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Der Bundesverband Gesundheits-IT — bvitg e. V. begriiRt den Referentenentwurf des Bun-
desministeriums fir Gesundheit vom 23. Juli 2018. Der Gesetzgeber mochte mit dem vorlie-
genden Entwurf zum Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG) im Omnibusverfahren
u.a. die Mdglichkeiten der Digitalisierung im Gesundheitswesen fiir Patienten im Versor-
gungsalltag starker praktisch nutzbar machen. Dies soll beispielsweise durch die Schaffung
eines Online-Angebots zu Terminservicestellen und das Vorantreiben der Einfihrung der
elektronischen Patientenakte (ePA) erfolgen.

Der bvitg empfiehlt, bei der Gesetzgebung dringend die bereits bestehenden marktwirt-
schaftlichen Strukturen aufrechtzuerhalten und aktiv miteinzubeziehen. So sollte der Pa-
tient Wahlfreiheit bezlglich seiner ePA haben, bei gleichzeitiger Sicherstellung der Finanzie-
rung durch den jeweiligen Versicherer. Ebenso sind die bereits auf dem Markt befindlichen
Termin-Software-Angebote fir das Terminvergabesystem zu berlcksichtigen und somit
auch deren Anschluss an die Terminservicestelle vergitungsrelevant zu stellen.

Der bvitg als Vertreter der IT-Anbieter im Gesundheitswesen bedankt sich fir die Gelegen-
heit zur Kommentierung des Entwurfes im Rahmen der Verbandebeteiligung und nimmt
zum TSVG wie folgt Stellung:

Zu Artikel 1: Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

§ 75 Inhalt und Umfang der Sicherstellung

Die in Absatz 7 Satz 1 angefligte Nummer 5 enthalt keine Regelung zur genauen Umsetzung des Terminservice der
KBV. Um proprietare Lésungen zu vermeiden, muss der heute bereits bestehende freie Wettbewerb zwischen den
Anbietern von Terminvereinbarungslosungen auch kiinftig sichergestellt sein. Da jede Praxis eine Software-L&sung
benotigt, um Termine u.a. fir die Terminservicestelle freigeben zu kdnnen, ist daflir eine Vergtitungspauschale er-
forderlich. Damit die bereits vorhandenen Angebote des freien Marktes miteinbezogen werden kénnen, muss die An-
bindung unabhéngig davon, ob es sich um ein Zusatzmodul oder um externe Software handelt, Giber die Pauschalen
vergltet werden.

Arzte sollten in bereits genutzten Terminlésungen Termine freigeben kénnen, welche die Terminservicestelle tiber
eine Meta-Applikation einsehen und im Bedarfsfall buchen kann. Die Terminbuchung durch die Servicestelle wiirde
aus der Meta-Applikation an die jeweilige Arztpraxis und deren Terminmanagementsystem weitergeleitet werden.
Fir den Fall, dass Schnittstellen benotigt werden, sollten diese auf internationalen Standards basieren.

Beabsichtigte Neuregelungen:

Abs. 7 Folgende Nummer 5 wird angeflgt:
Satz 1
,b. Richtlinien fir ein digitales Angebot zur Vermittlung von Behandlungsterminen nach Absatz
la Satz 3 Nummer 1 sowie zur Vermittlung einer unmittelbaren arztlichen Versorgung in Akutfal-
len nach Absatz Ta Satz 3 Nummer 3 aufstellen.”

Abs. 7 Folgender Satz wird angeflgt:

,Die Richtlinien nach Satz 1 Nummer 4 und 5 missen auch sicherstellen, dass die von Vertrags-
arzten in Umsetzung der Richtlinienvorgaben genutzten elektronischen Programme von der Kas-
senarztlichen Bundesvereinigung zugelassen sind."
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Anderungsvorschlag:

Abs. 7 Folgender Satz wird zusatzlich angeflgt:

,Die Richtlinien nach Satz 1 Nummer 4 und 5 sind so zu gestalten, dass der bereits bestehende
Wettbewerb zwischen Termin-Software-Anbietern erhalten bleibt und eine Vergiitungspauschale
fir die Anbindung an die Terminservicestelle erhoben wird."

§ 87 Bundesmantelvertrag, einheitlicher BewertungsmaRstab, bundeseinheitliche Orientierungswerte

Der bvitg begrift die Regelung nach Nr. 40 e und die dortigen Ausfiihrungen zu telemedizinischen Leistungen im EBM.
Diese konnen jedoch nur einen Einstieg in eine Regelung bedeuten, die auch die Aufnahme von datenbasierter Be-
handlung bzw. von Versorgungsmethoden, welche auf Telemonitoring beruhen, in den EBM und damit in die ambu-
lante Versorgung sicherstellt.

Versorgungsmethoden, die auf Telemonitoring beruhen und datenbasiert sind, stiitzen sich auf Sensoren, die regel-
maRig Daten zu Korperfunktionen erheben, beispielsweise bei Patienten mit schweren Herzerkrankungen (Herz-
rhythmus, Lungenarteriendruck, etc.). Auf diese Weise kdnnen bis zu einem gewissen Grad schwere kardiologische
Ereignisse verhindert werden. Dazu missen die Daten von medizinischem Fachpersonal regelmaRig Uberprift wer-
den, um etwa die Therapie anzupassen.

Die regelmalige Kontrolle der Daten sollte sowohl aus rechtlichen, als auch aus Kostengriinden durch einen nie-
dergelassenen Arzt oder qualifiziertes medizinisches Fachpersonal erfolgen. Bislang ist es kaum oder nur unter
erheblichen Zeitverzogerungen maoglich, in die ambulante Regelversorgung aufgenommen zu werden. Grund hierfir
ist, dass die Krankenkassen fiir die Kontrolle der Daten eine Methodenbewertung verlangen; auch bei seit Jahren
im Krankenhaus verwendeten Sensoren und Methoden, die sogar schon selbst ambulant erbracht werden konnten
(z.B. Ereignisrekorder zum Monitoring des Herzrhythmus bei Risikopatienten und Patienten mit vorgeschadigtem
Herzen). Eine Losung dieses Problems konnte sein, dass in einem solchen Fall die Methodenbewertung fir den am-
bulanten Bereich entfallt.

Beabsichtigte Neuregelung:

Abs. 2¢ Absatz 2c¢ Satz 1 und 2 werden wie folgt gefasst:
Satz 1 und 2
,Die im einheitlichen Bewertungsmalstab fir arztliche Leistungen aufgeflihrten Leistungen der
fachérztlichen Versorgung sollen arztgruppenspezifisch und unter Beriicksichtigung der Beson-
derheiten kooperativer Versorgungsformen als Grund- und Zusatzpauschalen abgebildet werden;
fur folgende Leistungen sollen Einzelleistungen vorgesehen werden:

1. Leistungen, bei denen dies medizinisch oder aufgrund von Besonderheiten bei Veran-
lassung und Ausfiihrung der Leistungserbringung erforderlich ist,

2. Leistungen, die nach Absatz 2a Satz 7 telemedizinisch erbracht werden kénnen,

3. Leistungen, die nach Absatz 2a Satz 8 im Wege der Delegation erbracht werden kdnnen.

Mit den Grundpauschalen nach Satz 1 sollen die regelmaRig oder sehr selten und zugleich mit
geringem Aufwand von der Arztgruppe in jedem Behandlungsfall erbrachten Leistungen vergitet
werden; die Grundpauschalen sind, soweit dies fur die Arztgruppe medizinisch nicht als sach-
widrig anzusehen ist, einerseits nach Patienten, die in der jeweiligen Arztpraxis erstmals diag-
nostiziert und behandelt werden, sowie andererseits nach Patienten, bei denen eine begonnene
Behandlung fortgeftihrt wird, spatestens mit Wirkung zum 1. April 2019 und soweit mdglich und
sachgerecht nach Morbiditatskriterien zur Abbildung des Schweregrads der Erkrankung, falls die-
ser nicht durch die Zusatzpauschalen nach Satz 3 beriicksichtigt wird, zu differenzieren."
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Anderungsvorschlag:

Abs. 3e Absatz 3e sollte wie folgt ergdnzt werden:

,Der Bewertungsausschuss beschlielt

bis spatestens zum [6 Monate nach Inkrafttreten des Gesetzes] eine Verfahrensordnung
einzuftihren, in der er insbesondere die Antragsberechtigten, methodische Anforderun-
gen und Fristen in Bezug auf die Vorbereitung und Durchfiihrung der Beratungen so-
wie die Beschlussfassung tber die Aufnahme in den einheitlichen Bewertungsmafstab
neuer telemedizinischer Leistungen regelt, insbesondere solcher, die sich auf die Aus-
wertung der Daten eines im Krankenaus implantierten Medizinproduktes/Sensors be-
ziehen. Dabei ist dem Hersteller des Medizinproduktes Antragsrecht auf die Aufnahme
in den EBM und Auskunftsrecht tiber den Stand der Beratungen zu gewahren. Die vom
Bewertungsausschuss gesetzten Fristen in Bezug auf die Vorbereitung und Durchfiih-
rung der Beratungen sowie die Beschlussfassung tber die Aufnahme in den einheit-
lichen BewertungsmaRstab dirfen 3 Monate nicht Gbersteigen.”

§ 291a Elektronische Gesundheitskarte und Telematikinfrastruktur

Der bvitg bekennt sich unverandert zur Telematikinfrastruktur. Die ePA sehen wir nach der Einfihrung der elektroni-
schen Gesundheitskarte und der Vernetzung der Akteure im Gesundheitsmarkt durch den Aufbau der Telematikinfra-
struktur mit ihren geplanten Anwendungen als essentiellen Baustein, um die Versorgung durch E-Health zu unter-

stiitzen und persénliche Gesundheitsdaten fir die Patienten und ihre Behandler zuganglich und praktisch nutzbar

zu machen.

Damit die Anwendungsmaglichkeiten der ePA jedoch auch fiir den Patienten in vollem Umfang zur Geltung kommen,
muss der Patient auch mit alternativen Authentifizierungsmanahmen vollen Zugriff auf seine Patientendaten ha-
ben, seine Akte ergénzen sowie diese anderen Leistungserbringern zur Verfigung stellen kénnen.

Beabsichtigte Neuregelung:

Abs. 3 Absatz 3 wird wie folgt geandert:

Satz 1 wird wie folgt gedndert:

o) In Nummer 4 werden die Worter ,den Patienten" durch die Worter ,die
Versicherten sowie durch von Versicherten selbst oder fiir sie zur Ver-
figung gestellte Daten" ersetzt.

0 Die Nummer 5 wird aufgehoben.

Die Satze 4 bis 6 werden aufgehoben.
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Anderungsvorschlag:

Abs. 3 Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

- In Satz 1 werden im Satzteil vor der Aufzahlung die Worter ,das Erheben, Verarbei-
ten und Nutzen" durch die Worter ,die Verarbeitung" ersetzt und werden im Satzteil
nach der Aufzahlung die Worter ,und Nutzung" gestrichen.

In Satz 3 werden die Worter ,zu erhebenden, zu verarbeitenden oder zu nutzenden"
- durch die Worter ,zu verarbeitenden" ersetzt.

- In den Satzen 4 und 6 werden die Wérter ,dem Erheben, Verarbeiten und Nutzen"
jeweils durch die Worter ,der Verarbeitung” ersetzt.

- Satz 7 wird aufgehoben.

Beabsichtigte Neuregelung:

Abs. 4 ‘ [Keine Anderung.]

Anderungsvorschlag:

Abs. 4 Absatz 4 wird wie folgt gedndert:
- In Abs. 4 Satz 1 werden die Worter ,des Erhebens, Verarbeitens oder Nutzens" durch
die Worter ,der Verarbeitung" ersetzt.

Beabsichtigte Neuregelung:

Abs. 5 Absatz 5 wird wie folgt geandert:
- In Satz 8 wird die Angabe ,5" durch die Angabe ,4" ersetzt.

- Nach Satz 8 wird folgender Satz eingefiigt:
,Ein Zugriff nach Satz 8 kann auch ohne Einsatz der elektronischen Gesundheits-
karte erfolgen, wenn der Versicherte nach umfassender Information durch seine
Krankenkasse gegentber der Krankenkasse schriftlich oder in elektronischer Form
erklart hat, dieses Zugriffsverfahren zu nutzen."

- In dem neuen Satz 10 wird die Angabe ,5" durch die Angabe ,4" ersetzt.

Anderungsvorschlag:

Abs. 5 Absatz 5 wird wie folgt geandert:

- In Satz 1 werden die Worter ,Das Erheben, Verarbeiten und Nutzen" durch die Wor-
ter ,Die Verarbeitung" und die Worter ,dem Einverstandnis" durch das Wort ,Ein-
willigung" ersetzt.

- In Satz 3 wird das Wort ,Einverstandnis" durch das Wort ,Einwilligung" ersetzt.

- In Satz 9 werden die Worter ,Erhebung, Verarbeitung oder Nutzung" durch das Wort
,Verarbeitung" ersetzt
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Beabsichtigte Neuregelung:

’ Abs. 5a ‘ [Keine Anderung.]

Anderungsvorschlag:

Abs. 5a Absatz 5a wird wie folgt gedndert:

- In Satz 1 werden im Satzteil vor der Aufzahlung die Worter ,des Erhebens, Verarbei-
tens oder Nutzens" durch die Worter ,der Verarbeitung" ersetzt.

- In Satz 2 wird im Satzteil vor der Aufzahlung das Wort ,Einverstandnis” durch das
Wort ,Einwilligung" ersetzt.

- In Satz 3 werden die Wérter ,Sperren oder” durch die Worter ,zur Einschrankung der
Verarbeitung oder zum" ersetzt.

- In Satz 5 werden die Worter ,das Erheben, Verarbeiten und Nutzen" durch die Worter
,die Verarbeitung" ersetzt.

Beabsichtigte Neuregelung:

Abs. 5b ‘ [Keine Anderung.]

Anderungsvorschlag:

Abs. 5b Absatz 5b wird wie folgt gedndert:

- In Abs. bb Satz 1 wird ,basierend auf international anerkannten Standards" vor dem
Wort ,Verfahren" eingefligt:

,Die Gesellschaft flir Telematik hat basierend auf internationalen Standards, die
sektoriibergreifend harmonisiert genutzt werden, Verfahren zur Unterstitzung der
Versicherten bei der Verwaltung von Daten nach Absatz 3 Satz T Nummer 7 bis 9
zu entwickeln."

- In Absatz 5b Satz 2 wird das Wort ,Zustimmung" durch das Wort ,Einwilligung" er-
setzt.

Der bvitg begriitt die Verpflichtung fir die GKV-Krankenkassen, ihren Versicherten spatestens ab dem 01. Janu-
ar 2021 eine ePA anbieten zu missen. Durch die Autonomiesteigerung der Versicherten ist zu erwarten, dass die
Telematikinfrastruktur sowie die gesamten Bemihungen der Digitalisierung im Gesundheitswesen eine deutliche
Akzeptanz- sowie Nutzungssteigerung erfahren werden. Dabei sind nicht nur Krankenkassen als Aktenanbieter zu
beriicksichtigen, sondern auch die von Kassen unabhangig angebotenen Lésungen, die sich bereits jetzt auf dem
Markt befinden. Damit die freien Aktenangebote mit den Angeboten der Krankenkassen in einem fairen Wettbewerb
stehen, sollten Versicherte frei unter den Akten wahlen kénnen. Alle ePAs kénnen nach den Spezifikationen der ge-
matik GmbH weiterentwickelt und zugelassen werden; die hierfur anfallenden Kosten sind von den Kassen an den
Patienten zu erstatten. Dabei kénnen Kassen durchaus eigene Akten anbieten, solange alternative Akten (z.B. in-
dikationsspezifische ePA) oder indikationsspezifische Erweiterungen fiir ePAs vom Patienten gewahlt und Uber die
Kassen vergiitet werden konnen.
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Neben den medizinischen Informationen ist bei der Einrichtung der ePA auch die Bereitstellung der pflegerelevan-
ten Zustands- und Versorgungsinformationen entsprechender Patienten notwendig. Damit lassen sich die heutigen
Informationsbriiche durch die Sektorengrenzen Uberwinden und die Kontinuitat der professionell geplanten, pflege-
rischen und sozialen Versorgung im Sinne eines integrierten Case Managements nachhaltig sicherstellen. Auch hier
ist die BerlUcksichtigung internationaler Standards unabdingbar, um Interoperabilitat herzustellen.

Beabsichtigte Neuregelung:

Abs. 5¢ Dem Abs. 5¢ werden die folgenden Satze angeflgt:

,Die Gesellschaft fur Telematik hat bis zum 31. Dezember 2018 die erforderlichen Voraussetzun-
gen dafiir zu schaffen, dass Daten {iber den Patienten in einer elektronischen Patientenakte nach
Absatz 3 Satz T Nummer 4 bereitgestellt werden kénnen. Die technischen und organisatorischen
Verfahren hierflir mlissen geeignet sein, Daten nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 bis 3 sowie Daten
nach § 291f fur eine fall- und einrichtungsibergreifende Dokumentation verfligbar zu machen.
Sie sollen geeignet sein, weitere medizinische Daten des Versicherten verfligbar zu machen. Die
Krankenkassen sind verpflichtet, ihren Versicherten spatestens ab dem 1. Januar 2021 eine von
der Gesellschaft fir Telematik nach § 291b Absatz 1a Satz 1 zugelassene elektronische Patien-
tenakte zur Verfligung zu stellen. Die Krankenkassen haben ihre Versicherten spatestens bei der

Zurverfligungstellung der elektronischen Patientenakte in allgemein verstandlicher Form iber

deren Funktionsweise, einschliellich der Art der in ihr zu verarbeitenden Daten und ber die Zu-

griffsrechte, zu informieren."

Anderungsvorschlag:

Abs. 5¢ Absatz 5c wird folgendermaRen erganzt:

,Die Gesellschaft fur Telematik hat bis zum 31. Dezember 2018 die erforderlichen Voraussetzun-
gen dafir zu schaffen, dass Daten Uber den Patienten in einer elektronischen Patientenakte nach
Absatz 3 Satz T Nummer 4 bereitgestellt werden kénnen. Die technischen und organisatorischen
Verfahren hierflir mlissen geeignet sein, Daten nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 bis 3 sowie Daten
nach § 291f fur eine fall- und einrichtungsibergreifende Dokumentation verfligbar zu machen.
Sie sollen geeignet sein, weitere medizinische Daten sowie pflegerelevante Zustands- und Ver-
sorgungsinformationen des Versicherten verfiigbar zu machen. Die Krankenkassen sind ver-

pflichtet, ihren Versicherten spatestens ab dem 1. Januar 2021 die Kosten fiir die Beschaffung

und den Betrieb einer von der Gesellschaft flir Telematik nach § 291b Absatz 1a Satz 1 zuge-

lassenen und auf internationalen Standards basierenden elektronische Patientenakte zur Ver-

figung zu stellen. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die Spitzenorganisationen

der Anbieter von elektronischen Patientenakten treffen eine Vereinbarung iiber die Hohe des
Erstattungsbetrages, die sich an den tatsachlichen Kosten der Leistungsbereitstellung aus-
richtet. Die Krankenkassen haben ihre Versicherten spatestens ab dem Zeitpunkt, zu dem die

erste Zulassung einer elektronischen Patientenakte durch die gematik GmbH erteilt worden ist,
in allgemein verstandlicher Form Gber deren Funktionsweise, einschlieRlich der Art der in ihr zu
verarbeitenden Daten und Uber die Zugriffsrechte sowie deren Gewahrung, zu informieren."

bvitg-Stellungnahme zum Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG)/bvitg e. V./ Berlin, 17.August 2018 7/10



bvitg-Stellungnahme zum TSVG >> betg

Entsprechend zum Anderungsvorschlag § 297a Abs. 5¢ muss § 68 Finanzierung einer persénlichen elektronischen
Gesundheitsakte angepasst werden:

Anderungsvorschlag:

§ 68 SGBV In Satz 1 wird ,konnen" durch ,missen” ersetzt.

.Zur Verbesserung der Qualitat und der Wirtschaftlichkeit der Versorgung kénnen die Kranken-
kassen ihren Versicherten zu von Dritten angebotenen Dienstleistungen der elektronischen Spei-
cherung und Ubermittlung patientenbezogener Gesundheitsdaten finanzielle Unterstiitzung ge-
wahren. Das Nahere ist durch die Satzung zu regeln.

Beabsichtigte Neuregelung:
Abs. 7 ‘ [Keine Anderung.]

Anderungsvorschlag:

Abs. 7 Absatz 7 wird wie folgt geandert:

- In Absatz 7 Satz 3 Nummer 2 werden die Wérter ,im Falle des Erhebens, Verarbeitens
und Nutzens" durch die Worter ,im Fall der Verarbeitung” ersetzt.

,Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Kassenarztliche Bundesvereinigung, die Kas-
senzahnarztliche Bundesvereinigung, die Bundesarztekammer, die Bundeszahnarztekammer,
die Deutsche Krankenhausgesellschaft sowie die fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen In-
teressen gebildete malgebliche Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundesebene schaffen
basierend auf international anerkannten Standards die inshesondere fir die Nutzung der elekt-
ronischen Gesundheitskarte und ihrer Anwendungen erforderliche interoperable und kompatible
Informations-, Kommunikations- und Sicherheitsinfrastruktur (Telematikinfrastruktur).”

§ 291b Gesellschaft fiir Telematik
Die Zulassungspflicht (Zugang zur Patientenakte) der gematik GmbH setzt Interoperabilitat voraus, jedoch scheint

nicht sichergestellt, dass Akten, z.B. bei einem Wechsel der Krankenkasse, umgezogen werden konnen.

Beabsichtigte Neuregelung:
Abs. 1 § 291b wird wie folgt geandert:

- Absatz 1 Satz 12 wird aufgehoben.
Dem Absatz Ta werden die folgenden S&tze angefiigt:
,FUr die Verfahren zum Zugriff der Versicherten nach § 291a Absatz 5 Satz 9 legt abweichend
von Satz 5 bis 7 die Gesellschaft fur Telematik im Benehmen mit dem Bundesamt fir Sicherheit
in der Informationstechnik den Umfang der Zulassung fir die erforderlichen Komponenten und
Dienste einschlieRlich der Anforderungen an die Sicherheit und das Nahere zum Zulassungsver-

fahren fest. Die Festlegungen nach Satz 13 sind von der Gesellschaft fir Telematik bis zum 31.
Marz 2019 zu veroffentlichen."

- Nach Absatz 6 Satz 4 wird folgender Satz eingeflgt:

,Die Gesellschaft fir Telematik hat das Bundesministerium fir Gesundheit unverziglich Gber
Meldungen nach Satz 4 zu informieren."

- Folgender Absatz 9 wird angefligt:

.(9) Die Gesellschaft fur Telematik hat das Bundesministerium fir Gesundheit auf Verlangen und
nach dessen Vorgaben Uber die Erflllung ihrer gesetzlichen Aufgaben zu informieren und Unter-

lagen vorzulegen.”
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Anderungsvorschlag:

Abs. 1 § 291b wird zusétzlich erganzt um den Satz:

,Die Interoperabilitdat des Zugangs zu Patientenakten muss durch internationale Standards
sichergestellt sein."

§ 295 Abrechnung arztlicher Leistungen

Der Verband begriit die Umstellung von papiergebundenen auf digitale Prozesse und Ablaufe. Ein entsprechender
Prifauftrag, welche Verwaltungsprozesse digital abgebildet werden kénnten, wurde bereits mit dem ,E-Health-Ge-
setz" an die Selbstverwaltung vergeben.

Die Regelung, dass die eAU ab dem 01. Januar 2021 nur noch elektronisch an die Krankenkassen tUbermittelt wird
und dies von den Arzten und Einrichtungen vorzunehmen ist, stellt einen Paradigmenwechsel dar, der nach derzei-
tigem Stand noch nicht ausreichend geregelt ist und grundlegende rechtliche Fragestellungen aufwirft. Durch den
aus einem umfassenden Digitalisierungskonzept gerissenen Prozess wird die Umstellung auf die eAU mit deutlich
héheren Kosten verbunden sein. Anstelle einer isolierten Einfihrung der eAU ist daher die vollstandige Digitalisierung
von Dokumenten und Formularen zu empfehlen.

Zudem miussen datenschutzrechtliche Anpassungen geprift und vorgenommen werden. Die bisherige Losung, dass
der Versicherte die AU selbst an seine Krankenversicherung tibermittelt, wahrt die Datenherrschaft beim Versicher-
ten. Erfolgt die Ubermittlung wie vorgesehen durch die eAU, bedarf die Speicherung und die Ubermittlung durch den
Arzt an die Krankenkassen nach der DSG-VO der Einwilligung des Versicherten. Diese Einwilligung wird nicht allein
damit erteilt, dass der Versicherte im Rahmen der Behandlung in die Erhebung und Ubermittiung der Abrechnungs-
daten an die Krankenkassen einwilligt. Die zuséatzliche Einwilligung betreffend die eAU muss den Vorgaben nach Art.
9 Abs. 2 a DSGVO in die Verarbeitung von Gesundheitsdaten, Art. 7 Abs. 1 DSGVO fir den Nachweis der Einwilligung
und Art. 7 Abs. 3 DSGVO fiir den Widerruf der Einwilligung entsprechen. Dies miisste — wie auch in anderen Regelun-
gen im SGB V iiblich — sowohl den Arzten als auch den Krankenkassen ausdriicklich auferlegt werden.

Gleichzeitig empfiehlt der Verband, auch hier auf internationale Standards fir die Darstellung der Inhalte zuriickzu-
greifen.

Beabsichtigte Neuregelung:

Abs. 1 Absatz 1 Satz T Nummer 1 wird wie folgt gefasst:
Satz 1 Nr. 1
,1. die von ihnen festgestellten Arbeitsunfahigkeitsdaten,"

In Nummer 3 werden nach dem Wort ,Arztes" die Worter ,und bei der Abrechnung von Leistungen
nach § 73 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 die Arztnummer des Arztes, bei dem der Termin vermittelt
wurde," eingefiigt. Vor dem Punkt am Ende werden die Wérter ,...; die Angaben nach Nummer 1
sind unter Angabe der Diagnosen sowie unter Nutzung der Telematikinfrastruktur nach § 291a
unmittelbar elektronisch an die Krankenkasse zu tUbermitteln" eingeflgt.
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Anderungsvorschlag:

Abs. 1 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:
Satz 1 Nr. 1
,1. die von ihnen festgestellten Arbeitsunfahigkeitsdaten,"

In Nummer 3 werden nach dem Wort ,Arztes" die Worter ,und bei der Abrechnung von Leistungen
nach § 73 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 die Arztnummer des Arztes, bei dem der Termin vermit-
telt wurde," eingefligt. Vor dem Punkt am Ende werden die Worter ,...; die Angaben nach Num-
mer 1 sind unter Angabe der Diagnosen sowie unter Nutzung der Telematikinfrastruktur nach
§ 291a unter Einhaltung internationaler Standards unmittelbar elektronisch an die Krankenkas-

se zu Ubermitteln" eingefligt.

§ 305 Auskiinfte an Versicherte

Der Gesetzgeber macht im Referentenentwurf deutlich, dass der elektronische Datenaustausch zwischen den Be-
teiligten im Gesundheitswesen deutlich ausgebaut werden soll (Patient — ePA, Leistungserbringer — eAU und ePA,
Kostentrager — Sozialdaten). Der bvitg begrift dieses Ziel, weist aber gleichzeitig darauf hin, dass die gew&hlten
Datenformate durchgangig auf internationalen Standards basieren missen.

Beabsichtigte Neuregelung:

Satz 1 Nach Satz 1 werden die folgenden Satze eingefiigt:

JAuf Verlangen der Versicherten und mit deren Einwilligung kdnnen die Krankenkassen an von
den Versicherten benannte Dritte Daten nach Satz 1 auch elektronisch tibermitteln. Bei der Uber-
mittlung an Anbieter elektronischer Patientenakten muss sichergestellt werden, dass die Daten
nicht ohne ausdrickliche Einwilligung der Versicherten von den Krankenkassen oder Dritten ein-
gesehen werden kénnen. Zum Schutz vor unbefugter Kenntnisnahme der Daten der Versicherten,
insbesondere zur sicheren Identifizierung des Versicherten und des Dritten nach Satz 2 sowie zur
sicheren Datenubertragung ist die Richtlinie nach § 217f Absatz 4b entsprechend anzuwenden”

Im neuen Satz 6 werden nach den Wértern ,nach Satz 1" die Worter ,und die Ubermittlung nach

Satz 3" eingeflgt.

Anderungsvorschlag:

Satz 1 Nach Satz 1 wird zuséatzlich erganzt:

,Die Ubermittlung der Daten muss auf den gleichen internationalen Standards basieren."

Der Referentenentwurf beriihrt die §§ 291a-g nur in wenigen Punkten. Der fir die Umsetzung der E-Health-Strategie
erforderliche Anderungsbedarf bleibt weitestgehend unberiihrt und sollte entsprechend in einem ,E-Health-Gesetz
[I" angepasst werden. Der bvitg steht als Industrieverband hierbei sowie bei der weiteren Ausarbeitung des TSVG
gerne als fachlicher Dialogpartner zur Verfigung.

Berlin, 17.08.2018
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