Stellungnahme von Data Saves Lives Deutschland zum Referentenentwurf des Gesetzes
fiir Daten und digitale Innovation im Gesundheitswesen (GeDiG)

Sehr geehrte Damen und Herren,

wir bedanken uns fiur die Anfrage zur Stellungnahme zum Referentenentwurf des Gesetzes fir
Daten und digitale Innovation im Gesundheitswesen (GeDiG).

Diese Stellungnahme erfolgt aus der Perspektive einer patientengefiihrten Initiative im Bereich
Gesundheitsdaten, Digitalisierung und Gesundheitskompetenz. Im Mittelpunkt unserer Arbeit
stehen die Fragen, wie Biirger:innen und Patient:innen digitale Entwicklungen im
Gesundheitswesen verstehen, einordnen und selbstbestimmt nutzen kénnen.

Unser Kommentar zum vorliegenden Referentenentwurf ldsst sich im Kern auf einen Satz
reduzieren:

Deutschland baut digitale Gesundheitsinfrastruktur — digitale Gesundheitskompetenz,
gesellschaftliche Anschlussfihigkeit und die aktive Befahigung von Biirger:innen und
Patient:innen werden bislang nicht ausreichend strukturell mitgedacht.

Wir begrifRRen ausdriicklich das Ziel des Gesetzgebers, die Digitalisierung des
Gesundheitswesens weiterzuentwickeln, Interoperabilitat zu starken, Gesundheitsdaten besser

nutzbar zu machen sowie Versorgung, Forschung und Innovation zu fordern.

Gleichzeitig sehen wir im Referentenentwurf mehrere strukturelle Herausforderungen aus Sicht
von Birger:innen und Patient:innen, die aus unserer Sicht starker berlicksichtigt werden sollten.

Fiir weitere Fragen und Informationen stehen wir Ihnen jederzeit gerne zur Verfliigung.
Mit freundlichen GriilRen

Birgit Bauer
Projektkoordinatorin / CEO



1. Digitalisierung betrifft nicht nur Patient:innen

Position im Referentenentwurf

Dieser Abschnitt bezieht sich auf die allgemeine Zielsetzung des GeDiG sowie die im
Referentenentwurf vorgesehenen MaRnahmen zum Ausbau digitaler
Gesundheitsinfrastrukturen, insbesondere im Bereich elektronischer Patientenakte, digitaler
Kommunikation und datenbasierter Versorgung.

Die entsprechenden Regelungen finden sich insbesondere:
e in Artikel 1 des GeDiG,
e in den vorgesehenen Anderungen zur elektronischen Patientenakte,
e sowie in den Regelungen zu digitalen Kommunikations- und Versorgungsstrukturen,
digitalen Gesundheitsdiensten und der elektronischen Patientenakte (ePA).

Bezug
Dieser Abschnitt bezieht sich auf die grundsatzliche Ausrichtung des GeDiG, digitale

Gesundheitsversorgung in Deutschland starker auszubauen und digitale Anwendungen starker
in den Alltag von Versorgung und Kommunikation zu integrieren.

Konkret betrifft dies insbesondere:
e die starkere Nutzung der elektronischen Patientenakte,
e digitale Kommunikationswege zwischen Akteuren des Gesundheitswesens,
e datenbasierte Versorgungsprozesse,
e sowie neue digitale Zugdange fir Blrger:innen und Patient:innen.

Aus unserer Sicht stellt sich hierbei nicht nur eine technische oder organisatorische Frage,
sondern auch die Frage, wie Menschen kinftig Giberhaupt in diese zunehmend digitalen
Strukturen hineinfinden sollen.

Bewertung
Der Referentenentwurf betrachtet digitale Gesundheitsversorgung liberwiegend aus

infrastruktureller und technischer Perspektive.

Beschrieben wird vor allem, wie digitale Systeme aufgebaut, erweitert und miteinander
verknipft werden sollen. Deutlich weniger sichtbar wird jedoch die Frage, wie Biirger:innen und
Patient:innen diese neuen Strukturen praktisch verstehen, nutzen und in ihren Alltag integrieren
sollen.

Aus unserer Sicht entsteht dadurch der Eindruck, dass Digitalisierung in erster Linie als
technisches Umsetzungsprojekt verstanden wird, obwohl sie zunehmend den Alltag der
gesamten Bevdlkerung verdandert und weit Uber rein technische Fragen hinausgeht.



Aus unserer Sicht wird dabei bislang nicht ausreichend beriicksichtigt, dass digitale
Gesundheitsversorgung die gesamte Bevolkerung betrifft — nicht nur Patient:innen.
Blrger:innen sind zugleich GKV-Versicherte, Angehorige, pflegende Bezugspersonen oder
potenzielle Nutzer:innen gesundheitlicher Versorgung oder spater auch Patientinnen und
Patienten.

Herausforderung

Viele Menschen setzen sich erstmals mit digitalen Gesundheitsstrukturen auseinander, wenn
Krankheit, Pflegebedirftigkeit oder akute Versorgungssituationen eintreten.

Gerade in belastenden Situationen fehlt jedoch haufig die Moglichkeit, sich grundlegende
digitale Zusammenhange erst noch anzueignen.

Digitale Gesundheitskompetenz darf deshalb nicht erst im Krankheitsfall beginnen, sondern
muss wesentlich friher starten, um im Ernstfall als Patientin oder Patient handlungs- und
entscheidungsfahig zu sein.

Fehlt diese Kompetenz, entsteht das Risiko, dass:
e digitale Angebote nicht genutzt werden,
e Rechte und Mdéglichkeiten unbekannt bleiben,
e Entscheidungen unter Unsicherheit getroffen werden,
e sowie neue digitale Strukturen als iberfordernd oder intransparent wahrgenommen
werden.

Dies betrifft nicht nur einzelne Biirger:innen, sondern langfristig auch die Funktionsfahigkeit
digitaler Gesundheitsversorgung insgesamt.

Unzureichende digitale Gesundheitskompetenz kann dazu fiihren, dass Prozesse langsamer,
fehleranfalliger und konfliktanfalliger werden, obwohl Digitalisierung eigentlich Entlastung und
bessere Versorgung ermaoglichen soll.

Vorschlage
Wir schlagen vor:

e digitale Gesundheitskompetenz als gesellschaftliche Bildungs- und Vorsorgeaufgabe zu
verstehen

e frihzeitige Informations- und Bildungsangebote aufzubauen,

e Kampagnen und Angebote so zu verteilen, dass sie breitflachig in der Bevolkerung
zuganglich sind

e digitale Gesundheitskompetenz friihzeitig in bestehende Bildungs- und
Informationsstrukturen zu integrieren

e sowie Angehorige und pflegende Bezugspersonen starker mitzudenken, denn auch sie
treffen Entscheidungen fiir zu pflegende Angehdrige.
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Begrindung o
Wer grundlegende digitale Gesundheitsstrukturen, Datennutzung und Versorgungssysteme
bereits im Vorfeld versteht, kann sich im Ernstfall besser orientieren und informierte

Entscheidungen leichter treffen.

Digitale Gesundheitskompetenz kann deshalb auch als Form digitaler Pravention verstanden
werden. Zudem gilt es, den kulturellen Wandel, der durch die zunehmende Digitalisierung
geschieht, im Auge zu behalten und dafiir zu sorgen, dass alle die Chance haben, sich dem
Thema anzundhern. Das schafft Vertrauen und hilft, den Wandel vorwarts zu treiben.

2. Fehlende strukturelle Férderung digitaler Gesundheitskompetenz

Position im Referentenentwurf

Dieser Abschnitt bezieht sich insbesondere auf die im GeDiG vorgesehenen Regelungen zum
Ausbau digitaler Gesundheitsinfrastrukturen, der elektronischen Patientenakte sowie der
erweiterten Aufgaben digitaler Versorgung und Steuerung.

Die entsprechenden Regelungen finden sich insbesondere:
e in Artikel 1 des GeDiG,
e in den vorgesehenen Anderungen zur elektronischen Patientenakte,
e sowie in den Regelungen zu digitalen Kommunikations- und Versorgungsstrukturen.

Der Referentenentwurf enthdlt umfangreiche Regelungen zum Ausbau digitaler
Gesundheitsinfrastrukturen und datenbasierter Versorgung, sieht jedoch keine eigenstandigen
flankierenden Malinahmen zur Forderung digitaler Gesundheitskompetenz von Biirger:innen
und Patient:innen vor.

Bezug
Dieser Abschnitt bezieht sich auf die im GeDiG vorgesehenen MaRnahmen zum Ausbau digitaler

Gesundheitsinfrastrukturen und digitaler Versorgung.

Das GeDiG erweitert unter anderem:
e die Nutzung der elektronischen Patientenakte,
e digitale Kommunikations- und Versorgungsstrukturen,
e digitale Steuerungs- und Koordinierungsaufgaben,
e sowie datenbasierte Prozesse innerhalb des Gesundheitswesens.

Die konkreten Regelungen werden dabei Giber Anderungen bestehender gesetzlicher Strukturen
umgesetzt, insbesondere innerhalb des Sozialgesetzbuches.
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Mit diesen Erweiterungen steigen jedoch auch die Anforderungen an Biirger:innen und N
Patient:innen erheblich. Menschen sollen digitale Systeme kiinftig nicht nur nutzen, sondern

auch verstehen, einordnen und selbstbestimmt anwenden kénnen.

Bewertung
Der Referentenentwurf enthdlt umfangreiche Regelungen zum Ausbau digitaler

Gesundheitsinfrastrukturen, bericksichtigt jedoch aus unserer Sicht nicht ausreichend, dass
Blrger:innen und Patient:innen zunehmend in die Lage versetzt werden missen, komplexe
digitale Gesundheitsstrukturen tGberhaupt verstehen, einordnen und selbstbestimmt nutzen zu
kdnnen. Dies betrifft insbesondere die Nutzung der elektronischen Patientenakte,
Datennutzungs-, Opt-out- und Widerspruchsregelungen, digitale Kommunikationswege sowie
neue datenbasierte Versorgungsprozesse.

Mit der starkeren Nutzung der elektronischen Patientenakte (ePA), datenbasierter
Versorgungssysteme und digitaler Kommunikationswege steigen die Anforderungen an
Blrger:innen erheblich.

Herausforderung
In vielen Diskussionen rund um digitale Gesundheitsversorgung wird implizit vorausgesetzt, dass
Burger:innen:

e digitale Prozesse verstehen,

e Datennutzung einordnen kénnen,

e Widerspruchsmoglichkeiten und Betroffenenrechte kennen,
e und digitale Angebote souveran nutzen kénnen.

Unsere Erfahrungen aus der praktischen Arbeit zeigen jedoch, dass dies haufig nicht der Fall ist.
Viele Burger:innen begegnen digitalen Gesundheitsstrukturen nicht aus technischer
Perspektive, sondern in Situationen von Krankheit, Unsicherheit oder Uberforderung.

Wird hier nicht nachgebessert, entsteht das Risiko, dass:

e digitale Gesundheitsangebote nur von bereits gut informierten Gruppen genutzt
werden,

e gesellschaftliche Ungleichheiten im Zugang zu digitaler Gesundheitsversorgung
zunehmen,

e Menschen digitale Prozesse meiden oder ihnen misstrauen,

e sowie Teilhabe und Selbstbestimmung im digitalen Gesundheitssystem ungleich verteilt
werden.

Dies kann langfristig die gesellschaftliche Akzeptanz digitaler Gesundheitsversorgung insgesamt
schwachen.



Vorschlage
Wir schlagen vor:

e flankierende Férdermalinahmen zur digitalen Gesundheitskompetenz im Rahmen des
GeDiG zu verankern,

e unabhéangige Informations- und Beratungsstrukturen aufzubauen,

e verstandliche Burgerinformationen verpflichtend vorzusehen,

e sowie Community- und Patientenstrukturen systematisch in Informations-,
Kommunikations- und Beteiligungsprozesse einzubinden. So werden bestehende
Netzwerke und Vertrauensstrukturen genutzt und kénnen helfen, Themen mit einer
groBeren Reichweite zu kommunizieren.

Begriindung

Digitale Souveranitat entsteht nicht allein durch technische Infrastruktur. Sie braucht Bildung,
verstandliche Information und die Moglichkeit, informierte Entscheidungen treffen zu kénnen.
Vertrauen ist keine automatische Folge von Digitalisierung. Es entsteht durch Verstandnis,
Transparenz und nachvollziehbare Beteiligung.

3. Fehlende Unterstiitzungsstrukturen fiir Patientenorganisationen und Lots:innen

Position im Referentenentwurf

Dieser Abschnitt bezieht sich auf die im GeDiG vorgesehenen MaRnahmen zum Ausbau digitaler
Gesundheitsversorgung, digitaler Kommunikationsstrukturen sowie datenbasierter
Versorgungsprozesse.

Die entsprechenden Regelungen finden sich insbesondere:
e in Artikel 1 des GeDiG,
e in den vorgesehenen Erweiterungen digitaler Gesundheitsanwendungen,
e sowie in den Regelungen zur elektronischen Patientenakte und digitalen
Kommunikationswegen.

Der Referentenentwurf sieht umfangreiche technische und infrastrukturelle Erweiterungen vor,
enthadlt jedoch keine strukturellen Unterstlitzungs- und QualifizierungsmalRnahmen fir
Patientenorganisationen, Lots:innen- oder Community-Strukturen.

Bezug

Dieser Abschnitt bezieht sich auf die im GeDiG vorgesehenen MaRnahmen zum Ausbau digitaler
Gesundheitsversorgung und digitaler Kommunikation.

Mit der zunehmenden Digitalisierung entstehen neue Anforderungen an Information,
Orientierung und Vermittlung.



Gerade Patientenorganisationen, Lots:innen- und Community-Strukturen werden bereits haufig
verstarkt mit Fragen zu:

e elektronischer Patientenakte,

e Datennutzung,

e digitalen Anwendungen,

e sowie digitalen Rechten konfrontiert.

Aus unserer Sicht berlcksichtigt der Referentenentwurf bislang nicht ausreichend, dass diese
Strukturen wichtige Vermittlungs- und Unterstiitzungsfunktionen innerhalb digitaler
Gesundheitsversorgung tibernehmen werden. Zudem sind sie eine gute Unterstiitzung in
Sachen Vertrauen in das System selbst.

Bewertung
Der Referentenentwurf berticksichtigt aus unserer Sicht nicht ausreichend, dass

Patientenorganisationen, Selbsthilfe- und Community-Strukturen kiinftig zentrale Vermittlungs-
und Ubersetzungsfunktionen innerhalb digitaler Gesundheitsversorgung (ibernehmen werden.

Mit der zunehmenden Digitalisierung des Gesundheitswesens entstehen fiir Blrger:innen und
Patient:innen neue Anforderungen:

e digitale Anwendungen missen verstanden werden,

e Datennutzung muss eingeordnet werden kénnen,

e Rechte und Widerspruchsméglichkeiten miissen nachvollziehbar sein,

e und neue digitale Versorgungswege miussen erklart werden.

Diese Vermittlungsarbeit findet in der Praxis hdufig nicht zuerst innerhalb technischer Systeme
statt, sondern innerhalb vertrauter Community-Strukturen, Selbsthilfegruppen oder
indikationsbezogener Netzwerke.

Herausforderung

Viele Patientenorganisationen méchten Blrger:innen und Patient:innen aktiv bei Themen wie
ePA, Datennutzung und digitaler Versorgung begleiten.

Gleichzeitig zeigt die praktische Erfahrung, dass gerade kleinere Organisationen und
Selbsthilfestrukturen haufig selbst Orientierung suchen.

Es existieren bislang kaum zentrale, unabhangige und niedrigschwellige Stellen, an die sich
Patientenorganisationen wenden kénnen, um Wissen zu digitalen Gesundheitsthemen
aufzubauen und dieses strukturiert in ihre Communities weiterzutragen.



Dadurch entsteht eine Situation, in der von Patientenorganisationen zunehmend
Vermittlungsarbeit erwartet wird, ohne dass gleichzeitig ausreichende Fortbildungs-,
Unterstitzungs- oder Finanzierungsstrukturen vorhanden sind.

Gleichzeitig fehlen vielerorts:
e personelle Ressourcen,
e digitale Kompetenzen,
e nachhaltige Finanzierung,
e sowie praxisnahe Fortbildungsangebote.

Besonders indikationsbezogene Lots:innen und Peer-Strukturen verfligen haufig tGber grolles
Vertrauen innerhalb ihrer Communities, erhalten jedoch bislang kaum strukturelle
Unterstltzung.

Wird hier nicht nachgebessert, besteht das Risiko, dass zentrale Vermittlungs- und
Ubersetzungsarbeit dauerhaft auf ehrenamtliche oder unzureichend ausgestattete Strukturen
verlagert wird. Dadurch kann die Qualitat und Verlasslichkeit von Informations- und
Unterstutzungsangeboten zunehmend vom Engagement einzelner Personen oder
Organisationen abhdngen.

Dadurch kénnen:
e [nformationsliicken entstehen,
e Unsicherheiten verstarkt werden,
e Fehlinformationen leichter verbreitet werden,
e sowie Biirger:innen und Patient:innen wichtige Orientierungsmoglichkeiten verlieren.

Vorschlage
Wir schlagen vor:

e ein bundesweites Fortbildungsprogramm fir indikationsbezogene Lots:innen und
Community-Multiplikator:innen aufzubauen,

e digitale Qualifizierungsangebote zur digitalen Gesundheitskompetenz, zu
Gesundheitsdaten und zur elektronischen Patientenakte (ePA) fiir Selbsthilfe- und
Patientenorganisationen gezielt zu fordern,

e zentrale unabhangige Kompetenzstellen fiir digitale Gesundheitsthemen zu schaffen,

e sowie Community-Strukturen systematisch in Kommunikations- und
Beteiligungsstrategien einzubinden.

Begriindung
Der Aufbau eines datenbasierten Gesundheitssystems wird langfristig nicht allein durch

Technologie gelingen.



Gerade Lots: innen, Selbsthilfeakteure und Community-Strukturen verfligen bereits heute
Uber direkten Zugang zu Menschen mit konkretem Informationsbedarf und hohem Vertrauen
innerhalb ihrer jeweiligen Communities.

Hier besteht ein erhebliches Potenzial fur niedrigschwellige Vermittlung digitaler
Gesundheitskompetenz.

4. Opt-out-Regelungen und Widerspruchsrechte setzen digitale Gesundheitskompetenz voraus
Position im Referentenentwurf

Dieser Abschnitt bezieht sich auf die im GeDiG vorgesehenen Regelungen zur Datennutzung,
Sekundarnutzung und zu den Widerspruchsmoglichkeiten fir Birger:innen und Patient:innen.

Die entsprechenden Regelungen finden sich insbesondere:
e in Artikel 1 des GeDiG,
e in den Regelungen zur Datennutzung,
e sowie in den vorgesehenen Widerspruchs- und Betroffenenrechten.

Aus unserer Sicht berlicksichtigt der Referentenentwurf hierbei nicht ausreichend, dass die
praktische Wahrnehmung von Widerspruchsrechten ein hohes MaR an digitaler
Gesundheitskompetenz voraussetzt.

Bezug
Dieser Abschnitt bezieht sich auf die im GeDiG vorgesehenen Regelungen zu Datennutzung,

Sekundarnutzung und Widerspruchsmaoglichkeiten.

Der Referentenentwurf sieht vor, dass Biirger:innen und Patient:innen bestimmten Formen der
Datennutzung aktiv widersprechen missen (Opt-out).

Damit verlagert sich ein Teil der Verantwortung fiir Datenschutz und Datennutzung zunehmend
auf Birger:innen selbst.

Aus unserer Sicht setzt dies voraus, dass Menschen:
e jhre Rechte kennen,
e Datennutzungsprozesse verstehen,
e sowie Entscheidungen informiert treffen kénnen.

Bewertung
Das vorgesehene Opt-out-Modell zur Datennutzung setzt aus unserer Sicht ein MalR an digitaler

Gesundheitskompetenz voraus, das derzeit in der Breite der Bevélkerung nicht vorausgesetzt
werden kann.



Der Referentenentwurf geht implizit davon aus, dass Biirger:innen in der Lage sind,
e Datennutzung zu verstehen,
e Auswirkungen von Widerspriichen einzuordnen,
e digitale Rechte wahrzunehmen,
e sowie entsprechende Entscheidungen informiert zu treffen.

Aus unserer Sicht entspricht dies derzeit nicht der gesellschaftlichen Realitat.

Zudem sollte bericksichtigt werden, dass die EHDS-Verordnung Opt-out-Regelungen zwar
ermoglicht, jedoch nicht zwingend vorgibt. Der nationale Gesetzgeber verfiigt daher
grundsatzlich lGber Gestaltungsspielraume hinsichtlich des Schutzes besonders sensibler
Gesundheitsdaten.

Herausforderung
Viele Burger:innen verstehen bereits heute:

e Datennutzungsprozesse,

e Widerspruchsmoglichkeiten,

e digitale Rechte,

e sowie technische Zusammenhange
e nicht ausreichend.

Dadurch besteht die Gefahr, dass Widerspruchsrechte formal bestehen, praktisch jedoch nicht
gleichberechtigt wahrgenommen werden kdnnen. Besonders betroffen sind vulnerable
Gruppen, dltere Menschen und Personen mit geringer Gesundheitskompetenz.

Besonders sensible Gesundheitsdaten — etwa im Bereich psychischer Erkrankungen oder
genetischer Informationen — erfordern aus unserer Sicht erhéhte Transparenz-, Schutz- und
Beteiligungsstandards.

Kritisch sehen wir zudem, dass das vorgesehene Register zur Wahrnehmung von
Betroffenenrechten laut Entwurf voraussichtlich erst ab 2029 vollstandig zur Verfligung stehen
soll. Wird hier nicht nachgebessert, besteht das Risiko, dass Biirger:innen ihre Rechte faktisch
seltener wahrnehmen kénnen, obwohl diese formal bestehen.

Dies kann langfristig:
e Vertrauen in digitale Gesundheitsstrukturen schwachen,
e Unsicherheiten im Umgang mit Gesundheitsdaten verstarken,
e sowie den Eindruck erzeugen, dass Datennutzung nicht ausreichend nachvollziehbar
oder kontrollierbar ist.

Vorschlage
Wir schlagen vor:

e niedrigschwellige Widerspruchsmaglichkeiten friihzeitig bereitzustellen,
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e verstandliche Informationsangebote verpflichtend vorzusehen, G
e zusatzliche Schutz- und Unterstiitzungsangebote fiir vulnerable Gruppen aufzubauen,
e sowie ergdanzende Informationskampagnen vor Einflihrung neuer Datennutzungsmodelle

durchzufihren.

Begriindung

Ein funktionierendes Widerspruchsmodell setzt voraus, dass Blrger:innen ihre Rechte
verstehen, einordnen und praktisch ausiiben kénnen.Ohne ausreichende digitale
Gesundheitskompetenz besteht die Gefahr, dass Teilhabe und Selbstbestimmung im digitalen
Gesundheitssystem ungleich verteilt werden.

5. Fehlende Verstandlichkeit und Transparenz bei Datennutzung
Position im Referentenentwurf

Dieser Abschnitt bezieht sich auf die im GeDiG vorgesehenen Regelungen zur Datennutzung,
Sekundadrnutzung sowie zu datenbasierten Versorgungs- und Forschungsprozessen.

Die entsprechenden Regelungen finden sich insbesondere:
e in Artikel 1 des GeDiG,
e in den vorgesehenen Regelungen zur Datennutzung,
e sowie in den erweiterten Mdéglichkeiten datenbasierter Versorgung und Forschung.

Der Referentenentwurf erweitert die Moglichkeiten der Datennutzung erheblich, enthalt aus
unserer Sicht jedoch keine ausreichend sichtbaren und verbindlichen Vorgaben zur
verstandlichen Kommunikation dieser Prozesse gegeniiber Birger:innen und Patient:innen.

Bezug
Dieser Abschnitt bezieht sich auf die im GeDiG vorgesehenen Regelungen zur Datennutzung und

Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten.

Der Referentenentwurf erweitert die Moglichkeiten datenbasierter Versorgung, Forschung und
Nutzung von Gesundheitsdaten erheblich. Damit entstehen jedoch auch neue Anforderungen
an Transparenz und Verstandlichkeit.

Blirger:innen und Patient:innen missen nachvollziehen kénnen:
e welche Daten genutzt werden,
e zu welchem Zweck dies geschieht,
e welche Rechte bestehen,
e sowie welche Auswirkungen Entscheidungen zur Datennutzung haben kénnen.



Bewertung
Der Referentenentwurf erweitert die Moglichkeiten der Datennutzung erheblich.

Dies betrifft unter anderem:
e datenbasierte Versorgung,
e Forschungsprozesse,
e digitale Auswertungen,
e sowie neue Formen der Nutzung von Gesundheitsdaten innerhalb digitaler
Gesundheitsstrukturen.

Aus Sicht von Biirger:innen und Patient:innen bleibt jedoch vielfach unklar, wie diese Prozesse
konkret funktionieren und welche Auswirkungen sie auf den eigenen Alltag und die eigenen
Gesundheitsdaten haben kénnen.

Aus Sicht von Biirger:innen und Patient:innen bleibt jedoch vielfach unklar, wie diese Prozesse
konkret funktionieren, welche Daten genutzt werden, zu welchem Zweck, welche Rechte
bestehen, und welche Folgen Widerspruch oder Zustimmung jeweils haben.

Herausforderung

Begriffe wie , Sekundarnutzung”, ,Interoperabilitdt” oder ,,Gesundheitsdatentkosystem” sind
flir viele Menschen abstrakt und schwer verstandlich.

Gleichzeitig wird im Rahmen des GeDiG zunehmend vorausgesetzt, dass Blirger:innen
nachvollziehen kdnnen,

e welche Daten genutzt werden,

e wie Datenflisse funktionieren,

e welche Akteure beteiligt sind,

e und welche Auswirkungen Entscheidungen zur Datennutzung haben.

Unsere Erfahrungen zeigen jedoch, dass viele Menschen bereits heute Schwierigkeiten haben,
digitale Gesundheitsstrukturen und Zustandigkeiten Giberhaupt einzuordnen.

Gerade in Situationen von Krankheit, Unsicherheit oder Uberforderung entstehen dadurch
zusatzliche Harden. Bei komplexen Themen der Gesundheitsdatennutzung fehlen haufig
verstandliche, barrierefreie und niedrigschwellige Informationsangebote.

Wird hier nicht nachgebessert, besteht das Risiko, dass:
e Unsicherheit und Misstrauen gegeniiber Datennutzung zunehmen,
e gesellschaftliche Debatten starker von Angst oder Fehlinformation gepragt werden,
e sowie Biirger:innen Entscheidungen treffen miissen, ohne Prozesse ausreichend
nachvollziehen zu kénnen.



Vorschlage '
Wir schlagen vor:
e verpflichtende Blrgerinformationen in verstandlicher Sprache einzufiihren, Fachbegriffe
zu erkldaren
e standardisierte Transparenzformate zur Datennutzung zu entwickeln,
e regelmalige 6ffentliche Kommunikation zu Zweck, Umfang und Nutzen der
Datennutzung vorzusehen,

e sowie digitale und analoge Beratungsangebote auszubauen.

Begriindung
Sprache entscheidet malRgeblich tGber Teilhabe.

Verstandliche Kommunikation sollte deshalb nicht als nachgelagerte Kommunikationsaufgabe
betrachtet werden, sondern als integraler Bestandteil digitaler Gesundheitsversorgung.

6. Fehlende strukturelle Biirger- und Patientenbeteiligung bei der gematik
Position im Referentenentwurf

Dieser Abschnitt bezieht sich auf die im GeDiG vorgesehenen erweiterten Aufgaben,
Steuerungsfunktionen und Zustandigkeiten der gematik.

Die entsprechenden Regelungen finden sich insbesondere:
e in Artikel 1 des GeDiG,
e in den vorgesehenen Erweiterungen digitaler Steuerungs- und Koordinierungsaufgaben,
e sowie in den Regelungen zur Weiterentwicklung digitaler Gesundheitsinfrastrukturen.

Mit dem GeDiG werden die Aufgaben und Einflussmdéglichkeiten der gematik deutlich erweitert.
Gleichzeitig enthalt der Referentenentwurf aus unserer Sicht keine entsprechend ausgeweiteten
strukturellen Beteiligungsmoglichkeiten fir Birger:innen und Patient:innen.

Bezug

Dieser Abschnitt bezieht sich auf die im GeDiG vorgesehenen erweiterten Aufgaben und
Steuerungsfunktionen der gematik. Mit dem GeDiG erhalt die gematik zusatzliche
Verantwortung bei der Steuerung und Weiterentwicklung digitaler Gesundheitsinfrastrukturen.

Die Entscheidungen der gematik betreffen dabei zunehmend den Alltag von Biirger:innen und
Patient:innen, unter anderem bei:

e digitalen Identitaten und digitalen Gesundheitsdiensten,

e elektronischer Patientenakte (ePA) und digitalen Gesundheitsinfrastrukturen,

e digitalen Kommunikationswegen,

e sowie digitalen Zugdngen zur Versorgung.
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Aus unserer Sicht stellt sich damit auch die Frage, wie Biirger:innen und Patient:innen kiinftig
strukturell und sichtbar in diese Entwicklungen eingebunden werden.

Bewertung

Mit dem GeDiG werden die Steuerungs- und Entscheidungskompetenzen der gematik deutlich
ausgeweitet, ohne dass gleichzeitig eine strukturell starkere Beteiligung von Blirger:innen- und
Patientenperspektiven vorgesehen wird.

Aus unserer Sicht handelt es sich hierbei nicht lediglich um eine nachrangige Ausgestaltung,
sondern um eine bewusst begrenzte Form gesellschaftlicher Beteiligung innerhalb zentraler
Governance-Strukturen.

Die gematik wird damit zunehmend zu einer zentralen Akteurin gesellschaftlich relevanter
Gesundheitsinfrastruktur. lhre Entscheidungen betreffen kiinftig nicht mehr ausschlieBlich
technische Prozesse im Hintergrund, sondern zunehmend konkrete Bereiche des Alltags von
Blrger:innen und Patient:innen — beispielsweise den Zugang zu Gesundheitsdaten, digitale
Kommunikationswege oder neue digitale Versorgungsstrukturen.

Aus unserer Sicht sollte eine solche Entwicklung zwingend mit sichtbarer und strukturell
verankerter Blirger- und Patientenbeteiligung verbunden werden.

Die gematik entwickelt und steuert zunehmend zentrale digitale Infrastrukturen, die den Alltag
von Millionen Birger:innen unmittelbar betreffen.

Dazu gehdéren unter anderem:
e digitale Identitaten,
e Kommunikationswege,
e Anwendungen der elektronischen Patientenakte,
e Datennutzungsprozesse,
e sowie neue digitale Zugange zur Versorgung.

Aus unserer Sicht wachst damit auch die Verantwortung, gesellschaftliche Perspektiven
systematisch und sichtbar einzubinden.

Herausforderung

Digitale Gesundheitsinfrastrukturen betreffen zunehmend den Alltag der gesamten
Bevolkerung. Gleichzeitig bleiben Birger:innen- und Patientenvertretungen bislang
Uberwiegend beratend eingebunden und auch hier nur in einem limitierten Gremium.

Aus unserer Sicht entsteht hier eine strukturelle Liicke zwischen wachsender gesellschaftlicher
Relevanz digitaler Gesundheitsinfrastrukturen und begrenzter gesellschaftlicher Mitgestaltung.



Wird hier nicht nachgebessert, besteht das Risiko, dass:

gesellschaftliche Perspektiven zu spat oder unzureichend beriicksichtigt werden,
Akzeptanzprobleme bei digitalen Gesundheitsprojekten entstehen,

sowie Biirger:innen und Patient:innen digitale Entwicklungen zunehmend als "lber ihre
Képfe hinweg" gestaltet wahrnehmen.

Langfristig kann dies Vertrauen in digitale Gesundheitsversorgung und ihre Institutionen
schwachen.

Vorschlage
Wir schlagen vor:

regelmaRige offentliche Konsultationen zu zentralen digitalen Gesundheitsprojekten
einzufuhren. Europadische Initiativen und Institutionen wie TEHDAS oder die European
Medicines Agency zeigen bereits heute, dass strukturierte Beteiligungsprozesse auch bei
komplexen Gesundheitsthemen moglich sind. Aus unserer Sicht kdnnen solche Formate
dazu beitragen, gesellschaftliche Perspektiven frihzeitig sichtbar zu machen, Vertrauen
in digitale Gesundheitsversorgung zu starken und langfristige Akzeptanz digitaler
Gesundheitsinfrastrukturen zu férdern. Nachhaltige Kommunikation und
niedrigschwellige Beteiligungsangebote sind hierbei zentrale Voraussetzungen.
rotierende Beteiligungsmodelle flir Community- und Patientenvertretungen zu prifen
und Beteiligungsstrukturen starker auf Vielfalt gesellschaftlicher Perspektiven und
Community-Erfahrungen auszurichten. Dadurch kann Wissen nicht nur zentral
gebiindelt, sondern auch nachhaltig in Communities zuriickgetragen werden.
Gleichzeitig kdnnen neue gesellschaftliche Perspektiven systematisch sichtbar gemacht
und langfristig Community-basierte Kompetenzstrukturen gestarkt werden.
Nutzer:innenperspektiven systematisch in Entwicklungs- und Evaluationsprozesse
einzubinden,

sowie vulnerable Gruppen und Community-Strukturen starker zu beteiligen und fur
Wissen zu sorgen, das aktiv geteilt wird und damit auch fir Kompetenzbildung sorgt.
Ein unabhangiges und niedrigschwelliges Biirgerportal fur digitale
Gesundheitsversorgung aufzubauen, das verstandlich, neutral und alltagsnah ber
digitale Gesundheitsstrukturen informiert und gleichzeitig Angebote zur digitalen
Gesundheitskompetenz biindelt.

Aus unserer Sicht sollten Biirger:innen, Patient:innen, Community-Strukturen und Expert:innen
gemeinsam an der Entwicklung eines solchen Angebots beteiligt werden.



Das Portal kdnnte zusatzlich als zentraler Informationskanal fiir Patientenorganisationen,
Initiativen und 6ffentliche Einrichtungen dienen und digitale Gesundheitsinformationen
verstandlich und sichtbar in den Alltag der Bevolkerung tragen.

Begriindung
Digitale Gesundheitsversorgung wird langfristig nur dann gesellschaftlich tragfahig sein, wenn

Blrger:innen und Patient:innen nicht ausschlielRlich Adressaten digitaler Systeme bleiben,
sondern sichtbar in deren Weiterentwicklung eingebunden und informiert werden.

Gerade im Bereich Digitalisierung entwickeln sich neue Community-Strukturen und Formen
patientengefiihrter Expertise zunehmend dynamisch. Aus unserer Sicht leisten solche
Strukturen einen wichtigen Beitrag zur gesellschaftlichen Anschlussfahigkeit digitaler
Gesundheitsversorgung, zur Vertrauensbildung sowie zur nachhaltigen Entwicklung digitaler
Gesundheitskompetenz innerhalb der Bevolkerung.

7. Sichtbarkeit, Kommunikation und Beschwerdestrukturen der gematik

Position im Referentenentwurf

Dieser Abschnitt bezieht sich auf die im GeDiG vorgesehenen Regelungen zu Kommunikation,
Beschwerdestrukturen und Zustandigkeiten der gematik im Zusammenhang mit digitalen
Gesundheitsdiensten.

Die entsprechenden Regelungen finden sich insbesondere:
e in Artikel 1 des GeDiG,
e in den vorgesehenen Zustandigkeiten der gematik,
e sowie in den Regelungen zu Kommunikation und Beschwerdewegen innerhalb digitaler
Gesundheitsstrukturen.

Der Referentenentwurf erweitert die Rolle der gematik erheblich, enthalt aus unserer Sicht
jedoch keine ausreichend konkreten Vorgaben zu sichtbarer Birgerkommunikation,
unabhangigen Beschwerdestrukturen und niedrigschwelliger Erreichbarkeit.

Bezug
Dieser Abschnitt bezieht sich auf die im GeDiG vorgesehenen Regelungen zu Kommunikation,

Beschwerdestrukturen und Zustandigkeiten der gematik.
Mit der zunehmenden Bedeutung digitaler Gesundheitsdienste entstehen fiir Biirger:innen und
Patient:innen neue Informations- und Unterstiitzungsbedarfe.

Menschen benotigen nachvollziehbare Ansprechpartner,
e verstandliche Informationen,
e erreichbare Kommunikationswege,



e sowie vertrauenswiirdige Beschwerde- und Unterstitzungsstrukturen.

Aus unserer Sicht bleibt bislang offen, wie diese Anforderungen im Rahmen der erweiterten
Aufgaben der gematik konkret und sichtbar umgesetzt werden sollen.

Bewertung
Mit der zunehmenden Rolle der gematik als zentrale Akteurin der digitalen

Gesundheitsinfrastruktur steigen auch die Anforderungen an Transparenz, Sichtbarkeit und
Blrgerkommunikation.

Viele Burger:innen wissen derzeit nicht,
e welche Aufgaben die gematik iibernimmt,
e welche Rolle sie innerhalb digitaler Gesundheitsversorgung spielt,
e oder an wen sie sich bei Fragen oder Problemen wenden kénnen.

Gleichzeitig werden digitale Gesundheitsanwendungen fir immer mehr Menschen Teil des
Alltags. Aus unserer Sicht reicht es deshalb kiinftig nicht mehr aus, digitale Infrastruktur
technisch bereitzustellen. Menschen bendtigen nachvollziehbare Informationen, sichtbare
Ansprechpartner und erreichbare Unterstitzungsstrukturen.

Mit der wachsenden Rolle der gematik als zentrale Akteurin digitaler
Gesundheitsinfrastrukturen steigen aus unserer Sicht zugleich die Anforderungen an
verstandliche Kommunikation, 6ffentliche Sichtbarkeit, niedrigschwellige Erreichbarkeit sowie
nachvollziehbare Informations- und Unterstiitzungsangebote fiir Biirger:innen und
Patient:innen. Diese Anforderungen werden im Referentenentwurf bislang nicht ausreichend
sichtbar beriicksichtigt.

Herausforderung
Viele Menschen wissen aktuell nicht,

e welche Rolle die gematik im Gesundheitswesen einnimmt,

e an wen sie sich bei Fragen wenden kénnen,

e oder wo verstandliche Informationen zu digitalen Gesundheitsanwendungen zu finden
sind.

e Beieiner kurzen Analyse sehen wir Verbesserungspotenzial hinsichtlich Zuganglichkeit,
Nachvollziehbarkeit und Biirgerorientierung der Webseitentexte, insbesondere mit Blick
auf die verstandliche Vermittlung komplexer digitaler Gesundheitsstrukturen.

e Fragen Uber Online-Kanale werden aus unserer Sicht nicht immer ausreichend
nachvollziehbar oder dialogorientiert beantwortet. Dies kann den Eindruck erzeugen,
dass Kommunikationsprozesse stark formalisiert sind und weniger auf konkrete
Informations- und Unterstiitzungsbedarfe von Biirger:innen ausgerichtet werden.
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Vor diesem Hintergrund sollte geprift werden, wie Kommunikationsstrategien transparenter,
verstandlicher und biirgerndher gestaltet werden kénnen. Gerade bei digitalen
Gesundheitsstrukturen ist es entscheidend, dass Menschen nachvollziehen kdnnen, welche
Aufgaben Institutionen ibernehmen, wie Zustandigkeiten geregelt sind und Gber welche Wege
Unterstitzung oder Informationen erreichbar sind.

Gerade bei Themen wie ePA, Datennutzung oder digitalen Identitdten entstehen zunehmend
konkrete Fragen und Unsicherheiten im Alltag von Biirger:innen.

Der Referentenentwurf sieht zudem vor, dass Beschwerden im Zusammenhang mit digitalen
Gesundheitsdiensten und der vorgesehenen zentralen Beschwerdestelle zentral bei einer
innerhalb der gematik angesiedelten Stelle eingereicht werden kdnnen.

Aus unserer Sicht bleibt dabei offen, wie Unabhangigkeit, Transparenz und Vertrauen langfristig
sichergestellt werden sollen.

Zudem entsteht hier zudem ein struktureller Interessenkonflikt, da die gematik zugleich zentrale
digitale Gesundheitsinfrastrukturen steuert und Beschwerden liber diese Strukturen innerhalb
eigener Organisationsstrukturen bearbeitet werden sollen.

Gleichzeitig erscheint die vorgesehene personelle und finanzielle Ausstattung der
Beschwerdestrukturen im Verhaltnis zur gesellschaftlichen Reichweite digitaler
Gesundheitsdienste begrenzt.

Wird hier nicht nachgebessert, besteht das Risiko, dass:
e Birger:innen keine klaren und vertrauenswurdigen Ansprechpartner finden,
e Unsicherheiten und Frustration im Umgang mit digitalen Gesundheitsdiensten
zunehmen,
e Beschwerden oder Probleme nicht ausreichend sichtbar werden,
e sowie Vertrauen in digitale Gesundheitsinfrastrukturen langfristig geschwacht wird.

Vorschlage
Wir schlagen vor:

e sichtbare und niedrigschwellige Kommunikationsangebote der gematik auszubauen,

e dialogorientierte Kommunikation in digitalen Rdumen und sozialen Medien zu starken,

e zentrale Birgerkontaktstellen fiir Fragen rund um digitale Gesundheitsversorgung
einzurichten,

e sowie unabhangige oder extern evaluierte Beschwerdestrukturen zu prifen.

Begriindung
Digitale Gesundheitsinfrastruktur bendétigt nicht nur technische Stabilitat, sondern auch

sichtbare, verstandliche und erreichbare Kommunikationsstrukturen.



Gerade bei komplexen digitalen Gesundheitssystemen bendtigen Biirger:innen

nachvollziehbare und vertrauenswiirdige Ansprechpartner.

Fazit

Das GeDiG schafft wichtige Grundlagen fur die Weiterentwicklung eines modernen,
interoperablen und innovationsfahigen Gesundheitssystems.

Gleichzeitig zeigt der Referentenentwurf aus unserer Sicht deutliche strukturelle Liicken im
Bereich:

digitale Gesundheitskompetenz,

gesellschaftliche Anschlussfahigkeit,
Blrgerkommunikation,

Community-basierte Beteiligung,

sowie Unterstltzung zivilgesellschaftlicher Strukturen.

Es wird derzeit viel Gber digitale Infrastruktur gesprochen — jedoch deutlich weniger dariiber,
wie Menschen iberhaupt in dieses neue System hineinfinden sollen.

Der Aufbau digitaler Gesundheitsversorgung wird langfristig nicht allein durch technische
Systeme entschieden, sondern auch durch die Frage, ob Biirger:innen und Patient:innen die
Moglichkeit erhalten, diese Entwicklungen zu verstehen, ihnen zu vertrauen und sich souveran
innerhalb dieser neuen Strukturen zu bewegen.



