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bvitg-Stellungnahme zum DVG >> betg

Der Bundesverband Gesundheits-IT — bvitg e. V. begriiRt den Referentenentwurf des Bun-
desministeriums fir Gesundheit vom 15. Mai 2019 zum Gesetz fir eine bessere Versorgung
durch Digitalisierung und Innovation (Digitale Versorgung-Gesetz — DVG). Der Gesetzgeber
mochte mit dem vorliegenden Gesetzentwurf durch die Einfiihrung digitaler Anwendungen,
den Ausbau der Telematikinfrastruktur sowie die Setzung notiger Vergltungsanreize, die
Digitalisierung des Gesundheitssystems voranbringen.

Der bvitg sieht allerdings am vorliegenden Referentenentwurf erheblichen Anpassungsbe-
darf, um sicherzustellen, dass die vorgesehenen digitalen Anwendungen den Patienten und
Leistungserbringern zu Verfiigung stehen. Um Innovation in der vertragséarztlichen Versor-
gung zu fordern, muss eine Entschlackung und Entbirokratisierung der Anforderungs- und
Zertifizierungskataloge erfolgen. Insgesamt missen die Rahmenbedingungen fir die Ent-
wicklung, Erprobung und Einflhrung digitaler Anwendungen verbessert werden. Die Aus-
weitung der Regelungsspielraume fur Krankenkassen zur Entwicklung eigener digitaler An-
gebote erachtet der bvitg als problematisch. Der Wegfall der § 68 SGB V elektronischen
Gesundheitsakte wird ebenfalls als kritischer Einschnitt in die Wahlfreiheit der Patienten
gesehen.

Um das Ineinandergreifen der komplexen Regelungen und Fristen zur EinfUhrung der Kon-
nektoren und Telematikanwendungen sicherzustellen, braucht es neben dem politischen
Gestaltungswillen eine nationale Koordinierungsstelle E-Health Deutschland.

Der bvitg als Vertretung der IT-Anbieter im Gesundheitswesen bedankt sich fir die Gelegen-
heit zur Kommentierung des Entwurfes und nimmt zum Digitale Versorgung-Gesetz (DVG)
wie folgt Stellung:

Zu Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand - Sozialversicherung

Der GKV-Spitzenverband und die Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG) haben sich im September 2018 auf eine
Finanzierungsvereinbarung fiir die Ausstattungs- und Betriebskosten zur Einfihrung der Telematikinfrastruktur ge-
einigt. Daflr stellen die gesetzlichen Krankenkassen jeweils 400 Millionen Euro fiir einmalige Anschaffungskosten
sowie 18 Millionen Euro fir die jahrlichen Betriebskosten. Im vorliegenden Gesetzestext, geht der Normgeber al-
lerdings von einem Erflillungsaufwand flr die gesetzlichen Krankenkassen in Héhe von 40 Millionen Euro fir die
Ausstattung mit Konnektoren sowie von 2 Millionen Euro fur die laufenden Betriebskosten aus. Dies wird mit der
Einflhrung der gesetzlichen Frist zur Anbindung an die Tl begrlindet. Der bvitg bittet den Gesetzgeber um eine Klar-
stellung darlber, ob eine Anpassung der bereits bestehenden Finanzierungsvereinbarung zwischen dem SGKV-Spit-
zenverband und der Deutschen Krankenhausgesellschaft (DKG) angestrebt wird bzw. weshalb der Gesetzgeber an
dieser Stelle von einem massiven Einsparpotenzial ausgeht.
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Zu Artikel 1, Nummer 2 - § 33a SGB V
Digitale Gesundheitsanwendungen
Digitale Gesundheitsanwendungen steigern die Lebensqualitdt durch Gesundheitsforderung, unterstiitzen Préven-
tion und Nachsorge und starken die Patientensouveranitat. Ziel der vorliegenden Erganzung des § 33a SGB V ist
es, digitale Gesundheitsanwendungen ziigig in die Versorgung zu bringen. Der patientenzentrierte Ansatz wird vom
Bundesverband Gesundheits-IT — bvitg e. V. ausdriicklich begriidt. Aufgrund der kurzen Entwicklungs- und Innova-
tionszyklen digitaler Anwendungen reflektiert dieses Ansinnen die Dynamik der Digitalisierung. Eine Folgenabschat-
zung, ob durch den neuen Ansatz zum Nachweis ,positiver Versorgungseffekte” an das BfArM den Versicherten
digitale Anwendungen tatsdchlich schneller zur Verfligung stehen, ist noch unklar und hangt stark von den Einzel-
heiten zum Antrags- und Anzeigeverfahren ab. Damit hier die nGtige Transparenz besteht, missen die Anforderun-
gen an die Zertifizierung eindeutig und frihzeitig verfligbar sein. Durch die Digitalisierung werden vor allem auch ftr
Patienten effizientere Prozesse mdglich. Nach Verstandnis des bvitg sollte dies neben medizinischer Qualitat und
Kosteneffektivitat daher ausdriicklich Bestandteil der Bewertung des Versorgungseffektes sein und in der Begriin-
dung des Gesetzes festgehalten werden. Da eine Rechtsverordnung die genaue Ausgestaltung regeln soll, kann
das Verfahren noch nicht abschlieRend bewertet werden. Um Rechtssicherheit zu gewahrleisten und mit Blick auf
das Ende der Legislaturperiode 2021, empfiehlt der bvitg, den Anforderungskatalog im Benehmen mit den Herstel-
lerverbdanden informationstechnischer Systeme sieben Monate nach Inkrafttreten des DVG erarbeitet zu haben.

Der Nachweis einer entsprechenden Zertifizierung als Medizinprodukt niedriger Risikoklasse Klasse Ila gemaR der Ver-
ordnung EU 2017/745 Medical Device Regulation (MDR) stellt ein m&gliches Hemmnis dar. Der bvitg verweist in diesem
Zuge darauf, dass Stand 31. Mai 2019 nur zwei benannte Stellen existieren, die nach der geltender Medizinprodukte-
verordnung zertifizieren dirfen. Mit Blick auf den nahenden Fristablauf zur Umsetzung am 25. Mai 2020 ist vor diesem
Hintergrund von einem erheblichen Bearbeitungsverzug der Antrage auszugehen. Erwartungsgemaf wird die dUber-
wiegende Mehrheit der Software nach Regel 11 als Medizinprodukt Klasse Ila oder héher eingestuft werden. Somit ist
eine Beschrankung nur auf die Risikoklassen | und lla unzureichend und sollte auf die Risikoklasse IIb erweitert werden.

Da der Gesetzentwurf auch digitale Technologien zur Erkennung und Uberwachung von Krankheiten Gesundheitsan-
wendungen nennt, sollte die Regelung im § 33a um In-vitro-Diagnostik (IVD) erganzt werden.

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

(]

(2) Medizinprodukte mit niedriger Risikoklasse nach
Absatz 1 Satz 1 sind solche, die der Risikoklasse |
oder Ila nach Artikel 51 in Verbindung mit Anhang
VIII der Ver-ordnung (EU) 2017/745 des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017
tiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und
der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhe-
bung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG
des Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1) zuzuord-
nen sind.

[.]

(2) Medizinprodukte mit niedriger Risikoklasse nach
Absatz 1 Satz 1 sind solche, die der Risikoklasse |
oder lla oder Ilb nach Artikel 51 in Verbindung mit
Anhang VIII der Ver-ordnung (EU) 2017/745 des Eu-
ropdischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017 Uber Medizinprodukte, zur Anderung der Richt-
linie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur
Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/
EWG des Rates (ABI. L 117 vom 5.56.2017, S. 1) zu-
zuordnen sind. In-vitro-Diagnostika mit niedriger
Risikoklasse nach Absatz 1 Satz 1 sind solche,
die der Risikoklasse A oder B oder C nach Artikel
47 in Verbindung mit Anhang VIII der Verordnung
(EU) 2017/746 des europaischen Parlamentes und
Rates vom 5. April 2017 liber In-vitro-Diagnosti-
ka und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und
des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
(ABI. L 117 vom 5. 5.2017) zuzuordnen sind.
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[..]

(7) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird er-
machtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates das Nahere zu regeln.

» DVilg

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

Folgende Anderungen in Artikel T, Nummer 17 - § 139e Absatz 7 werden empfohlen:

[.]

(7) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird er
maehtigt, bis [Datum: sieben Monate nach Inkraft-
treten des DVG] durch Rechtsverordnung ohne Zu-

stimmung des Bundesrates das Nahere regeln.

Uber die im vorliegenden Gesetzentwurf vorgelegten Regelungen hinaus, wére es im Rahmen der Préaventionsleistun-
gen nach § 20 SGB V wiinschenswert, fir digitale Anwendungen von der Beschrankung auf ein Kursformat (,e-Kurse")
abzusehen und auch auf langere Dauer angelegte Formate zuzulassen, um die Potentiale der digitalen Anwendungen
flr die Unterstiitzung eines gesundheitsfordernden Lebensstils zu nutzen. In den Bereichen Stresspravention, Sport/
Fitness und Ernahrung ist die Akzeptanz zur Nutzung digitaler Angebote besonders hoch. Eine zeitliche Begrenzung
dieser Angebote ist deshalb nicht mehr zeitgemaR und zielfihrend. Damit digitale Anwendungen als Leistung einer
Primarpravention dauerhaft anerkannt werden, missen der GKV-Leitfaden Pravention sowie die Kriterien zur Zerti-
fizierung von Kursangeboten angepasst werden. Hierzu wiirde auch die Einbeziehung informationstechnischen Sach-
verstandes im Rahmen der Beratenden Kommission des GKV-SV beitragen.

Der bvitg empfiehlt deshalb einer Erganzung des § 33a Absatz 3:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

[..]

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen be-
ricksichtigt auch die von der Nationalen Arbeits-
schutzkonferenz im Rahmen der gemeinsamen
deutschen Arbeitsschutzstrategie nach § 20a Ab-
satz 2 Nummer 1 des Arbeitsschutzgesetzes ent-

(]

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen be-
ricksichtigt auch die von der Nationalen Arbeits-
schutzkonferenz im Rahmen der gemeinsamen
deutschen Arbeitsschutzstrategie nach § 20a Ab-
satz 2 Nummer 1 des Arbeitsschutzgesetzes ent-

wickelten Arbeitsschutzziele. wickelten Arbeitsschutzziele. Der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen beriicksichtigt die in Satz
1 Nummer 1-8 genannten Ziele, auch digitale An-
wendungen, die den Versicherten entweder befris-

tet oder dauerhaft zur Verfiigung stehen sollen.
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Zu Artikel 1, Nummer 4 - § 68 SGB V

Finanzierung einer personlichen elektronischen Gesundheitsakte

Der vorliegende Referentenentwurf sieht eine Streichung des Rechts der Krankenkassen auf Finanzierung einer per-
sonlichen elektronischen Gesundheitsakte (eGA) ab 1. Januar 2022 vor. Hierbei handelt es sich um einen starken
Einschnitt in die Patientenwabhlfreiheit. In Deutschland existieren seit 2005 eine Vielzahl von elektronischen Gesund-
heitsakten. Fallbezogene und einrichtungsiibergreifende Akten, die sich auf spezielle Krankheitsbilder oder chronische
Erkrankungen spezialisieren, werden dann nicht mehr kassenfinanziert fir die Patienten nutzbar sein. Besonders bei
komplizierten Krankheitsverlaufen mit einer entsprechend hohen Anzahl an bildgebender Diagnostik (MRTs, CTs und
Réntgenbilder) droht ein groRer Einschnitt, da unklar ist, ob eine Uberfiihrung dieser Dateien in die 291h-Akte technisch
realisierbar ist. Durch eine weiterhin mogliche Finanzierung von Spezialakten, z. B. fir Chroniker, verbessert sich die
Versorgung, da eine eGA besser auf die Anforderungen der Nutzer eingeht als eine Basis-gematik-Akte. Patienten, die
aufgrund ihrer Erkrankung spezielle eGAs bendtigen, sollten gegenlber Patienten, denen die Funktionen einer Akte
nach § 291h ausreichen, in der Finanzierungsmaglichkeit nicht benachteiligt werden — zumindest so lange die Akten
nach 291h diese Funktionen nicht ebenfalls enthalten.

Der bvitg empfiehlt folgende Erganzung zu Artikel 1 Nummer 4:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

[..] [.]
4. § 68 wird aufgehoben. 4. §68-wird-aufgehoben:

§ 68 wird um folgenden Satz 2 ergdnzt

,Die Maoglichkeit, eine indikationsspezifische, fall-
oder einrichtungsibergreifende elektronische Ge-
sundheitsakte nach Satz 1 zu nutzen und zu fihren,
bleibt unberiihrt vom § 291h Absatz 4 Satz 14.”

Redaktionelle Anpassungen im Artikel 8 zum Inkrafttreten:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

[..] [.]

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absatze 2 (1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der-Absétze2

und 3 am Tag nach der Verkiindung in Kraft. und-3 des Absatz 2 am Tag nach der Verkiindung

(2) Artikel 1T Nummer 11, 12, 21 und 24 tritt am 1. in Kraft.

Januar 2020 in Kraft. (2) Artikel T Nummer 11, 12, 21 und 24 tritt am 1.

(3) Artikel T Nummer 4 tritt am 31. Marz 2022 in Januar 2020 in Kraft.

Kraft. 3)-ArtikelNummer4-tritt-am-31—M&arz 20622-in
Kraft:
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Zu Artikel 1, Nummer 5 - § 68a SGB V

Forderung der Entwicklung digitaler Innovationen durch Krankenkassen

Das Ziel, die Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Versorgung zu verbessern, ist ausdrticklich zu begrifRen. Allerdings
stellt die vorgesehene Erweiterung der Freiraume fir die Krankenkassen, digitale Innovationen zu fordern und vor allem
alleine entwickeln zu diirfen, einen starken Eingriff in die Wettbewerbsfreiheit dar.

Es ist originare Aufgabe der Industrie, innovative Losungen zu entwickeln und anzubieten. Eine Kooperation der Kran-
kenkassen mit den Anbietern auf Basis marktwirtschaftlicher Prinzipien ist prinzipiell zu begrifRen. Dies sichert den
Wettbewerb von innovativen Anwendungen zu Gunsten der Patienten. Problematisch ist in diesem Zusammenhang
jedoch ein Recht der Krankenkassen, die von ihnen rechtmaiig erhobenen versichertenbezogenen Daten auswerten zu
kénnen und durch Kooperation mit einzelnen Unternehmen marktschadigende Informationsasymmetrien zu schaffen.
Somit entsteht ein unfairer Wettbewerbsvorteil gegentiber Unternehmen, die keinen Zugriff auf derartige Datenpools
haben. Im Sinne einer Open-Data-Strategie steigert eine Verpflichtung der Krankenkassen, die auf Basis der ausge-
werteten Gesundheits- und Sozialdaten gewonnenen Erkenntnisse der Vertrauensstelle nach § 303c - d SGB V zur
Verfiigung zu stellen, die Transparenz und den Nutzen dieser Daten erheblich.

Der bvitg empfiehlt deshalb folgende Anpassung im § 68a SGB V.

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

[.]

,§ 68a

Forderung der Entwicklung digitaler Innovationen
durch Krankenkassen

Zur Verbesserung der Qualitat und der Wirtschaft-
lichkeit der Versorgung konnen Krankenkassen die
Entwicklung digitaler Innovationen, wie insbeson-
dere digitale Medizinprodukte, kiinstliche Intelligenz
sowie telemedizinische oder IT-gestltzte Verfahren
fordern. Zu diesem Zweck kénnen Krankenkassen
digitale Innovationen alleine oder in Zusammen-
arbeit mit Dritten entwickeln oder von diesen ent-
wickeln lassen. Dritte sind insbesondere Hersteller
von Medizinprodukten, Unternehmen aus dem Be-
reich der Informationstechnologie, Forschungs-
einrichtungen sowie Leistungserbringer und deren
Gemeinschaften. Die Férderung kann durch eine
Kapitalbeteiligung nach § 263 Absatz 3 erfolgen,
soweit sie mit einer fachlich-inhaltlichen Kooperati-
on zwischen Krankenkasse und Beteiligungsgesell-
schaft verbunden wird. Um eine bedarfsgerechte
und gezielte Forderung der Entwicklung, Plausibi-
lisierung und Evaluation digitaler Innovationen si-
cherzustellen, kénnen Krankenkassen die nach §
284 Absatz 1 von ihnen rechtmaRig erhobenen und
gespeicherten versichertenbezogenen Daten im er-
forderlichen Umfang auswerten

[.]

,§ 68a

Forderung der Entwicklung digitaler Innovationen
durch Krankenkassen

Zur Verbesserung der Qualitdt und der Wirtschaft-
lichkeit der Versorgung konnen Krankenkassen die
Entwicklung digitaler Innovationen, wie insbeson-
dere digitale Medizinprodukte, kiinstliche Intelligenz
sowie telemedizinische oder IT-gestiitzte Verfahren
fordern. Zu diesem Zweck kénnen Krankenkassen
digitale Innovationen aleine—eder in Zusammen-
arbeit mit Dritten entwickeln oder von diesen ent-
wickeln lassen. Dritte sind inshesondere Hersteller
von Medizinprodukten, Unternehmen aus dem Be-
reich der Informationstechnologie, Forschungs-
einrichtungen sowie Leistungserbringer und deren
Gemeinschaften. Die Forderung kann durch eine
Kapitalbeteiligung nach § 263 Absatz 3 erfolgen,
soweit sie mit einer fachlich-inhaltlichen Kooperati-
on zwischen Krankenkasse und Beteiligungsgesell-
schaft verbunden wird. Um eine bedarfsgerechte
und gezielte Forderung der Entwicklung, Plausibi-
lisierung und Evaluation digitaler Innovationen si-
cherzustellen, kénnen Krankenkassen die nach §
284 Absatz 1 von ihnen rechtmaRig erhobenen und
gespeicherten versichertenbezogenen Daten im er-
forderlichen Umfang auswerten. Die Krankenkas-
sen sind verpflichtet, pro Quartal die gewonnenen
Erkenntnisse auf Basis nach Satz 4 ausgewerteter
Daten elektronisch der Vertrauensstelle nach §
303c - d SGB V zur Verfiigung zu stellen. Diese Da-
ten sind den nach § 303e Absatz 1 berechtigten Or-
ganisationen gemeinfrei zur Verfligung zu stellen.
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Um im Sinne der Gesetzgebung den Innovationsraum zu &ffnen, schldgt der bvitg eine Uberpriifung der heute gelten-
den Anforderungs- und Zertifizierungskataloge der KBV fir die ambulante IT und dementsprechend eine Anpassung
des § 73 SGB V vor.

Hersteller von IT-Systemen flir die vertragsarztliche Versorgung — dazu zahlen auch Krankenhaus-Informationssys-
teme — missen derzeit eine Vielzahl von Zertifizierungskatalogen z. B. Kassenarztliche Vereinigung-Datentransfer
(KVDT), Anforderungskatalog AVWG (Arzneimittelversorgungs-Wirtschaftlichkeitsgesetz), Anforderungskatalog nach
§ 73 SGB V et.al, erflllen, in deren Auslegung in den Sichtpriifungsverfahren durch die KBV sogar z.B. die Anordnung
von Programmfenstern und der Farbkontrast der Software geregelt werden. Neben den vielzahligen gesetzlichen und
untergesetzlichen Anforderungen, die jeweils pro Quartal in den Praxisprogrammen umgesetzt werden mussen, schafft
zudem die stark zunehmende Anzahl von aktuellen, gesetzlich festgelegten Anforderungen an die Primarsysteme, wie
etwa die Umsetzung der TSS-Schnittstellen, die Einfihrung einer Elektronischen Arzneimittelinformations-Verordnung
oder die kontinuierliche Fortschreibung der Schnittstellen nach § 291d etc., einen innovationsfeindlichen Rahmen. In
keinem Bereich existieren derart umfangreiche und detaillierte Anforderungen an die verwendeten Systeme wie in der
vertragsarztlichen ambulanten Versorgung. Die strikten Vorgaben mit oft unserios kurzen Fristen, die groRe Anzahl
von komplexen, aber anwendungsfremd formulierten Implementierungsleitfaden und die kontinuierliche Wartung re-
duzieren die durch eine sehr hohe Preissensibilitdt der Vertragsarzte limitierten Ressourcen der Anbieter flir innovative
Anwendungen und Funktionalitaten, die iber die regulatorischen Pflichtvorgaben hinaus gehen.

Das seit Jahren gewachsene und nur teils miteinander koordinierte Konvult der verpflichtenden Zertifizierungsvorga-
ben bedarf einer gesamthaften Betrachtung, einer deutlich starkeren Harmonisierung der einzelnen Anforderungen und
einer Reduktion auf das Wesentliche.

Der bvitg empfiehlt deshalb folgende die Ergdnzung im § 73 SGB V um Absatz 12:

Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch Neufassung

[.] [.]

(1) [.] (1) L]

(12) ,Die Kassenarztliche Bundesvereinigung er-
stellt bis zum [Datum: sieben Monate nach Inkraft-
treten DVG] im Benehmen mit den fur die Wahrneh-
mung der Interessen der Industrie malRgeblichen
Bundesverbanden aus dem Bereich der Informa-
tionstechnologie im Gesundheitswesen einen Be-
richt, aus dem hervorgeht, welche Anforderungen
an die Zertifizierung der Nutzbarkeit durch die An-
wender entgegensteht und innovative und wett-
bewerbsfordernde Entwicklungen verhindert. Der
Bericht enthalt ebenfalls Hinweise an den Gesetz-
geber, welche gesetzlichen Anforderungen zu un-
verhaltnismaRiger Biirokratiebelastung in diesem
Bereich fiihren."
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Zu Artikel 1, Nummer 7 - § 75b (neu) SGB V
IT-Sicherheit in der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung
Der Referentenentwurf sieht in der Ergénzung durch den § 75b eine Richtlinienkompetenz der Kassenarztlichen Bun-
desvereinigung (KBV) vor, verpflichtende IT-Sicherheitsanforderungen fiir die vertragséarztliche und vertragszahnarzt-
liche Versorgung festzulegen. Vor dem Hintergrund der steigenden, gezielten und komplexeren IT-Sicherheitsgefahr-
dungen ist dies nachvollziehbar. Allerdings gilt es, die Heterogenitat der IT-Ausstattungen der Arztpraxen zu bedenken,
die sich aus der jeweils individuellen Entscheidung zur Hohe der Investition durch den Inhaber der Praxis ableitet. Da
diese oft von IT-Dienstleistern vor Ort betreut werden, fallen die Umsetzung dieser Mainahmen und das damit ver-
bundene Schutzniveau sehr unterschiedlich aus. Sichtbar wurde dies aktuell in der medialen Diskussion zu den Instal-
lationsszenarien des Konnektors.

Eine Richtlinie sollte dementsprechend die Heterogenitat der Anforderungen vor Ort und die Anforderungen der Tele-
matikinfrastruktur berlcksichtigen und keinen einheitlichen, zwingenden MaRnahmenkatalog fur alle Praxen darstel-
len.

Um eine praxisnahe Ausgestaltung der Richtlinie nach § 75b SGB V zu gewahrleisten, empfiehlt der bvitg die Er-
arbeitung eines geeigneten Implementierungsleitfaden fiir IT-Sicherheit gemeinsam mit den fir die Wahrnehmung der
Interessen der Industrie malgeblichen Bundesverbanden aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesund-

heitswesen:
Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung
[.] [.]
,§ 75b .8 75b

IT-Sicherheit in der vertragsarztlichen und vertrags-
zahnérztlichen Versorgung

Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen legen
bis zum 31. Marz 2020 die An-forderungen zur Ge-
wahrleistung der IT-Sicherheit in der vertragsarzt-
lichen und vertragszahnérztlichen Versorgung in
einer Richtlinie fest. Die in der Richtlinie festzule-
genden Anforderungen muissen geeignet sein, ab-
gestuft im Verhaltnis zum Gefahrdungspotential,
Stérungen der informationstechnischen Systeme,
Komponenten oder Prozesse der vertragsarztlichen
Leistungserbringer in Bezug auf Verfiigbarkeit, Inte-
gritat, Authentizitat und Vertraulichkeit zu vermei-
den.

(]

IT-Sicherheit in der vertragsarztlichen und vertrags-
zahnérztlichen Versorgung

Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen legen
bis zum 31. Méarz 2020 einen Implementierungs-
leitfaden zur IT-Sicherheit die-Anferderungen zur
Gewahrleistung der IT-Sicherheit in der vertrags-
arztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung
gemeinsam mit den fur die Wahrnehmung der Inte-
ressen der Industrie maRgeblichen Bundesverban-
den aus dem Bereich der Informationstechnologie
im Gesundheitswesen in—einerRichthinie fest. Die
in dem Leitfaden festzulegenden Anforderungen
missen geeignet sein, abgestuft im Verhaltnis zum
Gefahrdungspotential, Stérungen der informations-
technischen Systeme, Komponenten oder Prozesse
der vertragsarztlichen Leistungserbringer in Bezug
auf Verfligbarkeit, Integritat, Authentizitat und Ver-
traulichkeit zu vermeiden.

(]
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Zu Artikel 1, Nummer 9 - § 87, Absatz 1 SGB V

Bundesmantelvertrag, einheitlicher Bewertungsmafstab, bundeseinheitliche Orientierungswerte

Die schrittweise Reduktion der Vergiitung des Telefaxes ist ein langst tberféalliger Schritt und wird sehr positiv be-
wertet. Die zugelassenen Telematikanwendungen erflllen héchste Datenschutz- und IT-Sicherheitsanforderungen. Da
zum einen die Tl als digitale Basisinfrastruktur zur Vernetzung im Gesundheitswesen dienen soll und zum anderen die
Anpassungen der Verfahrensordnung, die Entwicklung der Spezifikation, die Entwicklung selbst, die Zertifizierung und
die Realisierung mit nicht unerheblichen Kosten verbunden sind, ist eine ausschlieRliche Nutzung der Tl erstrebens-
wert.

Der bvitg empfiehlt eine derartige Vorgehensweise bei der Einfihrung aller digitalen Anwendungen auf Basis der T,
sofern diese eine Zulassung der gematik haben. Ein vergleichbarer Ansatz fiir die Einflhrung des eRezepts ware win-
schenswert, um die ndtigen Anreize zur Nutzung seitens der Leistungserbringer zu schaffen.

Der Referentenentwurf enthalt noch keine Bestimmung fir die Authentifizierung der elektronischen Verordnung von
Heil-, Hilfs und Betdubungsmittel. BegriRenswert wére hier, konkretere Bezlige zur elDAS-Verordnung herzustellen
und néher zu spezifizieren, inwiefern eine Authentifizierung ausgestaltet werden kénnte. Die Vertrauensdienste der
elDAS-Verordnung finden derzeit im Gesundheitswesen noch keine Anwendung. Jedoch bieten sie ein enormes Poten-
zial, um die digitale Kommunikation im Gesundheitswesen abzusichern. Im Zuge der Anpassung sollten international
anerkannte Standards bericksichtigt werden, die u.a. auch einen landeriibergreifenden Einsatz von eRezepten ermaglichen.

Eine Ergdanzung von § 92 Absatz 6 Satz T Nummer wird empfohlen:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung
(] (]

c) Folgende Nummer 7 wird angefligt:
. 7. die notwendigen Regelungen bei einer elektro-
nischen Verordnung von Heilmitteln, unter Beriick-

c) Folgende Nummer 7 wird angeflgt:

. 7. die notwendigen Regelungen bei einer elektroni-
schen Verordnung von Heilmitteln”.

sichtigung international anerkannter Standards
und Losungen, wie der elDAS-Verordnung zur Au-
thentifizierung".

Entsprechend gilt es Nummer 33 - § 302 Absatz 3 SGB V anzupassen:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung
(] (]

b) In Absatz 3 werden nach den Wortern ,auf Daten-
tragern" die Worter ,sowie das Verfahren bei der
Verwendung von Verordnungen in elektronischer
Form flr die Heil- und Hilfsmittelabrechnung bis
zum .. [einsetzen: Datum des letzten Tages des
siebten auf die Verkiindung folgenden Kalendermo-
nats]" eingefiigt.

b) In Absatz 3 werden nach den Wortern ,auf Daten-
tragern" die Worter ,sowie das Verfahren bei der
Verwendung von Verordnungen in elektronischer
Form fir die Heil- und Hilfsmittelabrechnung unter
Beriicksichtigung international anerkannter Stan-
dards und LOsungen, wie der eIDAS-Verordnung
zur Authentifizierung bis zum ... [einsetzen: Datum
des letzten Tages des siebten auf die Verkindung
folgenden Kalendermonats]" eingefligt.
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Zu Artikel 1, Nummer 9 - § 87, Absatz 2a

Bundesmantelvertrag, einheitlicher Bewertungsmafstab, bundeseinheitliche Orientierungswerte

Der vorliegende Gesetzentwurf bleibt beziiglich der Anpassungen fir telemedizinische Anwendungen hinter den Mdg-
lichkeiten und Notwendigkeiten einer verbesserten Patientenversorgung im Bereich schwerwiegender Erkrankungen
zurtick. Insbesondere die Frage nach schnelleren Wegen in die Patientenversorgung flir hoch innovative telediagnosti-
sche Methoden der Risikoklassen IIb und Il zur Pravention und Therapieanpassung schwerwiegender Erkrankungen,
z. B. bei kardiovaskularen, pulmonalen oder cerebralen Erkrankungen, wird weder durch § 33a SGB V ,Digitale Gesund-
heitsanwendungen” noch durch die vorliegende Anpassung des EBM adressiert. Zwar bietet der aktuelle gesetzliche
Rahmen auch fir diese Methoden Verbesserungen, allerdings korrespondieren mogliche Beschleunigungen der Metho-
denbewertung bei weitem nicht mit der Innovationsgeschwindigkeit der Telemedizin auf diesem Gebiet sowie mit der
moglichen Geschwindigkeit von Therapieverbesserungen fiir Patienten bei haufig lebensbedrohlichen Erkrankungen.

Datenbasierte Versorgungsmethoden, die auf Telemonitoring beruhen, stiitzen sich auf Sensoren, die regelmaRig Da-
ten zu Korperfunktionen erheben, beispielsweise bei Patienten mit schweren Herzerkrankungen (Herzrhythmus, Lun-
genarteriendruck, etc.). Auf diese Weise kénnen bis zu einem gewissen Grad schwere kardiale Ereignisse verhindert
werden. Dazu missen die Daten von medizinischem Fachpersonal regelmaRig tUberprift werden, um beispielsweise
die Therapie anzupassen.

Fur die regelmaBige Auswertung dieser Daten ist es bislang kaum oder nur unter erheblichen Zeitverzégerungen mog-
lich, zu einer Aufnahme in die ambulante Regelversorgung (EBM) zu kommen, da die Krankenkassen fir die Kontrolle
der Daten und die sich daraus ergebende Therapieanpassung durch den niedergelassenen Arzt eine Methodenbewer-
tung verlangen.
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bvitg-Stellungnahme zum DVG

Zu Artikel 1, Nummer 9 - § 87, Absatz 2a

Bundesmantelvertrag, einheitlicher Bewertungsmafstab, bundeseinheitliche Orientierungswerte, f.f.
Es sollte in diesem Zuge § 87 Abs. 3e SGB V wie folgt ergénzt werden, um den Patienten telemedizinische Innovationen
deutlich schneller als bislang zur Verfligung zu stellen:

Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch Neufassung

[..]

Der Bewertungsausschuss beschlief3t

1. bis spatestens zum 31. August 2017 eine Verfah-
rensordnung, in der er insbesondere die Antragsbe-
rechtigten, methodische Anforderungen und Fristen
in Bezug auf die Vorbereitung und Durchfihrung der
Beratungen sowie die Beschlussfassung Uber die
Aufnahme in den einheitlichen Bewertungsmalf-
stab insbesondere solcher neuer Laborleistungen
und neuer humangenetischer Leistungen regelt, bei
denen es sich jeweils nicht um eine neue Untersu-
chungs- oder Behandlungsmethode nach § 135 Ab-
satz 1 Satz 1 handelt,

2. eine Geschaftsordnung, in der er Regelungen zur
Arbeitsweise des Bewertungsausschusses und des
Instituts gemaR Absatz 3b trifft, insbesondere zur
Geschaftsfiihrung und zur Art und Weise der Vor-
bereitung der in Absatz 3b Satz 1 genannten Be-
schlisse, Analysen und Berichte, sowie

3.eine Finanzierungsregelung, in der er Naheres zur
Erhebung des Zuschlags nach Absatz 3¢ bestimmt.

[.]

Der Bewertungsausschuss beschlieRt

1. bis spatestens zum 31. August 2017 eine Verfah-
rensordnung, in der er insbesondere die Antragsbe-
rechtigten, methodische Anforderungen und Fristen
in Bezug auf die Vorbereitung und Durchfihrung der
Beratungen sowie die Beschlussfassung Uber die
Aufnahme in den einheitlichen Bewertungsmali-
stab insbesondere solcher neuer Laborleistungen
und neuer humangenetischer Leistungen regelt, bei
denen es sich jeweils nicht um eine neue Untersu-
chungs- oder Behandlungsmethode nach § 135 Ab-
satz 1 Satz 1 handelt,

2. eine Geschaftsordnung, in der er Regelungen zur
Arbeitsweise des Bewertungsausschusses und des
Instituts gemal Absatz 3b trifft, insbesondere zur
Geschaftsfihrung und zur Art und Weise der Vor-
bereitung der in Absatz 3b Satz 1 genannten Be-
schlisse, Analysen und Berichte, sowie

3. eine Finanzierungsregelung, in der er Naheres zur
Erhebung des Zuschlags nach Absatz 3¢ bestimmt.
4. bis spatestens zum [6 Monate nach Inkrafttre-
ten des Gesetzes] eine Verfahrensordnung, in der
er insbesondere die Antragsberechtigten, metho-
dische Anforderungen und Fristen in Bezug auf die
Vorbereitung und Durchfiihrung der Beratungen
sowie die Beschlussfassung liber die Aufnahme
in den Einheitlichen BewertungsmaBstab (EBM)
insbesondere solcher neuer telemedizinischer
Leistungen regelt, die sich auf die Auswertung der
Daten (Telemonitoring) eines im Krankenaus im-
plantierten Medizinproduktes mit Sendefunktion
beziehen. Dabei ist dem Hersteller des Medizin-
produktes Antragsrecht auf die Aufnahme in den
EBM und Auskunftsrecht Giber den Stand der Be-
ratungen zu gewahren. Die vom Bewertungsaus-
schuss gesetzten Fristen in Bezug auf die Vorbe-
reitung und Durchfiihrung der Beratungen sowie
die Beschlussfassung liber die Aufnahme in den
einheitlichen BewertungsmaRstab diirfen 3 Mona-
te nicht Uibersteigen.
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bvitg-Stellungnahme zum DVG

Zu Artikel 1, Nummer 12 - § 92b SGB V

Durchfiihrung der Forderung von neuen Versorgungsformen zur Weiterentwicklung der Versorgung und
von Versorgungsforschung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss

Die Neufassung des Absatz 6, § 92b SGB V um eine Einbringung wissenschaftlicher und versorgungspraktischer Ex-
pertise des Innovationsausschusses wird begriitt. Diese sollte zuséatzlich um die Fachexpertise von Vertretern medizi-
nischer Fachgesellschaften und der Industrie erganzt werden.

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

[..]

(6) Zur Einbringung wissenschaftlichen und versor-
gungspraktischen Sachverstands in die Beratungs-
verfahren des Innovationsausschusses wird ein
Expertenpool gebildet. Die ehrenamtlich tatigen Mit-
glieder des Expertenpools sind Vertreter aus Wis-
senschaft und Versorgungspraxis. Sie werden vom
Innovationsausschuss jeweils flr einen Zeitraum
von zwei Jahren benannt und von der Geschafts-
stelle entsprechend ihrer wissenschaftlichen und
versorgungspraktischen Expertise zur Durchfiih-
rung von Kurzbegutachtungen einzelner Antrage
auf Forderung und zur Abgabe von Empfehlungen
zur Forderentscheidung herangezogen.

[..]

(]

(6) Zur Einbringung wissenschaftlichen und ver-
sorgungspraktischen Sachverstands in die Bera-
tungsverfahren des Innovationsausschusses wird
ein Expertenpool gebildet. Die ehrenamtlich tatigen
Mitglieder des Expertenpools sind Vertreter aus
Wissenschaft, und Versorgungspraxis, medizini-
schen Fachgesellschaften und Vertreter der Indus-
trie bzw. den fiir die Wahrnehmung der Interessen
der Industrie maBgeblichen Bundesverbanden aus
dem Bereich der Informationstechnologie im Ge-
sundheitswesen. Sie werden vom Innovationsaus-
schuss jeweils flr einen Zeitraum von zwei Jahren
benannt und von der Geschéftsstelle entsprechend
ihrer wissenschaftlichen und versorgungsprakti-
schen Expertise zur Durchfiihrung von Kurzbegut-
achtungen einzelner Antrage auf Forderung und zur
Abgabe von Empfehlungen zur Férderentscheidung
herangezogen.

(]
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p> betg
Zu Artikel 1, Nummer 16 - § 134 SGB V

Vereinbarung zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und den Herstellern digitaler Ge-
sundheitsanwendungen Uber Vergiitungsbetrdge, Verordnungsermachtigung

Wenn die Vereinbarung zur Vergltung nicht innerhalb des ersten Jahres nach Aufnahme in das Verzeichnis nach §
139e zustandekommt, soll eine Schiedsstelle die Verglitungsbetrage festlegen. Neben dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen sollen die maRgeblichen Spitzenverbande der Hersteller von digitalen Gesundheitsanwendungen auf
Bundesebene die Schiedsstelle einsetzen. Die Begrifflichkeit ,Hersteller von digitalen Gesundheitsanwendungen” wird
bisher nicht im SGB V genutzt. Um Konsistenz zu wahren, empfiehlt der bvitg bei der Formulierung ,den fir die Wahr-
nehmung der Interessen der Industrie maRgeblichen Bundesverbanden aus dem Bereich der Informationstechnologie
im Gesundheitswesen" zu bleiben.

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

M

[.]

Kommt eine Vereinbarung nicht innerhalb des ers-
ten Jahres nach Aufnahme in das Verzeichnis nach
§ 139e zu Stande, setzt eine vom Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und den fiir die Wahrneh-
mung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten
mafgeblichen Spitzenverbanden der Hersteller von
digitalen Gesundheitsanwendungen auf Bundes-
ebene gebildete Schiedsstelle innerhalb von drei
Monaten die Vergltungsbetrage fest.

(-]

™M

[.]

Kommt eine Vereinbarung nicht innerhalb des ers-
ten Jahres nach Aufnahme in das Verzeichnis nach
§ 139e zu Stande, setzt eine vom Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und den-fiir-die-Wahrneh-

: feticl bl
Rerebli Soi bind ort |

von—digitalen—Gesundheitsanwendungen den fir

die Wahrnehmung der Interessen der Industrie
mafgeblichen Bundesverbanden aus dem Bereich
der Informationstechnologie im Gesundheitswe-

sen auf Bundesebene gebildete Schiedsstelle inner-
halb von drei Monaten die Vergltungsbetrdge fest.

(]

Zu Artikel 1, Nummer 17 - § 139e SGB V

Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendungen, Verordnungsermachtigung

Der vorliegende Gesetzesentwurf sieht vor, dass zum 30. Juni 2020 die Voraussetzungen zum Zugang der Tl fir die
Langzeitpflege, Hebammen, Entbindungspfleger, Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten von der gematik ge-
schaffen werden.

Um die Uberfiihrung digitaler Angebote aus der selektiv- in die kollektivvertragliche Versorgung zu vereinfachen, sind
bei der Ausarbeitung der Zugangsvoraussetzungen in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen die
bereits bestehenden Anforderungen aus dem selektivvertraglichen Bereich zu beriicksichtigen.

In der Begriindung zu Absatz 2 wird zudem vermerkt, dass das BfArM Anforderungen des Datenschutzes prft.
Aufgrund der europarechtlich verankerten Unabhangigkeit sind Datenschutzaufsichtsbehérden aber nicht an Ent-
scheidungen des BfArM gebunden. So besteht die Gefahr, dass Hersteller ggf. sowohl von der zustédndigen Daten-
schutz-Aufsichtsbehorde als auch vom BfArM verschiedene Anforderungen zum Datenschutz erhalten, was den
Aufwand erheblich erhéht. Um eine Doppelbewertung oder womaglich widerspriichliche Bewertung zu vermeiden,
empfiehlt der bvitg, dass Hersteller bei der Einreichung beim BfArM ein Votum der fiir den Hersteller zustandigen Auf-
sichtsbehdrde mitabgeben, dass auch von den anderen Aufsichtsbehdrden akzeptiert werden muss. Somit wird dem
BfArM die Einhaltung datenschutzrechtlicher Vorgaben nachgewiesen.
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Zu Artikel 1, Nummer 17 - § 139e SGB V

Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendungen, Verordnungsermachtigung, f.f.

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

[..]

(1) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte flhrt ein Verzeichnis erstattungsfahi-
ger digitaler Gesundheitsanwendungen nach § 33a.
Das Verzeichnis ist nach Gruppen aus in Funktionen
und Anwendungsbereichen vergleichbaren digitalen
Gesundheitsanwendungen zu strukturieren. Die in
das Verzeichnis aufgenommenen digitalen Gesund-
heitsanwendungen sind im Bundesanzeiger be-
kannt zu machen und im Internet zu veroffentlichen.
(2) Die Aufnahme in das Verzeichnis der digitalen
Gesundheitsanwendungen erfolgt auf elektroni-
schen Antrag des Herstellers beim Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte, sofern die
Erflllung der Grundanforderungen an Sicherheit,
Funktionstauglichkeit und Qualitat der digitalen Ge-
sundheitsanwendung sowie deren positive Versor-
gungseffekte nachgewiesen sind. Die nach Absatz 6
veroffentlichten Antragsformulare sind verbindlich

(]

(1) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte fihrt ein Verzeichnis erstattungsfahi-
ger digitaler Gesundheitsanwendungen nach § 33a.
Das Verzeichnis ist nach Gruppen aus in Funktionen
und Anwendungsbereichen vergleichbaren digitalen
Gesundheitsanwendungen zu strukturieren. Die in
das Verzeichnis aufgenommenen digitalen Gesund-
heitsanwendungen sind im Bundesanzeiger be-
kannt zu machen und im Internet zu veréffentlichen.
(2) Die Aufnahme in das Verzeichnis der digitalen
Gesundheitsanwendungen erfolgt auf elektroni-
schen Antrag des Herstellers beim Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte, sofern die
Erflllung der Grundanforderungen an Sicherheit,
Funktionstauglichkeit und Qualitat der digitalen
Gesundheitsanwendung sowie deren positive Ver-
sorgungseffekte nachgewiesen sind. Bei Antrag-
stellung muss der Hersteller dem Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte eine Beurtei-
lung der Einhaltung datenschutzrechtlicher Vorga-
ben seitens der fiir den Hersteller verantwortlichen
Aufsichtsbehdrde fiir den Datenschutz einreichen.
Hersteller kénnen bei der fiir sie zustandigen Auf-
sichtsbehdrde ein entsprechendes Gutachten be-
antragen, die zustdndige Aufsichtsbehdrde muss
dieses dem Hersteller innerhalb von vier Wochen
libergeben. Die Aufsichtsbehdrde kann hierfiir dem
Hersteller einen Betrag in Hohe des bei der Auf-
sichtsbehdrde tatsachlich angefallenen Aufwan-
des in Rechnung stellen. Die nach Absatz 6 verof-
fentlichten Antragsformulare sind verbindlich.

Zu Artikel 1, Nummer 28 - § 291b Absatz 1, Satz 2 SGB V

Gesellschaft fiir Telematik

Die Anbindung der Langzeitpflege sowie von Hebammen, Entbindungspfleger und Physiotherapeutinnen und Physio-
therapeuten an die Telematikinfrastruktur bis 2020 ist zu begriiRen. Der Zugriff der genannten Leistungserbringer ist
durch einen bundesweit einheitlichen elektronischen Berufeausweis (eBA) sicherzustellen, der z.B. von dem lander-
Ubergreifenden elektronischen Gesundheitsberuferegister (eGBR) ausgegeben werden kann.

Um die Erarbeitung der Zugriffsvoraussetzungen zu flankieren, erscheint es sinnvoll, bereits frih nutzenstiftende
Telematikanwendungen fiir die oben genannten Gesundheitsberufe zu identifizieren und zu berticksichtigen. Der bvitg
schlagt hierfir die Griindung einer Facharbeitsgruppe in der gematik mit den relevanten Verbanden der Pflege unter
Beteiligung der Industrie vor, um die iterative Umsetzung zu unterstttzen.
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Zu Artikel 1, Nummer 28 - § 291b, Absatz 1 Satz 8 SGB V
Gesellschaft fiir Telematik
Die Folgeerganzungen zum Satz 8 dienen laut Gesetzesbegriindung der Forderung der Patientenmobilitat und Pa-
tientensicherheit. So soll unter anderem die gematik als nationales Kompetenzzentrum fir die Digitalisierung des
Gesundheitswesens auf europaischer Ebene agieren und somit sicherstellen, dass perspektivisch digitale Anwendun-
gen grenzlberschreitend einsetzbar sind. Dies ist aus Sicht des bvitg sehr zu begriRen, da der Einsatz von digitalen
Anwendungen nicht an nationalen Grenzen haltmacht und dadurch das volle Potential des digitalen Binnenmarktes
genutzt wird.

Damit nutzenstiftende Anwendungen, wie zum Beispiel eine elektronische Patientenakte, sektor- und grenztber-
schreitend einsetzbar sind, muss auf Basis international anerkannter Standards und Profile syntaktische und seman-
tische Interoperabilitat hergestellt werden. Diese missen ohne groRere Abweichungen auf den nationalstaatlichen
Kontext abgeleitet werden. Eine Ubertragung von nationalen Lésungen und Vorgaben auf die européische Ebene, die
zum Teil proprietar sind und nur im deutschen Versorgungsalltag in der Tl anwendbar sind, ist in diesem Sinne nicht
zielfihrend. Der bvitg empfiehlt deshalb die Ergdnzung des ersten Halbsatzes von Doppelbuchstabe dd) Satz 8 Ab-
satz 1,§291b SGB V, sodass diese Regelung sich nur auf den noch unregulierten Bereich begrenzt.

Da Deutschland derzeit in E-Health-bezogenen europaischen Gremien und Standardisierungs- und Normungsorga-
nisationen (DIN, CEN, ISO), deren Aufgabe die Vereinfachung der Umsetzung der medizinischen Prozessablaufe ist,
entweder unter- oder gar nicht reprasentiert ist, sollte dies die gematik ebenfalls Gbernehmen.

Zudem erstreckt sich der Bereich, der von der gematik bertcksichtigt werden muss, nicht nur auf Festlegungen, son-
dern auch auf offizielle Empfehlungen, wie u.a. die Empfehlung der Europdischen Kommission vom 6. Februar 2019
Uber ein européisches Austauschformat fiir elektronische Patientenakten.

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

[.]

dd) Folgende Satze werden angefiigt:

,Dabei hat sie darauf hinzuwirken, dass einerseits
die auf europaischer Ebene getroffenen Festlegun-
gen mit den Vorgaben fiur die Telematikinfrastruk-
tur und ihre Anwendungen und diese andererseits
mit den europaischen Vorgaben vereinbar sind. Die
Gesellschaft flr Telematik hat die flir den grenzi-
berschrei-tenden Austausch von Gesundheitsdaten
erforderlichen Festlegungen zu treffen und hierbei
die auf européischer Ebene hierzu getroffenen Fest-
legungen zu berlicksichtigen."

(]

dd) Folgende Satze werden angefligt:

,Dabei hat sie darauf hinzuwirken, dass einerseits
die auf européischer Ebene getroffenen Festlegun-
gen, die noch nicht im nationalstaatlichen Kontext
geregelt sind, mit den Vorgaben fUr die Telematikin-
frastruktur und ihre Anwendungen und diese ande-
rerseits die Vorgaben fir die Telematikinfrastruktur
und ihre Anwendungen mit den europaischen Vor-
gaben vereinbar sind. Die Gesellschaft flir Telematik
hat die fir den grenziiberschreitenden Austausch
von Gesundheitsdaten erforderlichen Festlegungen
zu treffen und hierbei die auf europédischer Ebene
hierzu getroffenen Festlegungen und Empfehlun-
gen zu beriicksichtigen. Die gematik bringt sich
aktiv in die Gremien europaischer und internatio-
naler Standardisierungs- und Normungsorganisa-
tionen ein."
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Zu Artikel 1, Nummer 28 - § 291b, Absatz 1d Satz 4 SGB V § 291b

Gesellschaft fiir Telematik

In Absatz 1d wird ein neuer Satz ,Fur die Nutzung der Telematikinfrastruktur fiir Anwendungen nach § 297a Ab-
satz 7 Satz 3 kann die Gesellschaft fiir Telematik Entgelte verlangen” eingefiigt. Ziel des Gesetzgebers ist es gemal
Begriindung, dass derartige Mehrwertdienste gefordert werden. Durch die Schaffung von Rahmenbedingungen zum
Zugang und zur Nutzung der Tl in Form eines Entgeltkataloges wird es ermdglicht, weitere digitale Anwendungen
Uber die Tl zu etablieren. Dieser Ansatz ist aus Sicht des bvitg e.V. zu begriiten, da somit der Wettbewerb fir inno-
vative und nutzstiftende Anwendungen gefordert wird und die Tl ihr volles Potential entfalten kann. Dem Gesetzes-
text fehlen allerdings noch Klarstellungen, um u.a. den diskriminierungsfreien Zugang zur Tl gesetzlich zu verankern.
Nach aktuellem Wortlaut obliegt der gematik eine intransparente Entscheidungshoheit beziglich der Genehmigung
oder Verwehrung des Zugangs zur TI.

Laut Gesetzesbegriindung hat die gematik dem BMG bereits einen Entgeltkatalog vorgelegt. Dieser Katalog ist derzeit
weder 6ffentlich einsehbar noch wurde er in Abstimmung mit den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Industrie
mafRgeblichen Bundesverbanden aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen entwickelt. Es
ist somit unklar, nach welchen Kriterien die gematik Entgelte berechnen wird. Fiir eine praxisnahe Ausgestaltung des
Entgeltkatalogs unter Berlicksichtigung der Entwicklungs-, Zertifizierungs- und Pflegekosten sollte der Entgeltkatalog
im Benehmen mit den maRgeblichen Bundesverbanden aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesund-
heitswesen erarbeitet und in einem regelmafigen Turnus von zwei Jahren angepasst werden. So wird aufgrund der
kurzen Innovationszyklen ein wettbewerbs- und innovationsfreundliches Umfeld geschaffen.

Um die Entwicklung von nutzenstiftenden Telematikanwendungen weiter zu férdern, sollte der Entgeltkatalog einen
gebihrenfreien Erprobungszeitraum von mindestens einem Jahr vorsehen, um das Risiko insbesondere fiir kleine
und mittelstandische Unternehmen zu reduzieren und so Innovationen zu fordern. Aufgrund der hohen Sicherheits-
anforderungen der Telematikinfrastruktur und der zugehoérigen Komponenten ist es besonders schwierig, bei der Ent-
wicklung und Qualitatssicherung neuer Losungen deren Einsatz im Zusammenspiel mit den einzelnen Komponenten
(Konnektor, Kartenlesegerat, PVS-System, VPN-Zugangsdienst) zu simulieren. Zwar gibt es bereits seit einiger Zeit
den Konnektor-Simulator ,Puppetry”, dieser gibt allerdings nur bedingt den realistischen Versorgungsalltag wieder,
sodass maogliche Fehler in der Programmierung erst im Echtbetrieb behoben werden kénnen.
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bvitg-Stellungnahme zum DVG

» DVilg

Zu Artikel 1, Nummer 28 - § 291b, Absatz 1d Satz 4 SGB V § 291b
Gesellschaft fiir Telematik, f.f.
Der bvitg empfiehlt deshalb folgenden Erganzung in Abs. 1d:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

[..]
d) Absatz 1d wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 4 wird wie folgt gefasst:

,Fur die Nutzung der Telematikinfrastruktur fir An-
wendungen nach § 2971a Absatz 7 Satz 3 kann die
Gesellschaft fur Telematik Entgelte verlangen; die
Nutzung ist unentgeltlich sofern die Anwendungen
in diesem Buch oder im Elften Buch geregelt sind
oder zur Erflllung einer gesetzlichen Verpflichtung,
insbesondere gesetzlicher Meldepflichten im Ge-
sundheitswesen, genutzt werden."

(]
d) Absatz 1d wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 4 wird wie folgt gefasst:

,FUr die Nutzung der Telematikinfrastruktur fir An-
wendungen nach § 291a Absatz 7 Satz 3 kann die
Gesellschaft flr Telematik Entgelte, basierend auf
den anteiligen Betriebskosten, verlangen. Die Nut-
zung ist unentgeltlich, sofern die Anwendungen
in diesem Buch oder im Elften Buch geregelt sind
oder zur Erflllung einer gesetzlichen Verpflichtung,
insbesondere gesetzlicher Meldepflichten im Ge-
sundheitswesen, genutzt werden. Der Zugang zur
Telematikinfrastruktur ist diskriminierungsfrei zu
gewahrleisten unter der Voraussetzung, dass we-
der die Integritat noch Authenzitat der Tl gefahr-
det ist. Fir die Zulassung und Zertifizierung von
Telematikanwendungen hat die gematik bis zum
[Datum des letzten Tages des siebenten auf die
Verkiindigung folgenden Kalendermonats] ein Zu-
lassungsverfahren zu erstellen."

Dementsprechend gilt es den § 297e Absatz 4, Satz 2 wie folgt zu erganzen:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

[..]
c) Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die Gesellschaft flir Telematik hat einen Entgeltka-
talog zu erstellen."

[.]
c) Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die Gesellschaft fur Telematik hat einen Entgelt-
katalog zu erstellen. Dieser wird auf der Website
der gematik offentlich zuganglich gemcht. Der
Entgeltkatalog wird im Benehmen mit den fiir die
Wahrnehmung der Interessen der Industrie maf3-
geblichen Bundesverbanden aus dem Bereich der
Informationstechnologie im Gesundheitswesen

erarbeitet und alle 2 Jahre aktualisiert."
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Zu Artikel 1, Nummer 28 - § 291b, Absatz 7a (neu) SGB V
Gesellschaft fiir Telematik
Als Basisinfrastruktur ist die Telematikinfrastruktur das sicherste Netzwerk und entspricht hochsten IT-Sicherheits-
anforderungen. Neben der Tl und den dazugehorigen Priméarsystemen im ambulanten und klinischen Bereich miissen
auch die Komponenten (Konnektoren, VPN-Zugangsdienst, Kartenlesegerat) eine gematik-Zertifizierung erfillen, die
mit dem BSI abgestimmt ist. Zusatzlich verpflichtet die Datenschutz-Grundverordnung (DS-GVO) jeden Hersteller nach
Artikel 32 zur Implementierung von technischen und organisatorischen Manahmen (TOMs), um ein angemessenes
Schutzniveau unter Berlicksichtigung des aktuellen Stands der Technik zu erreichen. Die erneute Aufnahme dieser
bereits gesetzlich verpflichtenden Vorgaben im SGB V erachtet der bvitg als redundant.

Zur Wahrung der IT-Sicherheit kann die gematik zur Erfillung ihrer Pflichten nach Satz 4 bis 6 von Herstellern von
Komponenten oder Diensten eine Auskunft bzw. Nachweis verlangen. Im Sinne der Birokratieentlastung empfiehlt der
bvitg eine Beschrankung auf eine Informationspflicht bei Beeintrachtigung der Integritat und Authentizitat der Dienste
und Komponenten, sodass eine proaktive Meldung monats- oder quartalsweise entfallt.

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

[.]

.Der Nachweis der Sicherheit erfolgt nach den Vor-
gaben der Gesellschaft fir Telematik. Hierzu ent-
wickelt die Gesellschaft fur Telematik im Einver-
nehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik geeignete Vorgaben oder Prf-
vorschriften und veroffentlicht diese. Die Vorgaben
oder Prif-vorschriften missen geeignet sein, ab-
gestuft im Verhaltnis zum Gefahrdungspotential,
Storungen der Dienste und Komponenten in Bezug
auf Verfligbarkeit, Integritat, Authentizitat und Ver-
traulichkeit zu vermeiden.”

[.]

,Der Nachweis der Sicherheit erfolgt nach den Vor-
gaben der Gesellschaft fiir Telematik. Hierzu entwi-
ckelt die Gesellschaft fur Telematik im Benehmen
Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in
der Informationstechnik geeignete Vorgaben oder
Prifvorschriften und veroffentlicht diese. Die Vor-
gaben oder Prifvorschriften missen geeignet sein,
abgestuft im Verhaltnis zum Gefdhrdungspotential,
Storungen der Dienste und Komponenten in Bezug
auf Verfligbarkeit, Integritat, Authentizitat und Ver-
traulichkeit zu vermeiden."

Zu Artikel 1, Nummer 29 - § 291d, Absatz 1 SGB V

Integration offener Schnittstellen in informationstechnische Systeme, Verordnungsermachtigung

Mit der Fortschreibung dieses Paragrafen zielt der Normgeber auf eine schnellere Umsetzung unterhalb der bisher
vorgegebenen Frist von zwei Jahren ab. Die geplanten Anpassungen im § 291d Absatz 1 haben jedoch zur Folge, dass
unklar ist, welche Spezifikationen mit welcher Umsetzungsfrist gelten. Zudem ist es nicht zielfihrend und praktisch
nicht umsetzbar, eine neue Spezifikation mit der Umsetzungsfrist der vorherigen Spezifikation festzulegen.

Der bvitg verweist in diesem Zuge nochmals eindringlich auf das Fehlen eines strukturierten Abstimmungs- und Kom-
mentierungsprozesses zur Fortschreibung der Schnittstellen, inklusive der Setzung von Standards nach § 291a Absatz
1 und Absatz 1a. Die derzeitige Benehmensherstellung der KBV zur Festlegung von Standards entspricht nicht inter-
national anerkannten und gangigen Prozessen und ist in weiten Teilen willkirlich. Somit sind weder Transparenz noch
Nachvollziehbarkeit noch Praktikabilitat fiir die Umsetzung gewéhrleistet. Dies hat zur Folge, dass die Interoperabilitat
der von der KBV festgelegten Schnittstellen zueinander nicht gegeben ist, proprietare Lésungen entstehen und teilwei-
se praktisch nicht umsetzbare Spezifikationen veroffentlicht werden. Infolgedessen verdffentlicht die KBV haufig neue
Versionen ihrer Spezifikationen, die teils erheblich von den Vorgangerversionen abweichen. Deren Umsetzung nun
durch kiirzere gesetzliche Fristvorgaben erzwingen zu wollen, ist aus Sicht des bvitg nicht zielfiihrend.
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Zu Artikel 1, Nummer 29 - § 291d, Absatz 1 SGB V

Integration offener Schnittstellen in informationstechnische Systeme, Verordnungsermachtigung, f.f.
Der bvitg schlagt deshalb in Anlehnung an § 297h SGB V einen strukturierten, transparenten und standardisierten Pro-
zess zur Setzung und Fortschreibung der Schnittstellen nach § 291d vor.

§ 291d Absatz 2 sollte deshalb wie folgt angepasst werden:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

[..]

(2) Fur die in der vertragsarztlichen Versor-gung ein-
gesetzten informationstechnischen Systeme trifft
die Kassenarztliche Bundesvereinigung im Beneh-
men mit der Gesellschaft fur Telematik sowie den
fur die Wahrnehmung der Interessen der Industrie
maRgeblichen Bundesverbanden aus dem Bereich
der Informationstechnologie im Gesundheitswesen
die erforderlichen Festlegungen zu den offenen und
standardisierten Schnittstellen. Die Kassenarztli-
che Bundesvereinigung bestatigt auf Antrag eines
Anbieters eines informationstechnischen Systems,
dass das System die Festlegungen nach Satz 1 er-
fullt. Sie veroffentlicht eine Liste mit den bestatigten
informationstechnischen Systemen.

(]

(2) Fur die in der vertragsérztlichen Versorgung ein-
gesetzten informationstechnischen Systeme trifft
die Kassenarztliche Bundesvereinigung im Beneh-
men mit der Gesellschaft fur Telematik sowie den
fir die Wahrnehmung der Interessen der Industrie
maRgeblichen Bundesverbanden aus dem Bereich
der Informationstechnologie
we-sen, die erforderlichen Festlegungen zu den of-

im  Gesundheits-

fenen und standardisierten Schnittstellen.

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung bestatigt
auf Antrag eines Anbieters eines informationstech-
nischen Systems, dass das System die Festlegun-
gen nach Satz 1 erfillt. Sie veroffentlicht eine Liste
mit den bestéatigten informationstechnischen Sys-
temen. Die KBV hat dabei internationale Standards
und Empfehlungen von Standardisierungsorgani-
sationen einzubeziehen. Bei der Setzung von Stan-
dards gilt zuvorderst die Nutzung international an-
erkannter Standards/Profile.

(2a) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung hat
innerhalb von vier Wochen nach dem [Tag des In-
krafttretens des Digitale Versorgung-Gesetz] eine
Verfahrensordnung zur Herstellung des Beneh-
mens nach Absatz 2, Satz 1 unter Einhaltung eines
Prozesses in Anlehnung an ISO/TR 28380 zu er-
stellen. Innerhalb von vier Wochen nach Erstellung
der Verfahrensordnung hat die Kassenarztliche
Bundesvereinigung das Benehmen hierzu mit den
nach Satz 1 genannten Beteiligten sowie 18 der
Deutschen Krankenhausgesellschaft herzustellen.
Der verbindliche Prozess der Benehmensherstel-
lung wird vom Bundesministerium fiir Gesundheit
bestatigt.
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» DVilg

Zu Artikel 1, Nummer 30 - § 291e Absatz 8 SGB V

Interoperabilitatsverzeichnis

Die Beschleunigung des Verfahrens zur Festlegung von technischen und semantischen Standards, Profilen und Leit-
faden, die noch nicht im Interoperabilitdtsverzeichnis (Vesta) nach § 291e aufgenommen sind, ist zu begriiRen. Die im
Gesetzentwurf vorliegenden Anpassungen der Geschafts- und Verfahrensordnung flihren allerdings zu einer weiteren
Herabstufung der Expertenkommentierungen.

Die Streichung des § 291e Absatz 8 Satz 6 ist kritisch zu bewerten, da es keine Vorgaben mehr gibt, ob und wie die ge-
matik mit den Stellungnahmen der Experten umzugehen hat. Die Kommentierungen der Fachexperten wurden bis dato
nur vereinzelt von der gematik in ihrer Bewertung berticksichtig. Zusatzlich werden vereinzelt Standards bzw. Profile
eingereicht, die, wie im Falle der Schnittstellenspezifikation nach § 291d Absatz 1, Gberhaupt nicht von den Fachexper-
ten kommentiert werden durften, bevor sie in Vesta aufgenommen wurde. Als Ergebnis musste die Spezifikation nach
Veroffentlichung grundsatzlich verdndert werden, da sie schlichtweg nicht in den Systemen zu implementieren war.
Dies ist deutlich nicht im Sinne des Transparenzgebots, fiihrt zu qualitativ unzureichenden Ergebnissen und untermi-
niert die Bedeutung und nicht zuletzt Motivation der Experten.

Der bvitg sieht hier dringenden Anpassungsbedarf:

Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch Neufassung

(]

e) Absatz 8 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,Leitfaden" die
Worter ,des Gesundheitswesens"

und nach dem Wort ,Antrag” das Wort ,unverzig-
lich" eingeflgt.

bb) In Satz 3 wird das Wort ,Vor" durch das Wort
.Nach" ersetzt.

cc) In Satz 4 werden die Worter ,Vor ihrer Bewertung
hat" durch die Worter ,Danach gibt" ersetzt und die
Worter ,zu geben" gestrichen.

dd) Satz 6 wird aufgehoben.
ee) Im bisherigen Satz 7 werden die Worter

,die Bewertung" durch die Worter ,das Ergebnis der
Prifung” ersetzt.

(]

e) Absatz 8 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,Leitfaden" die
Worter ,des Gesundheitswesens”

und nach dem Wort ,Antrag"” das Wort ,unverzig-
lich" eingefligt.

"Mashn ersetzt.

f e Worter Vor i

Nach Satz 5 wird folgender Zusatz erganzt:
,dies gilt fUr alle eingetragenen Standards."

dd) Satz 6 & 7 werden wie folgt formuliert:

.Die Gesellschaft fiir Telematik muss die Stellung-
nahmen begutachten und bewerten. Die Begriin-
dungen, warum sie Vorschlage der Stellungnah-
men annahm oder ablehnte, miissen auf von den
jeweiligen Experten nachvollziehbare fachliche
Anforderungen zuriickzufiihren sein und sind auf
der Internetseite des Interoperabilitdtsverzeich-
nisses zu veroffentlichen."

ee) im-bisherigen-Satz—7wird-wie-folgt-formuliert:
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Zu Artikel 1, Nummer 31 - § 291g, Absatz 5 SGB V

Vereinbarung iiber technische Verfahren zur konsiliarischen Befundbeurteilung und zur Videosprechstunde
Im neuen Absatz 5 wird festgelegt, dass sich bei der Festlegung der technischen Verfahren zu telemedizinischen Kon-
silen die Akteure mit dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik und der Gesellschaft fir Telematik ins
Benehmen setzen miissen. Um eine praxisnahe Umsetzung zu gewahrleisten, sollten Hersteller digitaler Gesundheits-
anwendungen bzgl. Machbarkeit bzw. realistischer Umsetzbarkeit der getroffenen Vorgaben ebenfalls beteiligt werden,
denn technische Verfahren zu telemedizinischen Konsilen, die vom Markt nicht angeboten werden kénnen, sind nicht
im Sinne des Gesetzgebungsverfahrens.

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

[]

,(5) Die Absatze 1 und 2 gelten fiir die Vereinbarung
Uber technische Verfahren zu telemedizinischen
Konsilen entsprechend mit der MaRgabe, dass die
Vereinbarung nach Absatz 1 Satz 1 fir telemedizini-
sche Konsile durch die Kassenarztliche Bundesver-
einigung, den Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen und die Deutsche Krankenhausgesellschaft
im Benehmen mit dem Bundesamt flr Sicherhe it
in der Informationstechnik und der Gesellschaft fir
Telematik bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten
Tages des dritten auf die Verkiindung folgenden Ka-
lendermonats] zu treffen ist."

[.]

.(B) Die Absétze 1 und 2 gelten fir die Vereinbarung
Uber technische Verfahren zu telemedizinischen
Konsilen entsprechend mit der MalRgabe, dass die
Vereinbarung nach Absatz 1 Satz 1 fur telemedizini-
sche Konsile durch die Kassenarztliche Bundesver-
einigung, den Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen und die Deutsche Krankenhausgesellschaft
im Benehmen mit dem Bundesamt flir Sicherheit in
der Informationstechnik, der Gesellschaft fur Tele-
matik sowie den fir die Wahrnehmung der Interes-
sen der Industrie maRgeblichen Bundesverbanden
aus dem Bereich der Informationstechnologie im

Gesundheitswesen bis zum .. [einsetzen: Datum
des letzten Tages des dritten auf die Verkiindung
folgenden Kalendermonats] zu treffen ist."

Zu Artikel 1, Nummer 32 - § 291h, Absatz 2 SGB V

Elektronische Patientenakte

Der Gesetzgeber schafft per Erganzung durch den neuen § 291h eine wesentliche Zielbeschreibung der elektronischen
Patientenakte sowie deren Umfang und Zugriffsberechtigungen. Dies schafft Klarheit beziiglich der Nutzung und Ver-
waltung. Die Einflhrung einer forschungskompatiblen elektronischen Patientenakte, die von der Hightech-Strategie
2025 des Bundesministeriums fiir Bildung und Forschung beschlossen wurde, findet jedoch keine Berlicksichtigung.
Esist weiterhin unklar, wie diese Forschungsakte entwickelt werden soll bzw. ob es sich dabei um eine Erweiterung der
§ 291h-Akte oder um eine eigenstandige Anwendung handelt. Der bvitg bittet um eine Klarstellung des Gesetzgebers,
ob und wie eine solche Akte eingeflihrt werden soll.

Die gematik muss auch gewahrleisten, dass Zugriffsberechtigte nach § 291a Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe
g) perspektivisch auch Berufsangehorige im Ausland sind. So ist sichergestellt, dass bei einer Versorgung im Ausland,
Arzte und andere Leistungserbringer mit Zustimmung des Versicherten auf deren Daten zugreifen kénnen.
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Zu Artikel 1, Nummer 32 - § 291h, Absatz 2 SGB V
Elektronische Patientenakte
Der Gesetzgeber schafft per Ergdnzung durch den neuen § 291h eine wesentliche Zielbeschreibung der elektronischen
Patientenakte sowie deren Umfang und Zugriffsberechtigungen. Dies schafft Klarheit beziiglich der Nutzung und Ver-
waltung. Die Einflhrung einer forschungskompatiblen elektronischen Patientenakte, die von der Hightech-Strategie
2025 des Bundesministeriums fiir Bildung und Forschung beschlossen wurde, findet jedoch keine Berlicksichtigung.
Esist weiterhin unklar, wie diese Forschungsakte entwickelt werden soll bzw. ob es sich dabei um eine Erweiterung der
§ 291h-Akte oder um eine eigenstandige Anwendung handelt. Der bvitg bittet um eine Klarstellung des Gesetzgebers,
ob und wie eine solche Akte eingefiihrt werden soll.

Die gematik muss auch gewahrleisten, dass Zugriffsberechtigte nach § 291a Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe
g) perspektivisch auch Berufsangehdrige im Ausland sind. So ist sichergestellt, dass bei einer Versorgung im Ausland,
Arzte und andere Leistungserbringer mit Zustimmung des Versicherten auf deren Daten zugreifen kénnen.

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

[.]

Die technischen und organisatorischen Verfahren
hierfir missen geeignet sein, Daten nach § 297a
Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 bis 3 sowie Daten nach
§ 291f fur eine fall- und einrichtungstibergreifende
Dokumentation verfligbar zu machen. Sie sollen ge-
eignet sein, weitere medizinische Daten des Versi-

[.]

Die technischen und organisatorischen Verfahren
hierflir missen geeignet sein, Daten nach § 297a
Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 bis 3 sowie Daten nach
§ 291f fur eine fall- und einrichtungstbergreifende
Dokumentation verfligbar zu machen. Dabei muss
die Gesellschaft fiir Telematik gewahrleisten, dass

cherten verflgbar zu machen. die elektronische Patientenakte gleichermallen in
[.] Deutschland wie auch im Ausland genutzt werden
kann. Insbesondere muss es mdglich sein, dass
die Dokumentation einer im Ausland erfolgten
Versorgung eines Versicherten von den im Aus-
land versorgenden Personen in die elektronische
Patientenakte eingestellt werden kann. Sie sollen

geeignet sein, weitere medizinische Daten [..]

Zu Artikel 1, Nummer 32 - § 291h, Absatz 4 SGB V

Elektronische Patientenakte

Der bvitg begrtft die Verpflichtung der gesetzlichen Krankenkassen, ihren Versicherten spatestens ab dem 01. Januar
2021 eine gematik-zertifizierte ePA anbieten zu miissen. Dabei sind jedoch nicht nur Krankenkassen als Aktenanbieter
zu beriicksichtigen, sondern auch die von Kassen unabhangig angebotenen Losungen, die sich bereits jetzt auf dem
Markt befinden und eine patientenbedarfsspezifische Vielfalt der Angebote sicherstellen. Damit die freien Aktenange-
bote mit den Angeboten der Krankenkassen in einem fairen Wettbewerb stehen, sollten Versicherte frei unter den Akten
wahlen kdnnen und ihre Wahl refinanziert bekommen.

Absatz 2 Satz 5 § 291h verdeutlicht die Intention des Gesetzgebers, das Recht auf Datenportabilitat der ePA auf einen
Wechsel der Krankenkasse zu begrenzen, wahrenddessen der Wechsel einer ePA ohne gleichzeitigen Kassenwechsel
nicht mdglich sein wird. Trotzdem ist es nach aktueller Gesetzeslage gewtlinscht, dass Wettbewerb bei den Akten
herrscht und eine Kasse den Anbieter ihrer Akte wechseln kann. Um dies zu ermdglichen, sollte die Portabilitat der
Daten nicht auf einen Kassenwechsel durch den Versicherten beschrankt sein und grundséatzlich den Anbieterwechsel
berticksichtigen, da dies den Kassenwechsel einschlieflt.
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Zu Artikel 1, Nummer 32 - § 291h, Absatz 4 SGB V
Elektronische Patientenakte, f.f.
Demzufolge sind der Absatz 2 und Absatz 4 §291h wie folgt anzupassen:

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

(2)

[..]

Die technischen und organisatorischen Verfahren
hierfir missen geeignet sein, Daten nach § 297a
Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 bis 3 sowie Daten nach
§ 291f fur eine fall- und einrichtungstbergreifende
Dokumentation verfligbar zu machen. Sie sollen ge-
eignet sein, weitere medizinische Daten des Versi-
cherten verfligbar zu machen. Die Gesellschaft fir
Telematik hat bis zum 31. Marz 2021 die Vorausset-
zungen daflr zu schaffen, dass Zugriffsberechtigte
nach § 291a Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe
g) auf Daten der elektronischen Patientenakte zu-
greifen kénnen. Die Gesellschaft flir Telematik hat
bis zum 1. Januar 2022 die technischen Vorausset-
zungen daflr zu schaffen, dass die Daten der elek-
tronischen Patientenakte bei einem Wechsel der
Krankenkasse in eine andere von der Gesellschaft
fir Telematik zugelassene elektronische Patienten-
akte Ubertragen werden kénnen.

)

[.]

Die technischen und organisatorischen Verfahren
hierfir missen geeignet sein, Daten nach § 297a
Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 bis 3 sowie Daten nach
§ 291f fur eine fall- und einrichtungstbergreifende
Dokumentation verfligbar zu machen. Sie sollen ge-
eignet sein, weitere medizinische Daten des Versi-
cherten verfligbar zu machen. Die Gesellschaft fur
Telematik hat bis zum 31. M&rz 2021 die Vorausset-
zungen daflir zu schaffen, dass Zugriffsberechtigte
nach § 291a Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe
g) auf Daten der elektronischen Patientenakte zu-
greifen kénnen. Die Gesellschaft flir Telematik hat
bis zum 1. Januar 2022 die technischen Voraus-
setzungen daflir zu schaffen, dass die Daten der
elektronischen Patientenakte bei einem Wechsel
derKrankenkasse des Aktenanbieters in eine an-
dere von der Gesellschaft fir Telematik zugelasse-
ne elektronische Patientenakte Ubertragen werden
koénnen.

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

(4) Die Krankenkassen sind verpflichtet, ihren Versi-
cherten spatestens ab dem 1. Januar 2021 eine von
der Gesellschaft fur Telematik nach § 291b Absatz
Ta Satz 1 zugelassene elektronische Patientenakte
zur Verfliigung zu stellen. Die Krankenkassen haben
ihre Versicherten spatestens bei der Zurverfligung-
stellung der elektronischen Patientenakte in allge-
mein verstandlicher Form Uber deren Funktionswei-
se, einschliellich der Art der in ihr zu verarbeitenden
Daten und Uber die Zugriffsrechte, zu informieren.

(4) Die Krankenkassen sind verpflichtet, ihren Ver-
sicherten spatestens ab dem 1. Januar 2021 die
Kosten fiir die Beschaffung und den Betrieb einer
von der Gesellschaft fiir Telematik nach § 291b Ab-
satz Ta Satz 1 zugelassenen elektronischen Patien-
tenakte zu erstatten. zurVerfiigtng—zu-stelten: Die
Krankenkassen haben ihre Versicherten spatestens
bei der Zurverfiigungstellung der elektronischen Pa-
tientenakte in allgemein verstandlicher Form Uber
deren Funktionsweise einschliellich der Art der in
ihr zu verarbeitenden Daten und Uber die Zugriffs-
rechte, zu informieren
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Zu Artikel 1, Nummer 32 - § 291h, Absatz 5 SGB V

Elektronische Patientenakte

Satz 9 enthalt die sanktionierte Verpflichtung der Krankenh&user, sich bis spatestens 1. Januar 2021 an die Telematik-
infrastruktur anzuschlielen. Der bvitg begriit, dass das BMG die Notwendigkeit einer flachendeckenden Anbindung
aller Leistungserbringer an die Tl konsequent fortfiihrt. Dennoch sei darauf hingewiesen, dass Mittel fr Investitionen
in IT-Infrastruktur in vielen Krankenhausern bereits heute sehr knapp sind und eine entsprechende Refinanzierung
dringend geboten ist.

Vorschlag § 291i (neu) SGB V

Koordinierungsstelle E-Health Deutschland

Zur schnellen Einfihrung sinnstiftender digitaler Anwendungen und der besseren Vernetzung aller Leistungserbringer
ist der bloRe politische Gestaltungswille mit Regulierung von Umsetzungsfristen nicht ausreichend. Es fehlt nach wie
vor eine Ubergeordnete Strategie, die ein zielfihrendes Zusammenspiel aller geplanten Digitalisierungsmanahmen
sicherstellt, sowie eine nationale Koordinierungsstelle E-Health, die den gesamten Entwicklungsfortschritt begleitet.
Wichtige Koordinierungsaufgaben, zum Beispiel im Bereich Interoperabilitat, sind derzeit zwischen verschiedenen Tra-
gern, wie der KBV oder der gematik, verteilt. Erfolgreiche Digitalisierung ist ein Gemeinschaftsprojekt, bei dem nur eine
sektorentibergreifende Kollaboration zum Erfolg fihrt.

Beispiel mangelnder ineinandergreifender Bestimmungen sind in diesem Zusammenhang die Einfihrung des Notfall-
datenmanagement (NFDM) und des elektronischen Medikationsplans (eMP). Die Zulassung beider Anwendungen setzt
ein Feldtestverfahren mit circa 8-16 Apotheken und 1-2 Krankenh&user fiir eine Dauer von 8 Wochen voraus. Da derzeit
weder Apotheken noch Krankenhduser an die Telematikinfrastruktur angeschlossen sind und aufgrund mangelnder
Verfligbarkeit von SMC-B fiir Apotheken und Krankenhaus sowie Heilberufsausweise fiir Arzte und Apotheker, ist mit
einer Verfligbarkeit beider Anwendungen erst ab 2021 zu rechnen.

Der bvitg schlagt deshalb eine Erganzung im vorliegenden Gesetzentwurf um einen neuen § 291i im SGB V zur Schaf-
fung einer Koordinierungsstelle E-Health Deutschland vor. Die Koordinierungsstelle E-Health Deutschland Gbernimmt
in einem festgelegten Prozess die Verantwortung fir die formale Umsetzung. Darlber hinaus sollte diese Stelle zur
zentralen Wissensvermittlerin und Koordinatorin der Digitalisierung im deutschen Gesundheitssystem werden und
konnte perspektivisch ein erweitertes Aufgabenportfolio Gbernehmen.

Vorschlag § 291i (neu) SGB V

Koordinierungsstelle E-Health Deutschland

(1) Das Bundesministerium fiir Gesundheit errichtet eine Koordinierungsstelle E-Health Deutschland. Diese besteht
aus einem Aufsichtsrat und einer Geschaftsstelle. Die Aufgaben der Koordinierungsstelle umfassen:

1. die Beratung der Bundesregierung zu Fragen der weiteren Digitalisierung des Gesundheitssystems in
Deutschland anhand eines fortzuschreibenden E-Health Zielbilds,

2. die Schaffung der erforderlichen Verfahren zum Treffen der notwendigen Festlegungen zum Austausch
medizinischer und nicht-medizinischer Informationen in strukturierter Form innerhalb eines einheitlichen
Datenraumes fir E-Health-Anwendungen in Deutschland sowie deren Umsetzung in semantisch interopera-
blen Profilen. Hierbei sind die Erfordernisse des europdischen Binnenmarktes und der internationalen For-
schungszusammenarbeit zu berlcksichtigen,

3. die Verwaltung der notwendigen Lizenzen fir den Informationsaustausch nach Ziffer 2 und die inhaltliche
Flihrung des Interoperabilitatsverzeichnisses nach § 291e SGB V,

4. die Formulierung von Prifauftrdgen und technischen Realisierungsauftragen an die Gesellschaft fiir Telematik,
5. die Vertretung und Mitwirkung in E-Health-bezogenen internationalen oder europaischen Gremien und
Standardisierungsorganisationen; die Ubernahme der Funktion als nationale Kontaktstelle,

6. sowie die Identifizierung rechtlicher und ethischer Hiirden im Bundes- und Landesrecht zur Verwirklichung
eines einheitlichen Datenraumes fir E-Health-Anwendungen in Deutschland und die Abgabe von Empfehlun-
gen zur Ausgestaltung eines bundeseinheitlichen Nutzungsrechtes von Gesundheits- und Sozialdaten
unter Beachtung des Grundsatzes der Datenautonomie der Patientinnen und Patienten.
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Vorschlag § 291i (neu) SGB V

Koordinierungsstelle E-Health Deutschland, f.f.

Die Koordinierungsstelle E-Health Deutschland gibt sich fiir die Wahrnehmung der Aufgaben aus Satz 1 eine Ge-
schaftsordnung. Die Geschaftsordnung ist vom Bundesministerium fiir Gesundheit zu genehmigen.

(2) Die Mitglieder des Aufsichtsrats werden durch das Bundesministerium flir Gesundheit im Benehmen mit dem fur
Wissenschaft und Forschung zustandigen Bundesministerium auf vier Jahre berufen. Die Mitglieder des Aufsichtsrats
sind ehrenamtlich tatig. Im Aufsichtsrat sind insbesondere die flir die Wahrnehmung der Interessen der Industrie maR-
geblichen Bundesverbande aus dem Bereich der informationstechnischen, medizintechnischen und pharmazeutischen
wie biotechnischen Industrie im Gesundheitswesen sowie die Kassenarztliche Bundesvereinigung, die Kassenzahn-
arztliche Bundesvereinigung, die Deutsche Krankenhausgesellschaft, der Spitzenverband Bund der Krankenkassen so-
wie die Bundeslander zu beriicksichtigen. Die Gesellschaft fir Telematik, die relevanten Organisationen der Normung
sowie Vertreter der Patienten nehmen beratend teil. Der Aufsichtsrat kann sich zur Wahrnehmung seiner Aufgaben
weiterer fachlicher Expertise bedienen, um Empfehlungen und konkrete Beschlussvorlagen der Koordinierungsstelle
E-Health Deutschland vorzubereiten.

(3) Fur die Aufgaben nach Absatz 1 Satz 1 Ziffer 2 erarbeitet die Koordinierungsstelle bis [einsetzen: Datum des letz-
ten Tages des siebten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] die notwendigen Verfahrensordnungen. In den
Verfahrensordnungen sind die fiir die Durchflihrung des Verfahrens zustandige Stelle, Regeln fiir die Beteiligung aller
interessierten Kreise und die transparente Berticksichtigung von Kommentaren nach dem Vorbild der internationalen
Normung, verbindliche Fristen fiir die Dauer der Beratungen und Regeln fiir die Entscheidungsprozesse nach Ende der
Beratungen sowie ein Widerspruchsverfahren vorzusehen. Die Verfahrensordnungen sind vom Bundesministerium fir
Gesundheit zu genehmigen.

(4) Die Festlegungen, die im Rahmen der Aufgabe nach Absatz 1 Satz 1 Ziffer 2 und nach den Verfahren nach Absatz 4
getroffen werden, sind in das Interoperabilitatsverzeichnis nach § 291e aufzunehmen.

(5) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundes-
rates Fristen flir die Umsetzung der von der Koordinierungsstelle getroffenen Festlegungen fiir die semantische und
syntaktische Interoperabilitat festzulegen.

(6) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermachtigt, im Benehmen mit dem fiir Wissenschaft und Forschung
zustandigen Bundesministerium durch Rechtsverordnung und mit Zustimmung des Bundesrates weitere Aufgaben
zur Verwirklichung eines einheitlichen Datenraumes fir E-Health-Anwendungen auf die Koordinierungsstelle E-Health
Deutschland zu Ubertragen.

Hinweis: In den §§ 291 und 291 a-h SGB V sind endsprechende Folgednderungen vorzunehmen.
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Zu Erganzungen im Fiinften Sozialgesetzbuch

§ 31a-d (neu) SGB V Medikationsplan

Der bvitg unterstiitzt die Zielsetzung des Bundesministeriums fiir Gesundheit, die Nutzung des Medikationsplans zu
fordern. Gleichzeitig ist die Schaffung einer einheitlichen ,Referenzdatenbank" nach Absatz 3a nicht nachvollziehbar,
da bereits heute Arzneimitteldatenbanken (AMDB) als Referenz fiir Anbieter von Losungen der Arzneimittelversorgung
und -sicherheit genutzt werden. Diese Datenbanken verwenden einheitliche Strukturen und Bezeichnungen fiir eine
eindeutige Identifikation von Arzneimitteln.

So existieren bereits heute einheitliche Vorgaben und Daten, z. B. fir den bundeseinheitlichen Medikationsplan (BMP),
die in Abstimmung mit AMDB-Anbietern und im engen Austausch mit der KBV entstanden sind und weiterentwickelt
werden. Eine Aktualisierung der Arzneimitteldatenbanken erfolgt zudem defacto schon heute alle 14 Tage ohne gesetz-
liche Verpflichtung.

Sofern die Benennung einer Referenzdatenbank dennoch unumgénglich ist, sieht der bvitg durch die Regelung in Absatz
3c die Gefahr einer starken Wettbewerbsverzerrung. Der Gesetzgeber lasst an dieser Stelle offen, ob die benennende
Stelle ein im Markt aktives privatwirtschaftliches Unternehmen sein kann. Dies ware ein klarer Verstol? gegen das Wett-
bewerbs- und ggfs. auch Vergaberecht, da dieses Unternehmen einen signifikanten Wettbewerbsvorteil gegeniiber den
anderen Anbietern von Arzneimitteldatenbanken und -informationssystemen erlangen wirde. Der bvitg fordert daher
die Streichung des Zusatzes und empfiehlt als Alternative, den Aufbau einer Referenzdatenbank mit eingeschranktem
Informationsgehalt, die als Basis fir die AMDB-Anbieter und deren Datenveredlungsangebote gilt. Eine derartige Refe-
renzdatenbank wird derzeit bereits von der IFA GmbH verwaltet, die als Informationsdienstleister fir den Pharmamarkt
agiert. Eine Benennung des Unternehmens als benannte Stelle ware somit durchaus denkbar.

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

[.]

(3c) Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann
einer juristischen Person des Privatrechts mit ihrem
Einverstandnis die Befugnis verleihen, im eigenen
Namen die Referenzdatenbank nach Absatz 3a
Satz 2 zu errichten und zu betreiben, wenn diese
die Gewahr flir eine sachgerechte Erflllung der ihr
Ubertragenen Aufgabe bietet, insbesondere, wenn
die natilrlichen Personen, die nach dem Gesetz,
dem Gesellschaftsvertrag oder der Satzung die Ge-
schaftsfihrung und Vertretung ausiiben, zuverlas-
sig und fachlich geeignet sind und wenn sie die zur
Erflllung ihrer Aufgaben notwendige Organisation
sowie technische und finanzielle Ausstattung hat.
Die Verleihung und die Entziehung der Befugnis ob-
liegen dem Bundesministerium fir Gesundheit.

[.]

(3c) Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann
einer juristischen Person des Privatrechts, die keine
im Markt aktive Arzneimitteldatenbank zur Verfi-
gung stellt, mit ihrem Einverstandnis die Befugnis
verleihen, im eigenen Namen die Referenzdatenbank
nach Absatz 3a Satz 2 zu errichten und zu betreiben,
wenn diese die Gewahr fir eine sachgerechte Erfil-
lung der ihr Gbertragenen Aufgabe bietet, insbeson-
dere, wenn die natirlichen Personen, die nach dem
Gesetz, dem Gesellschaftsvertrag oder der Satzung
die Geschaftsflihrung und Vertretung ausiiben, zu-
verlassig und fachlich geeignet sind und wenn sie
die zur Erfillung ihrer Aufgaben notwendige Organi-
sation sowie technische und finanzielle Ausstattung
hat. Kérperschaften 6ffentlichen Rechtes sind von
einer Benennung ausgenommen. Die Verleihung
und die Entziehung der Befugnis obliegen dem Bun-
desministerium fir Gesundheit.
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Zu Erganzungen im Fiinften Sozialgesetzbuch —

§ 303c - d SGB V Vertrauensstelle

In Absatz 1 wird festgelegt, dass die Daten unter Wahrung des Identitatsschutzes der Versicherten in geeigneter Form
zur Verfligung zu stellen sind. Dennoch ist es wiinschenswert, dass die Daten des Forschungsdatenzentrums bei Be-
darf mit anderen Daten zusammengeflhrt werden kdnnen. Idealerweise stellt die Vertrauensstelle ein Online-Tool zur
Verfligung, in dem Berechtigte ihre eigenen Daten einem einheitlichen Prozess der Pseudonymisierung unterziehen, so-
dass anschliefend Gleichheit mit dem Pseudonym des Forschungsdatenzentrums besteht. Dabei muss gewahrleistet
sein, dass eine Re-ldentifizierung von Versicherten durch die Zusammenfihrung ausgeschlossen ist. Dies kann durch
Beriicksichtigung entsprechender Vorgaben (z.B. entsprechende k-Anonymitét, L-Diversitat, etc.) umgesetzt werden.

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

[..]

(3) Die Vertrauensstelle hat die Liste der Pseudo-
nyme dem Forschungsdatenzentrum zu Ubermit-
teln. Nach der Ubermittlung dieser Liste an das
Forschungsdatenzentrum hat sie die Listen mit den
personenidentifizierenden Daten und den Pseudo-

[.]

(3) Die Vertrauensstelle hat die Liste der Pseudo-
nyme dem Forschungsdatenzentrum zu Ubermit-
teln. Nach der Ubermittlung dieser Liste an das
Forschungsdatenzentrum hat sie die Listen mit den
personenidentifizierenden Daten und den Pseudo-

nymen bei sich zu l6schen.

(4) Die Vertrauensstelle ermdglicht es berechtigten
Antragstellern, ihre eigenen Daten dem in Absatz 1
genannten Prozess zu unterziehen, sodass ein Zu-
sammenfiihren der Daten des Antragstellers mit
den Daten des Forschungsdatenzentrums mdog-
lich ist. Dabei muss gewahrleistet werden, dass
eine Re-ldentifizierung eines Versicherten ausge-
schlossen oder zumindest wesentlich erschwert
wird. Berechtigt zur Antragstellung sind die in §
303e Abs. 1 genannten Stellen.

nymen bei sich zu l6schen.

Zu Erganzungen im Fiinften Sozialgesetzbuch

§ 303e SGB V Datenverarbeitung

In Absatz 1 werden die Institutionen genannt, die beim Forschungsdatenzentrum einen Antrag stellen dirfen. Privat-
wirtschaftliche Stellen fehlen im Entwurf. Die in § 303b genannten Daten sind aber auch im Rahmen privatwirtschaft-
licher Forschungen eine verlassliche Quelle, z.B. im Kontext von Forschungstatigkeiten im Bereich der Arzneimittelne-
benwirkungen. Auch kdnnen die Daten dazu dienen im Zusammenhang mit neuen informationstechnischen Ansatzen,
wie kiinstlicher Intelligenz, neue digitale Moglichkeiten zu entwickeln. Der bvitg empfiehlt dies im vorliegenden Gesetz-
entwurf entsprechend zu berlcksichtigen.

Gesetzentwurf der Bundesregierung Neufassung

[.] [.]

18. der Deutschen Krankenhausgesellschaft. 18. der Deutschen Krankenhausgesellschaft

19. Stellen der Privatwirtschaft kénnen die Daten
zu den in Absatz 2 genannten Zwecken zur Ver-
fligung gestellt werden, wenn sie die Sicherheit
der Verarbeitung und die Wahrung des Identitats-
schutzes der Versicherten nachweisen kdnnen.

Der bvitg steht als Branchenverband der Hersteller von IT-Systemen im Gesundheitswesen sowohl bei der weiteren
Ausarbeitung des Digitale Versorgung-Gesetz als auch bei der Ausarbeitung untergesetzlicher Normen sowie techni-
scher Richtlinien gerne als fachlicher Dialogpartner zur Verfligung.

Berlin, 07.06.2019
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