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= Die digitale Infrastruktur der zukunftigen E-Health-Grundversorgung wird derzeit
nur fir die gesetzlich Krankenversicherten verbindlich geregelt. Es muss si-
chergestellt werden, dass die spezifischen Belange aller Systembeteiligten be-
rucksichtigt werden: Auch die der PKV-Voll-, der PKV-Zusatzversicherten und
der Beihilfeberechtigten.

= Allen Systembeteiligten, neben der PKV u.a. auch der Beihilfe, ist ein diskrimi-
nierungsfreier Zugang zur Tl — gegebenenfalls gegen transaktionsbezogene
Nutzungsentgelte — zu gewahrleisten.

= Von der Gematik zertifizierte Anwendungen sollten auf Wunsch des Patienten
von allen Leistungserbringern unabhangig vom Versicherungsstatus bedient
werden.

= Um einen patienten- und versorgungsorientierten Wettbewerb innovativer E-
Health-Leistungen vom vorgesehenen Startzeitpunkt des E-Rezeptes sowie der
elektronischen Patientenakten ab 2021 zu gewahrleisten, missen alle System-
beteiligten in Vorbereitung auf diese Termine wissen, auf welche Datenstruktur-
und Interoperabilititsstandards sowie welche weiteren technischen und pro-
zessualen Vorgaben sie ihre Aktensysteme ausrichten miissen, um einen rei-
bungslosen Datenaustausch mit den Leistungserbringern zu gewahrleisten.
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|. ALLGEMEIN

Der PKV-Verband begrif3t die politischen Initiativen zur Starkung der E-Health-Infrastruktur
in Deutschland. So soll mit dem im Mai 2019 in Kraft getretenen Terminservice- und Versor-
gungsgesetz (TSVG) den Patienten bis 2021 eine elektronische Patientenakte (ePA) zur
Verfigung gestellt werden. Im Rahmen des Gesetzes flr mehr Sicherheit in der Arzneimit-
telversorgung (GSAV) soll bis 2020 die Einfilhrung eines E-Rezeptes erfolgen. Hierbei han-
delt es sich um zentrale Bausteine zur Gewahrleistung der zukunftigen Gesundheitsversor-
gung von Patienten. Mit dem vorliegenden Referentenentwurf soll u.a. eine Weiterentwick-
lung der Regelungen zur Einfihrung elektronischer Patientenakten und die Einflihrung von
digitalen Gesundheitsanwendungen in die GKV-Regelversorgung (,Gesundheits-Apps*) er-
folgen. Versicherte haben ab dem 1. Januar 2021 Anspruch auf Speicherung ihrer medizini-
schen Daten aus der vertragsarztlichen Versorgung in der ePA. Das Anlegen und Verwalten
sowie das Speichern von Daten in der ePA wird verguitet. Die Gesellschaft fur Telematik
(Gematik) wird verpflichtet, bis zum 31. Marz 2021 die technischen Voraussetzungen daflr
zu schaffen, dass der Impfausweis, der Mutterpass, das Untersuchungsheft fir Kinder sowie
das Zahn-Bonusheft Bestandteil der ePA werden.

Begruf3t wird auch die Initiative des Gesetzgebers zur Beftrderung einer versicherten-
zentrierte Patientenakte als Schlissel fir die Implementierung von E-Health in der medizini-
schen Grundversorgung, der Daten- und Manipulationssicherheit mit einer mobilen, smart-
phone-kompatiblen Gesundheitsdatenverwaltung und der Datensouveranitat des Versicher-
ten verknUpft.

Die Mitgliedsunternehmen des PKV-Verbandes haben in den vergangenen Jahren entspre-
chende Patientenakten entwickelt und damit — ebenso wie auch gesetzliche Krankenkassen
— wichtige Vorarbeiten auf diesem Feld geleistet. Die digitale Infrastruktur der zukiinftigen E-
Health-Grundversorgung nimmt Gestalt an, wird aber derzeit nur fir die gesetzlich Kranken-
versicherten verbindlich geregelt. Eine Einbeziehung privat versicherter und beihilfeberech-
tigter Patienten ist zwingend geboten.

Wenn E-Health Teil der medizinischen Grundversorgung sein soll und wenn nach Auffas-
sung des Gesetzgebers die Telematikinfrastruktur (T1) den exklusiven Entwicklungspfad fur
den Datenaustausch zwischen Leistungserbringern und Patienten definieren soll, muss si-
chergestellt werden, dass die spezifischen Belange aller Systembeteiligten berticksichtigt
werden: Auch die der PKV-Voll-, der PKV-Zusatzversicherten und der Beihilfeberechtigten.
Die E-Health-Infrastruktur muss allen Patienten unabhangig von ihrem Versicherungsstatus
zu Gute kommen. Alles andere wirde dem dualen Krankenversicherungssystem in Deutsch-
land nicht gerecht.

Vor diesem Hintergrund mussen folgende Voraussetzungen geschaffen werden:



= Zugang: Allen Systembeteiligten ist ein diskriminierungsfreier Zugang zur Tl — gege-
benenfalls gegen transaktionsbezogene Nutzungsentgelte — zu gewahrleisten. Seitens
der Anbieter von elektronischen Patientenakten sind dabei die von der Gematik vorge-
gebenen technischen Standards zu erfillen. In diesem Zusammenhang ist es erforder-
lich, dass die Verwendung einer von der Gematik zertifizierten ePA auch unabhéngig
von einer elektronischen Gesundheitskarte (eGK) erfolgen kann.

= Verwendungssicherheit: Von der Gematik zertifizierte Anwendungen sollten auf
Wunsch des Patienten von allen Leistungserbringern unabhéngig vom Versicherungs-
status bedient werden. Auch fir die Versorgung der Privatversicherten muss sicherge-
stellt werden, dass Leistungserbringer die elektronischen Anwendungen der PKV nut-
zen.

= |nstitutionalisierter Informationsaustausch: Um einen patienten- und versorgungs-
orientierten Wettbewerb innovativer E-Health-Leistungen vom vorgesehenen Startzeit-
punkt des E-Rezeptes sowie der elektronischen Patientenakten ab 2021 zu gewahr-
leisten, missen alle Systembeteiligten in Vorbereitung auf diese Termine wissen, auf
welche Datenstruktur- und Interoperabilitatsstandards sowie welche weiteren techni-
schen und prozessualen Vorgaben sie ihre Aktensysteme ausrichten missen, um ei-
nen reibungslosen Datenaustausch mit den Leistungserbringern zu gewabhrleisten.
Damit die Interoperabilitat gewahrleistet werden kann, ist ein Austausch zwischen allen
Akteuren zwingend erforderlich.

[l. ZU EINZELNEN MARNAHMEN DES REFERENTENENTWURFS

Anspruch auf digitale Gesundheitsanwendungen

Vorgeschlagene Regelungen

Es wird ein Leistungsanspruch der GKV-Versicherten auf digitale Gesundheitsanwendungen
geschaffen (8§ 33a SGB V) und ein Verfahren beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) etabliert (8 139e SGB V), mit dem uber die Leistungserbringung in der
GKV-Regelversorgung entschieden wird.

Bewertung
Die Anschaffungskosten fir vom Arzt im Rahmen der &arztlichen Behandlung verwendete

Gesundheits-Apps sind in der PKV grundsatzlich nicht erstattungsfahig, da es sich hierbei
um Praxiskosten handelt. Bei vom Versicherten nach arztlicher Verordnung beschafften Ge-
sundheits-Apps ist die im Einzelfall zu prufende medizinische Notwendigkeit ausschlagge-
bend. Sofern eine der Therapie oder Diagnostik einer Krankheit dienende, arztlich verordne-
te Gesundheits-App mit CE-Kennzeichnung, deren patientenrelevanter Nutzen nachweislich
gesichert ist, mithin medizinisch notwendig und zudem auch von der Preisgestaltung nach-
vollziehbar ist, ist eine Erstattung im Rahmen des vertraglich Vereinbarten grundsatzlich



denkbar. Bereits heute werden in der PKV im Rahmen von ,Selektivvertragen* zwischen
einzelnen privaten Krankenversicherungen und Software-Herstellern die Kosten tbernom-
men, wie beispielsweise fur das ,mySugr‘-Paket oder mit dem App-Anbieter Sonormed
GmbH fiur die ,Tinnitracks-App*“.

Erweiterung der Telematikinfrastruktur

Vorgeschlagene Regelungen

Weiteren Leistungserbringern (z.B. Apotheken und Krankenh&duser) werden Fristen zur An-
bindung an die Tl gesetzt. Krankenhauser haben sich bis zum 1. Januar 2021 und Apothe-
ken bis zum 31. Mérz an die Telematikinfrastruktur nach § 291a Absatz 7 Satz 1 anzubinden.
Weitere Leistungserbringer erhalten die Moglichkeit sich freiwillig anzubinden (Hebammen
und Entbindungspfleger, Physiotherapeuten sowie Pflege- und Rehabilitationseinrichtungen).

Bewertung
Damit alle Patienten in Deutschland die E-Health Anwendungen (ePA, E-Rezept etc.) nutzen

kénnen, muss sichergestellt werden, dass nicht nur der GKV-Bereich abgedeckt wird, son-
dern auch die PKV-Versicherten (Vollversicherte, Zusatzversicherte und Beihilfeberechtigte)
von diesen Anwendungen profitieren kénnen. Die E-Health-Infrastruktur muss allen Patien-
ten unabhé&ngig von ihrem Versicherungsstatus zu Gute kommen. Alles andere wirde dem
dualen Krankenversicherungssystem in Deutschland nicht gerecht. Deshalb sind die folgen-
den MaRRnahmen erforderlich:

= Es ist ein diskriminierungsfreier Zugang zur Tl zu schaffen, welcher allen Systembetei-
ligten, neben der PKV u.a. auch der Beihilfe, zur Verfigung steht. Damit alle Akteure
einheitliche Standards und Zulassungsvoraussetzungen erfillen, sind gegebenenfalls
Vorgaben zu den technischen Spezifikationen und Zulassungsverfahren der Gematik
erforderlich. So wuirde sichergestellt werden, dass alle Systembeteiligten (GKV und
PKV) dieselben Standards verwenden. Alle Patienten wiirden deutschlandweit von der
einheitlichen E-Health-Infrastruktur profitieren; dies gilt insbesondere fir Systemwechs-
ler. Damit keine weiteren Silolésungen entstehen und die Akteure im Gesundheitswe-
sen z.B. keine unterschiedlichen Akten betreiben miissen, ist eine einheitliche Lésung
zu begriRen. Bei den technischen Voraussetzungen ist darauf zu achten, dass alle Ak-
teure angemessene organisatorische und technische Vorkehrungen zur Vermeidung
von Stoérungen der Verfligbarkeit, Integritat, Authentizitat und Vertraulichkeit der infor-
mationstechnischen Systeme, Komponenten oder Prozesse der Tl treffen.

= Hierbei wiirde sich die Einflihrung européischer Standards anbieten (HL7/IHE). Ziel
von HL7 ist die Vereinfachung der Umsetzung der medizinischen Prozessablaufe zwi-
schen den beteiligten Systemen und die Schaffung von Interoperabilitdt zwischen ver-
schiedenen Betreibern und Herstellern.



Vereinfachung von Verwaltungsprozessen durch Digitalisierung

Vorgeschlagene Regelungen

Der freiwillige Beitritt zu einer gesetzlichen Krankenkasse kann elektronisch erfolgen. Zudem
durfen Kassen auf elektronischem Wege lber innovative Versorgungsangebote informieren.
Der Einsatz des elektronischen Arztbriefes wird weiter geférdert und die Voraussetzungen
fur die elektronische Verordnung von Heil- und Hilfsmitteln in den Regelwerken der Selbst-
verwaltung geschaffen.

Bewertung
Die Digitalisierung soll nicht nur dafir sorgen, dass Prozesse digital abgebildet werden, son-

dern dass ein Mehrwert fur Patienten, Leistungserbringer und Kostentrager entsteht. Kosten-
trager sollen davon profitieren, dass durch Digitalisierung Kosten eingespart werden und der
Umgang mit Daten sicherer wird. Viele PKV-Unternehmen vereinfachen bereits heute daher
Verwaltungsprozesse, beispielsweise in Form von Rechnungsapps, fur ihre Versicherten.
Doch auch bei der Einbindung nicht-&rztlicher Leistungserbringer in die digitale Infrastruktur
muss sichergestellt sein, dass Privatversicherte und Beihilfeberechtigte sowie deren Kosten-
trager ebenfalls diskriminierungsfrei auf der Grundlage der bestehenden unternehmensindi-
viduellen E-Gesundheitsportale (z.B. ,Vivy" oder ,Meine Gesundheit*) eingebunden werden
koénnen.

Nationale E-Health-Kontaktstelle

Vorgeschlagene Regelungen

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversi-
cherung — Ausland, ubernimmt Aufbau und Betrieb der organisatorischen und technischen
Verbindungsstelle fur die Bereitstellung von Diensten fur den grenziberschreitenden Aus-
tausch von Gesundheitsdaten (nationale E-Health-Kontaktstelle). An der Finanzierung der
nationalen E-Health-Kontaktstelle sollen sich die PKV-Unternehmen dem Entwurf zufolge zu
10 Prozent zu beteiligen.

Bewertung
Eine blofRe Finanzierungsbeteiligung ohne eine Beteiligung bei der Ausgestaltung ist fir die

PKV nicht akzeptabel. Eine aktive Rolle der PKV kénnte von vornherein einen diskriminie-
rungsfreien Zugang gewahrleisten und Interoperabilititsprobleme verringern bzw. vermei-
den. Ebenso kdnnte ein sicherer Umgang sowohl fir die GKV als auch fir die PKV im Hin-
blick auf den Datenschutz und die Informationssicherheit gewéhrleistet werden. Hierzu
misste ein Beteiligungsprozess fiur die PKV etabliert werden sowie eine Klarung erfolgen,
welche konkreten Leistungen seitens der Kontaktstelle fir die PKV erfillt werden.

Der Finanzierungsanteil der PKV an der nationalen E-Health-Kontaktstelle hat sich dabei an
der bisherigen Kostenbeteiligung der PKV an der Nationalen Kontaktstelle zu orientieren.



Daruber hinaus setzt dies auch gesetzliche Regelungen zur Einbindung von Privatversicher-
ten bzw. privaten Krankenversicherungsunternehmen bei elektronischen Anwendungen (z.B.
ePA und E-Rezept) voraus. Bei einer finanziellen Beteiligung der PKV ist hinsichtlich des
Aufbaus und des laufenden Betriebs der E-Health-Kontaktstelle im Sinne des 8§ 219d Abs.
2a SGB V Einvernehmen mit dem PKV-Verband herzustellen.
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