hierbei
ist zu beachten, welche Auswirkungen diese Veranderungen auf das deutsche
Gesundheitswesen und die Industrie haben. Die Industrie ist friihzeitig einzubinden.

Wir weisen ebenso darauf hin, dass die NIS2-Direktive Auswirkungen auf die
Schwellenwerte im BSI-Gesetz (BSIG) hinsichtlich Kritischer Infrastruktur (KRITIS)
haben wird und vermehrt Einrichtungen des Gesundheitsbereiches (z.B. auch kleinere
Krankenhauser) in den Anwendungsbereich fallen werden. Dieses kénnte schon heute
im DigiG mit beachtet werden.

In Abs. 5 wird dargestellt, wie fiir Cloud-Kunden die in Abs. 3 geforderten
»,angemessenen technischen und organisatorischen MaBnahmen zur Gewahrleistung
der Informationssicherheit“ aussehen. Die von Cloud-Anbietern einzuhaltenden
technisch-organisatorischen MaRnahmen werden in Abs. 3 Ziff. 2 festgelegt. Daher
sollte Abs. 5 grundsatzlich auf Leistungstrager und Leistungserbringer bezogen
werden, z.B. durch eine Formulierung wie ,,Fiir Leistungserbringer und Krankenkassen
i.S.v. Absatz 1 gelten technische und organisatorische Malinahmen als angemessen im
Sinne von Absatz 3 Nummer 1, wenn ...“

Jedoch werden viele Leistungserbringer wie beispielsweise Apotheken und
hausarztliche Pflege von der Regelung nicht adressiert, sondern ausschlieflich
Krankenhauser, Krankenkassen und vertrags(zahn)arztliche Versorgung. Fiir diese
Leistungserbringer gelten die geforderten Regelungen jedoch schon unmittelbar,
sodass hier keine erneute Zuweisung der Pflichten erforderlich ist.

Daher schlagen wir vor, Absatz 5 ersatzlos zu streichen.

Zu Nummer 80 lit. c neuer Satz 4 in § 397 Abs. 21 zum
neuem Ordnungswidrigkeitstatbestand zu § 360
Abs. 16 SGB V

Eine neue Ordnungswidrigkeitsregelung ist weder erforderlich noch angemessen. Die
in § 360 Abs. 16 am Ende SGB V idF. des Entwurfs in Bezug genommenen Verbote
enthalten bereits hinreichende Méglichkeiten zur Ahndung der hier relevanten
VerstolRe.
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3 Artikel 2 — Weitere Anderung

des Funften Buches
Sozialgesetzbuch

Nach Nummer 1 Neueinfiigung von Nummer 1a zur
Einfiihrung eines Bundesbudget TeleHealthcare
Anbieter:

Die von bei einem TeleHealth-Anbieter angestellten Arzten erbrachten Leistungen sind
nicht dem Leistungssektor der vertragsarztlichen Versorgung zuzurechnen. Wie
beispielsweise die Versorgung der Versicherten mit ambulant spezialfacharztlichen
Leistungen nach § 116b bildet die besondere Versorgung nach § 140a Absatz 4b einen
gesonderten Versorgungsbereich. Die Honorierung der Leistungen eines TeleHealth-
Anbieters kann daher nicht liber die Honorarverteilung durch die Kassenarztlichen
Vereinigungen erfolgen, sondern bedarf einer speziellen Regelung.

Dem uberregionalen Charakter der Tatigkeit von THA ist in der Ausgestaltung der
Verglitung Rechnung zu tragen. Eine unmittelbare Vergiitung der Leistungen der THA
durch die Krankenkassen wiirde dem lberregionalen Charakter und dem Ziel des
wiinschenswerten Wachstums des TeleHealth-Bereichs und der Substitution bislang in
Présenz erbrachter Leistungen nicht hinreichend gerecht. Deshalb wird fiir alle THA
gemeinsam ein Bundes-TeleHealth-Budget geschaffen, das die Kassenarztliche
Bundesvereinigung verwaltet. Das Bundes-TeleHealth-Budget ist ein gesondertes
Honorarvolumen auRerhalb der in den Gesamtvertragen vereinbarten
morbiditatsbedingten Gesamtvergiitungen. Das Bundes-TeleHealth-Budget wird durch
Gesamtvergilitungszahlungen der Krankenkassen an die Kassenarztliche
Bundesvereinigung gespeist. Die von den Krankenkassen zu entrichtenden Zahlungen
an das Bundes-TeleHealth-Budget werden mit dem Orientierungswert bepreist.

Die Gesamtverguitungszahlungen fiir das Bundes-TeleHealth-Budget werden
entsprechend bei den Gesamtvergiitungszahlungen der Krankenkassen an die
Kassendrztlichen Vereinigungen bereinigt. Der Bewertungsausschuss beschlieRt ein
Verfahren zur Bereinigung der Gesamtvergiitungen, das sich an dem Verfahren fiir die
ambulante spezialfacharztliche Versorgung nach § 116b Absatz 6 Satz 13ff. orientiert.
Bei der Bereinigung sind die Morbiditats- und die besondere Kostenstruktur der THA
angemessen zu beriicksichtigen. So muss insbesondere verhindert werden, dass ein fiir
die Morbiditatslast und Kostenstruktur der nicht an der telemedizinischen Versorgung
teilnehmenden Versicherten zu groRRer Anteil in das Bundes-TeleHealth-Budget
Uberfiihrt und damit deren angemessene Versorgung gefahrdet wird.

Nach § 87 Absatz 1c SGB V wird folgender Absatz 1d eingefiigt:
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4 Artikel 4a (neu) - Anderung des
Heilmittelwerbegesetzes

Nach Artikel 4 HWG wird folgender Artikel 4a zur
Teilaufhebung des Verbotes der Werbung fiir die
Fernbehandlung eingefiigt:

Mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) vom 9. Dezember 2019 (BGBI. | S. 2562)
wurde § 9 Heilmittelwerbegesetz (HWG) um einen Satz 2 ergénzt, der vom
Werbeverbot diejenigen Fernbehandlungen ausnimmt, die unter Verwendung von
Kommunikationsmedien erfolgen, ,wenn nach allgemein anerkannten fachlichen
Standards ein personlicher arztlicher Kontakt mit dem zu behandelnden Menschen
nicht erforderlich ist“. Mit der Anderung sollte im HWG die im Beschluss des 121.
Deutschen Arztetages erfolgte Anpassung des arztlichen Berufsrechtes im Hinblick auf
die Reichweite des Werbeverbotes nachvollzogen werden (BT-Drucksache 19/13438, S.
77, 78). Der Bundesgerichtshof hat mit Urteil vom 9. Dezember 2021 (BGH | ZR 146/20)
entschieden, dass § 9 HWG nicht dahingehend auszulegen sei, dass eine
berufsrechtlich zuldssige Fernbehandlung generell nicht dem Werbeverbot unterliege.
Werbung fiir eine umfassende, nicht auf bestimmte Krankheiten oder Beschwerden
beschrankte arztliche Primarversorgung im Wege der Fernbehandlung ist danach
weiterhin unzuldssig. Bei der Bestimmung der anerkannten fachlichen Standards
konnen nach der Entscheidung des Bundesgerichtshofs sowohl die Leitlinien
medizinischer Fachgesellschaften als auch die Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses gemaR §§ 92, 136 SGB V Beriicksichtigung finden, selbst wenn, so
der Bundesgerichtshof, aktuell nur in wenigen Fallen einschlagige
Fernbehandlungsrichtlinien existieren diirften, die den Anforderungen an einen
anerkannten fachlichen Standard entsprechen.

Mit der Einfiihrung der TeleHealth-Anbieter in § 140a Absatz 3 Satz 1 Nummer 9
werden mit dem Qualitdtssicherungskonzept nach MaRRgabe der Richtlinie der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung nach § 75 Absatz 7 Satz 1 Nummer 7 zusatzliche
qualitative Vorgaben fiir ein telemedizinisches Leistungsangebot im Rahmen eines
Vertrags der Besonderen Versorgung geschaffen, das die erforderlichen Standards
erfiillt. Da diese Voraussetzungen fiir die notwendige Qualitat und Sicherheit der
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Versorgung ausreichend sind, aber nicht vom Ausnahmetatbestand des § 9 Satz 2
erfasst werden, ist eine Ergdnzung mit Verweis auf das SGB V geboten.

§ 9 Satz 2 HWG wird wie folgt gedndert:
»Satz 1 ist nicht anzuwenden auf

a) die Werbung fiir Fernbehandlungen, die unter Verwendung von
Kommunikationsmedien erfolgen, wenn nach allgemein anerkannten fachlichen
Standards ein personlicher drztlicher Kontakt mit dem zu behandelnden Menschen nicht
erforderlich ist ,,und

b) telemedizinische Versorgungsleistungen, die von einem TeleHealth-Anbieter nach
§ 140a Absatz 3 Satz 1 Nummer 9 SGB V im Rahmen eines Vertrages der Besonderen
Versorgung nach § 140a Absatz 4b SGB V angeboten werden.“
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