DGBMT-Stellungnahme

zum Referentenentwurf eines Gesetzes fiir eine bessere Versorgung durch Digitalisierung
und Innovation (Digitale Versorgung-Gesetz — DVG) vom 15. Mai 2019

Die DGBMT fordert die Zusammenarbeit von Naturwissenschaftlern, Ingenieuren und Arzten
in Forschung, Entwicklung, Anwendung und Lehre. Die DGBMT ist eine Fachgesellschaft
des VDE Verband der Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik e.V.

Deutschland nimmt im internationalen Vergleich bei der Digitalisierung im Gesundheitswesen
einen der hinteren Platze ein. Entsprechend begrit die DGBMT ausdricklich, dass mit der
Digitale Versorgung-Gesetz viele wichtige Punkte aufgegriffen und gezielt adressiert werden.
Dazu gehoren der Anspruch auf digitale qualitdtsgeprifte Gesundheitsleistungen flr
Versicherte, die Weiterentwicklung der elektronischen Patientenakte, die Férderung der
Entwicklung medizinischer Leitlinien im Rahmen des Innovationsfonds oder die Schaffung
von Mdglichkeiten zur Nutzung von Patientendaten fur die Forschung.

Gleichzeitig ist festzuhalten, dass fir eine erfolgreiche Spezifikation und nachhaltige
Umsetzung der zugrunde liegenden Elemente und Prozesse die einschlagigen
Fachgesellschaften auf eine hohe Kompetenz und eine breite Expertise zurlickgreifen
konnen, die z.B. durch Expertenanhdrungen aber auch durch Einbindung der Gesellschaften
und Industrieverbéande starker eingebunden werden sollte. Nur mit der grof3en Erfahrung
kann der Rickstand in der Digitalisierung im Gesundheitswesen zlgig aufgeholt werden.

Positiv ist zu bewerten, dass bei der Begutachtung der Antrage fir den Innovationsfond im
Bereich der medizinischen Leitlinien die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) beteiligt wird (Artikel 1 Nr. 12 f). Dagegen ware
es winschenswert, die AWMF auch bei der Festlegung der Inhalte der elektronischen
Patientenakte durch die Kassendrztliche Bundesvereinigung gemal3 Artikel 1 Nr. 32 8291h
Abs. 3 einzubinden.

Ebenso wird kritisch bewertet wird, dass die Kassenarztliche Bundesvereinigung die IT-
Sicherheit der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung (Artikel 1 Nr. 7)
spezifizieren soll. Die KBV ist zunéchst eine Vertretung der niedergelassenen Arzte und
verfligt im medizinischen Bereich Uber eine exzellente Expertise. Dagegen liegt die hdochste
Expertise in dem technischen und sicherheitstechnischen Bereich in Deutschland nicht
unbedingt bei der KBV. Deshalb sollten hier neben der Abstimmung mit dem Bundesamt fur
Sicherheit in der Informationstechnik zumindest auch die Erfahrungen der einschlagigen
Gesellschaften und Industrieverbénde genutzt werden. Auch sollte explizit darauf verwiesen
werden, wo moglich auf internationale Normen, Standards und Zertifizierungen zurtick zu
greifen.

Die Starkung der Telemedizinischen und der sektoreniibergreifenden Versorgung im
Rahmen des Tele-Konsils (Artikel 1 Nr. 9 b in Verbindung mit Artikel 1 Nr. 13) ist ein guter
Schritt in Richtung einer Patientenorientierten Versorgung. Allerdings ist die leider nur ein
Anwendungsfall von vielen. Insbesondere die Einfihrung der bereits lang diskutierten
telemedizinische Versorgung chronisch kranker Patienten Uber die Sektorengrenzen zum
hinweg bleibt weiter offen. Zum Nutzen der Patienten sollte diese ebenfalls ziigig eingefihrt
werden.

Artikel 1 Nr. 13. und 14. sieh die Einfihrung der elektronischen Verordnung vor. Die
Digitalisierung dieser Prozesse steigert die Effizienz und reduziert Fehlerquellen. Um dies im
Heil- und Hilfsmittelbereich aber realisieren zu kbnnen, benétigen alle Leistungserbringer im
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Bereich der Heil- und Hilfsmittel Zugriff auf die Telematik Infrastruktur. In Entsprechend
mussen die Leistungserbringer im Bereich der Heil- und Hilfsmittel in Artikel 1 Nr. 27 ccc
neben den bereits genannten Leistungserbringern u.a. aus der Kranken- und Altenpflege
ergénzt werden. Und auch in den folgenden Ausfuhrungen des Artikel 1 Nr. 27 bertcksichtig
werden.

Die Benennung des Bundesamtes flr Arzneimittel und Medizinprodukte zur Flihrung eines
Verzeichnisses erstattungsfahiger digitaler Gesundheitsanwendungen (Artikel 1 Nr. 17)
verspricht ein Verfahren, das den besonderen Anforderungen digitaler Lésungen gerecht
wird und wird deshalb sehr begrtif3t. Allerdings bleibt hier aktuell noch vieles offen. Es ist
derzeit unklar, wie Kriterien aussehen und entwickelt werden, anhand derer gepruft wird, ob
die Grundanforderungen erflllt werden. Hier sollten Experten aus den Fachgesellschaften
und den maf3geblichen Industrieverbanden eingebunden werden. Die DGBMT seht hier
gemeinsam mit dem VDE und der DKE gern mit Experten zur Verfligung.

Insbesondere bei den Grundanforderungen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit und Qualitat
der digitalen Gesundheitsanwendungen sollte soweit mdglich auf die bestehenden
internationalen Standards, Normen und Zertifikate zurtickgegriffen werden.

In Bezug auf die Erstattung digitaler Gesundheitsleistungen regelt Artikel 1 Nr. 16 die
Erstattung fur Hersteller und in Kombination mit Artikel 1 Nr. 9 d auch die Erstattung
arztlicher Leistung. Dabei bleibt aber unbericksichtigt, dass das digitale
Gesundheitsanwendungen auch mit weiteren Leistungserbringern verbunden sein kénnen
(z.B. Pflege oder Leistungserbringer aus dem Heilmittelbereich). Diese missen aber fir eine
erfolgreiche Umsetzung nach Mafligabe ihrer Beteiligung an der digitalen
Gesundheitslésungen eingebunden werden.

In Artikel 1 Nr. 21, 8291 h, Absatz (2) wird festgelegt, dass die Gematik die technischen
Voraussetzungen daftir zu schaffen hat, dass Daten in der elektronischen Patientenakte auf
Wunsch des Versicherten fur die Nutzung zu medizinischen Forschungszwecken zur
Verflgung gestellt werden kénnen. Die DGBMT begriif3t die Adressierung dieser Moéglichkeit
und unterstitzt dies ausdricklich. Derartige Daten bieten ein grof3es Potential fur die
Forschung, um die Versorgung weiter zu verbessern. Fir die Spezifikation der technischen
Voraussetzungen und Prozesse steht die DGBMT mit ihrer Fachexpertise gern zur
Verfigung.

Artikel 1 Nr. 21, 8291 h, Absatz (2) hat eine grof3e Bedeutung fur eine sinnvolle Nutzung von
Patientendaten im digitalen Zeitalter. Es ist sehr positiv, dass grol3er Wert auf syntaktische
und semantische Interoperabilitat gelegt wird, die sich an internationalen Standards
orientieren sollen. Damit dies gelingen kann, ist ein sinnvolles Verfahren zu etablieren und
langjahrige Erfahrung von Experten und internationale Standards und Normen bertcksichtigt
werden. Hier sollten explizit auch auf die einschlagigen Fachgesellschaften aus der
Biomedizinischen Technik, Informatik und Standardisierung in einem angemessenen
Zeitrahmen zu Rate gezogen werden.
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