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QMS c¢/o Antje Matull, Concordiastr. 10, 50169 Kerpen ?MS-Geschéiftsstelle
Bundesministerium fiir Gesundheit per Adresse
Referat 512 Antje Matull

v L Biirodienstleisterin
Herrn Thomas Stiptitz Concordiastraf3e 10
11055 Berlin 50169 Kerpen

@ service@qms-standards.de

Ansprechpartner: Herr Gilbert Mohr
@ +49211 5970 8005
@ gilbert. mohr@kvno.de

3. Juni 2019

Referentenentwurf eines Gesetzes fiir eine bessere Versorgung
durch Digitalisierung und Innovation (Digitale Versorgung-Gesetz

-DVG)
Ihr Schreiben vom 16. Mai 2019 mit der Bitte um Stellungnahme; Termin: 07.06.2019, 15:00 Uhr

Sehr geehrter Herr Siiptitz, sehr geehrte Damen und Herren,

der QMS e.V. begriiit das Vorhaben der Bundesregierung, die Nutzung digitaler Anwendungen im
Gesundheitssystem durch die Biirger zu gestalten und voranzutreiben. Eine wichtige Basis fir
burger- bzw. patientenzentrierte Anwendungen sind elektronische Aktensysteme, in denen die
wichtigen gesundheitsbezogenen Daten fir eine weitergehende oder spitere Nutzung durch
Berechtigte bereitgehalten werden.

Die Bundesregierung legt ihrem Gesetzesvorhaben ein konkretes Konzept fir von Birgern selbst
verwaltete ,.elektronische Patientenakten zugrunde, dem man durchaus andere Konzepte
gegentiberstellen kann, die méglicherweise eine héhere Chance haben, von den Burgern gewollt und
akzeptiert zu werden.

Der Referentenentwurf beschreibt von Krankenversicherungen gestaltete und bereitgestellte
»elektronische Patientenakten®, die — auf Wunsch des Biirgers — im direkten Zugritf, sowohl lesend
als auch speichernd, von Leistungserbringern sowie der eigenen Krankenversicherung stehen [hier
als  Krankenversicherungsmodell ~ bezeichnet]. Zwar kann ein Birger beim Wechsel seiner
Krankenversicherung seine Daten mitnehmen, in diesem Falle muss er sich allerdings auf eine
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andere Bedienoberfliche, neue Zusatzfunktionen und auch fehlende, bisher vorhandene,

Zusatzfunktionen einstellen. Die Verpflichtung zur Interoperabilitit umfasst ja keineswegs in allen
Fillen gleichartige Funktionen und erst recht keine gleichartige Bedienerfiihrung. {Anmerkung:
Beim im Referentenentwurf beschriebenen Konzept lisst es sich wohl schwerlich verhindern, dass
Daten unerlaubt kopiert werden, wenn diese im lesenden Zugriff sind, obwohl im Entwurf
mehrfach verlangt wird, dass unerlaubtes Kopieren verhindert werden muss. Deshalb sollte erwogen
werden, einen direkten Zugriff auf die ,,elektronische Patientenakte® von Dritten durch vom Biirger
veranlasste und kontrollierbare Datenexporte oder -importe zu ersetzen. }

Eine wichtige Alternative zum Krankenversicherungsmodell ist das hier als Marktmodell bezeichnete
Konzept. Hierbei wihlt der Biirger einen beliebigen Softwareanbieter / Provider fiir seine
,»elektronische Patientenakte®, sofern dieser (zertifizierte) Anbieter definierte Bedingungen in Bezug
auf Sicherheit, Datenschutz, Funktionalititen und Interoperabilitit erfillt. Der Biirger verwaltet die
»elektronische Patientenakte® dabei vollkommen autark und kann diese unabhingig von seiner
Krankenversicherung benutzen.

Eine weitere wichtige Alternative zum Krankenversicherungsmodell ist das hier als Argzgefiihrte Akte
bezeichnete Konzept. Hierbei bittet der Burger seinen Hausarzt oder einen anderen Arzt seines
Vertrauens, in dessen I'T-System (kommentierte) Links zu solchen auf den Biirger bezogenen Daten
zu fihren, die bei anderen Leistungserbringern (oder sonstwo) gespeichert sind, um so eine verteilte
»elektronische Patientenakte® zu konstruieren. Zusitzlich kénnen bei diesem Konzept im System
des gewihlten Arztes solche Daten gespeichert werden, die der Patient selbst bereitstellt. In diesem
Falle ist die ,,elektronische Patientenakte™ des Biirgers genauso geschitzt, wie die anderen Daten in
der Arztpraxis. Dieses Modell setzt idealerweise eine Telematikinfrastruktur voraus, welche die
Systeme bei den Leistungserbringern so einbezieht, dass ein Rund-um-die-Uhr-Betrieb garantiert
werden kann.

Der QMS e.V. rit dazu, die hier dargestellten Konzepte hinsichtlich ihrer Vor- und Nachteile zu
vergleichen und moglicherweise dem Biirger die Entscheidung zu tberlassen, welches Modell und
welchen Anbieter er bevorzugt. Jedenfalls mag eine Fokussierung des Gesetzgebers auf das
Krankenversicherungsmodell (allein) nicht die beste Losung sein.

Fir alle Konzepte gilt, dass eine Benutzung der ,elektronischen Patientenakte® auch ohne
Anwesenheit des Biirgers — etwa durch Laborfachirzte, Pflegepersonal oder Angehorige bzw.
Beauftragte moglich sein muss, wenn sich ein Birger dies so winscht oder dieser Wunsch im
Interesse des Burgers vorausgesetzt werden darf. Deshalb mussen Sicherheitskonzepte auch
Nutzungen ohne die Verwendung von Plastikkarten mit Chip (zur Darstellung einer Digitalen
Identitit) vorsehen, ohne dass dadurch das Sicherheitsniveau verringert werden darf.

Sowohl im Hinblick auf Patientensicherheit als auch zwecks Etablierung (auch grenziiberschreitend)
interoperabler Losungen erscheint es uns unabdingbar, dass fiir medizinische Angaben in der
»elektronischen Patientenakte® (und ganz allgemein) fir wichtige Eintrige eindeutige Codierungen
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verwendet werden, wie dies derzeit bereits fir Diagnosen und Arzneimittel erfolgt. - Fir

Laborgerite, welche Daten liefern, sollte die UDI-Codierung verwendet werden, damit eine
zweifelsfreie Zuordnung zu Referenzwerten méglich wird; UDI-Codes dienen der standardisierten
Identifikation von Medizinprodukten. Fur die Darstellung der Labordaten selbst in standardisierter
Weise sollten LOINC-Codierungen (Logical Observation Identifiers Names and Codes) zur
zweifelsfreien Darstellung und zlog-Werte zum Abgleich mit Referenzwerten verpflichtend
verwendet werden, weil es ansonsten zu fir Patienten gefahrlichen Fehlinterpretationen kommen
kann. In dhnlicher Weise gilt dies fiir die medizinischen Informationsobjekte (MIOe), bei denen die
Software unter Verwendung der international gebriuchlichen Terminologie SNOMED CT
(Systematisierte Nomenklatur der Medizin, Clinical Terms) eindeutige Codes erzeugen sollte, damit
z.B. bei einer (teil-)automatisierten Weiterverarbeitung von Daten keine fehlerhaften Ergebnisse
entstehen kénnen; dies gilt etwa beim Einsatz von Softwareprodukten, die sich der Methoden der
nkunstlichen Intelligenz® bedienen. Die KBV sieht im Ubtigen in ihren Entwirfen bereits die
Verwendung von SNOMED CT in den MIOen vor, ohne dass dies zu einem hoheren
Dokumentationsaufwand fiir die Arzte fithren soll. Im Hinblick auf die Codierung von
Arzneimitteln und Wirkstoffen muss angestrebt werden, dass verwendete Codes auch fir eine
europaweite und internationale Interoperabilitit sorgen, ohne dass jeweils landesspezifische
Datenbanken fiir eine Zuordnung oder Interpretation herangezogen werden miissen.

Die Telematikinfrastruktur muss zukunftig — im Sinne einer Infostruktur — auch die Interoperabilitit
der ,elektronischen Patientenakten und anderer Loésungen unterstiitzen, indem als Teil der
Telematikinfra- und -infostruktur ein sog. Terminologieserver betrieben wird, auf dem die zu
verwendenden Codierungen durch die Softwareprodukte ,,nachgeschlagen® werden koénnen. Hierzu
sollte die DBundesregierung erwigen, einen gemeinsamen Terminologieserver fur alle
deutschsprachigen Regionen in FEuropa zu betreiben, um auch so einen Beitrag zur
grenziiberschreitenden Interoperabilitit zu leisten. Hierbei koénnten dann die in Osterreich
gesammelten Erfahrungen und Lésungen genutzt werden, um ,,das Rad nicht erneut zu erfinden®.

Mit freundlichen Grul3en

Gilbert Mohr
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