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(Digitale Versorgung-Gesetz - DVG)
vom 15. Mai 2019

Die gmds begriRt das Vorhaben des Bundesministeriums fiir Gesundheit die Nutzung digitaler Unter-
stltzung bei der Versorgung der deutschen Biirgerinnen und Biirger voranzubringen. Insbesondere
begriRen wir, dass das Ministerium hierbei auch die Forschung fordert, denn nur durch Forschung
und die Integration der Forschungsergebnisse in die tagliche Routine kann die Versorgung von Pati-
enten stetig verbessert werden.

Im Nachfolgenden gehen wir auf einzelne Aspekte des Referentenentwurfs ein:

Zu ,E.2 Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft”
Die Aussage
»,Den Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen entsteht ein geringfligiger Erfiillungs-
aufwand im Rahmen der Priifung der Voraussetzungen der Erstattungsfahigkeit digitaler Ge-
sundheitsanwendungen und beim Nachweis des positiven Versorgungseffektes. Dieser wird
im Rahmen der Leistungsvergiitung kompensiert.”
ist keine vollstéandige Darstellung bzgl. des Erfullungsaufwandes durch die Wirtschaft und die Leis-
tungserbringer. Hier sind vom Gesetzgeber bei den Leistungserbringern unabhangig von der Prifung
der Voraussetzungen der Erstattungsfahigkeit ggf. entsprechende Kosten zu beriicksichtigen und ent-
sprechende Kompensationen vorzusehen.

Zu § 31a Medikationsplan b) (3a) (3b)

Die Regeln des Artikel 25 und Artikel 26 der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 520/2012 vom 19.
Juni 2012 fiir die Schreibweisen der Bezeichnungen fiir Angaben fir die Wirkstoffe, die Darreichungs-
formen und die Wirkstarken sind zu beachten.

Die ,Hinweise zum Einreichen von Zulassungsantragen beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte” des BfArM sind zu beachten. Dort wird fiir Antrage auf Zulassung eines Arzneimittels
gefordert, dass Darreichungsform und Art der Anwendung (Standard Terms for dosage forms) gemaR
EDQM erfolgen sollen.
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3b: ,,Die Schreibweisen der Bezeichnungen sind im Benehmen mit der Kassenarztlichen Bundesverei-
nigung zu vereinheitlichen und patientenverstandlich zu gestalten, so dass Verwechslungen ausge-
schlossen sind.” Es soll hier auf die (frei verfliigbaren) Kataloge der EDQM verwiesen werden, die
auch deutschsprachige Bezeichner enthalten. Dafiir diirfen keine Entgelte verlangt werden.

Zu § 33a Digitale Gesundheitsanwendungen

Grundsatzlich ist die EinfUhrung eines Anspruchs von Versicherten auf die Nutzung digitaler Gesund-
heitsanwendungen zu begriiken. Die Festlegung, dass der Anspruch nur auf zugelassene Medizinpro-
dukte besteht, ist gerade aus Sicht des potentiellen Risikos fiir die Gesundheit der Patienten, nach-
vollziehbar.

Wir geben aber zu bedenken, dass die Eingrenzung auf Medizinprodukte dazu fiihrt, dass Innovatio-
nen deutlich langsamer auf dem Markt angeboten werden konnen. Die EU Verordnung 2017/745 er-
hoht den Aufwand bzgl. der Zulassung von Medizinprodukten erheblich.

Unklar ist, warum sich die Finanzierung nur auf Medizinprodukte niedriger Risikoklasse (Risikoklasse |
oder lla nach Artikel 51 in Verbindung mit Anhang VIl der Verordnung (EU) 2017/745 des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Gber Medizinprodukte) eingeschrankt wird. Ent-
sprechend Anhang VIII Kapitel Ill Regel 11 der EU-Verordnung 2017/745 gehort Software, die zu Ent-
scheidungen fiir diagnostische oder therapeutische Zwecke herangezogen werden, grundsatzlich zu
Klasse lla, ggf. auch zu Klasse llb oder Ill. GemaR § 139e SGB V bedingt zur Aufnahme in das durch §
33a vorgeschriebene Verzeichnis den Nachweis positiver Versorgungseffekte, was voraussichtlich die
Klasse der Medizinprodukte nach unten auf lla abgrenzt.

Daher schlagen wir vor, die Zulassung auf Medizinprodukte, nicht jedoch auf Klassen einzuschranken.

Zu § 68a Forderung der Entwicklung digitaler Innovationen durch

Krankenkassen

Es wird durchaus begriiRt, dass Krankenkassen die Moglichkeiten erhalten, ,,zur Verbesserung der
Qualitat und der Wirtschaftlichkeit” die Entwicklung digitaler Innovationen zu férdern. Die Verbin-
dung von Budgethoheit und Entwicklungsverantwortung bzw. Auswahl des bevorzugten Partizipati-
onsmodelles alleine bei der Krankenkasse wird vermutlich den Marktzugang fir digitale Innovationen
weiter erschweren und Anforderungen der Patienten und Leistungserbringer nicht adaquat abbilden.
Die Forderungen sollten 6ffentlich ausgeschrieben werden. Sowohl die Auswahlkriterien als auch der
Auswahl- sowie Evaluationsprozess sollte transparent gestaltet werden, so dass insbesondere Patien-
tenvertreter die Auswahl nachvollziehen und den Nutzen fiir die Patienten bewerten kdnnen.

Zu § 75 b IT-Sicherheit in der vertragsirztlichen und

vertragszahnarztlichen Versorgung

Die vertragsarztliche und vertragszahnarztliche Versorgung umfasst sowohl die ambulante als auch
die stationdre Versorgung. Dementsprechend betrifft die von den Kassenarztlichen Bundesvereini-
gungen festzulegende Richtlinie neben Arztpraxen z.B. auch Krankenhaduser und Universitatsklinika.
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Daher sollten neben den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen auch die Deutsche Krankenhausge-
sellschaft, Berufsverbdande und Fachgesellschaften in den Prozess eingebunden werden. Da IT-Sicher-
heit neben organisatorischen Anforderungen immer auch technische Umsetzungen erfordern, sind
ebenfalls die Hersteller von in der Versorgung eingesetzten informationstechnischen Systemen ein-
zubinden.

Zu § 87 Bundesmantelvertrag, einheitlicher Bewertungsmafdstab,

bundeseinheitliche Orientierungswerte

Hier ware zur Forderung der digitalen Kommunikation auch unabhangig vom elektronischen Arztbrief
nach § 291f ein zusatzlicher (finanzieller) Anreiz fir die Nutzung sicherer digitaler Kommunikations-
wege hilfreich. Die neuen digitalen Anwendungen erfordern zudem einen héheren Dokumentations-
aufwand in der Praxis. Durch den Bewertungsausschuss ist eine Regelung zu treffen, nach der auch
Uber den Arztbrief hinausgehende arztliche und zahnérztliche Kommunikation tber sichere digitale
Wege vergiitet wird.

Zu § 92a Innovationsfonds, Grundlagen der Forderung von neuen
Versorgungsformen zur Weiterentwicklung der Versorgung und von

Versorgungsforschung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss

Es ist zu begriiBen, dass das Ministerium die Férderung von Innovationen weiterhin im Fokus hat.
Nur mit gezielter staatlicher Férderung wird Deutschland in der Lage sein, hier mit anderen Industrie-
nationen gleichzuziehen. Es miissen aber auch hier Rahmenbedingungen hinsichtlich der Anwendung
int. IT-Standards getroffen werden, um Insellésungen zu vermeiden.

Zu § 92b Durchfiihrung der Férderung von neuen Versorgungsformen
zur Weiterentwicklung der Versorgung und von

Versorgungsforschung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss

Wie in der Anmerkung zur Anderung von § 92a SGB V beschrieben, ist eine Fortfiihrung der Forde-
rung ausdriicklich zu begriiRen. Aus den bisherigen Forderprojekten sollten die , Lessons Learned” fir
die neuen Férderungen gezogen werden und gepriift werden,

a) wie das Potential der Projektergebnisse, die Versorgung in Deutschland zu verbessern, noch
weiter gesteigert werden kann und

b) wie die Projektergebnisse noch besser in die bestehende Versorgungslandschaft in Deutsch-
land integriert werden kénnen, was auch potentiell die Einplanung zusatzlicher Ressourcen
erfordern wird.

Der Expertenbeirat sollte weiterhin Vertreter der gmds enthalten, ggf. zuklinftig mit einer zusatzli-
chen Vertretung der AWMF oder auch der IT-Leiter von Versorgungseinrichtungen und der Vertreter
von Herstellern medizinischer Informationssysteme, damit die Expertise bzgl. Umsetzung in die deut-
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sche Versorgungslandschaft weiter gestarkt wird. Auch sollte der Expertenbeirat eine Veroffentli-
chung der Kurzbegutachtungen und der Empfehlungen erwégen, damit die den Férdermitteln zu-
stehende Transparenz bei der Verwendung der Mittel der Beitragszahler weiter gestarkt wird.”

Zu § 139e Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendungen,

Verordnungsermachtigung

In der Begriindung zu Absatz 2 (Seite 63 im Entwurf, ,zu Nummer 17, zu Absatz 2) wird vermerkt,
dass das BfArM Anforderungen des Datenschutzes priift. Aufgrund der europarechtlich verankerten
Unabhangigkeit sind Datenschutzaufsichtsbehdrden aber nicht an Entscheidungen des BfarM gebun-
den. D.h. Hersteller missen ggf. sowohl mit der zustdandigen Datenschutz-Aufsichtsbehérde als auch
mit dem BfarM bzgl. des Datenschutzes diskutieren, was den Aufwand erhoht. Zielfiihrender ware,
wenn Hersteller bei der Einreichung beim BfArM ein Votum der fiir den Hersteller zustandigen Auf-
sichtsbehorde mit abgeben, dass auch von den anderen Aufsichtsbehdrden akzeptiert werden muss,
und so dem BfArM die Einhaltung datenschutzrechtlicher Vorgaben nachgewiesen wird.

Zu § 219d Nationale Kontaktstelle

Innerhalb von Europa holen sich gesetzgebende Organe zur Beantwortung entsprechender Fragestel-
lungen haufiger Rat von unabhangigen Experten der Standardisierungsorganisationen wie Health Le-
vel Seven (HL7) und Integrating the Healthcare Enterprise (IHE). Es wird angeregt, dass daher beim
Aufbau und Betrieb einer Verbindungsstelle fiir die Bereitstellung von Diensten fiir den grenziiber-
schreitenden Austausch von Gesundheitsdaten ebenfalls auf diese Expertise zuriickgegriffen wird.
Insbesondere bei Entscheidungen zur semantischen Interoperabilitat sind geeignete terminologisch
und medizinisch versierte Fachkreise der gmds und AWMF einzuschlieRRen.

Zudem sollte die auf der EU-Richtlinie Richtlinie 2011/24 basierende Verpflichtung zur grenziber-
schreitenden Versorgung, die ja zur Einrichtung der nationalen Kontaktstelle fiihrte, sowie die aktuel-
len Initiativen auf europaischer Ebene beachtet werden.

Zu § 291b Gesellschaft fiir Telematik

In Absatz 1d wird ein neuer Satz ,,Fir die Nutzung der Telematikinfrastruktur flir Anwendungen nach
§ 291a Absatz 7 Satz 3 kann die Gesellschaft fiir Telematik Entgelte verlangen” eingefligt. Ziel des Ge-
setzgebers ist es entsprechend der Begriindung, dass derartige Mehrwertdienste gefordert werden.
Daher sollten die entsprechend zu zahlenden Entgelte auch kalkuliert bleiben. diese Nutzungsent-
gelte dirfen tiber einen angemessenen Beitrag an den Betriebskosten nicht hinausgehen.

Zu § 291d Integration offener Schnittstellen in informationstechnische

Systeme, Verordnungsermachtigung

Anderungen an den bereits festgelegten Schnittstellen durch eine Fortschreibung kdnnen mit ent-
sprechenden Aufwand bei der Umsetzung in der jeweiligen Software verbunden sein. Potentiell er-
forderliche Anpassungen an der Software bedingen zwingend eine Anpassung der Fristen, damit eine
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fristgerechte Umsetzung moglich bleibt. Bei gravierenden, substantiellen Anderungen muss in Ab-
stimmung mit den fir die Wahrnehmung der Interessen der Industrie und der AWMF/gmds maRgeb-
lichen Bundesverbanden eine entsprechende Fristanpassung vorgenommen werden.

Zu § 291e Interoperabilititsverzeichnis

Durch die Aufhebung von Satz 6 gibt es keine Vorgaben mehr, ob und wie die gematik mit den Stel-
lungnahmen der Experten umzugehen hat. Schon bisher berticksichtigte die gematik die Stellungnah-
men eher nicht oder die gematik konnte den Experten nicht darstellen, wie sie die Stellungnahmen
bericksichtigte. Diese Vorgaben missen daher bestehen bleiben.

Zu § 291g Vereinbarung iiber technische Verfahren zur

konsiliarischen Befundbeurteilung und zur Videosprechstunde

Im neuen Absatz 5 wird festgelegt, dass bei der Festlegung der technischen Verfahren zu telemedizi-
nischen Konsilen die Akteure sich mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und
der Gesellschaft fir Telematik ,,ins Benehmen” setzen mussen.

Zur Gewahrleistung hoher Sicherheitsstandards fiir telemedizinische Konsile sind die Hinweise des
Bundesamtes fiir Sicherheit in der Informationstechnik bei der Vereinbarung von technischen Verfah-
ren zwingend zu berticksichtigen. Ein bloRes ,,sich ins Benehmen setzen” wird den hohen Schutzan-
forderungen beim Umgang mit personenbezogenen Gesundheitsdaten nicht gerecht.

Des Weiteren sollte Giberlegt werden, ob ebenfalls Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen
bzgl. Machbarkeit bzw. realistischer Umsetzbarkeit der getroffenen Vorgaben angefragt werden soll-
ten, denn technische Verfahren zu telemedizinischen Konsilen, die vom Markt nicht angeboten wer-
den kénnen, sind sicherlich nicht das Ziel des Gesetzgebungsverfahrens.

Zu § 291h Elektronische Patientenakte

Die Versicherten sollten sich zwischen den Angeboten der Krankenkassen frei fiir eine Akte entschei-
den. Der Wechsel zwischen den Akten von verschiedenen Krankenkassen muss dem Versicherten
ohne Verlust von Daten und Zugriffsrechten jederzeit moglich sein.

Allerdings sollte festgehalten werden, dass die gematik auch gewahrleisten muss, dass die Zugriffsbe-
rechtigte nach § 291a Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe g) auch Berufsangehérige im Ausland
sein kdnnen. D.h. dass bei einer Versorgung im Ausland Arzte und andere Leistungserbringer mit Zu-
stimmung des Versicherten auf diese Daten zugreifen kdnnen missen, so dass die Daten auch im
Ausland dem in Absatz 1 genannten Zweck einer einrichtungs-, fach- und sektoreniibergreifende Nut-
zung zugefihrt wird.

Die Gesellschaft fiir Telematik muss gewahrleisten, dass Berichtigungen und Anderungen von Eintra-
gungen in der Patientenakte nur erfolgen kdnnen, wenn neben dem urspriinglichen Inhalt erkennbar
bleibt, wann diese Berichtigungen und Anderungen von wem vorgenommen worden sind.
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In Absatz 3 wird festgelegt, dass die KBV im Benehmen mit verschiedenen Akteuren ,, die notwendi-
gen Festlegungen fir die Inhalte der elektronischen Patientenakte um deren semantische und syn-
taktische Interoperabilitdat zu gewahrleisten®. In der jingeren Vergangenheit teilte die KBV auf ver-
schiedenen Veranstaltungen mit, dass ihrer Ansicht nach ,,ins Benehmen setzen” gleichbedeutend ist
mit ,,eine Moglichkeit zur Stellungnahme bieten, Stellungnahme muss nicht beachtet werden”. Das
BMG hat mehrfach mitgeteilt, dass das BMG unter ,,ins Benehmen setzen” etwas anderes versteht.

Um sich mit den genannten Akteuren ins Benehmen zu setzten, muss die Kassenarztliche Bundesver-
einigung schon fir die Erstellung die fachliche Expertise aller Beteiligten einholen. Die von der KBV
getroffenen Festlegungen miissen vor Veroffentlichung allen Beteiligten zur Kommentierung gestellt
werden, wobei eine angemessene Kommentierungsfrist der Spezifikation gegeben sein muss. Die er-
haltenen Stellungnahmen muss die Kassenarztliche Bundesvereinigung begutachten und bewerten.
Die Begriindungen, warum sie in den Stellungnahmen enthaltene Vorschlage annahm oder ablehnte,
missen auf von allen Beteiligten nachvollziehbare fachliche Anforderungen zurlickzufiihren sein und
den Beteiligten zur Verfiigung gestellt werden. Weiterhin sind sowohl die Stellungnahmen wie auch
die Begriindungen der Kassenarztlichen Bundesvereinigung der Offentlichkeit frei zuganglich zur Ver-
flgung zu stellen. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung muss fachlich nachvollziehbar begriinden,
wenn sie einen Standard, der nach Ansicht in Satz 1 genannten zu Beteiligten den Anforderungen ge-
niigt, nicht einsetzt. Auch diese Begriindung muss der Offentlichkeit frei zuganglich zur Verfiigung
gestellt werden. Entsprechende Regelungen sollten getroffen werden.

Zu § 303b Datenzusammenfiihrung und -iibermittlung

Die in Absatz 1 genannten Daten sind sicherlich hilfreich bei vielen Forschungsvorhaben, aber auch
bei der Entwicklung neuer digitaler Gesundheitslosungen. Es sollte lGberlegt werden, ob bei der Be-
reitstellung der Daten neben den Krankenkassen auch Apotheken sowie die von ihnen genutzten Re-
chenzentren angesprochen werden sollten, da auch die Daten aus § 300 SGB V zu den bereitzustel-
lenden Daten gehoren.

Zu § 303d Forschungsdatenzentrum i.V.m. § 303c Vertrauensstelle

In Absatz 1 wird festgelegt, dass die Daten ,,unter Wahrung des Identitatsschutzes der Versicherten
in geeigneter Form zur Verfiigung zu stellen” sind. Dies ist sicherlich eine richtige Forderung; denn
nur wenn dem Datenschutz genligt wird, werden Versicherte auch das Vertrauen in die ordnungsge-
maRe Verarbeitung haben.

Dennoch ist es wiinschenswert, dass die Daten des Forschungsdatenzentrums bei Bedarf mit ande-
ren Daten zusammengefiihrt werden kdonnen. Idealerweise stellt die Vertrauensstelle ein Online-Tool
zur Verfiigung, in dem Berechtigte ihre eigenen Daten demselben Pseudonymisierungsprozess unter-
laufen lassen kdnnen, so dass ihre Daten anschlieRend dasselbe Pseudonym aufweisen wie die Daten
des Forschungsdatenzentrums. Dabei muss natirlich gewahrleistet sein, dass eine Re-ldentifizierung
von Versicherten durch die Zusammenfihrung ausgeschlossen ist. Dies kann durch Bericksichtigung
entsprechender Vorgaben (z.B. entsprechende k-Anonymitat, L-Diversitat oder dhnliches) umgesetzt
werden.
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Zu § 303e Datenverarbeitung

In Absatz 1 werden die Institutionen genannt, die beim Forschungsdatenzentrum einen Antrag stel-
len dirfen. Dabei sind aber privatwirtschaftliche Stellen ausgenommen. Die in § 303b genannten Da-
ten sind aber auch im Rahmen privatwirtschaftlicher Forschungen eine unschatzbare Quelle, z.B. im
Rahmen von Forschungstatigkeiten im Bereich der Arzneimittelnebenwirkungen durch Pharmafir-
men. Auch kénnen die Daten dazu dienen im Rahmen von neuen informationstechnischen Ansatzen
wie der kiinstlichen Intelligenz neue digitale Moglichkeiten zu entwickeln.

Stellen der Privatwirtschaft sollten die Daten zu den genannten Zwecken zur Verfligung gestellt wer-
den, wenn sie die Sicherheit der Verarbeitung und die Wahrung des Identitatsschutzes der Versicher-
ten nachweisen kénnen.



