Bundesrat Drucksache 435/23 (Beschluss)

20.10.23

Stellungnahme
des Bundesrates

Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung
des Gesundheitswesens (Digital-Gesetz - DigiG)

Der Bundesrat hat in seiner 1037. Sitzung am 20. Oktober 2023 beschlossen, zu
dem Gesetzentwurf gemaR Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stel-
lung zu nehmen:

1. Zu Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe d (8 139e Absatz 10 Satz 4 SGB V)

In Artikel 1 ist in § 139e Absatz 10 Satz 4 das Wort ,,niedrigeren” durch die
Worter ,,anderen angemessenen® zu ersetzen.

Begrindung:

Die vorgesehene Wahlmadglichkeit der betroffenen Person zugunsten eines
niedrigeren Sicherheitsniveaus steht nicht im Einklang mit hdherrangigem
Recht. Artikel 32 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2016/679 fordert die Festle-
gung geeigneter technischer und organisatorischer Mallnahmen, um ein dem
Risiko angemessenen Sicherheitsniveau zu gewahrleisten. Diese Festlegung hat
unter Berlicksichtigung des Stands der Technik, der Implementierungskosten
und der Art, des Umfangs, der Umstande und der Zwecke der Verarbeitung
sowie der unterschiedlichen Eintrittswahrscheinlichkeit und Schwere des Risi-
kos flr die Rechte und Freiheiten naturlicher Personen zu erfolgen. Gesund-
heitsdaten sind besonders schitzenswert, vgl. Artikel 9 der Verordnung (EU)
679/2016. Im Rahmen ihrer Verarbeitung ist daher ein hohes Schutzniveau
vorzusehen (siehe auch § 306 Absatz 3 SGB V). Daher ist ein vergleichsweise
niedrigeres Sicherheitsniveau in der Regel unangemessen. Auch begegnet es
mit Blick auf Artikel 25, 32 und Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe a und f der Ver-
ordnung (EU) 2016/679 europarechtlichen Bedenken, dass das vom Verant-
wortlichen vorzusehende Sicherheitsniveau zur Disposition der betroffenen
Person, die die sicherheitstechnischen Risiken nicht wird abschatzen kénnen,
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gestellt werden soll. Artikel 23 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2016/679 er-
laubt es nicht, von den Vorgaben der Artikel 25, 32 durch mitgliedstaatliche
Regelungen abzuweichen. Die vorgeschlagene Anderung entspricht inhaltlich
§ 312 Absatz 6 Satz 3 SGB V.

2. Zu Artikel 1 Nummer 14a — neu — (8 203b — neu = SGB V)

In Artikel 1 ist nach Nummer 14 folgende Nummer 14a einzufligen:
,14a. Nach § 203a wird folgender § 203b eingefligt:
»3203b
Meldepflicht bei Bezug von Asylbewerberleistungen

Die Trager der Asylbewerberleistung erstatten die Meldungen hinsicht-
lich der nach § 264 Absatz 1 und 2 Betreuten entsprechend §§ 28a bis
28c des Vierten Buches.* *

Begriindung:

Aktuell besteht zwischen meldenden Stellen und den gesetzlichen Krankenkas-
sen kein digitales, medienbruchfreies Verfahren zur An- oder Abmeldung von
Personen, die nach § 264 Absatz 1 bis 7 SGB V betreut werden. Die Meldun-
gen erfolgen weitgehend papiergebunden und sind zeitintensiv. Eine verzgerte
Meldung an die Krankenkasse birgt das Risiko, dass Menschen trotz Anspruch
auf gesundheitliche Versorgung — etwa nach 88 4, 6 AsylbLG — vertragsarztli-
che Leistungen aufgrund einer fehlenden elektronischen Gesundheitskarte oder
einer Ersatzbescheinigung der betreffenden Krankenkasse nicht oder nur mit
erheblichen zeitlichen Verzdgerungen in Anspruch nehmen kdnnen.

Eine Rickmeldung seitens der Krankenkassen zur Bestatigung der An- bezie-
hungsweise Abmeldung und zeitnahen Sperrung der elektronischen Gesund-
heitskarte fehlt in der Praxis hdufig und fihrt zur lickenhaften Dokumentie-
rung.

Es besteht zwar mit dem KV264-Meldeportal der Informationstechnischen
Servicestelle der Gesetzlichen Krankenversicherung eine Mdoglichkeit der digi-
talen Ubermittlung der Meldungen, diese ist aber nicht medienbruchfrei. Es be-
steht keine Mdglichkeit, diese Daten einzelfallbezogen aus einem Fachverfah-
ren, wie zum Beispiel OPEN/PROSOZ, ber das Portal in die Systeme der ge-
setzlichen Krankenversicherung zu importieren, was der einfachste Weg fur die
Kommunen ware. Die Trdger der Asylbewerberleistungen und Sozialhilfe
miussen die Daten somit doppelt eingeben. Aufgrund dieser Doppelerfassung
waren Stadte und Kommunen teilweise zuriickhaltend in der Nutzung des Mel-
deportals KV264.
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Die Meldungen der nach 8 5 Absatz1 Nummer 2 und Nummer 2a SGB V
pflichtversicherten Personen erfolgen geméaR § 203a SGB V durch die Agentur
fiir Arbeit beziehungsweise die zugelassenen kommunalen Trager elektronisch
und automatisiert im Elektronischen Datenaustausch in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV-Datenaustausch) entsprechend 8§ 28a bis 28¢c SGB 1V.

Die bereits bestehende Schnittstelle soll auch fiir die Tréger der Asylbewerber-
leistungen und Sozialhilfe gedffnet werden, so dass medienbruchfrei mit tagak-
tuellen Quelldaten aus dem Fachverfahren gearbeitet werden kann.

Der beschriebene Medienbruch stellt einen fur beide Seiten arbeitsreichen und
fehleranfalligen Teil des Prozesses dar, so dass sich eine § 203a SGB V ver-
gleichbare Regelung anbietet. Eine Digitalisierung und Automatisierung der
Kommunikation mit den gesetzlichen Krankenkassen auch in diesem Bereich
voranzutreiben setzt die Schaffung einer Rechtsgrundlage voraus. Systematisch
passt hierfir die Einfigung eines § 203b SGB V, im Rahmen des vorliegenden
Gesetzentwurfs.

Eine gesetzliche Normierung des Meldewesens gemé&ll 8 264 Absatz 1 und 2
SGB V wurde bereits angestrebt. Die Bundesregierung hatte im Septem-
ber 2022 den Vorschlag jedoch abgelehnt, mit der Begriindung, dass nicht ge-
niigend Zeit fur eine Prifung der Umsetzung gegeben wére.

Ein entsprechender Beschluss wurde durch den Bundesrat im Rahmen der Stel-
lungnahme zum GKV-Stabilisierungsgesetz bereits am 16. September 2022 ge-
fasst (siehe BR-Drucksache 366/22 (Beschluss)).

3. Zu Artikel 1 Nummer 14a — neu — (§ 209 Absatz 4 Satz 2 SGB V)

In Artikel 1 ist nach der Nummer 14 folgende Nummer 14a einzufligen:

,14a. In 8 209 Absatz 4 Satz 2 wird nach der Angabe ,,64 Abs. 3* ein Komma
und die Angabe ,,§ 64a“ eingefugt.*

Begrindung:

Es handelt sich um eine notwendige klarstellende Folgednderung zum neuen
8 64a SGB 1V, der mit dem Gesetz zur Starkung der Aus- und Weiterbildungs-
forderung vom 17. Juli 2023 zum 21. Juli 2023 in Kraft getreten ist. Den Orga-
nen der Sozialversicherungstrager wurde damit die Moglichkeit zur Durchfiih-
rung hybrider und digitaler Sitzungen eingerdumt. Gleichzeitig wurden mit
dem Gesetz zur Starkung der Aus- und Weiterbildungsforderung Folgeande-
rungen fur die Organe des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der
Medizinischen Dienste und des Medizinischen Dienstes Bund vorgenommen
(8 217b Absatz 1 Satz 3 SGB V und § 279 Absatz 8 SGB V beziehungsweise
Uber den Verweis in 8 282 Absatz 2 Satz 7 SGB V).
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Eine entsprechende Folgeénderung fiir die Verwaltungsréte der Landesverbén-
de der gesetzlichen Krankenversicherung ist in § 209 Absatz 4 Satz 2 SGB V
vom Gesetzgeber bislang nicht vorgenommen worden, sodass eine Regelungs-
licke besteht.

Den Verwaltungsréaten der Landesverbande der gesetzlichen Krankenversiche-
rung, die in der sozialen Selbstverwaltung der gesetzlichen Kranken- und Pfle-
geversicherung wesentliche Aufgaben erflllen, wird durch den Verweis die
gleiche Mdglichkeit zur Durchfuhrung hybrider und digitaler Sitzungen mit
Abstimmung und Wahlen eingerdumt wie den Organen der Sozialversiche-
rungstrager nach den Vorschriften im SGB IV und SGB V. Das verbessert die
Handlungs- und Funktionsfahigkeit der Verwaltungsréate der Landesverbande,
liefert einen Beitrag zur Entbirokratisierung und erleichtert die Durchfihrung
der Sitzungen sowie die Teilnahme von Organmitgliedern — auch im Hinblick
auf die Vereinbarkeit von Familie und Beruf.

4, Zu Artikel 1 Nummer 31 (8§ 318a Absatz 3 Satz 1 SGB V)

In Artikel 1 Nummer 31 sind in 8§ 318a Absatz 3 Satz 1 die Worter ,,sowie zur
Nutzerfreundlichkeit* zu streichen.

Folgeénderung:

In Artikel 1 ist nach Nummer 30 folgende Nummer 30a einzufligen:
,30a. § 318 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Der Beirat hat die Gesellschaft fir Telematik in fachlichen Belangen
und zur Nutzerfreundlichkeit zu beraten.” *

Begriindung:

In der Folge der umfangreichen gesetzgeberischen Abkehr von einer Einver-
nehmensherstellung mit dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit (BfDI) und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informa-
tionstechnik (BSI) hin zu einer Benehmensherstellung, darf es nicht zu einer
unzureichenden datenschutzrechtlichen Betrachtung in der Ausgestaltung digi-
taler Anwendungen und Prozesse kommen. Grundsétzlich wird eine Beratung
der gematik in Belangen des Datenschutzes und der Datensicherheit daher be-
flrwortet. Bisher hatten die hohen datenschutzrechtlichen Anforderungen an
die Telematikinfrastruktur allerdings oftmals eine mangelhafte Nutzerfreund-
lichkeit zur Folge, was auch zu einer geringen Akzeptanz und Inanspruchnah-
me der TI Anwendungen fuhrte. Der BfDI und das BSI bringen in dieser Hin-
sicht keine Kompetenz zu Belangen der Nutzerfreundlichkeit mit. Die Nutzer-
freundlichkeit ist ein essentieller Aspekt der Telematikinfrastruktur. Der Bun-
desrat schlagt daher vor, die Aufgabe der Beratung in Belangen zur Nutzer-
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freundlichkeit im Aufgabenspektrum des Beirats der Gesellschaft fir Telema-
tik nach 8 317 SGB V, beziehungsweise 8 318 SGB V zu verankern.

Begriindung der Folgednderung:

Die im Beirat der Gesellschaft fir Telematik nach 8§ 317 SGB V vertretenen
Institutionen bringen die notwendige Kompetenz zur Bewertung und Beratung
der Nutzerfreundlichkeit mit. Die Aufgabe der Beratung in fachlichen Belan-
gen sollte daher um die Nutzerfreundlichkeit erweitert werden.

5. Zu Artikel 1 Nummer 48 (8 347 Absatz 2 SGB V)

In Artikel 1 ist in 8 347 Absatz 2 das Wort ,,kdnnen* durch das Wort ,,missen*
ZU ersetzen.

Begrindung:

Eine reine ,,Kann“-Verpflichtung zur Ubermittlung und Speicherung von La-
borbefunden, bildgebender Diagnostik, et cetera in der elektronischen Patien-
tenakte ist vor dem Hintergrund der Zielsetzung der elektronischen Patienten-
akte zur Verbesserung der (leistungserbringer- und sektoreniibergreifenden)
Versorgung gerade auch unter den beschrankenden Voraussetzungen des § 347
Absatz 3 SGB V (Daten in der aktuellen Behandlung durch Leistungsbringer
erhoben und elektronisch verarbeitet sowie kein Widerspruch der Patientin be-
ziehungsweise des Patienten) nicht zielfuhrend.

6. Zu Artikel 1 Nummer 66 (§ 362 Uberschrift,
Absatz 1
Absatz 2 Satz 1 und
Absatz 3 SGB V)

Artikel 1 Nummer 66 ist wie folgt zu fassen:
,66. § 362 wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift werden die Worter ,,der Bundespolizei oder* durch
die Worter ,,, fir sonstige heilfursorgeberechtigte Beamte oder* er-
setzt.
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b) In Absatz 1 werden die Worter ,,oder von der Bundeswehr* durch die
Worter ,,der Landespolizeien, von der Bundeswehr oder von den Tra-
gern der Freien Heilfiirsorge* und die Worter ,,Polizeivollzugsbeamte
der Bundespolizei* durch die Worter ,,Polizeivollzugsbeamte, an sons-
tige heilfursorgeberechtigte Beamte* ersetzt.

c) In Absatz 2 Satz 1 und in Absatz 3 werden jeweils die Worter ,,oder
die Bundeswehr* durch die Worter ,,, die Landespolizeien, die Bun-
deswehr oder die Tréager der Freien Heilfursorge* ersetzt.

Begriindung:
Es wird Bezug genommen auf BR-Drucksache 469/22 (Beschluss) vom
28. Oktober 2022.

Dem Anderungsantrag liegt die Zielsetzung zugrunde, in der Heilfiirsorge — statt
der bisherigen Krankenversichertenkarte — die elektronische Gesundheitskarte auch
fur die Heilflrsorgeberechtigten auszugeben sowie die elektronische Patientenakte
einzufiihren. Damit wird auch den Heilfursorgeberechtigten die Mdglichkeit eroff-
net, im Rahmen der medizinischen Versorgung Anwendungen der Telematikinfra-
struktur in Anspruch zu nehmen.

Der Bundesrat hatte einen entsprechenden Gesetzentwurf bereits in seiner
1026. Sitzung am 28. Oktober 2022 beschlossen und geméal Artikel 76 Absatz 1
des Grundgesetzes beim Deutschen Bundestag eingebracht.

GemaR Stellungnahme vom 2. Dezember 2022 unterstutzt die Bundesregierung die
vorgeschlagene Gesetzesanderung. Demnach erscheint die gesetzliche Verankerung
der Moglichkeit zur Ausgabe von elektronischen Gesundheitskarten fur Heilflrsor-
geberechtigte zum einen geboten, damit diese im Rahmen der medizinischen Ver-
sorgung Anwendungen der Telematikinfrastruktur in Anspruch nehmen kénnen.
Zum anderen erscheint die Gesetzesanderung demnach angezeigt, um Mehrkosten
der Heilfursorge zu vermeiden, die aufgrund von Softwareakzeptanzproblemen bei
der Abrechnung Uber die derzeit genutzte Krankenversicherungskarte in Arztpraxen
entstehen.

Im Rahmen des nun von der Bundesregierung vorgelegten Entwurfs eines Gesetzes
zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens und der darin unter
Artikel 1 Nummer 66 geplanten Anpassung des § 362 SGB V besteht die Mdglich-
keit, den Gesetzentwurf des Bundesrates vom 28. Oktober 2022 (BR-Drucksache
469/22 (Beschluss)) umzusetzen.
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7. Zum Gesetzentwurf allgemein

a)

b)

Der Bundesrat begriiRt grundsatzlich den Grof3teil der vorgesehenen Rege-
lungen zur Anpassung und teilweisen Neuausrichtung des rechtlichen Rah-
mens rund um die Telematikinfrastruktur. Insbesondere der Systemwechsel
bei der elektronischen Patientenakte (ePA) hin zur Opt-out-ePA wird den
lange vorbereiteten Durchbruch fiir eine digitale Versorgung bringen. Der
Gesetzentwurf kann deutlich positive Auswirkungen auf den Digitalisie-
rungsgrad des deutschen Gesundheitswesens haben und nachhaltig die
Grundlage dafiir schaffen, datengestiitzte und evidenzbasierte Versorgung
in Medizin und Pflege in Zukunft zu ermdglichen.

Der Bundesrat unterstiitzt konkret den geplanten Systemwechsel bei der
ePA von Opt-in zu Opt-out, die Erweiterung der Funktionalitat des E-
Rezepts, die umfangliche Abkehr vom derzeitigen Prozess einer Einver-
nehmensherstellung mit dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit und dem Bundesamt flr Sicherheit in der Informa-
tionstechnik, die Einrichtung eines Kompetenzzentrums fur Interoperabilitét
bei der gematik, die Bundelung von bisher eher alleinstehenden TI-
Anwendungen innerhalb der ePA als zentrale Anwendung, die Anpassung
der Digitalen Gesundheitsanwendungen auf weitere Medizinprodukteklas-
sen und deren Zulassungs- sowie Erstattungsprozess, die Einfihrung digita-
lisierter Versorgungsprozesse fur Versicherte mit Volkskrankheiten sowie
die Verstetigung und Weiterentwicklung des Innovationsfonds.

Der Bundesrat duf3ert Bedenken, wie die Einfuhrung der Opt-out-basierten
ePA fachlich und kommunikativ begleitet werden soll. Der Bundesrat er-
achtet die im Gesetzentwurf vorgesehenen Malinahmen als nicht ausrei-
chend, da die Verlagerung der kommunikativen Verantwortung bei der Ein-
fihrung der ePA auf eine Akteursgruppe bereits in der Vergangenheit nicht
zum erhofften Erfolg fuhrte. Der Bundesrat fordert vielmehr eine intensive
kommunikative Begleitung durch das Bundesministerium fur Gesundheit
beziehungsweise die Digitalagentur/gematik, die flankierend zur vorgese-
henen Informationspflicht der gesetzlichen Krankenversicherungen allge-
mein, niedrigschwellig und leicht verstandlich Gber grundsétzliche Funkti-
onsweise und Sicherheit, Nutzen und Vorteile von Gesundheitsdaten sowie
uber Gebrauch von Basisfunktionen und analoge Alternativen aufklart. Hier
konnte auf die Expertise der Unabhéngigen Patientenberatung gGmbH oder
auch auf die Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung Deutschland
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d)

f)

9)

h)

zurlickgegriffen und an deren gelungene o6ffentlichkeitswirksamen Kam-
pagnen angeknpft werden.

Die Definition von Zugriffsbefugnissen, Datenweitergabe und Datenver-
wendung in der ePA sind nicht ausreichend konkret ausgestaltet und sollten
konkretisiert werden.

Im weiteren Gesetzgebungsverfahren sollten zudem auch verpflichtende
Regelungen fir die Opt-out Losung der ePA im Bereich der privaten Kran-
kenversicherungen verankern werden.

Der Bundesrat fordert, im weiteren Gesetzgebungsverfahren auf gesetzli-
cher Ebene Klarheit dartiber zu schaffen, ob der Vollstandigkeit des Medi-
kationsplans Vorrang vor dem informationellen Selbstbestimmungsrecht
der Versicherten eingerdumt werden soll. Zum einen sollen Versicherte
uber potenziell stigmatisierende oder diskriminierende Folgen bei Speiche-
rung und Ubertragung von Gesundheitsdaten aufgeklart werden, die durch
Gebrauch des Widerspruchsrechts vermieden werden kénnen; zum anderen
sind solche Folgen durch die Speicherung entsprechender Medikamente im
Medikationsplan gegeben, da innerhalb einzelner medizinischen Informa-
tionsobjekte — wie dem Medikationsplan — generell keine granulare Wider-
spruchsmaoglichkeit eingerdumt wird.

Die Befullung der ePA mit Altbefunden durch die gesetzlichen Kranken-
versicherungen oder durch einen kassenseitig beauftragten Dienstleister wi-
derspricht dem Grundgedanken der Digitalisierung diametral. Daher fordert
der Bundesrat die gesetzliche Verpflichtung zur herstellerseitigen Offnung
von Schnittstellen in den vorhandenen und gegebenenfalls neuen Praxis-
verwaltungssystemen. Auch sollte anerkannten Patientenorganisationen die
Maoglichkeit eréffnet werden, im Rahmen ihrer Wirkungskreise die Beftl-
lung der ePA mit Altbefunden vorzunehmen.

Der Bundesrat spricht sich zudem fir eine standardméafiiige Zugriffsberech-
tigung von Betriebsarzten auf die ePA aus, da ansonsten Kommunikation
nicht tber Sektorengrenzen hinweg ermdglicht und Versorgung nicht als
ganzheitlicher Versorgungsprozess gestaltet werden kann.

Der Bundesrat regt zudem die Zugriffsdauer auf die ePA von Arzten des
Offentlichen Gesundheitsdienstes auf bis zur 30 Tage an, da die medizini-
schen Unterlagen haufig im Offentlichen Gesundheitsdienst als Grundlage
flir Begutachtungen herangezogen werden.
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)

K)

Im Gesetzentwurf ist nicht vorgesehen, dass die im Rahmen der Versor-
gungsplanung fiir die letzte Lebensphase (gemaR 8§ 132g SGB V) generier-
ten Daten Eingang in die ePA finden. Aus Sicht des Bundesrates ist die
Aufnahme der Daten jedoch lberaus wichtig, damit sichergestellt ist, dass
samtliche Akteure Uber die im Rahmen der Versorgungsplanung fiir die
letzte Lebensphase erfolgten Feststellungen und Ergebnisse informiert sind
und so ihre MaBnahmen zielgenau hierauf ausrichten kénnen. Der Bundes-
rat fordert, dass im weiteren Gesetzgebungsverfahren die Regelung zur
Aufnahme dieser Daten in die ePA durch entsprechende Erweiterung des
§ 341 Absatz 2 Nummer 10 SGB V erfolgen soll.

Die digitale Transformation wird auf Seiten der Leistungserbringer — in
Medizin und Pflege gleichermaRen — bereits heute als Zusatzbelastung emp-
funden. Dies wird durch die vorgesehenen Pflichten der Leistungserbringer
noch verscharft werden. Der Bundesrat fordert daher, im weiteren Gesetz-
gebungsverfahren ein an ein digitales Reifegradmodell gekoppeltes An-
reizsystem analog zum Krankenhauszukunftsgesetz in Form eines Pflege-
und Praxiszukunftsgesetzes auf den Weg zu bringen.

Der Bundesrat bemangelt, dass die Schaffung von sektorentibergreifenden
Schnittstellen insbesondere zur Versorgung von Pflegebediirftigen in der
Langzeitpflege im Gesetzentwurf nicht erfolgt. Es ist jedoch essentiell, dass
die Umsetzung der Neuregelungen im Gesundheitswesen immerzu und je-
derzeit auch mit den entsprechenden Weiterentwicklungen im Bereich der
Langzeitpflege eine starke Verschréankung erfolgt.

Der Bundesrat begriiit grundsatzlich, dass die Digitalen Gesundheitsan-
wendungen uber die bisherigen Medizinprodukteklassen auf weitere Medi-
zinprodukteklassen ausgedehnt werden und der Zulassungs- sowie der Er-
stattungsprozess an einen qualitativen Kriterienkatalog ,,zum nutzenstiften-
den Einsatz in der Versorgung* gekoppelt werden soll. Allerdings beman-
gelt er, dass die Einfiihrung einer verpflichtenden Erhebung des ,,Nutzungs-
erfolgs” als variabler Vergltungsbestandteil noch unausgereift ist. Der
Bundesrat fordert, im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu prazisieren, wie
objektiv therapeutische Erfolgskriterien definiert werden kénnen, ohne zu
subjektiven ,,Gefallkriterien* zu werden. Dabei gibt der Bundesrat zu be-
denken, dass auch wissenschaftlich nicht abschlieRend geklart ist, welche
Kriterien als nutzenstiftend angesehen werden kénnen. Der Verweis im Ge-
setzentwurf auf prospektive Vergleichsstudien (§ 11a Absatz 1 SGB V) ist
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P)

zu vage formuliert und l&sst eine Regelungsliicke mit gravierend negativen
Folgen fur die Herstellung und damit Verbreitung von Digitalen Gesund-
heitsanwendungen offen.

Der Bundesrat begrifit grundsatzlich die Ausweitung telemedizinischer
Versorgung, gibt jedoch zu bedenken, dass der Ausbau der Telemedizin mit
klaren Qualitatsvorgaben an die telemedizinische Behandlung begleitet
werden muss. Auf diese Weise kann sichergestellt werden, dass Beratung
und Behandlung tber Kommunikationsmedien &rztlich vertretbar ist und
die erforderliche &rztliche Sorgfalt insbesondere durch die Art und Weise
der Befunderhebung, Beratung, Behandlung sowie Dokumentation gewahrt
wird und der Patient auch (ber die Besonderheiten der ausschliel3lichen Be-
ratung und Behandlung tber Kommunikationsmedien aufgeklart wird.

In Deutschland wird das Potenzial der Telemedizin, insbesondere in der
psychotherapeutischen Versorgung, noch nicht ausreichend genutzt. Der
Bundesrat schlagt vor, probatorische Sitzungen im Videosetting zu ermog-
lichen, um einen nahtlosen Ubergang in eine videogestiitzte psychothera-
peutische Behandlung zu ermdglichen, wenn erforderlich. Der Bundesrat
schlagt vor, in Ergdnzung zu 8 87 Absatz 2a SGB V die Partner der Bun-
desmantelvertrdge aufzufordern, die Nutzung der Videosprechstunde bei
der Psychotherapeutischen Sprechstunde und der psychotherapeutischen
Probatorik zu ermdglichen.

Der Bundesrat fordert schlieRlich den mdglichst zeitnahen Ubergang der
gematik zu einer nationalen Gesundheitsagentur fir Digitalisierung in Ge-
sundheit und Pflege. Dies bleibt im Gesetzentwurf bisher ganzlich ausge-
spart, gleichzeitig sollen darin kurzfristig neue Strukturen in der gematik
geschaffen werden. Der geplante neue Digitalbeirat aus dem Bundesamt flr
Sicherheit in der Informationstechnik und dem Bundesbeauftragten fur den
Datenschutz und die Informationsfreiheit sowie weiterer, noch zu bestim-
mender Mitglieder lasst offen, in welchem Umfang die dringend erforderli-
chen medizinischen und ethischen Perspektiven berlicksichtigt werden kon-
nen. Der Bundesrat empfiehlt daher die klare Benennung von weiteren Mit-
gliedern im Gesetzestext, wie beispielsweise Patientenvertretung, Arzte-
schaft, Ethik und Versorgungsforschung. Aspekte der Nutzerfreundlichkeit
und des Design Thinking jedoch stehen dazu in keinem Zusammenhang und
sollten statt im geplanten Digitalbeirat im bereits bestehenden Beirat der ge-
matik diskutiert und zur Umsetzung gebracht werden.
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q) Der Bundesrat sieht einen Interessenkonflikt darin, dass das Bundesministe-

rium fur Gesundheit evaluieren soll, ob ,,ausgewogene Entscheidungen bei
den Festlegungen der Gesellschaft fir Telematik hinsichtlich Datenschutz,
Datensicherheit und Nutzerfreundlichkeit der Anwendungen“ getroffen
wurden, da es sich bei der gematik zukiinftig um eine nachgeordnete Be-
hérde des Bundesministeriums fiir Gesundheit handeln soll. Der Bundesrat
schlagt stattdessen vor, die Evaluierung durch eine unabhéngige Institution
durchfiihren zu lassen.

Nach Auffassung des Bundesrates ist es wichtig, bei der Weiterentwicklung
der Digitalisierung im Gesundheitswesen, alle relevanten Akteurinnen und
Akteure miteinzubeziehen, um eine mdglichst groRe Akzeptanz zu schaf-
fen. Hierbei stellt der Bundesrat fest, dass umfassende und leicht verstand-
liche Informationen von grof3er Bedeutung sind. Besonders im vertragsarzt-
lichen Bereich dirfen die neuen Prozesse nicht zu Mehrarbeit im Praxisall-
tag flhren.

Der Bundesrat gibt zu bedenken, dass Versicherte nicht zwangslaufig tber
eine Digitalkompetenz verfligen und fordert, dies im besonderem MaRe zu
beriicksichtigen.

Der Bundesrat stellt fest, dass die einmaligen und laufenden Mehrkosten fir
die Gesetzliche Krankenversicherung erheblich sind. Etwaige Einsparungen
lassen sich derzeit noch nicht beziffern. Der Bundesrat ist daher der An-
sicht, dass diese Mehrausgaben — bis zum Eintritt mdglicher Einsparun-
gen — durch den Bund gegenzufinanzieren sind.

— Zu Artikel 1 Nummer 5 (8 65¢ SGB V) Krebsregistrierung

Der Bundesrat halt es fur erforderlich, dass eine zusétzliche Schnittstel-
le zwischen den Landeskrebsregistern beziehungsweise der Plattform
nach § 65c¢ und der Kompetenzstelle fur Interoperabilitat im Gesund-
heitswesen geschaffen wird. Es scheint sinnvoll, dass die Krebsregister
auch ab 2025 vorrangig fur die Erstellung der Spezifikationen fiir den
onkologischen Basisdatensatz zustédndig sein sollen. In diesem Zusam-
menhang stellt der Bundesrat fest, dass unklar bleibt, wie der tberge-
ordnete Interoperabilitatsprozess tatsédchlich ausgestaltet werden kann,
wenn die Aufgaben unverdndert wahrgenommen werden sollen, aber
die Zustandigkeiten sich verschieben und bittet daher um Spezifizie-
rung.
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Zu Artikel 1 Nummer 9 (8§ 92a SGB V)

Der Bundesrat auf3ert Bedenken zur Hoéhe der Fordersumme aufgrund
der finanziellen Lage, der weiterhin fehlenden Reformen zur langfristi-
gen Sicherstellung der Finanzierung der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung und des bislang unzureichenden Transfers von geférderten Projek-
ten in die Regelversorgung.

Zu Artikel 1 Nummer 11 (8 129 Absatz 5h SGB V)

Der Bundesrat unterstreicht, dass die Einbindung von Apotheken in te-
lemedizinische Versorgungsprozesse — vor allem im landlichen Raum —
grundsatzlich ein niedrigschwelliger Versorgungsansatz sein kann. Der
Bundesrat stellt in diesem Zusammenhang fest, dass die Behandlungs-
hoheit weiterhin der versorgenden Arztin beziehungsweise dem versor-
genden Arzt obliegt. Zudem ist der Bundesrat der Auffassung, dass zu-
néchst in einzelnen Regionen (zum Beispiel in landlichen und/oder
strukturschwachen Regionen) erprobt werden sollte, welche Leistungen
sich fir eine derartige Versorgungsform eignen. Der Bundesrat hélt es
hierbei auch fur erforderlich zu klaren, welche Aufgaben an das Perso-
nal in Apotheken im Rahmen der bestehenden rechtlichen Moglichkei-
ten Uberhaupt delegiert werden kénnen.

Zu Artikel 1 Nummer 27 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc (8 311 Ab-
satz 1 Nummer 14 SGB V)

Der Bundesrat ist der Auffassung, durch die Erweiterung des § 311 Ab-
satz 1 Nummer 14 SGB V eine Mdglichkeit fur die Unfallversiche-
rungstrager zu schaffen, an die Telematikinfrastruktur angeschlossen zu
werden. Die hierfir mit Artikel 1 Nummer 27 Buchstabe a Doppel-
buchstabe dd neu gestaltete Kostenerstattungspflicht der Unfallversi-
cherungstréager, die im Einvernehmen mit der Gesellschaft fiir Telema-
tik geregelt wird, ist logische Folge der Nutzbarmachung und akzepta-
bel.

Zu Artikel 1 Nummer 50 (8 350a SGB V)

Der Bundesrat kritisiert den ungerechtfertigt hohen Aufwand, der bei
den Krankenkassen mit dem Einscannen und der Uberfiihrung von Do-
kumenten in die elektronische Patientenakte entsteht. Der Bundesrat ist
der Ansicht, dass die Anforderungen erhebliche birokratische Aufwan-
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de verursachen, ohne dass ein echter Versorgungsnutzen absehbar ist.
Dariiber hinaus gibt der Bundesrat zu bedenken, dass der Nutzen von
Dokumenten fur die Therapie beziehungsweise die Behandlung mdg-
licherweise gering ist, wenn die Dokumente bereits einige Jahre alt
sind. Der Bundesrat regt an zu prufen, ob die Einfiihrung eines Stichta-
ges, ab dem alle neuen Befunde/Ergebnisse verbindlich in die elektroni-
sche Patientenakte tberfiihrt werden mussen, eingefuhrt werden kann.

—  Zu Artikel 3 (Anderung des SGB VII)

Der Bundesrat kritisiert den neu in den Gesetzentwurf eingefugten Ar-
tikel 3 zur Anderung des SGB VII insoweit, dass eine Frist fir die An-
bindung an die Telematikinfrastruktur zum 1. Januar 2027 geregelt
wird. Der Bundesrat fordert daher eine langere Frist zu setzen, um die
fristgerechte Umsetzung realistisch zu ermdglichen.

s) Der Bundesrat auliert Bedenken zur Ausgestaltung des Widerspruchsrechts

Y

zum Opt-out-Verfahren der elektronischen Patientenakte. Es handelt sich
um ein unibersichtliches Bindel einzelner, unterschiedlicher Wider-
spruchsmaoglichkeiten, die in der Umsetzung zu komplex und nicht ausrei-
chend birgerfreundlich wéren. Der Bundesrat fordert daher das Wider-
spruchsrecht niedrigschwelliger zu gestalten.

Der Bundesrat kritisiert, dass keine Regelung aufgenommen worden ist die
sicherstellt, dass nur Leistungsanbieter von Cloud Computing-Diensten ge-
wéhlt werden konnen, die keine Durchgriffsrechte oder Ermittlungsanfra-
gen von Drittstaaten erfiillen mussen. Der Bundesrat bittet zudem zu pri-
fen, ob grundsétzlich die sich im Gesetzentwurf vorgesehenen Vorgaben
hinsichtlich der Nutzung von Cloud Computing-Diensten auch auf die Un-
fallkassen, Medizinischen Dienste und Kassen(zahn)arztlichen Vereinigun-
gen erstrecken kénnen.



