Stellungnahme der Gesellschaft fiir Qualitditsmanagement in der Gesundheitsversorgung e.V.
(GQMG) zum Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir Gesundheit tiber das Gesetz zur
Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens (Digital-Gesetz — DigiG)

Allgemeiner Teil

Zum 13.07.2023 wurde der Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des
Gesundheitswesens (Digital-Gesetz — DigiG) vorgestellt. Dessen Inhalte und Intention begriiRt die
Gesellschaft fur Qualitatsmanagement in der Gesundheitsversorgung (GQMG), da es unterschiedliche
Versorgungsaspekte betrifft, die durch das Qualitdts- und medizinische Risikomanagement in den
Gesundheitseinrichtungen geférdert und umgesetzt werden.

Zusammenfassende Empfehlungen der GQMG:

1. Entwicklung der Anwendungsfille parallelisieren und z. B. alle Anwendungen im Versorgungs-
cluster ,Medikation” gleichzeitig starten, um Synergien zwischen den Anwendungen zu
nutzen.

2. Der Einsatz von Standards, Profilen und Leitfaden zur Erreichung der Interoperabilitdtsziele
sollte klarer definiert werden.

3. Die Inhalte sollten sich am Nutzer ausrichten und insbesondere Gebrauchstauglichkeit
herstellen.

4. Fir eine nachhaltige digitale Transformation von Versorgungsstrukturen und -prozessen, sind
alle Beteiligten — professionelle Anwender wie auch Versicherte — hinsichtlich des Nutzens und
der SicherheitsmalRnahmen zu sensibilisieren.

5. Auch in den Gesundheitseinrichtungen miissen Kompetenzen aufgebaut werden, um die
digitale Transformation sicherstellen zu kénnen.

Spezifischer Teil

Weiterentwicklung der elektronischen Patientenakte

Im Hinblick auf die Weiterentwicklung der elektronischen Patientenakte sollte kritisch gepriift werden,
ob nicht weitere Einsatzzwecke und somit weitere zugriffsberechtige Gesundheitseinrichtungen von
Beginn an bertcksichtigt werden sollten. Ausgehend von einer zentralen Austauschplattform von
Versichertendaten sind, neben Leistungserbringern und Versicherten, auch alle anderen Berechtigten
der Telematikinfrastruktur einzubeziehen.

Die Anwendungsfdlle schrittweise zu planen und zu implementieren ist nachvollziehbar, birgt
allerdings das Risiko einer sehr langen Entwicklungszeit [1-4]. Zusatzlich sind begonnene oder in Beginn
befindliche Uberlegungen zu digitalen Transformationen, wie z.B. das E-Rezept, Initiativen von
Kostentragern und Leistungserbringern oder Anbindung proprietdrer Softwareldsungen zur
Bereitstellung von Gesundheitsdaten in der Planung der Anwendungsfdlle zu berticksichtigen. Die
elektronische Patientenakte kann fiir Versicherte und Einrichtungen der Gesundheitsversorgung nur
interessant sein, wenn eine Vielzahl unterschiedlicher Anwendungsfille (Anwendungscluster) parallel
implementiert werden [5]. Auf diesem Weg kénnen die vorhandenen Daten sinnvoll genutzt werden,
um Versorgungsqualitat und -sicherheit zu ermitteln und kontinuierlich zu verbessern.

Durch die Vielzahl von Anwendungsfillen kann die Attraktivitdt der elektronischen Patientenakte
gesteigert werden. Die Haufigkeit der Nutzung wird maBgeblich durch deren Gebrauchsfahigkeit durch
den Anwender selbst gepragt. Es sind Konzepte anzuwenden, die Nutzer einfach und bestimmt durch
Anwendungen fihren und gleichzeitig eine hohe Sicherheit bieten [6-8].

Weiterentwicklung des E-Rezepts
Zur Steigerung der Arzneimitteltherapiesicherheit hat die Nutzung des E-Rezepts ein grolRes Potenzial.
Ausschlaggebend dafir ist, dass es in allen Gesundheitssektoren Anwendung findet und von einer
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breiten Masse an Versicherten genutzt wird. Die Einbindung der Informationen des E-Rezeptes in die
elektronische Patientenakte von Beginn an erhoht die Attraktivitat fur beide Angebote, schafft einen
zusatzlichen Anwendungsfall und erlaubt Analysen tiber die Arzneimitteltherapiesicherheit.

Weiterer Ausbau der Digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA)

Mit der Ausweitung des Leistungsanspruches auf Medizinprodukte héherer Risikoklassen wird die
Nutzung digitaler Gesundheitsanwendungen in den kommenden Jahren weiter zunehmen lassen und
die Relevanz der Anwendungen fiir den Versicherten verstarken. Ein zentraler Aspekt der Anwendung
von DiGA ist deren Nachvollziehbarkeit. DiIGA mit Schulungsinhalten ist deren Nutzungsverhalten ein
hilfreicher Ruckschluss auf die Adharenz des Versicherten und somit auf die Sicherstellung des
Therapieerfolgs [9]. Generell sollte fir DiGA eine Schnittstelle zur elektronischen Patientenakte
bestehen, um Nutzungsverhalten und erhobene Daten strukturiert zu erfassen und fir die
Weiterfihrung von Diagnostik und Therapie des Versicherten sowie zur Ermittlung der
Versorgungsqualitdt und -sicherheit zu nutzen [10-12].

Weiterentwicklung von Videosprechstunden und Telekonsilien

Die Identifikation und Anwendung von Qualitdtsmerkmalen auf Videosprechstunden und Telekonsile
erinnert an die ,pay for performance“-Diskussion nach dem Krankenhausstrukturgesetz. Die
entsprechende Regelung wurde dann wieder aus dem SGB V gestrichen. Eine Kopplung der Vergiitung
Videosprechstunden und Telekonsilen an Qualitdtsmerkmale erscheint aus diesen Erfahrungen heraus
nicht sinnvoll. Fir eine von der Verglitung losgeloste Qualitatssicherung sollte das IQTIG kritisch
prufen, welche Struktur, Prozess- und Ergebnisindikatoren als Qualitatsmerkmale herangezogen und
in welchem Umfang diese hinsichtlich ihrer Gebrauchs- und Steuerungsfahigkeit kontinuierlich
evaluiert werden kénnen [13,14].

Digitale Weiterentwicklung von strukturierten Behandlungsprogrammen

Strukturierte Behandlungsprogramme stellen fiir einen groRBen Teil der Bevolkerung ein
standardisiertes Therapiekonzept dar. Die ErschlieBung und Nutzung digitaler Versorgungsprozesse ist
ein relevanter Beweggrund, um Therapie zeitnah, sicher und patientenindividuell zu steuern. Einzig die
Integration der erhobenen Daten in die elektronische Patientenakte fehlt an dieser Stelle, um eine
nachhaltige digitale Transformation sicherzustellen [10-12]. Auf diesem Weg kénnte die
Versorgungsqualitdt an Schnittstellen zwischen den Versorgungsgrenzen nachvollzogen und
kontinuierlich verbessert werden.

Verbesserung der Interoperabilitit

Der Einsatz von Standards, Profilen und Leitfaden zur Erreichung der Interoperabilititsziele sollte
klarer definiert werden. Fur semantische und syntaktische Interoperabilitdt existieren eine Vielzahl
unterschiedlicher Standards und Profile, die nur moderiert und strukturiert zusammengefihrt und
genutzt werden kdnnen [15-17]. Ein wichtiger Ausgangspunkt ist die organisatorische bzw. technische
Interoperabilitdt von Gesundheitseinrichtungen. Diese ist in Deutschland aktuell nicht flaichendeckend
gegeben und sollte weiterhin aktiv gefordert werden. Nur mit strukturierten und validen Daten konnen
ausgedehnte Analysen zur Versorgungsqualitdt und -sicherheit durchgefiihrt werden.

Erh6hung der Cybersicherheit

Cybersicherheit stellt insbesondere im Gesundheitswesen ein Arbeitspaket von hochster Relevanz dar.
Die Ermoglichung von Cloud Computing fur ausgewdhlte Gesundheitseinrichtungen ist sinnvoll.
Dennoch sollte der Schutz von personenbezogenen und Sozialdaten hoher priorisiert und
weiterverfolgt werden. Die Aufwande aus dem Risikomanagement heraus Datensicherheit, Integritat
und Verflgbarkeit zu erfassen und sicherzustellen ist gleichzeitig kritisch zu evaluieren, um den
Aufwand fir die Gesundheitseinrichtung auf ein wirklich notwendiges MalR zu reduzieren [18].
SensibilisierungsmaBnahmen, wie fir Mitarbeitende der Gesundheitseinrichtungen vorgesehen,
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sollten auch fir Versicherte Uber allgemeine Angebote des BMG oder BZgA angeboten werden, um
alle Anwender digitaler Technologien anzusprechen [19].

Verstetigung und Weiterentwicklung des Innovationsfonds

Die Flexibilitat der Fordermoglichkeiten und insbesondere die Beschleunigung des Erkenntnisgewinns
aus Projekten des Innovationsfonds wird begriiSt. Das zweistufige Verfahren und die Festlegung eines
Mindestbudgets fir die Entwicklung und Pflege von medizinischen Leitlinien sind wichtige Schritte.

Fehlende Bausteine zur Beschleunigung der Digitalisierung im Gesundheitswesen

Mit Einflhrung einer elektronischen Patientenakte und den darin befindlichen Informationen werden
Analysen Uber die sektoreniibergreifende Versorgungsqualitdt und -sicherheit deutlich erleichtert.
Dabei wird das aktuelle Versorgungsgeschehen und damit der direkte Versichertenkontakt mit
unterschiedlichen Gesundheitseinrichtungen abgebildet. Diese Versorgungsanalysen konnten die
gesetzlichen  MalBnahmen der Qualitdtssicherung  Ubersteigen und erstmals einen
patientenzentrierten, longitudinalen Blick auf die Versorgung, im Sinne einer Patientenkarriere oder
Patient Journey, ermdglichen. Zur starkeren Verzahnung mit dem Gesundheitsdatennutzungsgesetz
sollten mit dem Gesetz zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens diese Analysen
beriicksichtigt werden. AusschlieBlich Universitdten und Hochschulen zu Forschungszwecken
entsprechende Analysemoglichkeiten einzurdumen, erfillt nur bedingt den Zweck kontinuierlich
Versorgungsqualitdt zu ermitteln. Das bekannte Phdnomen des , efficacy-effectiveness gap” wiirde an
dieser Stelle zum Tragen kommen [20]. Vielmehr sollten alle an der Versorgung beteiligten Analysen
flr eine kontinuierliche Qualitatsverbesserung ihres Versorgungsangebots erméglicht werden.

Die Digitalisierung im deutschen Gesundheitswesen bringt viele Vorteile. Zur Beschleunigung der
Digitalisierung im Gesundheitswesen missten im Gesetzentwurf folgende Punkte bericksichtigt,
beziehungsweise starker ausgearbeitet werden miissen:

- Digital Divide: Nicht jede Patientin oder jeder Patient, nicht jede Arztin oder jeder Arzt
verfligt tiber die gleichen technologischen Fahigkeiten oder Zugang zu digitalen Geraten und
Anwendungen, was zu Ungleichheiten in der Gesundheitsversorgung fiihren kann.

- Akzeptanz und Schulung: Die Einfuhrung neuer digitaler Technologien erfordert Schulungen
und Umgewsdhnung fiir Arztinnen und Arzte, Pflegekrifte und andere Gesundheitsberufe-
und -dienstleister, was Zeit und Ressourcen in Anspruch nehmen wird.

- Finanzierung: Die Kosten flr die Implementierung und den Betrieb digitaler
Gesundheitssysteme stellen eine Herausforderung dar, besonders fur kleinere Praxen oder
Einrichtungen.
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