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Stellungnahme der
Bundesarbeitsgemeinschaft der Freien Wohlfahrtspflege e. V. (BAGFW)
zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung
des Gesundheitswesens (Digital-Gesetz — DigiG)

Einleitung und Zusammenfassung

Die in der Bundesarbeitsgemeinschaft der Freien Wohlfahrtspflege (BAGFW) zusam-
mengeschlossenen Spitzenverbédnde bedanken sich fiur die Méglichkeit zum Referen-
tenentwurf des Bundesgesundheitsministeriums ,Entwurf eines Gesetzes zur Be-
schleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens (Digital-Gesetz — DigiG)*
Stellung zu nehmen und geben dazu eine gemeinsame Stellungnahme ab.

1. ePA:
Die Verbande der BAGFW begrif3en, dass die Verbreitung der ePA durch die
Opt-Out-Losung gefordert und beschleunigt werden soll, da sie der ePA ein
grol3es Potenzial fUr eine bessere koordinierte Versorgung von Patient:innen
zumessen. Von zentraler Bedeutung ist, dass die Patient:innen zu jeder Zeit
die Hoheit Uber ihre Daten haben. Zentral ist, dass die Verschattungs- und L6-
schungsrechte der Patient:innen umfassend ausgestaltet sind und die Mdg-
lichkeit einer Kennzeichnung von Daten ,nur fur mich®“ geschaffen wird. Dar-
Uber hinaus sollte die informationelle Selbstbestimmung der Patient:innen ge-
wabhrt bleiben, ohne besonderes Augenmerk auf bestimmte Diagnosen zu le-
gen. Es darf zudem nicht sein, dass feingranulare Widerspruchsmaoglichkeiten
gegen die Verarbeitung, Ubermittlung und Speicherung in der ePA nur Pati-
ent:innen zuganglich sind, die Gber ein geeignetes Endgerat verfligen. Dies
schliel3t beispielsweise Menschen mit geringem Einkommen, aber auch digital
wenig affine altere Menschen sowie Menschen mit kérperlichen oder kogniti-
ven Einschréankungen von ihren Rechten aus.

Wichtig ist zudem, dass in der ePA nicht nur medizinische, sondern auch pfle-
gerische Daten schnellstmdglich Eingang in die ePA finden kénnen. Daher
sollte das BMG nicht nur erméchtigt werden, Vorgaben fir die Bereitstellung
entsprechender Daten per Rechtsverordnung nach § 342 Absatz 2b SGB V zu
machen, sondern es sollten hierfur gesetzlich konkrete Fristen vorgegeben
werden.
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2. Pflegerische Daten vervollstandigen:
Zu den pflegerischen Daten, die in die ePA aufgenommen werden sollten,
muissen auch die Leistungen der Haushaltshilfe nach §§ 38 und 24h SGB V
sowie die Soziotherapie nach 8§ 37a und die Daten zur gesundheitlichen Ver-
sorgungsplanung fir die letzte Lebensphase gemald § 132g SGB V zahlen. Es
fehlt nach wie vor an einem Auftrag an die gematik in § 312 Absatz 2 SGB V,
die Voraussetzungen zu schaffen, damit die Leistungserbringenden nach den
88 38, 24h und die ambulanten Hospizdienste nach § 39a Absatz 2 die Tl nut-
zen konnen.

3. Verpflichtender Anschluss der Pflegeeinrichtungen an die TI:
Die BAGFW begrifdt, dass die Fristen hinsichtlich des verpflichtenden An-
schlusses der ambulanten Pflegedienste an die Tl mit diesem Gesetzentwurf
an die Fristen des PUEG angepasst wurden, wie von ihr nachdricklich gefor-
dert. Gleichzeitig kritisiert sie die Verschiebung der Nutzung der fur die Pflege-
einrichtungen essentiellen eHKP auf den 1. Juli 2026 und fordert einen Start
zum 1.10.2025. Die eHKP kann die Versorgung der Patient:innen erheblich
beschleunigen: Pflegefachkréften bleibt der Weg in die Arztpraxis zur Abho-
lung der Verordnung erspart, eventuell vom Pflegedienst festgestellte erforder-
liche Korrekturen an der Verordnung werden erleichtert und der Transfer zur
Genehmigung durch die Krankenkassen wird beschleunigt. Dies ist auch ein
Beitrag zur dringend erforderlichen Entburokratisierung in der Pflege. Eben-
falls kritisiert wird die Verschiebung der elektronischen Verordnung von Sozio-
therapie auf den 1.4.2027.

4. Patientenvertretungen starken:
Die Patientenvertretungen sollten Versicherte bei der Digitalisierung des Ge-
sundheitswesens begleiten, um ihre Rechte zu starken und ihnen beim Erwerb
digitaler Kompetenzen zu helfen. Dabei sollten unabhéngige Patient:innenbe-
ratungsstellen auf angemessener Vergitungsbasis unterstiitzen. Kostenfreie
Schulungen zur Starkung der Digitalkompetenz von Versicherten sollten
ebenso angeboten werden. Auch miussen Patientenvertretungen im neu ge-
schaffenen Digitalbeirat vertreten sein. Dort ist neben der medizinischen Ex-
pertise zudem auch die pflegerische Expertise sicherzustellen. Zuséatzlich er-
fordert eine umfassende Evaluation und Weiterentwicklung der ePA die Betei-
ligung der Patientenvertretung. Zudem sollten Patientenorganisationen bei der
Entwicklung digitaler Innovationen mit den Krankenkassen einbezogen wer-
den.

5. Barrierefreiheit sicherstellen:
Es ist durchgehend daflir Sorge zu tragen, dass Informationen und Aufklarung
der Patient:innen stets barrierefrei, in einfacher und patientenverstandlicher
Sprache und leicht zuganglich erfolgen. Hier besteht Nachbesserungsbedarf,
in 88 87a, 139¢, 309, 318a, 341 sowie § 361b SGB V.
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6. Videosprechstunde auch fur die Pflege verguten:
Die Verbande der BAGFW begrif3en, dass die prozentuale Begrenzung der
Videosprechstunden fir Vertragsarzt:innen aufgehoben wird. Gleichzeitig ist
sicherzustellen, dass die Aufhebung der Begrenzung nicht zu Lasten des nor-
malen Sprechstundenkontingents geht, weil sich viele medizinische Indikatio-
nen nicht fur die Videosprechstunde eignen und zudem &ltere Patient:innen
eine Behandlung per Videosprechstunde weder wiinschen noch tber die er-
forderlichen technischen Zugénge oder digitalen Kompetenzen verfligen. Dem
tragt der Gesetzentwurf im Unterschied zum Referentenentwurf nun mit der
Neuregelung einer angemessenen Begrenzung in 8 87a sowie der Neueinfih-
rung des § 24 ZV-A Rechnung. Der gemeinsamen Videosprechstunde zwi-
schen Arzt:innen, Pflegeeinrichtungen und pflegebedurftigen Menschen muss
eine starkere Bedeutung zukommen. Dieses Potential kann unserer Auffas-
sung nach aber nur gehoben werden, wenn auch den Leistungserbringern in
der pflegerischen Versorgung ihre vielféltigen und sach- und personalressour-
cenerforderlichen Aufgaben auch entsprechend vergutet werden. Entspre-
chende Regelungen sind in 8 132a SGB V zu verankern.

7. Nutzenbewertung der DiGa Risikoklasse lIb sicherstellen:
Kritisch bewerten die Verbande der BAGFW, dass die digitalen Gesundheits-
anwendungen fur die Risikoklasse IIb im Rahmen des Fast-Track-Verfahrens
in die Regelversorgung aufgenommen werden soll. Vor der Zulassung muss
ein klarer Nutzennachweis erfolgen, denn die Medizinprodukte dieser Risiko-
klasse kénnen bei fehlendem Nutzen zu erheblichen Gesundheitsschadigun-
gen fuhren. FUr den Nutzennachweis ist der GBA zu beauftragen.
Erst in einem zweiten Schritt soll dann das Nahere Uber das Genehmigungs-
verfahren geregelt werden. Auch hierfir ist der GBA zu beauftragen, eine un-
tergesetzliche Regelung fur eine Richtlinie des GKV zum Nachweis der medi-
zinischen Indikation ist nicht ausreichend.

8. Volle Rechte fir Notfallsanitater:innen
Die BAGFW begrif3t, dass die Notfallsanitater:innen als neue Gruppe von Zu-
griffsberechtigten ins Gesetz aufgenommen werden. Allerdings sollen sie nicht
nur Daten auslesen, speichern und verwenden, sondern ausdricklich auch
bearbeiten kdnnen, ebenso wie alle anderen Gesundheitsfachberufsangehori-
gen. Abgelehnt wird, dass den Notfallsanitatern:innen in der standardmé&fRiigen
Voreinstellung fur Patient:innen der Zugriff auf die ePA nur fir 3 Tage zu-
stehen soll; dieser Zeitraum sollte auf 7 Tage erweitert werden, damit die Da-
ten aus dem Einsatzprotokoll innerhalb eines angemessenen Zeitraums in die
ePA Ubertragen werden kdnnen.

9. Beteiligung der pflegerischen Leistungserbringer an den Festlegungen
der semantischen und syntaktischen Interoperablitat:
Nach 8 355 sind die mal3geblichen Verbande der Trager von Pflegeeinrichtun-
gen auf Bundesebene bislang nicht an den Festlegungen flr die Inhalte der
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ePA beteiligt. Dies hat zur Folge, dass sie auch nicht an Prozessen der gema-
tik, wie z.B. bei der Einfihrung des eRezepts beteiligt werden, obwohl sie di-
rekt betroffen sind. Dies gilt es zu andern.

Nachfolgend die konkrete Bewertung und Anderungsvorschlage der in der BAGFW
kooperierenden Spitzenverbande der Freien Wohlfahrtspflege im Einzelnen:

Stellungnahme der BAGFW
zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz — DigiG)
Seite 4 von 27



Artikel 1: Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

88 24c und e: Ergdnzung der Leistungen bei Schwangerschaft um digitale Ge-
sundheitsanwendungen

Die BAGFW unterstutzt die vorgesehene Erweiterung der durch die Krankenkassen
zu gewahrenden Hilfsmittel bei Schwangerschaft und Mutterschaft um digitale Ge-
sundheitsanwendungen. Nicht nachvollziehbar ist allerdings, warum die Leistungen
der Hauslichen Krankenpflege bei Schwangerschaft und Mutterschaft nicht ebenfalls
um digitale oder pflegerische Gesundheitsanwendungen erganzt werden. Eine ent-
sprechende Erweiterung in § 24g SGB V sollte geprift werden.

§ 3la: Verpflichtender elektronischer Medikationsplan

Die Verpflichtung der Vertragsarztin und des Vertragsarztes zur Erstellung eines
elektronischen Medikationsplans und seiner Aktualisierung durch sie oder ihn sowie
die abgebende Apotheke sowie Speicherung des eMedikationsplans in der ePA, so-
fern der/ die Patient:in eingewilligt hat, ist eine folgerichtige Anderung der Einfiihrung
der ePA.Dabei ist es wichtig, dass die vorhandenen Daten niemals ersetzt werden,
sondern die Eingaben und die Aktualisierungen stets chronologisch abrufbar sind.
Das DigiG regelt, dass die Dispensierinformationen automatisiert vorbefullt werden.
Dies ist sachgerecht. Ausweislich der Begriindung muss die Arztin oder der Arzt je-
doch dem Patienten patientenverstandlich Informationen Gber den Grund der Verord-
nung und zu Anwendungshinweisen zur Verfiigung stellen.

Dies sollte auch im Gesetzestext ausdriicklich durch Verweis auf die Informations-
und Aufklarungspflichten im Rahmen des Behandlungsvertrags nach § 630a BGB
kodifiziert werden.

Anderungsbedarf:

In § 31a Absatz 1 ist nach Satz 4 und in § 31 Absatz 3a neu ist als Satz 2 neu jeweils
einzufligen:

,8 630c Absatz 2 und § 630e Absatz 1 BGB bleiben unberihrt.”

88 33a und § 139e SGB V: Ausweitung der DiGas auf Risikoklasse Ilb

Die BAGFW sieht eine dauerhafte Aufnahme von DiGas fur Medizinprodukte der Ri-
sikoklasse IIb in die Regelversorgung kritisch. Bereits die DiGas der Risikoklassen |
(und lla, z.B. App Sommnio zur Analyse und Behandlung von Ein- und Durchschlaf-
stérungen) werden im Rahmen des Fast-Track-Verfahrens vom BfArM Uberwiegend
nur zur Erprobung in die Regelversorgung aufgenommen. Viele dieser DiGas werden
in der Erprobungsphase wieder gestrichen, weil sich kein Nutzen flr eine verbesserte
Versorgung der Patienten ergeben hat. Die entsprechende Zulassungsregelung fur
die DiGas niedriger Risikoklassen wurde im DVG seinerzeit mit geringem Risikopo-
tenzial und vergleichsweise geringen Kosten begriindet. Medizinprodukte der Risiko-
klasse IlIb sollen jedoch Informationen fir diagnostische und therapeutische Ent-
scheidungen liefern. Beispiele sind die softwaregestitzte Gabe von Insulin bei Diabe-
tes oder eine Software zur Analyse von Pulsdaten bei Herzrhythmusstdrungen. Liegt
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nicht hinreichend Evidenz vor, kann eine Aufnahme in die Regelversorgung fur den
Patienten oder die Patientin, wie aus den Beispielen hervorgeht, schwerwiegende
gesundheitliche Folgen haben. Nach 8§ 139e Absatz 2 Satz 4 neu mussen die Her-
steller bei DiGas hoherer Risikoklasse zwar explizit beim Nachweis eines positiven
Versorgungseffekts explizit den medizinischen Nutzen nachweisen und eine patien-
tenrelevante Struktur- und Verfahrensverbesserung der Versorgung, wie bei niedrige-
ren Risikoklassen reicht nicht aus. Jedoch fehlt es an einem objektivierbaren Verfah-
ren zum Nutzennachweis. Bevor eine DiGa hoéherer Risikoklasse fiir die Regelversor-
gung zugelassen ist, bedarf es einer Nutzenbewertung durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss. Ferner soll § 33a Absatz 1 durch den Gesetzentwurf dahinge-
hend veréandert werden, dass der GKV-Spitzenverband in einer Richtlinie das Nahere
Uber das Genehmigungsverfahren nach Satz 2 Nummer 1, insbesondere tber den
Nachweis einer medizinischen Indikation, regelt. Diese untergesetzliche Ermé&chti-
gung des GKV-SV ist aus Sicht der BAGFW kritisch zu betrachten, da dadurch kas-
senseitig Einschrankungen getroffen werden kdnnten, die weder der Intention des
Gesetzgebers noch den Patient:inneninteressen entsprechen. Zudem kann eine sol-
che Richtlinie die notwendige und zuvor zu treffende Nutzenbewertung nicht erset-
zen. In einem zweiten Schritt kann dann das Nahere Gber das Genehmigungsverfah-
ren im Rahmen einer Richtlinie geregelt werden. Auch damit ist jedoch der Gemein-
same Bundesausschuss zu beauftragen.

Positiv zu bewerten ist hingegen die in Absatz 6 neu geregelte quartalsweise Be-
richtspflicht des GKV uber die Anzahl der Verordnungen von DiGas, die Anzahl der
gestellten Antrage und Ablehnungen sowie Uber die Hohe der Leistungsausgaben,
um Transparenz Uber das Versorgungsgeschehen zu erhalten. Erfasst werden soll-
ten auch die Grinde fur Ablehnungen von Antragen.

Positiv zu bewerten ist auch das in Absatz 5a geregelte Verbot von sogenannten
,Lock-in“ Effekten, die entstehen, wenn eine DiGa so konzipiert wird, dass sie nur zur
Begleitung eines bestimmten Arzneimittels oder Hilfsmittels geeignet ist.

Anderungsbedarf:
Ablehnung der Neuregelungen in den Absatzen 1 bis 2 des § 33a.

Absatz 7 Satz 1 Nummer 3 ist am Ende des Satzes zu erganzen um die Woérter ,so-
wie die Grunde fur die Ablehnungen®.

Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt das Nahere tiber den Nutzennachweis
und das Genehmigungsverfahren nach Satz 2 Nummer 1, insbesondere Uber den
Nachweis einer medizinischen Indikation, in einer Richtlinie.

§ 87 Absatz 2a: Videosprechstunde i.V. mit Artikel 6: Anderung der Zulas-
sungsverordnung fir Vertragsarzte 8 24 Absatz 8

Die Pandemie hat die Potenziale der Videosprechstunde verdeutlicht. Es ist sachge-
recht und zu begrufen, die gesetzlich vorgeschriebene mengenmallige Begrenzung
der Videosprechstunde aufzuheben und stattdessen dem Bewertungsausschuss
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nach dem neuen Absatz 2n vorzugeben, Voraussetzung und Umfang der Video-
sprechstunde zu regeln. Allerdings ist die Formulierung des Absatzes 2n Satz 2, wo-
nach Videosprechstunden “in einem weiten Umfang”, zu ermoglichen sein, ein zu un-
bestimmter Rechtsbegriff. Der Umfang der Videosprechstunden sollte sich generell
nicht nach Quantitaten, seien sie auch unbestimmter Art, sondern nach dem Krite-
rium des Potenzials zur Verbesserung von Versorgung und von Versorgungspfaden
richten. So kann die Videosprechstunde, sofern der Behandlungssituation angemes-
sen bzw. diese erleichternd, beispielsweisedazu beitragen, die Versorgung von pfle-
gebedurftigen Menschen in Pflegeeinrichtungen zu erleichtern, etwa bei der Wund-
versorgung. Viele Indikationen eignen sich jedoch nicht fur die Videosprechstunden,
wenn z.B. der Einsatz von Instrumenten oder Medizintechnik erforderlich ist. Zudem
ist nicht jeder Patient digital affin oder verfugt Gber die entsprechenden technischen
Voraussetzungen und digitalen Kompetenzen, um eine Videosprechstunde in An-
spruch nehmen zu kénnen. Daher sollte der Begriff “in weitem Umfang” durch “soweit
dies fur die Versorgung maoglich ist” ersetzt werden.

Ausdrucklich begrif3t wird, dass die Vereinbarungen das Ziel haben sollen, Versor-
gungspfade zu verbessern, indem Anforderungen an die strukturierte Anschlussver-
sorgung der Videosprechstunden (Absatz 2n Nummer 6) gestellt werden. Positiv zu
bewerten ist auch das Vereinbarungskriterium, wonach bei Videosprechstunden der
gleichberechtigte Zugang der Versicherten gewahrleistet sein muss (Absatz 2n Num-
mer 5). An dieser Stelle sollte spezifiziert werden, dass der Zugang unabhangig von
Alter, Schweregrad der Erkrankung oder korperlichen, geistigen und seelischen Be-
eintrachtigungen sowie barrierefrei gegeben sein muss.

Positiv zu bewerten ist auch die Einfuhrung einer Berichtspflicht des Bewertungsaus-
schusses ans BMG nach Satz 16 Nummer 6, um Daten zum Fortschritt der Video-
sprechstunde zu erhalten. Inshesondere die Aufschlisselung der Videosprechstun-
den nach Facharztgruppen sowie die Erhebung von Daten zum Verhaltnis der Video-
sprechstunden zu Vor-Ort-Behandlungsfallen ist geeignet, weitere Handlungsbedarfe
aufzuzeigen. Die im geplanten § 24 ZV-A vorgesehene Regelung, wonach die Ver-
tragsarzt:innen ihrem Vor-Ort-Versorgungsauftrag nachkommen missen, sofern sie
Videosprechstunden auch auf3erhalb ihres Vertragsarztsitzes, z.B. in der eigenen
Hauslichkeit oder in Zweigpraxen erbringen wollen, wird diesem Spannungsfeld ge-
recht und wird begruf3t. Sie ist zudem geeignet, das Angebot von Videosprechstun-
den zu erweitern.

Videosprechstunden werden nicht nur bilateral zwischen Arzt:innen und Patient:in-
nen eingesetzt, sondern auch unter Beteiligung von pflegerischem oder therapeuti-
schem Personal. So sind sowohl eigenstandige telepflegerische Leistungen moglich
(derzeit Erprobung im Modellprogramm gemalf3 8§ 125a SGB Xl) als auch die pflegeri-
sche Unterstlitzung von Patient:innen, die sonst nicht in der Lage waren, telemedizin-
siche vertragsarztliche Versorgung in Anspruch zu nehmen. Daher sollte auch die
Einbeziehung von Angehdérigen anderer Gesundheitsfachberufe einschlie3lich der
medizinischen Indikationen systematisch erhoben werden. Im Bereich der Pflegeein-
richtungen besteht ein hohes, bisher zu wenig genutztes Potenzial zur schnelleren
und besseren Versorgung der Versicherten, das gehoben werden muss. Erneut wei-
sen die Verbande der BAGFW darauf hin, dass der pflegerische Aufwand, der auf-
grund der notwendigen Unterstiitzung und Begleitung pflegebeddrftiger Menschen
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sowie bei der Delegation arztlicher Tatigkeiten im Rahmen einer Videosprechstunde
entsteht, den Pflegeeinrichtungen gesondert vergtitet werden muss.

Anderungsbedarf:

In 8 87 Absatz 2a Satz 16 ist Nummer 2 wie folgt zu erganzen:

,zur Erbringung von ambulanten telemedizinischen Leistungen, aufgeschlisselt nach
den Gruppen von an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungser-
bringern einschlie3lich von ambulanten telemedizinischen Leistungen unter Be-
teiligung anderer Gesundheitsfachberufe*

In Absatz 2n ist Satz 2 wie folgt zu formulieren:

“Die Festlegungen nach Satz 1 haben die Erbringung von Videosprechstunden i-ei-
%mweﬁem%m#ang zu ermoglichen, soweit dies fiir die Versorgung maoglich und
sachgerecht ist.”

In Absatz 20 ist Spiegelstrich 5 wie folgt zu erganzen:

“Die Gewabhrleistung des gleichberechtigten und barrierefreien Zugangs zu Video-
sprechstunden, unabhéngig von Alter, kérperlichen, geistigen und seelischen
Beeintrachtigungen sowie des Schweregrads der Erkrankungen.”

In 8§ 92 Abs. 7 Satz 1 ist als Nr. 6 zu ergénzen:
»,Naheres zur pflegerischen Unterstltzung bei der Inanspruchnahme telemedizini-
scher Leistungen®

88 92a und b: Entfristung und Verstetigung des Innovationsfonds

Der Innovationsfonds hat sich als Impulsgeber fir Innovationen, insbesondere auch
im sektorentbergreifenden Bereich und als wichtiges Forderinstrument fur die Erpro-
bung von Innovationen zum Zwecke der Uberfiihrung in die Regelversorgung be-
wabhrt. Die Verbande der BAGFW begrif3en daher die Entfristung und Verstetigung
der Mittel ausdriicklich. Zudem ist sicherzustellen, dass die Fordermittel aus dem
Bundeszuschuss und nicht durch die Beitragszahlenden zu finanzieren sind, denn
die Foérderung von Innovationen ist keine Aufgabe der Versicherten. Grundsatzlich
sinnvoll ist eine Differenzierung nach ein- und zweistufigen Verfahren. Es sollte aller-
dings uberlegt werden, die 6-monatige Phase fur die Konzeptentwicklung im zweistu-
figen Verfahren auf 1 Jahr zu erweitern. Als sinnvoll bewertet wird die Aufhebung der
Beschrankung auf 20 forderfahige Projekte im Rahmen von zweistufigen Verfahren
sowie die Begrenzung der Forderquote auf 20 Prozent fur themenoffene Vorhaben
nach 8§ 92a Absatz 3 Satz 3).

8 129 Absatz 5h: Erbringung von Mallnahmen der assistierten Telemedizin
durch Apotheken

Die BAGFW lehnt die Erbringung assistierter telemedizinischer Leistungen durch
Apotheken ab. Apotheken kdnnen Patient:innen lediglich bei der Inanspruchnahme
von Videosprechstunden unterstitzen, sofern diese der Unterstiitzung zur Anwen-
dung der entsprechenden Technik bedurfen. Im Unterschied zu z.B. Pflegefachkraf-
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ten durfen Apotheker:innen keine einfachen medizinischen Routinetatigkeiten durch-
fuhren, mit Ausnahme von bestimmten Impfungen, was als sinnvoll erachtet wird. Die
Verbande der BAGFW stellen fest, dass den Apotheken fir diese Leistungen nach
dem neuen 8§ 129 Absatz 5h Satze 2ff. auch eine Vergutung zustehen soll. Eine ent-
sprechende Vergutung fur Pflegefachkrafte bei Unterstitzung von Patient:innen in Vi-
deosprechstunden oder gleichzeitiger Durchfiihrung von Behandlungen im Rahmen
einer solchen Sprechstunde bleibt den Pflegefachkréaften jedoch versagt, wie oben
ausgefihrt. Dies ist nicht hinnehmbar.

§ 134 i.V. mit § 139e: Einfuhrung einer erfolgsabhéangigen Vergutungskompo-
nente von 20 Prozent fur die DiGa und Einfihrung einer verpflichtenden 14ta-
tige Erprobungszeit

Es ist nachdriicklich zu begrtif3en, dass den DiGa-Herstellern fur Patient:innen, die
sich nach 14-tagiger Erprobungszeit bei erstmaliger Inanspruchnahme einer DiGa
gegen deren weitere Anwendung entscheiden, nach dem neuen § 134 Absatz 6
keine Vergutung gezahlt werden soll.

Abgelehnt wird hingegen die Neuregelung, wonach der Anteil erfolgsabhangiger
Preisbestandteile mindestens 20 Prozent des Vergutungsbetrags umfassen soll, je-
denfalls, sofern bei fehlendem Erfolg nicht gleichzeitig ein entsprechender Abschlag
vereinbart wird. In der Begriindung zu 8 139e Absatz 13 finden sich als Kriterien fur
eine Erfolgsmessung Adharenz und Nutzerzufriedenheit, gemessen anhand von
durchschnittlichen Nutzungshaufigkeiten, Abbruchquoten, durchschnittlichem Verlauf
der Nutzung oder auch einfachen Erhebungen der Nutzerzufriedenheit. Da die DiGa-
Hersteller wahrend der Nutzung in engem Kontakt mit dem Patienten oder der Pati-
entin sind, kdnnten sie Nutzungshaufigkeit und Kundenzufriedenheit auf diesem
Wege beeinflussen. Im Ergebnis ist festzuhalten, dass fehlende Nutzenbewertung
nicht mit einer fixen Quote erfolgsabhangiger Vergutung einhergehen sollte. Die in
der Regel kurzen Vertragslaufzeiten sollten den Vertragspartnern erméglichen, sol-
che Komponenten im Wege des normalen Vergitungsvereinbarungsgeschehens zu
vereinbaren.

Bei Veroffentlichungen Uber Daten zu den DiGas ist nicht nur in der Begriindung,
sondern im Gesetzestext selbst festzulegen, dass sie in einfacher, patientenver-
standlicher Sprache und barrierefrei veroffentlicht werden mussen.

Anderungsbedarf:

Streichung der Neuregelungen zu 8§ 134 und Festlegung eines konkreten Verfahrens
zum objektiven Nachweis des medizinischen Nutzens bei Risikoklasse b in § 139e
Absatz 2 durch den Gemeinsamen Bundesausschuss.

§ 139e ist wie folgt zu andern:

In Absatz 1 ist nach dem Wort ,Internet” das Wort ,barrierefrei” einzufligen.
Absatz 2 ist wie folgt zu erganzen:
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,Die Aufnahme in das Verzeichnis der digitalen Gesundheitsanwendungen erfolgt auf
elektronischen Antrag des Herstellers beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, sofern die Erfullung der Grundanforderungen an Sicherheit, Funktions-
tauglichkeit, der Zuganglichkeit fir Menschen mit Behinderungen und Qualitat
der digitalen Gesundheitsanwendungen sowie deren positive Versorgungseffekte
nachgewiesen sind. Im Hinblick auf die Zuganglichkeit fir Menschen mit Behin-
derungen sind die Organisationen zur Wahrnehmung der Interessen der Pati-
entinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter
Menschen, sowie die Organisationen zur Wahrnehmung der Interessen und der
Selbsthilfe der pflegebedirftigen und behinderten Menschen sowie der pfle-
genden Angehdrigen zu beteiligen. Der Nachweis einer angemessenen Patient:in-
nenbeteiligung ist Voraussetzung fur die Erstattungsfahigkeit. (...)*

In 8 139e Absatz 13 werden in Satz 1 nach dem Wort ,Gesundheitsanwendung® die
Woérter ,in einfacher, patientenverstandlicher Sprache und in barrierefreier Form*“ an-
gefugt.

§ 137f: Ausgestaltung der DMP Diabetes mellitus | und Il mit digitalisierten Ver-
sorgungsprozessen

Die Digitalisierung der Versorgung von Diabetes mellitus | und Il im Rahmen eines
DMP ist dem Grundsatz nach nachdrticklich zu begrufRen. Patient:innen, die den
analogen DMP anstelle des digitalen DMP nutzen, durfen nach § 137f Absatz 9 Satz
3 nicht gegentber den digitalen Nutzer:innen benachteiligt werden. Gleichzeitig sieht
Satz 2 des Absatzes 9 vor, dass ausschlief3lich fur Nutzer:innen des dDMP der Be-
handlungsablauf und die Qualitat der medizinischen Versorgung durch Nutzung der
ePA, des eMedikationsplans, von DiGas und Videosprechstunden verbessert werden
soll. Diese Instrumente mussen jedoch in gleicher Weise auch fir analoge Nutzer:in-
nen der beiden DMPs zur Verfiigung stehen. Daher wird die Sonderregelung fur Nut-
zer:innen von dDMPs abgelehnt.

Anderungsbedarf:
Streichung der Neuregelung

8§ 291 Absatz 2 Nummer 3i.V. mit 8 8 334 Absatz 2 Satz 4: Speicherung der Not-
falldaten weiterhin auf eGK

Fur die BAGFW ist nicht nachvollziehbar, warum die Notfalldaten weiterhin nur auf
der eGK und nicht in der ePA gespeichert werden sollen. Die Notfalldaten sollten ab
sofort ebenfalls auch in der ePA gespeichert werden. Unverstandlich ist auch, warum
die Notfalldaten nicht gleich in der ePA, sondern in der nach § 342 Absatz 2b einzu-
fuhrenden ePatientenkurzakte gespeichert werden sollen. Eine Speicherung der Not-
falldaten auf der eGK ist weiterhin sinnvoll, um diese Daten auch bei Notfalleinsat-
zen, in denen kein Netz zur Verfigung steht, jederzeit einsehen und nutzen zu kon-
nen. Dabei ist sicherzustellen, dass die Notfalldaten auf der eGK bei Anderungen zu
aktualisieren sind.
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§ 295: Verpflichtende Empfangsbereitschaft der Vertrags:arztinnen fur eArzt-
brief

Der eArztbrief ist besonders fur chronisch kranke oder pflegebedurftige Patient:innen,
die auf eine schnelle Ubermittlung der Daten aus den Arztbriefen fir die Anschluss-
versorgung angewiesen sind, von hoher Relevanz. Daher wird begriif3t, dass die Ver-
tragsarzt:innen kiunftig die entsprechende Funktion in ihrer KIM freischalten missen.

§ 309 Protokollierung des Zugriffs auf die ePA; Unterstutzung der Versicherten
durch die Ombudsstelle

Die BAGFW begruf3t die neue Regelung des § 309 Abséatze 4 bis 7, wonach die Ver-
sicherten auch unabhéngig von der Verwendung geeigneter Endgeréte in die Lage
versetzt werden, Einsicht in die Protokolldaten und damit in die Zugriffe in ihre ePA
nehmen zu konnen, indem die Ombudsstellen nach § 342 Absatz 3 die zuséatzliche
Aufgabe erhalten, ihnen diese Daten zur Verfigung zu stellen. Bei der Festlegung
des einheitlichen Verfahrens durch den GKYV ist nicht nur in der Begriindung, son-
dern auch im Gesetzestext selbst sicherzustellen, dass den Versicherten die Proto-
kolldaten in préaziser, transparenter, verstandlicher und leicht zugénglicher Form so-
wie barrierefrei zur Verfigung gestellt werden.

Anderungsbedarf:

Absatz 5 wird wie folgt erganzt:

“Zur Unterstltzung der Ombudsstellen bei der Erfullung ihrer Verpflichtung nach Ab-
satz 4 legt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen zur verbindlichen Nutzung
ein einheitliches Verfahren fir die prazise, transparente, patientenverstandliche,
leicht zugéangliche sowie barrierefreie Zurverfiugungstellung der Protokolldaten
fest.

§ 311: Erweiterung der Aufgaben der gematik auf die Gesetzliche Unfallversi-
cherung

Die Einbeziehung der GUV in die Nutzung der gematik war dringend geboten und
wird daher nachdricklich begrafit.

8§ 312 Absatz 10: Beibehaltung der Moglichkeit der Ausstellung einer analogen
AU bei Technikversagen

Die BAGFW hatte sich dafir eingesetzt, dass die Aushandigung der AU in Fallen, in
denen eine elektronische Ausstellung aus technischen Griinden nicht méglich ist,
weiterhin auf konventionellem Weg moglich sein soll. Dies ist insbesondere fur Leis-
tungsempfangende nach dem SGB Il, die bei nicht rechtzeitigem Vorliegen der AUS-
anktionierungen befirchten missen, von hoher Bedeutung.

Der im Gesetzentwurf formulierte Prifauftrag, wonach nicht nur die Voraussetzun-
gen, unter denen die analoge Ausstellung der AU weiterhin mdglich sein soll, zu pri-
fen sind, sondern auch ,0b“ die analoge Arbeitgeberausfertigung weiterhin méglich
sein soll, wird -daher von der BAGFW kritisch gesehen, da unter den gegenwaértigen
Voraussetzungen weiterhin die Mdglichkeit einer analogen Ausstellung grundsatzlich
bestehen muss.
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Anderungsbedarf:
In Absatz 10 Satz 1 werden die Woérter “ob und” gestrichen.

8 312 Auftrage an die Gesellschaft fiur Telematik

In 8 312 werden weitere Auftrage an die gematik vergeben. Die BAGFW wiederholt
ihr Petitum aus dem PDSG und dem DVPMG, dass bei den Leistungen in Absatz 2
auch die Haushaltshilfe nach § 24h und 8 38 SGB V Beriicksichtigung finden mus-
sen. Des Weiteren missen auch die ambulanten Hospizdienste nach § 39a Absatz 2
und nicht nur die stationaren Hospize bei den Leistungserbringern sowie die Versor-
gungsplanung am Lebensende nach § 132g SGB V bericksichtigt werden.

Anderungsbedarf:
In Absatz 2 sind die Leistungen nach den 88 24h, 37a, 38 und 39a sowie 1329 zu er-
ganzen.

§ 318a: Digitalbeirat der gematik

Die Einrichtung eines Digitalbeirats, der die gematik bei Belangen des Datenschut-
zes, der Datensicherheit sowie der Nutzerfreundlichkeit der TI beraten soll, ist zu be-
gruRen. Es sollte sichergestellt sein, dass die neben den konstitutiven Mitgliedern
des Bundesamts fiir Sicherheit in der Informationstechnik und dem Bundesdaten-
schutzbeauftragten zu berufenden weitere Expert:innen neben der medizinischen
und ethischen Expertise auch Uber pflegerische Expertise sowie die Expertise von
Patientenvertreter:innen verfigen. Als Aufgabe ausdricklich verankert werden sollte
auch der Aspekt der Barrierefreiheit fur die Datennutzung.

Anderungsbedarf:

In Absatz 1 Satz 4 wird nach dem Wort ,medizinische® das Wort ,pflegerische” sowie
,von Patientenvertrete:rinnen“ erganzt.

In Absatz 3 Satz 1 sollten nach dem Wort ,Nutzerfreundlichkeit* die Worter ,sowie
Barrierefreiheit” erganzt werden.

§ 318b: Evaluierung

Eine umfassende Evaluation und Weiterentwicklung der ePA erfordert die Beteiligung
der Patientenvertretung. Denn eine vom Gesetzgeber angestrebte Nutzer:innen-
freundlichkeit lasst sich nur herstellen, wenn die Nutzer:innen strukturell und mit ei-
nem starken Mandat in samtliche Prozesse eingebunden werden.

§ 334: Anwendungen der Telematikinfrastruktur

Die geplante Bereitstellung des elektronischen Medikationsplans als medizinisches
Informationsobjekt innerhalb der ePA wird begriRt. Um in der Ubergangsphase ne-
gative Auswirkungen gerade auf pflegebedurftige Patient:innen durch widersprtchli-
cher Medikationsplane in der ePA und den in den Pflegeeinrichtungen ausgedruckt
vorliegenden Medikationsplanen (BMP) zu verhindern, sollte eine Klarstellung in das
Gesetz aufgenommen werden, aus der die Vorrangigkeit zwischen den Eintragungen
in der ePA und den bislang genutzten Medikationsplanen hervorgeht.
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Wir wiederholen unser Petitum, dass in die elektronische Patientenkurzakte neben
den Hinweisen zu Patientenverfiigungen und Vorsorgevollmachten auch ein Hinweis
Versorgungsplanung fur die letzte Lebensphase gemal § 132g SGB V aufgenom-
men werden soll; dafiir setzt sich auch der Bundesrat ein.

Anderungsbedarf:
Einfugung von Nummer 8: ,Hinweise auf das Vorhandensein und einer gesundheit-
lichen Versorgungsplanung fir die letzte Lebensphase gemaf § 132g SGB V*

§ 337 Absatz 2: Verschattung von Daten durch die Versicherten und Loschung
von Daten

Sehr positiv bewertet wird die neu geschaffene Moglichkeit der Patient:innen, alterna-
tiv zur eigenstandigen Loschung von Daten nach 8 334 Absatz 1 Nummern 1 bis 7
die entsprechende Datennutzung einzuschranken und deren Einschrankung auch
wieder aufzuheben. Damit sind Daten, die der Versicherte spater wieder nutzen
mochte, nicht unwiederbringlich geléscht. Die Mdglichkeit zur Verschattung gibt den
Versicherten maximale Flexibilitat in der Nutzung ihrer Daten und ermdglicht den
Leistungserbringenden bei Wiederberechtigung den erneuten Zugriff.

Auf Verlangen haben die Leistungserbringer Daten aus dem Medikationsplan und
Notfalldatensatz zu Idschen. Das ist positiv zu sehen, da dann die Leistungserbrin-
ger, die diese Daten erstellt haben oder nutzen, Gber ihre Loschung informiert sind.
Gleiches muss auch fur die elektronischen Verordnungen gelten.

Es ist nicht hinnehmbar, wenn Leistungserbringer keine Kenntnis erlangen, dass bei-
spielsweise Verordnungen zur Hauslichen Krankenpflege geléscht wurden. Zusatz-
lich ist eine Kennzeichnung einzufuhren, die anzeigt, dass Daten oder Angaben fur
die jeweils Zugriffsberechtigten nicht vollstandig sichtbar sind.

Die Datenhoheit der Patient:innen ist von entscheidender Bedeutung. Es ist wichtig,
dass sie selbst die Kontrolle Uber ihre Gesundheitsdaten haben, einschlief3lich der
Maglichkeit, ihre Loschungen nachvollziehbar zu dokumentieren.

Ebenso sollten die Versicherten die Mdglichkeit haben, ihre Daten als ,nur flir mich
sichtbar” zu kennzeichnen oder sie zu I6schen, um ihre Privatsphare zu schutzen
und die Kontrolle tGber ihre eigenen Daten zu behalten.

Ein weiterer wichtiger Punkt ist die Entscheidungsfreiheit der Patient:innen dartber,
ob sie ihre Daten fur Forschungszwecke freigeben moéchten oder nicht. Auf diese
Weise haben Versicherte die Mdglichkeit, aktiv an der Nutzung ihrer Daten teilzuha-
ben

Anderungsbedarf:
In Satz 1 des Absatzes 2 ist die Nummer 6 (elektronische Verordnungen) zu strei-
chen.
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§ 338: Komponenten fur die Wahrnehmung der Versichertenrechte

Es sollte klargestellt werden, dass ein Zugriff mittels stationérer Endgerate bei den
Krankenkassen gemaf § 338 auch fur Personen gelten sollte, die bereits tber eine
elektronische Patientenakte verfiigen, aber aus unterschiedlichen Grinden nicht
mehr versichert sind (Nichtversicherte).

Anderungsbedarf:
In Absatz 1 Satz 1 sind nach den Woértern “den Versicherten” die Woérter “und den
vormals Versicherten” einzufligen.

§ 339: Voraussetzungen fur den Zugriff von Leistungserbringern und anderen
zugriffsberechtigten Personen

Absatz 1 regelt die Zugriffsberechtigung auch fiur beruflich Pflegende auf Gesund-
heitsdaten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, 4, 5 und 7,
sofern diese in einem zeitlichen Zusammenhang mit der Behandlung stehen, nach-
gewiesen durch das Einstecken der elektronischen Gesundheitskarte oder die digi-
tale Identitat der Versicherten. Pflegebedirftige, die von ambulanten oder in stationa-
ren Pflegeeinrichtungen betreut werden, bendtigen haufig monate- oder auch jahre-
lange kontinuierliche Versorgung. Hier ist die Nachweisfilhrung des engen zeitlichen
Zusammenhangs zum Zugriff auf Anwendungen nach 8 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 1, 4, 5 und 7 Uber die elektronische Gesundheitskarte nicht praktikabel. Es kann
gerade in der Ubergangsphase auch nicht davon ausgegangen werden, dass die
hochaltrigen Pflegebedurftigen in ihrer ePA den Pflegeeinrichtungen Zugriff gewahrt
haben, haufig wird diese Personengruppe gar nicht dazu in der Lage sein. Es ist hier
sicherzustellen, dass die beruflich Pflegenden zum Mehrwert der Versicherten wah-
rend der gesamten Dauer der pflegerischen Versorgung den notwendigen Zugriff auf
die Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, 4, 5 und 7 haben, sollten
die Pflegebedurftigen oder ihre Stellvertreter dem nicht widersprochen haben.

Absatz 1a (neu):

Patient:innen sollten immer die Freiheit haben, selbst zu bestimmen, welche Arzt:in-
nen Zugriff auf ihre Daten haben dirfen. Insbesondere Betriebsarzt:innen sollten kein
Recht darauf haben, auf Gesundheitsinformationen zugreifen zu kénnen, die tGber die
gesundheitliche Eignung fir eine Tatigkeit hinausgehen und méglicherweise negative
Auswirkungen auf den Versicherten im Arbeitskontext haben kdnnten. Selbst ein Opt-
in-Verfahren kann Arbeitnehmende unter Druck setzen, sofern sie den Zugriff ableh-
nen mochten.

Anderungsbedarf:

Absatz 1a ist wie folgt zu fassen:

LZugriffsberechtigte nach § 352 Nummer 16 und 17 durfen nach MaRRgabe der 88
352 und 359 auf personenbezogene Daten, insbesondere Gesundheitsdaten der
Versicherten in einer Anwendung nach 8§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, 4, 5und 7
zugreifen, soweit die Versicherten hierzu ihre Einwilligung erteilt haben. Die Zugriffs-
voraussetzungen nach den §§ 356 und 357 bleiben unberihrt.”
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§ 341: Elektronische Patientenakte

Bei den pflegerischen Daten nach Absatz 2 Nummer 10 missen neben den schon
genannten Leistungen nach den 88 24g, 37, 37b und 37c sowie 39a und 39c auch
die Soziotherapie nach § 37a sowie die Haushaltshilfen nach § 24h, § 38 eingefiigt
werden.

Mit Blick auf die zu speichernden Inhalte gilt es explizit vorzusehen, dass auch Daten
zur gesundheitlichen Versorgungsplanung fir die letzte Lebensphase gemal § 1329
und Daten zu Vorsorgevollmachten und Patientenverfigungen in der elektronischen
Patientenakte abgespeichert werden kénnen.

Die BAGFW begruf3t, dass Daten zum Vorliegen und zum Aufbewahrungsort von
Vorsorgevollmachten und Patientenverfligungen sowie zu Organ- und Gewerbespen-
den nun nach der neuen Nummer 7 des Absatzes 2 zentral in der ePA gespeichert
werden kdnnen, wie von ihr gefordert. Der Gesetzgeber sollte dartiber hinaus der ge-
matik den Auftrag erteilen, dass die ePA mit Erinnerungsfunktionen ausgestattet
wird, um die Inanspruchnahme von praventiven Leistungen steigern zu kénnen.

Um die Akzeptanz der ePA zu steigern, sollten kommunikative Malinahmen und Be-
ratungsangebote verschiedener Akteur:innen verstarkt werden. Insbesondere sollten
unabhangige Patient:innenberatungsstellen die Moéglichkeit erhalten, zur ePA umfas-
send zu beraten und dafiir angemessen vergutet zu werden. Dies ist besonders
wichtig, da Menschen mit geringer digitaler Kompetenz Unterstiitzung benétigen, um
die ePA-Anwendungen sicher bedienen und ihre Rechte in Bezug auf die ePA wahr-
nehmen zu kénnen. Auch kostenfreie Schulungen - gerade fir Menschen mit ge-
sundheitlichen Einschrankungen - zur Erlernung und Starkung ihrer Digitalkompetenz
mussen angeboten und durchgefuhrt werden. Durch gezielte Beratungs- und Schu-
lungsangebote kann die ePA erfolgreich in der Bevolkerung etabliert werden und fir
alle Versicherten zuganglich und verstandlich gemacht werden.

Anderungsbedarf:

In Absatz 1 werden in Satz 1 vor den Wértern ,gemaf 8 342 die Worter ,nach um-
fassender, verstandlicher, leicht zuganglicher und barrierefreier Information® einge-
fugt.

In Absatz 1 Satz 3 werden nach dem Wort ,Gesundheitsversorgung“ die Woérter ,und
Pflege” eingeflgt.

In Absatz 1 wird Satz 4 angefligt: ,Sie stellt ein Erinnerungswesen flir Versicherte be-
reit.”

In Absatz 2 Satz 1 wird in Nummer 1 das Wort ,medizinische Informationen“ durch
die Worter ,medizinische und pflegerische Informationen® ersetzt.

In Absatz 2 werden folgende neue Nummern eingefligt:

.Informationen zu den Angeboten der Selbsthilfe nach § 20h"

,Daten zur gesundheitlichen Versorgungsplanung fir die letzte Lebensphase geman
132g*
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In Absatz 2 werden in Nummer 10 die 88 37a, 38 und 24h erganzt.

8 342: Verpflichtende Einfuhrung der ePA ab Januar 2025 mit Opt-out und Wi-
derspruchslésung

Die BAGFW begrif3t die standardmafige Verpflichtung der Krankenkassen, ab dem
15.01.2025 endlich die ePA zur Verfigung stellen zu missen. Sie unterstitzt die
Opt-Out-Losung, nach der Versicherte aktiv der Zurverfiigungstellung einer ePA wi-
dersprechen missen. Dabei sollte jedoch die Frist fir den Widerspruch von 6 auf 8
Wochen erweitert werden.So ist gewéhrleistet, dass die ePA in Deutschland endlich
die erforderliche Verbreitung findet und die dringend erforderliche Digitalisierung des
Gesundheitswesens zum Wohle der Versicherten voranschreitet. Die Widerspruchs-
I6sung sichert die Patientensouveranitat und das Selbstbestimmungsrecht der Versi-
cherten. Auch weiterhin kdnnen Versicherte Uber die Benutzungsoberflache ihrer
ePA weiterhin sowohl den Kreis der Leistungserbringenden, der auf ihre Daten zu-
greifen kann, als auch die Daten, auf die zugegriffen werden kann, beschrénken.

Kritisiert wird im Rahmen der Neuregelung des 8 342 Absatz 2 Nummer 1 a) insbe-
sondere, dass pflegerische Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 10 noch keinen Ein-
gang in die ePA finden, sondern dass das BMG nach Absatz 2b erméachtigt wird, per
Rechtsverordnung festzulegen, wann diese Daten eingepflegt werden. Gleiches gilt
nach § 342 Absatz 2b fur die Laborbefunde, DiGa, eAU und DMP. Zahn-Bonushetft,
Mutterpass, U-Heft und Impfpass missen nach 8§ 342 Absatz 2c in der ePA einge-
stellt werden kdnnen, unter der zusatzlichen Voraussetzung, dass Vertragsarzt:innen
und —zahnarzt:innen sowie Krankenh&duser diese verarbeiten kénnen. Hier wére es
sinnvoll, dass das BMG auch hier ermachtigt wird, der gematik zeitliche Fristen wie
bei den Daten nach § 342 Absatz 2b vorzugeben.

Ausdricklich begruf3t wird, dass in der ersten Phase der Einfihrung der ePA nach
Absatz 2a ein digital gestutztes Medikamentenmanagement verpflichtend eingeflihrt
wird und dass Verordnungsdaten und Dispensierinformationen automatisiert aus den
Daten des E-Rezeptfachdienstes in die ePA eingestellt werden. Auch Daten aus
OTC-Medikamenten sowie Nahrungserganzungsmitteln kénnen in der ePA hinterlegt
werden. Auch der eMedikationsplan wird verpflichtend, was begrif3t wird.

Kritisiert wird, dass die Zugriffsberechtigung der Notfallsanitater:innen gemaf § 342
Absatz 2 Nummer 1l standardmafig nur auf drei Tage beschrankt sein soll. Auch
wenn diese standardmaRige Voreinstellung der Versicherten tber die Benutzerober-
flache angepasst werden kann, sollte diese Standard-Einstellung auf 7 Tage erhéht
werden, damit z.B. die Befillung der elektronischen Patientenakte mit einem Einsatz-
protokoll innerhalb eines noch angemessenen Zeitraums erfolgen kann. Im Rettungs-
dienst werden Befunde und weitere Daten einsatzbezogen mobil im Einsatzfahrzeug
erhoben. Die erhobenen Daten missen in der Regel an nachfolgende Systeme Uber-
tragen werden, um weiterverarbeitet werden zu kénnen. Daher kann fur die Befullung
der elektronischen Patientenakte mit den in der Behandlung erhobenen Versi-
chertendaten eine prozessorganisatorische bzw. technische Latenz von bis zu sie-
ben Werktagen entstehen, was bei der standardmafigen Einstellung zum Zugriff auf
die elektronische Patientenakte fiir Notfallsanitaterinnen und Notfallsanitater bertck-
sichtigt werden sollte.
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Die BAGFW unterstutzt die Initiative des Bundesrats zu einer BMG-seitigen gut flan-
kierenden Kommunikation in der Bevolkerung zur Einfihrung der ePA. Eine gute Auf-
klarung und Kommunikation zur Notwendigkeit des Opt-Out und den damit verbunde-
nen Rahmenbedingungen ist fur den kiinftigen Erfolg der ePA ausschlaggebend.

§ 343 Absatz la: Umfassende Informationspflichten der Krankenkassen zur
ePA

Die BAGFW begrif3t, dass die Krankenkassen umfassend tber die Rechte der Versi-
cherten, tber die Nutzungsmaoglichkeiten und Beschrankungen der ePA aufklaren
mussen. Begrif3t wird, dass die Information prazise, transparent, verstandlich, in
leicht zuganglicher Form, in klarer und einfacher Sprache sowie barrierefrei erfolgen
muss. Die Krankenkassen sollten verpflichtet werden, zusétzlich zu den Informatio-
nen nach Absatz 1a ihre Versicherten auch zu informieren, welche Daten nach 8§ 342
Absatze 2b und 2c noch nicht in die ePA eingepflegt werden kbénnen, um den Versi-
cherten die volle Ubersicht tiber die in die ePA auch perspektivisch einzupflegenden
Daten zu geben.

Der Hinweis auf ein Widerspruchsrecht in § 343 Absatz 1a Nummer 42 13 zur Verar-
beitung von Daten in der ePA, insbesondere bei " sexuell GUbertragbaren Infektionen,
psychischen Erkrankungen und Schwangerschaftsabbriichen” (erneut in 8 347 Ab-
satz 1), wird kritisch betrachtet, da die Auflistung sensibler Informationen, wie sie
auch beispielsweise in Bezug auf Abhangigkeitserkrankungen oder weitere sexuell
Ubertragbare Erkrankungen gegeben sein kénnten, nicht abschlieRend ist und Stig-
matisierung reproduzieren kdnnte. Stattdessen sollte eine umfassende Aufklarungs-
praxis sicherstellen, dass die informationelle Selbstbestimmung im Sinne individueller
Winsche und Vorstellungen der Patient:innen gewahrt bleibt, ohne auf einzelne Di-
agnosen besonderes Augenmerk zu legen.

Besonders fir hochaltrige Pflegebedurftige ist es wichtig, im Bedarfsfall Personen ih-
res Vertrauens stellvertretend das Recht zur Fiihrung der elektronischen Patienten-
akte zu Ubertragen, um trotz eigener Pflegebedurftigkeit vom vielfaltigen Nutzen der
elektronischen Patientenakte zu profitieren. Nach Abs. 1a Nummer 23 haben die
Krankenkassen uUber die Moéglichkeit zu informieren, einen Vertreter zu benennen.
Dieser kdnnte bspw. in einer Vorsorgevollmacht genannt werden. Diesem Vertreter
ist dann Zugriff zu erteilen.

Anderungsbedarf:

In 8§ 343 Absatz 1a Nummer 13 werden die Woérter “insbesondere zu sexuell Gber-
tragbaren Infektionen, psychischen Erkrankungen und Schwangerschaftsabbriichen”
gestrichen

In § 343 Abs. 1a Nr. 23 wird nach “wahrzunehmen” eingeflgt:

“oder einen Vertreter fur die Wahrnehmung der Rechte des Versicherten im Rahmen
der Fihrung seiner elektronischen Patientenakte in einer Vorsorgevollmacht zu be-
stimmen

Stellungnahme der BAGFW
zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz — DigiG)
Seite 17 von 27



§ 344: Widerspruch des Versicherten und Zuléassigkeit der Datenverarbeitung
durch die Krankenkasse und Anbieter der ePA

Die Regelungen sind sachgerecht. In Absatz 3 sollte jedoch sichergestellt werden,
dass die Versicherten in einfacher und patientenverstandlicher Sprache sowie barrie-
refrei Uber das Verfahren zum Widerspruch informiert werden, insbesondere hinsicht-
lich der Information, dass nach einem erfolgten Widerspruch die Daten die ePA ein-
schlielich aller darin gespeicherter Daten unwiederbringlich geléscht werden und
auch zu einem spateren Zeitpunkt nicht wiederhergestellt werden kdnnen. Bereits in
diesem Prozess und nicht erst nach erfolgtem Widerspruch sollen die Versicherten
darauf hingewiesen werden, dass sie jederzeit erneut die Einrichtung einer ePA von
ihrer Krankenkasse verlangen kénnen, dass jedoch dabei friiher geléschte Daten
nicht wieder eingestellt werden kdnnen. Dies ist nicht nur in Absatz 5, sondern bei
den Informationspflichten nach Absatz 3 zu regeln.

Um das Selbstbestimmungsrecht der Versicherten zu starken und die Verfugbarkeit
und Wiederverwendbarkeit inrer Gesundheitsdaten zu verbessern, sollte die Moglich-
keit geschaffen werden, Daten aus der elektronischen Patientenakte (ePA) herunter-
zuladen und auf einem anderen Gerat speichern zu kénnen. Dadurch kénnen die
Versicherten ihre Gesundheitsdaten auf einem anderen Geréat sichern oder ausdru-
cken, was ihre Kontrolle Giber die Daten erhoht.

§ 347: Ubertragung von Behandlungsdaten in die elektronische Patientenakte
durch Leistungserbringer

Die Vertragsarzt:innen werden in einem ersten Schritt mit Inkrafttreten dieser Rege-
lung ab dem 15. Januar 2025 verpflichtet, Daten tber die die priorisierten Anwen-
dungsfalle elektronischer Medikationsplan und elektronische Patientenkurzakte in die
ePA zu ubertragen. Wichtig ist, dass den Patient:innen ein Widerspruchsrecht gegen-
Uber dem verpflichtenden Eintrag von Daten und Informationen, deren Bekanntwer-
den Anlass zu Diskriminierung und Stigmatisierung geben kann, zusteht, und dass
Daten aus Ergebnissen genetischer Untersuchungen oder Analysen im Sinne des
GenDG nur mit ausdrtcklicher Zustimmung der Versicherten in der ePA gespeichert
werden durfen. Wie zu § 343 kommentiert, darf sich dieses Widerspruchsrecht aber
nicht auf einzelnen Diagnosen, wie die hier genannten, beziehen, sondern muss sich
auf alle Diagnosen erstrecken, um nicht zusatzlich zu stigmatisieren. Positiv zu be-
werten ist, dass daruber hinaus auch Labordaten, Daten zu Diagnosen und Befun-
den aus bildgebender Diagnostik und aus Befunden zu invasiven oder chirurgischen
Eingriffen sowie nicht-invasiven oder konservativen Maflinahmen sowie der elektroni-
sche Arztbrief und die eAU ubertragen werden kdnnen. Nicht nachvollziehbar ist die
Einschréankung der Befundungen auf invasive, chirurgische oder konservative Mal3-
nahmen.

Nach Absatz 2 sind die die Arztpraxen verpflichtet, auf Verlangen der Versicherten,
weitere Daten in die ePA zu Ubertragen: Alle Befunde und Diagnosen, den Medikati-
onsplan, Notfalldaten, den Arztbrief, Zahnbonusheft, Untersuchungsheft, Mutterpass,
Impfpass sowie pflegerische Daten, Daten aus elektronischen Verordnungen, die
eAU und Daten aus den DMPs, soweit diese Daten in der aktuellen Behandlung er-
hoben und elektronisch verarbeitet werden. Die Vertragsarzt:.innen haben die Versi-
cherten tber ihren Anspruch zu informieren. Dies ist sehr positiv zu bewerten.
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§ 348: Ubertragung von Behandlungsdaten in die elektronische Patientenakte
durch zugelassene Krankenh&auser

Die BAGFW begruf3t, dass die Krankenh&user den Entlassbrief sowie die Daten zum
eMedikationsplan und Laborbefunden sowie die Daten aus der ePatientenkurzakte
verpflichtend in die ePA Ubertragen mussen. Hier ist sicherzustellen, dass der zu-
satzliche Aufwand fur die Krankenh&user auf ein absolutes Minimum beschrénkt wird
und zudem die Verpflichtung erst in Kraft tritt, wenn die notwendigen Softwarekompo-
nenten den Krankenhausmitarbeitenden zur Verfigung stehen.

Wie bei der Vertragsarzteschaft wird in Absatz 2 geregelt, dass Krankenh&auser Da-
ten zu Laborbefunden, Befunden aus bildgebender Diagnostik, Befunden zu invasi-
ven und chirurgischen oder konservativen Daten und zur eAU in die ePA Ubertragen
kénnen, soweit sie im Rahmen der Krankenhausbehandlung erhoben wurden. Da
diese Daten, soweit sie fur die weitere Behandlung relevant sind, bereits aufgrund
Absatz 1 Ubermittelt werden, kann auf Absatz 2 verzichtet werden.

Nach Absatz 3 werden die Krankenh&user verpflichtet, auf Verlangen der Versicher-
ten, weitere Daten in die ePA zu Ubertragen: Alle Befunde und Diagnosen, den Medi-
kationsplan, Notfalldaten, den Arztbrief, Zahnbonusheft, Untersuchungsheft, Mutter-
pass, Impfpass sowie pflegerische Daten, Daten aus elektronischen Verordnungen,
die eAU und Daten aus den DMPs, soweit diese Daten in der Krankenhausbehand-
lung erhoben und elektronisch verarbeitet werden. Da Daten wie Arztbrief, Zahnbo-
nusheft, U-Untersuchungsheft, pflegerische Daten aus dem ambulanten Bereich so-
wie elektronische Verordnungen nicht durch die Krankenhauser erhoben werden,
sollte im Sinne der Entlastung der Prozesse im Krankenhaus und der dort Tatigen
auch nicht verlangt werden kénnen, dass Krankenhauser diese Daten auf Verlangen
der Patienten in die ePA einpflegen.

Anderungsbedarf:

Streichung des Absatzes 2

In Absatz 3 Satz 1 sind die Worter ,nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 5 und 10 bis
13" durch die Worter ,nach § 341 Absatz 2 Nummern 1,4, 5 und 12“ zu ersetzen.

§ 349: Ubertragung von Daten in die elektronische Patientenakte durch weitere
Zugriffsberechtigte

Ebenso wie die Vertragsarzt:innen werden auch die Pflegefachkrafte, Hebammen,
die Heilmittelerbringer:innen sowie Privatarzt:innen ab dem 15. Januar 2025 ver-
pflichtet, auf Verlangen der Patient:innen analog zu den Verpflichtungen der Arzte-
schaft Daten aus den aktuellen Behandlungen in die ePA einzutragen. Dies wird au-
Rerordentlich begrifdt. Aus Sicht der BAGFW ist es von hoher Relevanz, dass neben
medizinischen Daten auch die pflegerischen Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 10
sowie die Daten aus den Verordnungen nach Nummer 11 gemal Absatz 2 eingetra-
gen werden kénnen und auf Verlangen der Patient:innen eingetragen werden mus-
sen. Bei den Daten zur pflegerischen Versorgung sind auch die Leistungen nach §
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37a sowie die Haushaltshilfen nach 88 38 und 24h SGB V sowie Daten der gesund-
heitlichen Versorgungsplanung fur die letzte Lebensphase nach § 132g aufzuneh-
men.

Anderungsbedarf:
In Absatz 2 werden in Nummer 10 die 88 37a, 38 und 24h und § 1329 erganzt.

Entsprechend § 342 Absatz 2b gibt es noch keine Frist, zu der Daten zur pflegeri-
schen Versorgung als Informationsobjekte in die ePA integriert werden. Die Pflicht
zur Ubertragung von Daten in die ePA nach § 349 gilt jedoch ab Inkrafttreten des Ge-
setzes. Unklar ist, wie die Daten der pflegerischen Versorgung in die ePA Ubertragen
werden sollen, wenn es die entsprechenden Informationsobjekte noch gar nicht gibt.

Anderungsbedarf:
Absatz 2 wird wie folgt geandert:

LZugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Verbindung
mit Satz 2, kdnnen ab der durch Rechtsverordnung gemal § 342 Absatz 2b) ge-
nannten Frist Daten nach 8 347 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 bis 4 sowie

nach 8 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b und ¢ und Nummer 10 und 11 in die
elektronische Patientenakte Ubermitteln und dort speichern, soweit diese Daten im
Rahmen der konkreten aktuellen Behandlung des Versicherten durch die Zugriffsbe-
rechtigten erhoben und elektronisch verarbeitet werden.*

Absatz 3 wird wie folgt geandert:

L<Zugriffsberechtigte nach 8 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Verbindung
mit Satz 2, haben, soweit sie an die Telematikinfrastruktur angeschlossen

sind, ab der durch Rechtsverordnung gemal 8 342 Absatz 2b) genannten Frist
auf Verlangen der Versicherten Daten der Versicherten nach § 341 Absatz 2
Nummer 1 bis 5 und 10 bis 13 in die elektronische Patientenakte zu tbermitteln und
dort zu speichern, soweit diese Daten im Rahmen der konkreten aktuellen Behand-
lung des Versicherten durch diese Zugriffsberechtigten erhoben und elektronisch ver-
arbeitet werden.*

§ 350a: Anspruch der Versicherten auf Digitalisierung von in Papierform vorlie-
genden medizinischen Informationen gemanR § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buch-
stabe a und d und Ubertragung in die ePA

Es ist positiv zu bewerten, dass die Krankenkassen die Versicherten auf Antrag bei
der Ubertragung von Daten zu Befunden, Diagnosen, durchgefiihrten Therapien,
Friherkennungsuntersuchungen, Behandlungsberichten sowie zu Arztbriefen bei der
Digitalisierung untersttitzen sollen, indem die Versicherten einen Anspruch auf zwei-
malige Digitalisierung von bis zu je 10 Dokumenten erhalten. Insbesondere Pati-
ent:innen mit chronischen Erkrankungen kénnten davon profitieren, da ihre Befunde
an einem Ort gebiindelt werden. Allerdings wird die Beschrénkung einer zweimaligen
Digitalisierung bis zu je 10 Papierdokumenten innerhalb von 24 Monaten den Bedurf-
nissen dieser Patient:innen nicht gerecht. Es sollte daher eine Anpassung erfolgen,
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um den individuellen Bedarf angemessen zu bertcksichtigen und auch Beratungs-
maoglichkeiten durch die Krankenkassen bei der Auswahl der Dokumente erhalten zu
konnen. Kritisiert wird zudem, dass sich dieser Anspruch nicht auf die eVerordnun-
gen nach 8 341 Absatz 2 Nummer 11 erstreckt, sodass bspw. auch die fir die Pflege
so zentralen Verordnungen zur hauslichen Krankenpflege nicht erfasst sind. Denn
auch die Vertragsarzte oder Krankenhauser sind nicht zum Eintrag dieser Daten ge-
malR § 348 oder § 349 verpflichtet. Diese Lucke gilt es zu schlieen. Die Information
der Versicherten tber ihre Rechte muss zudem nicht nur in leicht verstandlicher
Sprache, sondern auch barrierefrei erfolgen.

Da die Befullung der ePA mit Altbefunden, allein schon mit Blick auf den Diskurs mit
den Versicherten Uber die zielgenaue Auswahl der Dokumente, zeitintensiv ist, unter-
stutzt die BAGFW den Vorschlag des Bundesrats, die Herstellenden der ePA gesetz-
lich zur Schaffung von Schnittstellen in den Praxisverwaltungssystemen zu schaffen.
Unterstitzt wird auch der Vorschlag des Bundesrats, die Befullung der ePA an eine
Art digitales Reifegradmodell zu koppeln, um einerseits den Fortschritt der ePA vo-
ranzutreiben, andererseits aber die zum Befullen verpflichteten Leistungserbringer
und -trager nicht zu Gberfordern.

Anderungsbedarf:
In § 350a Absatz 1 ist nach den Woartern ,gemal} § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buch-
stabe a und d“ einzufiigen ,sowie Buchstabe 11*.

§ 352: Erweiterung des zugriffsberechtigten Leistungserbringerkreises um die
Notfallsanitater

Der Kreis der zugriffsberechtigten Leistungserbringenden auf Daten in der ePA wird
auf Notfallsanitater:innen erweitert, was die BAGFW begruf3t. Notfallsanitater:innen
sollten jedoch, ebenso wie alle anderen Zugriffsberechtigten nach § 352 SGB V alle
Daten nicht nur auslesen, speichern und verwenden, sondern auch verarbeiten kén-
nen. Die Verarbeitung soll somit nicht nur auf die fur die medizinische und pflegeri-
sche Versorgung erforderlichen Daten zu Befunden und Diagnosen beschrankt sein,
wie jetzt im RefE vorgesehen.

Anderungsbedarf:

Nummer 19 soll wie folgt gefasst werden:

.Notfallsanitater:innen, die in die medizinische oder pflegerische Versorgung der Ver-
sicherten eingebunden sind, mit einem Zugriff, der das Auslesen, die Speicherung,
die Verwendung sowie das Verarbeiten von Daten nach § 341 Absatz 2 1, 3 bis
11.°

8 353: Erklarung des Widerspruchs; Erteilung der Einwilligung

§ 353 regelt die feingranularen Widerspruchsmaoglichkeiten gegen die Verarbeitung
sowie die Ubermittlung und Speicherung von Daten in der ePA, die sowohl in Bezug
auf einzelne Leistungserbringer als auch einzelne Dokumente oder Datenséatze mog-
lich ist, was begruf3t wird. Zu kritisieren ist jedoch, dass diese in Absatz 1 geregelten
feingranulédren Optionen nur gegeben sind, sofern die Versicherten ein geeignetes
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Endgerat besitzen, Gber dessen Benutzeroberflache dann der Widerspruch erfolgt.
Far Versicherte, die Gber kein solches Endgerat verfugen, wie z.B. altere Menschen
oder Menschen mit geringem Einkommen, die sich kein solches Gerat leisten kdnnen
und die ihren Widerspruch nur im Kontakt mit dem Leistungserbringer erklaren kén-
nen, gibt es nach § 353 Absatz 2 nur die Moglichkeit, der Ubermittlung oder Verarbei-
tung von Daten insgesamt zu widersprechen. Dies ist eine unzulassige Einschran-
kung von Verbraucherrechten. Dies kann auch ein Problem fir Menschen mit Behin-
derungen darstellen, die aus kognitiven oder korperlichen Griinden keinen Wider-
spruch einlegen kdnnen. Es ist wichtig, dass die differenzierten Widerspruchsmog-
lichkeiten auch fur diese Personengruppen zuganglich und barrierefrei gestaltet wer-
den, um ihre informationelle Selbstbestimmung zu gewahrleisten und ihre Rechte zu
schitzen. Eine umfassende Zuganglichkeit und Unterstitzung fur alle Versicherten,
unabhéangig von ihren technischen Mdglichkeiten oder Einschréankungen, sollte in
den Bestimmungen beriicksichtigt werden.

Zu kritisieren ist auch die Einwilligungsregelung des Absatzes 3, wonach Versicherte,
die keinen Widerspruch nach Absatz 1 oder 2 eingelegt haben, automatisch die Ein-
willigung in die Ubermittlung und Speicherung von Ergebnissen zu genetischen Un-
tersuchungen erteilen. Diese Regelung steht im Widerspruch zur Regelung in § 348
Absatz 1, wonach Versicherte beim Eintrag solcher Daten durch Vertragsarzt:innen
ausdrucklich schriftlich oder elektronisch einwilligen missen. Die Regelung des Ab-
satz 3 stellt einen Zwitter zwischen Opt-out und Einwilligung dar, der an dieser Stelle
zugunsten einer klaren Einwilligungsregelung aufgeldst werden muss.

Anderungsbedarf:
Streichung Satz 4 in Absatz 1 (Voraussetzung Nutzung Endgeréat) und entspre-
chende Streichung des Absatzes 2.

Absatz 3 wird wie folgt neu formuliert:

~Soweit Versicherte, die nicht nach Absatz 1 oder 2 dem Zugriff auf die elektronische
Patientenakte insgesamt widersprochen haben, konnen die nach 8 347 Absatz 1
Satz 3, auch in Verbindung mit 8 347 Absatz 3 Satz 5, § 348 Absatz 2 Satz 2, Absatz
3 Satz 6 oder § 349 Absatz 2 Satz 6, erforderliche ausdriickliche Einwilligung in die
Ubermittlung und Speicherung von Ergebnissen genetischer Untersuchungen oder
Analyse im Sinne des Gendiagnostikgesetzes, der verantwortlichen arztlichen Per-
son schriftlich oder in elektronischer Form zu erteilen.”

§ 355: Festlegungen fur die semantische und syntaktische Interoperabilitat;
hier: Pflegeverbande

Es handelt sich hier um eine Folgeregelung aufgrund der neuen Rolle des Kompe-
tenzzentrums fir Interoperabilitat im Gesundheitswesen in Bezug auf die Herstellung
von Benehmens- und Einvernehmensregelungen. Erneut weist die BAGFW darauf
hin, dass nicht nur in der Gesetzesbegriindung, sondern im Gesetzestext klarzustel-
len ist, dass mit den in Absatz 1 Satz 1 Nummer 6 genannten ,Bundesverbanden der
Pflege” nicht nur die Berufsverbéande gemeint sind, sondern die maf3geblichen Bun-
desvereinigungen der Trager von Pflegeeinrichtungen auf Bundesebene.
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Anderungsbedarf:

In Absatz 1 Satz 1 ist Nummer 6 wie folgt zu formulieren:

~,den maldgeblichen Verbanden der Pflegeberufe auf Bundesebene und den maf3geb-
lichen Bundesvereinigungen der Trager von Pflegeeinrichtungen auf Bundesebene®.

§ 360: Neuregelungen zum eRezept und Anderungsbedarf bei den Fristen

Ab Mitte 2023 sollen die entsprechenden Funktionalitaten fir die Einlésung von eRe-
zepten in Apotheken mittels eGK zur Verfigung stehen, sodass das eRezept zum
1.1.2024 verbindlich eingefiihrt werden soll. KBV und KZBYV sollen die Vertrags-
arzt:innen daruber informieren und auf die standardméaflige Verwendung des eRe-
zepts ab diesem Zeitpunkt hinwirken. Nicht nachvollziehbar ist, warum sich diese In-
formations- und Mitwirkungspflicht der Kassenéarztlichen Bundesvereinigung auf die
Arztinnen und Arzte in Krankenhausern sowie in Vorsorge- und Rehaeinrichtungen
erstrecken soll, fir welche die KBV keinen Sicherstellungsauftrag hat. Die quartals-
weise Berichtpflicht Gber den Anteil der elektronisch ausgestellten Rezepte wird von
der BAGFW begruf3t.

Die BAGFW misst dem eRezept perspektivisch grof3e Potenziale zu, insbesondere,
wenn die Pflegeeinrichtungen an die Tl angeschlossen sind und die Ubermittlung von
Rezepten mittels KIM von den Vertragsarzt:innen an die Pflegeeinrichtung und von
dieser wiederum mittels KIM an die Apotheken weitergeleitet werden kann. Das
wurde der Pflegeeinrichtung Zeit und Wege ersparen.

Eine Zeitersparnis darstellen wiirde ebenso die Einlosung tber die eGK des Versi-
cherten, der auch ohne Anbindung der Einrichtungen und Dienste an die Tl erfolgen
kann. In § 360 Absatz 12 wird zu diesem Zweck nun in der neuen Nummer 2 der ge-
matik der Auftrag gegeben, Malinahmen durchzuftihren, die erforderlich sind, damit
zugriffsberechtigte Leistungserbringer mittels der eGK auf das eRezept sowie ent-
sprechend den Zugriffsvoraussetzungen nach 8 361 Absatz 2 zugreifen kénnen.
Nach 8§ 361 Absatz 1 Nummer 5 gehdren Pflegeeinrichtungen zu den Erbringern arzt-
lich verordneter Leistungen, soweit dies fur die Versorgung der Versicherten erforder-
lich ist. Sie missen dabei die Voraussetzungen nach 8§ 360 Absatz 9 erfiillen. Diese
sind gegeben, wenn den Versicherten die erforderlichen Zugangsdaten zum eRezept
entweder durch Ausdruck in Papierform oder elektronisch, zur Verfligung stehen. Die
BAGFW weist in diesem Zusammenhang darauf hin, dass die von der Gesellschaft
fur Telematik durchzufihrenden Malinahmen zur Ermdglichung des Zugriffs auf Ver-
ordnungen nach Abs. 12 neben den aufgefiihrten Organisationen ebenfalls im Be-
nehmen mit den maRgeblichen Bundesvereinigungen der Trager von Pflegeeinrich-
tungen auf Bundesebene zu treffen sind, um die medikamentdse Versorgung im pfle-
gerischen Kontext reibungslos zu gewahrleisten. Nach Absatz 10 wird auch den
Krankenkassen ermoglicht, die entsprechenden Komponenten per Kassen-e-Rezept-
App oder per e-ePA-App zur Verfigung zu stellen. Damit sind alle Voraussetzungen
erflllt, damit auch Pflegeeinrichtungen fur ihre Kund:innen das eRezept mittels eGK
in der Apotheke einlésen kénnen, was die Verbande der BAGFW begrif3en, solange
die Pflegeeinrichtungen noch nicht an die Tl angeschlossen sind. Absatz 16 neu
weist aus, dass der Koénigsweg fur das eRezept kiinftig tber die Tl sichergestellt wer-
den soll, stellt jedoch auch klar, dass alternativ auch weiterhin das Token zum Zu-
gang zum eRezept von der Arztin oder dem Arzt an den Versicherten zur direkten

Stellungnahme der BAGFW
zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz — DigiG)
Seite 23 von 27



Einlésung in der Apotheke verwendet werden kann. Dies ist sachgerecht, solange
ein reibungsloser und stdrungsfreier Prozess beim eRezept noch nicht gewéhrleistet
ist.

Sanktionen gegen die Leistungserbringenden sind der falsche Weg, um die Digitali-
sierung voranzubringen. Stattdessen sollte den Anbietern informationstechnischer
Systeme Auflagen und Vorgaben gemacht werden, damit die Tl storungsfrei und rei-
bungslos funktioniert.

Die BAGFW begrifdt, dass die kollidierten Fristen des mit dem PUEG in Kraft getre-
tenen § 341 Absatz 8 mit dem hier vorliegenden § 360 Absatz 8 harmonisiert wurden,
sodass alle Pflegedienste und —einrichtungen nunmehr einheitlich verpflichtet sind,
sich zum 1. Juli 2025 an die Tl anzuschliel3en.

Die elektronische Verordnung von hauslicher Krankenpflege und aul3erklinischer In-
tensivpflege ist fur die BAGFW von essentieller Bedeutung und hat nutzenstiftendes
Potential. Um diese abzurufen, haben sich die entsprechenden pflegerischen Leis-
tungserbringer zum 01.07.2025 an die Tl anzuschliel3en. Die BAGFW fordert einen
hdchstens dreimonatigen Vorlauf vom Beginn der Pflicht der empfangenden Leis-
tungserbringer zur Frist der ausstellenden Leistungserbringer; die Leistungserbrin-
gung auf der Grundlage der eHKP und eAKI soll daher mit dem 1.10.2025 starten.

Des Gleichen kritisiert die BAGFW den um mehr als zwei Jahre (vom 1.1.2025 auf
1.4.2027) verschobenen Start der Anbindung der Leistungserbringenden der Sozio-
therapie.

Anderungsbedarf:
In Absatz 5 wird die Angabe “1. Juli 2024 “ anstatt durch die Angabe 01. Juli 2026
durch die Angabe 01.10.2025 ersetzt.

In Absatz 8 sollen die Woérter ,und wird die Angabe ,1. Janaur 2025 durch die An-
gabe ,1. April 2027 ersetzt“ gestrichen (Start der e Verordnung zur Soziotherapie ab
2025).

§ 361b: Zugriff auf arztliche Verordnungen digitaler Gesundheitsanwendungen
in der Telematikinfrastruktur

Es ist fur die BAGFW nicht nachvollziehbar, warum die Informationspflichten der
Krankenkassen zu den elektronischen Verordnungen insgesamt in einem Paragrafen
geregelt werden, der die Verordnung von DiGas reguliert. Ausweislich der Begriin-
dung bezieht sich Absatz 3 nicht nur auf die elektronische Verordnung der DiGas,
sondern auf alle elektronischen Verordnungen. Daher sollte die Regelung in § 360
SGB V (elektronische Verordnungen) verankert werden. Gerade weil die Versicher-
ten auch Uber technische Ablaufe oder informationstechnische Sicherheitsstandards
informiert werden sollen, ist klarzustellen, dass die Information auch in einfacher und
verstandlicher Sprache erfolgt.
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Anderungsbedarf:
Absatz 3 Satz 1 ist wie folgt zu erganzen:

,Die Krankenkassen mussen ihre jeweiligen Versicherten bis zum 1. Marz 2024 Uber
die Einzelheiten der vertragsarztlichen elektronischen Verordnungen barrierefrei und
in einfacher verstandlicher Sprache informieren.*

§ 380 Finanzierung Ausstattungs- und Betriebskosten

In der Kabinettsfassung wurden die Vereinigungen der Trager der Pflegeeinrichtun-
gen auf Bundesebene als Vereinbarungspartner gestrichen. Lediglich der Bund der
Krankenkassen wirde demzufolge die Ausstattungs- und Betriebskosten zum An-
schluss an die Telematikinfrastruktur festlegen. Der Gesetzesbegriindung ist kein
Grund fur die Streichung zu entnehmen. Die Streichung erscheint nicht nachvollzieh-
bar, da Vereinbarungen naturgemalf? nicht nur einen Vereinbarungspartner haben
konnen. Die gleiche Regelung betrifft die Heilmittelerbringer, Soziotherapeut:innen
und den Verband Deutscher Zahntechniker. Da Vereinbarungen nicht einseitig ge-
schlossen werden konnen, sind die Regelungen wieder zu streichen.

Anderungsbedarf:
Absatz 4 wird wieder entsprechend der bisherigen Fassung formuliert:

Das Nahere zur Abrechnung der Erstattungen nach Absatz 2 vereinbaren [...] bis
zum 1. Januar 2023 fur die in Absatz 2 Nummer 4 genannten Leistungserbringer der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die Vereinigungen der Trager der
Pflegeeinrichtungen auf Bundesebene.

§ 393: Cloud-Nutzung

Die BAGFW begrif3t die Aufnahme des neu eingefuhrten § 393, da dieser einen si-
cheren Einsatz von cloudbasierten Systemen im Gesundheitswesen erméglicht und
damit Leistungserbringern Rechtssicherheit beim Einsatz von IT-Systemen, die auf
Cloud-Computing basieren, schafft. Ein cloudbasiertes System bietet insbesondere
fur kleinere Einrichtungen im Gesundheitswesen Vorteile. Diese Einrichtungen haben
oft nicht die notwendige Infrastruktur, das Know-how und die finanziellen Ressour-
cen, um ein unternehmensinternes und digital vernetztes Dokumentationssystem auf-
zubauen. Durch den Einsatz von kommerziellen cloudbasierten Losungen kénnen sie
auf die teuren Investitionen in die IT-Infrastruktur verzichten. Neben der Kosteneffizi-
enz bieten seridése Cloudanbieter Mdglichkeiten, um die Speicherkapazitat und Re-
chenleistung je nach Bedarf flexibel zu skalieren. Ferner kbnnen autorisierte Nut-
zer:innen von verschiedenen Geraten und Standorten Zugriff nehmen. Die Datensi-
cherheit kann durch komplexe Verschlisselungstechniken gewahrleistet werden.

Der neue 8 393 legt den Fokus auf die Sicherheit und den Datenschutz bei der Ver-
arbeitung von Sozialdaten in der Cloud, wahrend die Interoperabilitéat zwischen den
Cloud-Systemen im Paragrafen nicht explizit angesprochen wird. Die BAGFW pla-
diert fur eine Verwendung gemeinsamer Standards, um die Interoperabilitéat zwischen
verschiedenen Cloud-Systemen zu gewéhrleisten. Im Kontext von Cloud-Computing
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hat sich aus Sicht der BAGFW vor allem FHIR als Standard fiir den sicheren Aus-
tausch (Datenintegration, -zugriff) von Gesundheitsdaten zwischen verschiedenen
Cloud-basierten Gesundheitssystemen bewahtrt.

Die BAGFW verortet die Aufgabe der Festlegung und Prufung von Standards fir das
Cloudcomputing beim Kompetenzzentrum flr Interoperabilitat.
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Weiterer Anderungsbedarf:

§ 68a: Forderung der Entwicklung digitaler Innovationen durch Krankenkassen
Behorden und Institutionen setzen haufig Spracherkennungstechnologien in ihren
Telefonsystemen ein, um Anfragen zu leiten. Leider werden Menschen mit einer
Sprech-/ Sprachstérung oder Ersatzstimmen dabei oft nicht richtig erkannt, was dazu
fuhrt, dass sie keine Informationen erhalten oder nicht weiterkommen kénnen.

Daher ist es sehr wichtig, verstarkt in die Forschung und Finanzierung von sprachge-
steuerten Medien und Anwendungen zu investieren. Ziel ist es, allen Menschen die
Teilhabe in der Gesellschaft zu ermdglichen, unabhangig von ihrer Sprech- oder
Sprachfahigkeit.

Anderungsbedarf:
In 8 68a Absatz 1 ist wie folgt zu erganzen:

»ZuUr Verbesserung der Qualitat und der Wirtschaftlichkeit der Versorgung kdnnen
Krankenkassen die Entwicklung digitaler Innovationen férdern. Die Forderung muss
maoglichst bedarfsgerecht und zielgerichtet sein und soll insbesondere zur Verbesse-
rung der Versorgungsqualitat und Versorgungseffizienz, zur Behebung von Versor-
gungsdefiziten sowie zur verbesserten Patientenorientierung in der Versorgung bei-
tragen. Patientenorganisationen sind deshalb in die Entwicklung einzubezie-
hen.”

In 8 68a Absatz 3 ist Nummer 4 wie folgt zu ergénzen:

(3) Krankenkassen konnen digitale Innovationen in Zusammenarbeit mit Dritten ent-
wickeln oder von diesen entwickeln lassen. Dritte sind insbesondere

1. Hersteller von Medizinprodukten,

2. Unternehmen aus dem Bereich der Informationstechnologie,

3. Forschungseinrichtungen,

4. Patientenorganisationen sowie

5. Leistungserbringer und Gemeinschaften von Leistungserbringern.

Berlin, 10.11.2023

Bundesarbeitsgemeinschaft
der Freien Wohlfahrtspflege e. V.

Dr. Gerhard Timm
Geschaftsfuhrer

Kontakte:

Dr. Elisabeth Fix (elisabeth.fix@caritas.de)
Anja Remmert (anja.remmert@diakonie.de)
Kerstin Guderley (kerstin.guderley@paritaet.org)
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