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Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Neurologie zum Referentenent-
wurf eines Gesetzes fiir Daten und digitale Innovation im Gesundheitswesen

Die Deutsche Gesellschaft fiir Neurologie begriit die Zielrichtung des Referen-
tenentwurfs ausdricklich. Der Entwurf setzt wichtige Impulse zur Umsetzung des
Europaischen Gesundheitsdatenraums, zur Weiterentwicklung der digitalen Ge-
sundheitsinfrastruktur und zur besseren Nutzbarkeit von Gesundheitsdaten fiir
Versorgung, Forschung und Innovation.

Aus neurologischer Sicht sind insbesondere drei Regelungskomplexe positiv her-
vorzuheben.

Erstens begriiit die DGN die Starkung der Digitalen Gesundheitsanwendungen,
insbesondere die ausdriickliche Einbeziehung von Anwendungen zur Ferniiber-
wachung des Gesundheitszustands. Gerade in der Neurologie bestehen zahlrei-
che chronische, verlaufsabhadngige und haufig komplexe Krankheitsbilder, bei de-
nen digitale Verlaufsbeobachtung, Telemonitoring und digital unterstiitzte Ver-
sorgungskonzepte einen erheblichen Mehrwert schaffen kénnen. Dies betrifft un-
ter anderem Multiple Sklerose, Parkinson-Syndrome, Epilepsien, Migrane, neu-
romuskuldre Erkrankungen, neurovaskuldre Erkrankungen und seltene neurolo-
gische Erkrankungen. Die vorgesehene Weiterentwicklung der DiGA-Regelungen
kann dazu beitragen, digitale Anwendungen starker in strukturierte Versorgungs-
prozesse einzubinden und die Evidenzgenerierung in der Regelversorgung zu un-
terstutzen.

Zweitens bewertet die DGN die Schaffung rechtssicherer Reallabore positiv. Be-
fristete, beaufsichtigte und methodisch nachvollziehbare Erprobungsraume kon-
nen helfen, innovative datenbasierte Versorgungsmodelle schneller zu entwi-
ckeln und kontrolliert zu evaluieren. Dies ist gerade fiir neurologische Erkrankun-
gen relevant, bei denen longitudinale Daten, Versorgungsverldaufe, Komorbidita-
ten und funktionelle Einschrankungen eine besondere Rolle spielen. Reallabore
sollten dabei nicht nur 6konomische Effizienz, sondern vorrangig klinischen Nut-
zen, Patientensicherheit, Versorgungsqualitat, Teilhabe und mdégliche Verzerrun-
gen oder Fehlsteuerungen evaluieren. Bei neurologisch relevanten Reallaboren

Deutsche Gesellschaft
fiir Neurologie

Deutsche Gesellschaft
fiir Neurologie e.V.
Budapester Str. 7/9
10787 Berlin
www.dgn.org

PRASIDIUM

Prof. Dr. med. Daniela Berg
Prasidentin

T +49 (0)431 500 238 00

F +49 (0)431500 240 28
daniela.berg@uksh.de

Prof. Dr. med. Dr. rer. nat.
Sven G. Meuth
Stellvertretender Préasident
T + 49 (0)251 83 46811

F + 49 (0)251 83 48199
sven.meuth@ukmuenster.de

Prof. Dr. med. Lars Timmermann
Past-Président

T +49 (0)6421 586 6418

F +49 (0)6421 586 7055
lars.timmermann@uk-gm.de

Prof. Dr. med. Martin Wolz
Schriftfiihrer

T +49 (0)371 333 33201

F +49 (0)371 333 33326
martin.wolz@skc.de

PD Dr. med. Christiana Franke
Schatzmeisterin

T +49 (0)30 450 560 769

F +49 (0)30 450 756 0921
christiana.franke@charite.de

Dr. med. Constanze Weber
kooptiertes Mitglied des Prasidiums
(Sprecherin der Jungen Neurologie)
constanze.weber@ukdd.de

Prof. Dr. med. Peter Berlit
Generalsekretar

T +49 (0)30 531437 930/-31
F +49 (0)30 531437 939
berlit@dgn.org

David Friedrich-Schmidt
Geschéftsfiihrer

T +49 (0)30 531 437 930/-31
F +49 (0)30 531437 939
friedrich-schmidt@dgn.org

Amtsgericht Berlin-Charlottenburg
VR 27998B

Steuer-Nr. 27/640/59400
USt-ID-Nr. DE261345750

Berliner Volksbank
IBAN DE311009 0000 2294 3430 00

BIC BEVODEBB
Glaubiger-ID DE82Z22700000732492

Wir sind
Neurologie.



Deutsche Gesellschaft

N fiir Neurologie

sollte fachliche Expertise der neurologischen Fachgesellschaften friihzeitig eingebun-
den werden.

Drittens begriSt die DGN die Erweiterung der Nutzungsmaglichkeiten des Forschungs-
datenzentrums Gesundheit. Besonders relevant ist die vorgesehene Moglichkeit, in be-
stimmten Konstellationen Leistungserbringer mit dhnlichen Fallen zu identifizieren und
Kontakte zum fachlichen Austausch, zur Anbahnung von Konsilen oder zur Unterstit-
zung klinischer Studien herzustellen. Fiir die Neurologie mit zahlreichen seltenen, kom-
plexen und schwer zu klassifizierenden Erkrankungen kann dies einen erheblichen Bei-
trag zur Verbesserung der Versorgung, zur Vernetzung spezialisierter Zentren und zur
schnelleren Rekrutierung fir klinische Studien leisten. Die Ausgestaltung sollte trans-
parent, niedrigschwellig und anschlussfahig an bestehende Register-, Studien- und Zen-
trenstrukturen erfolgen.

Besonderen Konkretisierungsbedarf sieht die DGN bei der geplanten digitalen Be-
darfseinschatzung und der damit verbundenen Fallsteuerung. Der Entwurf sieht bereits
vor, dass die Anforderungen an die digitale Bedarfseinschatzung im Benehmen mit den
mafRgeblichen medizinischen Fachgesellschaften zu vereinbaren sind. Diese Einbindung
sollte aus Sicht der DGN friihzeitig, strukturiert und verbindlich operationalisiert wer-
den. Die Fachgesellschaften sollten nicht erst nachgelagert kommentierend beteiligt
werden, sondern in die Entwicklung, Validierung, Aktualisierung und Evaluation der
fachlich relevanten Module eingebunden sein.

Fir die Neurologie ist dies besonders bedeutsam, da neurologische Leitsymptome hau-
fig zeitkritisch, differenzialdiagnostisch komplex und fiir Patientinnen und Patienten
schwer einzuordnen sind. Digitale Bedarfseinschatzungs- und Steuerungssysteme mus-
sen neurologische Red Flags zuverlassig erkennen und sicher in die geeignete Versor-
gungsebene leiten. Dies betrifft insbesondere komplexe Krankheitsbilder wie akute
Paresen, Sprach- und Sehstérungen, Bewusstseinsstorungen, erstmalige epileptische
Anfille, akute Gangstorungen, Red-Flag-Kopfschmerz, Hinweise auf Myelopathie, Me-
ningitis oder Enzephalitis sowie neuromuskuldre Konstellationen mit respiratorischem
Risiko. Bei solchen Symptomen muss eine Fehlsteuerung in Selbstversorgung, rein te-
lemedizinische Versorgung oder nichtarztliche Versorgung zuverldssig vermieden wer-
den.

Die DGN fordert daher, dass fiir neurologisch relevante Module der digitalen Be-
darfseinschatzung indikations- und symptombezogene Qualitdtsanforderungen festge-
legt werden. Neben allgemeinen Parametern wie Sensitivitat und Spezifitat sollten ins-
besondere negative pradiktive Werte, Untertriage-Raten, Fehlzuordnungen in Versor-
gungsebenen sowie die Erkennung zeitkritischer neurologischer Erkrankungen transpa-
rent evaluiert werden. Die Ergebnisse der digitalen Bedarfseinschatzung sollten fiir Ver-
sicherte verstandlich, fur Leistungserbringer zweckdienlich und interoperabel in ePA,
elektronische Uberweisung und die Dokumentationssysteme der Leistungserbringer
Uberfuhrbar sein.

SchlieBlich weist die DGN darauf hin, dass digitale Anwendungen nur dann zu einer
tatsachlichen Entlastung beitragen, wenn sie technisch stabil, interoperabel und sinn-
voll in arztliche Arbeitsablaufe integriert sind. Der vorliegende Entwurf ist nicht primar
auf Verglitungsfragen ausgerichtet. Gleichwohl sollte bei der weiteren Umsetzung be-
ricksichtigt werden, dass digitale Anwendungen, Telemonitoring, Interaktionsprifun-
gen, digitale Bedarfseinschatzung und neue Kommunikationswege zusatzlichen arztli-
chen Bewertungs-, Dokumentations- und Steuerungsaufwand erzeugen kdnnen. Dieser
Aufwand darf nicht einseitig bei den Leistungserbringern verbleiben, sondern muss bei
der weiteren Ausgestaltung der Versorgungsprozesse, der Qualitdtssicherung und
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gegebenenfalls in nachgelagerten Vergltungsregelungen angemessen bericksichtigt
werden.

Insgesamt unterstiitzt die DGN den Referentenentwurf. Die vorgesehenen Regelungen
zu DiGA, Reallaboren und FDZ kénnen gerade in der Neurologie einen wichtigen Beitrag
zu innovativen Versorgungsmodellen, besserer Evidenzgenerierung und starker ver-
netzter Versorgung leisten. Entscheidend ist, dass die fachliche Ausgestaltung der digi-
talen Bedarfseinschatzung und Fallsteuerung eng mit den medizinischen Fachgesell-
schaften erfolgt und dass digitale Innovationen patientensicher, leitlinienbasiert, in-
teroperabel und praxisnah umgesetzt werden.

Mit freundlichen GriRen

()

. i//l/L\J

Prof. Dr. med. Peter Berlit
Generalsekretar

Wir sind
Neurologie.



