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Betreff: Stellungnahme im Rahmen der Verbindebeteiligung zum Entwurf eines Gesetzes fiir Daten und digitale Innovation im Gesundheitswesen

Sehr geehrte Damen und Herren,

bitte finden Sie nachstehend die Stellungnahme zum Referentenentwurf eines Gesetzes fiir Daten und digitale Innovation im Gesundheitswesen (GeDIG) ein.

Die zeichnenden Organisationen begriiBen grundsatzlich das Ziel, datenbasierte Innovationen und digitale Strukturen im Gesundheitswesen weiterzuentwickeln,
und nehmen im Folgenden zu ausgewahlten Aspekten des Entwurfs Stellung.

Fundstelle / Norm Woartliches Zitat (Auszug) ‘ DGI-Bewertung Forderung / Anderungsvorschlag ‘

RefE S. 36 und 147 f

den Anbieter der elektronischen Patientenakte je
Versicherten eine barrierefreie digitale Impfiibersicht
liber die erhaltenen Schutzimpfungen im Sinne des §
2 Nummer 9 des Infektionsschutzgesetzes. [...] Hat
der Versicherte nach vorheriger Information nicht
gemdf3 Absatz 1 widersprochen, hat die Krankenkasse

Schritt zur Steigerung von Patientensicherheit,
Durchimpfungsraten und sektoreniibergreifender
Versorgungsqualitat. Die Beschrankung der
Datengrundlage auf GKV-Abrechnungsdaten der
jeweiligen Kasse macht die Ubersicht jedoch klinisch
unzuverlassig:

Art. 1 Nr. 54 ,Die Krankenkasse erstellt auf Basis der Daten (iber Die DGI begriiRt die Einflihrung einer strukturierten Forderungen / Vorschlage:
§ 350 Abs. 5 SGB V die bei ihr in Anspruch genommenen Leistungen iiber | digitalen Impfiibersicht in der ePA als Gberfélligen * Neuer Satz: ,Die Ubersicht ist in das Format des
- neu

digitalen Impfprozesses (elmpfpass) zu
Uberfiihren, sobald dieses durch die gematik
bereitgestellt ist.”

e Schreib-/Korrekturrecht fir nach IfSG
impfberechtigte Leistungserbringer (Arzt:innen,
Apotheker:innen, OGD) durch Verweis auf § 22
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die digitale Impfiibersicht in die elektronische ¢ Reise-, Indikations- und Sonderimpfungen (z. B. IfSG.

Patientenakte zu iibermitteln und zu speichern.” Tollwut, Gelbfieber, FSME, Meningokokken- e Pflicht zur Integration externer Quellen: OGD,

[Begriindung] Diese wird auf Basis der bei den ACWY, RSV, Mpox, praexpositionelle Impfungen Betriebsérzt:innen, Tropen- und Reisemedizin,

Krankenkassen gespeicherten Abrechnungsdaten fir HIV-Exponierte) werden zu grofRen Teilen klinische Studien (ggf. mit Freigabevorbehalt der

durch die Krankenkassen erstellt [...]. Ergdnzend privat liquidiert oder Uber 6ffentlichen Patient:innen).

kénnen die Krankenkassen ihre Versicherten |[...] iiber Gesundheitsdienst / Tropeninstitute / e STIKO-Hinweise gem. § 350 Abs. 5 Satz 5 (neu)

die kiinftig anstehenden Schutzimpfungen gemdf den Betriebsdrzte bezogen und tauchen in der GKV- sind risikoadjustiert (chronisch infektiologische

Empfehlungen der Sténdigen Impfkommission [...] Abrechnung der Kasse nicht auf. Erkrankungen, Immunsuppression,

informieren.” e Bei Kassenwechsel, Statuswechsel Schwangerschaft) auszugestalten.
(PKV/GKV/Beihilfe), Auslandsimpfungen, * Evaluation: Bericht der gematik nach 24
Selbstzahlerimpfungen oder Impfungen im Monaten zu Vollstindigkeit und Akzeptanz,
Rahmen klinischer Studien entstehen Beteiligung von DG, STIKO, RKI, PEI.

systematische Licken.

e Es fehlt ein verpflichtender Quellen- und

Vollstandigkeitshinweis.

¢ Es fehlt eine niedrigschwellige Korrektur- und

Ergdnzungsmoglichkeit durch impfberechtigte

Arzt:innen und Apotheker:innen sowie eine

Schnittstelle zum digitalisierten Impfprozess gem.

elmpfpass-Spezifikation.
Damit besteht das Risiko, dass behandelnde
Arzt:innen sich auf eine vermeintlich offizielle
Ubersicht verlassen, die strukturell unvollstindig ist.
Hierdurch drohen unmittelbare gesundheitliche
Folgen, insbesondere auch fiir Risikopatient:innen
(immunsupprimiert, onkologisch, HIV-,
Transplantations-, Schwangerschaftsversorgung).

Art. 1 Nr. 49 ,Der Funktionsbereich nach Satz 1 umfasst Die DGI unterstitzt das Ziel eines digitalen, Forderungen / Vorschlage:
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§ 345a SGB V - neu
(,,Funktionsbereich fiir
den digitalen
Versorgungseinstieg”)
RefE S.33f,;

i.V.m. § 75 Abs. 1a SGB V

insbesondere das Angebot 1. einer Buchung von
Behandlungsterminen [...], 2. einer Weiterleitung des
Versicherten an das bundesweit einheitliche,
standardisierte Ersteinschdtzungsverfahren fiir die
Terminvermittlung in Akutfdllen durch die
Terminservicestellen der Kassendrztlichen
Vereinigungen nach § 75 Absatz 1a Satz 3 Nummer 4

[.]”

,(3) [...] kbnnen die Krankenkassen [...] ermdglichen,
dass 1. Daten des Versicherten, die in seiner
elektronischen Patientenakte oder bei der
Krankenkasse gespeichert sind, regelhaft fiir die
Personalisierung der Ersteinschdtzung [...] genutzt
werden, 2. die Ergebnisse der Ersteinschdtzung [...]
fiir ein bedarfsgerechtes Terminangebot genutzt
werden, und 3. die Ergebnisse der Ersteinschétzung
[...] in der elektronischen Patientenakte des
Versicherten als Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer
22 gespeichert werden.”

niedrigschwelligen Versorgungseinstiegs
ausdriicklich. Sie weist jedoch auf eine spezifische
infektiologische Versorgungslogik hin, die im
Entwurf nicht abgebildet ist:
e Patient:innen mit HIV, chronischen viralen
Hepatitiden, Tuberkulose, importierten
Tropenerkrankungen, sexuell Gibertragbaren
Infektionen, postexpositionellen Notfallen (PEP),
febrilen Reisertickkehrern oder Verdacht auf
hochkontagitse Erkrankungen bendétigen einen
direkten, ungesteuerten Zugang zu spezialisierter
ambulanter Infektiologie (HIV-
Schwerpunktpraxen, Klinik-Ambulanzen, STAKOB-
Zentren), nicht eine algorithmisch optimierte
Hausarztroutine. Dies betrifft im Grundsatz auch
chronische erkrankte Patient:innen anderer
medizinischer Fachgebiete.
¢ Ein flachendeckendes standardisiertes
Ersteinschatzungsverfahren ohne direkte
Zuweisung in eine geeignete
Schwerpunktversorgung droht Latenzen zu
erzeugen, die fiir Therapieerfolg,
Kontaktnachverfolgung und 6ffentliche
Gesundheit problematisch sind (z. B. Verzégerung
bei akuter HIV-Infektion, Tuberkulose-Verdacht,
Mpox).
¢ Die Speicherung des
Ersteinschatzungsergebnisses in der ePA (§ 341
Abs. 2 Nr. 22) berthrt besonders sensible

e § 345a Abs. 1 Satz 2 erganzen (neu Nr. 4): ,die
direkte Buchung in spezialisierte
Versorgungsangebote [flr Infektionskrankheiten,
einschlieflich Schwerpunktpraxen und
Hochschulambulanzen], ohne vorherige
Ersteinschatzung, soweit dies aus Griinden der
Versorgungsqualitat, Public Health oder
Patientensicherheit geboten ist.”

® § 75 Abs. 1a SGB V entsprechend anpassen: das
Ersteinschatzungsverfahren bei Patient:innen mit
schwerwiegenden chronischen Erkrankungen ist
von KBV und GKV-SV unter Beteiligung der
entsprechenden Fachgesellschaften sowie des RKI
mit validierten Triggern (Symptome, Kontakt,
Reiseanamnese) auszugestalten.

e Sensible-Daten-Schutz: § 345a Abs. 3 Nr. 3
ergdnzen um eine besondere Sichtbarkeits- und
Zugriffsregelung fiir ePA-Eintrage zu Verdacht
oder Behandlung sexuell oder
vertraulichkeitssensibel tibertragbarer
Erkrankungen analog § 353 SGB V.

Paul-Ehrlich-Gesellschaft
far Infektionstherapie e.V.
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Diagnose-Hinweise (HIV-Verdacht, STI,
psychiatrisch-infektiologische Komorbiditat); die
Anforderungen an Stigmatisierungsschutz,
Zugriffslogik und Sichtbarkeit sind im Entwurf
nicht ausgeformt.

Art. 7Nr.7

§§ 6, 7, 8, 9 GDNG
- neu

Durchfiihrung Kap. IV
EHDS-VO 2025/327
RefE S.70f. und S. 187f.

,§ 6 (1) Die Aufgaben der Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten nach Artikel 55, 57, 58 und 59 der
EHDS-Verordnung werden durch eine koordinierende
Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten und
domdnenspezifische Zugangsstellen fiir
Gesundheitsdaten nach Mafsgabe dieses Abschnitts
wahrgenommen.”

»8 7 (1) Beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte wird eine zentrale koordiniere
Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten eingerichtet [...]“

,§ 8 (1) Zur Sicherstellung des erforderlichen
Fachwissens bei der Bearbeitung von Antrégen auf
Zugang zu Gesundheitsdaten und
Gesundheitsdatenanfragen werden [...] weitere
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten fiir bestimmte
Bereiche (domdnenspezifische Zugangsstellen fiir
Gesundheitsdaten) festgelegt.”

,§ 8 (3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird
ermdchtigt, 1. teilrechtsfdhigen Vereinigungen und
juristischen Personen des Privatrechts als Beliehenen
die Wahrnehmung einzelner oder aller Aufgaben |[...]
zu libertragen [...]“

Die DGI unterstitzt das dezentrale Modell mit
koordinierender (BfArM) und domanenspezifischen
Zugangsstellen ausdriicklich. Das Fachgebiet
Infektionskrankheiten und Antimikrobielle
Resistenzen (AMR) wird im Entwurf jedoch nicht als
eigenstandige Doméane adressiert — obwohl es alle
Kriterien einer eigenen Zugangsstelle erfillt:
e Eigene Datendkologie (klinisch-
mikrobiologische Befunde, Resistenzdaten,
Surveillance-Daten gem. IfSG, AMR-
Konsumdaten, Genomdaten von Erregern, Sepsis-
und Infektionsregister, NAPKON, HIV-Kohorten,
DZIF-Kohorten);
e Eigenstdndige Fachexpertise (klinische
Infektiologie, Krankenhaushygiene, Public-Health-
Mikrobiologie), ohne die infektionsbezogene
Datenantrage nicht sachgerecht bewertet werden
konnen;
¢ Hohe offentliche Bedeutung
(Pandemievorsorge, Krisenresilienz — auch
beziglich Bedrohungslagen aus dem Bereich
biologische Sicherheit);
¢ Bestehende, bundesweit etablierte Strukturen
am Robert Koch-Institut und im Deutschen

Forderungen / Vorschlage:

¢In § 8 GDNG-oder zumindest in der
Kommentierung eine domanenspezifische
Zugangsstelle fir Daten zu Infektionskrankheiten,
antimikrobiellen Resistenzen und
gesundheitlicher Krisenresilienz beim Robert
Koch-Institut erganzen. Diese ist zustandig fur
Antrage auf Zugang zu Gesundheitsdaten und fir
Gesundheitsdatenanfragen, die in ihre alleinige
oder Uberwiegende Zustandigkeit fallen,
einschlieRlich Daten nach §§ 6 ff. IfSG, Daten
antimikrobieller Surveillance (ARS, AVS, SARI),
Daten klinisch-infektiologischer Register und
Genomdaten infektionsrelevanter Erreger.”

Paul-Ehrlich-Gesellschaft
far Infektionstherapie e.V.
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Zentrum fir Infektionsforschung (DZIF), die
unmittelbar belastbar sind.
Eine Zuordnung infektionsbezogener Antrage an
eine generische koordinierende Stelle am BfArM
wirde die fachgerechte Bearbeitung verzogern und
das im § 8 Abs. 1 verankerte Erfordernis
fachspezifischer Expertise unterlaufen.

Im Namen des Vorstands der

Deutschen Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie e.V.
Prof. Dr. Martin Aepfelbacher

Infect-Net — Verband Deutscher Infektionsforscherinnen
Prof. Dr. Gabriele Pradel

Deutschen Gesellschaft fiir Infektiologie e.V.
Prof. Dr. Maria Vehreschild

Deutsche Gesellschaft fiir Tropenmedizin, Reisemedizin und Globale Gesundheit e.V.

Prof. Dr. Bernhard Fleischer

Paul-Ehrlich-Gesellschaft e.V.
Prof. Dr. Karsten Becker



