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Stellungnahme des Bundesverbandes Gesundheits-IT — bvitg e. V. zum Referentenentwurf eines
Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung —
(GKV-Versorgungsstarkungsgesetz — GKV-VSG)

Vorbemerkungen:

Der Bundesverband Gesundheits-IT — bvitg e. V. (bvitg) vertritt in Deutschland die flhrenden
Hersteller von IT Losungen im Gesundheitswesen. Mit seinen 53 Mitgliedsunternehmen reprasentiert
der bvitg mehr als 90 % der Hersteller von IT Lésungen flir den ambulanten und stationaren Bereich,
inklusive der Unternehmen, die IT Losungen flr Rehabilitations-, Pflege- und Sozialeinrichtungen
herstellen. Das Marktvolumen der IT im Gesundheitswesen betrug Ende 2012 rund 1,6 Milliarden
EUR, Tendenz steigend.

Somit ist der Bundesverband Gesundheits-IT die maRgebliche Interessenvertretung der Hersteller
von IT im Gesundheitswesen auf Bundesebene und sollte grundsatzlich immer dann als
Sachverstandiger zur Stellungnahme aufgefordert werden, wenn im Rahmen von Gesetzesinitiativen
die Belange der Gesundheits-IT Hersteller mittelbar oder unmittelbar betroffen sind.

Der Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV-Versorgungsstarkungsgesetz — GKV-VSG) tangiert in vielfiltiger Weise die Interessen der
Hersteller von IT im Gesundheitswesen. Daher nehme ich die Gelegenheit heute war, um zu dem
benannten Gesetz wie folgt Stellung zu nehmen:

Allgemeiner Teil

I. Rahmenbedingungen der Versorgung

Der Bundesverband Gesundheits-IT begriiSt ausdriicklich die Initiative des Gesetzgebers, die
Rahmenbedingungen der Versorgung an die sich wandelnden Strukturen anzupassen, damit ein
hohes Versorgungsniveau in allen Regionen der Bundesrepublik Deutschland sichergestellt werden
kann. Der vorliegende Gesetzesentwurf sieht hierzu unter anderem vor, die notwendigen
Rahmenbedingungen fiir eine sektoreniibergreifende Versorgung sowie weitere zielgerichtete
Versorgungsangebote, ausgerichtet an besonderen Bedarfen der Versicherten, zu schaffen.
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Das Ziel ist es, den Versicherten einen schnellen und sektorenibergreifend durchgehenden Zugang
zur medizinischen Versorgung zu verschaffen. Aus diesem Grunde werden MalRnahmen ergriffen, die
beispielsweise Wartezeiten auf Facharzttermine verringern sollen. Wahrend also der Zugang zu den
jeweiligen Leistungserbringern innerhalb der und zwischen den Sektoren verbessert werden soll,
bleiben die damit im Zusammenhang stehenden offenen Fragen hinsichtlich der Verfligbarkeit der
Behandlungsdaten unbeantwortet.

Es darf kein Zweifel daran bestehen, dass fiir eine sektorenibergreifende durchgehende
medizinische Versorgung die Verfligbarkeit der notwendigen Daten Grundvoraussetzung ist. Wir
wirden es vor diesem Hintergrund begriRen, wenn den Versicherten in Analogie zum
Patientenrechtegesetz auch im SGB V der Anspruch auf seine Gesundheitsdaten eingeraumt wird.
Und zwar in elektronischer und strukturierter Form und gegenilber allen an der Behandlung
beteiligten Personen und Institutionen, fiir eine vom Versicherten frei wahlbare elektronische
Patientenakte.

Voraussetzung hierfiir ist auch, dass der Versicherte gegeniiber seiner Krankenkasse einen Anspruch
auf Refinanzierung der elektronischen Patientenakte erhdlt. Durch die genannten MaRRnahmen —
Anspruch auf Behandlungsdaten und Anspruch auf Refinanzierung der elektronischen Patientenakte
—, die ganz im Sinne des Gesetzesvorhabens den Leistungsanspruch des Versicherten ergdnzen und
verbessern, kdnnte sichergestellt werden, dass die fiir die Versorgung wesentlichen Daten zur
richtigen Zeit am richtigen Ort dem jeweiligen Behandler zur Verfligung stehen und von ihm auch
weiterverarbeitet werden kénnen. Insbesondere unter Qualitdtsgesichtspunkten ware dies ein ganz
wesentlicher Beitrag flr die Verbesserung der intra- und intersektoralen Versorgung der
Versicherten.

Die vom Gesetzgeber beabsichtigte Verbesserung der Verzahnung zwischen dem ambulanten und
stationdren Sektor und die liickenlose Versorgung der Versicherten beim Ubergang von der
stationdaren in die ambulante Versorgung durch einen Anspruch des Versicherten auf das
Entlassmanagement erfordern ebenfalls zwingend die Verfligbarkeit der fiir die Behandlung
notwendigen Daten in strukturierter elektronischer Form. Auch hier werden vom Gesetzgeber
begriiRenswerte Mallnahmen vorgeschlagen, die ohne die notwendigen Voraussetzungen — namlich
die Verfligbarmachung der erforderlichen Behandlungsdaten in strukturierter, also elektronischer
und weiterverarbeitungsfahiger Form — zwar nicht ganzlich wirkungslos, doch zumindest in deren
Umsetzung erheblich erschwert sind.

Il. Innovationsfonds

Mit dem Innovationsfonds werden zudem Maglichkeiten geschaffen, innovative Versorgungsformen
sowie Prozessinnovationen, die geeignet sind, in die Regelversorgung Uberfiihrt zu werden, zu
fordern. Die Einrichtung eines Innovationsfonds zur Férderung innovativer sektorenibergreifende
Versorgungsformen wird ebenfalls grundsatzlich begriflt. Aus Sicht des bvitg sollten jedoch konkrete
Malnahmen ergriffen werden die verhindern, dass neben den bereits bestehenden Projekten (etwa
in der Telemedizin) weitere Pilotprojekte geférdert werden, die keine Chance zum Eingang in die
Regelversorgung haben, etwa weil sie den zukiinftigen Anforderungen, bspw. an Interoperabilitat,
nicht geniligen. Vielmehr bedarf es bei der Auswahl der forderungsfahigen Projekte einer Regelung,
dass diese geeignet sind, tatsachlich in die Regelversorgung Uberfiihrt zu werden. Die bestehenden
Projekte sollten bei der Beurteilung nicht unberiicksichtigt bleiben und ggf. Hiirden fiir die
Uberfiihrung bestehender und auch bewihrter Projekte in die Regelversorgung ausgerdumt werden.
Und es ist aus Sicht des bvitg darauf abzustellen, dass auch Prozessinnovationen als forderfahig
angesehen werden; und zwar immer dann wenn sie geeignet sind Effizienzpotenziale bei der
Versorgung zu heben.



Es bleibt abzuwarten, ob der Gemeinsame Bundesausschuss die hierfir notwendigen
Forderrichtlinien erlasst. In jedem Fall aber sollte die fir die Wahrnehmung der Interessen der
Gesundheits-IT malgebliche Spitzenorganisation ein Anhorungsrecht vor Verabschiedung und
Inkrafttreten der entsprechenden Férderrichtlinien eingeraumt bekommen.

lll. Zertifizierungsverpflichtung der Hersteller von Gesundheits-IT

Vor dem Hintergrund der Einflihrung einer neuen Zertifizierungspflicht fir Hersteller von IT im
Gesundheitswesen im Heil- und Hilfsmittelbereich ist es nicht verstandlich, weshalb der Gesetzgeber
die Zertifizierung bzw. den Zertifizierungsprozess erneut nicht eindeutig regelt.

Zwar ist es richtig, dass gemaR Paragraph 51 Abs. 2 Satz 1 Sozialgerichtsgesetz (SGG) die
Sozialgerichte auch Uber privatrechtliche Streitigkeiten in Angelegenheiten der gesetzlichen
Krankenversicherung zu entscheiden haben; aber das Zertifizierungsverfahren ist eben keine
Angelegenheit der gesetzlichen Krankenversicherung. Vielmehr handelt es sich um eine Beziehung
zwischen in Wettbewerb stehenden Unternehmen, die — um ihre Produkte im Markt anbieten und
vertreiben zu kdnnen — spezielle Anforderungen einer Korperschaft des offentlichen Rechts zu
erfillen haben. Die Zertifizierung ist dem Wesen nach folglich ein o6ffentlich-rechtlicher
Verwaltungsakt, der der Verwaltungsgerichtsbarkeit zu unterliegen hat.

GemaR Verwaltungsgerichtsordnung sind die Verwaltungsgerichte zustandig flir 6ffentlich-rechtliche
Streitigkeiten nichtverfassungsrechtlicher Art. Infolgedessen ist es aus Sicht des Bundesverbandes
Gesundheit-IT jetzt geboten, den Prozess der Zertifizierung der Verwaltungsgerichtsbarkeit zu
unterwerfen und dies eindeutig so im Gesetz zu benennen.

Besonderer Teil:
Zu Nummer 6, Ziffer b): § 39 Abs. 1a

Hinter Satz 1 wird ein neuer Satz 2 eingefiigt:

,Der Versicherte hat gegeniiber allen Leistungserbringern, die am Entlassmanagement
beteiligt sind, einen Anspruch auf die fir den Entlass- und Behandlungsprozess
erforderlichen Daten in elektronischer und strukturierter Form.”

Hinter Satz 5 (alt) bzw. 6 (neu) wir ein neuer Satz eingefligt:
,Die fiir die Wahrnehmung der Interessen der Hersteller von IT im Gesundheitswesen
maRgeblichen Spitzenorganisationen auf Bundesebene sind vor Inkrafttreten des
Rahmenvertrags nach Satz 5 (alt) 6 (neu) anzuhéren.”

Begriindung:
Diese Regelung soll dazu beitragen, das Ziel, namlich die Sicherstellung einer durchgehenden

Versorgung des Versicherten (iber die Sektorengrenzen hinweg, auf qualitativ hohem Niveau
sicherzustellen. Hierflr ist es erforderlich, dass keine Informationen durch Medienbriiche an den
intrasektoralen und intersektoralen Institutionsgrenzen verloren gehen oder nur unzureichend zur
Verfligung stehen. Hierfiir ist die Telematikinfrastruktur das geeignete Instrument, auf der dann die
Informationen Uber gesicherte Verbindungen mit entsprechenden Mehrwertdiensten genutzt
werden konnen. Solange diese Infrastruktur aber noch nicht flachendeckend zur Verfligung steht,
kann dies nur gelingen, wenn dem Patient das Recht auf seine erforderlichen Daten in elektronischer
und strukturierter Form zuerkannt wird.

Zum Anhorungsrecht siehe oben.



Zu Nummer 14, Buchstabe b):

Wir schlagen vor, das genannte Datum ab dem die Vertragsarzte verpflichtet werden, die
zugelassenen elektronischen Programme zu nutzen, um sechs Monate auf den 1. Februar 2017 zu
verlegen und Absatz 8 (neu) um folgende Satze zu erganzen:

,Die fiur die Wahrnehmung der Interessen der Hersteller von IT im Gesundheitswesen
malgeblichen Organisationen auf Bundesebene sind vor Inkrafttreten der Bestimmungen
Uber die Zulassung der elektronischen Programme anzuhoéren. Das Zulassungsverfahren zur
Zulassung zur vertragsarztlichen Versorgung ist ein Verwaltungsakt der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung und unterliegt der Verwaltungsgerichtsbarkeit.”

Begriindung:

Zur Fristverldngerung:

In der Begrindung heilst hierzu, dass die obligatorische Nutzung der genannten elektronischen
Programme durch die Vertragsirzte ab dem 01.08.2016 erfolgt, damit die Ubergangszeit bis dahin fiir
die technische Vorbereitung genutzt werden kann. Wenn jedoch die Kassenarztliche
Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen laut Gesetzesbegriindung allein
fir die ,Regelung des Naheren” zur technischen Umsetzung bis zum 31.07.2016 Zeit eingeraumt
bekommen, bedarf es noch ausreichend Zeit fiir die technischen Umsetzung selbst, also
Programmierung, Erprobung, Auslieferung und Implementierung in die bestehenden und genutzten
Systeme vor Ort. Es liegt auf der Hand, dass dieser Prozess nicht in der ,logischen Sekunde” zwischen
den beiden Tagen liegen kann. Die Erfahrung hat gezeigt, dass regelmaRig ein Zeitraum von
mindestens 6 Monaten nach Spezifikation fiir die Umsetzung der Anforderungen notwendig aber
auch hinreichend ist.

Zur Anhérung:

Durch die Erganzung des § 73 Abs. 8 wird geregelt, dass Vertragsarzte fiir die Verordnung von
Hilfsmitteln ab dem 01.08.2016 nur solche elektronischen Programme nutzen diirfen, die fir die
vertragsarztliche Versorgung auch zugelassen sind. In der Begriindung wird hierzu ausgefiihrt, dass
die Zustandigkeit fir die Zertifizierung dieser Programme bei der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung liegt, wobei die inhaltlichen Vorgaben fiir die Praxissoftware die Kassenarztliche
Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen gemeinsam im Mantelvertrag
zu vereinbaren haben. Die entsprechende Vereinbarung ist im Rahmen einer angemessenen
Ubergangsfrist bis zum 31.07.2016 abzuschlieRBen.

Hier wird eine Analogie zur Verordnungssoftware und Arzneimitteldatenbanken hergestellt, die
ebenfalls vor ihrem Einsatz durch die KBV zugelassen werden mussen. Die Zulassung erfolgt auf der
Grundlage von § 73 Abs. 8 Satz 7 und 8 SGB V i.V.m. § 29 Bundesmantelvertrag — Arzte (BMV-A) bzw.
§ 15 Bundesmantelvertrag — Arzte/Ersatzkassen (EKV).

Nahezu alle aus § 73 Abs. 8 Satz 7 und 8 SGB V i.V.m. § 29 Bundesmantelvertrag — Arzte (BMV-A)
bzw. & 15 Bundesmantelvertrag — Arzte/Ersatzkassen (EKV) abgeleiteten Anforderungen und
Prozesse haben mittelbare oder unmittelbare Auswirkungen auf die Verwaltung aller erfassten
Einrichtungen und damit auf die hierfiir eigens entwickelte und eingesetzte EDV.

Durch die friihzeitige Einbindung der maRgeblichen Organisationen fiir die Wahrnehmung der
Interessen von IT im Gesundheitswesen auf Bundesebene soll sichergestellt werden, dass deren
Expertise in technischer und organisatorischer Hinsicht beriicksichtigt wird und so einen Beitrag fir



die Funktionalitdat und auch Interoperabilitat geleistet wird. Die Einbeziehung der entsprechenden
Organisationen verpflichtet die Selbstverwaltungsorgane in einem geordneten Verfahren die
Betroffenen anzuhoren und deren Stellungnahme in die eigene Meinungsbildung einflieen zu
lassen.

Zum Zertifizierungsverfahren:

Im Falle des Genehmigungsvorbehalts durch die Selbstverwaltung soll durch die Festlegung der
Gerichtsbarkeit und die Festlegung der Zertifizierung als Verwaltungsakt der Selbstverwaltung den
Betroffenen Rechtssicherheit gegeben werden, gerade fir den Streitfall. In der Konsequenz sind die
Verwaltungsgerichte anzurufen und die wirtschaftlichen Interessen der Hersteller von Gesundheits-IT
bleiben gewahrt, indem der Sofortvollzug — namlich die Entziehung der Zulassung — regelmalig
ausgesetzt werden kann. Ohne diese Festlegung sind die Hersteller von IT im Gesundheitswesen
faktisch nicht in der Lage, ihre Interessen ggf. auch juristisch zu vertreten bzw. gerichtlich tiberprifen
zu lassen ohne Gefahr zu laufen, ihre wirtschaftliche Existenz zu verlieren. Ferner wird der bisherige
Umstand, namlich die Unklarheit dariiber, wie die Zertifizierung rechtlich zu bewerten ist, zu Gunsten
aller Beteiligten aufgelost.

Zum Erfiillungsaufwand

Zum Erfullungsaufwand flr die Vertragsarzte wird ausgefiihrt, dass dieser gering sei, da die Kosten
flr Arztpraxissoftware- bzw. Arztinformationssysteme in Form der Zahlung einer Lizenzgebilhr
zuziglich einer monatlichen Nutzungs- und Pflegepauschale abgegolten seien. Ferner wird darauf
hingewiesen, dass die Kosten fiir die Implementierung eines Zertifizierungssystems einerseits und die
Zertifizierung selbst andererseits durch die Softwareanbieter refinanziert werden kdnnten und
infolgedessen die Kassenarztliche Bundesvereinigung ebenfalls — wenn (berhaupt — einen geringen
Erflllungsaufwand habe.

Hier ist festzustellen, dass der Verordnungsgeber von der irrigen Annahme ausgeht, dass die Kosten
fir die Programmerweiterungen einerseits und die Zulassung andererseits durch bestehende
Vertrage abgegolten wiren. Das Gegenteil ist der Fall. Bei den im Raume stehenden Anderungen
handelt es sich um Anderungen grundsatzlicher Natur, die eben genau nicht liber bestehende
Wartungsvertrage abgedeckt sind. Es muss folglich davon ausgegangen werden, dass die mit der
Anderung der Programme einhergehenden finanziellen Aufwénde dem Preis zugeschlagen werden
und die Anwender, also die niedergelassenen Arzte, zusitzlich belastet werden. Im Ubrigen ist
generell darauf hinzuweisen, dass finanzielle Aufwande fiir blrokratischen Mehraufwand nicht durch
unbeteiligte Dritte zu tragen sind. Wenn der Gesetzgeber voraussetzt, dass zusatzliche Aufwande
durch bereits laufende Vertrdge abgedeckt sind, greift er — in diesem Fall zu Lasten der
Softwarehersteller — in die Vertragsautonomie ein, was wiederum gegen rechtsstaatliche Prinzipen
verstoft.

Zu Nummer 24: § 87 Buchstabe dd):

Nach Satz zwei wird ein neuer Satz drei eingefiihrt:
,,Bei der Regelung Uber die Abrechnung ist ebenfalls bis zum 31. Marz 2016 festzulegen, in
welchem Umfang die Leistungen telemedizinische erbracht werden kénnen; auf dieser
Grundlage hat eine Anpassung des einheitlichen Bewertungsmalstabes bis spatestens zum

31. Marz 2016 zu erfolgen.”

Ferner wird dem § 87 Abs. 2a folgender Satz angefiigt:



,Unabhingig von dieser Uberpriifung gilt, dass die elektronisch erbrachten Leistungen
hinsichtlich der Bewertung den nicht elektronisch erbrachten Leistungen gelichgestellt sind.”

Begriindung:

§ 27b begriindet den Rechtsanspruch des Versicherten, sich in bestimmten Fallen vor planbaren
Eingriffen eine Zweitmeinung einzuholen. § 87 Abs. 2a schafft die erforderlichen
Rahmenbedingungen fiir die Abrechnung zu Lasten der Gesetzlichen Krankenkassen. Bereits mit
Inkrafttreten des Versorgungsstrukturgesetzes (GKV-VStG) hat der Gesetzgeber geregelt, das der
Bewertungsausschuss bis spatestens zum 31. Oktober 2012 zu Uberprifen hat, in welchem Umfang
ambulante telemedizinische Leistungen erbracht werden kdénnen; auf dieser Grundlage sollte er bis
spatestens zum 31. Marz 2013 beschlielen, inwieweit der einheitliche BewertungsmaRstab fir
arztliche Leistungen anzupassen ist. Wie wir wissen ist die Umsetzung bis heute nicht erfolgt, was
u.a. auch dazu fiihrt, dass vorhandene telemedizinische Lésungen nicht in der Regelversorgung
abgebildet und verglitet werden und folglich auch nicht zu Anwendung kommen. Die hier
vorgeschlagene Ergdnzung soll vermeiden helfen, dass sich dieser Umstand bei dem Recht auf
Zweitmeinung wiederholt.

Zu Nummer 29: § 92b Abs. 2:
Hinter Satz 1 wird ein neuer Satz 2 eingefihrt:

,Vor Verabschiedung und Inkrafttreten der Forderbekanntmachung ist den fiir die Wahrung
der Interessen der Gesundheits-IT, der Elektroindustrie, der digitalen Wirtschaft und der
Telemedizin malgeblichen Spitzenorganisationen auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.”

Begriindung:

SchwerpunktmaRig sollen gemaR § 92a Abs. 2 Satz 2 Vorhaben gefordert werden, die die strikte
Trennung der Sektoren Uberwinden oder aber auf eine Steigerung der Versorgungseffizienz
ausgerichtet sind. Beispielhaft werden u.a. Telemedizin, Versorgungsmodelle in strukturschwachen
Gebieten und Modelle zur Arzneimitteltherapiesicherheit genannt. In diesen sowie in allen anderen
Fallen nimmt die Informations- und Kommunikationstechnologie (IKT) eine besondere Rolle ein; denn
ohne die Nutzung von IKT sind sowohl Prozessinnovationen und auch Behandlungsinnovationen
sektorenibergreifend nicht oder zumindest nicht effizient nutzbar. Die in diesem Zusammenhang
malgeblichen Organisationen bieten an, ihre Expertise bei der Entwicklung der Forderkriterien
einzubringen; ohne den Anspruch auf Mitentscheidung Uber die Kriterien oder gar Uber die
forderfahigen Projekte erheben zu wollen. Durch das Einrdumen des Rechtes auf Anhorung fir die
malgeblichen Organisationen wird ein wesentlicher Beitrag flir mehr Qualitdt und Transparenz
erreicht und eine breite Akzeptanz bei allen Beteiligten geschaffen.

Ekkehard Mittelstaedt

chaftsfiihrer
Bundesverband Gesundheits-IT



