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1. Allgemeiner Teil

Am 13.7.2023 wurde vom Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) ein Refe-
rentenentwurf fiir ein Gesetz zur Beschleunigung der Digitalisierung des Ge-
sundheitswesens (Digitalgesetz - DigiG) vorgelegt. Wesentliche Themen des
Gesetzentwurfes sind die flaichendeckende Verbreitung der elektronischen Pa-
tientenakte (ePA) durch eine Opt-out-Regelung, die verbindliche Einfiihrung
des elektronischen Rezepts (E-Rezept) sowie der Ausbau des Versorgungspro-
zesses anhand telemedizinischer Anwendungen.

Die ePA soll als Austauschplattform zwischen Leistungserbringer:innen und
Versicherten sowie als sogenanntes Gesundheitsmanagementsystem fiir Versi-
cherte eine zentrale Rolle einnehmen. Um eine moglichst flaichendeckende
Nutzung zu erreichen, sind mehrere MaBRnahmen vorgesehen. So sollen die
Krankenkassen die ePA fiir ihre Versicherten automatisch bereitstellen und mit
strukturierten Daten befillen, soweit die Versicherten nicht widersprechen
(Opt-out bzw. Widerspruchsregelung) oder die Nutzung einschranken. Hierzu
zahlt auch die Digitalisierung von papiergebundenen medizinischen Dokumen-
ten (Altbefunden). Um die ePA als festen Bestandteil im Versorgungsprozess zu
integrieren, sollen Leistungserbringer:innen diese mit strukturierten Gesund-
heitsdaten befillen, sofern die versicherte Person nicht widerspricht. Der erste
Anwendungsfall soll der digital gestlutzte Medikationsprozess sein. Anschlie-
Rend sollen die elektronische Patientenkurzakte (ePKA) und die Labor-Befund-
daten folgen. Weitere Anwendungsfalle legt das BMG per Rechtsverordnung
fest.

Neben der gematik sollen auch die Krankenkassen die Moglichkeit erhalten,
eine Kassen-E-Rezept-App anzubieten. Alternativ kann die Nutzung der
E-Rezept-App der gematik auch mittels der ePA-Apps der Krankenkassen um-
gesetzt werden. So kdnnen Versicherte kiinftig mit ihrer ePA-App auf ihre
elektronischen Verordnungen zugreifen, diese verwalten und einlésen. Es soll
zudem moglich werden, digitale Identitaten, NFC-fdahige Gesundheitskarten
sowie die dazugehdrigen PINs aus der E-Rezept-App zu beantragen. Die Kas-
sen sollen verpflichtet werden, ihre Versicherten liber die E-Rezept-App zu in-
formieren.

Es soll eine Ausweitung des Versorgungsanspruchs bei Digitalen Gesundheits-
anwendungen (DiGA) auf Medizinprodukte hoherer Risikoklasse (llb) erfolgen.
Fir die Nutzung von DiGA soll eine 14-tdgige Testphase eingefiihrt werden.
Zudem wird die Preisgestaltung starker an Erfolgskriterien geknuiipft. In diesem
Zusammenhang wird fir alle im Verzeichnis gefiihrten DiGA eine anwendungs-
begleitende Erfolgsmessung obligatorisch, deren Ergebnisse fortlaufend an das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) gemeldet und im
Verzeichnis veroffentlicht werden.
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Die Begrenzung der Videosprechstunden wird flexibilisiert sowie die Vergiitung
starker an Qualitatsgesichtspunkten ausgerichtet. Es soll ein neuer Leistungs-
anspruch der ,assistierten Telemedizin in der Apotheke“ geben.

Die strukturierten Behandlungsprogramme fiir chronisch Erkrankte (DMP) sol-
len um zwei DMP mit digitalisierten Versorgungsprozessen zu den Indikationen
Diabetes mellitus Typ | und Il ergdanzt werden.

Die Interoperabilitat soll verbessert werden, indem die Verbindlichkeit von
Standards, Profilen und Leitfaden erhéht wird. Zur Erhohung der Cybersicher-
heit soll bei der Verarbeitung gesundheits- oder personenbezogener Daten
mittels Cloud-Computing die Erfiillung des Kriterienkatalogs des Bundesamtes
fir die Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) ,Cloud Computing C5“ eine
Mindestvoraussetzung sein.

Der Innovationsfonds sowie seine begleitenden Regelungen zur Evaluation sol-
len verstetigt, die Fordermdoglichkeiten flexibilisiert werden.

Bewertung

Das BMG setzt mit dem Gesetzentwurf erwartete und vielfach diskutierte Ent-
wicklungsschritte der Digitalisierung um. Die flaichendeckende Einfiihrung der
ePA durch Anwendung des Opt-out-Verfahrens nebst der Priorisierung von
medizinischen Anwendungsfallen ist - mit Blick auf die Steigerung der Versor-
gungsqualitdt - der richtige Weg, um der Digitalisierung im Gesundheitswesen
endlich so auszurichten, dass eine flaichendeckende und durchgreifende Nut-
zung in absehbarer Zeit realisierbar ist. Positiv hervorzuheben ist auch die vor-
gesehene, weitestgehend automatisiert laufende Befiillung der ePA mit struktu-
rierten Daten, beginnend mit einem digitalen Medikationsmanagement, gefolgt
von elektronischer ePKA und Labordaten. Damit wird die Basis fiir einen erleb-
baren Mehrwert der ePA in der Versorgung geschaffen.

Diese Vorhaben implizieren hohe Anforderungen an die Weiterentwicklung der
Software der Praxisverwaltungssysteme. Die Erfahrungen mit dem E-Rezept
zeigen, dass die Akzeptanz von digitalen Lésungen essential von ihrer Anwen-
derfreundlichkeit abhdangen. Deshalb sind deutlich stringentere Vorgaben mit
klaren Fristen fiir die Hersteller richtig und werden ausdriicklich begriRt. Der
vdek unterstitzt zudem die Moglichkeit fir die Krankenkassen, individuelle Lo-
sungen fir die Benutzeroberflachen bei der E-Rezept-App einzusetzen.

Zu begriiRen ist ebenfalls die Neuregelung, die Versicherten ermdglicht, beim
Auslesen der Protokolldaten tiber Zugriffe auf deren Daten in den jeweiligen
Anwendungen nach umfassender Aufklarung ein niedrigschwelliges Authentifi-
zierungsverfahren nutzen kénnen. Mit dieser Neuregelung kann eine Verbes-
serung der Nutzerfreundlichkeit erreicht werden.

Die Nutzung von cloudbasierten Systemen im Gesundheitswesen ist bisher un-
geregelt beziehungsweise durch implizite Regelungen u. a. im Datenschutz-
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recht grundsatzlich untersagt. Der vdek unterstutzt daher das Ziel des Ent-
wurfs, einen sicheren Einsatz dieser modernen, grundsatzlich weit verbreiteten
Technik zu ermdglichen und damit insbesondere fiir Leistungserbringer
Rechtssicherheit beim Einsatz von IT-Systemen, die auf Cloud-Computing ba-
sieren, zu schaffen. Dies ist insbesondere in Bezug auf die Nutzung von cloud-
basierten ePAs zu begriulRen.

Die Schaffung einer Beantragungsoption fiir von den Krankenkassen an die
Versicherten auszugebende digitale Identitdaten, elektronische Gesundheitskar-
ten (eGK) und dazugehorige PIN uber die gematik-E-Rezept-App wird abge-
lehnt. Die Bereitstellung von Identifizierungsdokumenten ist Kernaufgabe der
Krankenkassen in ihrer Beziehung zu ihren Versicherten. Hierzu bestehen be-
reits etablierte Beantragungsoptionen in den Anwendungen der Krankenkas-
sen. Somit ist es nicht erforderlich, neue Prozesse und Parallelstrukturen auf-
zubauen.

Eine Erweiterung der DiGA auf Produkte hoherer Risikoklasse auRerhalb eines
Methodenbewertungsverfahrens ist ordnungspolitisch eher kritisch zu sehen,
aufgrund der bisherigen Erfahrungen des BfArM bei der Priifung von DiGA al-
lerdings sachgerecht. Immerhin muss bei diesen Produkten zwingend ein me-
dizinischer Nutzen nachgewiesen werden und eine Erprobungsphase ist hier
nicht vorgesehen. Die Regelung, die Preisgestaltung starker an Erfolgskriterien
zu knipfen, ist grundsatzlich positiv zu bewerten. lhre Anwendbarkeit bleibt
aufgrund fehlender validierter Messinstrumente zur Bestimmung des Erfolgs
bei DiGA allerdings unklar. Sofern der Erfolg bei DiGA nicht ndaher bestimmt ist,
ist eine verpflichtende Berlicksichtigung erfolgsabhangiger Preisbestandteile
zum jetzigen Zeitpunkt nicht sachgerecht. Ansonsten sind zahlreiche Detailre-
gelungen im DiGA-Bereich positiv zu beurteilen, insbesondere eine 14-tdgige
Testphase fur die Versicherten sowie die leihweise Zurverfligungstellung von
Hardware fur die DiGA-Nutzung.

Ein Ausbau der telemedizinischen Leistungen ist positiv zu bewerten. Die Er-
satzkassen hatten bereits mehrfach die Aufhebung der 30 Prozent-Grenze bei
den Videosprechstunden z. B. fiir die psychotherapeutischen Leistungen gefor-
dert. Die Ersatzkassen sprechen sich ergdanzend dafiir aus, auch die psychothe-
rapeutische Sprechstunde und die probatorischen Sitzungen als Videobehand-
lung zu ermoglichen. Was jedoch mit einer Verglitung, die sich starker an Qua-
litatsanforderungen orientiert, gemeint sein soll, bleibt unklar.

Offen bleibt die konkrete Aufgabe der Apotheken im Rahmen einer assistierten
Telemedizin. Der Versorgungsnutzen ist mindestens fraglich. Hier sollte an-
stelle eines flachendeckenden Rolls-out mit unklarem Ausgang zundchst in
einzelnen Regionen mit Versorgungsproblemen in einem Modellprojekt erprobt
werden, welche Leistungen sich fiir eine solche Versorgungsform lberhaupt
eignen und ob das Angebot einen positiven Nutzen bringen kann.
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Grundsatzlich ist eine starkere Digitalisierung im Bereich der DMP zu begriiRen.
Ebenfalls ist es positiv zu werten, dass die Aufgabe dem Gemeinsamen Bun-
desausschuss (G-BA) zukommt, dem die Regelungskompetenz fir die Inhalte
der strukturierten Behandlungsprogramme (DMP) obliegt. Eine Priifung auf ge-
eignete telemedizinische Angebote sowie DiGA finden bereits jetzt im Rahmen
der Erstfassung einer Richtlinie bzw. bei deren Uberarbeitung im G-BA statt. In
diesem Sinne bedarf es keiner Etablierung gesonderter technischer DMP-
Verfahren per Rechtsverordnung. Damit wiirden nur unnétige Doppelstrukturen
und Insellésungen gefdérdert. Vielmehr sollten digitale Versorgungsprozesse in
den bestehenden DMP-Strukturen etabliert werden.

Der Innovationsfonds wird durch das Digital-Gesetz entsprechend der Ankiin-
digung des Koalitionsvertrages entfristet. Positiv ist, dass jetzt auch ein einstu-
figes Forderverfahren moglich sein soll. Vor dem Hintergrund der aktuellen Fi-
nanzsituation der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) und der voraus-
sichtlichen Notwendigkeit weiterer Beitragserhohungen im Jahr 2024 ist die
Beibehaltung der jdhrlichen Fordersumme von 200 Millionen Euro sowie die
Beibehaltung der Mittellibertragbarkeit kritisch zu sehen. Die Ersatzkassen
sprechen sich fir eine Reduktion der jahrlichen Fordermittel um mindestens

50 Millionen Euro aus.

Aufgrund der im Gesetzentwurf vorgesehenen erheblichen Mehrausgaben fir
die Krankenkassen liber einen langeren Zeitraum fordert der vdek ausdriicklich
eine Finanzreform, die die langfristige und nachhaltige Finanzierung der GKV
sicherstellt.

Finanzwirkung des Gesetzentwurfs (Schatzung des BMG)

Der Gesetzentwurf beinhaltet laut Entwurf eine erhebliche, einmalige Kosten-
belastung der Krankenkassen in Hohe von 789 Millionen Euro fir die Jahre
2024 bis 2027. Als laufende, jahrliche Kosten werden vom BMG 114 Millio-
nen Euro (Umbau der ePA zu Opt-out), 250.000 Euro (Information lber das
E-Rezept) sowie fuinf Millionen Euro (Widerspruchsverfahren) prognostiziert.
Dem sollen Einsparungen durch Effizienzvorteile, verbesserte Arzneimittelthe-
rapiesicherheit und Vermeidung von Doppeluntersuchungen gegenuberstehen,
die nicht beziffert werden kénnen.

Fir die MaBRnahmen in der digitalen Versorgung sollen von 2026 bis 2028 zu-
satzlich 16 Millionen Euro (DiGA) sowie 24 Millionen Euro (Telemedizin) anfal-
len.

Aus der dauerhaften Fortfiihrung des Innovationsfonds entstehen Ausgaben in

Hohe von 200 Millionen Euro, die je zur Halfte von den Krankenkassen und der
Ligquiditatsreserve des Gesundheitsfonds getragen werden sollen.
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2. Kommentierung des Gesetzes

Zu Artikel T Nummer 3
§ 31a SGB V (Medikationsplan)

Beabsichtigte Neuregelung
Der elektronische Medikationsplan (eMP) wird ausschlieBlich in der ePA zur
Verfligung stehen und dort aktualisiert.

Arzte und Apotheken sind verpflichtet, den Medikationsplan in der ePA anzule-
gen und zu aktualisieren, sofern der Versicherte den Zugriff auf den Medikati-
onsplan und die gegebenenfalls in der ePA gespeicherten Verordnungs- und
Dispensierdaten erteilt hat.

Bewertung

Versicherte, die der ePA widersprochen haben, erhalten demzufolge weiterhin
einen Medikationsplan in Papierform, sodass den Versicherten ohne ePA kein
Nachteil entsteht.

Die Verpflichtung der Arzte und Apotheken, den Medikationsplan in der ePA
anzulegen und zu aktualisieren, ist grundsatzlich zu begriiRen. Durch die
mogliche Zugriffsverweigerung des Versicherten auf den Medikationsplan be-
steht allerdings die Gefahr, dass dieser unvollstandig ist und die Zugriffsbe-
rechtigten dies im weiteren Behandlungskontext beriicksichtigen missen.

Es wird angeregt, dass die Verpflichtung zur Aktualisierung uneingeschrankt
vorgegeben wird und der Versicherte tiber die Zugriffsberechtigung steuern
kann, wer den Medikationsplan einsehen darf. Nur so kann ein liickenloser Me-
dikationsplan sichergestellt werden.

Anderungsvorschlag

Absatz 3a wird wie folgt gefasst:

»(3a) Ab der Zurverfiigungstellung der elektronischen Patientenakte gemaR

§ 342 Absatz 2 Satz besteht die Verpflichtung nach Absatz 3 Satz 3 der an

der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte und der abgebenden
Apotheke nach Absatz 3 Satz 2 zur Aktualisierung des Medikationsplans sowie
die Verpflichtung nach Absatz 3 Satz 5 zur Speicherung der Aktualisierungen

im elektromschen Medlkatlonsplan ”—seweﬂ—ele{—\le%sﬂqeﬁe—dem—kgﬂﬁf—des
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Zu Artikel T Nummer 10
§ 87 SGB V (Bundesmantelvertrag, einheitlicher BewertungsmaRstab, bundes-
einheitliche Orientierungswerte)

Beabsichtigte Neuregelung

e Der Bewertungsausschuss hat die Inanspruchnahme telemedizinischer
Leistungen zukinftig jahrlich zu evaluieren.

e Die bisherige Fallzahlbegrenzung fur Videosprechstunden durch Vertrags-
arzt:innen auf 30 Prozent wird aufgehoben. Der Bewertungsausschuss kann
aulBerdem Qualitatszuschlage fir Videosprechstunden beschlieRen.

e Die Partner des Bundesmantelvertrages haben Vorgaben zur Sicherung der
Qualitat telemedizinischer Leistungen zu machen, u. a. zur Nutzung der
ePA, von elektronischen Arztbriefen (eArztbriefen) und zur Anschlussver-
sorgung.

Bewertung

Die Ersatzkassen bewerten die Neuregelungen zur Steigerung der Qualitdt in
der telemedizinischen Versorgung positiv. Gerade bei unbekannten Neupati-
ent:innen ist der Zugriff auf die Behandlungsdokumentation in der ePA fiir den
Erfolg einer Behandlung in der Videosprechstunde bzw. im Telekonsilium ziel-
flihrend. Dies gilt ebenfalls fiir die Sicherstellung einer Anschlussversorgung.
Die Ermachtigung der Bundesmantelvertragspartner, hier Vorgaben zu machen,
ist daher sinnvoll. Allerdings sollten diese Vorgaben dann auch als Mindest-
standards in bestimmten Konstellationen gelten; Qualitatszuschlage sind in
diesen Fallen nicht angebracht.

Die Streichung der Obergrenze fiir Videosprechstunden wird in diesem Kontext
begrilt. Die Ersatzkassen hatten im Bereich der psychotherapeutischen Ver-
sorgung bereits entsprechende Forderungen aufgestellt, um regionale Versor-
gungsdisparitaten zu verringern. Die Entscheidung darliber, in welcher Form
eine Behandlung stattfindet, sollte allein aus medizinischen Gesichtspunkten
und den Wiinschen der Patient:innen getroffen werden. Daher sind auch im Be-
reich der psychotherapeutischen Versorgung noch weitergehende Regelungen
erforderlich (vgl. Ergdnzender Anderungsbedarf). Die Entwicklung der Versor-
gungslandschaft sollte auRerdem weiter beobachtet werden, um gegebenen-
falls auch Anpassungen im Bereich der Bedarfsplanung vorzunehmen, falls der
Anteil der persdnlichen Leistungserbringung zugunsten von (bundesweit ver-
fligbaren) Videosprechstunden maRgeblich zuriickgeht. Daher ist auch der
Wunsch nach einer regelmaRigeren Berichterstattung im Bereich der Telemedi-
zin nachvollziehbar.

Anderungsvorschlag
§ 87 Absatz 2a Satz 32 neue Fassung wird gestrichen.

10

vdek-Stellungnahme zum Digital-Gesetz, Stand: 2.8.2023



Zu Artikel T Nummer 11

§ 92a SGB V (Innovationsfonds, Grundlagen der Forderung von neuen Versor-
gungsformen zur Weiterentwicklung der Versorgung und von Versorgungsfor-
schung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss)

Beabsichtigte Neuregelung

Die vorgesehene Regelung entfristet den Innovationsfonds tiber das Jahr 2024
hinaus. Zukiinftig soll der Innovationsfonds Vorhaben mit jahrlich 200 Millio-
nen Euro fordern. Die Regelung sieht dabei eine vollkommene Ubertragbarkeit
nicht ausgeschopfter Fordermittel vor. Dies betrifft insbesondere auch Forder-
mittel, die im Zeitraum 2020 bis 2024 nicht ausgegeben wurden und nach be-
stehender Rechtsgrundlage Ende 2024 an den Gesundheitsfonds zuriickgefiihrt
worden wadren.

Der Referentenentwurf fiihrt zudem ein einstufiges Forderverfahren mit kurzer
Laufzeit neu ein. Geférderte Vorhaben sollen hier maximal zwei Jahre geférdert
werden. Das zweistufige Forderverfahren sowie das einstufige Forderverfahren
fur Vorhaben mit einer jeweiligen Laufzeit von bis zu vier Jahren werden eben-
falls beibehalten, wobei aber das zweistufige Verfahren nicht mehr in der Regel
durchzufiihren ist.

Es entfdllt die bisherige Begrenzung der maximalen Férdersumme fir themen-
offene Vorhaben sowie die Vorgabe, jahrlich in der Regel 20 Versorgungsfor-
men zu férdern.

Fir die neueingefiihrten Fordervorhaben mit kurzer Frist sollen jahrlich 20 Mil-
lionen Euro aufgewendet werden. Der Innovationsausschuss kann von den im
Gesetz genannten Budgettopfen abweichen, sofern Bewerberzahl oder
—-qualitat dies erfordern.

Zukiinftig soll im Abstand von vier Jahren eine begleitende Evaluation der Ef-
fektivitat der Forderung durch den Innovationsfonds durch das BMG erfolgen.
Erstmalig soll dem Deutschen Bundestag ein Evaluationsbericht zum 30.6.2028
vorgelegt werden.

Bewertung

Der Innovationsfonds wird durch das Digitalgesetz entsprechend der Ankiindi-
gung des Koalitionsvertrages entfristet. Positiv ist, dass grundsatzlich jetzt ein
einstufiges Forderverfahren moglich sein soll. Das zweistufige Forderverfahren
hat sich aus Sicht der Ersatzkassen nicht bewahrt. Auch wenn durch den Refe-
rentenentwurf einzelne birokratische Regelungen, wie die Vorgabe der Forde-
rung von in der Regel 20 Projekten, entfallen, werden durch die Beibehaltung
des zweistufigen Forderverfahrens sowie die Einflihrung eines zusatzlichen
Verfahrens mit kurzer Laufzeit zusatzliche birokratische Forderregelungen ge-
schaffen. Es bleibt zudem unklar, welche konkreten Projekte im Verfahren mit
kurzer Laufzeit sinnvoll gefordert werden kdnnten.
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Vor dem Hintergrund der aktuellen Finanzsituation der GKV und der voraus-
sichtlichen Notwendigkeit weiterer Beitragserhohungen im Jahr 2024, ist die
Beibehaltung der jahrlichen Férdersumme von 200 Millionen Euro sowie die
Beibehaltung der unbeschrankten Mitteliibertragbarkeit kritisch zu sehen. Die
Ersatzkassen sprechen sich fiir eine Reduktion der jahrlichen Férdermittel um
mindestens 50 Millionen Euro aus.

Die Regelung zur Mittelibertragbarkeit soll modifiziert werden. Sollten die Mit-
tel, die im jeweiligen Haushaltsjahr nicht bewilligt werden, und bewilligte Mittel
fur beendete Vorhaben, die nicht zur Auszahlung gelangt sind (Fordermittelre-
serven) eine Hohe von 30 Millionen Euro (mit Bezug auf die vergangenen For-
derwellen) tiberschreiten, wird dieser Uberschuss entsprechend Absatz 4 Satz 1
anteilig an die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds und die Krankenkassen
zurlickgefuhrt. Gleichzeitig wird das Fordervolumen im Folgejahr um diesen
Betrag reduziert. Sollten im Folgejahr qualitativ hochwertige Projekte einge-
reicht werden und die Férdersumme Uberschritten werden, konnen die Gelder
flexibel aus der Fordermittelreserve entnommen werden.

Positiv ist die Beibehaltung der Regelung zur regelmaRigen Evaluation des In-
novationsfonds im Abstand von vier Jahren, da somit eine fortlaufende Priifung
der Effektivitat des Innovationsfonds sichergestellt wird.

Anderungsvorschlag

Artikel T Nummer 11 a) aa) wird wie folgt gedndert:

,Der Innovationsausschuss nach § 92b Absatz 1 fiihrt in der Regel einstufige
Forderverfahren durch.”

Artikel 1 Nummer 11 b) aa) ist zu streichen und

§ 92a Absatz 3 Satz 1 wie folgt zu dndern:

,Die Fordersumme fiir neue Versorgungsformen und Versorgungsforschung
betragt jahrlich 150 Mio. EUR.”

Artikel T Nummer 11 b) dd), ee) und ff) ist jeweils zu streichen. Absatz 3 Satz 4
wird wie folgt gefasst:

,Mittel, die im jeweiligen Haushaltsjahr nicht bewilligt wurden, und bewilligte
Mittel flir beendete Vorhaben, die nicht zur Auszahlung gelangt sind, werden
bis zu einer Hohe von 30 Mio. EUR als Fordermittelreserve vorgehalten. Wird
die Férdermittelreserve Uberschritten, wird der Uberschuss entsprechend Ab-
satz 4 Satz 1 anteilig an die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds und die
Krankenkassen zurilickgefiihrt. Gleichzeitig wird das Fordervolumen im Folge-
jahr um den Betrag des Uberschusses reduziert.”
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Zu Artikel T Nummer 12

§ 92b SGB V (Durchfiihrung der Forderung von neuen Versorgungsformen zur
Weiterentwicklung der Versorgung und von Versorgungsforschung durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss)

Beabsichtigte Neuregelung

Der Referentenentwurf hebt die Begrenzung themenoffener Forderbekanntma-
chungen auf (siehe auch Nr. 11 b) bb)). Zukiinftig sind themenspezifische und

themenoffene Bekanntmachungen gleichrangig; wenngleich themenspezifische
Verfahren weiter durchgefiihrt werden sollen. Die neu eingefiihrten Forderver-
fahren mit kurzer Laufzeit sollen in der Regel nur themenoffen ausgeschrieben
werden.

Zukunftig sollen Adressaten der Beschliisse zur Empfehlung einer Uberfiihrung
in die Regelversorgung verpflichtet sein, nach 12 Monaten Uber die Umsetzung
der Empfehlung dem Innovationsausschuss zu berichten.

Die weiteren Anderungen regeln die Umsetzung der iibrigen Neuerungen in der
Geschafts- und Verfahrensordnung oder konkretisieren die Aufgaben der Ge-
schaftsstelle.

Bewertung

Der Entfall der Beschrankung der themenoffenen Forderverfahren ist positiv zu
bewerten. Die Antwortverpflichtung der Adressaten der Beschliisse zur Emp-
fehlung einer Uberfuhrung in die Regelversorgung ist unkritisch und kann
grundsatzlich begriuRt werden.

Anderungsvorschlag:
Keiner.
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Zu Artikel T Nummer 13
§ 129 SGB V (Rahmenvertrag uber die Arzneimittelversorgung, Verordnungser-
machtigung)

Beabsichtigte Neuregelung

Apotheken sollen zukiinftig die Versorgung zu ambulanten telemedizinischen
Leistungen beraten und anleiten kénnen sowie im Zusammenhang mit arztli-
chen telemedizinischen Leistungen einfache medizinische Routineaufgaben
ubernehmen kénnen. Zu den Inhalten, Anforderungen, Verglitung und Abrech-
nung dieser Leistungen treffen GKV-Spitzenverband, im Benehmen mit dem
Verband der Privaten Krankenversicherung e. V., und der Bundesvereinigung
Deutscher Apothekerverbande innerhalb von zwolf Monaten eine entspre-
chende Vereinbarung.

Bewertung

Mit der sogenannten ,assistierten Telemedizin” mochte der Gesetzgeber insbe-
sondere in landlichen Regionen mit Versorgungsproblemen ein zusatzliches
niedrigschwelliges Angebot schaffen, das lber die Apotheken auch fir solche
Patient:innen zugdnglich ist, die selbstandig z. B. keine Videosprechstunden
durchfiihren konnen bzw. bei denen in diesem Kontext weitergehende einfache
medizinischen Leistungen, z. B. zur Diagnosestellung, erforderlich sind.

Ein solches Angebot kdnnte, wenn es im Hinblick auf Organisation, Leistungen
und Zuganglichkeit sachgerecht ausgestaltet ist, tatsachlich sinnvoll sein. Al-
lerdings besteht z. B. in stadtischen Ballungsraumen mit einem hohen ver-
tragsdrztlichen Versorgungsgrad hierfiir keine Notwendigkeit. Inwieweit die as-
sistierte Telemedizin einen tatsachlichen Versorgungsnutzen erbringt, welche
medizinischen Leistungen sinnvoll sind und ob ein solches Angebot von den
Versicherten angekommen wird, sollte daher zunachst in Modellvorhaben nach
§ 63 SGB V erprobt werden.

Anderungsvorschlag
§ 129 Absatz 5h Satz 3ff. werden gestrichen.

Satz 3 wird stattdessen wie folgt gefasst:
,2Hierzu konnen Krankenkassen oder ihre Verbande mit Apotheken oder ihren
Verbanden Modellvorhaben gemaR § 63ff. SGB V vereinbaren.”
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Zu Artikel 1 Nummer 14

§ 134 SGB V (Vereinbarung zwischen dem Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen und den Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen lber Vergi-
tungsbetrage; Verordnungsermachtigung)

Beabsichtigte Neuregelung

GKV-Spitzenverband und DiGA-Hersteller haben bei der Vereinbarung ei-
nes Vergltungsbetrags erfolgsabhdngige Preisbestandteile in Hohe von
mindestens 20 Prozent zu vereinbaren. Bei der Preisbemessung sind
kiinftig die Ergebnisse einer anwendungsbegleitenden Erfolgsmessung zu
berlicksichtigen, die fiir alle im Verzeichnis gelisteten DiGA verpflichtend
und dauerhaft eingefiihrt wird. Bestehende Verglitungsvereinbarungen
sind spadtestens mit Ablauf von zwo6lf Monaten nach letztmaliger Verein-
barung eines Verglitungsbetrages, um erfolgsabhdngige Preisbestandteile
ZuU ergdnzen.

Hersteller von DiGA haben Versicherten eine 14-tagige Testphase einzu-
raumen. Sofern Versicherte innerhalb dieses Zeitraums erklaren, die DiGA
nicht dauerhaft nutzen zu wollen, entfdllt der Vergltungsanspruch des
Herstellers. In der DiGA-Rahmenvereinbarung sind die Regelungen liber
den Inhalt und die Form der Information der Versicherten zu der Erkla-
rung zu treffen.

Fir die leihweise Zurverfliigungstellung von Hardware durch Hersteller
sind Regelungen tiber die Dauer der Uberlassung als auch die darauf be-
ruhende Vergiitung in der DiGA-Rahmenvereinbarung zu treffen.

Bewertung

Die Regelung, die Preisgestaltung starker an Erfolgskriterien zu kniipfen,
ist grundsatzlich positiv zu bewerten. Eine Muss—-Regelung ist zum aktu-
ellen Zeitpunkt allerdings zu friih. Dass bislang keine erfolgsabhangigen
Preisbestandteile Eingang in Verglitungsvereinbarungen gefunden haben,
liegt nicht zuletzt an einer unklaren Definition des Erfolgs bei DiGA sowie
an fehlenden validierten Messinstrumenten. Sofern der Erfolg nicht ndaher
bestimmt ist, sollten Ausnahmen von einer verpflichtenden Beriicksichti-
gung erfolgsabhdngiger Preisbestandteile moglich sein. Die Regelung ist
daher als Soll-Regelung zu formulieren. Abzulehnen ist eine riickwirkende
Anpassung der Vergilitungsvereinbarungen um erfolgsabhangige Preisbe-
standteile. Verglitungsvereinbarungen kénnen bereits jetzt gekiindigt o-
der angepasst werden. In dem Zuge kann auch eine Anpassung um er-
folgsabhangige Preisbestandteile erfolgen.

Die Neuregelung ist zu begriRen. Erfahrungen der Ersatzkassen zeigen,
dass viele Versicherte die Nutzung von DiGA innerhalb der ersten 14 Tage
abbrechen.
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lll. Es handelt sich um eine Folgeregelung zur Neuregelung in § T Nummer 4
¢) DigiG.

Anderungsvorschlag
§ 134 Absatz 1 Satz 3 wird wie folgt geandert:
,In der Vereinbarung sollte festgelegt werden, dass der Anteil erfolgsabhangi-

ger Preisbestandteile mindestens zwanzig Prozent des Vergutungsbetrags um-
fasst.”

§ 134 Absatz 1 Satz 8 (neu) wird gestrichen.
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Zu Artikel T Nummer 15
§ 137f SGB V (Strukturierte Behandlungsprogramme bei chronischen Krankhei-
ten)

Beabsichtigte Neuregelung

Der G-BA wird beauftragt, innerhalb eines Jahres fiir die DMP-Indikationen Di-
abetes mellitus Typ 1 und 2 Vorgaben zur Ausgestaltung von digitalisierten
Versorgungsprozessen festzulegen. Diese digitalen DMP gelten dann neben
den ,herkdmmlichen, analogen” DMP und sind von den Krankenkassen anzu-
bieten. Eine Teilnahme der Versicherten ist freiwillig.

Bewertung

Die Zielstellung des Gesetzgebers, digitale Versorgungsprozesse in den DMP
zu ermoglichen, wird ausdricklich begriiRt. Die DMP sind fester und flachen-
deckender Bestandteil der Versorgung chronisch Kranker und sollten daher die
Moglichkeiten digitaler Behandlungsunterstiitzung auch konsequent nutzen.
Dies sollte aber zum einen perspektivisch fir alle DMP-Indikationen gelten und
nicht nur fir Diabetes. Zum anderen sollten der Aufbau von Parallelstrukturen
und Insel-Losungen vermieden werden. Der Referentenentwurf sieht hier bei-
spielsweise die Etablierung gesonderter technischer DMP-Verfahren per
Rechtsverordnung als Grundlage der digitalen DMP vor. Das ist nicht nur zeit-
intensiv, sondern schafft zusatzlich Schnittstellen und flihrt zu gesonderten
technischen Loésungen nur fir DMP. Daruber hinaus entspricht die Differenzie-
rung in ein ,digitales” und eine ,analoges“ Programm zwischen denen sich der
Versicherte entscheiden muss, nicht der Lebenswelt und den Bediirfnissen der
Versicherten. Diese sollten auch im DMP die Moéglichkeit haben, sich entspre-
chend ihrer Praferenz fir den Versorgungsweg zu entscheiden. Der G-BA sollte
daher perspektivisch fir alle DMP-Indikationen verpflichtend Regelungen zu
digitalen Versorgungsprozessen treffen, und zwar auf Basis allgemein verfiig-
barer und zertifizierter Technologien und Anwendungen. So gelingt langfristig
eine flachendeckende Nutzung dieser digitalen Anwendungen im bestehenden
DMP-System, statt zusatzliche Programme mit gesonderten Strukturen und
Prozessen aufzubauen.

Anderungsvorschlag

§ 137f Absatz 9 wird gestrichen. In §137 f Absatz 2 Satz 2 wird folgende Ziffer
7 eingeflgt:

,7. Digitalen Versorgungsprozesse.”
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Zu Artikel T Nummer 19
§ 284 SGB V (Sozialdaten bei den Krankenkassen)

Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um Neuregelungen, die im Zusammenhang mit den §§ 350
(Versicherteninformation tber in Anspruch genommene Leistungen), 350a
(neu, Digitalisierung von Papiergebundenen Unterlagen mit medizinischer Do-
kumentation durch die Krankenkassen) und 386 (Durchsetzung des Herausga-
beanspruchs von bei DiGA- und digitale Patientenakte-Leistungserbringern)
stehen.

Bewertung

Der Katalog der Tatbestdande, wonach die Krankenkassen Daten erheben und
speichern dirfen, wird erweitert. Dies ist grundsdtzlich zu begriiRen. Die neu
geplanten §§ 350a und 386 Absatz 5 werden inhaltlich abgelehnt und damit
sind auch die Ziffern 21. und 22. entbehrlich.

Anderungsvorschlag
Nummer 21 und 22 wird nicht aufgenommen bzw. gestrichen.
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Zu Artikel T Nummer 20
§ 291 SGB V (Elektronische Gesundheitskarte)

Beabsichtigte Neuregelung
Die elektronischen Notfalldaten miissen auch nach dem 1. Januar 2025 weiter-
hin auf der eGK gespeichert werden kdénnen.

Die Regelung ermdglicht den Versicherten eine vereinfachte Beantragung von
den Mitteln zur Wahrnehmung ihrer Zugriffsrechte tiber die E-Rezept-App. Die
Krankenkassen mussen die Identifikation der Versicherten als Grundlage fir die
Nutzung der Zugriffsrechte spatestens am liberndachsten Werktag, anbieten.
Der GKV-Spitzenverband soll eine Liste der Krankenkassen veroffentlichen, die
Ihrer Pflicht zur vereinfachten Beantragung von Zugriffsrechten nicht nachge-
kommen sind.

Die gematik stellt kiinftig anstelle des Einvernehmens das Benehmen mit dem
Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI)
und BSI her.

Bewertung

Die geplante Neuregelung ist darauf zurlickzufiihren, dass die Notfalldaten
(NFD) kunftig in der ePKA und diese wiederum in der ePA gespeichert werden.
Widerspricht die versicherte Person, verzichtet sie auf die Nutzung der Notfall-
daten. Eine ,offline-Speicherung” von Notfalldaten ist abzulehnen. Versicherte
haben jederzeit die Méglichkeit, NFD liber die Patientenkurzakte zu erhalten.
Eine Speicherung von NFD auf der eGK ist nicht sinnvoll aufgrund von man-
gelnder Aktualisierung.

Die Neuregelung zur vereinfachten Beantragung von Zugriffsrechten ist zu be-
gruBen. Die geplante Anforderung von eGK, PIN und digitaler Identitat tUber die
E-Rezept-App der gematik ist nicht sinnvoll, durch die beabsichtigte Integra-

tion der E-Rezept-Funktionen in die Services der Krankenkassen-Apps stehen
alle diesbeziiglichen Funktionen den Versicherten zur Verfiigung.

Grundsatzlich sollte kinftig auf die PIN-Funktionalitat der eGK verzichtet wer-
den. Die bestehenden Anforderungen zum Schutzbedarf werden ausschlieRlich
mit dem nPA inkl. PIN-Funktion erfillt, die PIN zur eGK ist damit redundant
und steht in keinem addaquaten Kosten/Nutzen-Verhaltnis. Die Krankenkassen
sind bestrebt die bestehenden digitalen Identitaten des nPA zu férdern, insbe-
sondere kiinftige Wallet-Funktionen i. V. m. der digitalen Identitdt im Gesund-
heitswesen.

Es ist im Interesse der Krankenkasse, deren Versicherten schnellstmoglich Zu-
griffsrechte zu digitalen Anwendungen mittels ihrer Services zu erteilen. Es be-
darf keiner diskriminierenden Veroffentlichung einer Liste mit moglicherweise
saumigen Krankenkassen, um ,MaRnahmen” prifen zu kénnen.

19

vdek-Stellungnahme zum Digital-Gesetz, Stand: 2.8.2023



Gegen den Wechsel von Einvernehmens- zur Benehmensherstellung bestehen
keine Bedenken.

Anderungsvorschlag

Zu a) Die Neufassung des Satzteils nach dem Semikolon in Absatz 2 Nummer 3
wird gestrichen.

Zu c) Absatz 7a wird nicht eingefligt.
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Zu Artikel T Nummer 30
§ 331 SGB V (MaRnahmen zur Uberwachung des Betriebs zur Gewahrleistung
der Sicherheit, Verfugbarkeit und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur)

Beabsichtigte Neuregelung
Der gematik wird die Kompetenz eingerdumt, Komponenten und Dienste un-
tersuchen und sich zur Unterstiitzung Dritter zu bedienen.

Zusatzlich werden das Versichertenstammdatenmanagement und die sicheren
Verfahren zur Ubermittlung medizinischer Daten in den Priifumfang aufge-
nommen, damit der sichere Betrieb der Tl vollumfanglich durch die gematik
uberwacht werden kann.

Die zutreffenden Festlegungen hinsichtlich Prifzwecke und Kosten erfolgen
kinftig im Benehmen anstelle im Einvernehmen mit dem BSI.

Bewertung

Gegen die Erweiterung geltenden Rechts bestehen grundsatzlich keine Beden-
ken. Bei der Ausdehnung der Priifungen auf die o. g. Fachanwendungen sollte
dies allerdings nur anlassbezogen erfolgen. Es handelt sich schlieRlich um An-
wendungen, die von der gematik zugelassen wurden, bevor eine Inbetrieb-
nahme erfolgen konnte.

Gegen den Wechsel von Einvernehmen in Richtung Benehmen bestehen keine
Bedenken.

Anderungsvorschlag

Zu bbb) Nach den Woértern ,334 Absatz 1 Satz 2“ werden die Worter

., anlassbezogen auf Anwendungen zur Uberpriifung und Aktualisierung von
Angaben nach § 291a Absatz 2 und 3 gemadR § 291b und auf sichere Verfahren
zur Ubermittlung medizinischer Daten nach § 311 Absatz 6“ eingefiigt.
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Zu Artikel T Nummer 34
§ 336 SGB V (Zugriffsrechte der Versicherten)

Beabsichtigte Neuregelung

Versicherte missen sich fiir die Nutzung der Anwendungen der Tl sicher au-
thentifizieren. Die hierfiir erforderliche Identifizierung soll - neben Post-ldent
und bei der Krankenkasse - auch in Apotheken mdglich sein. Die jetzt geplante
Neuregelung sieht zusatzlich die Identifizierung in Arzt- und Zahnarztpraxen
vor, was fiur die Praxen aber nicht verpflichtend ist.

Die Neuregelungen sollen den Versicherten zum Zweck der Verbesserung der
Nutzerfreundlichkeit niedrigschwelligere Authentifizierungsverfahren ermogli-
chen.

Bewertung

Die Identifikation der versicherten Person in Arzt- und Zahnarztpraxen ist, den
Praxisalltag berucksichtigend unpraktikabel und stellt zudem einen Kostentrei-
ber ohne garantierten Nutzen dar. Die Neuregelung ist daher abzulehnen.

Niedrigschwelligere Authentifizierungsverfahren fiir die Versicherten zuzulas-
sen ist eine Forderung der Ersatzkassen. Daher ist die Neuregelung zu begri-
Ren.

Bei den Ubrigen Anderungen handelt es sich um Folgeinderungen.
Anderungsvorschlag

Zu a) Die Worter ,bei einem Vertragsarzt oder einem Vertragszahnarzt” nicht
eingefiigt bzw. gestrichen.
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Zu Artikel T Nummer 40
§ 342 Absatz 2a (Unterstutzung des digitalen Medikationsmanagements)

Beabsichtigte Neuregelung

Die Neuregelung besagt, dass zur Unterstiitzung des digitalen Medikationsma-
nagements in der ePA kiinftig die Verordnungsdaten und Dispensierinformatio-
nen in einem Informationsobjekt genutzt werden sollen, um den Medikations-
plan erstellen und aktualisieren zu kénnen.

Bewertung

Das Medikationsmanagement wird als sinnstiftenden use-case bewertet. Es er-
schlieRt sich jedoch nicht, weshalb weiterhin an einem eMP, den nur Versi-
cherte mit mehr als drei regelmaRig verordneten Medikamenten beanspruchen
kénnen, festhalt und parallel fir alle Versicherten ein Medikations-Medizini-
sches Informationsobjekt (Medikations-MIO) in der ePA installiert werden soll.

Damit werden redundante Informationen in der ePA vorgehalten, was nicht un-
bedingt zielfiihrend ist. Das gegenseitige Update vom eMP und Medikations-
MIO fihrt zu einer unnétigen Erhéhung der Komplexitat, die vom Informati-
onsgehalt keinen Mehrwert bietet.

Auf den eMP sollte verzichtet und nur auf das neue Medikations-MIO gesetzt
werden. Das Medikations-MIO muss die Moglichkeit bieten, dass die Verordner
weitere Informationen aus dem eMP speichern konnen. Gleiches gilt fiir die zu-
satzlichen Versicherteninformationen.

Anderungsvorschlag

Absatz 2a Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»(2a) Zusatzlich zu den Vorgaben und Festlegungen nach Absatz 2 muss die
nach Absatz 1 Satz 2 bereitgestellte ePA technisch insbesondere gewdhrleisten,
dass spdtestens ab der Zurverfligungstellung der ePA gemaR Absatz 2 Satz 1
zur digitalen Unterstitzung des Medikationsmanagements des Versicherten

a) Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 11 zu arzneimittelbezogenen Verord-
nungsdaten und Dispensierinformationen zur Darstellung der aktuell ver-
ordneten Medikation sowie Daten zu frei verkauflichen Arzneimitteln und
Nahrungsergdnzungsmitteln in semantisch und syntaktisch interoperabler
Form in einem Informationsobjekt gemaR § 355 Absatz 3 als eMP im Sinne
von § 31a Absatz 1 Satz 1 und § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b ge-
nutzt werden koénnen;

b) Daten des eMP nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b in dem Infor-
mationsobjekt nach Buchstabe a gemaR den Festlegungen nach § 355 Ab-
satz 3 in semantisch und syntaktisch interoperabler Form zur Verfligung
gestellt werden und Erganzungen durch den Versicherten nach § 337 Ab-
satz 1 Satz 1 und die zugriffsberechtigten Leistungserbringer vorgenom-
men werden kdnnen;”
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Zu Artikel T Nummer 48
§ 350a SGB V (Anspruch der Versicherten auf Ubertragung von bei der Kran-
kenkasse gespeicherten Daten in die elektronische Patientenakte)

Beabsichtigte Neuregelung

Medizinische Informationen wie z. B. Arzt- oder Befundberichte, die papierge-
bunden bei den Versicherten vorliegen, sollen bei der Krankenkasse einge-
scannt und in die ePA Uberfihrt werden. Nach Speicherung der Daten in der
ePA sind die Daten bei der Krankenkasse und dem Anbieter zu I6schen. Kran-
kenkassen kdnnen dazu ubergreifend eine gemeinsame Stelle bestimmen.

Bewertung

Die Umsetzung der Regelung wiirde einen erheblichen Verwaltungsaufwand,
Personalbedarf und Kosten fiir die Krankenkassen bedeuten, auch wenn eine
gemeinsame Stelle eingerichtet werden wiirde. Der Bedarf kann zudem nicht
abgeschatzt werden.

Die in Rede stehenden papiergebundenen Dokumente kdnnen direkt in der
Leistungserbringerpraxis gescannt werden. Alte Dokumente kann die versi-
cherte Person Uber das mobile Endgerat abfotografieren und selbst in die ePA
einstellen.

Anderungsvorschlag
§ 350a wird nicht eingefiigt bzw. gestrichen.
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Zu Artikel T Nummer 58
§ 360 SGB V (Elektronische Ubermittlung und Verarbeitung vertragséarztlicher
elektronischer Verordnungen)

Beabsichtigte Neuregelung

Mit dieser Regelung sollen die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen (KBVen)
verpflichtet werden, deren Mitglieder Uber elektronische Verordnungen und
deren verpflichtende Nutzung ab 1. Januar 2024 zu informieren. Um die Um-
setzung nachvollziehen - und MaRnahmen ergreifen zu kdnnen - wird eine
quartalsweise Berichtspflicht zum Anteil der elektronischen Verordnungen im
Verhaltnis zur Gesamtzahl der Verordnungen eingefihrt.

Neben der gematik erhalten auch die Krankenkassen die Moglichkeit, ihren
Versicherten eine Benutzeroberflache (App) anzubieten, tiber die diese auf ihre
vertragsdrztlichen elektronischen Verordnungen zugreifen und diese verwalten
und einldésen kénnen.

Die gematik wird verpflichtet MaBnahmen durchzufiihren, damit die zugriffs-
berechtigten Leistungserbringer mit der eGK auf die elektronischen Verordnun-
gen zugreifen konnen. Datenschutz- und sicherheitsrelevante Festlegungen
erfolgen im Benehmen mit dem BSI und dem BfDI.

Die Ubermittlung von Verordnungsdaten und Dispensierinformationen erfolgt
in die ePA kiinftig automatisiert, soweit der Versi-cherte nicht widersprochen
hat.

Es wird ausgeschlossen, dass medizinische Daten aus elektronischen Rezepten
aulerhalb der sicheren Telematikinfrastruktur (Tl) Gibermittelt und gespeichert
werden.

Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer
haben nachzuweisen, dass sie die erforderliche technische Ausstattung zur
Ausstellung elektronischer Verordnungen besitzen und somit in der Lage sind,
fur Verordnungen von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln die elektroni-
sche Verordnung zu verwenden.

Bewertung

Es muss sichergestellt werden, dass Pilotprojekte, die im Vorfeld der ver-
pflichtenden Einfliihrung einer elektronischen Verordnung in der Tl initiiert
werden, auch weiterhin auRerhalb der Tl durchgefiihrt werden kénnen.

Anderungsvorschlag

In § 360 Absatz 16 wird nach Satz 1 folgender Satz aufgenommen:

,Die Durchfiihrung von Pilotprojekten zur Einfihrung einer neuen elektroni-
schen Verordnungsart vorn verpflichtenden Einflihrung innerhalb der Telema-
tikinfrastruktur ist weiterhin auRerhalb der Telematikinfrastruktur moglich.”
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Zu Artikel 1 Nummer 64
§ 370b SGB V (Anforderungen zu technischen Verfahren fiir digitale DMP,
Rechtsverordnung)

Beabsichtigte Neuregelung

Das BMG soll per Rechtsverordnung Anforderungen zu technischen Verfahren
fur die nach § 137f Absatz 9 des Referentenentwurfs vorgesehenen digitalen
DMP fiir Diabetes mellitus Typ 1 und 2 festlegen.

Bewertung

Diese Rechtsverordnung ist entbehrlich. Digitalisierte Versorgungsprozesse
sollten fir alle DMP-Indikationen und mit etablierten Anwendungen und Ver-
fahren durch den G-BA umgesetzt werden. Fir gesonderte technische Verfah-
ren auf deren Grundlage dann isoliert nur fir Diabetes eigene digitale DMP ge-
schaffen werden sollen, besteht kein Bedarf (vgl. Kommentierung zu Ziffer 15).

Anderungsvorschlag
§ 370b wird gestrichen.
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Zu Artikel T Nummer 71
§ 382 SGB V (Erstattung der dem Offentlichen Gesundheitsdienst entstehenden
Ausstattungs- und Betriebskosten)

Beabsichtigte Neuregelung
Die nicht vertragsarztlich tatigen Betriebsdrzte sollen an die Telematikinfra-
struktur angebunden werden.

Die Betriebsarzte sollen zum Ausgleich dieser Kosten die nach der Finanzie-
rungsvereinbarung fir die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden
Arzte in der jeweils geltenden Fassung vereinbarten Erstattungen erhalten.

Fiir die erforderlichen Abrechnungsverfahren soll zwischen dem Spitzenver-

band Bund der Krankenkassen und der fiir die Wahrnehmung der Interessen

der Betriebsarzte maRgeblichen Spitzenorganisationen auf Bundesebene eine
entsprechende Vereinbarung geschlossen werden.

Bewertung
Betriebsarzte erbringen nur in geringem Umfang und bei Abschluss individuel-
ler Vereinbarungen Leistungen fiir gesetzlich Versicherte.

Die Tragung der daraus resultierenden Kosten durch die gesetzlichen Kranken-
kassen ist nicht sachgerecht. Die geplante Neuregelung ist daher abzulehnen.

Anderungsvorschlag
§ 382a wird nicht eingefligt bzw. gestrichen.
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Zu Artikel T Nummer 76
§ 386 SGB V (Recht auf Interoperabilitat)

Beabsichtigte Neuregelung

Den Versicherten wird die Moglichkeit eingeraumt, die Herausgabe (oder Wei-
terleitung an einen anderen Leistungserbringer) der personenbezogenen Ge-

sundheitsdaten vom Leistungserbringer oder den Datenverantwortlichen einer
digitalen Gesundheits- oder Pflegeanwendung ohne Begriindung und kosten-
frei zu fordern.

Die Krankenkassen sollen die Versicherten bei der Verfolgung ihrer Ansprii-
che unterstiitzen und, sofern eine Einwilligung der versicherten Person vorliegt,
die Datenanforderung stellvertretend fiir den Versicherten vornehmen kdénnen.

Die Daten durfen ausschlieRlich zum Zwecke der Unterstiitzung der Versicher-
ten bei der Durchsetzung des Herausgabeanspruches und zur Vorbereitung
von Versorgungsinnovationen verarbeitet werden.

Bewertung
Gegen die Moglichkeit der Herausgabeforderung der versichertenbezogenen
Gesundheitsdaten durch den Versicherten selbst bestehen keine Bedenken.

Eine Unterstutzungsleistung, wie vorgesehen, durch die Krankenkassen umzu-
setzen bedeutet die Einrichtung und das Vorhalten aufwendiger technischer
Prozesse, deren Nutzungshaufigkeit nicht eingesehen werden kann. Diese be-
absichtigte Neuregelung sollte zuriickgestellt werden.

Anderungsvorschlag
Absatz 5 wird gestrichen.
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Zu Artikel 2 Nummer 4

§ 372 SGB V (Festlegungen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen
fir informationstechnische Systeme in der vertragsarztlichen und vertrags-
zahnarztlichen Versorgung)

Beabsichtigte Neuregelung

Das Kompetenzzentrum startet einen Betrauungsprozess von Akteuren zur
Spezifikation von technischen, semantischen und syntaktischen Standards,
Profilen und Leitfaden Anwendung. Demnach identifiziert und priorisiert das
Kompetenzzentrum fir Interoperabilitat im Gesundheitswesen die Bedarfe hin-
sichtlich notwendiger Spezifikationen im Gesundheitswesen, sodass der
unmittelbare gesetzliche Auftrag der bisherigen Spezifikationsakteure durch
eine vorherige Betrauung dieser durch das Kompetenzzentrum abgel6st wird.

Bewertung
Die geplanten Anderungen durch Einfihrung des Betrauungsprozesses sind
nachvollziehbar.

Anderungsvorschlag

a) In Absatz 1 Satz 1 nach den Wortern ;sewie-nach-Malkgabe-dernach-§ 375
zu-erlassendenRechtsverordnung-festdie- Worter; , legen die Kassenarztlichen

Bundesvereinigungen”, sofern sie hierzu durch das Kompetenzzentrum fur In-
teroperabilitat im Gesundheitswesen aufgrund des § 385 betraut wurden und
ihnen hierzu im Rahmen der aufgrund des § 385 Absatz 1 Satz 1 erlassenen
Rechtsverordnung ein ausschlieBliches Leistungserbringungsrecht im Sinne des
§ 385 Absatz 3 Satz 6 und 7 zugewiesen wurde"“ eingefigt.
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Zu Artikel 3 Nummer 3

§ 11a Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung (Studien zum Nachweis
des medizinischen Nutzens bei digitalen Gesundheitsanwendungen héherer Ri-
sikoklasse)

Beabsichtigte Neuregelung
Fir den Nachweis des medizinischen Nutzens bei DiGA hoherer Risikoklasse
(Ilb) muss eine prospektive Vergleichsstudie vorgelegt werden.

Bewertung

Die Neuregelung ist grundsatzlich positiv zu werten, erhoht sie doch die An-
forderungen an die Evidenz bei DiGA hoherer Risikoklasse (llb). Um dem héhe-
ren Gefahrenpotenzial starker Rechnung zu tragen, sollten jedoch randomi-
siert-kontrollierte Studien verpflichtend werden. Sie stellen den Goldstandard
fur den Nachweis von Wirksamkeit und Sicherheit dar.

Anderungsvorschlag

§ 11a Absatz 1 wird wie folgt formuliert:

,(1) Abweichend von § 10 Absatz 1 legt der Hersteller zum Nachweis des medi-
zinischen Nutzens bei digitalen Gesundheitsanwendungen hoherer Risikoklasse
eine randomisiert-kontrollierte Studie vor.”

30

vdek-Stellungnahme zum Digital-Gesetz, Stand: 2.8.2023



3. Erginzender Anderungsbedarf

Zu Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
§ 33a SGB V - Digitale Gesundheitsanwendungen

Sachverhalt

Der § 33a SGB V regelt, dass Versicherte Anspruch haben auf die Versorgung
mit zugelassenen DiGA zur Erkennung, Uberwachung, Behandlung und Linde-
rung von Krankheiten oder zur Kompensierung von Verletzungen oder Behin-
derungen. Die Zulassung und Verdéffentlichung ist Aufgabe des BfArM. Die Ver-
ordnung erfolgt durch die behandelnde Arztin/den behandelnden Arzt oder
Psychotherapeutin/en oder mit Genehmigung der Krankenkasse. Die Kosten
tragt die Krankenkasse.

Die dabei generierten quantitativen und qualitativen Daten sollten deshalb auch
den Krankenkassen zur Verfigung gestellt werden, um den Versorgungspro-
zess weiter begleiten, optimieren und Empfehlungen fiir die Versicherten er-
stellen zu kénnen.

Anderungsvorschlag

In § 33a wird nach Absatz 3 folgender Absatz 3a eingefiigt:

,Versicherte konnen den Krankenkassen Daten aus den von lhnen nach Absatz
3 zur Verfligung gestellten digitalen Gesundheitsanwendungen zum Zweck der
Nutzung zusdtzlicher von den Krankenkassen angebotener Anwendungen zur
Verfligung stellen. Die Krankenkassen dirfen die Daten nach Satz 1 zu diesem
Zweck verarbeiten, soweit die Versicherten hierzu ihre vorherige Einwilligung
erteilt haben. Die Krankenkassen miissen die erforderlichen MaRnahmen zur
Gewahrleistung von Datenschutz und Datensicherheit der zusatzlichen Anwen-
dungen ergreifen.”
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§ 87 Absatz 2a SGB V (Bundesmantelvertrag, einheitlicher Bewertungsmalstab,
bundeseinheitliche Orientierungswerte)

Sachverhalt

Der Wunsch des Gesetzgebers ist es, Telemedizin als festen Bestandteil in der
Gesundheitsversorgung zu etablieren und Videosprechstunden noch breiter
einzusetzen, sowie leichter nutzen zu kdnnen. Die Ersatzkassen unterstiitzen
dieses Ziel ausdrucklich.

Gerade die Psychotherapeutische Sprechstunde stellt einen niedrigschwelligen
Zugang zur ambulanten Psychotherapie dar. Derzeit muss sie jedoch in einem
personlichen Gesprach erbracht werden. Dies ist vielen Patientinnen und Pati-
enten aus gesundheitlichen oder raumlichen Griinden nicht moglich. Damit
wird vulnerablen Gruppen die Teilnahme an der psychotherapeutischen Versor-
gung erschwert. Konsequenterweise sollten auch die probatorischen Sitzungen
als Videobehandlung ermdéglicht werden.

Die Partner des Bundesmantelvertrages und der Bewertungsausschuss sollten
daher beauftragt werden, auch diese beiden Behandlungsformen als Video-
sprechstunde zu erméglichen und die entsprechenden Rahmenbedingungen zu
schaffen.

Anderungsvorschlag

§ 87 Absatz 2a wird wie folgt erganzt:

,Die Partner des Bundesmantelvertrages Arzte und der Bewertungsausschuss
regeln erganzend zu Satz 33 die Erbringung der psychotherapeutischen
Sprechstunde und der probatorischen Sitzungen im Rahmen der Videosprech-
stunde.”
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§ 92a Absatz 2 Satz 4 SGB V (Streichung des Forderbereichs G-BA-Richtlinien)

Sachverhalt

GemaR § 92a Absatz 2 Satz 4 SGB V kdonnen Mittel der Versorgungsforschung
auch zur Weiterentwicklung von G-BA-Richtlinien eingesetzt werden. Die Er-
fahrungen bei der Umsetzung des Innovationsfonds zeigen, dass sich dieser
Forderbereich nicht bewdhrt hat. Seit 2018 wurde entsprechend keine Forder-
bekanntmachung, die dem Foérderbereich zuzuordnen ist, mehr veroffentlicht.
Zudem beinhalten die Richtlinien des G-BA im Regelfall eigene Regelungen zur
Evaluation der getroffenen Beschliisse. Aus diesem Grund sprechen sich die Er-
satzkassen flir eine Streichung des Forderbereiches aus.

Anderungsvorschlag

In § 92a Absatz 2 Satz 4 werden die Worter ,\Weiterentwicklung und insbeson-
dere Evaluation der Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses sowie
zur® gestrichen.
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§ 92a Absatz 2 Satz 4 und § 87 Absatz 1 Satz 15 SGB V (Digitales Antrags- und
Gutachterverfahren in der ambulanten Psychotherapie)

Sachverhalt

Die Voraussetzungen fiir die Inanspruchnahme von ambulanter Psychotherapie
sind in der Psychotherapie-Richtlinie und der Psychotherapievereinbarung (An-
lage 1 BMV-A) geregelt. Bei der Beantragung einer ambulanten Psychotherapie
wird durch die Krankenkasse geprift, ob die Voraussetzungen fir eine Psycho-
therapie erfiillt sind.

Eine wesentliche Funktion des Antragsverfahrens und der mit der Genehmi-
gung des Antrages durch die Krankenkassen einhergehenden vorgezogenen
Wirtschaftlichkeitsprifung ist die Schaffung eines sicheren Rahmens fir die
psychotherapeutische Behandlung. Die Genehmigung des Therapiekontingents
ermoglicht eine Behandlungsplanung, die ein strukturiertes Vorgehen der The-
rapeutin oder des Therapeuten fordert und bei den Patientinnen und Patienten
ein Verstandnis fir die vorgesehene Behandlung schafft.

Durch den Prozess des Antrags- und Gutachterverfahrens wird fiir Patientinnen
und Patienten sowie Therapeutinnen und Therapeuten somit gleichermaRen ein
sicherer Behandlungsrahmen geschaffen. Die Einflihrung eines elektronischen
Antrags- und Gutachterverfahrens entbulrokratisiert und beschleunigt den Pro-
zess erheblich.

Anderungsvorschlag

§ 92 Absatz 6a Satz 6 SGB V ist wie folgt zu fassen:

,Der Gemeinsame Bundesausschuss hat samtliche Regelungen zum Antrags-
und Gutachterverfahren aufzuheben zu liberpriifen, sobald er ein Verfahren zur
Qualitatssicherung nach § 136a Absatz 2a eingefiihrt hat.”

§ 87 Absatz 1 Satz 15 SGB V ist ein neuer Satz 16 anzufiigen:

,Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen regeln im Bundesmantelvertrag fir Arzte bis zum 31.12.2024
das Ndhere zu einem elektronischen Antrags- und Gutachterverfahren fiir ge-
nehmigungspflichtige psychotherapeutische Leistungen; die Sdtze 9 bis 12 gel-
ten entsprechend.”

34

vdek-Stellungnahme zum Digital-Gesetz, Stand: 2.8.2023



§ 92b Absatz 3 Satz 1 SGB V (Blindelung von Ergebnissen mehrere Projekte in
Transferempfehlungen)

Sachverhalt

Aufgrund der Erfahrungen bei der Bewertung der Ergebnisse beendeter Pro-
jekte zeigt sich, dass eine Bundelung dhnlicher Projekte bei der Bearbeitung
und der Empfehlung zur Uberfuhrung in die Regelversorgung sinnvoll ist.
Transferempfehlungen beziehen sich in der Regel auf wirksame Teile einer
neuen Versorgungsform. Aus diesem Grund sollten in diesen Transferempfeh-
lungen Ergebnisse mehrerer Projekte zu dhnlichen Themen gebuindelt werden
und die Empfehlungen fiir die Adressaten konzentriert werden. Auf diesem
Wege ist ein umfassender Transfer wirksamer Teile der Versorgungsformen zu
bestimmten Themenfeldern, z. B. der Versorgung im Pflegeheim, mdoglich. Zur
Steigerung der Effizienz der Beratungsabldaufe soll zudem die Frist der Be-
schlussfassung von drei Monaten auf sechs Monate verldngert werden. Dieser
Vorschlag greift auch die Erkenntnisse aus dem Abschlussbericht der Evalua-
tion auf, in der eine gemeinsame Auswertung und weitere Synthese durch den
Evaluator vorgeschlagen wird.

Anderungsvorschlag
In § 92b Absatz 3 Satz 1 wird die Zahl ,3“ durch die Zahl ,6“ ersetzt.

In § 92b Absatz 3 werden nach Satz 1 folgende Satze eingefligt:

+Abweichend zu Satz 1 kann der Innovationsausschuss eine gemeinsame Bera-
tung mehrerer vergleichbarer Vorhaben beschlieRen. Der Beschluss muss die
zu beriicksichtigenden Vorhaben und den voraussichtlichen Eingang der jewei-
ligen Berichte benennen. Die in Satz 1 genannte Frist gilt ab Eingang des letz-
ten Berichtes der im Beschluss nach Satz 2 genannten Vorhaben.®

In § 92b Absatz 3 Satz 3 wird die Zahl ,2“ durch die Zahl ,5“ ersetzt.

In § 92b Absatz 3 Satz 5 wird der Text ,1 und 2“ durch den Text ,1, 2 und 5“
ersetzt.
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§ 291 SGB V (Identifikationsnachweis im Zugangsverfahren zur elektronischen
Patientenakte)

Sachverhalt

Die Verpflichtung der Krankenkassen zur Ausgabe von NFC-eGK und zugehori-
ger PIN bei der Beantragung einer ePA sowie die nachtrdagliche Ausgabe von
NFC-eGK und PIN an die Kunden, die bereits eine ePA besitzen soll aufgehoben
werden, da die kartenbasierte Anmeldung mit dem Personalausweis, dem
elektronischen Aufenthaltstitel und der EU-Blrgerkarte moglich ist; die elekt-
ronische Identitats-Funktion (eID-Funktion) dieser Karten sind das bevorzugte
Identifikationsmittel in der Digitalstrategie der Bundesregierung und der ,Eck-
punkte flir eine moderne und zukunftsgerichtete Verwaltung”: Der digitale
Identitdtsnachweis (elektronischer Personalausweis) ist der Schliissel zu staatli-
chen (aber auch privaten) Leistungen und wird tUber konkrete Anwendungsfalle
nutzerfreundlich etabliert.

Eine Duplizierung des Aufwands, in dem alle GKV-Versicherten mit einem
zweiten ldentifikationssystem (NFC-eGK und PIN) versorgt werden missen tut
nicht Not, deshalb sollen im Absatz 3 Satz 2 die Nummern 2 und 3 aufgehoben
werden.

Die Informationspflicht der Krankenkasse zur PIN-Ausgabe ist damit ebenfalls
uberfliissig und der Absatz 3a kann entfallen.

In Satz 7 des Absatz 8 soll mit der Anderung klargestellt werden, dass Versi-
cherte in die regelhafte Nutzung eines anderen, bequemeren Sicherheitsni-
veaus fir ihre Digitale Identitat konnen.

Mit dem neuen Absatz 9 soll ein digitales Verfahren gesetzlich implementiert
werden das viele Erleichterungen fir die Beteiligten mit sich bringt. Zum einen
wird durch das digitale Verfahren ein groRer biirokratischer Abbau in den Arzt-
praxen und bei der Krankenkasse erreicht. Zudem wird im Zusammenhang mit
dem Verfahren die Telematikinfrastruktur-Anwendung (TI-Anwendung) KiM
genutzt, mit der sich durch bereits bestehende Verfahren (z. B. elektronische
Arbeitsunfihigkeitsbescheinigung - eAU) sowohl die Arzte- als auch die Kas-
senseite auskennen. Der Implementierungsaufwand wird dadurch deutlich ge-
ringer ausfallen als bei der Einfiihrung eines anderen Prozesses. Uberdies wird
den Patient:innen/Versicherten direkt weitergeholfen und auch hier Aufwande
(z. B. Anruf bei der Krankenkasse, eGK in der Praxis nachreichen) deutlich re-
duziert. Ein weiterer Vorteil ist, dass wir durch das Verfahren eine deutlich ho-
here Datensicherheit im Sinne des Datenschutzes erreichen.
Zusammengefasst zahlt das Verfahren fiir alle Beteiligten auf die Digitalisie-
rung und den Burokratieabbau im deutschen Gesundheitswesen ein. Mit der
EinfiUhrung des § 291 Absatz 9 kdnnen dabei aktuell bestehende Problemati-
ken aufgehoben und das Verfahren der elektronischen Ersatzbescheinigung
(eEB) flachendeckend eingefiihrt werden.
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Anderungsvorschlag
Artikel T Nummer 20 werden Buchstabe b) und Buchstabe c) gestrichen.

In Artikel T Nummer 20 wird ein neuer Buchstabe b) eingefiigt:
,b) In Absatz 3 Satz 2 werden die Nummern 2 und 3 aufgehoben.”

In Artikel T Nummer 20 wird ein neuer Buchstabe c) eingefiigt:
,C) Absatz 3a wird aufgehoben.”

In Artikel T Nummer 20 wird ein neuer Buchstabe e) eingefligt:

e) Absatz 9 wird eingefligt:

,(9) Die Ersatzbescheinigung nach § 15 Absatz 6 Satz 4 kann auch auf elektro-
nischem Wege zur Verfliigung gestellt werden. Die Leistungserbringer werden
ermachtigt, die Ersatzbescheinigung nach § 15 Absatz 6 Satz 4 im Auftrag des
Versicherten in einem sicheren digitalen Verfahren nach § 311 Absatz 6 SGB V
bei der zustandigen Krankenkasse abzurufen. Die Krankenkassen werden er-
machtigt, die Ersatzbescheinigung nach § 15 Absatz 6 Satz 4 auf dem gleichen
sicheren digitalen Weg nach § 311 Absatz 6 an die Leistungserbringer zu tber-
mitteln. Die Regelungen nach § 87 Absatz 1 Satz 2 haben auch fir die Uber-
mittlung der Ersatzbescheinigung auf elektronischem Weg nach § 311 Absatz 6
Bestand.”
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§ 291 Absatz 8 Satz 7 SGB V (Regelhafte Nutzung der digitalen Identitat)

Sachverhalt

Wenn umfassende Informationen durch die Krankenkassen fiir jeden Einzelfall
der Nutzung eines angemessenen Sicherheitsniveaus daraus abgeleitet werden
sollen, wiirde das zu einer die Versicherten tberfordernden Informationsflut
fluhren, die einer Nutzung durch die Versicherten entgegensteht. Die Nutzung
der digitalen Identitat als Erganzung zur eGK (vgl. Absatz 8 Satz 1) bliebe aus
reinen praktischen Griinden ungenutzt.

Es soll eine Neuregelung aufgenommen werden, die den Versicherten zum
Zweck der Verbesserung der Nutzerfreundlichkeit die Nutzung eines anderen
angemessenen Authentifizierungsverfahren und Sicherheitsniveau regelhaft er-
maoglicht. Dazu soll in Abweichung von Satz 6 - Das Sicherheits—- und Vertrau-
ensniveau der Ausprdgung einer digitalen Identitit muss mindestens dem
Schutzbedarf der Anwendung entsprechen, bei der diese eingesetzt wird - eine
Anderung in Satz 7 vorgenommen werden.

Der Anderungsvorschlag beinhaltet nicht nur die umfassenden Informationen
uber die Besonderheiten des Verfahrens in die Nutzung einer digitalen Identi-
tat, sondern sie erfordert eine fiir die Betreffenden verstandliche Form der In-
formation durch die Krankenkassen. Danach konnen die Versicherten einer re-
gelhaften Nutzung des gewahlten Sicherheitsniveau zustimmen. Eine Zustim-
mung im Einzelnen wird entbehrlich.

Anderungsvorschlag

§ 291 Absatz 8 Satz 7 wird wie folgt gefasst:

,Abweichend von Satz 6 kdnnen die Versicherten nach umfassender und ver-
standlicher Information durch die Krankenkasse Uiber die Besonderheiten des
Verfahrens in die regelhafte Nutzung einer digitalen Identitat einwilligen, die
einem niedrigeren, mindestens jedoch substanziellen Sicherheitsniveau ent-
spricht.”
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§ 334 Absatz 1 SGB V (Anwendungen zur Telematikinfrastruktur)

Sachverhalt

Der Absatz 1 listet Anwendungen der Tl. Dabei fehlt die Aufnahme des Sofort-
nachrichtendienstes von Leistungserbringern und Krankenkassen als sicheres
Ubermittlungsverfahren nach § 311 Absatz 6). Das ist zu ergdnzen.

Anderungsvorschlag

§ 334 Absatz 1 wird um folgende Nummer 8 erganzt:

,8. Sofortnachrichtendienst mit Leistungserbringern und mit Krankenkassen als
sicheres Ubermittlungsverfahren nach § 311 Absatz 6”
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§ 345 SGB V (Erweiterte Zugangsberechtigung zu Daten aus der elektronischen
Patientenakte)

Sachverhalt

§ 345 Absatz 1 regelt, dass Versicherten den Krankenkassen Daten aus der ePA
zur Verfugung stellen kdnnen, die diese in zusatzlich angebotenen Anwendun-
gen verarbeiten dirfen. Die Krankenkassen haben aber keine Berechtigung da-
fiir, von den Versicherten Daten in Empfang zu nehmen und in diesen Anwen-
dungen zu verarbeiten, die nicht aus ePA stammen; die kdnnen z. B. Daten aus
Aktivitatstrackern, Smartwatches und anderen Wearables oder aus Anwendun-
gen wie Erndhrungs- und Didttageblchern oder Protokollen von Vitalparame-
tern wie Gewicht, Blutdruck, Blutzuckerwerten o. 4. sein. Mit der Anderung soll
die bestehende Liicke geschlossen und die Annahme und Verarbeitung der Da-
ten ermoglicht werden, ohne sie ,durch die ePA zu zwingen®.

Anderungsvorschlag

Folgender Satz wird am Ende von Absatz 1 angeflgt:

,Versicherte konnen den Krankenkassen dariiber hinaus Daten aus Gerdten und
Anwendungen zum Zweck der Nutzung in den Anwendungen nach Satz 1 zur
Verfligung stellen; die Krankenkassen diirfen diese Daten verarbeiten, soweit
die Versicherten hierzu ihre vorherige Einwilligung erteilt haben. Die Verarbei-
tung gemeinsam mit den Daten nach Satz 1 und den Daten nach

§§ 294 - 303 ist zulassig.”
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§ 352 SGB V (Verarbeitung von Daten in der elektronischen Patientenakte durch
Leistungserbringer und andere zugriffsberechtigte Personen)

Sachverhalt

§ 352 SGB V sieht vor, dass mit Einwilligung der Versicherten auf Daten in de-
ren ePA zugegriffen werden darf. In den bisherigen Nummern1 bis 18 werden
die ausschlieBlich zugriffsberechtigten Leistungserbringer und andere zugriffs-
berechtigte Personen abschlieRend benannt. Mit der neuen Nummer 20 soll der
zugriffsberechtigte Kreis auf die Krankenkassen erweitert werden, mit Begren-
zung auf diejenigen Daten in der ePA, die die Versicherten ihren Krankenkas-
sen nach § 345 SGB V und § 33a Absatz 3a SGB V neu (siehe FH zu § 33a SGB
V) freiwillig zur Verfligung stellen kdnnen.

Anderungsvorschlag

In Artikel T Nummer 50 Buchstabe b) wird wie folgt gefasst:

,b) In Nummer 19 wird der Punkt durch ein Semikolon ersetzt und folgende
Nummer 20 angefigt:

,20. Krankenkassen im Rahmen der ihnen nach § 33a Absatz 3a und § 345 Ab-
satz 1 erteilten Einwilligung.”

41

vdek-Stellungnahme zum Digital-Gesetz, Stand: 2.8.2023



Anderung des Zehnten Sozialgesetzbuches
§ 35 SGB X (Einwilligung zur Kommunikation per E-Mail)

Sachverhalt

Fir die Kommunikation per E-Mail zwischen betroffenen Personen und den in
§ 35 des Ersten Buches genannten Stellen gibt es verschiedene bedeutsame
Grunde:

e Geschwindigkeit: In unterschiedlichen Fallkonstellationen dauert die Uber-
mittlung per Post oftmals zu lange, weil aus Sicht der betroffenen Person
ein Notfall besteht, da ein Dokument dringend bendtigt wird.

e Fehlende Akzeptanz: Betroffenen Personen fehlt das Verstandnis in heuti-
ger Zeit, wenn sie Post in Briefform erhalten. Angefiihrt werden hier u. a.
Kosten, Laufzeiten, schlechte Archivierungsmaoglichkeiten und zusatzliche
Kosten fir Digitalisierung der Briefpost.

e Zudem werden durch die E-Mail-Kommunikation die Ziele der Digitalisie-
rung und Nachhaltigkeit unterstiitzt.

Die Form der E-Mail-Kommunikation ist, soweit sie nicht durch eine geeignete

Verschliisselung geschitzt wird, grundsatzlich der Gefahr ausgesetzt, dass Da-
ten von Dritten abgefangen und gelesen werden kdnnen. Ein Unterschreiten der
genannten Sicherheitsanforderungen ist datenschutzrechtlich hinnehmbar, so-

fern eine freiwillige und informierte Einwilligung der betroffenen Person in eine
unverschlisselte E-Mail-Kommunikation vorliegt. MaRstab fiir die Anforderun-
gen an eine derartige Einwilligung ist Artikel 7 der Verordnung (EU) 2016/679.

Die in § 35 des Ersten Buches genannten Stellen haben nachzuweisen, dass die
betroffene Person in Kenntnis aller Risiken durch entsprechende Aufklarung die
Einwilligung erteilt hat, unverschlisselt zu kommunizieren.

Anderungsvorschlag

Es wird folgender Absatz 4 angefiigt:

,Die betroffene Person kann bei der E-Mail-Kommunikation mit den in § 35
des Ersten Buches genannten Stellen, in die Herabsetzung des nach Artikels 32
der Verordnung (EU) 2016/679 vorgesehenen Schutzniveaus bezogen auf ihre
eigenen Sozialdaten einwilligen, wenn die Einwilligung freiwillig und informiert
im Sinne des Artikels 7 der Verordnung (EU) 2016/679 erfolgt.”

Verband der Ersatzkassen e. V. (vdek)
Askanischer Platz 1

10963 Berlin

Tel.: 030/2 6931 -0

Fax: 030/2 69 31 - 2900
info@vdek.com
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