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Zusammenfassung

Der BDI begrift die Moglichkeit, Stellung zum Gesetzesentwurf eines Ge-
setzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens (RefE
Digital-Gesetz oder Digi-G) zu nehmen und weist darauf hin, dass die vor-
liegende Stellungnahme nicht mit den Mitgliedsverbanden abgestimmt und
daher als vorlaufig zu betrachten ist.

Mit dem Digi-G soll die digitale Transformation fiir das Gesundheitswesens
und die Pflege nutzbar gemacht und eine effizientere, qualitativ hochwertige
und patientenzentrierte gesundheitliche und pflegerische Versorgung ge-
wahrleistet werden. Digitale Angebote sollen dabei so ausgestaltet und ein-
gesetzt werden, dass sie mit den Anforderungen der Menschen im Gesund-
heitssystem harmonieren.

Auch wenn positive Elemente in dem Digi-G enthalten sind und viele vorge-
sehenen Regelungen in die richtige Richtung gehen, bleibt der vorliegende
Referentenentwurf (RefE) weit hinter den Erwartungen nach der Vorstellung
der Digitalisierungsstrategie des Bundesministeriums fur Gesundheit (BMG)
im Mérz 2023 zuriick. Die Vision fir ein digitalisiertes Gesundheitswesen
schafft das Digi-G auch in Kombination mit dem zu erwartenden Gesund-
heitsdatennutzungsgesetz (GDNG) nicht. Stattdessen konzentrieren sich die
RefE jeweils auf kleinteilige Malinahmen.

Das Digi-G hat das Ziel, die Potenziale der elektronischen Patientenakte
(ePA) zur Steigerung der Patientensicherheit und der medizinischen und pfle-
gerischen Versorgungsqualitiat zu nutzen, indem sie durch Umstellung auf
eine Widerspruchslosung (,,Opt-out®) flichendeckend in die Versorgung in-
tegriert wird. Dies wird ausdricklich begrifit und als wichtiger erster Schritt
auf dem Weg zu einer Digitalisierung des Gesundheitssystem betrachtet. Je-
doch fehlen entscheidende Anderungen zu Verpflichtungen oder zumindest
Anreize flr Leistungserbringer, Krankenhduser und sonstige Zugriffsberech-
tigte, Daten ,,elektronisch als Informationsobjekt gemdf3 den Festlegungen
nach § 355 in semantisch und syntaktisch interoperabler Form* zu verarbei-
ten. Es ist deswegen zu beflrchten, dass die Beflillung der ePA mit nutzbaren
Daten dauern wird. Ein ,,Game changer* fiir die Digitalisierung des Gesund-
heitswesens ware die Befullung der ePA mit Echtzeitdaten sowie strukturiert
mit Daten hoher Qualitat der Vergangenheit. Bis wir in Deutschland hier an-
gelangt sind, ist es noch ein weiter Weg.

Das Digi-G hat aulRerdem das Ziel, Interoperabilitat zu verbessern. Leider
fehlen konkrete VVorgaben, dass die technischen, semantischen und syntakti-
schen Standards etc. internationalen Standards entsprechen missen, auch
wenn die Einzelheiten noch in einer Verordnung geregelt werden sollen. Dem
Verordnungsgeber sollten hier aber schon bereits im Gesetz internationale



Standards, insbesondere FHIR, als mafgeblich vorgegeben werden, da die
aktuell geltende Gesundheits-I1T-Interoperabilitats-Governance-Verordnung
nicht weit genug geht. Internationale Standards sind unter anderem im Hin-
blick auf den EHDS erforderlich.

Durch die Einfuhrung der Digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA) hat
Deutschland international eine viel beachtete VVorreiterrolle ibernommen, die
fir den Innovationsstandort von nicht zu unterschatzender Bedeutung ist.
DiGAs sind ein innovatives Angebot in der Patientenversorgung, das aber
bislang kaum in der realen Versorgungsalltag angekommen ist. Daher ist zu-
néchst zu begriiien, dass die Risikoklassen bei den DiGA erweitert werden
sollen. Jedoch werden weiterhin In-vitro-Diagnostik-Software als Medizin-
produkt und damit auch digitale Pflegeanwendungen in der Versorgung aus-
geschlossen. Dies betrifft insbesondere digitale Anwendungen u. a. in den
Bereichen Herz-Kreislauf-Erkrankungen und Infektionskrankheiten. Gleich-
zeitig werden fiir DiGA-Hersteller vermehrte Birokratieaufwénde geschaf-
fen und durch Erstattungseinschrénkungen wie z. B. die anwendungsbeglei-
tende Erfolgsmessung sowie die Einfiihrung einer ,,Probezeit™ und eine leih-
weise Uberlassung von notwendiger Hardware, die nachhaltige Entwicklung
des DiGA-Konzepts wirtschaftlich gefahrdet.

Positiv bewertet der BDI auch die Flexibilisierung der bisherigen mengen-
maRigen Beschrankungen der Leistungserbringung im Wege der Video-
sprechstunde. Auch die angestrebte qualitative Weiterentwicklung teleme-
dizinischer Angebote wird positiv bewertet, jedoch ist anzumerken, dass Te-
lemonitoring im Gesetzesentwurf nur wenig Aufmerksamkeit findet. Die
sektorlibergreifende Vergiitung von Telemonitoring Anwendungen resultie-
rend aus im Krankenhaus eingesetzten Implantaten, bei denen das Auslesen
der Daten aus Grunden der Kosteneffizienz im ambulanten Bereich stattfin-
den soll, sollte geregelt werden. Es sollten auch andere Indikationen als Herz-
insuffizienz von der Mdglichkeit eines permanenten Monitorings profitieren
kdnnen, um sowohl die Versorgung zu verbessern wie auch effizienter mit
den vorhandenen Mitteln umzugehen.

Ein groRerer Stellenwert sollte dem Thema Cybersecurity beigemessen wer-
den. Hier muss an einem Bewusstseinswandel gearbeitet, Kompetenzen auf-
gebaut und Prozesse daraufhin ausgerichtet werden — auch um Vertrauen in
digitale Anwendungen und Prozesse zu starken.



Im Einzelnen
Artikel 1 Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch

Zu Nummer 1 und 2 — 88 24c und 24e SGB V Digitale Gesundheits-
anwendungen in der Schwangerschaft

Durch die Regelung im RefE wird klargestellt, dass die Leistungen der ge-
setzlichen Krankenversicherung im Rahmen der Schwangerschaft auch die
Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen umfassen.

Der BDI begruft, dass die Leistungen im Rahmen der Schwangerschaft und
Mutterschaft um DiGA erweitert werden. Denn der bisherige Ausschluss von
digitalen Gesundheitsanwendungen bei Schwangerschaften stellt eine signi-
fikante Liicke in der Versorgung dar — gerade in Anbetracht des in Deutsch-
land herrschenden Mangels an Hebammen. Dies zeigt auch, dass der Gesetz-
geber die Chancen der DiGA fir die Verbesserung der Versorgung sieht und
diese auch zur Unterstiitzung in der Schwangerschaft und Mutterschaft ein-
fuhren mochte.

Zu Nummer 4 a und aa — 8 33a Abs. 1 SGB V Integration Digitale
Gesundheitsanwendungen

Aktuell ist die Integration vertragsarztlicher Leistungen kaum mdglich, da
dies vom Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte in der Zulas-
sungspraxis sehr kritisch gesehen wird. So muss der Nachweis des positiven
Versorgungseffekts aktuell unabhéngig von vertragsarztlichen Leistungen er-
folgen. Die in der Digitalisierungsstrategie angekindigte bessere Verzah-
nung von digitalen und analogen Behandlungsanteilen ist nicht hinreichend
im RefE Digi-G enthalten (Blended DiGA). So wird die Chance vertan, dass
die digitalen Mdglichkeiten in engerer Abstimmung mit der arztlichen The-
rapie vollzogen werden und auch der Datenaustausch zwischen DiGA und
arztlicher Praxis besser ermoglicht wird.

BDI-Handlungsempfehlung:

= Ergénzung des Satzes (fett) ,,Versicherte haben Anspruch auf Ver-
sorgung mit Medizinprodukten niedriger Risikoklasse, deren Haupt-
funktion wesentlich auf digitalen Technologien beruht und die dazu
bestimmt sind, bei den Versicherten oder in der VVersorgung durch
Leistungserbringer die Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder
Linderung von Krankheiten oder die Erkennung, Behandlung, Lin-
derung oder Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen
zu unterstiitzen (digitale Gesundheitsanwendungen). Die Kombina-
tion mit ergéanzenden Leistungen von Vertragsarzten,



Vertragspsychotherapeuten oder sonstigen Leistungserbringern
ist zulassig und muss leitlinienkonform erfolgen. [...]*

Zu Nummer 4b — 8 33a SGB V Ausweitung der Risikoklassen bei Di-
gitalen Gesundheitsanwendungen

Der RefE sieht unter Art 1., Nummer 4b eine Ausweitung des Leistungsan-
spruchs auf digitale Medizinprodukte der Risikoklasse Ilb vor (88 33a, 134
und 139e SGB V).

Der BDI begruft die Ausweitung des Leistungsanspruchs fir Medizinpro-
dukte der Risikoklasse Ilb. Das Digi-G hat das Ziel, DiGAs besser fir die
Versorgung nutzbar zu machen. Sie sollen tiefer in die Versorgungprozesse
integriert werden und noch weitreichendere Versorgungsszenarien ermogli-
chen. Zur notwendigen Starkung dieses Angebotes kann die Mdglichkeit, zu-
kiinftig Medizinprodukte der Klasse Ilb als DiGA zu listen, beitragen. Wich-
tig ist, dass es im Rahmen des Konformitatsbewertungsverfahren nicht zu
Engpassen bei den Benannten Stellen kommen darf. Wiirde dies erfolgen,
liel3e sich das Ziel des Gesetzgebers schwer umsetzen.

Das Gesetz sieht bislang nur eine Erweiterung fur Medizinprodukte hoherer
Risikoklasse nach MDR (Medical Device Regulation) vor. Der Wortlaut des
8§ 33a Abs. 1 und Abs. 2 SGB V schlieft jedoch In-vitro-Diagnostik-Software
als Medizinprodukt (IVD-MDSW), und damit auch digitale Pflegeanwen-
dungen in der Versorgung, aus. Dies betrifft insbesondere digitale Anwen-
dungen u. a. in den Bereichen Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Infektions-
krankheiten, Krankheiten des Atmungssystems, Krankheiten des Blutes,
Stoffwechselkrankheiten. Ahnlich verhalt es sich bei den digitalen Pflegean-
wendungen nach § 40a SGV XIl. Insbesondere Monitoring-Anwendungen,
die nach IVDR in Verkehr gebracht werden missen, sind als digitale Pfle-
geanwendungen nicht maglich.

Der Leistungsanspruch fur GKV-Versicherte muss deshalb auch fir Medi-
zinprodukte nach Artikel 47 Absatz 1 Satz 1 (Risikoklasse A oder B oder
C) in Verbindung mit Anhang V111 der Verordnung (EU) 2017/746 ausge-
weitet werden.

Perspektivisch empfiehlt der BDI DiGAs auch fiir die Anwendung mit Me-
dizinprodukten der Risikoklasse 111 zu erstatten.

BDI-Handlungsempfehlung:

= Anpassung 8 33a SGB V Absatz 1 (fett): ,,(1) Versicherte haben An-
spruch auf Versorgung mit Medizinprodukten und In-vitro-Diag-
nostika niedriger und hoherer Risikoklasse, deren Hauptfunktion



wesentlich auf digitalen Technologien beruht und die dazu bestimmt
sind, bei den Versicherten oder in der Versorgung durch Leistungser-
bringer die Diagnose, Verhiitung, Erkennung, Uberwachung, Vor-
hersage, Prognose, Behandlung oder Linderung von Krankheiten
oder die Diagnose, Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linde-
rung oder Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen zu
unterstiitzen (digitale Gesundheitsanwendungen).*

= Anpassung § 33a SGB V Absatz 2 (fett): ,,(2) [...] Medizinprodukte
hoherer Risikoklasse nach Absatz 1 Satz 1 sind solche, die der Risi-
koklasse 11b nach Artikel 51 in Verbindung mit Anhang V111 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 5. April 2017 (iber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtli-
nie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verord-
nung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017,
S.1; L 117 vom 3.5.2019, S. 9) zugeordnet und als solche bereits in
den Verkehr gebracht sind. In-vitro-Diagnostika nach Absatz 1
Satz 1 sind solche, die der Risikoklasse A, B oder C nach Artikel
47 Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit Anhang V111 der Verord-
nung (EU) 2017/746 zugeordnet, und als solche bereits in den
Verkehr gebracht sind.*

Zu Nummer 4 a bb — 8§ 33a SGB V Einheitliche Vorgaben fir das Ge-
nehmigungsverfahren

Der RefE sieht eine Verpflichtung des Spitzenverbandes Bund der Kranken-
kassen im Interesse der Versicherten vor, in einer Richtlinie einheitliche Vor-
gaben fir das Genehmigungsverfahren von Digitalen Gesundheitsanwen-
dungen zu treffen.

Der BDI begriif3t, dass durch diese Richtlinie einheitliche Anforderungen fur
alle Krankenkassen gelten. Bei der Erstellung der Richtlinie sollten Verbande
der Hersteller digitaler Gesundheitswesen jedoch beteiligt werden. Die
Richtlinie sollte die in der Vergangenheit aufgetretenen Félle, in denen Kran-
kenkassen bei Vorliegen einer arztlichen Verordnung (unzuléssigerweise)
auf andere, ggf. preiswertere DiGAs, umgesteuert haben, berticksichtigen
und dies kunftig unterbinden.

BDI-Handlungsempfehlung:

= Einbindung von Hersteller-Verbanden in die Erstellung der Richtlinie
fur einheitliche Vorgaben zu Genehmigungsverfahren.



Zu Nummer 4 ¢ — § 33a Abs. 3 SGB V Leihweise Zurverfiigungstel-
lung von technischer Ausstattung

Der RefE sieht vor, dass DiGA-Hersteller den Versicherten, die im Einzelfall
zur Versorgung mit einer digitalen Gesundheitsanwendung erforderliche
technische Ausstattung leihweise zur Verfligung stellen.

Der BDI sieht in diesem Bereich erheblichen Nachbesserungsbedarf mit
Blick auf den RefE. Dieser definiert nicht, auf welche Art von technischer
Ausstattung sich der Regelungsvorschlag bezieht — in ihrer jetzigen Form
konnte die Regelung erhebliche Mehrkosten verursachen. Auch technische
Ausstattung, welche nicht fir die dauerhafte Verwendung geeignet ist (z. B.
Sensoren mit zeitlich begrenzter Nutzungsdauer), kann Teil einer digitalen
Gesundheitsanwendung sein. Daher sollte klargestellt werden, dass diese
nicht von der leihweisen Bereitstellung betroffen ist. Gleiches sollte fir Aus-
stattung gelten, welche aufgrund hygienischer Faktoren und damit einherge-
hender medizinischer Risiken nicht durch eine andere Person wiederverwen-
det werden kann. Es sollte zudem klargestellt werden, dass die grundlegen-
den Endgerate, welche flr die Nutzung digitaler Gesundheitsanwendungen
benotigt werden, (z. B. Laptops und Smartphones), nicht betroffen sind.

Da es sich bei den Herstellern Digitaler Gesundheitsanwendungen in der Re-
gel um reine Softwarehersteller handelt, ist eine verpflichtende leihweise Be-
reitstellung der Endgeréte nicht praktikabel. Es stellt sich deswegen die
Frage, wer die Kosten der Anschaffung, Erfassung, Installation, Wartung und
Lagerung der Hardware tibernimmt — auch dies wére fur viele DiGA-Herstel-
ler nicht zu leisten.

DiGA-Hersteller haben in der Regel keine Kenntnis Uber die Personen-
stammdaten bzw. Adressdaten der Patient:innen. Diesbezuglich muss ein zu-
verlassiges Administrativ- sowie Logistiksystem konzipiert werden. Offen
lasst der RefE auch, wie mit Schulungskosten in Zusammenhang mit dem
Verleih technischer Ausstattung umzugehen ist.

Ein weiterer zu berlcksichtigender Aspekt ist, dass der Hersteller entspre-
chend Art. 3 Ziff. 30 Verordnung (EU) 2017/745 einer DiGA nicht der Hand-
ler (Art. 3 Ziff. 34 Verordnung (EU) 2017/745) sein muss. Jedoch ist ggf. der
Héndler derjenige, welcher eine DiGA unter dem eigenen Namen oder der
eigenen Marke vermarktet. Somit misste die Regelung auch den Handler
umfassen, ansonsten wird die Regelung fir diverse Anwendungsfalle, ndm-
lich wenn der Hersteller nicht selbst die DIGA auf den Markt bereitstellt,
nicht anwendbar sein. Weiterhin fehlt die Regelung, dass die Kassen den Her-
stellern bzw. Handlern die dadurch entstehenden Kosten bezahlen missen.
Eine entsprechende Ergénzung in § 134 SGB V sollte daher erfolgen.



BDI-Handlungsempfehlung:

= Prazisierung, welche technische Ausstattung durch welchen Akteur
zur Verfugung gestellt werden soll.

= Konzipierung eines Administrativ- sowie Logistiksystems zum Ver-
leih von Hardware.

= Ergénzung zu dem in Abs. 3 neu eingefligten Absatz (fett): ,,.Der Her-
steller stellt den Versicherten die im Einzelfall zur Versorgung mit
einer digitalen Gesundheitsanwendung erforderliche technische Aus-
stattung leihweise zur Verfligung, sofern es sich um wiederver-
wendbare Ausstattung handelt, deren erneute Verwendung hygi-
enisch unbedenklich ist. Mobile oder stationdre Endgerate sind
nicht betroffen.«

Zu Nummer 4 e — 8 33a Abs. 5a (neu) SGB V Einschrankung von
Rechtsgeschaften von Herstellern digitaler Gesundheitsanwendun-
gen mit Herstellern von Arzneimitteln oder Hilfsmitteln

Der RefE sieht vor, dass Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen mit
Herstellern von Arzneimitteln oder Hilfsmitteln keine Rechtsgeschafte vor-
nehmen oder Absprachen treffen diirfen, die geeignet sind, die Wahlfreiheit
der Versicherten bei der Auswahl der Arzneimittel oder Hilfsmittel zu be-
schranken

Der BDI unterstutzt die Wahlfreiheit der Patient:innen bei der Auswahl der
Arznei- oder Hilfsmittel. Diese Regelung darf aus Sicht des BDI aber nicht
dazu fiihren, dass samtliche Rechtsgeschéfte zwischen Arzneimittelherstel-
lern und DiGA-Herstellern untersagt werden. Hier gibt es sicherlich Potential
fir zielfihrende Kooperationen zur Verbesserung der Versorgung. Zudem
muss berticksichtigt werden, dass auch Hersteller von Arzneimitteln oder
Hilfsmitteln digitale Gesundheitsanwendungen herstellen kdnnen.

Zu Nummer 4 f — § 33a Abs. 6 Satz 2 (neu) SGB V Quartalsweise
Berichtspflicht des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen Uber
Marktdaten zu digitalen Gesundheitsanwendungen

Der RefE sieht vor, dass der GKV SV quartalsweise gegentiber dem BMG
berichtet und damit die Berichtspflichten ausweitet.

Der BDI wirde es begrufien, wenn die Quartalsberichte transparent verof-
fentlicht werden, mindestens aber den maligeblichen Spitzenorganisationen
der Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen und/oder den Herstellern
selbst zur Verfligung gestellt werden. Dies wiirde zeitnah Transparenz geben,
wie oft DIGASs verordnet bzw. beantragt werden und kénnte DiIGA-Herstel-
lern somit wichtige Marktinformationen liefern.



BDI-Handlungsempfehlung:
= Anderung des Satzes ,,Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen

berichtet-dem-Bundesministerivm-fir-Gesundheit-quartalsweise
veroffentlicht alle Quartalsberichte und Jahresberichte barriere-
frei im Internet iber [...]“

Zu Nummer 5 — 8 65c Absatz 1a Satz 2 (neu) SGB V Einvernehmen
mit dem Kompetenzzentrum flr Interoperabilitat im Gesundheitswe-
sen

Der RefE sieht vor, dass das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitéat im Ge-
sundheitswesen an der Festlegung zur technischen, semantischen, syntakti-
schen und organisatorischen Interoperabilitat des Basisdatensatzes Onkolo-
gie mitwirkt.

In der jetzigen Formulierung des RefE stellt sich die Frage, ob ,,im Einver-
nehmen* an dieser Stelle ein Vetorecht fiir das Kompetenzzentrum fir In-
teroperabilitdt im Gesundheitswesen bedeutet. Aus Sicht des BDI bedarf es
hier einer Klarstellung.

Zu Nummer 10 — 8§ 87 Abs. 2a bb SGB V Aufhebung der Begrenzung
fur telemedizinische Angebote

Der RefE sieht vor, dass die prozentuale Obergrenze der Leistungen im ein-
heitlichen Bewertungsmafstab, die im Quartal als Videosprechstunde er-
bracht werden kdnnen, aufgehoben wird.

Der BDI begruft die Aufhebung einer prozentualen Obergrenze flr Video-
sprechstunden, denn diese Mdglichkeit hat sich gerade wahrend der Corona-
Pandemie als nitzlich erwiesen, um Arztpraxen in Zeiten hoher Infektionsin-
zidenzen nicht unnétig zu belasten. Es ist auch zu begrifen, dass Video-
sprechstunden und Telemedizin qualitatsorientiert weiterentwickelt werden
sollen.

Eine intensivere Nutzung von Telemonitoring auch in weiteren Indikationen
ware winschenswert, bendtigt aber eine Finanzierungsgrundlage fiir sowohl
die eingesetzte Technik wie auch die telemedizinische Uberwachung bei
gleichzeitiger Reduktion von Arztbesuchen. Diese Behandlungsoption sollte
mindestens im angekundigten digitalen DMP-Diabetes (8137f SGB V) ein-
gebaut werden; allerdings fehlt auch hier ein konkreter Auftrag, verbunden
mit der Mdglichkeit, die erforderliche Finanzierungsgrundlage zu schaffen.



Zu Nummer 14 a — 8 134 Abs. 1 Satz 3 (neu), Satz 4 Nummer 3 (neu)
SGB V Einfuihrung erfolgsabhéngiger Preisbestandteile fir die Vergu-
tung digitaler Gesundheitsanwendungen

Der RefE sieht vor, die Vergltungsbetrage fir DiGAs um einen erfolgsab-
héngigen Preisbestandteil von mindestens 20 Prozent zu erweitern.

Der BDI weist darauf hin, dass anwendungsbegleitende Erfolgsmessung und
ein verpflichtender 20 Prozent-Anteil erfolgsabhéngiger Vergitung zu wei-
terem Entwicklungsaufwand fiihren und die wirtschaftliche Planung fir die
Hersteller erschweren, ohne dass sich daraus Mehrwerte fuir Patient:innen er-
geben. Bereits heute miussen DiGA-Hersteller den positiven Versorgungsef-
fekt einer DiGA prifen und bestétigen, um in das DiGA-Verzeichnis aufge-
nommen zu werden. So ist entweder der Nachweis eines medizinischen Nut-
zens oder der Nachweis einer patientenrelevanten Struktur- und Verfahrens-
verbesserung einer DiGA darzulegen.

Es sollte hinterfragt werden, wie eine erfolgreiche DiGA-Verwendung dis-
kriminierungsfrei, vergleichbar und nach einheitlichen Kriterien ausgestaltet
werden konnte. Das Design von DiGAs ist vielschichtig und umfangreich, so
dass die Konzeption eines konsistenten Kriterienkatalogs nicht moglich er-
scheint. So legt der Gesetzgeber im RefE auch nicht fest, was er als ,,Erfolg*
definiert und auf welche Basis sich die Angabe von zwanzig Prozent bezieht.
Die Regelung ist sowohl hinsichtlich ihres Zweckes als auch der Umsetzung
unklar und sollte gestrichen werden. Dies auch vor dem Hintergrund, dass
den Vertragsparteien bereits heute die Mdglichkeit offen steht, entsprechend
zu agieren. Die aktuellen Mdglichkeiten der Vertragsgestaltung von DIGAS,
die auch die Option fiir ,,pay for performance®-Vertragselementen (P4P) be-
inhalten, reichen vollstandig aus. Daflir scheint es aber in der Praxis keine
Notwendigkeit zu geben. Damit empfiehlt der BDI auch Satz 8 zu streichen.

BDI-Handlungsempfehlung:

= Verzicht auf eine anwendungsbegleitende Erfolgsmessung und einen
erfolgsabhangigen Preisbestandteil

Zu Nummer 14 b — 8 134 Abs. 6 und Abs. 7 (neu) SGB V Rickgabe-
maoglichkeit fur digitale Gesundheitsanwendungen

Der RefE sieht vor, dass der Anspruch des Herstellers auf eine Vergutung
entfallt, wenn der Versicherte innerhalb von 14 Tagen nach erstmaliger Nut-
zung einer DiGA erklart, diese nicht dauerhaft zu nutzen.

Der BDI weist darauf hin, dass eine Riickgabemdglichkeit nach zwei Wochen
die Wirklichkeit im Markt digitaler Gesundheitsanwendungen ausklammert.



Die Regelung wird Investor:innen abschrecken und es fur junge Grunder:in-
nen unattraktiver machen, Innovationen als DiGA in die Versorgung zu brin-
gen.

Der Passus schafft auf Seiten der Hersteller digitaler Gesundheitsanwendun-
gen erhebliche Unsicherheiten und betriebswirtschaftliche Risiken, die das
Potenzial haben, einen jungen und volatilen Markt stark unter Druck zu set-
zen und so den Erfolg des ,,Projektes DiGA* erheblich zu gefahrden. Zudem
wird auch hier wieder Burokratie auf- und nicht abgebaut.

Das ,,Riickgaberecht™ nach 14 Tagen wirde auch dazu fuhren, dass erbrachte
Leistung der Hersteller u. U. nicht vergutet wird, ein Novum im Gesundheits-
wesen. Die Rickgabemdglichkeit kommt einer unverbindlichen ,,Probezeit*
der Versicherten gleich und fuhrt zu einer Ungleichbehandlung mit anderen
Therapieformen wie mit Hilfsmitteln oder Arzneimitteln. Aus gutem Grund
kennt das Gesundheitssystem keine unvergiitete “Therapie auf Probe”. Er-
brachte Leistungen miissen auch angemessen honoriert werden.

BDI-Handlungsempfehlung:
= Verzicht auf eine Probezeit von 14 Tagen.

Zu Nummer 15 — 8 137f Abs. 9 (neu) SGB V Disease-Management-
Programme (DMP) zur Diabetestherapie

Der RefE sieht vor, dass der Gemeinsame Bundesausschuss in seinen Richt-
linien zu den Anforderungen an die strukturierten Behandlungsprogramme
zur Behandlung von Diabetes mellitus Typ 1 und 2 jeweils erganzend die
Ausgestaltung mit digitalisierten Versorgungsprozessen regelt. Dies umfasst
auch die Einbeziehung digitaler Gesundheitsanwendungen.

Der BDI begrift, dass der Gesetzgeber bei den Disease-Management-Pro-
grammen (DMP) eine Integration der DiGA als erfolgsversprechend ansieht
und beispielsweise bei der Diabetestherapie nutzen mochte. Eine Parallelitét
von digitalen und analogen Angeboten kann dort sinnvoll sein, wo digitale
Instrumente eingesetzt werden, die eine DiGA sein kénnen, aber nicht mus-
sen. Digitale DMP kdnnen genau das Experimentierfeld 6ffnen, das ben6tigt
wird, damit Patient:innen sich zwischen Angeboten entscheiden kénnen.

Zu Nummer 16 ¢ aa — 8 139e Abs. 4 SGB V, Erprobungsphase fir
digitale Gesundheitsanwendungen

Der RefE sieht vor, dass die Erprobungsphase flr digitale Gesundheitsan-
wendungen auf solche mit niedriger Risikoklasse begrenzt bleibt.



Der BDI merkt an, dass die Erprobungsphase essenzieller Bestandteil und
Innovationstreiber fur den Markt digitaler Gesundheitsanwendungen ist. Der
schleppende Start der digitalen Pflegeanwendungen hat gezeigt, dass ein Ver-
zicht auf die Erprobungsphase negative Auswirkungen auf die Marktent-
wicklung und somit die Versorgungssituation der Patient:innen mit sich
bringt.

Es kann davon ausgegangen werden, dass bei Umsetzung des jetzigen Ent-
wurfs kaum digitale Anwendungen hoherer Risikoklasse den Weg in das
DiGA-Verzeichnis finden wirden, da Investitionsaufwand und Risiko auf
Herstellerseite sehr hoch wéren. Der mit der Aufnahme der Risikoklasse I1b
beabsichtige Effekt konnte entsprechend verpuffen. Daher sollte in jedem
Fall auch Anwendungen hoherer Risikoklasse eine Zulassung auf Erprobung
ermdoglicht werden. Auch die in der Begriindung angebrachten Bedenken be-
zuglich héherer Risikopotenziale sind kein Grund fiir einen Ausschluss von
der Erprobungsphase. Diese werden im Rahmen der strengeren CE-Zertifi-
zierung bereits abgedeckt.

BDI-Handlungsempfehlung:

= Erprobungsphase auch auf DiGA der Risikoklasse Ilb (vgl. Art. 1,
Nr. 16) erstrecken bzw. auf die entsprechende Ausnahme im Ent-
wurf zu verzichten.

Zu Nummer 16 c aaa — 8§ 139e Abs. 4 SGB V Sperrfrist fur Hersteller
digitaler Gesundheitsanwendungen

Der RefE sieht eine Sperrfrist von 12 Monaten bei ablehnendem Bescheid
oder Ricknahme des Antrags auf Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis beim
BfArM vor.

Es ist nicht nachvollziehbar, dass mit 8§ 139 e Abs. 3 auch die Ricknahme
des Antrages beim BfArM die 12-monatige Sperre vor einem neuen Antrag
auslost. Das stellt eine unangemessene Harte dar, die vor allem angesichts
der Erfahrungen mit Nachforderungen zu statistischen Auswertungen durch
das BfArM nicht gerechtfertigt ist. Selbst nach einer VVerlangerung des Priif-
zeitraums um weitere drei Monate ist es vorstellbar, dass grundsatzlich seri-
0se und qualitativ hochwertigen Antrége zurtickgezogen werden missen, da
die bendtigten zusatzlichen Informationen nicht innerhalb der Fristen bereit-
gestellt werden kdnnen. Grund hierftr kénnten unter anderem Verzogerun-
gen auf Seiten des BfArM oder hohere Gewalt sein. Aus diesem Grund sollte
die Sperrfrist von zwd6lf Monaten nicht automatisch bei einem Antragsriick-
zug greifen. Stattdessen sollte es im pflichtgeméien Ermessen des BfArM
liegen, ob ein Antragsriickzug zu einer Sperrfrist fihrt oder nicht. Die Her-
steller sollten entweder die Mdglichkeit eines ,,clock stops® im laufenden



Verfahren erhalten oder bei einem aktiven Riickzug aus dem Verfahren ohne
Frist erneut den Antrag stellen dirfen.

Zu Nummer 16 e — 8§ 139e Abs. 10 SGB V Niedrigschwellige Authen-
tifizierungsangebote

Der RefE schafft die Mdglichkeit, Versicherten zum Zweck der Verbesserung
der Nutzerfreundlichkeit niedrigschwelligere Authentifizierungsverfahren
anzubieten.

Der BDI begrift die Neuschaffung der Mdglichkeit, dass auf hohe Daten-
schutzstandards bei der Nutzung einer DiGA nach Aufklarung verzichtet
werden kann. Diese Mdglichkeit sollte auch fir Digitale Pflegeanwendungen
geschaffen werden. Dies kann die Anwendung von DiGAs erleichtern und so
dazu beitragen, diese zukiinftig noch besser in die Versorgung zu bringen.

Zu Nummer 24 a — 8 311 Abs. 8 (neu) SGB V Errichtung eines Kom-
petenzzentrums fur Interoperabilitdt im Gesundheitswesen, sowie ei-
nes vom Kompetenzzentrum eingesetztes Expertengremium

Der RefE sieht die Einrichtung eines Kompetenzzentrums fiir Interoperabili-
tat im Gesundheitswesen sowie eines vom Kompetenzzentrum eingesetztes
Expertengremiums vor.

Der BDI weist darauf hin, dass in dem vom Kompetenzzentrum eingesetzten
Expertengremien alle relevanten Akteure, inklusive der Industrie, vertreten
sein sollen. Die Einrichtung und Organisation des Kompetenzzentrums wer-
den durch Rechtsverordnung des BMG festgelegt. Die Beteiligung von Sta-
keholdern, wie z. B. medizinischen Behandlern, Industrie und anderen Inte-
ressensverbéanden ist daher ungewiss. Da eine entsprechende Beteiligung fir
eine entsprechende Kompetenz des Expertengremiums zwingend erforder-
lich ist, sollte der Gesetzgeber festlegen, welche Gruppen in welcher Perso-
nenzahl im Expertengremium vertreten sind und dies aus Griinden der Nor-
menklarheit nicht dem Ministerium Gberlassen.

BDI-Handlungsempfehlung:

= Einbindung aller relevanten Akteure in das Expertengremium, inklu-
sive Industrie, Behandlern etc.

Zu Nummer 28 — 8 318a und b (neu) SGB V Einrichtung eines Digital-
beirats der Gesellschaft fur Telematik und Evaluierung

Der RefE sieht die Einrichtung eines Digitalbeirats bei der Gesellschaft flr
Telematik (Gematik) sowie dessen Evaluierung vor.



Die Besetzung des Digitalbeirats sollte gesetzlich normiert werden, d. h. im
Gesetz sollte festgelegt werden, welche Stakeholder in welcher Personenzahl
im Digitalbeirat vertreten sind, um aus Grinden der Normenklarheit der ge-
matik eine rechtlich verbindliche VVorgabe zu geben. Die Mehrheit der gema-
tik liegt beim BMG, letztlich wird hier die Besetzung des Digitalbeirats dem
BMG, also dem Gesetzgeber, Ubertragen. Das BMG muss aber der Normen-
klarheit geniigen, d. h. entsprechende Kompetenzen des BMG sind gesetzlich
zu regeln.

Dies gilt analog § 311 Abs. 2 SGB V-E. Wenn das BMG die Geschaftsord-
nung genehmigen soll, muss dies eindeutig aus dem Gesetz hervorgehen und
nicht verschleiernd dargestellt werden.

Der RefE sieht in der jetzigen Fassung nur eine Evaluierung des Digitalbei-
rats durch die gematik vor, leitet abhangig von den Ergebnissen aber keine
MaRnahmen zur Umsetzung oder Verbesserung ab.

BDI-Handlungsempfehlung:
= Streichung des Satzes ,,Die Gesellschafterversammlung der Gesell-
schaft fiir Telematik kann weitere Mitglieder berufen*

Zu Nummer 40 a bb — 8 342 Abs. 1 SGB V Einfuihrung des ,,Opt-out®-
Prinzips in der ePA

Die RefE flihrt ein, dass jeder versicherten Person eine elektronische Patien-
tenakte zur Verfligung gestellt wird. Der Verweis auf den Widerspruch der
Versicherten stellt klar, dass die Nutzung der elektronischen Patientenakte
auch weiterhin freiwillig ist.

Der BDI begruft ausdrucklich die Einflhrung einer elektronischen Patien-
tenakte, die das Potenzial hat, zu einer Datenaustauschplattform zu werden
und nach dem ,,Opt-out“-Prinzip gestaltet wird. Jedoch stellt sich die Frage,
ob die detaillierte Ausformulierung der Gestaltung und der Informations-
pflichten im SGB V in dieser Form notwendig und gerechtfertigt ist.

Zu Nummer 40 c — § 342 Abs. 2c (neu) SGB V elmpfpass in der elekt-
ronischen Patientenakte (ePA)

Der RefE sieht eine Verpflichtung der Krankenkassen vor, die Verarbeitung
einiger medizinischer Informationsobjekte, darunter auch die elektronische
Impfdokumentation, in der elektronischen Patientenakte sicherzustellen, so-
bald die Voraussetzungen hierzu vorliegen.

Der BDI begruft die Aufnahme der Impfdokumentation in die ePA. Ein gut
strukturierter elektronischer Impfpass (elmpfpass) sollte Impfquoten



substanziell erhdhen und positive Effekte fur das Gesundheitssystem und die
Bevolkerung erzielen. Hohe Impfquoten tragen zu einer effizienteren Ge-
sundheitsversorgung bei; die Corona-Pandemie hat jlngst aufgezeigt, wie
wichtig ein funktionierendes digitales Impfmanagement ist. Personliche Imp-
ferinnerungs- bzw. Einladungssysteme sollten Menschen zum Impfen zu be-
wegen.

Im aktuellen RefE sollten konkretere VVorgaben zur Nutzung der elektroni-
schen Impfdokumentation, hinsichtlich Information und Motivation der Ver-
sicherten zum Impfen, formuliert werden. Aktuell geht der Entwurf lediglich
von einer Dokumentation im eigentlichen Sinne aus.

BDI-Handlungsempfehlung:
= Eine elektronische Impfdokumentation sollte konsequent mit der
Zielsetzung hoéherer Impfquoten verbunden werden, die z. B. durch
personliche Einladungsfunktionen erreicht werden kdnnen.
= Der elektronische Impfpass sollte ziigig fester Bestandteil der ePA
sein.

Zu Nummer 43 — 8 346 346 SGB V ePA Erstbefillung

Der RefE sieht vor, dass Leistungserbringer nunmehr verpflichtet sind, Da-
ten in der ePA zu speichern, sofern die Versicherten dem nicht widerspre-
chen.

Wichtig fiir den Erfolg der ePA ist, dass Versicherte und Leistungserbringer
schnell einen Mehrwert in ihr erkennen. 8 346 SGB V (1) sieht die Befllung
der ePA durch Leistungserbringer ausschliellich im aktuellen Behandlungs-
kontext vor. Den Leistungserbringern liegen jedoch viel mehr Daten zu Pati-
ent:innen vor, die Einfluss auf aktuelle und zukiinftige Behandlungen haben.
Es sollten deshalb Diagnosen, Befunde und weitere Gesundheitsdaten, die
den Leistungserbringern und Patient:innen vorliegen, in strukturierter Form
in die ePA eingetragen werden.

BDI-Handlungsempfehlung:

» Der Zusatz ,,ausschlieBlich im aktuellen Behandlungskontext* sollte
in § 346 Absatz 2, Satz 1 und Satz 2 sowie in Absatz 3 Satz 1 und
Satz 2 SGB V gestrichen werden.

= Schaffung von Anreizsystemen flr strukturierte ePA-Befiillung durch
Leistungserbringer; es muss vorteilhaft fur Akteure des Gesundheits-
wesens sein, (insbesondere Kliniken, Arzte, Versicherungen) mog-
lichst strukturierte Daten in der ePA zu hinterlegen (keine PDF-Da-
teien).



Zu Nummer 44, 45, 46 — 88 347, 348, 349 SGB V Ubertragung von
Behandlungsdaten in die ePA

Entsprechend 88 347 Abs. 1 und 348 Abs. 1 SGB V-E missen Leistungser-
bringer sowie entsprechend § 349 Abs. 2 SGB V-E weitere Leistungserbrin-
ger gemal dem RefE Versichertendaten in die elektronische Patientenakte
ubermitteln und dort speichern, sofern der Versicherte keinen Widerspruch
einlegte.

Der BDI weist darauf hin, dass die Gestaltung der Prozesse zur Ubertragung
von Daten aus der arztlichen Behandlung in die elektronische Gesundheits-
akte (§348 SGB V) nicht den Ankiindigungen einer ,,seamless* Ubertragung
von Daten aus dem PVS entsprechen. Selbst wenn die Technik einen Auto-
matismus ermoglichen wirde, erfordert die Pflicht zur Aufklarung, Nach-
frage und Dokumentation in der Arztpraxis zusétzliche Schritte, die einer
aufwandsarmen Dokumentation von Daten in der ePA entgegenstehen.

Wiinschenswert wére eine technische Losung, die die Ubertragung automa-
tisiert und nur dann aufhalt, wenn der/die Versicherte der Ubertragung dieser
Daten in der ePA widersprochen hat. Erst dann werden die Abldufe fir beide
Seiten routiniert ablaufen kénnen.

Zu Nummer 53d — 8 355 Abs. 3 SGB V Digital gestiitztes Medikati-
onsmanagement

Der RefE sieht vor, dass ein digital gestltztes Medikationsmanagement im
Rahmen der ePA-Befullung priorisiert wird.

Die Priorisierung von Festlegungen fiir die semantische und syntaktische
Interoperabilitat auf den Medikationsplan erscheint zu jetzigen Zeitpunkt
sinnvoll, da hier Synergien mit dem Ausrollen des E-Rezepts genutzt wer-
den kdnnen, um die Therapiesicherheit weiter zu erhdhen. Der BDI weist
allerdings darauf hin, dass zlgig weitere Anwendungsfelder und Daten in
die ePA kommen missen, um tatsachlich von einem groReren Datenbestand
sowohl in der Versorgung als auch fir Forschung und Entwicklung profitie-
ren zu konnen.

Zu Nummer 53 g — 8 355 4a (neu) SGB V Festlegungen fur die se-
mantische und syntaktische Interoperabilitdt von Laborbefunden in
der ePA

Der RefE sieht vor, dass die Kassenarztliche Bundesvereinigung Festlegun-
gen flr die semantische und syntaktische Interoperabilitat von Laborbefun-
den als Informationsobjekt der elektronischen Patientenakte vorgibt.



Der BDI weist darauf hin, dass bei der Festlegung fur die semantische und
syntaktische Interoperabilitit von Daten in der elektronischen Patientenakte
die internationale Anschlussfahigkeit mitgedacht werden sollte. Eine Festle-
gung sollte hier nicht im nationalen Alleingang vorgenommen werden.

BDI-Handlungsempfehlung:

» Ergénzung (fett) ,,Die Kassendrztliche Bundesvereinigung hat die
notwendigen Festlegungen fur die semantische und syntaktische In-
teroperabilitat von Laborbefunden als Informationsobjekt, das mit in-
ternationalen Standards interoperabel ist, der elektronischen Patien-
tenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe ¢ zu treffen. Ab-
satz 1 und Absatz 2 finden im Hinblick auf die Herstellung des Be-
nehmens beziehungsweise Einvernehmens mit den nach Absatz 1 zu
Beteiligenden entsprechend Anwendung*

Zu Nummer 58 e — § 360 SGB V Elektronische Ubermittlung und Ver-
arbeitung vertragsarztlicher elektronischer Verordnungen

Der RefE hat das Ziel, den Roll-out des E-Rezepts zu beschleunigen, indem
es ermdglich wird ob die Krankenkassen ihren Versicherten hierzu eine ei-
gene, kassenseitige E-Rezept-App anbieten, oder ob sie die Mdglichkeit fur
den E-Rezept-Zugriff des Versicherten als zusatzliche Funktionalitat der Be-
nutzeroberflache umsetzen, die sie den Versicherten bereits fir den Zugriff
und die Verwaltung der elektronischen Patientenakte zur Verfligung stellen
(ePA-App).

Die Mdglichkeit, Zugangsdaten zu elektronischen VVerordnungen auch aulier-
halb der Telematikinfrastruktur zu Gbermitteln, wird begrif3t. Dies kann ein
Grundstein fir eine Einbeziehung digitaler Losungen und Dienstleister in die
E-Rezept-Infrastruktur sein und damit einen wichtigen Beitrag zur Starkung
der Gesundheitsversorgung leisten. Gleichzeitig kann eine solche Méglich-
keit dazu beitragen, den starren Numerus Clausus der Zugriffsberechtigten in
8361 Abs. 1 SGB V und den damit verbundenen Ausschluss innovativer
Leistungsangebote auszugleichen (vgl. insofern S. 7 f. der Bitkom-Stellung-
nahme zum Krankenhauspflegeentlastungsgesetz vom 18. August 2022).

Von diesem Ausschluss sind derzeit insbesondere Anbieter betroffen, deren
Softwarelosungen Arztpraxen oder Apotheken bei ihrer Arbeit mit dem E-
Rezept unterstiitzen, die Dienstleistungen im Zusammenhang mit dem On-
line-Handel mit Arzneimitteln erbringen oder die im Auftrag von berechtig-
ten Leistungserbringern Mehrwertanwendungen anbieten. Nach aktueller
Rechtslage haben so bspw. Online-Marktplatze fir Apotheken sowie Patien-
tenportale (fur Telemedizin, Terminvereinbarung etc.) derzeit keinen Zugriff
auf das E-Rezept, obwohl in Deutschland eine weit zweistellige



Millionenzahl von Versicherten bereits solche Anwendungen auRerhalb der
Telematikinfrastruktur nutzen.

Auch der aktuelle Entwurf des Digital-Gesetzes sorgt jedoch nicht flr eine
ausreichende Einbeziehung solcher Dienstleister und Anwendungen in die E-
Rezept-Infrastruktur. Die Chancen der Digitalisierung dirfen nicht durch un-
klare Regelungen oder gar Dienstleistungsverbote vergeben werden. Die vor-
geschlagene Neuregelung unter 8 360 Abs. 16 SGB V ist nicht dazu geeignet,
das betrachtliche Innovationspotential von E-Health-Dienstleistungen zu he-
ben und die Versorgung der Versicherten nachhaltig durch entsprechende di-
gitale Losungen zu verbessern.

Zu Nummer 67 f — § 373 Abs. 5 SGB V Einfiihrung eines Konformi-
tatsbewertungsverfahren des Kompetenzzentrums fir Interoperabili-
tat im Gesundheitswesen

Der RefE fiihrt ein Konformitatsbewertungsverfahren des Kompetenzzent-
rums fur Interoperabilitat im Gesundheitswesen ein, wobei die Deutsche
Krankenhausgesellschaft im Einvernehmen mit dem Kompetenzzentrum fest-
legt, welche Subsysteme eines informationstechnischen Systems im Kranken-
haus die Schnittstellen integrieren und somit das Konformitatsbewertungs-
verfahren durchlaufen mussen.

Das Konformitatsbewertungsverfahren legt hier ausschlieRlich das Kompe-
tenzzentrum fest. Der BDI stellt fest, dass ohne Einbeziehung von Vertre-
ter:innen von Herstellern von IT-Systemen aus dem Gesundheitswesen damit
zu rechnen ist, dass die VVorgaben zur Bewertung der Schnittstellen ohne das
technische Fachwissen vorgenommen werden, unrealistische Vorgaben zu
erheblichen Aufwénden bei Herstellen fiihren kdnnen, was zu héheren Kos-
ten fur die Bereitstellung der informationstechnischen Systeme fiihrt, welche
zwangslaufig die Hersteller an die Leistungserbringer weitergeben miussen.
Aufgrund der zeitlichen Perspektive ist damit zu rechnen, dass zeitnahe Um-
setzungen teilweise nicht moglich sein kénnten. Fir einen rechtssicheren Be-
trieb missten diese Systeme dann abgeschaltet werden missten — was natur-
lich zu Einschrankungen bei der Patientenversorgung fuhren wird.

Auch sollten Fragen der Interoperabilitat im européischen Kontext bearbeitet
werden. Weitere deutsche Sonderwege, die zudem nationale Standards vor-
ziehen, werden insbesondere angesichts der kommenden Regelungen im
EHDS abgelehnt.

BDI-Handlungsempfehlung:
= Die Definition der Schnittstellen, als auch das Konformitatsbewer-
tungsverfahren, sollte im Einvernehmen mit Vertreterinnen und Ver-
tretern der Hersteller von informationstechnischen Systemen fiir das
Gesundheitswesen festgelegt werden.



Zu Nummer 73 ¢ — 8§ 384 Anfuigung Nr. 5 Definition von Cloud-Com-
puting

Der RefE nimmt eine eigene Definition von Cloud Computing vor:

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

Die Definition von Cloud-Computing im vorliegenden RefE Digi-G weicht
von der im NIS2UmsuCG-E ab. Im Entwurf eines Gesetzes zur Umsetzung
von EU NIS2 und Stérkung der Cybersicherheit (NIS2UmsuCG) findet sich
in 8 2 Abs. 1 Ziff. 2 BSIG-E: ,,Cloud Computing-Dienst™ ein digitaler Dienst,
der auf Abruf die Verwaltung und den umfassenden Fernzugang zu einem
skalierbaren und elastischen Pool gemeinsam nutzbarer Rechenressourcen
ermoglicht, auch wenn diese Ressourcen auf mehrere Standorte verteilt sind.

BDI-Handlungsempfehlung:
= Eine einheitliche gesetzliche Definition ist wiinschenswert.

Zu Nummer 75 — 8 385 SGB V Einrichtung und Organisation eines
Kompetenzzentrums fur Interoperabilitat bei der der Gesellschaft fur
Telematik

Der RefE enthélt eine Verordnungserméchtigung fir das BMG, ohne Zustim-
mung des Bundesrates die Einrichtung und Organisation eines bei der Ge-
sellschaft fir Telematik unterhaltenen Kompetenzzentrums durch Rechtsver-
ordnung festzulegen.

Das Kompetenzzentrum bei der Gesellschaft fir Telematik soll u. a. gleich-
zeitig Standards spezifizieren als auch die Konformitat von den entsprechen-
den Systemen bewerten. Dazu trat die Gesellschaft fur Telematik in der Ver-
gangenheit auch als Wettbewerber auf. Aus Sicht des BDI ist dies (zumindest
mit der aktuellen Struktur der gematik) schwerlich miteinander vereinbar.

Der BDI weist auBerdem darauf hin, dass analog zu den Ausfuhrungen zu
8 311 SGB V hinsichtlich des Expertengremiums auch hier die zu beteiligen-
den Stakeholderverbénde festgelegt werden sollten. Wéhrend die Aufgaben
in § 385 Abs. 1 SGB V zumindest sehr grob beschrieben werden, wird die
personelle Besetzung des Kompetenzzentrums vollstandig im Ungewissen
gelassen. Gerade im Anbetracht der Tatsache, dass zu den Aufgaben des
Kompetenzzentrums insbesondere auch diverse technische Spezifikationen,
Standardisierungen usw. gehdren, muss die Fachexpertise von Herstellern
von IT-Systemen im Gesundheitswesen, die sich seit Jahrzehnten mit ent-
sprechenden Themen beschéftigen und z. T. auch in internationalen Gremien
zur Standardisierung im Gesundheitswesen beteiligen, einbezogen werden.



Zu Nummer 76: 8 386 (neu) SGB V, Recht auf Interoperabilitat

Der RefE verpflichtet Leistungserbringer Patientendaten im interoperablen
Format auszutauschen.

Der BDI merkt an, dass auch hier die gesetzliche Bestimmung die VVorgabe
enthalten sollte, dass die europdischen Vorgaben hinsichtlich Standardisie-
rung, Schnittstellen usw., d. h. die Vorgaben des européischen Gesetzgebers
sowie der EU-Kommission, zwingend einzuhalten und umzusetzen sind. In
der Vergangenheit zeigte sich, dass dies haufig nicht oder nur unzureichend
erfolgte. Fir eine grenzlberschreitende Versorgung ist es aber maRgeblich,
dass in Deutschland eingesetzte Systeme mit den in anderen EU-Léandern ein-
gesetzten Systemen agieren kdnnen.

Zu Nummer 76 — 8 387 (neu) SGB V Konformitatsbewertung

Der RefE sieht vor, dass auf Antrag eines Herstellers oder Anbieters eines
informationstechnischen Systems, das im Gesundheitswesen zur Verarbei-
tung von personenbezogenen Gesundheitsdaten angewendet werden soll, das
Kompetenzzentrum oder eine eine akkreditierte Stelle im Sinne von § 385 Ab-
satz 7 eine Konformitatsbewertung auf die Ubereinstimmung des Systems mit
den insoweit geltenden Interoperabilitatsanforderungen durch fuhrt.

IT-Systeme dirfen geméld dem RefE ab dem 1. Januar 2025 nur Inverkehr
gebracht werden, wenn die Konformitat mit den VVorgaben des Kompetenz-
zentrums festgestellt wurde, lediglich ausschliel3lich zu Forschungszwecken
eingesetzte Informationssysteme sind hiervon ausgenommen.

Entsprechend Art. 2 Ziff. 28 Verordnung (EU) 2017/745 bezeichnet ,,Inver-
kehrbringen* die erstmalige Bereitstellung eines Produkts, mit Ausnahme
von Prufprodukten, auf dem Unionsmarkt. Somit gilt die VVorgabe nicht fur
Produkte, die bereits auf dem Gesundheitsmarkt bereitgestellt wurden. Zur
Rechtssicherheit konnte der Gesetzgeber hier dies noch klarend einfiigen.

Um sicher zu stellen, dass der Konformitatsbewertungsprozess fiir alle KIS-
Hersteller fair durchlaufen werden kann, sollte die Fristsetzung nach der Pub-
likation der Bewertungskriterien mit entsprechenden Verbanden gemeinsam
besprochen werden.

Zu Nummer 76 — 8§ 388 (neu) SGB V Inverkehrbringen eines informa-
tionstechnischen Systems

Der RefE legt Verbindlichkeitsmechanismen zum Inverkehrbringen eines in-
formationstechnischen Systems, das im Gesundheitswesen zur Verarbeitung
von personenbezogenen Gesundheitsdaten angewendet werden soll, fest.



Von den Verbindlichkeitspflichten sind informationstechnische Systeme aus-
genommen, die im Rahmen der Forschung zu gemeinnttzigen Zwecken oder
durch juristische Personen des 0ffentlichen Rechts in Erfillung eines gesetz-
lichen Auftrags entwickelt werden. Von einer Verfolgung eines gemeinnt-
zigen Zwecks ist auszugehen, wenn die VVoraussetzungen des § 52 Absatz 1
der Abgabenordnung erfallt sind.

Eine Gemeinnitzlichkeit wird durch das Kompetenzzentrum fir Interopera-
bilitat im Gesundheitswesen nicht gepruft. Hier haben vor allem staatliche
Institutionen einen Marktvorteil gegentber privaten Unternehmen, da sie
keine Pflichten haben, einen Nachweis tber die verbindlichen Interoperabi-
litdtsanforderungen dieses Buches, des Elften Buches Sozialgesetzbuch und
des Infektionsschutzgesetzes, vorzulegen.

Hier missen auch forschende Institutionen zu gemeinnutzigen Zwecken oder
juristische Personen des 6ffentlichen Rechts den Nachweis der Interoperabi-
litdtsanforderungen nachkommen. Eine unabhangige Stelle, die nicht wie das
Kompetenzzentrum fur Interoperabilitdt im Gesundheitswesen auf dem
Grund staatlicher Beine steht, sollte die Priifung durchfiihren

Zu Nummer 78 — 8 390 (neu) SGB V Cloud-Nutzung

Der RefE sieht vor, dass Leistungserbringer Sozialdaten im Wege des Cloud-
Computing verarbeiten diirfen. Eine Verarbeitung ist insoweit nur zul&ssig,
wenn ein aktuelles C5-Typl-Testat bzw. ab dem 1. Juli 2025 stattdessen ein
C5-Typ2-Testat vorliegt.

Grundsatzlich begriift der BDI die erweiterten Mdglichkeiten zur Nutzung
von Clouddiensten.

Die Regelung beziiglich des C5-Typl Testats bedarf jedoch einer zusétzli-
chen Fristenlésung. In der derzeitig vorliegenden Fassung wirde mit Inkraft-
treten des Gesetzes ein sofortiges Einbringen eines C5-Typ 1 Testates erfor-
derlich sein. Dies ist aus organisatorischen bzw. administrativen Griinden un-
mdoglich. Es wird eine angemessene Fristenlésung empfohlen.

Es ist weiterhin beabsichtigt, dass ab dem 1. Juli 2025 eine Datenverarbeitung
nur dann zul&ssig ist, wenn ein C5-Typ2-Testat vorliegt. Aus organisatori-
schen bzw. administrativen Grunden wird eine Fristverlangerung empfohlen.

Der BDI weist darauf hin, dass bezliglich der angestrebten Cloud-Regelun-
gen europdische Prozesse berlicksichtig werden miissen. So ist zu erwarten,
dass das Testat BSI C5 durch das ENISA-Scheme verdrangt wird, sobald
dieses von der EU-Kommission verkiindet wird. Daher sollten alternative
Zertifizierungen wie DIN EN ISO/IEC 27001 mit entsprechender Cloud-Er-
ganzung (= DIN EN ISO/IEC 27017 und DIN EN ISO/IEC 27018) oder das
ENISA-Cloud-Scheme bei Verfligbarkeit gleichberechtigt aufgenommen



werden, um eine groRere Wahlfreiheit fir Cloud-Kunden und Cloud-Anbie-
ter zu ermoglichen.

Die Verarbeitung von Patientendaten im stationéren Bereich wird vom Lan-
desgesetzgeber geregelt, hier hat der Bundesgesetzgeber keine Regelungsho-
heit, kann somit auch keine Erlaubnistatbestdnde fur die Cloud-Nutzung
schaffen. Es ware winschenswert, dass die Regelung bundeseinheitlich gilt
und nicht durch regionale Landeskrankenhausgesetzte wieder begrenzt wer-
den kann.

BDI-Handlungsempfehlung:
» Implementierung von Fristenlésungen
= Harmonisierung der Regelung zur Cloudnutzung auf Bundes- und
Landesebene
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Uber den BDI

Der BDI transportiert die Interessen der deutschen Industrie an die politisch
Verantwortlichen. Damit unterstutzt er die Unternehmen im globalen Wett-
bewerb. Er verfugt Gber ein weit verzweigtes Netzwerk in Deutschland und
Europa, auf allen wichtigen Markten und in internationalen Organisationen.
Der BDI sorgt fir die politische Flankierung internationaler Markterschlie-
Rung. Und er bietet Informationen und wirtschaftspolitische Beratung fir alle
industrierelevanten Themen. Der BDI ist die Spitzenorganisation der deut-
schen Industrie und der industrienahen Dienstleister. Er spricht fur 40 Bran-
chenverbénde und mehr als 100.000 Unternehmen mit rund acht Mio. Be-
schéaftigten. Die Mitgliedschaft ist freiwillig. 15 Landesvertretungen vertre-

ten die Interessen der Wirtschaft auf regionaler Ebene.
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