r’ DPtV Deutsche
‘ Psychotherapeuten
Vereinigung

Bundesvorstand
Vorsitzende: Barbara Lubisch
Am Karlsbad 15

10785 Berlin

Telefon 030 2350090

STELLUNGNAHME Fax 030 23500944

DER DEUTSCHE PSYCHOTHERAPEUTENVEREINIGUNG (DPtV) e
ZUM REFERENTENENTWURF DES BUNDESMINISTERIUMS FUR GESUNDHEIT

ENTWURF EINES GESETZES FUR EINE BESSERE VERSORGUNG DURCH
DIGITALISIERUNG UND INNOVATION
(DIGITALE VERSORGUNG - GESETZ)

BERLIN, DEN 08.07.2019

INHALTSVERZEICHNIS
| ZUSAMMENFASSUNG ..ottt esne s ssssss s s ssms e s sms s s smn e s s smn e s s s mnn e s ennnes 2
] BEWERTUNG DES REFERENTENENTWURFS...........cccoiriiirreeee e 4
1. Artikel 1 des Gesetzentwurfs: Sozialgesetzbuch FUNf ..........ccooiiiiiiis 4
a. Digitale Gesundheitsanwendungen (Nr. 2: § 33@)......cccccvieiiiiiiiiiiiiiie e 4
b. Foérderung von Versorgungsinnovationen (Nr. 5: §§68a, b) ...........ccccovveeeee.. 4
aa. Forderung der Entwicklung digitaler Innovationen durch Kranken-
KasSSEN (§ 68@) ..o e e 4
bb. Férderung von Versorgungsinnovationen (§ 68b) .........ccccccevceveennen. 5
c. Verordnungsermachtigung von digitalen Gesundheitsanwendungen (Nr. 7:
AT AN T T B N O £ ) RS 6
d. IT-Sicherheit in der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung
L A T 41 o) TSRS 6
e. Bundesmantelvertrag, einheitlicher BewertungsmafRstab, bundeseinheitliche
Orientierungswerte (Nr. 9 a,b,d.€: § 87) ...ceiiiiiiiiie e 6
aa. Vergutung von arztlicher Leistung fir die Unterstiitzung und Anlage
der elektronischen Patientenakte (§ 87 Abs. 1)......cooiiiiiiiiiiiieiiiiieee, 6
bb. Verglitung von arztlicher Leistung fiir den Einsatz von Konsile (§ 87
ADS. 28) . a e e e e e e 7
cc. Anpassung des EBM durch Aufnahme in Verzeichnis fur digitale
Gesundheitsanwendungen (§ 87 AbS. 5C) ...ocooviiieiiiiiiie e 7
f.  Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen (Nr. 17: § 139e)................. 8
g. Einsatz digitaler Versorgungsangebote im Rahmen besonderer
Versorgung (Nr. 18: § 140a ADS. 4@).......c.uueiiiiiiiiiiiiiie e 9

h. Elektronische Gesundheitskarte: Aufhebung des sog. Stand-Alone-Szenario
und Erhéhung der Sanktion bei Nichtdurchfihrung des Versichertenstamm-

datenabgleichs (Nr. 26 b: § 291 AbS. 2D) ....ooiiiiiiiiiii e, 10
aa. Aufhebung des sog. Stand-Alone-Szenario (Nr. 26 b: § 291 Abs. 2b)
10
bb. Sanktion bei Nichtdurchflihrung des Versichertenstammdatenab-
gleichs (Nr. 26 b: § 291 Abs. 2D S.9) ..., 10
i. Elektronische Patientenakte und deren Zugriffsrechte (Nr. 27b: § 291a) ....... 10
j-  Freiwillige Nutzung der Elektronische Patientenakte (Nr. 32: § 291h)............ 12

2. Artikel 6 des Gesetzentwurfs: Burgerliches Gesetzbuch.............cccocoeiiiiiins 13



Y

I.  ZUSAMMENFASSUNG

Die DPtV stimmt mit dem Bundesgesundheitsministerium (BMG) darin tberein, dass in der
Digitalisierung und Etablierung von versorgungsbezogenen Innovationen Chancen fir eine
bessere Gesundheitsversorgung liegen. Wir halten es ebenso wie der Gesetzgeber fur
notwendig, die Strukturen des Gesundheitssystems an die digitale Transformation und die
Geschwindigkeit von Innovationsprozessen anzupassen und Verwaltungsprozesse zu ver-
einfachen. Diese unterstltzenswerten Vorhaben diirfen jedoch nicht um jeden Preis und
auf Kosten der Patientensicherheit umgesetzt werden. Im Folgenden nehmen wir zu den
Regelungen Stellung, die aus unserer Sicht einer Anderung bediirfen. Unsere Anderungs-
vorschlage sind durch Hervorhebung und Streichung gekennzeichnet. Schwerpunktmafig
lassen sich unsere Forderungen wie folgt zusammenfassen:

Die Nutzung der Elektronischen Patientenakte muss freiwillig bleiben

Die Nutzung der ePA muss freiwillig bleiben. Patient*innen miissen immer selbst entschei-
den konnen, ob sie ihre Daten einstellen wollen, welche Daten sie einstellen wollen und
welche Daten sie wem offenbaren/weitergeben wollen.

Ein differenziertes Berechtigungsmanagement und ein selektiver Zugriff auf die Elektroni-
sche Patientenakte missen mdglich sein

Die Souveranitat der Patienten Uber ihre Daten ist nur gewahrleistet, wenn sie die Mog-
lichkeit haben, bestimmte in der ePA gespeicherte Informationen bzw. Dokumente gezielt
mit von ihnen ausgewahlten Behandlern zu teilen. Gesundheitsdaten sind besonders sen-
sible Informationen. Um das Recht des Patienten auf informationelle Selbstbestimmung zu
wahren, muss es Versicherten von Anfang an méglich sein, einzelnen Arzten/Psychothe-
rapeuten nur fir ausgewahlte Dokumente und nicht pauschal auf alle Dokumente in der
ePA den Zugriff zu erlauben. Dem Versicherten sollte neben der Nutzung des alternativen
Zugriffsverfahrens auch dessen Sperrung madglich sein. Dazu ist eine ausreichende Infor-
mation der Versicherten Uber die mit dem alternativen Zugriffsverfahren einhergehenden
Risiken sicherzustellen. Hierbei muss in besonderem Mal3e die Situation von Kindern und
Jugendlichen sowie von Versicherten mit eingeschrankter Urteilsfahigkeit beriicksichtigt
werden.

Der Schutz der Patientendaten muss oberste Prioritat haben

Den Zugriff auf die ePA Uiber mobile Gerate wie Handy oder Tablet anhand einer drahtlo-
sen Schnittstelle ohne eine 2-Faktor-Authentifizierung sehen wir grundsatzlich kritisch, da
dies im Vergleich zur sonstigen Ausgestaltung der Tl mit einer deutlich verminderten Si-
cherheit einhergeht. Es muss sichergestellt werden, dass bei der Nutzung der ePA keine
gesundheitsbezogenen Daten von privatwirtschaftlichen Organisationen/Konzernen abge-
griffen werden kénnen. Gerade im Bereich der psychischen Erkrankungen kann das Be-
kanntwerden von Diagnosen und Behandlungsinhalten weitreichende Konsequenzen
nach sich ziehen. Der Datenschutz muss auch bei Speicherung der Daten auf Servern
oder Clouds gesichert sein, z. B. durch Verschlisselung oder getrennte Datenpakete; Ser-
ver/IT-Systeme sollten in Deutschland stehen. Die Speicherung sollte méglichst dezentral
erfolgen. Dabei dirfen Patientenrechte, die arztliche/psychotherapeutische Schweige-
pflicht und Datenschutzregeln, wie z. B. die Datenschutzgrundverordnung (DSGVO), nicht
unterlaufen werden. Der geschutzte psychotherapeutische Behandlungsraum muss auch
im digitalen Zeitalter bewahrt werden.

Digitale Gesundheitsanwendungen missen eine Qualitatssicherungsprifung nach wis-
senschaftlichen Kriterien erfullt haben

Digitale Gesundheitsanwendungen dirfen nur dann vom Bundesinstitut far Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) zertifiziert werden, wenn sie wirksam sind und eine
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Qualitatsiberprifung nach wissenschaftlichen Kriterien erfillt haben und wenn die Daten-
verldufe nicht Uber dahinterliegende Infrastrukturen privatwirtschaftlichen Unternehmen
zuganglich sind.

Indikationsstellung nur durch approbierte Arzte und Psychotherapeuten
Die Indikationsstellung fur den Einsatz digitaler Gesundheitsanwendungen muss beim
Arzt/Arztin bzw. Psychotherapeuten/Psychotherapeutin liegen.

Die Freigabe von Daten / eine ,Datenspende” darf nicht durch finanzielle Anreize geférdert
werden

Die Nutzer*innen missen volle Transparenz Uber die Verwendung ihrer Daten erhalten;
das gilt gleichermalien fiir die elektronische Patientenakte, flir den Einsatz elektronischer
Gesundheitsanwendungen, firr ,Datenspenden* o. A. Die Zustimmung zur Weitergabe ih-
rer Daten darf Menschen nicht durch finanzielle Vorteile nahegelegt werden. Menschen
konnten — freiwillig oder unter Druck — in bisher nicht méglichem Ausmal} vertrauliche Da-
ten Uber sich preisgeben, die gegen sie verwendet werden kdnnten, z. B. von Versiche-
rungen, Arbeitgebern, wirtschaftlichen Interessenstragern oder aus politischen Motiven.

Aufwand und Kosten der Digitalisierung soIIte__n in_einem angemessenen Verhéltnis zum
Nutzen fiir Patienten und Psychotherapeuten/Arzte stehen.

Die Praxen sind bei der Installation, Nutzung, Sicherheitsfragen etc. angemessen zu un-
terstltzen.

Die Bedenken und Sorgen vieler Arzt*innen und Psychotherapeut*innen diirfen nicht mit
Strafzahlungen belegt werden, sondern miussen ernst genommen und die Bedenken pro-
aktiv ausgerdumt werden.

DPtV Deutsche
Psychotherapeuten
Vereinigung



Y

. BEWERTUNG DES REFERENTENENTWURFS
1. Artikel 1 des Gesetzentwurfs: Sozialgesetzbuch Fiinf

a. Digitale Gesundheitsanwendungen (Nummer 2: § 33a)

Grundsatzlich ist zu begriiRen, dass Patient*innen ein Anspruch auf Versorgung mit digi-
talen Gesundheitsanwendungen zustehen soll. Der Anspruch soll nur solche digitalen Ge-
sundheitsanwendungen umfassen, die in das Verzeichnis nach § 139e SGB V aufgenom-
men wurden, den Versicherten zuganglich sind und entweder nach Verordnung des be-
handelnden Arztes/Psychotherapeuten oder mit Zustimmung der Krankenkasse angewen-
det werden. Aus Sicht der DPtV ist abzulehnen, dass eine alleinige Zustimmung der Kran-
kenkasse genugt, um Patient*innen eine Gesundheitsanwendung zukommen zu lassen.
Dies kann nicht im Interesse der Patientensicherheit sein. Die Therapiehoheit fur die psy-
chotherapeutische Behandlung liegt allein bei den approbierten Psychotherapeut*innen.
Die Behandlung erfolgt entsprechend dem fachlichen Standard nach Diagnose und Indi-
kationsstellung ausschlieRlich durch Leistungserbringer (§§ 15 Abs. 1, 28 SGB V). Der
Gesamtbehandlungsplan, in den Diagnostik und Indikationsstellung der Psychothera-
peut*innen einflieRen, darf nicht durch unabgestimmte Angebote der Krankenkassen be-
einflusst werden. Krankenkassen sind zur inhaltlichen Gestaltung der Behandlung nicht
befugt. Krankenkassen kénnen Praventionsangebote anbieten; Kompetenzen die Behand-
lung von Erkrankungen betreffend haben sie jedoch nicht.

Anderungsvorschlag: Streichung der alleinigen Zustimmung durch die Krankenkasse
und Aufnahme von Psychotherapeuten in Artikel 1 Nummer 2: § 33a SGB V

»(1) Versicherte haben Anspruch auf Versorgung mit Medizinprodukten niedriger Risi-
koklasse, deren Hauptfunktion wesentlich auf digitalen Technologien beruht und die
dazu bestimmt sind, bei den Versicherten oder in der Versorgung durch Leistungser-
bringer die Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten o-
der die Erkennung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen oder
Behinderungen zu unterstitzen (digitale Gesundheitsanwendungen). Der Anspruch um-
fasst nur solche digitalen Gesundheitsanwendungen, die in das Verzeichnis nach
§ 139e aufgenommen wurden, nach Absatz 3 zuganglich gemacht sind und entweder
nach Verordnung des behandelnden Arztes oder Psychotherapeuten mitZustimmung
derKrankenkasse angewendet werden. Wahlen Versicherte Medizinprodukte, deren
Funktionen oder Anwendungsbereiche iber die in das Verzeichnis nach § 139e aufge-
nommenen digitalen Gesundheitsanwendungen oder deren Kosten iber die nach § 134
geltenden Vergiltungsbetrage hinausgehen, haben sie die Mehrkosten selbst zu tragen.
Leistungsanspriiche nach anderen Vorschriften dieses Buches bleiben unberihrt.”

b. Forderung von Versorgungsinnovationen (Nummer 5: §§ 68a, b)
aa. Forderung der Entwicklung digitaler Innovationen durch Krankenkassen (§ 68a)

Mit der neuen Regelung soll es den Krankenkassen méglich sein, die Entwicklung digitaler
Anwendungen auch finanziell mittels Kapitalbeteiligungen zu férdern. Hierdurch wird die
Moglichkeit geschaffen, dass sich Krankenkassen mit Versichertengeldern an Start-ups
beteiligen, die ihre Geschéaftsidee unter Druck am Markt etablieren missen, da deren Fi-
nanzierung meist nicht anderweitig gesichert ist. Die geplante Beteiligungsmdglichkeit der
Krankenkassen kollidiert mit der Regelung in § 140 Abs. 2 SGB V, denn grundséatzlich
diurfen Krankenkassen nicht Teil des Wettbewerbs sein und die Beteiligung an Start-ups

DPtV Deutsche
Psychotherapeuten
Vereinigung



Y

kommt einer Eigeneinrichtung der Krankenkassen gleich. Eigeneinrichtungen der Kran-
kenkassen sind nur in Ausnahmefallen zu errichten, soweit sie die Durchfuhrung ihrer Auf-
gaben bei der Gesundheitsvorsorge und der Rehabilitation nicht sicherstellen kénnen. Es
ist nicht ersichtlich, dass die Aufgaben bei der Gesundheitsvorsorge und der Rehabilitation
nicht anderweitig sichergestellt werden kénnen. Digitale Gesundheitsanwendungen sollen
ein Zusatzangebot darstellen und sind kein Ersatz fir Behandlungen, bei denen Psycho-
therapeut*in und Patient*in physisch anwesend sind. Kapitalbeteiligungen der Kranken-
kassen an Start-ups sind auch deshalb abzulehnen, da Start-ups der Natur der Sache
nach gewinnorientiert handeln, wahrend die Krankenkassen zu wirtschaftlichem Handeln
angehalten sind. Nach § 1 SGB V ist ihre alleinige Aufgabe, die Gesundheit der Versicher-
ten zu erhalten, wiederherzustellen oder ihren Gesundheitszustand zu verbessern. Dabei
haben sie gemal § 4 Abs. 4 SGB V ,sparsam und wirtschaftlich zu verfahren und dabei
ihre Ausgaben so auszurichten, dass Beitragserhéhungen ausgeschlossen werden (...)"
Es ist daher abzulehnen, dass Krankenkassen mit Versichertengeldern als sog. ,Business
Angels® agieren.

Anderungsvorschlag: Streichung von § 68a SGB V, sowie die im Zusammenhang ste-
henden Regelungen in § 263 Abs. 3 SGB V.

bb. Férderung von Versorgungsinnovationen (§ 68b)

Die Regelung des § 68b SGB V sieht vor, dass Krankenkassen zukiinftig auf Versicherte
zugehen kénnen, um ihnen bedarfsgerechte Angebote unterbreiten zu kénnen, nachdem
sie die Sozialdaten der Versicherten nach § 284 SGB V ausgewertet haben. Die Beratung
der Versicherten durch ihre Krankenkasse, ob eine Versorgungsmafinahme fir sie geeig-
net ist, Uberschreitet die Kompetenzen der Krankenkasse und ist geeignet, Patienten zu
irritieren und einen negativen Einfluss auf die Behandlung der Patienten auszuiben. Durch
die Beratung der Krankenkasse darf nicht in die Behandlung eingegriffen werden. Bereits
§ 14 Abs. 1 SGB | sieht vor, dass sich die Beratungspflicht der Sozialversicherungstrager
nur auf die Beratung Uber die Rechte und Pflichten nach dem SGB | beziehen kann. Die
Vorschrift erfillt lediglich den Zweck, die Versicherten durch die gesetzlichen Regelungen
zu lotsen und kann keinen Einfluss auf die Behandlung selbst ausiiben, da die Beratung
gemalf der Vorschrift inhaltlich begrenzt ist und von der Sachleistungserbringung strikt zu
trennen ist. GemaR § 2 Abs. 1 SGB V stellen Krankenkassen Leistungen und Behand-
lungsmethoden lediglich zur Verfigung. Die Entscheidung, welche Art der Behandlung in
der jeweiligen Situation geeignet ist, obliegt hingegen den Psychotherapeut*innen im Rah-
men ihrer fachlichen Verantwortung. Nur approbierte Psychotherapeut*innen entscheiden
anhand der zugrundeliegenden Diagnose, Indikation, Leitlinien, psychosozialer Situation
des Patienten etc. Das Grundrecht der Patient*innen auf informationelle Selbstbestim-
mung ist zu wahren. Aufgrund der o.g. Begriindung wird im Ubrigen die Offnung des Wer-
beverbots im Rahmen des § 9 Heilmittelwerbegesetzes abgelehnt, u. a. weil fir die psy-
chotherapeutische Behandlung eine ausschliel3liche Fernbehandlung aufgrund der Be-
rufsordnungen ausgeschlossen ist.

Anderungsvorschlag: Streichung von § 68b SGB V, sowie die im Zusammenhang ste-
hende Regelung in § 284 Abs. 1 S. 1 Nummer 19 SGB V.
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c. Verordnungsermichtigung von digitalen Gesundheitsanwendungen (Num-
mer 7: § 73 Abs. 2 S. 1 Nr. 7a)

Durch die Einflgung des § 73 Abs. 2 S. 1 Nr. 7a kénnen zukunftig digitale Gesundheits-
anwendungen verordnet werden. Durch die EinfUgung werden auch Psychotherapeut*in-
nen Verordnungen vornehmen kénnen. Dies wird ausdricklich begrift, da digitale Ge-
sundheitsanwendungen Bestandteil der psychotherapeutischen Behandlung sein sollten
und dort verwendet werden sollten. Zur Klarstellung, dass die Verordnungsfahigkeit auch
fur Psychotherapeut*innen gelten muss, schlagen wir vor, die Verordnungsfahigkeit in der
Gesetzesbegriindung nochmals hervorzuheben. Die Einfliigung in Nr. 7a koénnte falschli-
cherweise so verstanden werden, dass dieser sich auf Nr. 7 bezieht, der fiir die psycho-
therapeutische Behandlung eine Einschrankung enthalt. Ferner ist in der Gesetzesbegrin-
dung nur von arztlicher Behandlung die Rede, was nicht gewollt sein kann. Gerade im
Bereich der psychischen Erkrankungen existieren vielfaltige Online-Programme, die auch
von Psychotherapeut*innen verordnet werden missen.

d. IT-Sicherheit in der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versor-
gung (Nummer 7: § 75b)

Durch die Regelung erhalt die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) die Aufgabe, die
Anforderungen zur Gewahrleistung der IT-Sicherheit in der vertragsarztlichen Versorgung
in einer Richtlinie festzulegen und diese jahrlich zu aktualisieren. Dazu soll die KBV An-
bieter zertifizieren, die Leistungserbringer bei der Umsetzung der Richtlinienvorgaben un-
terstlitzen. Die Unterstitzung der Leistungserbringer bei der IT-Sicherheit begrifRen wir.
Die KBV kann diese Aufgabe sinnvoll umsetzen. Die niedergelassenen Psychothera-
peut*innen betrachten den Datenschutz ihrer Patient*innen als ein hohes Gut. Mit einheit-
lichen Vorgaben und entsprechend zertifizierter Anbieter zur Umsetzung kénnte neben
ausreichender IT-Sicherheit auch das Haftungsrisiko minimiert werden. Die den Arzt*innen
und Psychotherapeut*innen entstehenden Kosten sind durch die Krankenkassen zu er-
statten.

e. Bundesmantelvertrag, einheitlicher Bewertungsmafstab, bundeseinheitli-
che Orientierungswerte (Nummer 9 a,b,d.e: § 87)

Der Vorschrift nach sollen die digitalen Kommunikationstechnologien verstarkt dazu ein-
gesetzt werden, in der vertragsarztlichen Versorgung und sektorenibergreifenden Versor-
gung, Konsile zu erbringen. Die DPtV begru3t den Vorstol3 zu einer verbesserten Kommu-
nikation zwischen den verschiedenen Berufsgruppen.

aa. Vergiitung von arztlicher Leistung fiir die Unterstiitzung und Anlage der elekt-
ronischen Patientenakte (§ 87 Abs. 1)

Zur Klarstellung, dass auch Psychotherapeuten von dieser Regelung umfasst sind und
deren Leistungen ebenfalls vergutet werden missen, schlagen wir die Erganzung von
Psychotherapeut*innen im Gesetzestext vor.

Anderungsvorschlag: Erganzung von Psychotherapeut*innen in § 87 Abs. 1 SGB V

~Spatestens mit Wirkung zum 1. Juli 2020 ist eine Regelung zu treffen, nach der arztliche
und psychotherapeutische Leistungen fir die Unterstitzung bei Anlage und
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Verwaltung der elektronischen Patientenakte sowie flir die Speicherung von Daten in
der elektronischen Patientenakte vergutet werden. Im einheitlichen Bewertungsmafi-
stab fur zahnarztliche Leistungen ist bis zum 31. Marz 2020 mit Wirkung zum 1. Juli
2020 eine Regelung zu treffen, nach der zahnarztliche Leistungen fiir die Unterstitzung
bei Anlage und Verwaltung der elektronischen Patientenakte sowie fiir die Speicherung
von Daten in der elektronischen Patientenakte vergitet werden.*

bb. Vergiitung von arztlicher Leistung fiir den Einsatz von Konsilen (§ 87 Abs. 2a)

Die DPtV begriif3t die Regelung des Gesetzgebers, den Einsatz von Konsilen zu vergtten.
Die Regelung bietet damit gleichzeitig einen Anreiz zur interdisziplinaren Zusammenarbeit
und zur Kooperation der verschiedenen Berufsgruppen. Von dieser Regelung kénnen ins-
besondere auch psychisch Erkrankte profitieren, da bei der Behandlung haufig auch Arzte
und Arztinnen mitwirken oder somatische Erkrankungen mit psychischen Erkrankungen
einhergehen. Zur Verdeutlichung, dass auch Psychotherapeut*innen an Konsilen beteiligt
werden kdnnen, schlagen wir deren Aufnahme in die Regelung vor.

Anderungsvorschlag: Aufnahme von ,Psychotherapeut*innen‘ in § 87 Abs. 2a SGB V

»Mit Wirkung zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des neunten auf die Verkin-
dung folgenden Kalendermonats] ist durch den Bewertungsausschuss nach Absatz 5a
eine Regelung im einheitlichen Bewertungsmalf3stab fiir &rztliche und psychotherapeu-
tische Leistungen zu treffen, nach der durch den Einsatz sicherer elektronischer Infor-
mations- und Kommunikationstechnologien Konsile in einem weiten Umfang in der ver-
tragsarztlichen und in der sektoreniibergreifenden Versorgung telemedizinisch erbracht
werden kdnnen. (...)"

cc. Anpassung des EBM durch Aufnahme in Verzeichnis fiir digitale Gesundheits-
anwendungen (§ 87 Abs. 5c¢)

Aus den o. g. Griinden sollten psychotherapeutische Leistungen auch in § 87 Abs. 5¢
SGB V Erwahnung finden.

Anderungsvorschlag: Aufnahme von ,Psychotherapeut*innen‘ in § 87 Abs. 5¢ SGB V

.(5c) Der einheitliche Bewertungsmal3stab fur arztliche und psychotherapeutische
Leistungen ist innerhalb von drei Monaten nach Aufnahme digitaler Gesundheitsanwen-
dungen in das Verzeichnis nach § 139e Absatz 2 anzupassen, soweit arztliche und
psychotherapeutische Leistungen fir die Versorgung erforderlich sind. Bei vorlaufiger
Aufnahme in das Verzeichnis der digitalen Gesundheitsanwendungen zur Erprobung
nach § 139e Absatz 3 vereinbaren die Partner der Bundesmantelvertrage innerhalb von
drei Monaten nach Aufnahme eine Vergiitung wahrend der Erprobungszeit fur die erfor-
derlichen &rztlichen und psychotherapeutische Leistungen zur Versorgung und zur
Erprobung der digitalen Gesundheitsanwendung auf Grundlage der vom Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte festgelegten Nachweispflichten fir positive Ver-
sorgungseffekte. (...)"
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f. Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendungen (Nummer 17: § 139e)

Dem BfArM wird die Aufgabe Ubertragen, ein amtliches Verzeichnis der von der GKV fi-
nanzierten digitalen Gesundheitsanwendungen nach dem neuen § 33a zu fiihren und Uber
die Aufnahme auf Antrag der Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen rechtsverbind-
lich zu entscheiden. Laut der Gesetzesbegriindung diirfen digitale Gesundheitsanwendun-
gen dann in das Verzeichnis aufgenommen werden, wenn neben der Sicherheit, Funkti-
onstauglichkeit und Qualitat der digitalen Gesundheitsanwendung positive Versorgungs-
effekte festgestellt wurden. Positive Versorgungseffekte kdnnen sich zum einen aus einem
medizinischen Nutzen im engeren Sinn einer therapeutischen Verbesserung durch posi-
tive Beeinflussung patientenrelevanter Eckpunkte wie der Lebensqualitat ergeben, die
durch Fallberichte, Expertenmeinungen, Anwendungsbeobachtungen, Studien oder sons-
tige valide Daten nachgewiesen sind. FUr den Nachweis positiver Versorgungseffekte sind
keine vergleichbar hohen Evidenzanforderungen zu stellen, wie sie fir § 35a SGB V ge-
fordert werden.

Die Ubertragung der Aufgabe auf das BfArM ein Verzeichnis fiir erstattungsfahige digitale
Gesundheitsanwendungen zu flhren, ist sinnvoll, da das BfArM bereits als oberste Bun-
desbehorde in Zweifelsfallen entscheidet, in welche Risikoklasse ein Medizinprodukt ein-
zuordnen ist. Die Aufnahme in ein Verzeichnis bietet Transparenz und eine gute Orientie-
rung Uber die sich auf dem Markt befindlichen Produkte.

Aus Sicht der DPtV sind jedoch die Prifkriterien fiir digitale Gesundheitsanwendungen zu
erhdéhen. ,Positive Versorgungseffekte“ alleine gentigen nicht, um eine gute Versorgung
fur Patient*innen sicherzustellen. Die digitalen Gesundheitsanwendungen missen zumin-
dest einen Wirksamkeitsnachweis und einen Nachweis des medizinischen Nutzens erbrin-
gen. Der fachliche Standard darf nicht auf Kosten der Versicherten abgesenkt werden,
zumal die Versichertengemeinschaft auch letztlich die Kosten fir digitale Gesundheitsan-
wendungen tragt. Die Formulierung des ,Positiven Versorgungseffekts® ist durch einen
Wirksamkeitsnachweis und einen Nachweis des medizinischen Nutzens im Hinblick auf
die Zweckbestimmung des Produkts zu ersetzen. Im Ubrigen missen vom BfArM Anfor-
derungen an die Qualitat und entsprechende Prifkriterien, ahnlich § 139 SGB V, geschaf-
fen werden, an denen sich die Hersteller orientieren kdnnen. Hierzu gehort auch die Kon-
trolle Gber die Einhaltung der Kriterien. Positive Versorgungseffekte bei digitalen Gesund-
heitsanwendungen allein wirden die Evidenzstufen deutlich senken. Fachliche Standards
darfen zum Wohl der Patient*innen keinesfalls herabgesetzt werden.

Anderungsvorschlag: Aufnahme eines Wirksamkeitsnachweis entsprechend der
Zweckbestimmung des Medizinprodukts in § 139e SGB V

»(2) Die Aufnahme in das Verzeichnis der digitalen Gesundheitsanwendungen er-folgt
auf elektronischen Antrag des Herstellers beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, sofern die Erfullung der Grundanforderungen an Sicherheit, Funktions-
tauglichkeit und Qualitat der digitalen Gesundheitsanwendung sowie deren pesitive-\er-
sergungseffekte Wirksamkeit und medizinischer Nutzen entsprechend der Zweck-
bestimmung des Medizinprodukts nachgewiesen sind. Die nach Absatz 6 veréffent-
lichten Antrags-formulare sind verbindlich. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte entscheidet Uber den Antrag des Herstellers innerhalb von drei Monaten
nach Eingang der vollstdndigen Antragsunterlagen durch Bescheid. Die Entscheidung
umfasst auch die Bestimmung der zur Versorgung erforderlichen arztlichen Leistungen.
Sind die Anforderungen nach Satz 1 erfillt, erfolgt die Aufnahme in das Verzeichnis der
digitalen = Gesundheitsanwendungen. Legt der Hersteller unvollstandige
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Antragsunterlagen vor, ist er mit einer Frist von drei Monaten zur Erganzung des Antrags
aufzufordern. Liegen nach Ablauf der Frist keine vollstdndigen Antragsunterlagen vor
und wurde auch keine Erprobung nach Absatz 3 beantragt, ist der Antrag abzulehnen,
sofern der Hersteller den Antrag nicht vorher zurtickgezogen hat. Die Kosten des Ver-
fahrens tragt der Her-steller nach pauschalierten Gebiihrensatzen.”

Ist der Nachweis pesitiverVersorgungseffekte der Wirksamkeit und medizinischer

Nutzen entsprechend der Zweckbestimmung des Medizinprodukts durch die digi-
tale Gesundheits-anwendung bei Antragstellung noch nicht méglich, kann die vorlaufige
Aufnahme in das Verzeichnis der digitalen Gesundheitsanwendungen fir bis zu 12 Mo-
nate zur Erprobung erfolgen. (...) Im Antrag nach Absatz 2 ist der Beitrag der digitalen
Gesundheitsanwendung zur Verbesserung der Versorgung plausibel zu begriinden und
ein von einer herstellerunabhangigen wissenschaftlichen Einrichtung erstelltes Evalua-
tionskonzept zum Nachweis—positiver\ersorgungseffekte der Wirksamkeit und des
medizinischen Nutzens beizufiigen. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte entscheidet gemaR Absatz 2 durch Bescheid, in dem der Hersteller zum Nach-
weis der positiven-Versoergungseffekte der Wirksamkeit und des medizinischen Nut-
zens zu verpflichten und das Né&here zu den erforderlichen Nachweisen, einschlie3lich
der zur Erprobung erforderlichen arztlichen Leistungen, zu bestimmen ist. Die Erpro-
bung und deren Dauer sind im Verzeichnis der digitalen Gesundheitsanwendungen
kenntlich zu machen. Der Hersteller legt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte spéatestens nach Ablauf des Erprobungszeitraums die Nachweise firpesi-
tive-Versorgungseffekte Wirksamkeitseffekte vor. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte entscheidet gemafl Absatz 2 innerhalb von drei Monaten nach
Eingang der vollstandigen Nachweise. Sind pesitive—\ersorgungseffekte Wirksam-
keitseffekte nicht hinreichend belegt, besteht aber aufgrund der vorgelegten Erpro-
bungsergebnisse eine liberwiegende Wahrscheinlichkeit einer spateren Nachweisfih-
rung, kann das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte den Zeitraum der
vorlaufigen Aufnahme in das Verzeichnis der digitalen Gesundheitsanwendungen zur
Erprobung um bis zu 12 Monate verléangern. Bei ablehnender Entscheidung des Bun-
desinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte ist die zur Erprobung aufgenommene
digitale Gesundheitsanwendung aus dem Verzeichnis zu streichen und eine erneute
Antragstellung frilhestens nach 12 Monaten und nur dann zuléassig, wenn neue Nach-
weise fUr pesitive-\ersorgungseffekte zur Wirksamkeit und des medizinischen Nut-
zens vorgelegt werden. Eine wiederholte vorlaufige Aufnahme in das Verzeichnis der
digitalen Gesundheitsanwendungen zur Erprobung ist unzulassig.

g. Einsatz digitaler Versorgungsangebote im Rahmen besonderer Versorgung
(Nummer 18: § 140a Abs. 4a)

Mit Hilfe dieser Regelung sollen Krankenkassen die Moglichkeit erhalten, Versorgungsver-
trage allein mit Medizinprodukteherstellern abzuschlieRen, ohne dass es einer Beteiligung
von Arzten/Psychotherapeuten bedarf. Digitale Versorgungsangebote sollen auch zur
Uberbriickung von Wartezeiten genutzt werden. Nachvollziehbar ist aus Sicht der DPtV,
dass Medizinprodukte zur Pravention genutzt werden. In dem Moment, in dem diagnosti-
sche Feststellungen notwendig und durch ein Medizinprodukt getroffen werden, sind
Arzte/Psychotherapeuten unbedingt und zwingend hinzuzuziehen. Wiirde die Regelung in
dieser Form in Kraft treten, kdnnten Versicherten Medizinprodukte angeboten werden,
ohne dass zuvor festgestellt wurde, dass das Medizinprodukt tiberhaupt indiziert ist. Dar-
Uber hinaus wird auch nicht deutlich, wie die allgemeine medizinische Beratung von der
Moglichkeit der diagnostischen Feststellung abgegrenzt werden soll. Es kann nicht den
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Medizinprodukteherstellern — mittels der von ihnen festgelegten Zweckbestimmung — ob-
liegen, dartber zu entscheiden, ob das Medizinprodukt lediglich zur allgemeinen medizini-
schen Beratung einschlief3lich Therapievorschlagen oder bereits zur diagnostischen Fest-
stellung genutzt werden kann. Arzt*innen und Psychotherapeut*innen sind allein aus As-
pekten der Qualitatssicherung in den Prozess mit einzubeziehen. Darliber hinaus missen
Medizinprodukte, die zur Behandlung eingesetzt werden, von Arzten bzw. Psychothera-
peuten verordnet werden, d.h. sie mussen das Produkt zwingend kennen. Wie sonst soll
eine abgestimmte Behandlung erfolgen? Aus Griinden des Patientenschutzes kann diese
Regelung nicht hingenommen werden, wenn diese im Ergebnis dazu fiihrt, dass Versi-
cherten Angebote unterbreitet werden, bei der Arzte und Psychotherapeuten zuvor nicht
einbezogen wurden.

Anderungsvorschlag: Streichung von § 140a Abs. 4a SGB V.

h. Elektronische Gesundheitskarte: Aufhebung des sog. Stand-Alone-Szenario
und Erhéhung der Sanktion bei Nichtdurchfiihrung des Versichertenstamm-
datenabgleichs (Nummer 26 b: § 291 Abs. 2b)

aa. Aufhebung des sog. Stand-Alone-Szenario (Nummer 26 b: § 291 Abs. 2b)

Mit Anderung der Vorschrift wird das Stand-Alone-Szenario aufgehoben. In diesem Zu-
sammenhang ist zu berlicksichtigen, dass viele Psychotherapeuten die Stand-Alone-L6-
sung auch aus Datenschutzgesichtspunkten bevorzugen. Zum jetzigen Zeitpunkt kdnnen
wir eine Aufthebung der Stand-Alone-Ldsung nicht befiirworten.

bb. Sanktion bei Nichtdurchfiihrung des Versichertenstammdatenabgleichs (Num-
mer 26 b: § 291 Abs. 2b S.9)

Mit EinflUgung des § 291 Abs 2b Satz 9 sollen die Sanktionen bei Nichtdurchfihrung des
Versichertenstammdatenmanagements ab dem 1. Marz 2020 auf 2,5 Prozent erhéht wer-
den. Eine Sanktionierung, ohne nach den Griinden der Nichtanbindung zu differenzieren,
ist nicht sachgerecht. In allen Fallen, in denen die Psychotherapeut*innen kein Verschul-
den an der Nichtanbindung tragen, darf eine Sanktionierung nicht erfolgen. Dies ist bei-
spielsweise der Fall, wenn eine Nichtanbindung auf Lieferschwierigkeiten der TI-Anbieter
zurlckzufihren ist. In diesen Fallen missen Psychotherapeut*innen das Recht haben,
sich zu exkulpieren. Im Ubrigen ist zu konstatieren, dass vermehrt Probleme bei der An-
bindung bestehen und erhéhte Kosten anfallen, die von der Installationspauschale nicht
abgedeckt sind. Weiterhin besteht Skepsis hinsichtlich der Sicherheit der Patientendaten.
Wir pladieren fir mehr Aufkldrung und Unterstitzung anstatt einer Erhéhung der Sanktio-
nen.

Anderungsvorschlag: Streichung von § 291 Abs. 2b S. 9 SGB V.

i. Elektronische Patientenakte und deren Zugriffsrechte (Nummer 27b: § 291a)

Mit den Regelungen in § 291a Abs. 4 S.1 Nummer 1 und 2 sollen die Zugriffsrechte sowohl
auf die Daten der Ubermittlung arztlicher Verordnungen auf die berufsméaRigen Gehilfen in
Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtungen (Nummer 1) als auch die Zugriffsrechte auf
Notfalldaten, Daten des elektronischen Medikationsplans und der ePA auf die
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berufsmaRigen Gehilfen bei Psychotherapeuten und in Vorsorge- oder Rehabilitationsein-
richtungen erweitert werden. Wir begriRen, dass auch berufsmaRigen Gehilfen oder zur
Vorbereitung auf den Beruf Tatigen, ein Zugriff auf die elektronische Gesundheitskarte
gewahrt werden soll. Es ist zu beriicksichtigen, dass in Vorsorge- und Rehabilitationsein-
richtungen Psychotherapeut*innen die Aufsicht Gber Gehilfen ibernehmen kdnnen, so-
dass auch ihnen ein Zugriff zustehen sollte. Da auch Psychotherapeut*innen Leistungen
gemal § 73 Abs. 2 SGB V verordnen kénnen, missen die Zugriffsrechte entsprechend
angepasst werden.

Anderungsvorschlag: Erganzung in § 291a Abs. 4 S. 1 Nr. 1 und Nr. 2 SGB V:

.(4) Zum Zwecke des Erhebens, Verarbeitens oder Nutzens mittels der elektronischen
Gesundheitskarte dirfen, soweit es zur Versorgung der Versicherten erforderlich ist, auf
Daten

1. nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 ausschlief3lich

a) Arzte und Psychotherapeuten,

b) Zahnarzte,

c) Apotheker, Apothekerassistenten, Pharmazieingenieure,
Apothekenassistenten,

d) Personen, die
aa) bei den unter Buchstabe a bis ¢ Genannten oder
bb) in einem Krankenhaus

als berufsmafige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf
tatig sind, soweit dies im Rahmen der von ihnen zulassiger-
weise zu erledigenden Tatigkeiten erforderlich ist und der Zu-
griff unter Aufsicht der in Buchstabe a bis ¢ Genannten erfolgt

(...)
2. nach Absatz 3 Satz 1 Nr. 1 bis 5 ausschlief3lich

a) Arzte und Psychotherapeuten,

b) Zahnéarzte,

c) Apotheker, Apothekerassistenten, Pharmazieingenieure,
Apothekenassistenten,

d) Personen, die
aa) bei den unter Buchstabe a bis ¢ Genannten oder
bb) in einem Krankenhaus

als berufsmafige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf

tatig sind, soweit dies im Rahmen der von ihnen zuléssiger-

weise zu erledigenden Tatigkeiten erforderlich ist und der Zu-

griff unter Aufsicht der in Buchstabe a bis ¢ Genannten erfolgt,

e) nach Absatz 3 Satz 1 Nr. 1, beschrénkt auf den lesenden Zugriff, auch

Angehorige eines anderen Heilberufs, der fur die Berufsaustibung oder

die Fuhrung der Berufsbezeichnung eine staatlich geregelte Ausbildung
erfordert,

f) Psychotherapeuten
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j- Freiwillige Nutzung der Elektronische Patientenakte (Nummer 32: § 291h)

In der ePA sollen zukinftig medizinische Daten mit Zustimmung der Versicherten durch
die sie behandelnden Arzte und Psychotherapeuten gespeichert werden. Dariiber hinaus
sollen Versicherte selbst medizinische Informationen in der Akte bereitstellen kdnnen. Ziel
ist es, die Versicherten bei der Auswahl der geeigneten medizinischen Behandlung besser
zu unterstitzen. Gleichzeitig sollen Versicherte besser Gber ihre Gesundheitsdaten infor-
miert werden. Die DPtV begrii3t, dass es sich um eine versichertengefiihrte Patientenakte
handeln soll. Bei einer versichertengefiihrten Patientenakte miissen jedoch die Versicher-
ten entscheiden kénnen, wem sie den Zugriff auf welche Gesundheitsdaten gewahren. Ein
differenziertes Berechtigungsmanagement ist gerade fir den Bereich der psychisch Er-
krankten zwingend notwendig, da diese Daten besonders sensibel sind. Eine pauschale
Freigabe an alle Behandler kénnte Patienten davon abhalten die ePA zu nutzen. Neben
der Einfihrung einer beschrankten Zugriffsberechtigung sind die hdchstmdglichen Anfor-
derungen an den Datenschutz zu gewahrleisten.

Anderungsvorschlag: Erganzung in § 291h Abs. 2 SGB V:

Die Gesellschaft fir Telematik hat die erforderlichen Voraussetzungen dafir zu schaf-
fen, dass

1. Daten Uber den Patienten in einer elektronischen Patientenakte nach Absatz 1 be-
reitgestellt werden kénnen, und

2. Versicherte fir die elektronische Patientenakte nach Absatz 1 Daten zur Verfligung
stellen kénnen und

3. ein héchstmdoglicher Datenschutz gewahrleistet wird.

Die technischen und organisatorischen Verfahren hierfir miissen geeignet sein Daten
nach § 291a Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 bis 3 sowie Daten nach § 291f flr eine fall- und
einrichtungsubergreifende Dokumentation verfigbar zu machen. Sie sollen geeignet
sein, weitere medizinische Daten des Versicherten verfiigbar zu machen. Die Gesell-
schaft fur Telematik hat bis zum 31. Mérz 2021 die Voraussetzungen dafiir zu schaffen,
dass Zugriffsberechtigte nach § 291a Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe g) nach
Erteilung der Zugriffsberechtigung durch den Patienten auf Daten der elektroni-
schen Patientenakte zugreifen kénnen. Die Gesellschaft fur Telematik hat bis zum 1.
Januar 2022 die technischen Voraussetzungen dafirr zu schaffen, dass die Daten der
elektronischen Patientenakte bei einem Wechsel der Krankenkasse in eine andere von
der Gesellschaft fir Telematik zugelassene elektronische Patientenakte Ubertragen
werden kdénnen. Die Gesellschaft fur Telematik hat bis zum 31. Marz 2021 die Voraus-
setzungen dafir zu schaffen, dass folgende Daten der Versicherten elektronisch in der
elektronischen Patientenakte nach Absatz 1 bereitgestellt und von den Versicherten ge-
nutzt werden kénnen: (...)

Die Gesellschaft fir Telematik hat bis zum 30. Juni 2022 die technischen Vorausset-
zungen dafir zu schaffen, dass die Daten der elektronischen Patientenakte auf Wunsch
der Versicherten fiir die Nutzung zu medizinischen Forschungszwecken pseudonymi-
siert zur Verfigung gestellt werden kénnen.
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2. Artikel 6 des Gesetzentwurfs: Biirgerliches Gesetzbuch

Die Anderung in § 630e Abs. 1 BGB sieht vor, dass im Rahmen der telemedizinischen
Behandlung die Aufklarung auch unter Einsatz der fiir die Behandlung verwendeten Fern-
kommunikationsmittel erfolgen kann. Eine pauschale Offnung, die Aufklarung per Fern-
kommunikationsmittel durchzufiihren, kann die Patientensicherheit gefahrden und steht im
Widerspruch zu den meisten Berufsordnungen der Psychotherapeutenkammern. Fernbe-
handlungen sind zwar unter Beachtung der Sorgfaltspflichten zulassig. Die Einhaltung der
Sorgfaltspflichten erfordert jedoch die Anwesenheit der Patient*innen bei der Aufklarung.
Es erscheint deshalb sinnvoll, eine Aufklarung per Fernkommunikationsmittel nicht pau-
schal zu erméglichen, sondern auf begriindete Ausnahmefalle zu begrenzen.

Anderungsvorschlag: Erganzung in § 630e Abs. 1 BGB:

.Im Rahmen einer telemedizinischen Behandlung kann die Aufklarung nach Satz 1 in
begrindeten Ausnahmefallen unter Einsatz der fiir die Behandlung verwendeten
Fernkommunikationsmittel erfolgen.”




