KZBV BUNDESZAHNARZTEKAMMER
W

Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung

Stellungnahme der
Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung (KZBV)
und der Bundeszahnirztekammer (BZAK)
zum Referentenentwurf eines
Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheits-
wesens (Digital-Gesetz — DigiG)

KZBV und BZAK nehmen zu dem vorliegenden Entwurf gemaR ihrer Aufgabenstellung
nur insoweit Stellung, als Belange der (vertrags-)zahnarztlichen Versorgung betroffen
sind.

Vorauszuschicken ist, dass KZBV und BZAK die einmal mehr deutlich zu kurze Frist
zu einem umfangreichen Referentenentwurf missbilligen. Eine angemessene Durch-
dringung und Bewertung der hochkomplexen und in ihren Auswirkungen teilweise sehr
tiefgreifenden Neuregelungen ist innerhalb der zur Verfugung gestellten Zeitspanne
kaum moglich. Befremdlich ist zudem, dass der Anhoérungstermin bereits vor dem ein-
geraumten Abgabezeitpunkt fur die Stellungnahme liegt, was die Stellungnahmefrist
faktisch noch weiter verkurzt.

KZBV und BZAK unterstiitzen nach wie vor das grundsatzliche Ziel der Digitalisierung
im Gesundheitswesen, wenn die DigitalisierungsmalRnahmen zu einem spurbaren
Mehrwert fur die Vertragszahnarzte und Patienten sowie deren Versorgung fuhren und
die vorgesehenen Malinahmen technisch ausgereift, hinreichend erprobt und wirt-
schaftlich, zeitlich wie organisatorisch in realistischer Weise umsetzbar sind. Dazu
mussen vor allem die zahnarztliche Berufswirklichkeit und die Belange der Anwende-
rinnen und Anwender in den Blick genommen werden. Mit und nicht gegen die Anwen-
derinnen und Anwender finden sich die besten Losungen fur die Digitalisierung des
Gesundheitswesens. Der vorliegende Referentenentwurf enthalt nach Bewertung von
KZBV und BZAK hingegen zahlreiche Regelungen, die dem nicht gerecht werden.

Im Einzelnen bewerten KZBV und BZAK die in den Referentenentwurf vorgesehenen
Regelungen wie folgt:

l.) § 342 SGB V-RefE - Zur Einflihrung der widerspruchsbasierten ePA - (insb. zu
Art. 1 Nr. 40)



Die Einfuhrung einer widerspruchsbasierten ePA ("opt-out") ist nach Bewertung von
KZBV und BZAK geeignet, das Problem der bislang nur geringen Nutzerzahlen zu be-
heben und insoweit die Digitalisierung des Gesundheitswesens zu beférdern. Dies darf
jedoch nicht dartber hinwegtauschen, dass damit das Kernproblem der ePA, namlich
ihr bislang fehlender Nutzen fir die Versorgung, weiterhin fortbesteht.

Insoweit ist es bedauerlich, dass der Gesetzgeber sich nicht zugleich auch eine nut-
zerfreundlichere Ausgestaltung zum Ziel gesetzt hat. Dies setzt nach Auffassung von
KZBV und BZAK voraus, dass die ePA mit klar strukturierten und fir die Nutzer - d.h.
fur Versicherte und Praxen - nachvollziehbaren Informationen befullt wird, welche zu-
dem primar der Verbesserung der Versorgung dienen mussen.

Gleichzeitig geben KZBV und BZAK zu bedenken, dass mit der zu erwartenden fla-
chendeckenden Einfihrung und Verbreitung der ePA auch die Anforderungen an das
Datenmanagement in der ePA sowohl in qualitativer als auch in quantitativer Hinsicht
steigen werden. Dies wird perspektivisch auch die Leistungserbringer betreffen, da die
ePA nunmehr von einem lediglich in sehr geringem Umfang in Anspruch genommenen
zu einem regelhaft vorgehaltenen Instrument wird und zugleich die hinsichtlich der ePA
fur die Leistungserbringer bestehenden Pflichten zu deren Befullung und zu sonstigen
Leistungen im Zusammenhang mit dem Widerspruchs- sowie Datenmanagement aus-
geweitet werden. Dies kann zu einem erheblichen Mehraufwand in den Praxen fuhren
und schlimmstenfalls die dringend bendtigte, durch die bisherigen blrokratischen Hur-
den ohnehin schon reduzierte Zeit flr die Behandlung der Patienten noch weiter redu-
Zieren.

Insoweit weisen KZBV und BZAK deutlich darauf hin, dass gerade die Unterstiitzung
der Versicherten bei der Nutzung der ePA originare Aufgabe der Krankenkassen ist.
Losgeldst von einer etwaigen verpflichtenden Beflllung der ePA, die sachlogisch nur
durch die Leistungserbringer erfolgen kann, missen samtliche Anspriche der Versi-
cherten im Zusammenhang mit der inhaltlichen Verwaltung der ePA bzw. dem Ma-
nagement der darin gespeicherten Daten grundsatzlich so ausgestaltet werden, dass
sie sich allein gegen die Krankenkassen richten. Eine darlberhinausgehende Einbe-
ziehung der Leistungserbringer in Form einer Unterstutzung der Versicherten beim
Datenmanagement darf demgegenuber nur auf freiwilliger Basis vorgesehen werden
und muss, da nicht Bestandteil der eigentlichen medizinischen Versorgung, gesondert
vergutet werden.

Um die ePA im gelebten Praxis- und Behandlungsalltag fir die Leistungserbringer mit
einem vertretbaren Aufwand operabel und fur die Versicherten tatsachlich sinnstiftend
werden zu lassen, muss — und zwar zwingend im Zusammenwirken mit den Leistungs-
erbringer-Organisationen — der organisatorische und konzeptionelle Rahmen der ePA
angepasst werden, etwa hinsichtlich der erforderlichen Anpassung der Befullungsin-
halte und deren Datenstrukturen sowie der informationstechnischen (PVS-)Systeme,
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damit Uber diese ein reibungsloses, funktionales und aufwandsarmes Befullen und Da-
tenmanagement bewerkstelligt werden kann.

Forderung von KZBV und BZAK:

KZBV und BZAK fordern den Gesetzgeber daher auf, sich auch einer nutzerfreundli-
cheren Ausgestaltung der ePA wie dargelegt anzunehmen und insbesondere dafir
Sorge zu tragen, dass in den Praxen keine Behandlungskapazitaten zugunsten einer
Unterstutzung der Versicherten bei der Nutzung der ePA verloren gehen.

Il.) § 360 SGB V-RefE - E-Rezept - (insb. zu Art. 1 Nr. 58)
1.) § 360 Abs. 2 Satz 1: Nutzungspflicht bzgl. E-Rezept ab dem 01.01.2024

Die Verschiebung des bisher geregelten, nicht mehr einhaltbaren und somit inzwi-
schen Uberholten Starttermins "1.1.2022" fur die verpflichtende Nutzung des E-Re-
zepts durch die Vertragszahnarzte ist zwar prinzipiell begriRenswert. Der nunmehr
stattdessen in § 360 Abs. 2 Satz 1 SGB V-RefE verbindlich vorgesehene einheitliche
Starttermin "1.1.2024" ist allerdings nicht sachgerecht und zu knapp bemessen.

Vielmehr muss an einem gestuften Rollout des E-Rezepts, wie er urspringlich in der
gematik beschlossen worden war, festgehalten bzw. zu diesem zuriickgekehrt werden.
Die Gesellschafterversammlung der gematik hatte im August 2022 entschieden, dass
E-Rezepte zunachst in Schleswig-Holstein und Westfalen-Lippe ausgestellt werden,
bevor sich nach Erreichung definierter Qualitatskriterien die Stufen 2 (sechs Regionen)
und 3 (die Ubrigen acht Bundeslander) anschlieRen sollten. Nachdem der offizielle
Rollout im November 2022 vorerst gestoppt wurde, ist die Gesellschafterversammlung
der gematik gegen die Stimmen u.a. der KZBV mit den Stimmen von BMG und GKV-
SV von einem stufenweisen Rollout abgerlckt und hat stattdessen die verbindliche
Einfihrung des E-Rezepts ab 1.1.2024 beschlossen, was mit der Neuregelung in
§ 360 Abs. 2 Satz 1 SGB V nun auch gesetzlich nachvollzogen wird. Dies ist abzu-
lehnen.

Da die geplante Skalierung der E-Rezept-Zahlen bislang noch nicht stattgefunden hat,
muss vielmehr an der gestuften Einflhrung des E-Rezepts festgehalten werden. Zum
einen, um die Technik weiter zu verbessern und vor allem Schritt fir Schritt an das
tatsachliche Verordnungsvolumen (500 Mio. jahrlich) heranzuflhren. Insbesondere ist
ein ausreichender Vorlauf mit schrittweise steigender Last erforderlich, um die Be-
triebsstabilitat der Dienste zu erproben und damit die Arzneimittelversorgung und de-
ren Sicherheit gewahrleisten zu kdnnen. Seit dem urspringlichen Beschluss der Ge-
sellschafterversammlung der gematik zum stufenweisen Rollout hat sich nichts We-
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sentliches verandert, was die bundeseinheitliche Einfihrung zum 1.1.2024 sinnvoll er-
scheinen lasst. Auf diesem Wege wirde die Einfihrung des E-Rezepts in unverant-
wortlicher Weise im Echtzeitbetrieb massenerprobt. Zum anderen mussen die Zahn-
arztpraxen, die bislang noch keine Erfahrungen mit dem E-Rezept gesammelt haben,
ausreichend Zeit haben, sich auf den Rollout vorzubereiten. Auch insoweit ist das bun-
deseinheitliche Startdatum 1.1.2024 abzulehnen. Um auch den KZVen eine entspre-
chende Vorbereitung zu ermoéglichen, missen zeitnah die Regionen der Folgestufen
festgelegt werden.

Als Beispiel dafur, wie sinnstiftend die stufenweise Einfihrung einer TI-Anwendung
sein kann, weisen KZBV und BZAK in diesem Zusammenhang auch nochmals auf das
Elektronische Beantragungs- und Genehmigungsverfahren Zahnarzte (EBZ) hin, wel-
ches mittels gestuftem Rollout ohne Sanktionsandrohungen flachendeckend in die
Praxen eingezogen ist, aufseiten aller Beteiligten eine hohe Akzeptanz geniel3t und
mit inzwischen mehr als 5,5 Millionen gestellten Antragen einen erfolgreichen Taktge-
ber in der Tl darstellt — und somit gewissermalen als "Blaupause" fur eine gelungene
und versorgungsnahe Digitalisierung im Gesundheitswesen herhalten kann.

Forderung von KZBV und BZAK:

Daher fordern KZBV und BZAK, dass im Gesetz statt eines fixen bundeseinheitlichen
Starttermins "1.1.2024" die Festlegung von regional sowie zeitlich gestuften Startter-
minen durch die gematik, die sich nach der Erfullung festzulegender Qualitatskriterien
zu richten haben, vorgegeben wird, wobei — mit Blick auf die Mehrheitsbeteiligung des
BMG - hinsichtlich der jeweiligen Leistungserbringergruppen den diese reprasentie-
renden Gesellschaftern jeweils ein Vetorecht einzurdumen ist, damit sichergestellt
werden kann, dass den Belangen der jeweiligen Leistungserbringergruppen hinrei-
chend Rechnung getragen wird.

2.) Zu § 360 Abs. 17 SGB V-RefE: Sanktionsregelung fiir die Vertragszahnarzte
bei Nichtverwendung der technischen Komponenten fiir die E-Rezept-Verord-
nung

Keinerlei Verstandnis haben KZBV und BZAK dafiir, dass in § 360 Abs. 17 SGB V die
schon mehrfach kritisierte Fristen- und Sanktionspolitik gegenltber den Leistungser-
bringern nun auch bzgl. der EinflUhrung des E-Rezepts fortgeflhrt wird, indem eine
pauschale Honorarklrzung von 1 Prozent bei Nichterbringung des Nachweises Uber
die technische Befahigung zur elektronischen Verordnung auferlegt wird, bis der Nach-
weis erbracht ist. Derartige Sanktionsmechanismen beférdern in Verbindung mit zu
kurz bemessenen Einfuhrungsfristen nicht nur die Nichtakzeptanz der Leistungserbrin-
ger gegenuber der Digitalisierung im Gesundheitswesen, sondern wirken sich auch
kontraproduktiv auf die gesetzten Ziele aus, denn sie fihren — wie sich auch in den
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vergangenen Jahren bereits gezeigt hat — dazu, dass die Qualitat der TI-Anwendungen
sowie die Stabilitat der Dienste leidet und die Zahnarztpraxen einen unnétigen Arbeits-
aufwand haben, um die Anwendungen gangbar zu machen. Sanktionsmechanismen
unter Missachtung der berechtigten Interessen der Leistungserbringer an realistisch
umsetzbaren, problemlos funktionierenden, nutzbringenden und anwenderfreundli-
chen TI-Anwendungen sind ein verfehlter Weg, um die Digitalisierung des Gesund-
heitswesens nach vorne zu bringen. Akzeptanz und Kooperation kann man nicht mit
Sanktionen erreichen. Der Regelungsentwurf Iasst aulder Blick, wie zielfihrend und
berechtigt die Interessen der Anwenderinnen und Anwender sind.

Dies gilt umso mehr, als der in § 360 Abs. 2 Satz 1 SGB V bundeseinheitlich zum
1.1.2024 vorgesehene verbindliche Starttermin aus den bereits oben unter a) genann-
ten Grinden zu knapp bemessen ist. Angesichts der aktuellen Situation beim E-Re-
zept ist die Sanktionierung vollkommen kontraproduktiv. Mit der elektronischen Ge-
sundheitskarte (eGK) wurde gerade erst ein neuer Einloseweg entwickelt, der ab Juli
langsam in die Flache ausgerollt werden soll und dem zugetraut wird, die Akzeptanz
fur das E-Rezept massiv zu erhéhen. Seit Anfang Juli finden hierzu erste Tests statt.
Solange unklar ist, ob dieser Einldseweg in der Versorgung funktioniert und die Ak-
zeptanz erhdht, schafft die Ankidndigung einer Sanktionierung nur Verunsicherung.
Auch mit Blick auf die aktuelle Skalierung der E-Rezept-Zahlen, die weiterhin stark
unter Plan liegt, ist die Sanktionsdrohung das vollig falsche Signal. Das BMG muss
von dieser Forderung abricken und den Vertragszahnarztpraxen stattdessen die Zeit
geben, ihre Praxisablaufe auf das E-Rezept abzustimmen.

Dass in der Sanktionsregelung des § 360 Abs. 17 SGB V anders als im aktuellen § 341
Abs. 6 (Satz 4) SGB V kein Kumulationsausschluss bei Verwirkung mehrerer Sankti-
onstatbestande vorgesehen ist, ist dabei nur ein zusatzliches kritikwtrdiges Detail.

Forderung von KZBV und BZAK:

KZBV und BZAK fordern daher, auf die Regelung in § 360 Abs. 17 SGB V vollsténdig
zu verzichten.

3.) § 360 Abs. 2 Satz 6 bis 8 SGB V-RefE: Informations- und Berichtspflicht der
KZBV bzgl. E-Rezept

Gemal dem neuen § 360 Abs. 2 Satz 6 bis 8 SGB V-RefE hat die KZBV die Zahnarzte
Uber das E-Rezept zu informieren und auf dessen Nutzung ab dem 1.1.2024 hinzuwir-
ken. Zudem hat die KZBV ab 2024 zum Ende jeden Quartals Uber den Anteil der elekt-
ronischen Verordnungen an allen vertragszahnarztlichen Verordnungen verschrei-
bungspflichtiger Arzneimittel zu berichten (das Gesetz lasst dabei offen gegentber
wem, aber aus dem Sinnzusammenhang heraus offenbar gegentber den Zahnarzten).
Die hierzu erforderlichen Daten sollen gemaf der Regelung von den Krankenkassen
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Uber den GKV-SV und die gematik zur Verfigung gestellt werden. Ausweislich der
Begrindung soll hierdurch die Einhaltung der Nutzungspflicht nachgehalten werden,
um ggf. vonseiten der KZBV nachsteuern zu kénnen.

Dabei erschlieldt sich insbesondere der Sinn der — zumal quartalsweisen — Berichts-
pflicht der KZBV nach Satz 7 anhand von Daten, die ihr erst von der Krankenkassen-
seite Ubermittelt werden missen (Satz 8), nicht. Offenbar ist hiermit eine Berichtspflicht
gegenuber den Vertragszahnarzten gemeint. Um die Einhaltung der Nutzungspflicht
nachhalten und ggf. durch Einwirkung auf die Vertragszahnarzteschaft "nachsteuern”
zu kénnen, bedarf es allerdings lediglich der diesbezuglichen Nutzungsdaten, nicht
hingegen einer quartalsweisen Berichtspflicht gegenuber den Zahnarzten. Zudem
wurde hiermit entgegen dem aktuellen Bestreben des BMG, unndétige Burokratieauf-
wande bei Leistungserbringern und Koérperschaften abzubauen, eine nicht sinnstif-
tende Burokratielast aufseiten der KZBV etabliert. Auf die quartalsweise Berichtspflicht
nach § 360 Abs. 2 Satz 7 SGB V-RefE sollte daher verzichtet werden.

Wichtig ware es demgegenuber, ausdricklich zu regeln, dass die Information der Ver-
sicherten Uber das E-Rezept und dessen Funktionalitaten den Krankenkassen obliegt
und diese die Versicherten umfassend hieruber zu informieren haben, damit nicht die
Leistungserbringer im jeweiligen Behandlungskontext dazu gezwungen sind, die hier-
Uber noch nicht informierten Versicherten bei dann unvermeidlichen Nachfragen ent-
sprechend zu informieren. Ebenso sollte das BMG zu entsprechenden Versicherten-
informationen verpflichtet werden.

Forderung von KZBV und BZAK:

Auf die Berichtspflicht der KZBV nach § 360 Abs. 2 Satz 7 SGB V-RefE sollte verzichtet
werden. Demgegenuber ist ausdrucklich zu regeln, dass die Krankenkassen und der
GKV-SV sowie das BMG selbst die Versicherten umfassend uber das E-Rezept und
dessen Nutzung und Funktionalitaten zu informieren haben.

4.) § 360 Abs. 16 SGB V-RefE, § 397 Abs. 2a Nr. 4 SGB V-RefE: BuBRgeldbewehrtes
Verbot der E-Rezept-Ubermittlung und von Zugangsdaten zu diesem auRerhalb
der TI.

Die Regelung des § 360 Abs. 16 SGB V-RefE ist nicht nur normtechnisch vollig miss-
gluckt, weil sie bereits den Betrieb und die Bereitstellung von Systemen (wie E-Mail,
SMS, etc.), mit denen E-Rezepte oder Zugangsdaten hierzu (E-Token) Gbermittelt wer-
den kénnen, untersagt. Damit dirften Praxen nicht mehr Uber solche Systeme verfu-
gen.
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Gemeint sein dirfte ausweislich der Normbegriindung hingegen, dass die Ubermitt-
lung von E-Rezepten oder E-Token Uber solche Systeme untersagt sein soll. Ein sol-
ches Verbot ist aber Uberflussig, da die hierfir geltend gemachten (sozial)datensicher-
heitsrechtlichen Belange bereits hinlanglich Uber die bestehenden allgemeinen Rege-
lungen des (Sozial-)Datenschutz- einschl. des Datensicherheitsrechts geschitzt wer-
den.

Ganzlich abzulehnen ist Uberdies insbesondere die bezlglich dieses Verbotes vorge-
sehene BulRgeldregelung in § 397 Abs. 2a Nr. 4 SGB V-RefE. Auch hier gentigen die
rechtlichen Mechanismen des allgemeinen Datenschutz-/-sicherheitsrechts. Ein dar-
Uber hinaus gehender eigenstandiger Buligeldtatbestand fur die Leistungserbringer
wird seitens KZBV und BZAK zudem als unverhaltnismaRig abgelehnt, zumal in Fallen,
in denen die Ubermittlung mittels bspw. einfacher E-Mail ggf. auf ausdriickliches Ver-
langen des Patienten hin erfolgt.

Forderung von KZBV und BZAK:

Auf die Regelung in § 360 Abs. 16 SGB V-RefE und insbesondere auf die diesbezlg-
liche Buligeldregelung in § 397 Abs. 2a Nr. 4 SGB V-RefE ist zu verzichten.

lll.) § 385 SGB V-RefE - Kompetenzzentrum fur Interoperabilitat im Gesundheits-
wesen (KIG) und Spezifikation technischer, semantischer und syntaktischer
Standards, Profile und Leitfaden - (insb. zu Art. 1 Nrn. 53, 66 u. 75)

KZBV und BZAK unterstiitzen das gesetzgeberische Ziel einer starkeren Interoperabi-
litdt im Gesundheitswesen. Interoperabilitat darf jedoch nicht als Selbstzweck oder le-
diglich mit dem Ziel der Generierung grofl’er Datenmengen zum Zwecke der Sekun-
darnutzung angeordnet werden, sondern muss primar der Verbesserung der Versor-
gung und insb. unmittelbar den Nutzern und Nutzniel3ern informationstechnischer Sys-
teme zugutekommen, d.h. einen Mehrwert flr Leistungserbringer und Versicherte ge-
nerieren.

Dies wird nach der Konzeption des Referentenentwurfs jedoch gerade nicht erreicht,
insoweit die Leistungserbringerorganisationen kunftig nicht mehr automatisch an Spe-
zifikationen technischer, semantischer und syntaktischer Standards, Profile und Leit-
faden fir ihren eigenen Bereich beteiligt sein werden bzw. selbst im Falle ihrer nur
noch untergeordneten Beteiligung als kinftig "Betraute" keine eigene Festlegungsbe-
fugnis mehr haben, obwohl gerade sie die Versorgungsrealitdt am sachnachsten be-
urteilen kdénnen, die Bedurfnisse der Anwender kennen und die Sinnhaftigkeit neuer
Interoperabilitdtsvorgaben am sachgerechtesten einschatzen kénnen. Dies gilt auch
und insb. mit Blick auf die Spezifikation von medizinischen Informationsobjekten (MIO),
die unmittelbar auf den konkreten Aufwand in den Praxen durchschlagt und insoweit
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zwingend unter Einbeziehung der Leistungserbringerorganisationen (Einvernehmens-
herstellung) erfolgen muss.

Die Vertreterversammlung der KZBV hatte den Gesetzgeber zuletzt in ihrer Sitzung
vom 21./22. Juni d.J. dazu aufgefordert, die Selbstverwaltung bei der Digitalisierung
des Gesundheitswesens aktiv mit einzubeziehen.

Hinsichtlich der Spezifikationen, deren Festlegung aktuell noch in den §§ 355 u. 372
SGB V der KBV bzw. der KZBV vorbehalten sind, schlagt der Referentenentwurf je-
doch einen ganzlich anderen Weg ein, insoweit kiinftig das KIG bzw. von diesem be-
traute Dritte Spezifikationen werden vornehmen kdnnen, die dann auf Vorschlag des
KIG vom BMG per Rechtsverordnung verbindlich festgesetzt werden.

Insoweit hilft es auch nicht, dass die Gesetzesbegriindung eine bevorzugte Betrauung
der bisher zustandigen Organisationen vorsieht. Denn im Ergebnis werden diese kunf-
tig — insoweit es die Einvernehmensherstellung mit dem KIG betrifft bereits vor dem
1.1.2025 — nicht mehr selbst verbindliche Vorgaben fur ihren jeweiligen Versorgungs-
sektor treffen kdnnen, womit zugleich erneut ein Teil Gestaltungshoheit bzw. Selbst-
verwaltungsautonomie verloren geht.

Wohin die Festlegung verbindlicher Vorgaben ohne hinreichende Einbeziehung bzw.
Berucksichtigung der Selbstverwaltung flhrt, Iasst sich aktuell an der Vorgabe zur ver-
bindlichen Integration der Schnittstelle nach § 371 Abs. 1 Nr. 3 SGB V (DEMIS-Schnitt-
stelle) nachvollziehen, die aufgrund einer undifferenzierten Betrachtung urspringlich
im zahnarztlichen Bereich vorgesehen war, dort jedoch lediglich verhaltnismalig hohe
Kosten verursacht und keinerlei Nutzen gebracht hatte und nunmehr sinnvoller- und
dankenswerterweise fur den vertragszahnarztlichen Bereich wieder revoziert wird. We-
sentlich sinnstiftender und flr die vertragszahnarztliche Versorgung einen echten
Mehrwert generierend ist demgegenuber das Elektronische Beantragungs- und Ge-
nehmigungsverfahren Zahnarzte (EBZ), welches nicht nur aufseiten aller Beteiligten
eine hohe Akzeptanz geniel’t, sondern Uberdies ein Erfolgsmodell im Sinne einer ver-
sorgungsnahen digitalen Losung darstellt und Uberdies in eindrucksvoller Weise be-
legt, weshalb gerade die Selbstverwaltung zentral in die Digitalisierung des Gesund-
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heitswesens (insb. hinsichtlich der Spezifikation technischer, semantischer und syn-
taktischer Standards, Profile und Leitfaden fur ihren eigenen Bereich) eingebunden
werden sollte.

Die spezifische Ausgestaltung des Betrauungsmechanismus, namentlich die Mdglich-
keit zum Entzug von Spezifikationsauftragen, ist zudem geeignet, als politisches Dru-
ckinstrument missbraucht zu werden und wird schon allein aus diesem Grund strikt
abgelehnt.

Forderung von KZBV und BZAK:

KZBV und BZAK fordern daher, dass die Spezifikationsauftrage fiir technische, se-
mantische und syntaktische Standards, Profile und Leitfaden fur den ambulanten Sek-
tor bei KBV und KZBV verbleiben. Hilfsweise wird gefordert, dass diese auf ihr Verlan-
gen hin zwingend zu betrauen sind.

IV.) §§ 385, 387 u. 388 SGB V-RefE - Konformitatsbewertungsverfahren und Ver-
bindlichkeitsmechanismen - (zu Art. 1 Nr. 76)

Hinsichtlich des in § 385 Abs. 1 Satz 2 Nr. 7, Abs. 6 i.V.m. § 387 SGB V-RefE vorge-
sehenen, vom KIG oder einem akkreditierten Dritten durchzufuhrenden Konformitats-
bewertungsverfahren weisen KZBV und BZAK darauf hin, dass es ein derartiges Zer-
tifizierungsverfahren — anders als im arztlichen Bereich — im vertragszahnarztlichen
Bereich bislang nicht gibt.

Dies insbesondere nicht in der Form eines formellen Verwaltungsverfahrens mit ab-
schlielender rechtsmittelfahiger Bescheidung, da § 372 Abs. 3 SGB V nach hiesiger
Lesart keine Verwaltungsaktbefugnis gegenuber den Anbietern informationstechni-
scher Systeme bzw. Praxisverwaltungssysteme (PVS) einrdumt, sondern die Anbieter
nur mittelbar bindet, indem den Zahnarzten die Verwendung eines PVS, welches die
bisherigen Interoperabilitatsanforderungen nicht erflllt, zu Abrechnungszwecken fak-
tisch untersagt.

Die Einfuhrung einer - wie im Gesetzesentwurf angelegten — regelmaldig zu erneuern-
den Zertifizierung wirde insoweit ein Novum fur die PVS-Hersteller im vertragszahn-
arztlichen Bereich darstellen und mutmaflich mit deutlich héherem Aufwand und deut-
lich hdheren Kosten einhergehen, als dies im bisherigen Eignungsfeststellungsverfah-
ren der KZBV der Fall ist.

In diesem Zusammenhang ist erganzend darauf hinzuweisen, dass sich ca. 60 Prozent
des zahnarztlichen PVS-Marktes auf zwei Anbieter verteilen, die tGbrigen 40 Prozent
auf etwa 40 weitere Anbieter. Ein aufwendiges und teures Zertifizierungsverfahren
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birgt — insb., wenn hierzu Interoperabilitatsanforderungen erflllt und zuvor von den
PVS-Herstellern implementiert werden mussen, die womaglich keinerlei Nutzen flr die
vertragszahnarztliche Versorgung mit sich bringen (aus gegebenem Anlass wird inso-
weit exemplarisch erneut auf die DEMIS-Schnittstelle verwiesen) — die sehr realisti-
sche Gefahr einer massiven Marktbereinigung, die schlimmstenfalls nahezu die Halfte
aller Praxen betreffen kdnnte. Dies umso mehr, wenn neben das Konformitatsbewer-
tungsverfahren zusatzlich noch die Verbindlichkeitsmechanismen des § 388 SGB V-
RefE treten wirden, die im Falle fehlender Zertifizierung eine Marktzugangssperre zur
Folge haben (die zudem nach § 397 Abs. 2a Nr. 6 SGB V-RefE buligeldbewehrt ist)
und damit eine solche Entwicklung aller Voraussicht nach noch beschleunigen bzw.
verstarken werden.

Losgeldst vom Vorhandensein der Systemwechselschnittstelle nach § 371 Abs. 1 Nr.
1 SGB V koénnte der zahnarztliche PVS-Markt den infolge einer Marktbereinigung zu
erwartenden Bedarf an neuen PVS auch nicht ad hoc decken. Vielmehr wird eine sol-
che Marktbereinigung (ebenso wie auch etwaige Zertifizierungskosten) mit massiven
finanziellen Belastungen aufseiten der betroffenen Praxen einhergehen und erfah-
rungsgemal signifikant Zeit fur einen Systemwechsel beanspruchen. Allein der Markt-
austritt eines kleineren Anbieters hat, auch aufgrund fehlender personeller Kapazitaten
aufseiten der Ubrigen Anbieter, zuletzt dazu gefuhrt, dass die betroffenen Praxen mit-
unter erst nach einem Jahr den PVS-Wechsel vollziehen konnten.

Eine ,echte” Marktbereinigung, die erwartungsgemaf eine deutlich gréRere Anzahl an
Praxen betreffen dirfte, wirde sich entsprechend langer hinziehen und — mit Blick auf
landliche Regionen mit einem hohen Altersdurchschnitt der dort tatigen Zahnarzte —
schlimmstenfalls zu PraxisschlieBungen und infolgedessen zu regionalen Versor-
gungsengpassen fuhren, insb. wenn den Praxen wahrenddessen die Abrechnung er-
brachter Leistungen mittels ihres bisherigen PVS aufgrund des Verbots des Inverkehr-
bringens nach § 388 Abs. 1 SGB V-RefE nicht mehr moglich ware und ihnen dadurch
die wirtschaftliche Grundlage entzogen wirde.

Auch wenn das Ziel einer moglichst weitreichenden und flachendeckend vorhandenen

Interoperabilitat fur sich gesehen sicherlich ein "nice-to-have" sein mag, ware die Ge-
fahrdung bestehender Versorgungsstrukturen allein zu diesem Zweck unverhaltnisma-
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Rig und ist demgemal in der derzeit angedachten Ausgestaltung des Konformitatsbe-
wertungsverfahrens und der darauf aufsetzenden Verbindlichkeitsmechanismen abzu-
lehnen.

Forderungen von KZBV und BZAK:

Stattdessen musste das Gesetz deutlich gro3zigigere Umsetzungsfristen vorsehen,
die es dem zahnarztlichen PVS-Markt erlauben, sich den zu erwartenden Umstanden
durch Allokation von Produktionskapazitaten anzupassen.

Im Ubrigen weisen KZBV und BZAK hinsichtlich des angedachten Verfahrens und
diesbzgl. insb. mit Blick auf § 385 Abs. 6 SGB V-RefE darauf hin, dass sich die darin
vorgesehene Madglichkeit zur Akkreditierung Dritter durch das KIG zum Zwecke der
Durchfuhrung des Konformitatsbewertungsverfahrens dem Wortlaut nach nur auf na-
turliche und juristische Personen des Privatrechts bezieht. Zwar scheint die Gesetzes-
begrindung davon auszugehen, dass auch juristische Personen des offentlichen
Rechts zur Durchfihrung des Konformitatsbewertungsverfahrens vom KIG akkreditiert
werden kdnnen. Dies sollte sich jedoch auch im Normtext widerspiegeln, indem die
Maglichkeit zur Akkreditierung juristischer Personen des 6ffentlichen Rechts ausdrick-
lich geregelt wird.

Ferner fordern KZBV und BZAK, dass — entsprechend der unterstellten Eignung in
puncto Spezifikationen — auch die Befahigung der Leistungserbringerorganisationen
zur Durchfihrung des Konformitatsbewertungsverfahrens zumindest fur ihren jeweili-
gen Bereich gesetzlich vermutet wird und diese auf ihr Verlangen hin zwingend zu
akkreditieren sind.

V.) § 386 und § 397 Abs. 2a Nr. 5 SGB V-RefE neu — Recht auf Interoperabili-
tat — (zu Art. 1 Nr. 76, 80)

Im neu vorgesehenen § 386 SGB V-RefE sollen ein umfassendes Recht (der Versi-
cherten) auf Interoperabilitat und damit korrespondierende Pflichten der Leistungser-
bringer etabliert werden. So wird in § 386 Abs. 1 SGB V-RefE eine Pflicht der Leis-
tungserbringer geschaffen, Patientendaten im interoperablen Format auszutauschen.
Und in § 386 Abs. 2 SGB V-RefE werden die Leistungserbringer — bul3geldbewehrt —
verpflichtet, auf Verlangen der Versicherten "deren" personenbezogene Gesundheits-
daten unverzuglich und kostenfrei in einem (nach § 386 Abs. 3 festgelegten bzw. noch
festzulegenden) interoperablen Format herauszugeben oder in einem solchen an an-
dere Leistungserbringer zu Ubermitteln. Die Krankenkassen sollen die Versicherten bei
der Verfolgung ihrer Anspriche nach § 386 Abs. 2 SGB V-RefE unterstitzen. Die
Nichterfullung dieser Pflicht der Leistungserbringer ("nicht, nicht vollstandig, nicht
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rechtzeitig oder nicht in dem geltenden interoperablen Format") ist gemafl} dem eben-
falls neu vorgesehenen § 397 Abs. 2a Nr. 5 SGB V-RefE mit einer Geldbule in Hohe
von bis zu 300.000 € belegt.

Mit der Vorgabe, die Gesundheitsdaten in einem — noch nach ihrem Abs. 3 festzule-
genden interoperablen — Format herauszugeben, um gemafl der Normbegrindung
vorgeblich u.a. Mehrfachbehandlungen zu vermeiden und die Behandlungsqualitat zu
erhdhen, zielt die Norm offenkundig auf weitaus mehr an Interoperabilitat ab als fur die
Versicherten zum Erhalt und zur Kenntnisnahme "ihrer" in der Patientendokumentation
des Leistungserbringers vorhandenen Gesundheitsdaten erforderlich ist. Fur Letzteres
ware lediglich eine Herausgabe der Daten in einem "niedrigschwelligen”, allgemein
gangigen Datenformat erforderlich, das auf jedem herkdmmlichen privaten Endgerat
wie z.B. einem Heimcomputer ausgelesen werden kann (z.B. PDF-Format flr Textdo-
kumente, JPEG-Format fir Bilddokumente). Derartige Datentransformationsmaoglich-
keiten sind aber in den PVS-Systemen zumeist schon regelhaft hinterlegt, allein um
die nach § 630g Abs. 2 BGB von den Patienten verlangbaren elektronischen Abschrif-
ten aus der Patientendokumentation erstellen zu kénnen. Das vorgebliche Ziel, Mehr-
fachbehandlungen zu vermeiden und die Behandlungsqualitat zu erhdhen, kdnnte
hierdurch ebenfalls hinlanglich erreicht werden (soweit es diesbezuglich uberhaupt be-
hebungswurdige Missstande gabe), weil auch andere Leistungserbringer Uber diese
"niedrigschwelligen", gangigen Formate die betreffenden Daten lesen kdnnen. Soweit
§ 386 SGB V-RefE nur solche Formate im Blick haben wirde, ware er indes verzicht-
bar, da ein solcher Gehalt letztlich schon § 630g Abs. 2 BGB immanent ist, der inzident
voraussetzt, dass die von ihm umfassten elektronischen Abschriften nach gangigen
Standards (eben z.B. PDF, JPEG) fur die Patienten auch lesbar sein mussen.

Soweit § 386 SGB V-RefE hingegen angesichts seiner weiten Fassung interoperable
Datenformate im Blick zu haben scheint, die nicht nur eine Lesbarkeit der Daten in der
Privatsphare des Patienten (und damit einhergehend auch durch andere Behandler)
ermdglichen, sondern auf eine elektronische Integration der Daten in andere, insbe-
sondere medizinische Programme wie PVS-Systeme anderer Behandler, DIGAs, Ge-
sundheits-Apps 0.a. abzielen, um die Daten dort nutzen oder weiterverarbeiten zu kdn-
nen, geht die Norm deutlich Gber das Mal} des Erforderlichen und Zumutbaren hinaus.
Denn fur die Kenntnisnahme durch andere Behandler reichen die 0.g. "niedrigschwel-
ligen" Standardformate wie PDF oder JPEG vollends aus. Und die interoperable Be-
fullung von DIGAs, Gesundheits-Apps oder dgl. anhand seiner im Rahmen seiner Be-
rufsausubung notwendigerweise erhobenen Behandlungsdaten zu ermdglichen, liegt
nicht in der Verantwortungssphare des Leistungserbringers.

Dabei ist nicht allein die kostenfreie Herausgabe von Gesundheitsdaten abzulehnen,

die fUr sich gesehen bei vereinzelten Anfragen ggf. noch hinnehmbar ware. Spatestens
aber bei einer regelhaften Abfrage durch die Krankenkassen im Rahmen deren Unter-
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stlutzungstatigkeit durfte der Aufwand in den Praxen nicht mehr derart vernachlassig-
bar sein, dass eine kostenfreie Bearbeitung entsprechender Anfragen noch zumutbar
ware. Dies umso mehr, als der Anspruch nicht auf Gesundheitsdaten aus dem aktuel-
len Behandlungskontext beschrankt ist, sondern sich auf samtliche Daten erstreckt,
die in dem System des konkreten Leistungserbringers aufgrund des bisherigen Be-
handlungsverhaltnisses erhoben und gespeichert wurden. Zudem ist unklar, wie die
Norm mit dem gemalR § 386 Abs. 2 Satz 3 SGB V-RefE "unberihrt bleibenden" § 630g
Abs. 2 Satz 2 BGB zusammenpasst, der flr die Herausgabe elektronischer Abschriften
aus der Patientenakte eine Kostenerstattungspflicht des Patienten vorsieht.

Die Voraussetzung, die Daten zudem im jeweils geltenden interoperablen Format her-
ausgeben zu mussen, erscheint dabei — soweit hiermit andere Formate als die o.g.
Standardformate wie PDF, JPEG etc. gemeint sind — aktuell fast schon utopisch, da
diese Formate aktuell noch nicht existieren und selbst dann zunachst umfassende An-
passungen der PVS-Systeme an diese Datenformate erforderlich waren, was fur die
Leistungserbringer mit erheblichen, an sie weitergegebenen Kosten verbunden sein
wird. Soweit das betr. PVS bzw. der betr. PVS-Hersteller dies hingegen nicht ermog-
licht, mUsste der Leistungserbringer sein PVS mit den damit verbundenen erheblichen
Implikationen allein deshalb wechseln, um der buldgeldbewehrten Herausgabepflicht
nachkommen zu konnen, die bereits dann greift, wenn die Daten nicht im richtigen
Format herausgegeben werden koénnen. Die hiermit verbundenen zeitlichen, wirt-
schaftlichen und letztlich auch versorgungsbeeintrachtigenden Implikationen fur die
Leistungserbringer waren erheblich und im Verhaltnis zum erstrebten Regelungs-
zweck aulderverhaltnismalig. Die Leistungserbringer wirden hierdurch fur die Zu-
kunftsvision totaler Interoperabilitat samtlicher Gesundheitsdaten, die mutmallich vor-
nehmlich der mit dem kursierenden Entwurf eines Gesundheitsdatennutzungsgesetz
intendierten Ermdglichung umfassender "Forschungsvorhaben" auf Grundlage eines
samtliche Gesundheitsdaten umfassenden Big-Data-Datenpools dient, in unzumutba-
rer Weise in die Pflicht genommen und zudem mit einer deplatzierten und Uberzoge-
nen BuRRgeldbewehrung bedroht.

In dieser Form wird § 386 SGB V-RefE daher von KZBV und BZAK nachdriicklich
abgelehnt.

Forderung von KZBV und BZAK:

Auf § 386 SGB V-RefE in seiner vorliegenden Form ist in Ganze zu verzichten. Allen-
falls eine Klarstellung, dass die Verpflichtung aus § 630g Abs. 2 BGB unter Nutzung
der 0.g. gangigen, niedrigschwelligen Standardformate, die auf herkdmmlichen priva-
ten Endgeraten wie bspw. Heimcomputern lesbar sind (wie insb. PDF, JPEG), zu er-
folgen hat, wére daher fiir KZBV und BZAK — bei gleichzeitigem Verzicht auf die Se-
kundantenstellung der Krankenkassen nach Abs. 4 der Norm und Verzicht auf die vol-
lig Uberzogene BulRgeldbewehrung nach § 397 Abs. 2a Nr. SGB V — akzeptabel. Auch
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auf die Kostenfreiheit der Herausgabe ist zu verzichten, da diese in Widerspruch zu
der Kostenerstattungspflicht des Patienten nach § 630g Abs. 2 Satz 2 steht, welcher
ausweislich § 386 Abs. 2 Satz 3 SGB V-RefE "unberuhrt" bleibt.

VI.) § 336 — Zugriffsrechte der Versicherten / Identifikation der Versicherten in
der Zahnarztpraxis — (zu Art. 1 Nr. 34)

FUr den Zugriff auf ihre Daten in den Anwendungen nach § 334 SGB V (konkret: ePA,
pers. Erklarungen inkl. Vorsorgevollmachten, eMP, elektronische Verordnungen,
elektronische Patientenkurzakte) mussen sich Versicherte gemalf § 336 Abs. 1 SGB
V vorab durch ein geeignetes technisches Verfahren authentifizieren. Dies setzt wie-
derum die vorherige ldentifizierung des Versicherten voraus. Durch das KHPfIEG
wurde die Moglichkeit geschaffen, diese Identifizierung in Apotheken durchzufihren.
Klnftig soll dies durch eine entsprechende Erganzung in § 336 Abs. 1 Satz 2 SGB V
(-RefE) auch bei Arzten und Zahnarzten mdglich sein.

Auch wenn ausweislich der Normbegrindung hiermit keine Verpflichtung der Zahn-
arztpraxen verbunden ist, die Versichertenidentifizierung durchzuflhren, halten KZBV
und BZAK diese neuerliche Verlagerung von Verwaltungsaufgaben der Krankenkas-
sen in die Zahnarztpraxis nur dann flr akzeptabel, wenn der mit der freiwilligen Versi-
chertenidentifizierung verbundene Aufwand angemessen vergutet wird und die Kosten
fur die hierfur erforderliche technische Ausstattung von den Krankenkassen erstattet
und/oder den Zahnarzten seitens der Kassen oder der Gematik kostenfrei zur Verfu-
gung gestellt wird, wie dies bzgl. Letzterer fir die ldentifizierung in den Apotheken
bereits in § 336 Abs. 8 Satz 2 SGB V angelegt ist. Da hiermit Serviceleistungen fur die
Krankenkassen Ubernommen wiuirden, ware es bzgl. der Vergutung der Versi-
chertenidentifizierungen allerdings nicht sachgerecht, wenn diese aus den — zudem
derzeit strikt budgetierten — vertragszahnarztlichen Gesamtvergltungen zu zahlen
sind. Daher muss zudem hinsichtlich der zahnarztlichen Vergltungen flr die Versi-
chertenidentifizierungen gesetzlich geregelt werden, dass diese "extrabudgetar" erfol-
gen. Soweit diese genannten Voraussetzungen fur eine Versichertenidentifizierung in
Zahnarztpraxen nicht gesetzlich nachvollzogen werden, ist die geplante Erganzung
des § 336 Abs. 1 Satz 2 SGB V-RefE zu streichen.

Forderung von KZBV und BZAK:
Gemal dem eben Dargelegten ist § 336 SGB V-RefE dahingehend zu erganzen, dass

die Versichertenidentifizierung durch Vertragszahnarzte extrabudgetar vergutet wird
und dass die Kosten flr die erforderliche technische Ausstattung trotz Freiwilligkeit der
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Ubernahme erstattet oder diese Ausstattung den Zahnarztpraxen kostenfrei zur Ver-
fugung gestellt wird. Ansonsten ist die in § 336 Abs. 1 Satz 2 SGB V-RefE vorgesehene
Erganzung bzgl. der Vertragszahnarzte zu streichen.

VIl.) § 337 — Recht der Versicherten auf Verarbeitung von Daten, auf Erteilung
von Zugriffsberechtigungen sowie auf Widerspruch gegen die Datenverarbei-
tung — Zu Art. 1 Nr. 35)

Neben das bisherige Recht des Versicherten aus § 337 Abs. 2 Satz 3 SGB V, die
Léschung von Daten in den Anwendungen nach § 334 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 bis 7 vor-
zunehmen oder von den Zugriffsberechtigten/Leistungserbringern zu verlangen, soll
gemal der in dem RefE vorgesehenen Erganzung des § 337 Abs. 2 Satz 3 kunftig das
Recht des Versicherten treten, auch die Beschrankung der Datenverarbeitung (durch
Verbergen/Verschatten der betr. Daten als Alternative zur Léschung) zu verlangen.

Ausweislich der Begrundung verschafft die Regelung den Versicherten hiermit eine
zusatzliche Moglichkeit, ihr Recht auf informationelle Selbstbestimmung auszutben.
Um dieses Recht austiben zu kdnnen, bedarf es allerdings nicht eines diesbeztglichen
Anspruchs gegentuber den Leistungserbringern. Die Versicherten als Dienstleister bei
deren Datenmanagement zu unterstltzen, kann nicht Aufgabe der Leistungserbringer
sein. Dies gilt selbst dann, wenn § 337 Abs. 2 Satz 3 SGB V — was indes nicht einmal
der Fall ist — auf die fur den jeweiligen Behandlungskontext relevanten Daten be-
schrankt ware. Angesichts der mit dem Referentenentwurf nunmehr vorgesehenen
opt-out-Ldsung fir die ePA ist mit einer massiven Zunahme an ePAs gegenuber der
bisherigen Einwilligungslésung zu rechnen. Damit einhergehen wird demgemaf eine
deutlich starkere Anzahl an Versicherten, die im Rahmen eines "Datenmanagements”
Daten aus ihrer ePA I6schen oder in der Verarbeitung beschrankt wissen wollen. An-
gesichts dieser zu erwartenden massiven Zunahme an Versicherten mit einer ePA ist
es nicht mehr hinnehmbar, dass die Leistungserbringer verpflichtet sein sollen, die
Versicherten bei deren Datenmanagement durch Loschen von Daten oder nunmehr
auch durch die Verarbeitungsbeschrankung von Daten unterstitzen zu mussen. Selbst
fur Daten, die fur den aktuellen Behandlungskontext relevant sind und auf Grundlage
von § 347 SGB V von dem Leistungserbringer in die ePA Ubertragen wurden, kann es
nicht Aufgabe der Leistungserbringer sein, diese bei unterbliebenem Widerspruch des
Versicherten oder auf dessen Verlangen hin in die ePA Ubertragenen Daten nun auf
sein Verlangen hin wieder I6schen oder in der Verarbeitung beschranken zu missen,
da dies enorme zeitliche Kapazitaten bindet, die dann nicht mehr flr die Behandlung
zur Verfugung stehen. Diese Art von Datenmanagement ist Sache der Versicherten
sowie ggf. der die ePA ausgebenden Krankenkassen (denen allein zu diesem Zweck
eine Kenntnisnahme der ePA-Inhalte gestattet werden konnte), nicht aber der Leis-
tungserbringer, da diese nicht daflir verantwortlich sind, den Versicherten bei der Aus-
Ubung seines Rechts auf informationelle Selbstbestimmung zu unterstitzen. Zudem

Seite 15 von 19



kénnen sich aus einer Loschung oder Verarbeitungsbeschrankung ggf. auch haftungs-
rechtliche Risiken flr den Leistungserbringer ergeben, wenn die medizinischen Infor-
mationen in der ePA infolgedessen unvollstandig sind und mangels unverhaltnismalig
aufwendiger Protokollierung bzw. Dokumentation des entsprechenden Verlangens
des Versicherten nicht nachweisbar ist, dass die Léschung bzw. Verarbeitungsbe-
schrankung auf dessen Verlangen hin erfolgte.

Wenn Uberhaupt, muss eine seitens der Leistungserbringer freiwillige Unterstitzung
der Versicherten bei dieser Art von Datenmanagement ermdglicht werden, indem die
Leistungserbringer prinzipiell dazu datenschutzrechtlich berechtigt (aber nicht ver-
pflichtet) werden, Daten aus den Anwendungen nach § 334 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1-7 SGB
V auf Verlangen des Versicherten zu I6schen oder in der Verarbeitung zu beschran-
ken. Keinesfalls hingegen kann ein Anspruch des Versicherten hierauf bestehen bzw.
der Leistungserbringer hierzu verpflichtet werden.

Forderung von KZBV und BZAK:

Soweit § 337 Abs. 2 Satz 3 SGB V nicht in Ganze aufgehoben wird, ist in ihm das Wort
"mussen" durch das Wort "kbnnen" zu ersetzen.

VIIl.) § 65¢c SGB V - Klinische Krebsregister - (zu Art. 1 Nr. 5)

KZBV und BZAK regen an, die intendierte Anderung in § 65¢c Abs. 1a SGB V-RefE
zum Anlass fur eine Anpassung des § 65¢ Abs. 6 SGB V zu nehmen.

Die Regelung bestimmt, dass im Falle der Beendigung einer Vereinbarung uber Mel-
devergltungen nach § 65¢c Abs. 6 Satz 4 SGB V bzw. deren Nichtzustandekommen
bis zum vereinbarten Ablauf der bisherigen Vereinbarung das sektorenlibergreifende
Schiedsgremium auf Bundesebene nach § 89a SGB V entscheidet.

Vereinbarungen nach § 65c Abs. 6 Satz 4 SGB V werden zwischen dem GKV-SV, der
DKG, der KBV und nicht zuletzt auch der KZBV geschlossen. Insoweit ware es nur
sachgerecht, dass die KZBV auch im Schiedsfall nach § 65c Abs. 6 Satz 8 SGB V im
sektorenubergreifenden Schiedsgremium nach § 89a SGB V vertreten ware. § 89a
SGB V gilt jedoch gemal} dessen Abs. 12 weder flr die Kassenzahnarztlichen Verei-
nigungen, noch fur die Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung.

KZBV und BZAK gehen insoweit von einem gesetzgeberischen Versehen aus und for-

dern insoweit, dass die KZBV — zumindest fur den Schiedsfall nach § 65c Abs. 6 Satz
8 SGB V — auch am sektorentbergreifenden Schiedsgremium beteiligt wird.
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IX.) § 87 SGB V - Ausweitung von Videosprechstunden - (zu Art. 1 Nr. 10)

KZBV und BZAK sehen in der im Referentenentwurf angedachten Ausweitung arztli-
cher Videosprechstunden einen sinnvollen Schritt hin zu einer digital unterstitzten Ver-
sorgung, fur die jedoch auch im vertragszahnarztlichen Bereich ein entsprechender
Bedarf besteht.

Insoweit wird angeregt, neben der Erganzung in § 87 Abs. 2a SGB V-RefE ebenfalls
fir den vertragszahnarztlichen Bereich eine Offnung der Videosprechstunden-Rege-
lungen dergestalt vorzusehen, dass diese kunftig nicht mehr nur pflegebedurftigen,
sondern samtlichen Versicherten angeboten werden kdnnen.

X.) § 313 Abs. 3 SGB V-RefE - Zweckbindung der Daten des Verzeichnisdienstes
(VZD) - (zu Art. 1 Nr. 26)

KZBV und BZAK schlagen vor, die strenge Zweckbindung der im VZD gespeicherten
Daten dergestalt auszuweiten, dass Kassenzahnarztliche Vereinigungen und Zahn-
arztekammern die im VZD hinterlegten Daten zum Zwecke der Aufgabenerflllung her-
anziehen kénnen, bspw. zur automatisierten Vorbefillung von Formularen im Rahmen
der Mitgliederverwaltung.

Xl.) § 318a SGB V-RefE - Einrichtung eines Digitalbeirats bei der gematik - (zu
Art. 1 Nr. 28)

Hinsichtlich der Einrichtung eines Digitalbeirats nach § 318a SGB V-RefE schlagen
KZBV und BZAK vor, dass den Leistungserbringerorganisationen mit Blick auf eine
sachgerechte und versorgungsnahe Bewertung der Nutzerfreundlichkeit der Tl und ih-
rer Anwendungen das Recht eingeraumt werden sollte, fur ihren jeweiligen Versor-
gungssektor einen Vertreter im Digitalbeirat benennen zu kdnnen. Das bereits vorge-
sehene Benennungsrecht fur die Gesellschafterversammlung der gematik gewahrleis-
tet demgegeniber keine hinreichende Bertcksichtigung der zahnarztlichen Anwender-
perspektive.

XIl.) § 334 Abs. 2 SGB V-RefE - Uberfithrung des eMP in die ePA - (zu Art. 1 Nr.
32)

Hinsichtlich der in § 334 Abs. 2 SGB V-RefE angedachten Uberfiihrung des eMP in
die ePA regen KZBV und BZAK an, ebenso wie im Falle des Notfalldatensatzes die
Daten des eMP flr den Fall einer Stérung der Telematikinfrastruktur (sog. ,Offline-
Szenario®) auch auf der eGK zu speichern.
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XIll.) § 340 Abs. 6 SGB V-RefE - Anpassung der Frist fiir die Ausgabe der digita-
len Identitat fur Leistungserbringer - (zu Art. 1 Nr. 38)

Hinsichtlich der Angleichung der Frist flr die Bereitstellung digitaler Identitaten fur Leis-
tungserbringer an die Frist flr die Bereitsteller digitaler Identitaten fur Leistungserbrin-
gerinstitutionen und demgemal deren Verlangerung auf den 01.01.2025 greift der Ge-
setzesentwurf zu kurz. Nach der aktuellen Projektroadmap der gematik GmbH werden
digitale Identitaten flr Leistungserbringer und deren Institutionen erst 2026 verfugbar
sein. Die gematik beflrwortet nach eigener Aussage zudem, die jetzige ,Spatestens
ab dem 1. Januar 2025 -“ Festlegung in eine ,bis zum 31.12.2027“-Regelung umzu-
wandeln und damit eine sinnvolle, schrittweise und anwendungsbezogene Einfuhrung
der Digitalen ldentitdten zu ermdglichen. Dies sollte bei der Festlegung der Fristen
nach § 340 Abs. 6 u. 7 SGB V berucksichtigt werden.

Dariiber hinaus regen KZBV und BZAK wie schon in der gemeinsamen Stellungnahme
zum Krankenhauspflegeentlastungsgesetz die Schaffung einer Verordnungsermachti-
gung an, die es dem BMG erlaubt, flexibel auf neuerliche Verzégerungen bei der Ein-
fuhrung digitaler Identitaten durch die gematik GmbH zu reagieren und die Bereitstel-
lungsfristen erforderlichenfalls zu verlangern.

XIV.) § 371 SGB V-RefE - Zur Nichtintegration der DEMIS-Schnittstelle in ver-
tragszahnarztlichen PVS - (zu Art. 1 Nr. 65)

KZBV und BZAK begriiRen, dass der Gesetzesentwurf sachgerechterweise vertrags-
zahnarztliche informationstechnische Systeme von der Pflicht zur Integration der DE-
MIS-Schnittstelle nach § 14 IfSG ausnimmt.

XV.) § 390 SGB V-RefE - Zur Nutzung von Cloud-Computing bei der Verarbeitung
von Sozialdaten - (zu Art. 1 Nr. 78)

KZBV und BZAK beflirworten das gesetzgeberische Ziel, die Verarbeitung von Sozial-
daten mittels sog. Cloud-Computing moglichst sicher auszugestalten und insoweit das
Vorliegen eines C5-Typ1-Testats bei den datenverarbeitenden Stellen zur Vorausset-
zung zu machen.

Soweit § 390 Abs. 4 SGB V-RefE jedoch ab dem 01.07.2025 das Vorliegen eines C5-
Typ2-Testats vorschreibt, geben KZBV und BZAK zu bedenken, dass die Ausstellung
eines Typ2-Testats nach dessen technischen Konzeption (s. ,Kriterienkatalog Cloud-
Computing C5:2020“ des BSI) den Bericht Uber die Wirksamkeit der Kontrollen zum
Erflllen der anwendbaren C5-Kriterien (Uber einen entsprechenden Zeitraum) voraus-
setzt.
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Hierdurch konnte ein Markteintritt weiterer Anbieter mit unverhaltnismafRig hohen Hur-
den versehen bzw. schlimmstenfalls faktisch unterbunden werden. Sinnvoller kdnnte
es daher sein, die Regelung so auszugestalten, dass den datenverarbeitenden Stellen
die Aufwertung eines C5-Typ1-Testats zu einem C5-Typ2-Testats binnen einer ange-
messenen Frist abverlangt wird.

XVL.) § 397 Abs. 2a Nr. 4 und 5 SGB V-RefE — BuBgeldvorschriften (zu Art. 1 Nr.
80)

Die Erweiterung der BuRRgeldvorschriften um die Sanktionierung von Versto3en gegen
§ 360 Abs. 16 SGB V-RefE (§ 397 Abs. 2a Nr. 4 SGB V-RefE) und gegen § 386 Abs.
2 SGB V-RefE (§ 397 Abs. 2a Nr. 5 SGB V-RefE) wird von KZBV und BZAK aus den
bereits im Zuge der o.g. Kritik an den zugrundeliegenden Pflichten/Verboten in § 360
Abs. 16 und § 386 Abs. 2 SGB V-RefE dargelegten Grinden abgelehnt (siehe oben,
[1.4. und V.).

Forderung von KZBV und BZAK:

§ 397 Abs. 2a Nr. 4 und 5 SGB V-RefE sind ersatzlos zu streichen.

01.08.2023
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