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Vorbemerkung

Die Digitalisierung im Gesundheitswesen und der Pflege birgt erhebliche Potentiale fir eine
qualitativ hochwertige bedarfsgerechte Versorgung und eine Verbesserung der
Arbeitsbedingungen fir die Beschaftigten im Gesundheitswesen. Vor diesem Hintergrund
begriBt die Vereinte Dienstleistungsgewerkschaft ver.di die grundlegende Ausrichtung des
vorliegenden Referentenentwurfs, eine digitale und vernetzte Gesundheitsversorgung deutlich

voranzubringen.

Mit dem Referentenentwurf fir ein Gesetz zur Beschleunigung der Digitalisierung des
Gesundheitswesens DigiG legt das Bundesgesundheitsministerium das erste von drei geplanten
Digitalgesetzen vor. Von entscheidender Bedeutung wir das zum jetzigen Zeitpunkt leider noch

nicht vorliegende Datennutzungsgesetz sein.

Eine entscheidende Weichenstellung und Kernsttick des vorliegenden Referentenentwurfs ist die
EinfGhrung der elektronischen Gesundheitsakte (ePA) als ePA fur alle, d.h. jede*r Versicherte soll
zum 15.01.2025 eine ePA zur Verfligung gestellt bekommen, es sei denn er/sie macht vom
Widerspruchsrecht Gebrauch (opt-out-ePA). Gleiches soll gemal vorliegendem Gesetzentwurf
auch fur das Beflllen der ePA gelten. Letzteres wiirde auch fur sensible Befunde gelten, die
leicht zu Diskriminierung fihren kénnen, wie z.B. Daten zu HIV-Infektion,
Schwangerschaftsabbriiche, psychischen Erkrankungen. Bei letzterem sieht ver.di dringenden
Nachbesserungsbedarf.

DarUber hinaus sollen:

e das E-Rezept weiterentwickelt,

e der Leistungsanspruch der Digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA) auf
Medizinprodukte hoherer Risikoklassen ausgeweitet und die Preisgestaltung starker an
Erfolgskriterien ausgerichtet werden,

e das Angebot telemedizinischer Leistungen verbessert werden, indem
Videosprechstunden breiter eingesetzt und leichter genutzt werden kénnen und ein
neuer Leistungsanspruch der Versicherten auf , assistierte Telemedizin in Apotheken™”
eingeflhrt werden soll,

e als neues Angebot strukturierte Behandlungsprogramme fir Versicherte mit Diabetes
mellitus mit digitalisierten Versorgungsprozessen eingefihrt werden,

e zur Verbesserung der Interoperabilitat die Verbindlichkeit von Standards, Profilen und
Leitfaden erhéht werden,

e die Cybersicherheit erhéht werden,



Vereinte Dienstleistungsgewerkschaft — ver.di

e der Innovationsfonds verstetigt und weiterentwickelt werden.

Zu den Regelungen im Einzelnen:

Einfihrung der ePA

Die flachendeckende Einfihrung und Nutzung der ePA bildet die Basis fir eine gute
medizinische Versorgung in der Zukunft. Zum einen bildet sie die Datenbasis fur viele digitale
Gesundheitsanwendungen, und zum anderen kénnen auf Basis der darin enthaltenen Daten
bspw. Fehimedikationen und unnétige Doppeluntersuchungen vermieden werde und damit die
Versorgung(ssicherheit) der Versicherten verbessert werden. Obwohl die ePA bereits 2021
eingefUhrt wurde, besitzen bislang weniger als ein Prozent der Versicherten eine ePA. Um diese
Situation zu beenden, verpflichtet der Gesetzgeber die Krankenkassen allen Versicherten, die
nicht widersprochen haben, eine von der Gesellschaft fir Telematik zugelassene ePA zum
15.01.2025 zur Verflgung zu stellen. Damit soll erreicht werden, dass im Jahr 2025 80 Prozent
der Versicherten Uber eine ePA verfligen. Ebenfalls werden die Krankenkassen verpflichtet, die
Versicherten prazise in verstandlicher und leicht zugdnglicher Form sowie in einfacher, klarer
Sprache barrierefrei zu informieren und Gber die Konsequenzen des Gebrauchs der ePA
aufzuklaren. Der Widerspruch soll einfach und Gber die Nutzung verschiedener Gerate sowie in
analoger schriftlicher Form maoglich sein. Dabei ist sichergestellt, dass Versicherte jederzeit einer
bereits zur Verfligung gestellten ePA widersprechen kénnen.

Das Beflllen der ePA mit strukturierten Daten soll groBteils automatisiert fur die
Leistungserbringer erfolgen, angefangen mit einem digitalen Medikationsmanagement ab 01.
Januar 2024, gefolgt von der elektronischen Patientenkurzakte (ePKA) und Labordaten. D.h. die
Leistungserbringer sind zum Befillen der ePA verpflichtet. Dies umfasst alle Daten, die im
Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung in Form einer aktuellen Behandlung generiert
werden. DarUber hinaus kénnen Laborbefunde oder elektronische Arztbriefe auf Verlangen der
Versicherten Gbertragen werden.

Der Versicherte hat dabei umfassende Rechte differenziert festzulegen, welche
Leistungserbringer auf welche in der ePA gespeicherten Daten zugreifen kénnen. Auch die

Dauer des Zugriffs kann individuell festgelegt und jederzeit angepasst werden.

ver.di unterstitzt das Ziel die ePA mit Hilfe des opt-out-Verfahrens ztgig flachendeckend
eingeflhrt werden soll. Um fur Transparenz und Verstandlichkeit bei allen Versicherten zu
sorgen, ist es sinnvoll die Krankenkassen nach § 343 SGB V zur umfassenden Information zu

verpflichten. Dabei ist sicherzustellen, dass insbesondere dltere Menschen und Menschen mit
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besonderem Informationsbedarf starker in den Blick genommen werden und sie barrierefrei Gber
alle Vorteile und Risiken einer ePA aufgeklart werden. Gleiches gilt auch fir die Gestaltung der
Nutzungsoberflachen — auch sie sind Ubersichtlich und barrierefrei zu gestalten. Um die
Praxistauglichkeit der ePA hinsichtlich Zugang, Widerspruchsmaglichkeiten und Usability
kontinuierlich verbessern zu kénnen, schldgt ver.di vor, die Erfahrungswerte der
unterschiedlichen Personengruppen strukturiert zu erheben und auszuwerten.

Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer sind zudem
verpflichtet, die priorisierten Anwendungsfalle bzw. Informationsobjekte in die elektronische
Patientenakte zu Ubermitteln und dort zu speichern. Dies umfasst auch besonders sensible
Versichertendaten zu HIV-Infektionen, psychischen Erkrankungen und
Schwangerschaftsabbriichen (Nr. 44, §347 SGB V). Um die Versicherten wirkungsvoll vor
Diskriminierung zu schiitzen, geniigt die vom Gesetzgeber vorgesehene besondere
Hinweispflicht nicht, sondern ist durch ein opt-in-Verfahren zu ersetzen: diese Daten durfen nur
auf ausdricklichen Wunsch des/der Versicherten nach einem Informationsgesprach durch die
verantwortliche arztliche Person in die ePA Ubermittelt werden. Die getatigte Zustimmung ist
nachprUfbar in der Behandlungsdokumentation zu protokollieren.

Da die Verarbeitung ,,auf das fir die Zwecke der Verarbeitung notwendige Mal3 beschrankt
sein” muss, wird zudem in prozeduraler Hinsicht der Einsatz von Fachpersonal empfohlen, das
die Einschatzung vornimmt, welche Gesundheitsdaten potenziell fir die Gesundheitsversorgung

der Patientin oder des Patienten vonndten sein werden.

Die Moglichkeit Bescheinigungen zur Arbeitsunfahigkeit kiinftig auch in der ePA zu hinterlegen
ist zu begriBen. Allerdings ist zu Gberprifen, ob die Neuregelung in § 73 Abs 2 SGB V, wonach
das Ausstellen einer Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung entfallen kann, wenn der/die Versicherte
einer Speicherung der Arbeitsunfahigkeiten in der ePA zustimmt, sinnvoll ist. Denn es bleibt
unklar, ob es sich hier um eine informierte Billigung mit der Moglichkeit des differenzierten opt-
out gem. § 342 SGB V handelt, oder ob dies eine aktive Willensbekundung seitens der/des
Versicherten erforderlich macht. Zudem muss dieses , digitale aliud” zu einer vom Arzt
unterschriebenen, fir den/die Versicherte*n bestimmten Bescheinigung Uber die Feststellung
einer Arbeitsunfahigkeit im an sich nicht vorgesehenen, aber allzu oft eintretenden Fall der
Nichtabrufbarkeit der AU-Bescheinigung des Arbeitgebers bei der Krankenversicherung eines
Beschaftigten den Beweiswertanforderungen einer ordnungsgemaR ausgestellten ,,analogen”
AU-Bescheinigung gentigen. Daher fordert ver.di, dass die Méglichkeit zum Erhalt einer digitalen
AU-Bescheinigung nicht zulasten bewahrter und austarierter Rechtsinstitute aus dem

Arbeitsrecht erfolgt (Nr. 7, § 73; dem Abs. 2 wird nach Satz 2 ein weiterer Satz zugeflgt).
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zu Nr. 49, § 350a:

Die Regelung in vorliegendem Referentenentwurf begriindet einen Rechtsanspruch der
Versicherten gegentber ihren Krankenkassen zur Digitalisierung der bei den Versicherten in
Papierform vorliegenden medizinischen Informationen zu Befunden, Diagnosen, geplanten
TherapiemaBnahmen, Friherkennungsuntersuchungen, Behandlungsberichten und sonstigen
untersuchungs- und behandlungsrelevanten medizinischen Informationen und elektronischen
Arztbriefen durch die Krankenkassen. Versicherte kénnen diese Anspruch zweimal innerhalb von
24 Monaten gegenuber ihrer Krankenkasse geltend machen.

Auch wenn eine mit allen relevanten Gesundheitsdaten bestiickte ePA die Basis flr eine
optimale Behandlung bildet, so darf bezweifelt werden, ob das gewahlte Verfahren dieser
Zielsetzung dienlich ist. Vielmehr ist zu befiirchten, dass diese Regelung zu einer
unstrukturierten Digitalisierung von in Papierform vorliegenden und in Teilen veralteten
Behandlungsinformationen fihrt, die weder fir die Versorgung noch fur Forschungszwecke von
- digitalisieren sind. Hierbei dirfen altere Versicherte mit einer langen Krankheitshistorie
aufgrund vorgegebener Mengenbegrenzungen nicht benachteiligt werden. Auch darf bezweifelt
werden, dass der gewahlte Weg Uber die Krankenkassen hierflr geeignet ist. Hier wirde
unndtigerweise eine Parallelstruktur aufgebaut werden. Vielmehr sollte diese Aufgabe an die
Leitungserbringer Ubertragen werden, in deren Archiven die Befunde aufbewahrt werden. Mit
Hinblick auf die Wahrung des Datenschutzes und der dort bereits vorhandenen Infrastruktur ist

dies die deutlich wirtschaftlichere Variante.

zu Nr. 58 - E-Rezept

Zum dem 01. Januar 2024 soll das E-Rezept verbindlich eingefthrt werden. Der Zugriff soll Gber
eine Benutzeroberflache (App) der Krankenkassen erfolgen, tber die die Versicherten auf ihre
vertragsarztlichen elektronischen Verordnungen zugreifen sowie diese verwalten und einlésen
kdnnen. Dabei haben die Krankenkassen sicherzustellen, dass die von ihnen angebotene App
dieselben technischen Anforderungen sowie Datenschutz- und Datensicherheitsvorgaben
berlicksichtigt, die die gematik fur die von ihr angebotene E-Rezept-App festgelegt hat. Die
Klarstellung, dass elektronische Rezepte aulBerhalb der sicheren Telematikinfrastruktur nicht

Ubermittelt und gespeichert werden durfen, ist ebenfalls zu begriBen.

Die Weiterentwicklung des E-Rezepts und die Nutzung Uber die ePA-App ist folgerichtig und
bedeutet bei korrekter Umsetzung und Funktionsweise eine Erleichterung sowohl fir Versicherte

als auch Leistungserbringer. Daher begrif3t ver.di die Informationsverpflichtung der
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Krankenkassen gegendber ihren Versicherten, wie diese auf den E-Rezept-Fachdienst zugreifen

kénnen.

Es ist sinnvoll, dass Arzt*innen den Nachweis zu erbringen haben, dass sie die technische
Voraussetzung zur sicheren Befillung und Speicherung der Daten besitzen. Dass bei
Nichterbringung des Nachweises der Arzt*innen der Nutzung der elektronischen Verordnung
zur Speicherung sensibler Daten aus dem E-Rezept die Vergitung um ein Prozent zur kdrzen ist
folgerichtig. VerstdBen zu Lasten der Sicherheit von Patient*innendaten muss wirksam

vorgebeugt werden.

Weiterentwicklung Digitaler Gesundheitsanwendungen (DiGA)

Seit September 2020 kénnen digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) als Kassenleistung in
Anspruch genommen werden. Trotz der hohen Erwartungen spielen DiGA bisher nur eine
untergeordnete Rolle in der Versorgung von Patient*innen. Zudem weisen sie mitunter eine
unausgereifte Preisgestaltung auf, durch die knappe finanzielle Ressourcen im
Gesundheitswesen ineffizient eingesetzt werden. Durch die Regelungen im vorliegenden
Referentenentwurf soll die Nutzung von DiGA erhéht und die Preisgestaltung angepasst
werden. In Zukunft sollen bei der Vergltung digitaler Gesundheitsanwendungen mindestens 20

Prozent der Preisbestandteile erfolgsabhangig sein (Nr. 14, §129 SGB V). Dies ist im Sinne einer

Erhéhung der Kosteneffizienz zu beflrworten. Dieser Mindestwert sollte jedoch weiter erhdht
werden, um weitere Anreize fir eine am Patient*innenwohl orientierte Versorgung zu
gewahrleisten. Erfolgsorientierte Vergttungsrahmen sind kontinuierlich weiterzuentwickeln.
Die Entwicklung der Nutzung von DIGA kinftig durch jahrliche Berichte des BMG darzustellen,
ist zu begriBen (Nr. 16, §139e SGB V). So kann der Mehrwert fur die Patient*innen und

Leistungserbringer*innen transparent ausgewiesen werden und eine maglichst
leistungsbezogene Vergitung ermdglicht werden. Auch der damit implizierte
Qualitatswettbewerb und die angekiindigte kontinuierliche Evaluierung der Produkte in Bezug
auf Funktion und Mehrwert in der Versorgungswirklichkeit wird begrti3t. Die Einbeziehung
subjektiv wahrgenommener Effekte der Patient*innen, durch sog. Patient Reported Outcome
Measures (PROMs) kann in diesem Sinne eine wichtige Erganzung bisher Ublicher Parameter
bedeuten. Eine kontinuierliche Weiterentwicklung der Kriterien zur Preisgestaltung, die sich an
den Bedurfnissen der Patient*innen und dem Nutzen der Anwendungen orientiert, ist
notwendig. Es ist zu empfehlen, den evidenzbasierte Nutzen von DiGA ab Markteinfhrung
kontinuierlich zu evaluieren und die Preisgestaltung von Nutzungsbeginn bzw. Zulassung an fair
und transparent erfolgen zu lassen. Eine bessere, flachendeckende Versorgung muss
grundsatzlich nachgewiesen werden, damit knappe finanzielle Ressourcen im Gesundheitswesen
6
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nicht verschwendet werden. Insbesondere beim Zusammenhang von Digitalisierung und

Qualitatsfortschritten missen finanzielle Fehlanreize beseitigt werden.

Dass Patient*innen bei der Nutzung einer DIGA einen , Probezeitraum” von 14 Tagen erhalten
sollen, in denen keine Vergltung der Leistungserbringer stattfindet, wird in diesem
Zusammenhang als sinnvoll erachtet. So kann sichergestellt werden, dass nur Produkte bezahlt
werden, die einen tatsachlichen Nutzen fur die Anwender*innen bringen und nicht bereits nach

wenigen Anwendungstagen nicht mehr gebraucht werden (Nr. 14, §134 SGB V).

Auch zu begriBen ist, dass Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen mit Herstellern von
Arzneimitteln oder Hilfsmitteln keine Rechtsgeschafte vornehmen oder Absprachen treffen
durfen, die geeignet sind, die Wahlfreiheit der Versicherten bei der Auswahl der Arzneimittel

oder Hilfsmittel einzuschranken (Nr. 4, §33a SGB V).

Zusatzlich sollen in Zukunft auch DiIGA mit héherer Risikoklasse (sog. llb) angewendet werden

(Nr. 4 § 33a SGB V). Damit sollen die Erkenntnisse seit Einfihrung von DiGA genutzt werden

und die Versorgungsangebote entsprechend erganzt und somit verbessert werden. Es ist
sinnvoll, dass Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen hdherer Risikoklasse bereits dem
Antrag Nachweise beizufiigen haben, die den medizinischen Nutzen belegen. Dass
kostenintensive Hardware verpflichtend als Leihgabe von an die Versicherten geht, dient der
Kostenreduzierung fir die Versichertengemeinschaft und verbessert den Zugang zu
entsprechende Anwendungen. Dabei sollten der Grundsatz gelten: Je hoher die Risikoklasse,
desto umfassender Anforderungen an den Nachweis Uber Sicherheit und Nutzen der DiGA.
Entsprechende Zulassungsverfahren sind effizient und sicher zu gestalten.

(Nr. 16e, §139 SGB V, Absatz 10): Es ist kritisch zu betrachten, dass unter bestimmten

Umstanden in die Nutzung eines Authentifizierungsverfahrens zur Nutzung von DIGA mit
niedrigerem Sicherheitsniveau eingewilligt werden kann. Da mitunter Versicherte nur bedingt
Kenntnis von der Wirkung ihrer Entscheidung haben kénnten, besteht die Gefahr, dass zu
Lasten der personlichen Datensicherheit gehandelt wird. Jegliche genutzten
Authentifizierungsverfahren, insbesondere beim Abruf personlicher Daten, missen héchsten
Sicherheitsstandards gentigen (§336 SGB V). Gleichzeitig dirfen Zugang und Nutzbarkeit nicht

unter zu komplizierten Authentifizierungsverfahren leiden.

Weiterentwicklung von Videosprechstunden und Telekonsilien

Telemedizinische Leistungen sind schon jetzt ein wichtiger Baustein in der Versorgung von
Patient*innen. Zu telemedizinischen Leistung sollen nach Willen des Gesetzgebers insbesondere
Videosprechstunden, telemedizinische Konsilien einschlieBlich der radiologischen

Befundbeurteilung, telemedizinisches Monitoring, Videofallkonferenzen, und die Mdglichkeit



Vereinte Dienstleistungsgewerkschaft — ver.di
der Einholung von Zweitmeinungen nach § 27b SGB V und telemedizinische Funktionskontrollen
(Nr. 64, 8370 SGB V) gehoren.
Der Referentenentwurf sieht vor, die bisher bestehende mengenmaéBige Begrenzung auf 30
Prozent, des Anteils von Videosprechstunden pro Praxis pro Quartal aufzuheben (Nr. 10bb, §87
SGB V). Neben der Ausweitung der Nutzung von Videosprechstunden soll die Fortentwicklung
der Telemedizin und die Anpassung der VergUtungsstrukturen nach Qualitatskriterien im Fokus
stehen. Aus Sicht von ver.di kann eine Flexibilisierung der Mengenregel fir eine bessere
Versorgung im Sinne der Patient*innen sorgen. Sie darf aber unter keinen Umstanden dazu
fahren, dass dadurch , klassische analoge” Versorgungsformen ins Hintertreffen geraten oder
Patient*innen, die keinen Zugang zu telemedizinisch Leistungen haben, eine schlechtere
Versorgung erhalten. Auch besteht die Gefahr der Bildung von spezialisierten Zentren, die in
Zukunft schwerpunktmaBig oder gar ausschlieBlich telemedizinische Leistungen anbieten
kdnnten, wodurch klassische Konsultations- und Behandlungsformate, ggf. auch durch
d6konomische Anreize, vernachldssigt werden kdnnten.
Im Sinne einer qualitatsorientierteren Vergttung telemedizinischer Leistungen mochte der
Bewertungsausschuss ab 2024 jahrlich Gber das Angebot und die Nutzung von
telemedizinischen Leistungen berichten. Dies ist zu begriBen. Sollte sich in den
Evaluationsergebnissen abzeichnen, dass der Wegfall der Mengenbegrenzungen zu ineffizienten
Versorgungsstrukturen fuhrt, sind dann auch die notwendigen Konsequenzen zu ziehen. Um
einer solchen Entwicklung vorzubeugen, sollen folgerichtig die eingesetzten telemedizinischen
Angebote in die bestehenden Versorgungsstrukturen eingebettet werden (Nr. 10b, §87 SGB V).
Hier ist die Selbstverwaltung gefordert, im Sinne der Versicherten und Patient*innen
Qualitatskriterien und Vergltungsregelungen festzulegen.
Um die entsprechenden technischen Voraussetzungen zu schaffen soll die Kassenarztliche
Bundesvereinigung (KBV) bis zum 30.06.2024 ein geeignetes elektronisches System errichten.
Dieses elektronische System soll u.a. die Vermittlung von Videosprechstunden und weiteren
telemedizinischen Leistungen ermoglichen, sichere digitale Identitaten und
Ubermittlungsverfahren zur Verfligung stellen und eine sichere Schnittstelle fur die Ubermittlung

von Daten ermdglichen. Das BMG kann durch Rechtsverordnung Naheres regeln.

Gemal dem vorliegenden Entwurf sollen Apotheken assistierte Telemedizin anbieten dirfen.
Diese Leistungen sollen eine Beratung zu ambulanten telemedizinischen Leistungen, Anleitung
zur Inanspruchnahme von Telemedizin und Durchflihrung von medizinischen Routineaufgaben
zur UnterstUtzung von Videosprechstunden umfassen. Diese Ansinnen sieht ver.di kritisch.
Insbesondere mit Hinblick auf die Durchftihrung einfacher medizinischer Routineaufgaben bleibt

der Entwurf eine Konkretisierung schuldig, so dass die Gefahr besteht, dass hier
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unwirtschaftliche Doppelstrukturen aufgebaut werden. Gerade bei Versicherten, die nicht
ausreichend mit der Technik vertraut sind, ist durch das Erbringen assistierter Telemedizin durch
Apotheken, wie im vorliegenden Entwurf vorgesehen, kein Vorteil in Form einer
telemedizinischen Leistungserbringung gegenlber einer Prasenzbehandlung zu erwarten.
Vielmehr kénnte eine Unterbrechung in der Behandlungskontinuitdt zu einer Verunsicherung bei

Patient*innen fihren und zusatzliche unnétige Arztkontakte nach sich ziehen.

zu Nr. 15 - Digitale Weiterentwicklung von strukturierten Behandlungsprogrammen

Der vorliegende Referentenentwurf sieht vor, fir Versicherte mit Diabetes mellitus Typ | und Typ
Il strukturierte Behandlungsprogramme mit digitalisierten Versorgungsprozessen einzufihren,
zusatzlich zum bestehenden klassischen strukturierten Behandlungsprogramm (Nr. 15, §137f
SGB V). ver.di begrii3t die Ausweitung der Angebotsvielfalt fur Betroffene und sieht hier, so wie
bei anderen Behandlungsprogrammen, den grundsatzlichen Mehrwert einer intensivierten
Nutzung digitaler Anwendungen. Das BMG hat daflr Sorge zu tragen, dass die technischen
Anforderungen praktikabel umsetzbar sind und im Sinne der Patient*innen erfolgen (§370b SGB
V).

Verbesserung der Interoperabilitat

(Nr. 53, 8355 SGB V) Zur Sicherstellung einer semantischen und syntaktischen Interoperabilitat
von Daten in der ePA legt die KBV im Benehmen mit der Gesellschaft fur Telematik (gematik),
dem BMG dem GKV SV sowie allen weiteren maB3geblichen Vereinigungen von
Leistungserbringern sowie relevanten wirtschaftlichen Interessensvertretungen gemeinsam und
mit dem neu einzurichtenden Kompetenzzentrum fir Interoperabilitat im Gesundheitswesen die
Inhalte fest. Dieses Kompetenzzentrum soll zudem von einem Expertengremium beraten
werden. Zur Strukturierung des Prozesses erstellt die KBV eine Verfahrensverordnung. Das
Kompetenzzentrum hat die Aufgabe, einheitliche Leitlinien vorzulegen, die anschlieBend auf
einer entsprechenden Webseite veréffentlicht werden sollen. Es hat Konformitatsbewertungen
fdr informationstechnische Systeme durchzufiihren und dahingehend zu Uberprifen, ob diese
den Interoperabilitatsanforderungen gentigen (Nr. 64, §370b SGB V; Nr. 76, 8387 SGB V). Die
verbindliche Festlegung erfolgt dann auf Vorschlag des Kompetenzzentrums mittels

Rechtsverordnung durch das BMG.

Die gematik hat einen Digitalbeirat, bestehend aus dem Bundesamt fur Sicherheit in der
Informationstechnik (BSI) und dem/der Bundesbeauftragte*n fir Datenschutz (BfDI) als
beratendes Organ einzurichten. Dieses kann durch weitere Mitglieder erganzt werden. Dieses

Vorhaben ist zu begriiBen (Nr. 28, § 318a SGB V). Gleiches gilt fir die Evaluierung nach zwolf
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Monaten, inwiefern die Belange des Datenschutzes und der Datensicherheit durch den
Digitalbeirat gewahrleistet sind (§ 318b E-SGB V). Hier ware eine Verstetigung der Evaluierung
durchaus winschenswert.
Der Referentenentwurf sieht fir die Versicherten ein ,, Recht auf Interoperabilitat” vor (Nr. 76, §
386 SGB V). Es verpflichtet die Leistungserbringer Patient*innendaten im interoperablen Format
auszutauschen. Zudem sind den Versicherten ihre personenbezogenen Gesundheitsdaten auf
Verlangen vom Leistungserbringer oder Datenverantwortlichen einer digitalen Gesundheits- oder
Pflegeanwendung herauszugeben bzw. an diese zu Ubermitteln. Die Krankenkassen sollen die
Versicherten hierbei unterstlitzen und deren personenbezogene Daten stellvertretend zur
Herausgabe an die Krankenkasse anfordern kénnen. Dadurch sollen ineffiziente und
kostenintensive Mehrfachbehandlungen vermieden werden und die Behandlungsqualitat erhéht
werden. Dieser Schritt ist zu begriBen; er steigert den Versorgungsnutzen fur die Patient*innen,
reduziert Doppeluntersuchungen und fuhrt zu wirtschaftlicherem Einsatz von Beitragsmitteln.
Den Krankenkassen kommt bei der Durchsetzung dieses Rechts durch den im
Referentenentwurf vorgeschlagene kostenfreie Service-Leistung eine wichtige Rolle zu.
Leistungserbringer sollten zudem dazu angehalten werden, alle festgelegten
Interoperabilitdtsanforderungen einzuhalten — im besten Fall auch ohne, dass diese Forderung
aktiv von Seiten der Versicherten, ggf. sogar unter Androhung juristischer Konsequenzen,
eingefordert werden muss.
Der sich schon aus Art. 12 DSGVO ergebende Anspruch auf transparente Information wird in §
386 E-SGB V (Recht auf Interoperabilitat) im Verhaltnis Leistungserbringer zu Versicherten
deklariert. In Abs. 2 wird zugunsten der Versicherten — ebenfalls der Transparenzpflicht folgend
— ausformuliert, dass Auskunftsanspriiche in Form von Herausgabe bzw. Ubermittlung gegen
den jeweilig die Daten erhebenden Leistungserbringer bestehen. In Abs. 5 wird die
Unterstltzung der Versicherten normiert; unklar aber ist, aus welchen Griinden fur den
Rechtsweg dann der ordentliche vorgegeben wird (Abs. 4). Hier ist im Sinn der Sache auch fur
den Auskunftsanspruch der (fur die Versicherten) gerichtskostenfreie Sozialrechtsweg

vorzugeben.

Zu Nr. 8 - Cybersicherheit

Der Referentenentwurf sieht eine Anpassung der IT-Sicherheitsrichtlinie (Nr. 8, §75b SGB V) vor,
um digitale Systeme vor Hacker-Angriffen zu schitzen. Diese Anforderungen sollen
kontinuierlich Gberwacht und angepasst werden. Zusatzlich sollen Daten auch in Cloud-
Anwendungen (sog. Label C5) gespeichert wer-den kénnen, sofern sie den Anforderungen des

BSI genugen.
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Eine Verbesserung der Cybersicherheit ist, auch mit Hinblick auf die reelle und zunehmende
Gefahr entsprechender Attacken, dringend geboten. Auch die im Referentenentwurf enthaltene
Steigerung der ,, Security-Awareness” von Mitarbeitenden ist daher zu begrtBen, darf jedoch
nicht zulasten der Arbeitsbedingungen der betroffenen Beschaftigten geschehen (Nr. 8c, §75b
SGB V). Mégliche entstehende Mehrbelastungen mussen folglich, unter Umstanden auch durch
erhohten Personaleinsatz, ausgeglichen werden. Eine kontinuierliche Uberarbeitung der
Richtlinie ist zudem notwendig, um auf dynamische Gefahrdungslagen adaquat reagieren zu
kénnen. Die Sicherheit sensibler, persdnlicher Gesundheitsdaten muss dabei héchste Prioritat

haben und darf unter keinen Umsténden bspw. aus Kostengriinden vernachlassigt werden.

zu Nr. 11 - Innovationsfonds

Die Befristung des Innovationsfonds bis Ende 2024 soll aufgehoben werden und mit einem
unveranderten jahrlichen Férdervolumen von 200 Millionen Euro verstetigt werden (Nr. 11, §
92a SGB V). Die MaBnahmen zur Weiterentwicklung des Fonds und zur Beschleunigung von
Erkenntnisgewinnen durch Anpassungen und Flexibilisierungen in der Geschafts- und
Verfahrensordnung sowie Férderméglichkeiten sind zu begriBen, ebenso die Intention des
Gesetzgebers, auch in Zukunft die Effektivitat des Fonds durch entsprechende Berichte zu

evaluieren.

Schlussbemerkung

Zentraler Treiber des notwendigen Digitalisierungsprozesses sollte die GKV, weniger
privatwirtschaftliche Anbieter sein. Die Entwicklung der Digitalisierung in der gesundheitlichen
Versorgung muss kontinuierlich am Patient*innennutzen orientiert sein, ohne die
Wirtschaftlichkeit der MaBBnahmen zu vernachlassigen. Dabei muss eine gerechte
Lastenverteilung erfolgen. Da alle Akteur*innen des Gesundheitssystems von der Digitalisierung
profitieren, durfen Mehrkosten nicht allein zulasten der Beitragszahlenden gehen. Um Vertrauen
und Akzeptanz der Patient*innen fur die neue digitale Qualitat auszubauen bedarf es der
Starkung digitaler Gesundheitskompetenz. Arzt*innen mussen verpflichtend digitale
Anwendungen im Sinne des Patient*innenwohls nutzen. Ebenso muss eine Privatisierung
grundlegender digitaler Versorgungsstrukturen ausgeschlossen werden, um ihren maximalen
Nutzen fir Patient*innen sicherzustellen. Hier sind gemeinwohlorientierte Losungen zu
bevorzugen. Unter Wahrung aller berechtigten Datenschutzinteressen der Versicherten missen
gleichzeitig dringend gebotene DigitalisierungsmaBnahmen zur Verbesserung der
Versorgungsqualitat im Sinne der Patient*innen aktiv und kontinuierlich weiterentwickelt

werden.
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In diesem Zusammenhang gewinnt insbesondere die Akzeptanz der Digitalisierung fur die
Versicherten, die sie anhand der ePA gleichsam vor Augen haben, besonders an Gewicht. Bereits
2021 wurde die ePA als ,Opt-In“-Leistung in der Bundesrepublik eingefiihrt. Die Erwartungen
des BMG gingen seinerzeit dahin, dass nach einem Jahr 20 Prozent, nach zwei Jahren bereits 50
Prozent aller Versicherten eine ePA flihren wirden. Das, wie bereits erwahnt, derzeit weniger als
eine/r von Hundert Versicherten eine solche ePA besitzt, zeigt zweierlei: zum einen, dass sich vor
allem die Leistungserbringer als Flaschenhals der Digitalisierung im Gesundheitswesen erwiesen
haben, zum anderen, dass nach wie vor Angst vor Datenmissbrauch besteht und Unkenntnis
darlber herrscht, wie sich die Funktionsweise im Alltagsgebrauch darstellt. Letztendlich geht es
bei der Digitalisierung des Gesundheitswesens auch darum, den Versicherten einen einfachen
technischen Zugang zur ePA und weiteren digitalen Anwendungen zu garantieren, und dabei
den Gesundheitsdatenschutz, als Ausformung des grundgesetzlichen Persénlichkeitsschutzes, zu
garantierenF. Dies darf jedoch nicht dazu fihren, dass sich das Handling der Anwendungen
derart schwierig gestaltet, dass Zugang und Nutzbarkeit darunter leiden. Diesen vermeintlichen
Gegensatz muss der Gesetzgeber und die gematik zu Gunsten der Versicherten auflésen.
Gemal Art. 9 Abs. 2 DSGVO ist die Verarbeitung von Gesundheitsdaten fur Zwecke der
Gesundheitsvorsorge, die medizinische Diagnostik, die Behandlung im Gesundheitsbereich mit
Billigung der Versicherten, aber ohne ausdruckliche Zustimmung, maglich. Daher muss die
Aufklarung der Versicherten tber Zweck und Nutzen der ePA umfassend sein und hohen
Ansprichen gerecht werden. Dafur ist mit der ausfuhrlichen avisierten Normierung im Entwurf
der Weg geebnet.
Auch bei der Gesundheitsdatenverarbeitung fir sogenannte Sekundérzwecke (wie z.B. der
Forschung), welche aber nicht Gegenstand dieses Gesetzesentwurfs sind, sind entsprechend

hohe SicherheitsmalBstabe anzulegen.

FUr Beschaftigte in den zu digitalisierenden Bereichen bedeutet die Digitalisierung des
Gesundheitswesens Veranderung. Werden aufwendige Arbeitsprozesse digitalisiert und damit
verschlankt und vereinfacht, kann dies zu einer echten Arbeitsentlastung fiihren und einen
positiven Beitrag zur Fachkraftesicherung leisten. Einer der wesentlichen Erfolgsfaktoren fir eine
gelingende Digitalisierung ist die beteiligungsorientierte Gestaltung der Prozesse. Beschaftigte
und ihre Interessenvertretungen sind hier von Anfang an zu beteiligen — sie sind die
Expert*innen flr die Arbeitsprozesse. lhre Ideen und Kritikpunkte missen ernst genommen und
adressiert werden, damit auch die Beschaftigte und Versicherte gleichermal3en von der

Digitalisierung profitieren.
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Mitgliedsgewerkschaften getragene Stellungnahme des Deutschen Gewerkschaftsbundes (DGB).

Vereinte Dienstleistungsgewerkschaft — ver.di

Zum gesamten Referentenentwurf verweisen wir zudem auf die von allen
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