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STELLUNGNAHME ZUM GESETZ FUR DATEN UND DIGITALE INNO-
VATION IM GESUNDHEITSWESEN (GeDIG)
STAND: 18.05.2026

GeDIG ebnet den Weg fiir bessere Versorgung und digitale Innovation

Kernpunkte

e Das GeDIG schafft wichtige Voraussetzungen fiir die Umsetzung des geplan-
ten Primdrversorgungssystems, insbesondere die Kombination aus digitaler
Bedarfseinschatzung, digitaler Terminbuchung und eUberweisung wird die
Versorgung der Patient:innen verbessern und das System effizienter aufstel-
len.

e Die geplante Abkehr vom Marktmodell bei zentralen Anwendungen der Tele-
matikinfrastruktur (T1) birgt die Gefahr wettbewerblicher Nachteile fiir wei-
tere Beteiligte sowie der Behinderung von Innovationen im Wettbewerb um
die beste Losung.

e Die Schritte zur Nutzung von Daten und digitalen Technologien fir For-
schung und Versorgung sind sinnvoll. Die Finanzierung der Dateninfrastruk-
tur ist jedoch keine Aufgabe der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV).

Das GeDIG ist ein erster wichtiger Schritt zum Aufbau eines modernen Primadrversor-
gungssystems in Deutschland. Der mit dem geplanten digital gestltzten Primarver-
sorgungssystem verbundene Dreiklang aus digitaler Ersteinschdtzung, digitaler Ter-
minbuchung und eUberweisung wird dazu beitragen, dass Versicherte schnell und
bedarfsgerecht die richtige Versorgung erhalten und wertvolle Ressourcen geschont
werden.

Besonders sinnvoll ist in dem Zusammenhang die geplante Rolle der elektronischen
Patientenakte (ePA) als kiinftiger Dreh- und Angelpunkt in der Versorgung sowie als
niedrigschwelliger und sicherer Zugang der Versicherten zur digitalen Bedarfsein-
schatzung und anschlieRenden Terminbuchung. Positiv ist auch, dass der Gesetzge-
ber bei der Umsetzung des Primarversorgungssystems eine am Versorgungsbedarf
orientierte Struktur verfolgt, die auch die Option einer Steuerung von Versicherten
Uber die Ersteinschatzung in die facharztliche Versorgung vorsieht. Im Regelfall wird
die Zuleitung jedoch zum Primararzt fihren. Auch die Moglichkeiten zur telemedizi-
nischen Versorgung sowie zur Selbstversorgung bei leichten Erkrankungen sind
sinnvoll und entsprechen den Vorschlagen des vdek zur Umsetzung eines Primar-
versorgungssystems.

Wir begriiRen insbesondere, die praktische Umsetzung der einheitlichen Bedarfsein-
schatzung sowie die Ausgestaltung der digitalen Terminbuchungsplattform in die
Hande der gemeinsamen Selbstverwaltung zu legen. Das bietet eine gute Grundlage
flr versorgungsnahe und praktikable Losungen, zumal bereits jetzt an
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Umsetzungsvorschldagen gearbeitet wird. Die im Referentenentwurf dargestellten
Leitplanken fir die Ausgestaltung der Bedarfseinschatzung greifen zentrale Forde-
rungen des vdek und der GKV auf. Der vom Bundesministerium fiir Gesundheit
(BMG) avisierte Zeitraum zur Einfuhrung der eUberweisung ist hingegen deutlich zu
lang. An dieser Stelle muss gepriift werden, wo Prozesse beschleunigt und effizien-
ter werden koénnen.

Bei der digitalen Bedarfseinschdatzung muss im weiteren Gesetzgebungsverfahren
darauf geachtet werden, dass sie mit den im Zuge der Reform der Notfallversorgung
geplanten Ersteinschatzungsverfahren der 116 117 und der integrierten Notfallzen-
tren (INZ) harmonisiert wird. Ziel muss es sein, dass die Ersteinschdatzung an allen
Kontaktpunkten zu identischen Ergebnissen kommen.

Datenbasierte Pravention wird gestarkt

Die geplanten erweiterten Moglichkeiten fir die Krankenkassen, ihre Versicherten
uber Versorgungs- und Praventionsangebote zu beraten, starken die datenbasierte
Pravention und kdnnen einen wichtigen Beitrag zur Vermeidung schwerer Erkran-
kungen leisten. In diesem Zusammenhang bedarf es jedoch einer zusatzlichen An-
passung des § 25b SGB V, damit die datengestitzte friihzeitige Risikoerkennung
nicht nur fur schwerwiegende gesundheitliche Risiken, wie schwere Herz-Kreislauf-
Erkrankungen, sondern ausdriicklich auch fiir Risiken haufiger chronischer Erkran-
kungen ermoglicht wird. Daruber hinaus sollen weitere personenbezogene Daten
der Versicherten, bspw. ob diese rauchen, in die Auswertung einbezogen werden
konnen, damit Krankheitsrisiken frither erkannt werden. Dass die Versicherten die-
ser Datennutzung ausdriicklich zustimmen miussen, ist richtig. Sehr zu begriRen ist
auch die Moglichkeit der Krankenkassen, ihre Versicherten individuell tiber pas-
sende, kassenindividuelle Versorgungsangebote zu beraten. Hier bietet sich die
Chance fir eine wettbewerbliche Differenzierung zwischen den Krankenkassen. Be-
sonders positiv ist zudem, dass Krankenkassen innovative Ansadtze der Datenaus-
wertung und Datennutzung in Reallaboren erproben kdénnen.

Qualitat durch Wettbewerb erhéhen, nicht durch Standardisierung

Dem Plan des BMG, der gematik die Rolle als Steuerungsinstanz und Provider unter
einem Dach zuzuschreiben, kann der vdek jedoch nicht zustimmen. Die im Entwurf
skizzierte Rolle der gematik als zentrale Instanz, Aufsichtsbehdrde und Marktteil-
nehmerin gleichermalen widerspricht den Prinzipien guter Governance, nach der
man nicht gleichzeitig Spieler und Schiedsrichter sein kann. Die vom BMG avisierte
Abkehr vom Marktmodell bei zentralen Anwendungen der Tl birgt die Gefahr wett-
bewerblicher Nachteile fiir weitere Beteiligte sowie der Behinderung von Innovatio-
nen im Wettbewerb um die beste Losung. Die Entwicklung und das Betreiben von di-
gitalen, versichertennahen Anwendungen sollte nicht durch die gematik erfolgen,
sondern in der GKV und bei deren beauftragten Dienstleistern im Wettbewerb ver-
bleiben.

Die beabsichtigte ,Richtlinienkompetenz“ des Medizinischen Dienst Bund (MD Bund)
Uber die Datenaustauschverfahren mit den Kranken- und Pflegekassen lehnen die
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Kassen ab. Bisher werden die standardisierten Datenaustauschverfahren zwischen
gleichberechtigten Partnern unter Federfiihrung des vdek fortentwickelt und mit
dem MD Bund einvernehmlich abgestimmt. Die Ersatzkassen pladieren dafiir, an
diesem bewahrten Verfahren festzuhalten.

Reformen brauchen ehrliche Kostenschdtzung und faire Finanzierung

Die Einfihrung eines effizienten und bedarfsgerechten Primdrversorgungssystems
weist klar den Weg in die Zukunft, die Reform darf nicht an den kurzfristigen Kosten
scheitern. Dabei sind die mit dem Entwurf skizzierten Pldne fiir die digitalen Primar-
versorgungskomponenten nur der Anfang fiir einen umfassenden Umbau der ambu-
lanten Versorgung. Die Beitragszahlenden haben ein Recht darauf, dass die durch
die Reform voraussichtlich entstehenden Kosten seridés und nachvollziehbar ge-
schatzt werden. Die im Entwurf dargestellten Berechnungen sind duRerst vage und
aus Sicht des vdek auch deutlich zu niedrig angesetzt. Die Regierung tdte gut daran,
die Kosten fiir umfangreiche Reformen transparent und ehrlich zu kommunizieren.

Mit Blick auf die Finanzen der GKV ist auch die weiter ausgebaute Rolle des For-
schungsdatenzentrum Gesundheit (FDZ Gesundheit) kritisch. Das FDZ Gesundheit
soll sich, von einer derzeit primar forschungsbezogenen Infrastruktur, hin zu einer
zentralen Infrastruktur fir die Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten im Rahmen
des European Health Data Space (EHDS) entwickeln. Damit sind zusatzliche jahrliche
Kostensteigerungen zulasten der GKV verbunden. Die Anbindung des deutschen Ge-
sundheitsdatenraums an den EHDS zur Primdr- und Sekundardatennutzung ist eine
gesamtgesellschaftliche und europarechtlich veranlasste Aufgabe, von der nicht
ausschlieRlich die Versicherten der GKV profitieren. Vor dem Hintergrund der lau-
fenden Spar-Diskussionen ist es den Beitragszahlenden nicht zu vermitteln, warum
sie allein fiur eine Infrastruktur aufkommen sollen, von der auch die gewinnorien-
tierte industrielle Forschung und andere Lander profitieren werden. Die durch den
Ausbau und die personelle Starkung des FDZ Gesundheit entstehenden Kosten soll-
ten daher konsequent aus Steuermitteln beglichen werden.
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Kommentierung im Detail
zum
Entwurf eines Gesetzes fiir Daten und digitale Innovation im Gesundheitswesen (GeDIG)

Lfd. Vor- vdek Stellungnahme
Nr. im | schrift

Ent-

wurf

Artikel 1 | Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

3 § 25b Bewertung

Die Erweiterung der Moglichkeiten fiir die Kranken- und Pflegekassen tber Versorgungs- und Praventionsan-
gebote zu beraten, ist positiv zu bewerten. Grundsatzlich sollte die friihzeitige datengestiitzte Risikoerken-
nung auch Risiken fir weitere haufige chronische Erkrankungen umfassen.

Anderungsvorschlag
Zu dd)
Nummer 7 wird wie folgt gefasst:

,7. der Erkennung von chronischen Erkrankungen oder eines hierfiir erhdhten Risikos.”

7 §73 Bewertung

Die eUberweisung ist ein wesentlicher Bestandteil des zukiinftigen Primarversorgungssystems. Um die dies-
beziglichen Vorteile in der vertragsarztlichen Versorgung friihzeitig nutzen zu kénnen, sollten die Fristen
moglichst eng gesetzt werden. Nach dem derzeitigen Zeitplan soll nach Entwicklung der Spezifikationen im
Jahr 2026 die Industrie im Jahr 2027 die Umsetzung vornehmen und die Pilotierung 2028 beginnen. Warum
die verpflichtende Nutzung erst im September 2029 vorgesehen ist, bleibt unklar. Die Frist sollte daher ver-
klrzt werden.
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Lfd. Vor- vdek Stellungnahme
Nr. im | schrift

Ent-

wurf

Anderungsvorschlag
Absatz 9a Satz 1 wird wie folgt geandert:

,Fur die Ausstellung von elektronischen Uberweisungen dirfen Vertragsarzte ab dem 1. Januar 2029 nur sol-
che elektronischen Programme nutzen, die die zur Erstellung, Ubermittlung und den Abruf elektronischer
Uberweisungen notwendigen Funktionen und Informationen enthalten und die von der Kassenéarztlichen Bun-
desvereinigung fir die vertragsarztliche Versorgung zugelassen sind.”

8 § 86 Bewertung

Die Regelungen zum Bundesmantelvertrag missen nicht zusatzlich im Benehmen mit der Gematik getroffen
werden, da die Interessen der Leistungserbringer im Rahmen der Vertragsverhandlungen bereits durch die
Kassenadrztlichen Bundesvereinigung (KBV) beriicksichtigt werden. Die beabsichtigte Neuregelung lehnen wir
daher ab.

Anderungsvorschlag
Die Anderung wird gestrichen.

13 § 283 Bewertung

Aktuell gibt es keine gesetzlichen Rahmenbedingungen fiir die Umsetzung des Datenaustausches zwischen
den Medizinischen Diensten (MD) und mit den Krankenkassen und Leistungserbringern.

Der standardisierte Datenaustausch wird jedoch seit Jahren gemeinsam und unter der Federfiihrung des vdek
mit dem MD Bund definiert. Eine derartige Regelungskompetenz, wie im Gesetz vorgesehen, die zudem nur
noch ein Benehmen des GKV-SV vorsieht, lehnen wir in Hinblick auf die bisher gute Praxis ab. Die Einfihrung
neuer, aber letztlich redundanter Verfahren wiirde fur die Krankenkassen hohe Aufwande und vermeidbare
Kosten verursachen.

Eine analoge Regelung findet sich auch in § 53d Absatz 3 SGB XI.
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Lfd. Vor- vdek Stellungnahme
Nr. im | schrift

Ent-

wurf

Anderungsvorschlag
Nummer 11 wird nicht aufgenommen.

Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Der Medizinische Dienst Bund hat bis zum [Datum des letzten Tages des zwoélften auf die Verkiindung fol-
genden Kalendermonats] eine Richtlinie raeh Satz+Nummer1 fir die Kommunikation mit dem ambulanten
Sektor unter Beriicksichtigung einer Pflicht zur Nutzung des sicheren Ubermittlungsverfahrens der Telema-
tikinfrastruktur nach § 363a Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 zu erlassen. Voraussetzung ist, dass die sicheren
Ubermittlungsverfahren groe Dateivolumina (mehrere Gigabyte) in kurzer Zeit iibertragen kénnen. “

17 §291 Bewertung

Die Gleichstellung der digitalen Identitat (sektoraler IDP) mit der eGK als Versicherungsnachweis bereits ab
dem 1. Januar 2027 wird kritisch gesehen. Damit entsteht faktisch eine verbindliche Verpflichtung zur Einflih-
rung von Prozessen, die auf einen funktionierenden sektoralen IdP lber die PoPP Stufe 2 angewiesen waren,
obwohl hierfiir bislang weder eine belastbare Spezifikation noch ein

realistischer flaichendeckender Umsetzungsgrad erkennbar ist. Ein Zeithorizont ab dem dritten Quartal 2027
erscheint deutlich plausibler.

Fiir den Termin des 1. Dezembers 2028 bzgl. der EUDI Wallet ist die Zielrichtung ambitioniert, aber nicht
ausgeschlossen. Der Zeitplan ist jedoch nur dann tragfihig, wenn europdische Vorgaben, nationale Spezifika-
tionen und die Anbindung der Leistungserbringer friihzeitig und verbindlich vorliegen.

Anderungsvorschlag

§ 291 Absatz 8 sollte stufenweise gefasst werden. Die digitale Identitat (sektoraler IDP) sollte ab dem 1. Ja-
nuar 2027 zundchst nur als zusadtzliches Verfahren zur Authentisierung genutzt werden kénnen. Die Nutzung
des sektoralen IDP als vollwertiger Versicherungsnachweis sollte erst gelten, wenn die hierfiir erforderlichen
technischen und organisatorischen Voraussetzungen durch die Gesellschaft fiir Telematik hergestellt worden
sind. Damit wirde das Ziel der Norm erhalten bleiben, ohne die Versorgung an einen derzeit noch nicht hin-
reichend abgesicherten Umsetzungsstand zu binden.
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Lfd. Vor- vdek Stellungnahme
Nr. im | schrift

Ent-

wurf

18 § 291a | Bewertung

Der Zuzahlungsstatus kann sich, wie das Wohnortkennzeichen auch, andern und darf daher nicht auf der eGK
gespeichert werden. Der Zuzahlungsstatus ist als Bestandteil der Versichertenstammdaten vorgesehen, die
kiinftig online abgerufen werden. Die Anderung ist nicht erforderlich.

Anderungsvorschlag
Buchstabe d) ist zu streichen.

24 § 307 Bewertung

Dass der gematik der Zugriff auf die Protokolldaten elektronischer Verordnungen sowie die Moglichkeit zur
Kommunikation mit Versicherten gegeben werden soll, sehen wir sehr kritisch. Bereits heute erhdlt die gema-
tik umfangreich Kenntnis liber Storungen des Betriebs und vertffentlicht entsprechend Meldungen auf ihrer
Homepage. Die Betreuung und Unterstutzung von Versicherten sollte auch weiterhin den Krankenkassen ob-
liegen. Die bisherigen Regelungen in § 338 Absatz 1 kdnnen beibehalten werden, die Versicherten ermogli-
chen selbst auf ihre Protokolldaten zuzugreifen.

Anderungsvorschlag
Die in Absatz 5 nach Satz 3 folgenden Satze sind zu streichen.

25 § 311 Bewertung

Aus Sicht des vdek sollten die Kompetenzen der gematik nicht um die Beschaffung und Bereitstellung von
Komponenten und Diensten erweitert werden. Die Regelung wiirde faktisch die Abkehr vom Marktmodell be-
deuten, ohne dass die gematik heute garantieren kann, dass tatsdchlich, wie erwiinscht, Komplexitat redu-
ziert sowie die Betriebsstabilitat sowie die Servicequalitdat erhdoht wiirden.

Anderungsvorschlag
Die Nummern 4, 5 und 10 bleiben in der geltenden Fassung bestehen, die Neufassung wird nicht libernom-
men.
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Lfd. Vor- vdek Stellungnahme
Nr. im | schrift

Ent-

wurf

40 § 338 Bewertung

Die Koordinierende Stelle wird berechtigt, auf die Protokolldaten elektronischer Verordnungen zuzugreifen
und mit den Versicherten zu kommunizieren. Der letzte Meter zu den Versicherten sollte bei den Kranken-
kassen bleiben. Ebenso wie die Neuregelung in § 307 Absatz 5 wird auch diese Regelung abgelehnt.

Anderungsvorschlag
Absatz 1 wird nicht gestrichen. Die Angaben (2) in Absatz 2 werden nicht gestrichen.

44 § 342 Bewertung

In der Gesetzesbegriindung heilt es, dass die bisherige Sanktion kilinftig nicht mehr in Gestalt von Kiirzun-
gen der in § 270 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 genannten Zuweisungen fiir Verwaltungsausgaben, sondern in
Gestalt eines an der Mitgliederanzahl ausgerichteten fixen Strafbetrages erfolgen soll, der an die gematik zu
zahlen ist. Demnach missen die Krankenkassen nach Ablauf einer Nachfrist von vier Wochen 0,50 Euro je
versichertem Mitglied zahlen, wenn die fristgerechte Einfiihrung relevanter Anwendungen und Bereitstellung
von wesentlichen Daten in der ePA nicht erfolgt ist. Die geplanten Sanktionen gegeniiber den Krankenkassen
lehnen wir ab.

Anderungsvorschlag
Streichung.

45 §342a Bewertung:

Die in Absatz 4b geforderte Nachnutzung von ePA-Vertretungsverhaltnissen fiir den digitalen Versorgungs-
einstieg nach § 345a ist als Ubergangslosung sinnvoll. Es fehlt aber weiterhin eine ausdriickliche gesetzliche
Verankerung und ein belastbarer Auftrag an die gematik, einen anwendungsiibergreifenden TI-Vertretungs-
fachdienst zu entwickeln, der Vertretungsszenarien nicht nur in der ePA, sondern in der kompletten TI-Pro-
duktlandschaft konsistent und vollstiandig abbildet.
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Lfd. Vor- vdek Stellungnahme
Nr. im | schrift

Ent-

wurf

Anderungsvorschlag:

Im Gesetz sollte ein verbindlicher Auftrag an die gematik aufgenommen werden, spdtestens bis zum 31. De-
zember 2028 einen anwendungsiibergreifenden TI-Vertretungsfachdienst mit einheitlichen Sicherheits-, In-
teroperabilitats- und Berechtigungsstandards u. a. flr die ePA und den digitalen Versorgungseinstieg bereit-
zustellen.

47 §345 Bewertung

Die Intention des Gesetzgebers ist erkennbar und uneingeschriankt zu begriiRen. Neben dem Angebot von
Mehrwertanwendungen soll den Krankenkassen die weitergehende Nutzung von ePA-Daten fiir verschiedene
Anwendungszwecke ermdglicht werden, ohne zusatzliche Einwilligungsvorbehalte oder Nutzungshiirden vor-
zusehen.

Allerdings greift die Neuregelung zur Nutzung von zur Verfiigung gestellten ePA-Daten ins Leere. Die Uber-
mittlung von Daten aus der ePA an die Krankenkassen kann nach gesetzlichem Rahmen ausschlieBlich Gber die
Benutzeroberflache der ePA (ePA-FdV) erfolgen und auch nur, wenn der Versicherte seine ePA 6ffnet (aktive
Session).

Damit ist die intendierte Datennutzung fir einen GroRteil der Versicherten ohne ePA-FdV faktisch nicht nur
wirkungslos, sondern aufgrund von wenig praktikabler Nutzbarkeit auch deutlich eingeschrankt. Auf diese
Weise gelangen heutzutage kaum ePA-Daten in die Systeme der Krankenkassen. Dem hierfiir vorgesehenen
Auftrag nach § 354 Absatz 1 Nummer 3 SGB V ist die gematik zudem bislang nicht nachgekommen.

Anderungsvorschlag

Der Gesetzgeber sieht zahlreiche wichtige Mehrwertregelungen fiir die Krankenkassen vor, die auf einem
Ubermittlungsweg basieren, der in der Praxis kaum genutzt wird und zudem eine aktive Mitwirkung der Nut-
zerinnen und Nutzer voraussetzt.

Wenn der Gesetzgeber mochte, dass alle Versicherten, abhdngig von technischer Affinitat von datengestiitz-
ten Mehrwerten profitieren, braucht es funktionierende Zugriffs- bzw. Ubermittlungswege auf der Basis einer
geeigneten rechtlichen Grundlage.
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Lfd. Vor- vdek Stellungnahme
Nr. im | schrift

Ent-

wurf

Wir fordern daher:

Der Zugriff und die Ubermittlung von ePA-Daten erfolgt aus dem ePA-Aktensystem in die IT-Systeme der
Krankenkassen fiir die vorgesehene Datennutzung durch die Krankenkassen.

Die Ubermittlung erfolgt in automatisierter Form und unter Einwilligung der Versicherten. Die Krankenkassen
kénnen zudem die ePA-Daten fir die vorgesehenen gesetzlichen Aufgaben nach §§ 25b, 345, 350 Absatz 5
und 6 SGB V nutzen.

Zur Erfullung ihrer Aufgaben erhalten die Krankenkassen hierfiir die entsprechenden Zugriffsrechte (in Form
eines lesenden Zugriffsrechts). Krankenkassen kdnnen, sofern der Versicherte seine Einwilligung erteilt, Da-
ten aus der ePA auslesen und fir datengestiitzte Auswertungen und Empfehlungen sowie fiir die Entwicklung
und Zurverfiigungstellung zusatzlicher Anwendungen verarbeiten.

Die in den Systemen der Krankenkassen oder in den zusatzlichen Anwendungen generierten Daten flieRen
zurick in die ePA. Dadurch kénnen diese wiederum in der Versorgung nutzbar gemacht werden.

Formulierungsvorschlag:
§ 345 Absatz 1 Satz 1 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

,Die Krankenkassen erhalten mit Einwilligung der Versicherten einen Zugriff, der das Auslesen, die Speiche-
rung und die Verwendung von Daten aus der elektronischen Patientenakte zum Zweck der Nutzung zusatzli-
cher von den Krankenkassen angebotener Anwendungen ermdglicht.”

48 §345a Bewertung

Die Regelung ist im Grundsatz ausdriicklich zu begriRen, weil sie einen hohen strategischen Fit mit einer
versichertenzentrierten, digital gestiitzten Steuerung in die ambulante Versorgung aufweist und den Funk-
tionsumfang des ePA-Frontends splirbar in Richtung konkreter Versorgungsmehrwerte erweitert. Positiv sind
insbesondere die Verkniipfung von Terminbuchung, Eignung im telemedizinischen Setting, elektronischer
Uberweisung, Personalisierung und spater auch Vertreterfunktion, weil hierdurch das ePA-Frontend von dem
heutigen Schwerpunkt der Dokumentation und Einsichtnahme zu einem echten Zugangskanal in die Versor-
gung weiterentwickelt wird. Die Nachnutzung der eingerichteten Vertreterfunktion aus der ePA fir den

10



Lfd.
Nr. im
Ent-
wurf

Vor-
schrift

vdek Stellungnahme

Funktionsbereich des digitalen Versorgungseinstiegs ist allerdings nur als Ubergangslésung sinnvoll. Dies
schrankt die Nutzung auf Falle ein, in denen auch der Vertreter eine ePA-Benutzeroberflache (ePA-App) be-
sitzt. Vielmehr sollte eine anwendungsibergreifende Vertretungsfunktion in der Tl bereitgestellt und nutzbar
sein. Hierzu wird auf den Anderungsvorschlag in § 342a (Erweiterung der Ombudsstellen) verwiesen.

Kritisch ist jedoch, dass die vorgesehene Weiterleitung in das Ersteinschdatzungsverfahren nach Absatz 1
Nummer 2 in der ersten Ausbaustufe eher auf eine reine Ubergabe/Weiterleitung an ein externes Verfahren
angelegt ist und damit ein Medienbruch im Nutzungspfad des ePA-Frontends vorprogrammiert ist. Gerade im
ePA-Frontend ist ein solcher Bruch mit erheblichen Nutzerverlusten verbunden, sodass aus Sicht der TK eine
deutlich engere und maoglichst nahtlose Integration der Ersteinschatzung erforderlich ist. Auch wird es als
sachgerecht erachtet, dass die Vertreterfunktion erst ab 1. Februar 2029 vorzusehen ist, weil dadurch eine
gestufte und technisch beherrschbare Einflihrung unterstitzt wird.

Kritisch hinzu kommt, dass der Entwurf keine verbindliche digitale Ersteinschdtzung als vorgelagerten Stan-
dard fur die Terminvermittlung vorsieht, obwohl genau darin das erhebliche Steuerungs- und Effizienzpoten-
zial liegt. Gleichzeitig muss dabei berilicksichtigt werden, dass eine starre Verpflichtung zum digitalen Ver-
sorgungseinstieg wegen Identifikationshirden und Zugangshemmnissen nicht dazu fiihren darf, dass rele-
vante Versichertengruppen faktisch von der Terminvergabe und damit Versorgung ausgeschlossen werden.

Die Kritikpunkte sollen nach aktuellem Kenntnisstand in einer weiteren Gesetzgebung zur zukiinftigen am-
bulanten Versorgung (Stichwort: ,Primarversorgung”) geregelt bzw. spezifiziert werden. Es bleibt abzuwarten
ob und in welchem Umfang dies erfolgt. Die problematischen Themen sollten im Hinblick auf die zu erwar-
tende weitere Gesetzgebung bereits jetzt platziert werden.

Anderungsvorschlag

§ 345a Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 sollte so gefasst werden, dass nicht nur eine Weiterleitung, sondern eine
medienbruchfreie Einbindung des Ersteinschatzungsverfahrens in den digitalen Versorgungseinstieg vorge-
schrieben wird. Sachgerecht ware eine Formulierung, wonach die Krankenkassen den Versicherten eine
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nahtlos integrierte digitale Ersteinschatzung anbieten und eine bloRe Weiterleitung nur tGibergangsweise zu-
lassig ist, solange eine technische Vollintegration noch nicht verfuigbar ist.
Fur die digitale Terminvermittlung sollte in § 345a ein Regelvorrang der digitalen Ersteinschdatzung vorgese-
hen werden, ohne einen starren Nutzungszwang fiir alle Versicherten zu schaffen. Sinnvoll ware eine Formu-
lierung, wonach bei Akutfdllen vor einer digitalen Terminvermittlung grundsatzlich eine digital gestitzte
Ersteinschdatzung zu nutzen ist, soweit dies dem Versicherten technisch mdglich und zumutbar ist. Daneben
missen barrierefreie und nichtdigitale Zugangswege erhalten bleiben.

49 §345b Bewertung

Das Regelungsziel ist fachlich nachvollziehbar. Die vorgesehene Verkniipfung von ePA und Informationen zu
klinischen Studien kann die Versorgungsforschung starken, den Zugang zu Innovation erleichtern und zu-
gleich den Forschungs- und Wirtschaftsstandort Deutschland unterstitzen.

Kritisch ist jedoch, dass die praktische Umsetzung im Entwurf weitgehend offenbleibt. Gerade das technische
Verfahren des Abgleichs, die zustandige Stelle, die einzuspeisenden Studiendaten und die operativen Infor-
mationswege sollen erst spater per Rechtsverordnung festgelegt werden. Zudem scheint eine backendseitige
Massendatenauswertung der ePA Bestdande technisch und organisatorisch aus heutiger Sicht durch die archi-
tekturelle Ausrichtung der ePA ausgeschlossen. Zentrale Umsetzungsfragen lassen sich damit derzeit auf
Grundlage des Referentenentwurfs nicht beantworten bzw. bewerten.

Anderungsvorschlag

§ 345b sollte gesetzlich klarstellen, dass kein zentrales, backendseitiges Screening von ePA Datenbestdnden
erfolgt, sondern ein einwilligungsgebundener, versicherteninitiierter Abgleich innerhalb eines technisch ein-
deutig beschriebenen Verfahrens durchgefiihrt wird. Damit lieRe sich der Grundsatz der Datensparsamkeit
besser absichern und zugleich die Erwartung an eine massenhafte Auswertung sensibler ePA Daten vermei-
den.
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Auch sollte erganzt werden, dass Krankenkassen nicht fiir das inhaltliche Matching von Studienkriterien mit
ePA Daten verantwortlich sind und keine Pflicht zur individuellen Studienberatung durch Krankenkassen ent-
steht.

54 §350 Bewertung

Zu (1) Anforderungen an die semantische und syntaktische Interoperabilitit von Abrechnungsdaten

Mit dem BEEP hat der Gesetzgeber die Zugriffsrechte auf die in der ePA gespeicherten Abrechnungsdaten
eingeschrankt. Grund hierfir war, den Versicherten ein hoheres Schutzniveau vor der indirekten Offenbarung
von sensiblen Informationen zu garantieren. Da Abrechnungsdaten bislang in unstrukturierter Form ibermit-
telt werden, hat der Gesetzgeber den Zugriff der Leistungserbringen komplett eingeschrankt.

Mit der Strukturierung der Abrechnungsdaten ergeben sich nicht nur Potenziale fiir eine verbesserte Nutz-
barkeit der Daten in der Versorgung, sondern auch die Voraussetzungen fiir deren datenschutzkonforme
Nutzbarkeit. Die Regelung ist daher sachgerecht.

Zu (2) Erstellung der digitalen Impfiibersicht und Ubermittlung in die ePA

Der Gesetzestext und die Gesetzesbegriindung passen nicht zusammen. Im Regelungstext soll die digitale
Impfubersicht Gber den Anbieter der ePA erstellt werden. Dies ist weder gesetzlich vorgesehen noch tech-
nisch moglich, da die Krankenkassen keinen verarbeitenden Zugriff auf die Daten in der ePA haben.

Aus der Begriindung geht hervor, dass die Erstellung und Aktualisierung der Impfiibersicht auf der Basis ge-
speicherter Daten bei der Krankenkasse erfolgt. Hierflr kdnnen ergdanzend der Krankenkasse zur Verfligung
gestellte ePA-Daten (nach § 345 SGB V) genutzt werden. Demnach erfolgt die fiir die Erstellung der Impf-
Ubersicht erforderliche Datenverarbeitung in den IT-Systemen der Krankenkassen. Das Ergebnis in Form ei-
ner digitalen Impfiibersicht wird anschlieRend in die ePA iibermittelt, solange Versicherte der Ubermittlung
nach § 350 Absatz 1 SGB V nicht widersprochen haben.

Inhaltlich ist anzumerken, dass die digitale Impflbersicht kein vergleichbarer Ersatz fiir die in der ePA vorge-
sehene elektronische Impfdokumentation nach § 341 Absatz 2 Nummer 5 SGB V ist. Diese wird gerade nicht
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aus Abrechnungsdaten, sondern durch die impfende Person als Impfbescheinigung (Impfpass) erstellt und ist
als international, verifiziertes Dokument gltig. Darlber hinaus sind die Impfdaten aus den Abrechnungsda-
ten der Krankenkassen unvollstindig und unterliegen dem bekannten Zeitverzug von bis zu 9 Monaten im
vertragsarztlichen Fall. Die Krankenkassen kénnen auf Impfinformationen aus ihren Abrechnungsdaten maxi-
mal bis zu 10 Jahre zuriickliegend zugreifen und nur, wenn die Impfung als Leistung oder Satzungsleistung
der GKV durchgefihrt wurde.

Die Impfinformationen aus den Abrechnungsdaten sind vom Inhaltsgehalt stark eingeschrankt und nicht
Ubergreifend einheitlich. Je nach impfender Stelle bzw. Abrechnungsart liegen den Krankenkassen unter-
schiedliche Impfinformationen vor. Beispiel: Im Falle der (iiberwiegenden) Abrechnung lber Sprechstunden-
bedarf liegen nur vor: Impfung bzw. Krankheit, gegen die geimpft wurde (Dokumentationsschlissel), Impf-
ling, Datum der Leistungserbringung und abrechnender Leistungserbringer.

Fazit: Die Nutzung von Impfinformationen aus Abrechnungsdaten kann je nach Anwendungsfall begrenzt
Mehrwerte erzeugen. Fiir Nachweiszwecke, Impfriickrufe oder Forschung scheinen diese nicht geeignet.
Impflubersichten aus Abrechnungsdaten unterliegen den gleichen Restriktionen wie andere Anwendungsfille,
die Abrechnungsdaten als Datengrundlage nutzen. Gerade deshalb ist eine taggleiche Ubermittlung unberei-
nigter Leistungs- und Abrechnungsdaten entscheidend. Dadurch kann die Aussagekraft und Qualitat massiv
erhoht werden. Zudem sind die Informationen der Versicherten selbst, etwa zu Kindheits- und sonstig
durchgefiihrten Impfungen entscheidend.

Zu (3) Entwicklung zusitzlicher Anwendungen, deren Zurverfiigungstellung an Versicherte und die Ubermitt-
lung in die ePA

Hier ist nicht eindeutig klar, auf welche Art und Weise die zusatzliche Anwendung (Mehrwertanwendung) be-
reitzustellen ist und welche Zugriffsrechte bestehen. GemaR Regelungstext soll die zusatzliche Anwendung
Uber den Anbieter der ePA entwickelt und zur Verfiigung gestellt werden. Dies ist weder gesetzlich vorgese-

hen noch technisch moglich, da die Krankenkassen keinen verarbeitenden Zugriff auf die Daten in der ePA
haben.
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Erste Lesart: Zusatzliche Anwendungen in Analogie zur digitalen Impfiibersicht

Eine Zusatzanwendung ist Teil des IT-Systems der Krankenkassen und eine Art ,Auswertungsprogramm®.
Hierflir nutzbare Daten sind die Abrechnungsdaten und ergdnzend ePA-Daten, die nach § 345 den Kranken-
kassen zur Verfligung gestellt wurden. Diese Daten durfen durch die Krankenkassen fiir die Entwicklung von
Zusatzanwendungen verarbeitet werden. Das jeweilige Ergebnis der Auswertung (Ergebnisartefakt) in einer
Zusatzanwendung wird anschlieRend in die ePA tGbermittelt, solange Versicherte der Ubermittlung nach § 350
Absatz 1 SGB V nicht widersprochen haben. Versicherte haben keinen Zugriff auf die generierten Daten in der
Zusatzanwendung selbst und es werden keine Nutzereingaben generiert. Die Zurverfiigungstellung erfolgt
durch die Ubermittlung generierter Daten in die ePA. Die Schnittmenge zu risikobasierten Auswertungen nach
§ 25b ist zu klaren.

Beispiele: Chroniker-Profile (Ubersichten) auf der Basis von Diagnosen und Verordnungen; Visualisierung von
Behandlungspfaden

Zweite Lesart: Zusatzliche Anwendungen in Analogie zus. Anwendungen nach § 345

Eine Zusatzanwendung wird Versicherten auf der Basis von Abrechnungsdaten und ergdanzend Daten nach §
345 bereitgestellt. Versicherte konnen auf die Anwendung zugreifen. Wenn Versicherte selbst Daten erfassen,
kann die Zusatzanwendung weitere Mehrwerte durch die Generierung von Nutzerdaten/-eingaben schaffen.
Die in die Zusatzanwendung libermittelten sowie ggf. darin generierten Daten werden in die ePA Ubermittelt,
solange Versicherte der Ubermittlung nach § 350 Absatz 1 SGB V nicht widersprochen haben. Inwieweit die
Krankenkassen einen lesenden oder verarbeitenden Zugriff auf die Zusatzanwendung haben, ist zu klaren.
Ebenso zu kldren, ist die Datenlibermittlung von der Zusatzanwendung in die ePA.

Anderungsvorschlag

Klarstellungen

Der Gesetzestext und die Gesetzesbegriindung passen nicht zusammen. Im Regelungstext sollen digitale
Impflbersicht und Zusatzanwendungen iber den Anbieter der ePA erstellt bzw. entwickelt werden. Dies ist
weder gesetzlich vorgesehen noch technisch mdglich, da die Krankenkassen keinen verarbeitenden Zugriff
auf die Daten in der ePA haben.
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Zur Klarstellung der vom Gesetzgeber intendierten Regelung sind folgende Streichungen vorzunehmen:
§ 350 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 5 Satz 1 wird die Angabe “liber den Anbieter der elektronischen Patientenakte” gestrichen.
b) In Absatz 6 Satz 1 wird die Angabe “liber den Anbieter der elektronischen Patientenakte” gestrichen.

Zudem braucht es eine weitere Klarstellung fiir § 350 Absatz 6 SGB V. Es ist nicht eindeutig klar, auf welche
Art und Weise die zusdtzliche Anwendung (Mehrwertanwendung) bereitzustellen ist und welche Zugriffs-
rechte bestehen.

Klarstellung, dass die mit § 350 Absatz 5 und 6 vorgesehenen Informationspflichten gegeniiber den Versi-
cherten in Analogie zu § 25b SGB V allein 6ffentlich erfolgen und niedrigschwellig ausgestaltet sein kann. In
keinem Fall muss eine individuelle, nicht-6ffentliche Information erfolgen.

Forderungen

Dariiber hinaus schopft der Gesetzgeber die Mdglichkeiten nicht konsequent aus. Im Rahmen der digitalen
Impflbersicht als auch fir zusatzliche Anwendungen kénnen die (Alt-)Daten der Versicherten entscheidend
sein. Mit der Neuregelung in § 284 SGB V raumt der Gesetzgeber den Krankenkassen sogar die Befugnis ein,
zusatzliche Daten der Versicherten fir bestimmte Aufgaben zu erheben. Leider gilt dies nicht fir die digitale
Impfibersicht nach § 350 Absatz 5 und die zusatzlichen Anwendungen nach §§ 345 Absatz 1 und 350 Ab-
satz 6 SGB V. Wir fordern daher, die Erhebung und Nutzung von Daten der Versicherten auch fir die Zwecke
nach § 284 Absatz 1 Satz 1 Nummer 20 SGB V.

§ 284 wird wie folgt gedandert:
In Absatz 6 Satz 2 nach der Angabe “nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 13, 14, 16, 19” die Angabe “20” und ein
Komma eingefligt.

Folgeanpassung
§ 284 wird wie folgt geandert:
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In Absatz 1 Satz 1 Nummer 20 wird die Angabe ,die Ubertragung von Daten Uber die bei ihr in Anspruch ge-
nommenen Leistungen in die elektronische Patientenakte” gestrichen und durch die Angabe ,die Erfiillung
ihrer Aufgaben nach § 350” ersetzt.
Im Ubrigen wird auf die TK-Forderung zur taggleichen Ubermittlung unbereinigter Leistungs- und Abrech-
nungsdaten fir qualitativ verbesserte Datenanalysen als Basis fiir vielfdltige Anwendungsfalle der Kranken-
kassen verwiesen.

56 §351 Bewertung

Die Offnung der ePA ist fur die Nutzung durch DiGA im Bereich der Medikationsdaten fachlich nachvollzieh-
bar, weil strukturierte Arzneimitteldaten fiir personalisierte digitale Versorgung, Therapiebegleitung und Te-
lemonitoring einen erkennbaren Mehrwert haben kénnen.

Kritisch ist jedoch, dass der Entwurf diese Verarbeitungsmadglichkeit ausdriicklich fiir DiGA-Hersteller erwei-
tert, wahrend fiir Krankenkassen keine gleichwertige Befugnis vorgesehen ist, dieselben ePA-Daten im Inte-
resse der Versicherten verarbeiten zu dirfen.

Diese Differenzierung uberzeugt nicht. DiGA sind als Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung in die
Versorgung eingebunden, gleichzeitig erfiillen aber auch Krankenkassen wie das ePA-Frontend langst eine
versorgungsnahe Funktion, etwa bei Navigation, Therapiebegleitung, Pravention und der Verknipfung mit
kassengetragenen Versorgungsangeboten. Die unterschiedliche Behandlung fiihrt damit zu einer sachlich
nicht begriindbaren Ungleichbehandlung.

Hinzu kommt, dass der Entwurf an anderer Stelle den Gestaltungsspielraum der Krankenkassen im ePA-Um-
feld durchaus ausweitet. § 345 Absatz 1 Satz 2 stellt klar, dass Krankenkassen Daten zur Bereitstellung zu-
satzlicher Anwendungen mit Einwilligung verarbeiten und in der ePA speichern diirfen und § 350 Absatz 6
erdffnet zusatzliche Anwendungen auf Basis von Kassendaten mit Speicherung der verarbeiteten Daten in der
ePA. Gerade vor diesem Hintergrund wirkt es inkonsistent, Krankenkassen zwar die Entwicklung eigener
Mehrwertanwendungen zu erméglichen, ihnen aber die Verarbeitung zentraler ePA-Daten fiir diese Anwen-
dungen nach Einwilligung des Versicherten nicht in vergleichbarer Weise zu ertffnen.

L

W
I

| 4

17



®

-

F

v

- ¥
-

Lfd. Vor- vdek Stellungnahme
Nr. im | schrift

Ent-

wurf

Auch aus Gemeinwohlperspektive ist eine Gleichbehandlung sachgerecht. Krankenkassen handeln im Rahmen
des gesetzlichen Versorgungsauftrags und nicht primar kommerziell wie gewinnorientierte, privatwirtschaft-
liche DiGA-Anbieter. Wird den Kassen die Einwilligungsbasierte Verarbeitung derselben ePA-Daten ermdog-
licht wie DiGA, kénnen gemeinwohlorientierte Unterstiitzungsangebote durch Krankenkassen gerade dort
entstehen, wo sie breite Versichertengruppen erreichen, etwa bei Pravention, Wechselwirkungswarnungen,
koordinierter Versorgung und der Ansprache vermeidbarer Versorgungsliicken.

Anderungsvorschlag

In § 345 sollte eine klarstellende Parallelbefugnis geschaffen werden. Diese sollte regeln, dass Krankenkas-
sen die Verarbeitung von ePA-Daten zu einem gesetzlich bestimmten Versorgungszweck im Rahmen der Be-
reitstellung zusatzlicher digitaler Versorgungsanwendungen mit Einwilligung der Versicherten verarbeiten
dirfen. An dieser Stelle sei im Detail auf die Anderungsvorschldge zum §345 SGB V hingewiesen.

66 § 359a | Bewertung

Die Neuregelung, wonach die Krankenkassen die notwendigen Dienste fiir die Direktabrechnung zwischen
Apotheken und Krankenkassen unter Nutzung der Digitalen Patientenrechnung zur Verfligung stellen sollen,
wird abgelehnt. Die seitens der Apotheken erbrachten Leistungen auBerhalb der eingeldsten Verordnungen
werden bereits heute liber standardisierte Datenaustauschverfahren abgerechnet. Diese basieren auf dem
funktionierenden Datenaustauschverfahren nach § 300 SGB V, so dass ein zusatzliches Direktabrechnungs-
verfahren entbehrlich ist, welches zudem fiir die Apothekerseite freiwillig nutzbar sein soll.

Anderungsvorschlag
Absatz 8 wird gestrichen bzw. nicht ibernommen.

68 §360 Bewertung
Nummer 1. Die zuriickliegenden 24 Monate der Versorgung mit E-Rezepten hat gezeigt, dass eine Sanktio-
nierung der Arzte bei Nichtverwendung des E-Rezeptes notwendig ist.
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Anderungsvorschlag
Zu Nummer 1
Eine Regelung zur Sanktionierung der Arzte bei Nichtverwendung des E-Rezeptes ist einzufiihren.
69 Nach Bewertung zu § 360a
§ 360 Die eUberweisung wird ein wesentlicher Bestandteil des zukiinftigen Primarversorgungssystems. lhre Einfiih-

rung bewerten wir daher sehr positiv. Um die diesbezuglichen Vorteile in der vertragsarztlichen Versorgung
friihzeitig nutzen zu kénnen, sollten die Fristen moglichst eng gesetzt werden. Nach dem derzeitigen Zeit-
plan soll nach Entwicklung der Spezifikationen im Jahr 2026 die Industrie im Jahr 2027 die Umsetzung vor-
nehmen und die Pilotierung 2028 beginnen. Die gematik ist beauftragt, sicherzustellen, dass eUberweisun-
gen ab 1. September 2028 lGbermittelt werden kdnnen. Warum die verpflichtende Nutzung erst im September
2029 vorgesehen ist, bleibt unklar. Die Frist sollte daher verkiirzt werden.

Anderungsvorschlag
Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

Ab dem 1. Januar 2029 sind Arzte, die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen oder in Einrichtun-
gen titig sind, die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen, verpflichtet Uberweisungen elektronisch
auszustellen und abzurufen und fur die elektronische Ubermittlung dieser Uberweisungen Dienste und Kom-
ponenten der Telematikinfrastruktur zu nutzen.

Bewertung zu § 360b

Die Einflihrung einer digitalen, evidenzbasierten Bedarfseinschdtzung begriiRen wir. Besonders positiv her-
vorzuheben sind die definierten Endpunkte der medizinischen Bedarfseinschatzung, insbesondere die Mog-
lichkeit von Hinweisen zur Selbstbehandlung, sofern keine arztliche Behandlung erforderlich ist. Hierbei soll-
ten im weiteren Verlauf auch individuelle Angebote der Krankenkassen angebunden werden kénnen. Zugleich
ist es erforderlich, klarzustellen, dass es sich bei dem Bedarfseinschatzungssystem um ein einziges, bundes-
weit einheitliches Tool handeln muss. Unterschiedliche Tools kénnten bei identischen medizinischen
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Anliegen zu abweichenden Ergebnissen fiihren und damit Akzeptanzprobleme bei Versicherten und Leis-
tungserbringern sowie Risiken fiir eine unabhdngige, verlassliche Versorgungssteuerung nach sich ziehen.
Anderungsvorschlag
§ 360b Absatz 2 Nummer 4 SGB V wird wie folgt gefasst:
»4. das elektronische System als eine bundesweit einheitliche Anwendung bereitgestellt wird, die aus mehre-
ren Modulen bestehen kann, und [...]*

74 Nach Bewertung

§ 363 § 363b regelt, dass von der gematik festgelegte Komponenten beziehungsweise Dienste, einer Zulassung

bedirfen. Der gematik wird eingeraumt, Auftrage vergeben zu kénnen und Dienste zur Verfligung zu stellen
(Verweis auf § 311 Absatz 4 und 5). Dies ist zu streichen.
Anderungsvorschlag
§ 363b Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
(1) Die furr die Nutzung der sicheren Ubermittlungsverfahren nach § 363a Absatz 1 von der Gesellschaft fiir
Telematik festgelegten Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur bedirfen der Zulassung gemaR
§ 325. ¥ aH-einer-Auftragsvergabe die-Entwd gL urvertagungstetungs S je
zuweisen: Dabei ist nachzuweisen, dass die Verfligbarkeit, Integritat, Authentizitat und Vertraulichkeit der
Komponenten und Dienste sichergestellt werden.

80 § 380 Bewertung

Grundsatzlich sind die geplanten Neuregelungen sachgerecht. Alle Datumsangaben, bis zu denen Vereinba-
rungen hatten geschlossen werden missen, liegen jedoch schon in der Vergangenheit. Zudem ist
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anzumerken, dass lediglich fiir die Hilfsmittelerbringer (die Verhandlungen laufen derzeit) und die Soziothe-
rapeuten (keine Verhandlung) noch keine Finanzierungsvereinbarungen geschlossen wurden.
Anderungsvorschlag
Der § 380 miusste grundlegend Uberarbeitet werden.

91 §397 Bewertung
Das generell mit der Neuregelung verfolgte Regelungsziel ist aus Sicht der TK sachlich nachvollziehbar. Die
Ausweitung von Meldepflichten, Auskunftspflichten, Abhilfepflichten und Sanktionsmdglichkeiten dient in
den definierten Tatbestanden erkennbar dazu, die Betriebsstabilitdt, Sicherheit und Funktionsfahigkeit der
Telematikinfrastruktur sowie das Zusammenwirken aller TI-Akteure und Systeme zu starken.
Kritisch zu bewerten ist jedoch, dass mehrere buRgeldbewehrte Tatbestande an Pflichten ankniipfen, die im
Entwurf noch zu offen und unbestimmt formuliert sind. Dies gilt insbesondere fiir Begriffe wie ,erhebliche
Stoérungen®, ,geeignete MaBRnahmen®, ,nicht rechtzeitig®, ,nicht vollstindig® sowie ,umfassende Auskunft®,
deren Reichweite fiir die Krankenkassen und alle anderen Akteure nicht hinreichend verldsslich einschatzbar
sind.
Anderungsvorschlag
Prazisere gesetzliche Konkretisierungen dazu, wann eine erhebliche Stérung vorliegt und was als unverzugli-
che, geeignete MaRnahme gilt.
Artikel 5 | Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch

1 § 53d Wir verweisen an dieser Stelle auf die Bewertung der analogen Regelung in § 283 SGB V.

Anderungsvorschlag
Nummer 8 wird nicht aufgenommen. Die Anderungen in Nummer 6 und 7 sind demnach entbehrlich.
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3 § 106c | Bewertung zu § 106d

Mit § 106d werden verbindliche Vorgaben fiir die digitale Kommunikation in der Pflegeversicherung einge-
fuhrt. Pflegekassen sind verpflichtet, fiir die Kommunikation mit Leistungserbringern grundsatzlich den si-
cheren E-Mail-Dienst nach dem SGB V (KIM) zu nutzen. Entsprechende Verpflichtungen gelten auch fir Leis-
tungserbringer, sofern sie an die Telematikinfrastruktur angeschlossen sind.

Der Sofortnachrichtendienst bleibt fiir Leistungserbringer weiterhin fakultativ; Nutzung und Ausgestaltung
erfolgen innerhalb der von der Gematik vorgegebenen Rahmenbedingungen. Soweit Leistungserbringer noch
nicht an die Tl angebunden sind, kdnnen lGbergangsweise andere Kommunikationsmittel verwendet werden.
Besteht eine Kommunikation tber die Daten- und Kommunikationsplattform nach § 114 Absatz 1a SGB XI, ist
eine Nutzung von KIM in diesem Rahmen nicht zwingend erforderlich. Die Ausnahmeregelung wird abge-
lehnt, die Nutzung von KIM ist auf die Daten- und Kommunikationsplattform nach § 114 Absatz Ta SGB XI
ebenfalls anzuwenden. Damit wird sichergestellt, dass im SGB XI KIM in allen Bereichen verbindlich angewen-
det wird.

Daruber hinaus sieht die Neuregelung vor, die Ubermittlung medizinischer und pflegerischer Daten per Tele-
fax zu beenden, sobald sichere digitale Ubermittlungsverfahren sowohl beim Absender als auch beim Emp-
fanger verfligbar sind.

Anderungsvorschlag

Der Medizinische Dienst Bund hat bis zum [Datum des letzten Tages des zwolften auf die Verkiindung fol-
genden Kalendermonats] eine Richtlinie zur Kommunikation der Pflegekassen mit Versicherten und Leis-
tungserbringern unter Beriicksichtigung der verpflichtenden Nutzung des sicheren Ubermittlungsverfahrens
der Telematikinfrastruktur nach § 106d SGB Xl in Verbindung mit § 363a Absatz 1 Nummer 1 und Nummer 2
SGB V zu erlassen. Voraussetzung ist, dass die eingesetzten sicheren Ubermittlungsverfahren eine Ubertra-
gung groRer Dateivolumina (mehrere Gigabyte) in kurzer Zeit Gibertragen kénnen.

§ 106d SGB Xl ist dabei analog zu § 363a umzusetzen.
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In § 106d Absatz 3 ist Satz 2 ,Die Vorschrift des § 114 Absatz 1a bleibt unberihrt.” Durch folgende Formu-
lierung zu ersetzen: ,Die Vorschrift ist auch auf § 114 Absatz 1a anzuwenden.”.
Artikel 7 | Anderung des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes

4 §3 Bewertung

Die Einflihrung der Forschungskennziffer fir Gesundheitsdaten setzt die KVNR voraus, die ggf. nicht allen
Gesundheitsdatenhaltern (z. B. Register, Forschungseinrichtungen) aktuell rechtmaRig zur Verfligung steht.
Somit ist ein Rollout der Forschungskennziffer moglicherweise nicht durchgangig und sofort flachendeckend
umsetzbar.

Gleichzeitig entsteht durch die technische Ableitung der Forschungskennziffer aus der KVNR sowie durch
eine dezentrale Vorhaltung von KVNR, Forschungskennziffer und weiteren personenidentifizierenden Attribu-
ten bei den Gesundheitsdateninhabern und weiteren Stellen ein erhebliches datenschutzrechtliches Risiko.
Gemal § 303e Absatz 2 SGB V ist geplant, dass Leistungserbringende kiinftig reidentifiziert werden kénnen.

Somit bestehen ein erhebliches Verkniipfungspotenzial sowie ein gesteigertes Missbrauchsrisiko. Durch po-
tenziell hohere Widerspruchsquoten entstehen zudem zusatzliche Informations- und Verwaltungsaufwande
bei den Krankenkassen.

Gleichzeitig ist die Forschungskennziffer funktional notwendig fir das Widerspruchsverfahren und das Regis-
ter flr Betroffenenrechte gem. § 17 GDNG. Die BMG-Verordnungsermachtigung gem. Absatz 5 steht ggf. im
Widerspruch zu Absatz 2 zur technischen Ausgestaltung der Forschungskennziffer.

Q
’
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Anderungsvorschlag
Zentralisierte Generierung und Verwaltung der Forschungskennziffer bei einer staatlichen Vertrauensstelle,
ohne dauerhafte gleichzeitige Speicherung der KVNR-Forschungskennziffer-Paare bei den Gesundheitsda-
teninhabern und weiteren beteiligten Stellen.
Sofern die KVNR nicht rechtmaRig oder nicht verfligbar ist, kann die koordinierende Zugangsstelle ein alter-
natives, gleichwertiges pseudonymes ldentifikationsverfahren zulassen.
Ziel: Reduktion von Verkniupfungs- und Reidentifikationsrisiken bei gleichzeitiger Sicherstellung der EHDS-
Vorgaben (Widerspruch, Register, Verknipfbarkeit).

7 Nach Bewertung

§5 Der neu eingefiigte Abschnitt 2 im GDNG ist das Herzstiick der nationalen EHDS-Umsetzung. Er etabliert ein

leistungsfahiges, datenschutzsensibles und europataugliches Sekundarnutzungsregime, das liber eine Mini-
malumsetzung hinausgeht. Die Vielzahl an Rollen, Zustandigkeiten und Verordnungsabhangigkeiten erfor-
dert klare operative Prozesse.

Das FDZ Gesundheit kann in diesem System fiir die GKV als Vermittlungsstelle fiir Gesundheitsdaten gemaR
Artikel 50 Absatz 3 der EHDS-Verordnung fungieren und die EHDS-Datenbereitstellungspflichten auf Grund-
lage der dort vorhandenen Daten erfiillen. Die Lieferverpflichtung der Krankenkassen sollte sich dabei jedoch
ausschlieRlich auf die bisherigen Dateninhalte nach der FDZ-Gesundheitsdatenverordnung (FDZGesV) be-
schranken. Dariliber hinaus sollte das FDZ Gesundheit die primdre Bearbeitung von Datenanfragen zu GKV-

Daten libernehmen, insbesondere die Beratungs- und Unterstitzungsaufgaben nach § 6 Abs. 2 Satz 1 GDNG.

Dies wiirde die Krankenkassen wirksam entlasten und unnotige Mehrfachzustandigkeiten vermeiden.

Zentral ist, dass das Zustimmungs- bzw. Widerspruchsrecht der Krankenkassen bei Datenanfragen erhalten
bleibt. Nur so kann die Informationssouveranitat der Krankenkassen sowie der Schutz von Betriebs- und Ge-
schaftsgeheimnissen weiterhin gewahrleistet werden.
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Grundsatzlich ist zudem festzuhalten, dass der EHDS ein europdisches Infrastrukturprojekt ist, dessen Finan-
zierungspflicht bei den Mitgliedstaaten liegt. Die GKV trdagt bereits heute einen erheblichen Anteil der Kosten
fur Aufbau und Betrieb des FDZ Gesundheit. Weitere Infrastruktur— oder Betriebskosten, die liber die bisheri-
gen gesetzlichen Aufgaben hinausgehen und unmittelbar aus der EHDS-Umsetzung resultieren, miissen da-
her aus Steuermitteln finanziert werden. Die Beitragszahler dirfen nicht fir den Aufbau des EHDS herange-
zogen werden.

Anderungsvorschlag

Fiir die Daten der GKV Ubernimmt das FDZ Gesundheit als Vermittlungsstelle fir Gesundheitsdaten die EHDS-
Datenbereitstellungspflichten. Auch die Aufgaben in Bezug auf Antrage, Beratung, Vorpriifung und Koordina-
tion mit den Dateninhabern libernimmt das FDZ Gesundheit flr die Daten der GKV.

Die Finanzierungsverantwortung fir zusatzliche EHDS-bedingte Aufgaben und Infrastrukturen ist klar ge-
setzlich zu regeln und vollstandig aus Steuermitteln sicherzustellen; eine zusadtzliche Belastung der Beitrags-
zahler ist auszuschlieRen.

Die Informationssouveranitdt der Krankenkassen sowie der Schutz von Betriebs- und Geschdftsgeheimnissen
sind durch klare, gesetzlich abgesicherte Interventions- und Widerspruchsrechte der Krankenkassen im Da-
tenzugangsverfahren ausdriicklich festzuschreiben.

Das Register fiir Betroffenenrechte gem. § 17 GDNG wird zentral durch die koordinierende Zugangsstelle ge-
flihrt und betrieben. Die Krankenkassen sind nicht fiir den Betrieb, die fachliche Pflege oder die technische
Weiterentwicklung des Registers verantwortlich. Die mit dem Aufbau, Betrieb und der Weiterentwicklung des
Registers verbundenen Kosten tragt der Bund.
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7 §17 Bewertung

Die Regelung ist in der vorliegenden Fassung nicht Gberzeugend, weil sie fiir Minderjahrige zwei unterschied-
liche Altersgrenzen in eng miteinander verkniipften digitalen Verfahren fordert.

Praktisch fuhrt dies fiir Krankenkassen zu erheblichem, zusatzlichen Umsetzungsaufwand bei Authentifizie-
rung, Rechteverwaltung, Vertreterkonzepten, Versichertenkommunikation und Fehlervermeidung im ePA
Frontend, weil zwischen dem vollendeten 14. Lebensjahr und dem vollendeten 15. Lebensjahr unterschiedliche
Zustandigkeiten, Funktionen und Priflogiken im ePA Frontend vorgehalten werden miissten.

Anderungsvorschlag

§ 17 Absatz 3 GDNG-E ist auf das vollendete 15. Lebensjahr anzuheben, damit die Ausiibung des EHDS-Wi-
derspruchs und des Rechts auf Nichtwissen an die bestehende ePA-Systematik des § 341 Absatz 1 Satz 4
SGB V anknupft.
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Ergidnzender Anderungsbedarf

§ 33a SGB V
Vermeidung von Missbrauch im Zusammenhang mit dem Vertrieb digitaler Gesund-
heitsanwendungen

A) Neuregelungsbedarf

Es ist vermehrt festzustellen, dass DiGA-Hersteller im Rahmen ihrer VertriebsmaR-
nahmen Verordnungen oder notwendige Indikationsnachweise fir die Genehmigung
einer DiGA durch die Krankenkasse direkt bei den behandelnden Arzt:innen und
Psychotherapeut:innen anfordern, was fir diese als unzumutbare Beldstigung im
Sinne von § 7 UWG gewertet werden kann und entgegen dem Wirtschaftlichkeitsge-
bot nach § 12 Absatz 1 SGB V steht.

Es ist daher sicherzustellen, dass DiGA-Hersteller Verordnungen oder notwendige
Indikationsnachweise nicht direkt bei den Leistungserbringendem zum Zweck der
Steigerung des Vertriebs ihrer Produkte einholen dirfen.

B) Anderungsvorschlag
§ 33a Absatz 8 werden die neuen Satze 1 bis 3eingefiihrt:

Die Erstellung von Verordnungen und arztlichen Attesten fir digitale Gesundheits-
anwendungen durch andere, nicht in einem unmittelbaren Behandlungsverhalt zum
Versicherten stehende, ist unzuldssig. 2Hersteller digitaler Gesundheitsanwendun-
gen diirfen keine MaRnahmen ergreifen, die darauf abzielen, Arztinnen und Arzte
und Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten zur Ausstellung von Verordnun-
gen oder zum Ausstellen von Indikationsnachweisen zu veranlassen. 3Insbesondere
sind folgende Handlungen untersagt:

e wiederholte oder automatisierte Kontaktaufnahme

e Bereitstellung vorformulierter Rezeptanforderungen oder Indikationsnachweise
e Gewadhrung finanzieller oder sachlicher Vorteile
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Erganzungsvorschlag zu § 68b SGB V:
§ 68b Férderung von Versorgungsinnovationen

A) Neuregelungsbedarf

Die vorgesehene Erweiterung der Datengrundlage zur Ermittlung individueller Ge-
sundheitsrisiken, insbesondere durch die Einbeziehung zusatzlicher versorgungsre-
levanter Daten sowie die Nutzung von Daten aus der elektronischen Patientenakte
wird vom vdek ausdrucklich begrift. Die hierfiir vorgesehene Einwilligung der Ver-
sicherten ist sachgerecht. Gleichzeitig sollte klargestellt werden, dass die auf dieser
Grundlage verarbeiteten Daten auch fiir die Unterbreitung bedarfsgerechter Ange-
bote nach § 68b SGB V genutzt werden dirfen, um eine konsistente und zielgerich-
tete Versichertenansprache sicherzustellen.

B) Anderungsvorschlag
§ 68b SGB V wird um einen neuen Absatz 5 ergdnzt:

,Die nach § 25b SGB V zuldssig erhobenen und verarbeiteten Daten diirfen mit Ein-

willigung der Versicherten auch zur Unterbreitung individualisierter Angebote nach
§ 68b SGB V verwendet werden.”
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§ 92 Abs. 6a Satz 6 SGB V und Ergdnzung von § 87 Absatz 1 SGBV
Vorschlag fiir ein digitales Antragsverfahren

A) Neuregelungsbedarf

Die Voraussetzungen fiir die Inanspruchnahme von ambulanter Psychotherapie sind
in der Psychotherapie-Richtlinie und der Psychotherapievereinbarung (Anlage 1
BMV-A) geregelt. Bei der Beantragung einer ambulanten Psychotherapie wird durch
die Krankenkasse geprift, ob die Voraussetzungen fir eine Psychotherapie erfiillt
sind.

Eine wesentliche Funktion des Antragsverfahrens und der mit der Genehmigung des
Antrages durch die Krankenkassen einhergehenden vorgezogenen Wirtschaftlich-
keitspriufung ist die Schaffung eines sicheren Rahmens fir die psychotherapeutische
Behandlung. Die Genehmigung des Therapiekontingents ermdéglicht eine Behand-
lungsplanung, die ein strukturiertes Vorgehen der Therapeutin oder des Therapeu-
ten fordert und bei den Patientinnen und Patienten ein Verstandnis flr die vorgese-
hene Behandlung schafft.

Durch den Prozess des Antrags- und Genehmigungsverfahrens wird fir Patientinnen
und Patienten sowie Therapeutinnen und Therapeuten somit gleichermaRen ein si-
cherer Behandlungsrahmen geschaffen. Die Einflihrung eines elektronischen An-
trags—- und Genehmigungsverfahrens entburokratisiert und beschleunigt den Pro-
zess erheblich.

B) Anderungsvorschlag

Anderung der gesetzlichen Regelung von § 92 Abs. 6a Satz 6 SGB V:

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat samtliche Regelungen zum Antrags- und
Gutachterverfahren aufzuheben zu lUberprifen, sobald er ein Verfahren zur Quali-
tatssicherung nach § 136a Absatz 2a eingefiihrt hat.

und

Schaffung einer gesetzlichen Grundlage fiir ein digitales Antrags- und Genehmi-
gungsverfahren, durch Einfiigen von neuen Satzen 13 bis 16 in § 87 Absatz 1 SGB V:
13Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen regeln im Bundesmantelvertrag fir Arzte bis zum 31.12.2026 das Nihere
zu einem elektronischen Antrags- und Gutachterverfahren fiir genehmigungspflich-
tige psychotherapeutische Leistungen. 14Zur Durchfiihrung des elektronischen An-
trags- und Gutachterverfahrens sind die an der vertragspsychotherapeutischen Ver-
sorgung teilnehmenden Leistungserbringer, die jeweilige Krankenkasse sowie die
oder der von der Krankenkasse ausgewahlte Gutachterin oder Gutachter befugt, die
hierfiir erforderlichen versichertenbezogenen Angaben nach MalRgabe des Bundes-
mantelvertrags zu verarbeiten. 15Die Satze 9 und 12 gelten entsprechend.
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§ 134 SGBV
Einfilhrung einer 14-tdgigen Testphase fiir DiGA

A) Neuregelungsbedarf

Auswertungen der Ersatzkassen weisen darauf hin, dass mehr als ein Drittel der
DiGA-Nutzenden die Nutzung einer DiGA abbricht. Vor diesem Hintergrund sollte
eine 14-tdgige Testphase eingefiihrt werden, innerhalb derer Versicherte iber die
weitere Nutzung der DiGA entscheiden kénnen. Dadurch erhalten Nutzer:innen die
Moglichkeit, die Anwendung zundchst zu erproben und zu priifen, ob sie sich lang-
fristig in den Alltag integrieren ldsst. Zugleich kdnnten dadurch vermeidbare Kosten
fur die gesetzliche Krankenversicherung vermieden werden, da die Krankenkassen
derzeit auch bei einem friihzeitigen Nutzungsabbruch den vollen Preis fiir die vor-
gesehene Anwendungsdauer entrichten mussen.

B) Anderungsvorschlag
Der folgende Absatz 7 wird angeflgt:

»(7) In den Festlegungen der Rahmenvereinbarung ist vorzusehen, dass der An-
spruch des Herstellers auf eine Verglitung nach den Absdtzen 1 und 5 in der Regel
entfallt, wenn der Versicherte innerhalb von 14 Tagen nach erstmaliger Nutzung ei-
ner digitalen Gesundheitsanwendung gegeniiber dem Hersteller erklart, diese nicht
dauerhaft zu nutzen. In der Rahmenvereinbarung sind Regelungen uber den Inhalt
und die Form der Information der Versicherten zu der Erklarung nach Satz 1 zu tref-
fen.”
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§299i.V. m. § 303e SGB V

A) Neuregelungsbedarf

Die gesetzlich verankerte Qualitatssicherung (QS) ist eine zentrale Aufgabe des Ge-
meinsamen Bundesausschusses (G-BA) und von grundlegender Bedeutung fir die
Versorgungsqualitat und die Patientensicherheit. Derzeit werden im Rahmen der QS
Millionen Datensadtze uber aufwandige, eigens eingerichtete Datenlibermittlungs-
wege von Krankenhdusern, Arztpraxen und Krankenkassen Uiber Vertrauensstellen
an die Auswertungsstelle beim IQTIG Ubermittelt. Dabei liegen die relevanten Routi-
nedaten der Krankenkassen bereits vollstandig im Forschungsdatenzentrum (FDZ)
vor. Wiirden diese FDZ-Daten sowie die Telematikinfrastruktur fir die Qualitatssi-
cherung des G-BA nutzbar gemacht, kdonnten die bislang erforderlichen, aber re-
dundanten Datenlieferungen entfallen und erhebliche Biirokratie- und Ressourcen-
aufwadnde eingespart werden. Daher sollte der Gesetzgeber die Moglichkeit einrdau-
men, dass der G-BA seine Qualitatssicherungsaufgaben nach § 136 und § 299

SGB V auch unter Nutzung der beim FDZ vorhandenen Kassendaten und der Tl
wahrnehmen kann.

B) Anderungsvorschlag

Hinsichtlich der konkreten gesetzlichen Anderungsvorschlidge schlieRt sich der vdek
der Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes an.

31



Weiterer Anderungsbedarf:

§ 295c - Taggleiche Ubermittlung vertragsirztlicher Daten

A) Neuregelungsbedarf

Bisher erhalten die Krankenkassen Informationen zum vertragsarztlichen Leistungs-
geschehen aus der Ubermittlung von vertragsarztlichen Abrechnungsdaten nach
Ablauf des Quartals, indem diese Leistungen erbracht wurden. Vertragsadrztliche Ab-
rechnungsdaten (Einzelfallnachweise - EFN) werden erst fiinf Monate nach Ende des
Quartals an die Krankenkassen tibermittelt. Auch die mit dem Gesetz zur verbesser-
ten Nutzung von Gesundheitsdaten vorgesehene Verpflichtung der Kassenarztlichen
Vereinigungen zur Vorabibermittlung vorlaufiger Daten zur Abrechnung bei arztli-
chen Leistungen gemadl § 295b SGB V beruhen gleichfalls auf Abrechnungsdaten,
welche spatestens vier Wochen nach Ende des Quartals zu tibermitteln sind. Somit
hemmen die zeitlich erheblich verzogert vorliegenden ambulanten Daten den Ver-
sorgungssteuerungsprozess der Krankenkassen fiir eine bedarfsgerechte und effek-
tive Unterstiitzung der Versicherten.

Mit dem Zweck der datengestitzten Erkennung individueller Gesundheitsrisiken
durch die Kranken- und Pflegekassen gemaR § 25b SGB V wird neu geregelt, dass
an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende Arzte und Einrichtungen die im
Rahmen der ambulanten Behandlung dokumentierten vertragsarztlichen Daten in
der Datenstruktur nach § 295 Absatz 2 am Tag der Behandlung (taggleich) direkt an
die Krankenkassen oder ihre Dienstleister, beginnend ab am [Datum des ersten Ta-
ges des zwolften auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] zu ibermitteln
haben. Eine taggleiche Ubermittlung an die Krankenkasse bedeutet, dass die Daten
bis spdtestens zum Ende der jeweiligen Praxis6ffnungszeit zu erfolgen hat. Die
elektronische Ubermittlung erfolgt unter Nutzung eines sicheren Ubermittlungsver-
fahrens nach § 311 Absatz 6 lUiber die Telematikinfrastruktur automatisch durch das
Praxisverwaltungssystem. Die hierfiir erforderlichen Vorgaben zur Anpassung der
Praxisverwaltungssoftware hat die Kassenarztliche Bundesvereinigung festzulegen.
Das Nahere zur Ausgestaltung einer taggleichen Ubermittlung von Daten regelt der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen.

Mit den taggleich vorliegenden Daten konnen die Krankenkassen ihre Steuerungs-
funktion in der ambulanten Versorgung besser wahrnehmen und bedarfsgerechte
Unterstiitzungsleistungen fir ihre Versicherten entwickeln, indem diese fiir die da-
tengestitzte Erkennung individueller Gesundheitsrisiken durch die Kranken- und
Pflegekassen gemadlR § 25b SGB V verwendet werden. Die Verfiigbarkeit aktueller
Daten ist eine wesentliche Voraussetzung fiir das Funktionieren eines Primarversor-
gungssystems und stellt eine geeignete Basis fiir eine begleitende Unterstiitzung
und Koordination der gesundheitlichen Versorgung von Versicherten durch die
Krankenkassen dar. Beispielsweise kdnnen Krankenkassen ihren Versicherten Re-
mindersysteme anbieten, damit diese an Termine bzw. Folgetermine fiir begonnene
Impfserien bzw. erforderliche Impfungen sowie an potenzielle Vorsorgeuntersu-
chungen erinnert werden. Krankenkassen kénnen frithzeitig anhand der vorliegen-
den Daten Bedarfe fiir zusatzliche Unterstiitzungsleistungen (z. B. Angebote zu Ge-
sundheitskursen und Praventionsleistungen, Terminvermittlung) identifizieren. Zu-
dem kénnen An- und Nachfragen der Krankenkassen an die Arztpraxen durch tag-
gleich vorliegende Informationen reduziert werden und tragen somit zum Biirokra-
tieabbau und der Entlastung in der Arztpraxis bei. Da die im Rahmen der Behand-
lung erhobenen und dokumentierten Daten automatisiert und taggleich elektronisch
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von der Arztpraxis an die zustandige Krankenkasse tibermittelt werden, entstehen
den an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Arztinnen und Arzte sowie
Einrichtungen keine zusdtzlichen administrativen, birokratischen und finanziellen
Aufwande.

A) Anderungsvorschlag
Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) wird wie folgt gedndert:
Nach § 295b wird folgender § 295c eingefigt:

,§ 295c Taggleiche Ubermittlung vertragséarztlicher Daten

Zur datengestiitzten Erkennung individueller Gesundheitsrisiken durch die Kranken-
und Pflegekassen gemadR § 25b Gbermitteln die an der vertragsarztlichen Versor-
gung teilnehmenden Arzte und Einrichtungen taggleich die am Tag der Behandlung
erhobenen Daten in der Struktur nach § 295 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 bis 6 erst-
malig am [Datum des ersten Tages des zwolften auf die Verkiindung folgenden Ka-
lendermonats] unmittelbar elektronisch an die Krankenkasse. Die Daten nach Satz 1
werden von den an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzten und
Einrichtungen automatisiert unter Verwendung von informationstechnischen Syste-
men und Nutzung eines sicheren Ubermittlungsverfahrens nach § 311 Absatz 6,
uber die Telematikinfrastruktur an die Krankenkasse ibermittelt; das Ndhere regelt
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen. Die Kassenarztliche Bundesvereini-
gung hat bei der Zertifizierung von Software, Softwareteilen und Komponenten ge-
mak § 295 Absatz 4 Satz 6 SGB V sicherzustellen, dass die an der vertragsarztlichen
Versorgung teilnehmenden Arzte und Einrichtungen die nach diesem Paragrafen er-
forderlichen Dateniibermittlungen taggleich automatisiert an die Krankenkasse vor-
nehmen kdnnen; das Nadhere regelt die Kassenarztliche Bundesvereinigung.*®
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Konkretisierung des §345

A) Neuregelungsbedarf

Der §345 sollte prazisiert werden, um die ePA standardisiert mit Serviceangeboten
der GKV verknuipfen zu kénnen.

Problem: Mit Blick auf den besonderen Schutzbedarf der Gesundheitsdaten sieht die
technische Konzeption der ePA aktuell vor, dass nur die Versicherten selbst ihre In-
formationen einsehen und nur sie den Informationsaustausch nach strengen, durch
hochsten Datenschutz begriundeten Regeln initiieren kdnnen. In der Praxis bedeuten
die letztgenannten Einschrankungen, dass der Anwender fiir jedes Informationsob-
jekt und jeden Empfanger und jedem zeitlichen Anlass die Freigabe der Daten in der
ePA-Anwendung neu bestdtigen muss. Die Entwicklung automatisierter Dienste auf
Basis der ePA-Daten, wie zum Beispiel ein selbsttdatiger Medikations-Wechselwir-
kungscheck, der die Medikationen verschiedener Facharztinnen und Fachadrzte ,im
Hintergrund® auf Vertraglichkeit prift, wird damit unmoglich gemacht.

B) L6sungsvorschlag:

Es gilt, die ePA wirksam werden zu lassen, indem diese einfach mit Versorgungs-
und Serviceangeboten der GKV verbunden werden kann. Beispielsweise konnte so
die Datengrundlage fiir die Zwecke gemadR §25b angereichert werden. Um zu einem
bestmoglichen Gesundheitserhalt durch die Bereitstellung von Mehrwertanwendun-
gen zu gelangen, ware die Moglichkeit fir den informierten Versicherten, Informati-
onen aus der ePA zur standardisierten Verarbeitung durch Mehrwertdienste zur Ver-
fligung zu stellen, ohne weitere/repetitive Aktivitaiten durchfiihren zu mussen. Die
fir die Versicherten und Krankenkassen dazu notwendigen technischen Schnittstel-
len an die ePA-Backend-Anwendung sollten geschaffen werden.

B) Gesetzlicher Anderungsvorschlag (§): ePA standardisiert mit Versorgungs- und
Serviceangeboten der GKV verkniipfen.

(Die im folgenden Absatz genannten §§ beziehen sich alle auf das SGB V)
§345 Absatz 1 wird wie folgt gedandert (grau):

§ 345 Angebot und Nutzung zusatzlicher Inhalte und Anwendungen

(1) 1Versicherte kédnnen den Krankenkassen Daten aus der elektronischen Patien-
tenakte zum Zweck der Nutzung zusatzlicher von den Krankenkassen angebotener
Anwendungen zur Verfligung stellen. 2Die Krankenkassen diirfen die Daten nach
Satz 1 zu diesem Zweck verarbeiten, soweit die Versicherten hierzu ihre vorherige
Einwilligung erteilt haben. NEU: 3 Die Krankenkassen diirfen die Daten nach Satz 1
zu diesem Zweck auch standardisiert durch eine technische Schnittstelle, soweit die
Versicherten hierzu ihre vorherige Einwilligung erteilen, verarbeiten. 34Diese zu-
satzlichen Anwendungen der Krankenkassen diirfen die Wirksamkeit der MaRnah-
men zur Gewahrleistung von Datenschutz und Datensicherheit sowie die Verfligbar-
keit und Nutzbarkeit der nach § 325 zugelassenen elektronischen Patientenakte
nicht beeintrachtigen. 45Die Krankenkassen miissen die erforderlichen MaBRnahmen
zur Gewadhrleistung von Datenschutz und Datensicherheit der zusatzlichen Anwen-
dungen ergreifen.
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(2) 1Die Zurverfliigungstellung von Daten nach Absatz 1 ist nur nach Erhalt des In-
formationsmaterials nach § 343 Absatz 1 zuldssig. 2§ 335 Absatz 3 gilt entspre-
chend.

§350a SGB V: Streichung der ,Scanverpflichtung fiir Krankenkassen.

Die mit dem DigiG in der letzten Legislaturperiode eingefiihrte Regelung hat sich
nicht bewahrt, da kein nennenswertes Aufkommen/Inanspruchnahme dieser M6g-
lichkeit zu verzeichnen ist.

Anderungsvorschlag:
Streichung des §350a SGB V - Anspruchs der Versicherten auf Digitalisierung von in
Papierform vorliegenden medizinischen Informationen; Ubertragung in die elektro-
nische Patientenakte

Sonstiges:

TIM-verpflichtende Nutzung durch Leistungserbringende:

Die Verpflichtung zur Nutzung von TI-M durch Leistungserbringende, insbesondere
in der Kommunikation mit Versicherten, sollte aufgenommen werden. Ein héheres
MaR an Verpflichtung ist wiinschenswert.
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