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Zur Kommentierung

Zu den einzelnen Regelungsinhalten wird im Folgenden kommentiert. So keine Anmerkungen getatigt
werden, wird die Regelung durch die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) begriiRt oder sie sieht die
Interessen der Vertragsarzte durch die Regelung nicht betroffen beziehungsweise steht dem
Regelungsvorschlag neutral gegeniiber.

Aus Griinden der Lesbarkeit wurde meist nur eine Form der Personenbezeichnung verwendet. Hiermit sind
auch alle anderen Formen gemeint.

UBERBLICK UBER DIE STELLUNGNAHME DER KBV

Die KBV unterstitzt eine Digitalisierung im Gesundheitswesen, die das Ziel verfolgt, die Versorgung noch
besser zu machen, die Arztinnen und Arzte sowie Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten zu
entlasten und zusatzliche Kosten zu vermeiden.

Voranstellen mochten wir die folgenden lbergeordneten Aspekte:

Fiir die weitere Digitalisierung ist es entscheidend, dass das in der Digitalisierungsstrategie des BMG
adressierte Ziel einer starkeren Nutzerorientierung auch durch entsprechende gesetzliche Vorschriften
umgesetzt wird.

Mit diesem MaRstab gemessen, werden die im Gesetzentwurf vorgesehenen Regelungen zur
Weiterentwicklung der telemedizinischen Versorgung ausdriicklich begriitt. Mit ihnen kann es gelingen,
mehr Videosprechstunden, hinter denen auch konkretere Versorgungskapazitaten vor Ort stehen, moglich
zu machen. AuRerdem wird die Moglichkeit geschaffen, dass Vertragsarzte und -psychotherapeuten nicht
nur aus der Praxis, sondern auch an einem anderen sicheren Ort telemedizinische Versorgungsleistungen
erbringen kénnen.

Der Gesetzentwurf weist jedoch in weiten anderen Teilen erhebliche strukturelle Defizite auf. Es ist
Uberraschend, dass aus den Erfahrungen beispielsweise mit eAU und eRezept keine regulatorischen
Konsequenzen gezogen wurden, die praxistaugliche Anwendungen gewahrleisten. Konkret fehlen in den
Regelungsentwiirfen die entscheidenden Ansatze, die den Nachweis der Praxistauglichkeit der
Anwendungen unter Realbedingungen vor ihrer flichendeckenden Einflihrung einfordern und sicherstellen.

So werden auch die im Gesetzentwurf vorgesehenen positiven Regelungselemente zur Férderung der
Interoperabilitat wirkungslos bleiben, wenn es nicht gelingt, dass eine auf dem Papier konzipierte und
attestierte Interoperabilitat unter Realbedingungen in den Arztpraxen auch praktisch und reibungslos
funktioniert.

Anstelle der im Gesetzentwurf vorgesehenen, teilweise sanktionsbewehrten Abnahmeverpflichtungen fir
Anwendungen von Herstellern, die ohne jeglichen Preisdeckel keinen Nachweis dariber flihren miissen,
dass ihre Anwendung praxistauglich ist, sollten Regelungen getroffen werden, die die Hersteller
verpflichten, praxistaugliche Anwendungen bereitzustellen. Die digitale Zukunft im deutschen
Gesundheitswesen mit einem liberholten Sanktionssystem gegeniiber den Arzten und Psychotherapeuten
durchsetzen zu wollen, die fiir technische Defizite nicht verantwortlich sind, ist ein Irrweg, der nicht erneut
beschritten werden sollte. Es sollte deshalb auf Regelungen verzichtet werden, die unter Androhung von
Sanktionen Abnahmeverpflichtungen fiir Anwendungen vorsehen, die den Nachweis nicht flihren mssen,
dass sie gut funktionieren.

Es ist der KBV ein Anliegen, dass die Digitalisierung und die elektronische Patientenakte (ePA) erfolgreich
vorangetrieben werden konnen. Durch die Erarbeitung von medizinischen Informationsobjekten legt die
KBV die notwendigen Grundlagen dafiir, dass strukturierte Informationen mit Behandlungsrelevanz
Uberhaupt erfasst und systemiibergreifend ausgetauscht werden kénnen. Fir die KBV sind vor diesem
Hintergrund praxisgerechte Regelungen fiir die elektronische Patientenakte von besonderer Bedeutung.

Seite 4 von 29 / KBV / Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens (Digital-Gesetz
—DigiG) / 13. November 2023



Im weiteren Gesetzgebungsprozess muss deshalb durch konkrete Umsetzungsvorgaben fiir die Hersteller
und Regelungen zu ausreichenden Tests, die Praxistauglichkeit der elektronischen Patientenakte
sichergestellt werden.

Im Zuge der Einfuhrung der elektronischen Patientenakte muss gewahrleistet sein, dass die elektronische
Patientenakte als Werkzeug mit Mehrwert fir die innerarztliche Kommunikation dient. Die KBV fordert
zudem, dass die Krankenkassen ihrer Pflicht umfassend nachkommen missen, ihre Versicherten tiber die
elektronische Patientenakte und ihre Ausgestaltung umfassend zu informieren. Zusatzliche
Erklarungsaufwande in den Arzt- und Psychotherapeutenpraxen, die die Zeit fiir die medizinische
Versorgung der Patientinnen und Patienten reduzieren, miissen vermieden werden.
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IM EINZELNEN
ARTIKEL 1 - ANDERUNG DES FUNFTEN BUCHES SOZIALGESETZBUCH

NR. 3 - § 31A SGB V-E (MEDIKATIONSPLAN)
Vorgesehene Regelung

Der Regelungsentwurf sieht vor, dass Vertragsarzte - sobald die Krankenkassen ihren Versicherten die ePA
zur Verfiigung stellen - grundsatzlich verpflichtet sind, einen Medikationsplan in der ePA zu erstellen und
diesen zu aktualisieren, wenn der Versicherte nicht widersprochen hat.

Bewertung

Viele Schwierigkeiten, die sich aus der Handhabung eines reinen Papierdokuments (z. B.
Vergessen/Verlieren oder mehrfache und inkonsistente Papiere) ergeben, kdnnen durch die Verfigbarkeit
in einer elektronischen Patientenakte vermieden werden. Deshalb begriiSt die KBV einen in der ePA
gespeicherten Medikationsplan grundsatzlich.

Als erste fiir die Patientinnen und Patienten und Arztinnen und Arzte wahrnehmbare Anwendung der ePA
ist die positive Nutzererfahrung dieser Anwendung flir den gesamten Erfolg der ePA von entscheidender
Bedeutung. Dies kann allerdings nur gelingen, wenn die PVS-Systeme die Anwendung praxistauglich
unterstitzen.

Die Nachweise der Praxistauglichkeit sind durch geeignete, das Zusammenwirken aller Dienste und
Komponenten der Telematikinfrastruktur erfassende Praxistests von der gematik zu Gberprifen. Nur mit
diesen Praxistests kann es gelingen, die Aufwande in den Arztpraxen auf das notwendige MalR zu
reduzieren und Akzeptanz in den Praxen und bei den Patientinnen und Patienten zu erreichen. Im weiteren
Gesetzgebungsprozess ist deshalb die Erfiillung entsprechender Leistungsnachweisverpflichtungen fir die
Anbieter der IT-Systeme vorzusehen. Auf die darauf ausgerichteten Stellungnahmen zu § 347 und § 385
SGB V, die dazu konkrete Regelungsvorschldage enthalten, wird verwiesen.

NR. 4 - § 33A SGB V-E (DIGITALE GESUNDHEITSANWENDUNGEN)
Vorgesehene Regelung

Der Regelungsentwurf sieht vor, dass Versicherte einen Anspruch auf Digitale Gesundheitsanwendungen
(DiGA) haben sollen, die Medizinprodukten hoherer Risikoklasse entsprechen und dass der GKV-
Spitzenverband das Nahere Gber das Genehmigungsverfahren regeln soll.

Bewertung
Diese Regelung wird in dieser Form im Wesentlichen abgelehnt.

Durch die geplante Hinzunahme von DiGA mit einer Risikoklasse llb nach der Verordnung tGber
Medizinprodukte (MDR) wird der bisher geregelte Bereich der ,Medizinprodukte niedriger Risikoklasse”
verlassen, ohne dass eine wissenschaftliche Evaluation der bisherigen Erfahrungen vorliegt. Auch wenn fir
DiGA mit einer Risikoklasse llb nach MDR kinftig der Nachweis eines medizinischen Nutzens erforderlich
sein soll (vgl. § 139 e SGB V-E), bewegen sich diese Anwendungen regelmalig im Bereich von neuen
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden. Daher sollte konsequenterweise eine Bewertung durch den G-
BA vorgenommen werden.

Die Regelung des Genehmigungsverfahrens fiir den Nachweis einer medizinischen Indikation darf nicht zu
zusatzlichen Belastungen fiir die Praxen fiihren. Um sicherzustellen, dass dies nicht erfolgt, sollten
Regelungen getroffen werden, die sicherstellen, dass die den Arztpraxen entstehenden Mehraufwande
ausgeglichen werden.
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Damit die Verordnungssicherheit gewahrleistet werden kann, sollte eine Regelung geschaffen werden, mit
der fir arztlich verordnete DiGA ein grundsatzlicher Genehmigungsvorbehalt der Krankenkassen eingefiihrt
wird. Damit wiirde, wie auch fiir andere arztlich veranlasste Leistungen, wie beispielsweise Hilfsmittel oder
hausliche Krankenpflege, die wirtschaftliche Verantwortung konsequenterweise von den Krankenkassen
getragen. Andernfalls drohen den verordnenden Arzten nachgelagerte Wirtschaftlichkeitspriifungen mit
aufwendigen Stellungnahmeverfahren, wie in den Verordnungsbereichen, die keiner Genehmigungspflicht
unterliegen (Arzneimittel und Heilmittel). Die Einfihrung eines Genehmigungsvorbehalts der
Krankenkassen wiirde den verordnenden Arzten auch vor dem Hintergrund der hohen Preise fiir DiGA die
notige Verordnungssicherheit geben.

NR. 8 - § 87 SGB V-E (BUNDESMANTELVERTRAG, EINHEITLICHER BEWERTUNGSMARSTAB)
Vorgesehene Regelung

Der Regelungsentwurf sieht durch eine Ergdnzung von Abs. 2a SGB V-E neue Berichtspflichten des
Bewertungsausschuss zu Beschliissen vor, die telemedizinische Leistungen betreffen.

Weiter sind in Abs. 2n eine Erweiterung der Erbringung telemedizinscher Leistungen und in Abs. 20 SGB V-E
Vorgaben zur Sicherung der Versorgungsqualitat und eine Ablésung der leistungsbezogenen bzw. Mengen-
Begrenzung fur Leistungen im Rahmen der Videosprechstunden (patienteniibergreifend auf Ebene der
Geblihrenordnungspositionen) durch Beschliisse des Bewertungsausschusses vorgesehen, mit denen der
Umfang telemedizinischer Versorgung erhéht werden soll.

Bewertung

Die KBV begriilt die mit den Regelungen angepasste Flexibilisierung der telemedizinischen
Leistungserbringung. Die Regelungen stellen sicher, dass die anzubietenden Leistungen durch zugelassene
Arzte und Psychotherapeuten erbracht werden und gewéhrleisten, dass telemedizinischen Behandlungen
auch Behandlungsangebote vor Ort gegenliberstehen.

Die in der Arzte-Zulassungsverordnung (Artikel 2 des Gesetzentwurfes) vorgesehene Anderung, die
Leistungserbringung auch aulRerhalb der Praxisrdumlichkeiten zu ermdoglichen, leistet durch eine
Flexibilisierung des Ortes, von dem aus telemedizinische Versorgung in Zukunft erfolgen kann, fiir den
Ausbau sinnvoller telemedizinischer Versorgungsangebote einen wertvollen Beitrag.

NR. 9/10 - § 92A UND 92B SGB V-E (INNOVATIONSFONDS)

Vorgesehene Regelung

Mit den vorgesehenen Regelungen werden die Férderungen von Vorhaben mit unterschiedlicher Laufzeit
durch den Innovationsfonds verstetigt.

Bewertung

Die vorgesehenen Anderungen werden begriiRt. Sie sind geeignet, die Funktionsfahigkeit des
Innovationsfonds fiir die Zukunft sicherzustellen.

NR. 11 - § 129 SGB V-E (RAHMENVERTRAG UBER DIE ARZNEIMITTELVERSORGUNG)
Vorgesehene Regelung

GemaR Absatz 5h sollen Apotheken MaRnahmen der assistierten Telemedizin anbieten kénnen. Hiervon
werden neben Beratungsleistungen auch die Anleitung zu der Inanspruchnahme telemedizinischer
Leistungen sowie die Durchfiihrung einfacher medizinischer Routineaufgaben zur Unterstiitzung einer
arztlichen telemedizinischen Leistung erfasst. Das Nahere dazu sollen der GKV-Spitzenverband und der
Spitzenverband der Apotheker in einer Vereinbarung regeln, fir die das Benehmen mit der KBV hergestellt
werden soll.
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Bewertung
Es ist nicht ersichtlich, welchen Vorteil Patienten aus der vorgesehenen Regelung ziehen sollten.

Soweit die in ihrer Beschreibung unscharfen Regelungen auf solche Tatigkeitsbereiche abzielen, die den
Versorgungsauftrag der Arztinnen und Arzte und Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten beriihren,
ist festzustellen, dass hierfir kein Bedarf besteht. Zudem gehoren die Ausfiihrung und Beratung zur
Telemedizin zur Auslibung von Heilkunde und sind damit vertragsarztliche Leistungen. Die hierzu
getroffenen Regelungsbestandteile, die auf ,medizinische Routineaufgaben” abstellen, sind daher zu
streichen.

Falls keine Streichung der vorgesehenen Regelung erfolgt, sollte im weiteren Gesetzgebungsprozess
klargestellt werden, dass es sich bei den telemedizinischen Leistungen der Apotheken um Leistungen
handelt, die mit dem ggf. um pharmazeutische Beratungen erweiterten Leistungsspektrum der Apotheken
korrespondieren. Um sicherzustellen, dass in der zwischen dem GKV-Spitzenverband und dem
Spitzenverband der Apotheker zu schlieBenden Vereinbarung keine heilkundlichen Tatigkeiten erfasst
werden, ist die vorgesehene Benehmens- durch eine Einvernehmensherstellung mit der KBV zu ersetzen.

In jedem Fall missen als Folge einer telemedizinischen Leistung in einer Apotheke ausgel6ste zusatzliche
Beratungsbedarfe in den Arztpraxen vermieden werden. Wenn diese entstehen, missen sie zusatzlich
finanziert werden, da sie sonst zwangslaufig zulasten der Versorgung aller anderen Patientinnen und
Patienten gehen wiirden. Die Regelungen sind daher entsprechend anzupassen und im Rahmen der
Darstellung des Erfullungsaufwandes abzubilden.

NR. 13 — § 137F SGB V-E (STRUKTURIERTE BEHANDLUNGSPROGRAMME BEI CHRONISCHEN
ERKRANKUNGEN)

Vorgesehene Regelung

Der Regelungsentwurf sieht vor, dass der G-BA in seinen Richtlinien Giber Anforderungen an die
Ausgestaltung von Behandlungsprogrammen bei chronischen Krankheiten, nun in Bezug auf Diabetes
mellitus Typ 1 und 2, erganzend Anforderungen zur Ausgestaltung mit digitalisierten Versorgungsprozessen
festlegt.

Bewertung

Aus Sicht der KBV ist es sinnvoll, das digitale DMP-Angebot zunachst auf Diabetes mellitus Typ 1 zu
begrenzen, da bei Diabetes mellitus Typ 2 nicht in vergleichbarem MalRe Gesundheitsdaten sinnvoll digital
erhoben werden kdnnen wie bei Diabetes Typ 1 (z. B. kontinuierliche Blutzucker-Messung, Insulingaben
durch Pumpen, Erfassung der Kalorienzufuhr etc.). Dies hatte auRerdem den Vorteil, dass man das neue
Angebot eines digitalen DMP zunachst fiir eine kleinere Patientengruppe umsetzt, um hierzu Erfahrungen
zu sammeln, und nicht gleich mit der gréRten Patientengruppe startet.

Grundvoraussetzungen fir die geplante digitale Weiterentwicklung der DMP, die im weiteren
Gesetzgebungsprozess aufgenommen werden sollten, sind:

» Die Ermoglichung eines rechtssicheren, vollstandig digitalisierten Einschreibeprozesses mittels
elektronischer Signatur auch der Versicherten.

» Die Verpflichtung der Krankenkassen zur Kennzeichnung und Aktualisierung des indikationsbezogenen
DMP-Status im Rahmen der Verfahren nach § 291b SGB V (Versichertenstammdatenmanagement).

Die Aktualisierung des indikationsbezogenen DMP-Status ist eine wesentliche Voraussetzung der
Digitalisierung (aller) DMP. Nur mit der verbindlichen Kennzeichnung des indikationsbezogenen DMP-
Status kdnnen alle beteiligten Leistungserbringer zuverlassig wissen, welche Patienten aktuell in welche
DMP eingeschrieben sind und ihre Versorgung, auch durch verschiedene Leistungserbringer zielgerichtet
ausgerichtet werden kann. Um diese Regelung umzusetzen, ist eine Anderung des § 291a Abs. 2 SGB V
(Kennzeichnung eGK) erforderlich.
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»  Eine verlassliche und rechtssichere Information tiber den DMP-Status mittels
Versichertenstammdatenmanagements.

Diese ist nur dann moglich, wenn die rickwirkende Ausschreibung gemaR § 15 Abs. 7, Nr. 3 RSAV durch
eine neue Regelung ersetzt wird. Diese Regelung miisste vorsehen, dass die Teilnahme am DMP mit dem
Tag der Feststellung des Ausschreibetatbestandes durch die Krankenkasse und der entsprechenden
Aktualisierung des DMP-Status auf der eGK endet.

» Die Schaffung einer gesetzlichen Grundlage, die eine zeitnahe Umsetzung der neuen DMP inklusive der
digitalen DMP-Varianten zu Diabetes nach Inkrafttreten der entsprechenden G-BA-Richtlinien in
regionalen Vertragen sicherstellen (siehe auch Beschluss zu TOP 8.8 der Gesundheitsministerkonferenz
vom 05.07.2023 bis 06.07.2023).

Bisher wurde von den fiinf neuen DMP lediglich das DMP Osteoporose in nur einer Region umgesetzt. Es
hat sich gezeigt, dass die Erstellung von G-BA-Richtlinien nicht dazu fiihrt, dass diese Versorgungsform
umgesetzt wird bzw. dies nur sehr verzogert passiert. Ohne entsprechende gesetzliche MalRnahmen ist
dies auch fiir das neue DMP Adipositas und die hier geforderten neuen digitalen DMP zu Diabetes zu
erwarten.

NR. 14 - § 139E SGB V-E (DIGA-VERZEICHNIS)
Vorgesehene Regelung

Der Regelungsentwurf sieht vor, dass die Hersteller einer DiGA héherer Risikoklasse ihrem Antrag auf
Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis Nachweise beifligen miissen, die belegen, dass die DiGA einen
medizinischen Nutzen aufweist. Zudem sollen Versicherte in ein Authentifizierungsverfahren mit einem
niedrigeren Sicherheitsniveau einwilligen kdnnen.

Bewertung

Diese Regelung ist fiir eine qualitativ abgesicherte Versorgung der Patientinnen und Patienten
kontraproduktiv und wird deshalb in der vorgesehenen Form abgelehnt (siehe hierzu auch die
Kommentierung zu § 33a SGB V).

Die Aufnahme von DiGA hoherer Risikoklasse wird von der KBV insbesondere deshalb abgelehnt, da fir sie
ein Methodenbewertungsverfahren durch den G-BA erforderlich ist. Die Vorgabe, dass in solchen Fallen der
positive Versorgungseffekt in Form eines medizinischen Nutzens nachzuweisen sei, ist hierfir nicht
ausreichend. Die Erfahrungen mit der Bewertung von DiGA niedriger Risikoklasse durch das BfArM haben
gezeigt, dass diese nicht immer den Kriterien einer Methodenbewertung genligt, obwohl sie bei manchen
DiGA der Risikoklasse lla angezeigt gewesen wire. Es sollte im Ubrigen ein Leistungsanspruch auf DiGA
generell erst nach erfolgreichem Abschluss der Erprobung geschaffen werden, unabhangig davon, ob es
sich um eine DiGA niedriger oder hoherer Risikoklasse handelt.

Die vorgesehene Abschwachung des Sicherheitsniveaus fiir das Authentifizierungsverfahren ist fir eine
dauerhafte Akzeptanz der Anwendungen kontraproduktiv. Sie sollte gestrichen werden.

NR. 19 - § 284 SGB V-E (SOZIALDATEN BEI KRANKENKASSEN)

Vorgesehene Regelung

Der Regelungsentwurf sieht vor, dass Krankenkassen zukiinftig auch Daten der Versicherten lber die von
ihnen in Anspruch genommenen Leistungen in der von lhnen angebotenen ePA verarbeiten diirfen, um ihre
Versicherten bei der Durchsetzung des Herausgabeanspruchs nach § 386 SGB V zu unterstiitzen.

Bewertung

Es ist nicht Aufgabe der Krankenkassen, einen Individualanspruch des Versicherten gegen den Vertragsarzt
zu unterstitzen. Dies stellt eine unzuldssige und unnétige Einmischung in das Arzt-Patienten-Verhaltnis dar.
Diese Datenverarbeitung ist daher nicht erforderlich. Die Regelung sollte daher gestrichen werden.
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NR. 20 - § 291 SGB V-E (ELEKTRONISCHE GESUNDHEITSKARTE)
Vorgesehene Regelung

Der Regelungsentwurf sieht vor, dass der Notfalldatensatz auch weiterhin auf der eGK gespeichert bleiben
soll. Gleichzeitig ist flr die elektronische Patientenkurzakte (ePKA) vorgesehen, dass die Notfalldaten in der
Patientenkurzakte der ePA als MIO gespeichert werden (vgl. dazu Nrn. 43, 55 und 59 des Gesetzentwurfes).

Bewertung

Der hier vorgesehene Erhalt der Notfalldaten auf der eGK als Offline-Szenario ist fiir einzelne
Versorgungsszenarien grundsatzlich hilfreich. Dass derzeit fiir unterschiedliche Speicherorte (eGK und ePKA
in der ePA) unterschiedliche technische Vorgaben existieren, die miteinander nicht kompatibel sind, ist
indes problematisch. So kdnnen die medizinischen Informationsobjekte (MIOs) fiir die ePA nicht auf der
eGK gespeichert werden. Es sind daher Vorgaben zu treffen, die gewahrleisten, dass der Arzt den Datensatz
nicht zweimal bearbeiten muss (z. B. zur Priifung, ob die Daten korrekt Gbertragen wurden oder gar zur
Erstellung eines zweiten Datensatzes mit identischem Inhalt).

Es wird deshalb vorgeschlagen, fiir den Notfalldatensatz eine Regelung analog zu § 358 Abs. 8 SGB V-E zu
schaffen (nach der der Medikationsplan von der eGK gel6scht werden muss, sobald er in der ePA
gespeichert ist), um ein ,,Nebeneinander” und das damit einhergehende Risiko von auseinanderlaufenden
Inhalten zu verhindern. Der Migrationsprozess sollte dabei so gestaltet werden, dass die
Karteninformationen nicht geléscht werden, solange nicht sichergestellt ist, dass alle
Leistungserbringergruppierungen auf die ePKA in der ePA zugreifen konnen, die diese Daten im Rahmen
der Versorgung benétigen.

Gleichzeitig sollte sichergestellt werden, dass lber die ePKA in der ePA ein Zugriff im Rahmen eines
lesenden Notfallzugriffes ohne explizite Zugriffsberechtigung ermoglicht wird, um einen Zugriff fir die Falle
zu ermoglichen, in denen die betroffene Person aufgrund der Notfallsituation keine Zugriffsberechtigung
erteilen kann.

NR. 21 - § 291A SGB V-E (ELEKTRONISCHE GESUNDHEITSKARTE ALS VERSICHERUNGSNACHWEIS UND
MITTEL ZUR ABRECHNUNG)

Vorgesehene Regelung

Der Regelungsentwurf sieht die Verschiebung des Einflihrungzeitpunkts der digitalen Identitaten um zwei
Jahre vor.

Bewertung

Die vorgesehene Verschiebung bedeutet einen erheblichen Riickschritt fir die Etablierung von
Anwendungen und Diensten, die eine zeitgemale digitale Infrastruktur fiir das Gesundheitswesen nutzen.
Die zeitliche Verschiebung wird von der KBV abgelehnt. Dass im Gegensatz zu den Arztpraxen nicht mit
Sanktionen gegenliber den Organisationen gearbeitet wird, denen die Zeitverzogerungen zuzurechnen sind,
ist augenfallig und unterstreicht eine fortgesetzte einseitige Benachteiligung von Arztpraxen.

NR 22 - §291B SGB V-E (VERFAHREN ZUR NUTZUNG DER ELEKTRONISCHEN GESUNDHEITSKARTE ALS
VERSICHERUNGSNACHWEIS)

Vorgesehene Regelung

Der Regelungsentwurf sieht ab 1. Januar 2026 einen verpflichtenden elektronischen Abruf der
Versichertendaten zur Priifung der Leistungspflicht der Krankenkasse durch die Arztpraxen vor.
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Bewertung

Damit die definierten Fristen eingehalten werden kénnen, sind den PVS-Unternehmen die
zugrundeliegenden Spezifikationen mindestens mit einem Vorlauf von 9 Monaten in einer finalen Fassung
zur Verfiigung zu stellen. Die Bereitstellung der Spezifikationen sollte durch eine explizite gesetzliche
Regelung und eine Verpflichtung zur Umsetzung durch die Anbieter der IT-Systeme in den Arztpraxen
abgesichert werden.

NR. 23 - § 295 SGB V-E (UBERMITTLUNGSPFLICHTEN, VERPFLICHTUNG ZUR EMPFANGSBEREITSCHAFT
UND ABRECHNUNG BEI ARZTLICHEN LEISTUNGEN)

Vorgesehene Regelung

Der Regelungsentwurf sieht eine Verpflichtung der Arztpraxen vor, drei Monate nach Verkiindung des
Gesetzes elektronische Briefe empfangen zu kénnen.

Bewertung

Da die Anbieter von PVS-Systemen die erforderlichen MaBnahmen erkennbar nicht innerhalb der im
Gesetzentwurf vorgesehenen kurzen Frist umsetzen, den Zertifizierungsprozess durch die KBV durchlaufen
und den Praxen funktionsfahige Systeme zur Verfligung stellen kénnen, ist die Regelung in der
vorgesehenen Form nicht umsetzbar. Ein Umsetzungszeitraum von sechs Monaten nach Inkrafttreten der
Regelungen ist realistischer und sollte deshalb im weiteren Gesetzgebungsprozess vorgesehen werden.

Unabhangig von der Notwendigkeit, die Umsetzungsfristen realitdatsnaher zu fassen, wird eine zertifizierte
Empfangsbereitschaft keine Aussagen dariiber zulassen, ob der Empfang der elektronischen Arztbriefe auch
zu den in Aussicht gestellten Entlastungen fiihrt oder es infolge unzureichender Umsetzungen durch die
PVS-Systeme stattdessen zu Mehrbelastungen in den Arztpraxen kommt.

NR. 27 - § 311 SGB V-E (AUFGABEN DER GESELLSCHAFT FUR TELEMATIK)
Vorgesehene Regelung

Der Regelungsentwurf sieht vor, dass die gematik ein Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitdt im
Gesundheitswesen einrichtet. Dariliber hinaus soll die gematik Festlegungen und MaBnahmen, die Fragen
der Datensicherheit beriihren, nun nur noch im Benehmen mit dem Bundesamt fir Sicherheit in der
Informationstechnik treffen und solche, die Aspekte des Datenschutzes betreffen, nur noch im Benehmen
mit dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz treffen.

Bewertung

Die vorgesehenen Regelungen sollten gestrichen werden. Durch die Abschwdchung des bisher bestehenden
Einvernehmens in ein Benehmen fiir die den Datenschutz betreffenden Funktionen der
Telematikinfrastruktur besteht das Risiko, dass das Niveau der Datensicherheit und des Datenschutzes bei
Festlegungen und MaRnahmen der gematik reduziert und das Vertrauen in die Datensicherheit im
Gesundheitswesen erodiert. Eine schwacher ausgepragte Einbeziehung der kompetentesten und
vertrauenswiirdigsten Institution in diesem Bereich wiirde zudem dazu fiihren, dass mehr Prifpflichten
einseitig auf einzelne Sektoren verlagert werden.

Erganzungsvorschlag

Im Rahmen der Telematikinfrastruktur besteht zum gegenwartigen Zeitpunkt noch keine Maoglichkeit,
Versichertenstammdaten nach § 291a SGB V, etwa zur Buchung von Terminen in Arztpraxen oder zur
Erleichterung der Prozesse beim Zugang in die Arztpraxen sowie in Videosprechstunden durch den
Patienten selbst zu Gbermitteln.
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Dies ware jedoch ohne Weiteres durch die Nutzung der sog. NFC-Technik moglich, indem die Daten der
elektronischen Gesundheitskarte durch den Patienten selbst iber ein mobiles Endgerat ausgelesen und
dann an die Arztpraxis auf elektronischem Wege libermittelt wiirden. Um zu vermeiden, dass an dieser
Stelle verschiedene Losungen entstehen, und vor dem Hintergrund der hohen Bedeutung dieses
Ubertragungsweges, wird die gematik beauftragt, diesen Ubertragungsweg selbst zu gestalten. Hierbei soll
eine Losung gefunden werden, die auch eine Integration in die Apps der Krankenkassen,
Videodienstanbieter und anderer Anbieter des Gesundheitswesens gewahrleistet, um hier verschiedene
Losungen zu vermeiden.

Vor diesem Hintergrund schladgt die KBV folgende Erweiterung von § 311 SGB V vor:

$ 311 SGB V wird um folgende Ziffer 10a in Abs. 1 erweitert:

Entwicklung und Zurverfiigungstellung der Komponenten der Telematikinfrastruktur, die
den Zugriff der Versicherten auf die Versichertenstammdaten nach § 291a SGB V zur
Ubermittlung an Leistungserbringer im Sinne dieses Gesetzes iiber mobile Endgerdte
erméglicht als Dienstleistungen von allgemeinem wirtschaftlichem Interesse.

NR. 28 - § 312 SGB V-E (AUFTRAGE AN DIE GESELLSCHAFT FUR TELEMATIK)

Vorgesehene Regelung

Der Regelungsentwurf sieht in Absatz 10 vor, dass der GKV-Spitzenverband unter Beteiligung des
Bundesministeriums fiir Gesundheit und des Bundesministeriums fir Arbeit und Soziales einen Vorschlag
flr ein Verfahren entwickelt, mit dem die elektronische Arbeitsunfidhigkeitsbescheinigung lber die
elektronische Patientenakte Gbermittelt werden kann.

Bewertung

Das Ziel, den derzeit nur teilweise digitalisierten Prozess bei der Bescheinigung von Arbeitsunfahigkeit
durch ein volldigitales Verfahren zu ersetzen, ist grundsatzlich zu begriiRen. Nur ein volldigitaler Prozess
flhrt zu tatsachlichen Erleichterungen in der Praxis. Gegenliber dem Referentenentwurf, der hierfiir noch
eine konkrete Regelung in § 73 vorsah, ist die Einlésung der Zusage eines die Arztpraxen entlastenden
volldigitalen Prozesses allerdings wieder in weitere Ferne gerlickt, da der Regierungsentwurf weder fir die
Vorlage des Vorschlags noch fiir dessen Umsetzung eine Frist festlegt. Die wiederholte Zusicherung, dass
die Digitalisierung in den Arztpraxen zu Entlastungen fihrt, wird durch die vorgesehenen Regelungen
erneut nicht eingehalten. Dies sollte im weiteren Gesetzgebungsverfahren durch konkrete Zeitziele
behoben werden, die den Zeitraum minimieren, in dem die Praxen mit Doppelbelastungen von gleichzeitig
digitalen und papierbasierten Verfahren arbeiten missen.

NR. 31 - § 318A SGB V-E (DIGITALBEIRAT DER GESELLSCHAFT FUR TELEMATIK)

Vorgesehene Regelung

Der Regelungsentwurf sieht die Einrichtung eines Digitalbeirates bei der Gesellschaft fiir Telematik vor.
Bewertung

Durch entsprechende Anpassungen muss gewahrleistet werden, dass die im Errichtungszweck genannte
Beratung zur Nutzerfreundlichkeit der Telematikinfrastruktur nicht nur deklaratorisch erfolgt, sondern die
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Nutzer der Infrastruktur und ihrer Anwendungen auch einbezogen werden. Hierflir muss aus Sicht der KBV
auf arztlichen und psychotherapeutischen Sachverstand aus den Praxen zuriickgegriffen werden, der durch
die KVen benannt werden kann.

NR. 29 - § 325 SGB V-E ZULASSUNG VON KOMPONENTEN UND DIENSTEN DER
TELEMATIKINFRASTRUKTUR

Vorgesehene Regelung

Es ist vorgesehen, zukiinftig keine Sicherheitszertifizierung nach den Vorgaben des Bundesamtes fiir
Sicherheit in der Informationstechnik vorzunehmen. Zukiinftig soll nur noch der Nachweis der Sicherheit
nach den im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik entwickelten
Vorgaben ausreichend sein.

Bewertung

Die Regelungsentwiirfe werden von der KBV abgelehnt, denn sie flihren dazu, dass das Vertrauen in das
Sicherheitsversprechen der Telematikinfrastruktur in Zweifel gezogen wird. Um das notwendige Vertrauen
in die Telematikinfrastruktur zu erhalten, kommt der unabhingigen Uberpriifung der Anforderungen an die
Sicherheit eine herausragende Bedeutung bei. Diese sollte daher durch entsprechende gesetzliche
Vorgaben abgesichert werden.

NR. 35 - § 337 SGB V-E (RECHT DER VERSICHERTEN AUF VERARBEITUNG VON DATEN SOWIE AUF
ERTEILUNG VON ZUGRIFSSBERECHTIGUNGEN AUF DATEN UND VERWEHRUNG VON
ZUGRIFFSBERECHTIGUNGEN AUF DATEN)

Vorgesehene Regelung

Der Regelungsentwurf sieht vor, dass die Versicherten Daten in definierten Anwendungen eigenstandig
|6schen und verbergen kénnen.

Bewertung

Eine medizinische Relevanz der Dokumente ergibt sich malRgeblich daraus, dass diese arztlich kuratiert sind.
Ein teilweises Loschen von Informationen einseitig durch den Versicherten stellt fiir diese Anwendungen
ein Risiko fur deren medizinische Aussagekraft und im schlimmsten Fall auch fir die Patientensicherheit
dar. Vor diesem Hintergrund werden die im Gesetzentwurf dazu vorgesehenen Regelungen begriiRt, die ein
teilweises Loschen jetzt nicht mehr ermdglichen.

NR. 41 - § 339 SGB V-E (VERARBEITUNG VON DATEN IN DER ELEKTRONISCHEN PATIENTENAKTE DURCH
LEISTUNGSERBRINGER UND ANDERE ZUGRIFFSBERECHTIGTE PERSONEN)

Vorgesehene Regelung

Der Regelungsentwurf sieht vor, dass zugriffsberechtigte Vertragsarzte und Psychotherapeuten im
zeitlichen Zusammenhang mit der Behandlung auf Gesundheitsdaten des Versicherten zugreifen kénnen,
wenn dieser nicht widersprochen hat. Unabhangig von einem zeitlichen Zusammenhang darf der Zugriff nur
erfolgen, wenn der Versicherte eine Zugriffsberechtigung erteilt hat.

Bewertung
Die KBV hilt die Regelungen mit Blick auf den Bedarf einer Rechtsklarheit fiir Gberarbeitungsbedirftig.
Unklar ist, wann noch von einem zeitlichen Zusammenhang mit der Behandlung gesprochen werden kann.

Es bietet sich an, ausdriicklich auf die Frist in § 342 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe | SGB V zu verweisen, damit
etwaige Rechtsunsicherheiten ausgeraumt werden. Der Zugriff durch die zugriffsberechtigten Vertragsarzte
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und Psychotherapeuten muss ohne zusatzliche Hirden erfolgen kénnen, um eine Befillung der
elektronischen Patientenakte auch ohne Anwesenheit des Versicherten gewahrleisten zu kénnen.

NR. 43 - § 341 SGB V-E (ELEKTRONISCHE PATIENTENAKTE)
Vorgesehene Regelung

Die KBV soll iiber die Anteile der Arzte berichten, deren Honorare von den Kassenarztlichen Vereinigungen
gekirzt wurden, weil sie den Nachweis nicht erbracht haben, dass sie liber die notwendigen Komponenten
und Dienste verfligen, mit denen eine elektronische Patientenakte verarbeitet werden kann.

Bewertung

Die Nutzbarkeit der ePA hangt nicht von der Verfligbarkeit von technischen Komponenten ab, sondern von
ihrer praxisgerechten Umsetzung in den IT-Systemen fir die Arzt- und Psychotherapeutenpraxen. Die
Nutzbarkeit der von den IT-Anbietern umgesetzten ePA lasst sich realitdtsnaher nur durch Test und
Befragungen von Nutzern — beispielsweise in den Modellregionen der gematik — evaluieren als mit einer
Quote erfolgter Honorarkirzungen. Die Regelung sollte daher gestrichen werden.

Im Ubrigen liegen die fiir den Bericht vorgesehenen Daten den KVen — und damit auch der KBV — zum
vorgesehenen Zeitpunkt nicht vor, da die Abrechnung eines Quartals und die damit ggf. verbundene
Honorarkirzung erst zu einem spateren Zeitpunkt erfolgt. Unabhangig von der mangelnden Sinnhaftigkeit
ist damit die vorgesehene Regelung fiir die KBV auch nicht umsetzbar.

NR. 44 - § 342 SGB V-E (ANGEBOT UND NUTZUNG DER ELEKTRONISCHEN PATIENTENAKTE)
Vorgesehene Regelung

Der Regelungsentwurf sieht vor, dass die Krankenkassen den Versicherten ab dem 15.01.2025 eine ePA zur
Verfligung stellen miissen, sofern der Versicherte dem nicht widersprochen hat. Versicherte, die selbst
nicht die ePA-Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats nutzen, sollen dartiber hinaus gegeniiber
Vertragsarzten und -psychotherapeuten in der Praxisumgebung Zugriffsrechte erteilen, Gber
Folgewirkungen informiert und einen Widerspruch sowohl gegen den Zugriff auf Daten der ePA insgesamt
als auch gegen die Ubermittlung und Speicherung von Daten in die ePA erklaren kénnen.

Als erste Anwendung der ePA soll gemal Absatz 2a ein digitaler Medikationsprozess zur Verfligung stehen.
Hierzu sollen die Verordnungs- und Dispensierinformationen des eRezept-Dienstes in Form einer Ubersicht
nachgenutzt werden und — sofern die Anspruchsvoraussetzungen der versicherten Person gemal} § 31a
vorliegen - mit Informationen des elektronischen Medikationsplans kombiniert werden.

Bewertung

Die KBV sieht die Regelungsentwiirfe insbesondere zu den Zugriffsberechtigungen und
Widerspruchsregelungen kritisch. Da die Umsetzung der Regelungen in der vorgeschlagenen Form
hochkomplex ist, sind erhebliche Mehraufwédnde und zusatzliche Verwaltungsaufgaben in den Arzt- und
Psychotherapeutenpraxen zu erwarten. Dies gilt auch im Hinblick auf die im Gesetzentwurf zum
Gesundheitsdatennutzungsgesetz vorgesehenen automatischen Datenbereitstellungen zu
Forschungszwecken, die umfangreiche Riickfragen zu den davon betroffenen Inhalten der ePA in den
Arztpraxen beflirchten lassen.

Die vorgesehene Regelung bewirkt eine deutliche bilrokratische Mehrbelastung bei den Vertragsarzten und
Psychotherapeuten mit ePA-Verwaltungstatigkeiten. Aufklarungen zur Anwendung der ePA stellen keine
arztlichen oder psychotherapeutische Versorgungsleistungen dar. Die KBV lehnt daher eine entsprechende
Regelung entschieden ab. Anstelle dessen sollte diese Funktionalitaten durch die Krankenkassen
bereitgestellt werden, sofern Versicherte gemal § 336 SGB V die Benutzeroberfldche eines geeigneten
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Endgerats nicht nutzen. Um in wenigen Ausnahmefallen die ePA bei erteilten Zugriffsberechtigungen
moglichst unkompliziert in einer bisher nicht berechtigten Arztpraxis auf Wunsch des Versicherten nutzen
zu kénnen, sollte eine Moglichkeit einer einfachen gesamthaften Zugriffserteilung auf die ePA in der
Arztpraxis in Anlehnung an § 339 Abs. 1 SGB V geschaffen werden.

Zudem ist zu befiirchten, dass das Arzt-Patienten-Verhéltnis erheblich gestort wird, wenn keine Klarheit
dartber besteht, welche Daten aus der Primardokumentation des Arztes in die ePA Gberflihrt werden
miussen. Im weiteren Gesetzgebungsprozess sind insbesondere vor den Hintergriinden maoglicher
Drittverwertungen von Daten eindeutige und belastbare Regelungen erforderlich. Hierzu gehoren
Klarstellungen, welche Daten aus der Primardokumentation des Arztes bzw. Psychotherapeuten in die ePA
Uberfihrt werden mussen, ob und welche Daten aus der ePA fiir welche Zwecke, einschlieRlich
kommerzieller Verwendungen verfiigbar gemacht werden sollen und wie sichergestellt wird, dass auch
zuklnftig in einer vertraulichen Arzt-Patienten-Beziehung entstandene Informationen vertraulich bleiben
und nicht fiir Dritte nutzbar zweckentfremdet abgefiihrt werden miissen.

Die vorgesehene Anpassung von § 311 Abs. 8 SGB V-E (Folgewirkungserfassung) muss durch die gematik so
umgesetzt werden, dass die Mehraufwadnde in den Arztpraxen zeitgleich mit den Tests zur Einfihrung der
ePA erhoben und die Auswirkungen auf die Praxisabldufe und Zeitbelastungen offengelegt werden. Dies ist
auch deshalb notwendig, damit in den Praxen erhobene reale Effekte fiir eine Uberarbeitung der Vorgaben
fir die informationstechnischen Systeme genutzt und die Informationen fiir einen rechtzeitigen Ausgleich
der Aufwéande in den Praxen geschaffen werden. Die KBV bietet der gematik ihre Unterstiitzung bei der
Bildung der dafiir notwendigen reprasentativen Grundgesamtheit an.

Der neu eingefiigte Absatz 2a sollte aus Sicht der KBV dahingehend angepasst werden, dass die Daten nach
§ 341 Abs. 2 Nummer 11 in der ePA unverandert vergleichbar einem Kontoauszug fiir den Verordnungs-
und Dispensierverlauf zu hinterlegen sind. Eine leichte Ubernahme der Daten in den elektronischen
Medikationsplan ist aus Sicht der KBV aus Griinden der Akzeptanz und Effizienz zwingend erforderlich und
wird entsprechend begriiit. Eine Bearbeitung und Erweiterung der Daten nach § 341 Abs. 2 Nummer 11
sowie der Daten zu frei verkauflichen Arzneimitteln und Nahrungserganzungsmitteln durch
Leistungserbringer hingegen lehnt die KBV ab, da diese die korrekte Interpretierbarkeit und Garantie der
Konsistenz der Daten erschweren oder gar unmaoglich machen wiirde. Durch die Verwendung im Rahmen
des E-Rezeptes und unter der Pramisse der Unverdanderbarkeit dieser Daten liegen diese bereits in einem
semantisch und syntaktisch interoperablen Format vor. Daher ist eine Definition der Daten nach § 341 Abs.
2 Nummer 11 in semantisch und syntaktisch interoperabler Form gemaR den Festlegungen nach § 355 Abs.
3 nicht notwendig.

Die Ziele des digitalisierten Medikationsprozesses werden in der Gesetzesbegriindung zwar beschrieben,
gesetzlich jedoch nur Verfiigbarkeitsanforderungen an die ePA (§ 341) sowie an das Datenformat der
Informationen (§ 355) gestellt. Die verpflichtende sowie nutzerfreundliche Umsetzung durch die
Primarsysteme der verschiedenen Sektoren, die erfolgsentscheidend ist, wird gesetzgeberisch nicht in den
Fokus genommen. Im weiteren Gesetzgebungsprozess sind deshalb konkrete Regelungen erforderlich, mit
denen sichergestellt wird, dass nur solche Anwendungen der ePA in der Praxis eingesetzt werden, die ihre
Leistungsfahigkeit vorher unter realen Bedingungen nachgewiesen haben.

Die KBV weist darauf hin, dass hinsichtlich der Einschrankungen des §347 SGB V (stigmatisierende
Krankheiten diirfen nur mit expliziter Einwilligung des Versicherten in die ePA geschrieben werden) und
dem Medikationsprozess noch Regelungsbedarf besteht, da im Rahmen des Medikationsprozess alle
Medikamente des E-Rezept-Fachdienstes in die ePA geschrieben werden, also auch solche Medikamente,
die Riickschlisse auf eine solche Erkrankung erméglichen wiirden.

Im Ubrigen bedarf es Klarstellungen, welche Ergdnzungen durch den Versicherten vorgenommen werden
dirfen. Aus Perspektive der KBV sollten explizite Regelungen geschaffen werden, nach denen Versicherte
vorhandene Eintrage des elektronischen Medikationsplans kommentieren kénnen, eine Veranderung
vorhandener Eintrage oder das eigenstiandige Hinzufliigen komplett neuer Eintrdge insbesondere unter
Arzneimitteltherapiesicherheitsaspekten jedoch nicht moglich ist.

Seite 15 von 29 / KBV / Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens (Digital-
Gesetz — DigiG) / 13. November 2023



Die Aufnahme von frei verkduflichen Arzneimitteln und Nahrungsergdanzungsmitteln durch Apotheken oder
Versicherte in die Daten nach § 341 Abs. 2 Nr. 11 sollte nach entsprechender Evaluation der Prozesse in
einer kiinftigen Ausbaustufe definiert werden. Frei verkaufliche Arzneimittel sollten ausschlieflich durch
die abgebenden Apotheken eingetragen werden, um strukturierte Daten zu erhalten und im Sinne der
Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS), damit schon bei der Abgabe der Mittel eine AMTS-Priifung gegen
den elektronischen Medikationsplan bzw. die Daten nach § 341 Abs. 2 Nr. 11 erfolgen kann.

Aktuell mlssen die Krankenkassen den Versicherten bzw. der neuen Krankenkasse nach einem
Kassenwechsel die bis dahin in der ePA gespeicherten Daten zur Verfligung stellen. Eine Pflicht zu einer
,formaterhaltenden” Ubertragung besteht gegenwirtig nicht. In der Folge iibertragen die Krankenkassen
diese Daten (z.B. MIOs) oft nur im PDF-Format. Die bis dahin erfolgte Speicherung in standardisierten und
interoperablen (FHIR-) Formaten wird somit wieder konterkariert. Zur Férderung der Interoperabilitat
sollten die Krankenkassen daher verpflichtet werden, bei einem Kassenwechsel eine formaterhaltende
Ubertragung sicherzustellen.

NR. 45 - § 343 SGB V-E (INFORMATIONSPFLICHTEN DER KRANKENKASSEN)
Vorgesehene Regelung

Der Regelungsentwurf sieht vor, dass die Krankenkassen die Versicherten umfassend liber die ePA
informieren miissen.

Bewertung

Nach den bisherigen Erfahrungen zur Aufklarung tber die ePA sind AufsichtsmaRnahmen erforderlich, die
sicherstellen, dass die Krankenkassen ihre umfangreichen Informationspflichten gegeniiber den
Versicherten auch vollumfanglich umsetzen. Da die gesetzliche Informationspflicht den Krankenkassen
obliegt, bedarf es klarstellender Regelungen, dass die Vertragsarzte und Psychotherapeuten diesbeziiglich
nicht in der Pflicht sind.

NR. 48 - § 347 SGB V-E (UBERTRAGUNG VON BEHANDLUNGSDATEN IN DIE ELEKTRONISCHE
PATIENTENAKTE DURCH LEISTUNGSERBRINGER)

Vorgesehene Regelung

Der Regelungsentwurf sieht vor, dass die Vertragsarzte und Psychotherapeuten Daten in die ePA
Ubermitteln missen, bei denen nach Typen der medizinischen Daten differenziert wird. So sind
medizinische Informationsobjekte (MIOs) nach Abs. 1 in jedem Fall einzustellen, bestimmte andere Daten
kénnen nach Abs. 2 eingestellt werden und nach Abs. 4 sind auf Verlangen der Versicherten weitere Daten
zu Ubermitteln.

Bewertung

Die Vorgaben zur vertragsarztlichen Einstellung von Inhalten in die ePA beziehen sich auf MIOs unter der
Annahme, dass die Einstellung weitgehend automatisiert erfolgen kann. Ausschlaggebend fiir den Aufwand
wird sein, wie gut die Praxisverwaltungssysteme (PVS) dies zeitgerecht automatisiert bzw. aufwandsarm
umsetzen kénnen. Grundsatzlich besteht die Forderung, dass Praxen durch die Neukonzeption der ePA kein
birokratischer Mehraufwand entstehen darf.

Vertragséarzte und -psychotherapeuten haben kinftig die Versicherten bei Informationen bzgl. HIV-
Infektionen, psychischen Erkrankungen und Schwangerschaftsabbriichen besonders auf das
Widerspruchsrecht bei der ePA-Einstellung hinzuweisen und dies nachpriifbar zu dokumentieren. Dies
bedeutet einen bilirokratischen Mehraufwand, insbesondere fir HIV-Schwerpunktarzte, Psychotherapeuten
und Frauenarzte, der durch die KBV entschieden abgelehnt wird.

Bislang waren gesetzlich keine vertragsarztlichen Beratungsleistungen in den Arztpraxen fir die ePA
vorgesehen. Mit dem Gesetzesentwurf werden nun vertragsarztliche Beratungspflichten zu den
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Widerspruchsmoglichkeiten der Versicherten vorgesehen. Umfassende Beratungen zur ePA bleiben jedoch
Aufgabe der Krankenkassen nach § 343 SGB V.

Die Ubertragung von Informationsaufgaben an Vertragsirzte und Psychotherapeuten sind keine
Versorgungsleistungen, verknappen die fiir die Versorgung zur Verfligung stehende Zeit und werden daher
abgelehnt. Die vorgesehenen Regelungen sind deshalb zu streichen.

Die Kostenschatzung des BMG zu vertragsarztlichen ePA-Aufwanden ist hinsichtlich der getroffenen
Annahmen hochgradig zweifelhaft. Die angenommenen Zeitansatze sind spekulativ und in der Praxis stark
abhangig von der Qualitat der PVS-Unterstiitzung. Es sollten daher Zeitvorgaben in der Umsetzung durch
die PVS-Anbieter getroffen werden, die sich an den Zeiten orientieren, die Anwender heute aus der
Speicherung und dem Abruf von in Clouddiensten gespeicherten Dateien erwarten. Andernfalls wiirde dies
die Praxisablaufe erheblich behindern.

Erganzungsvorschlag

Insgesamt ist auffallig, dass im Gesetzentwurf zwar Einfihrungstermine festgelegt werden, es aber
gleichzeitig versaumt wird, die fiir die Einfihrung der Anwendungen notwendigen qualitativen
Voraussetzungen zu definieren.

Im weiteren Gesetzgebungsprozess sind daher Regelungen zu schaffen, die gewahrleisten, dass bei den der
Einfihrung der Anwendung vorangehenden Testvorhaben ein effizienter Praxisablauf nachgewiesen wird
und die die gematik in Wahrnehmung ihrer Aufgaben nach § 311 Abs. 1 Ziffer 13 SGB V und § 311 Abs. 8
SGB V (neu) verpflichten, die entstehenden zeitlichen und finanziellen Aufwande unter Beteiligung der
betroffenen reprasentierenden Organisationen transparent zu erheben und offenzulegen.

Damit in den Arztpraxen zeitgerecht PVS-Systeme zur Verfligung stehen, die eine reibungslose Speicherung
und Verarbeitung von Daten der elektronischen Patientenakte ermoglichen, ist eine eindeutige Regelung
erforderlich. Diese soll fiir die Anbieter der PVS- Systeme auf Basis der gemald § 385 Abs. 2 Ziffer 1 SGBV zu
treffenden Regelungen notwendige Vorgaben setzen, mit denen funktionsfahige, ihre Praxistauglichkeit
nachweisende Systeme fiir die Arztpraxen zeitgerecht bereitgestellt werden kdnnen.

Die KBV schlagt deshalb folgende Anpassung von § 347 Abs. 1 SGB V vor:

§ 347 Abs. 1 SGB V des Gesetzentwurfes wird mit Ergénzung von Ziffer 3 wie folgt gefasst:

(1) Die an der vertragsdrztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer haben nach
Mafigabe der §§ 346 und 339 Absatz 1 Daten des Versicherten, die gemdf8 § 342 Absatz 2a und
gemdfs der Rechtsverordnung nach § 342 Absatz 2b als Informationsobjekte in der elektronischen
Patientenakte verarbeitet werden kénnen, in die elektronische Patientenakte zu tibermitteln und
dort zu speichern. Die Verpflichtung nach Satz 1 gilt, soweit

1. diese Daten im Rahmen der vertragsdrztlichen Versorgung bei der konkreten aktuellen
Behandlung des Versicherten von den an der vertragsdrztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringern elektronisch als Informationsobjekt gemdf den Festlegungen nach § 355 in
semantisch und syntaktisch interoperabler Form verarbeitet werden,

2. der Versicherte weder dem Zugriff der Leistungserbringer nach Satz 1 auf die Daten in der
elektronischen Patientenakte insgesamt noch lediglich der Ubermittlung und Speicherung der
Daten in die elektronische Patientenakte gemdyf3 § 353 Absatz 1 oder 2 widersprochen hat und

3. das vom Leistungserbringer eingesetzte System (iber ein Zertifikat gemdfs § 387 Absatz 3
verfiigt.
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Dem Austausch bzw. der Nutzbarkeit von Bilddaten kommt bei einer arbeitsteiligen Versorgung
zunehmende Bedeutung zu. Ohne diese Funktionalitat wird die Telematikinfrastruktur deutlich hinter den
Notwendigkeiten und Erwartungen der Anwender zurlickbleiben. Um die Nachvollziehbarkeit von Daten zu
Befunden aus bildgebender Diagnostik (Abs. 2 Nr. 2) zu unterstitzen, sollte deshalb ein expliziter
gesetzlicher Umsetzungsauftrag an die gematik gegeben werden, dass Bilddaten in der ePA bzw. der
Telematikinfrastruktur verfligbar gemacht werden.

NR. 48 - § 349 (UBERTRAGUNG VON DATEN IN DIE ELEKTRONISCHE PATIENTENAKTE DURCH WEITERE
ZUGRIFFSBERECHTIGTE)

Vorgesehene Regelung

Der Regelungsentwurf sieht vor, dass einzelne auf die ePA Zugriffsberechtigte verpflichtet sind, Daten in die
elektronische Patientenakte zu Gbermitteln und die Versicherten tber ihr Widerspruchsrecht zu
informieren und einen etwaigen Widerspruch zu protokollieren. Dariliber hinaus sollen Versicherte nach
Abs. 5 einen Anspruch auf Speicherung eines gednderten Medikationsplans und eines gedanderten
Notfalldatensatzes in der ePA gegen den Leistungserbringer erhalten, der die Anderungen vorgenommen
hat. Der die Eintrdge andernde Leistungserbringer soll verpflichtet werden, den Versicherten nach Abs. 6
iber seinen Anspruch zu informieren und die Anderungen einzustellen.

Bewertung

Es ist unklar, an wen die Regelung in den Abs. 1 bis 4 adressiert ist. Nach Abs. 1 gelten die Vorgaben nach
Abs. 2 bis 4 fiur die Leistungserbringer, die nicht in § 346 Abs. 2, 347 und 348 SGB V genannt sind, also nicht
flr Vertragsarzte und Psychotherapeuten. Nach Abs. 2 und 3 werden Zugriffsberechtigte nach § 352 Nr. 1
bis 15 und 19 SGB V verpflichtet. Hierunter fallen damit nach § 352 Nr. 1 auch Arzte und
Psychotherapeuten. Es ist dringend eine Klarstellung im Gesetzestext erforderlich, an wen sich die Pflichten
richten.

Die Vorgabe zur nachprifbaren Dokumentation eines Widerspruchs auch in einzelne ePA-Verarbeitungen
wirde erhebliche bilrokratische Mehraufwande bei den Vertragsarzten und Psychotherapeuten schaffen,
die die KBV ausdrticklich ablehnt. Die entsprechende Regelung sollte daher gestrichen werden.

Betroffen sind die Vertragsarzte in jedem Fall durch die Regelung in Abs. 5 und 6. Diese Regelung sollte
daher aus den oben genannten Griinden gestrichen werden.

NR. 53 - § 353 SGB V-E (ERKLARUNG DES WIDERSPRUCHS; ERTEILUNG DER EINWILLIGUNG)
Vorgesehene Regelung

Der Regelungsentwurf sieht vor, dass Versicherte der Verarbeitung von Daten in der ePA in Ganze und in
Teilen widersprechen und dabei einzelnen Gruppen spezifische Zugriffsrechte erteilen kénnen. Zusatzlich
ist vorgesehen, dass Versicherte ohne Endgerat ihre Rechte in der Arztpraxis ausiiben kénnen sollen.

Bewertung

Dass Versicherte ohne elektronisches Endgerat ihren Widerspruch und ihre Zustimmung zur Verarbeitung
ihrer Daten fiir die ePA auch gegeniiber Vertragsarzten und Psychotherapeuten unter Nutzung der
dezentralen Infrastruktur in der Leistungserbringerumgebung erklaren kénnen, ist nicht
verursachergerecht. Diese Moglichkeit wiirde aufgrund umfangreich zu erwartender Rickfragen in den
Praxen erhebliche Mehraufwande auslosen, die auBerhalb des Versorgungsauftrages liegen. Dies hatte zur
Folge, dass die fir die Versorgung zur Verfligung stehende Zeit weiter verknappt und dariber hinaus nicht
verglitet wird. Die diesbeziigliche Regelung sollte daher gestrichen und durch eine Regelung ersetzt
werden, mit der die Krankenkassen verpflichtet werden, fiir diesen Personenkreis entsprechende Angebote
zur Verfligung zu stellen. Die hierzu getroffenen Regelungen sind daher zu streichen.
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NR. 55 - § 355 SGB V-E (FESTLEGUNGEN FUR DIE SEMANTISCHE UND SYNTAKTISCHE INTEROPERABILITAT
VON DATEN IN DER ELEKTRONISCHEN PATIENTENAKTE)

Vorgesehene Regelung

Der Regelungsentwurf sieht Regelungen zur Einbindung des neu geschaffenen Kompetenzzentrums fir
Interoperabilitat in Festlegungen der KBV zur Interoperabilitdt der ePA vor.

Bewertung

Die Einbindung des Kompetenzzentrums in Festlegungen zur Interoperabilitdt kann grundsatzlich hilfreich
sein.

Die im Gesetzentwurf im Zuge der Einbindung des neu geschaffenen Kompetenzzentrums fiir
Interoperabilitat in Artikel 2 des Gesetzentwurfes vorgesehene Streichung des Initiativrechts der KBV,
eigenstandig MIOs zu entwickeln wird indes von der KBV abgelehnt, da dies die Entwicklung
praxisgerechter Festlegungen erschwert. Die im Gesetzentwurf aufgenommene, auf Initiative der KBV
entwickelten medizinischen Informationsobjekte zu einem Krankenhausentlassbrief, dem Laborbefund, ggf.
auch Bildbefund, das als assistiertes MIO umgesetzt wird, waren unter den mit den im Gesetzentwurf
vorgesehenen Regelungen, nach denen zunachst ein Kompetenzzentrum Festlegungsbedarfe entwickelt,
nicht oder nur mit erheblichem Zeitverzug realisiert worden.

Die vorgesehenen Regelungen zur Abstimmung einer Roadmap mit dem Kompetenzzentrum sowie die
Festlegungen per Rechtsverordnung durch das BMG (Absatz 9) sind bereits geeignet, um die
Interoperabilitdatsvorhaben in Deutschland zu koordinieren und zu priorisieren. Die KBV sollte deshalb auch
weiterhin ohne expliziten Auftrag des Kompetenzzentrums fiir Interoperabilitat Festlegungen fiir die
Gesundheitsversorgung entwickeln kdnnen, wahrend beim Kompetenzzentrum die zur Einfihrung dieser
Festlegungen ins Gesundheitswesen vorgesehenen UmsetzungsmalRnahmen verbleiben.

Da das Kompetenzzentrum nach § 385 SGB V-E Auftrage fiir Interoperabilitdtsfestlegungen fir das
deutsche Gesundheitswesen vergeben kann, gleichzeitig jedoch in § 355 SGB V-E die Zustandigkeit fiir die
Interoperabilitidtsfestlegungen fiir die Inhalte der ePA der KBV zugeordnet wird, ist eine Klarstellung
notwendig, dass das Kompetenzzentrum fir die Festlegung der Inhalte der ePA keine Dritten beauftragen
kann.

Die vorgesehene obligatorische Einvernehmensherstellung mit dem Kompetenzzentrum fur
Interoperabilitdt birgt ein hohes Risiko prozessualer Verzégerungen. Daher sollte die
Einvernehmensregelung durch eine Benehmensherstellung ersetzt werden. Die entsprechenden
Regelungsvorschlage sollten dabei so anpasst werden, dass die KBV bei ihren Arbeiten — wie ausgefiihrt -
weiterhin initiativ tatig werden kann und sich dabei selbstverstandlich mit dem Kompetenzzentrum
abstimmt.

Neben diesen grundsatzlichen Aspekten wird auf einen spezifischen Anpassungsbedarf hingewiesen, der im
Zusammenhang mit der Anpassung der vorgesehenen Regelungen erfolgen sollte. So ist aktuell gemaR §
355 SGB V Abs. 2¢ SGB V bis zum 31.12.2023 eine Festlegung flr Daten zu treffen, die von Hilfsmitteln oder
Implantaten nach § 374a Abs. 1 SGB V in eine digitale Gesundheitsanwendung ibermittelt werden. In §
374a Abs. 1 Satz 4 SGB V ist allerdings geregelt, dass die Interoperabilitdt entweder durch ein MIO oder
durch z. B. international anerkannte Standards erfolgen kann. Da solche international anerkannten
Standards fir diese Zielgruppe in Form von der Normenreihe 1ISO 11073 vorliegen, wird vorgeschlagen, die
Festlegungsfrist aufzuheben und die Bedarfsanalyse sowie Priorisierung dem neu vorgesehene
Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitdt zuzuordnen.

NR. 59 - § 358 SGB V-E (ELEKTRONISCHE NOTFALLDATEN, ELEKTRONISCHE PATIENTENKURZAKTE UND
ELEKTRONISCHER MEDIKATIONSPLAN)
Vorgesehene Regelung

Der Regelungsentwurf sieht vor, dass die ePKA, die in Abs. 1a allgemein beschriebenen Informationen als
medizinische Informationsobjekte aufnehmen und die Erstellung der Notfalldaten unterstitzen soll.
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Bewertung

Durch die im Gesetzentwurf vorgesehene Verlagerung der Inhalte der Patientenkurzakte (als eigene
Anwendung) in die ePA werfen sich Fragestellungen auf, wie sich die erarbeiteten Inhalte der
Patientenkurzakte auf die Inhalte der ePA auswirken. So haben sich die bisherigen Arbeiten an
medizinischen Informationsobjekten fir eine Patientenkurzakte zunachst auf den Umfang des
Notfalldatensatzes fokussiert, um eine Migration der Daten des Notfalldatensatzes von der eGK zu
ermoglichen. Gleichzeitig wurde beim Datenformat auf die Anschlussfahigkeiten der EU-Arbeiten zur
International Patient Summary geachtet. Damit wurde der Versorgungsrealitat in Deutschland Rechnung
getragen und die Anschlussfahigkeit in die EU gewahrleistet. Der Prozess des sich hieraus ergebenden
notwendigen Synchronisation der Arbeiten an den Notfalldaten, der elektronischen Patientenkurzakte und
dem elektronischen Medikationsplan sollte daher vor dem Hintergrund der erkennbaren
Synchronisationsbedarfe der Arbeiten gesetzlich geregelt werden.

In diesem Zusammenhang wird darauf hingewiesen, dass eine doppelte Pflege von Medikationsdaten in
Medikationsplan und Patientenkurzakte innerhalb der ePA redundant, fehleranféllig und dadurch unter
Umstédnden patientengefihrdend wire. Unter Einbeziehung der gesetzlich vorgesehenen Anderungen muss
deshalb eine Synchronitat der Informationen zur Medikation in der ePKA zu den Informationen im
elektronischen Medikationsplan sichergestellt werden. Fiir das integrative Zusammenwirken dieser
Anwendungen kann die KBV daher beauftragt werden, ein Gesamtkonzept nach § 355 SGB V-E zu
entwickeln. Dariliber hinaus sollte die Frist flr die entsprechende Anpassung des EBM in § 87 Abs. 2a Satz
23 letzter Halbsatz SGB V so gesetzt werden, dass nach der Veroffentlichung der Spezifikation fir die
elektronische Patientenkurzakte durch die KBV sechs Monate Zeit besteht, um eine entsprechende
Anpassung im EBM vorzunehmen.

Grundsatzlich schafft die Regelung, dass der elektronische Medikationsplan auf der eGK geldscht wird,
nachdem er in die elektronische Patientenakte Gbertragen wurde, Klarheit Gber die Aktualitat des
Datensatzes. Es sind allerdings gesetzlich abgesicherte Vorkehrungen zu treffen, die verhindern, dass ein
Leistungserbringer den elektronischen Medikationsplan auf der eGK |6scht und neu in der elektronischen
Patientenakte anlegt, wahrend ein nachfolgender Leistungserbringer unter Umstanden noch nicht liber die
ePA auf den neuen elektronischen Medikationsplan zugreifen kann.

NR. 62 - § 360 SGB V-E (ELEKTRONISCHE UBERMITTLUNG UND VERARBEITUNG VERTRAGSARZTLICHER
ELEKTRONISCHER VERORDNUNGEN)

Vorgesehene Regelung

Der Regelungsentwurf sieht in Abs. 2 vor, dass die KBV die Arzte und Psychotherapeuten tber die fiir
elektronische Verordnungen erforderlichen Dienste und Komponenten informiert. Von dieser
Informationspflicht werden auch Arzte in zugelassenen Krankenh&usern, Vorsorgeeinrichtungen und
Rehabilitationseinrichtungen erfasst. Dariiber soll die KBV tiber den Anteil der elektronischen Verordnung
an allen vertragsarztlichen Verordnungen von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln berichten, wobei sie
die Daten von den Krankenkassen erhalten soll.

GemaR Abs. 17 sollen die Honorare der Arzte gekiirzt werden, wenn gegeniiber der zustandigen KV nicht
der Nachweis erbracht wird, dass die notwendigen Komponenten fiir die Verordnung von
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln angeschafft wurden.

Bewertung

Zu Absatz 2

Dass die KBV auch Arzte in Krankenhdusern, Vorsorgeeinrichtungen und Rehabilitationseinrichtungen
informieren soll, ist nicht nachvollziehbar. Der KBV sind diese Arzte nicht bekannt, denn mit Ausnahme von
erméchtigten Arzten handelt es sich dabei um Arzte, die nicht an der vertragsirztlichen Versorgung
teilnehmen. Die Ubernahme der Information von nicht vertragsarztlich titigen Arzten in zugelassenen
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Krankenhdusern, Vorsorgeeinrichtungen oder Rehabilitationseinrichtungen zum E-Rezept wird von der KBV
daher abgelehnt. Die Regelungen sind daher anzupassen und die jeweiligen Sektorenverantwortlichen mit
entsprechenden Verpflichtungen zu belegen.

Die KBV weist zudem darauf hin, dass sie nicht Gber Informationen zur Gesamtzahl aller
Arzneimittelverordnungen verfiigt, die fiir sie im Gesetzentwurf vorgesehene Aufgabe praktisch also nicht
erfillen konnte. Die vorgesehenen Verpflichtungen, iber den Anteil der elektronischen Verordnungen an
den Gesamtverordnungszahlen zu informieren, sind auch deshalb nicht nachvollziehbar, da die
Informationen bereits bei den Krankenkassen vorliegen. Es wird daher vorgeschlagen, den GKV-
Spitzenverband, der Uber seine Mitgliedskassen liber entsprechende Informationen verfligt, mit der
Aufgabe zu betrauen.

Wenn trotz der eindeutigen Faktenlage durch die KBV das Verfahren oder Teile des Verfahrens
entsprechend der Regelungsvorschlage umgesetzt werden soll, missten Regelungen getroffen werden, wie
die KBV die zur Umsetzung der Aufgabe erforderlichen Daten erhalt und wie der KBV die mit der
Umsetzung verbundenen Aufwénde erstattet werden, damit es nicht zu einem zusatzlichen Entzug der fur
die Versorgung der Patientinnen und Patienten vorgesehenen Mittel kommt.

Zu Absatz 16

Es sollte eine Klarstellung aufgenommen werden, dass die weiteren informationstechnischen Systeme nach
Nummer 4, mit denen Versicherte Zugangsdaten zu elektronischen Verordnungen direkt an Apotheken
Gbermitteln kdnnen und dass die Regelung keinen Anspruch des Versicherten gegeniliber dem Arzt
begriindet, ein einzelnes Produkt zu verwenden.

Zu Absatz 17

Dass und wie effizient Arztinnen und Arzte in der Lage sind, elektronisch zu verordnen, hingt von der
Umsetzung durch die Anbieter der IT-Systeme und einem belastbaren Zusammenwirken aller beteiligten
Systeme mit den Anwendungen und Diensten der Telematikinfrastruktur ab. Dass erneut das ungeeignete
Instrument einer Sanktion vorgesehen ist, statt Regelungen zu schaffen, die die Bereitstellung im
Zusammenwirken der unterschiedlichen Komponenten und Anwendungen beférdern und die Arbeit
praxisgerecht erméglichen, wird weder die Funktionalitdt der Anwendungen noch Akzeptanz der
Anwendungen steigern.

Statt der mit dem Regelungsentwurf fiir die Anbieter von PVS-Systemen vorgesehenen Abnahmegarantie
sind Regelungsvorschlage erforderlich, die die Bereitstellung einer praxisgerechten Funktionalitat der
Anwendungen sicherstellen. Die vorgesehenen Regelungsvorschlage sind daher weder verursachergerecht,
zeitgemaR noch angemessen. Sie sind deshalb zu streichen.

Erforderliche Neupriorisierung der Anwendungen

Es ist zu begriiRen, dass eine Anpassung der Fristen fiir die Digitalisierung weiterer Verordnungen
vorgenommen wird. Allerdings erfolgt keine notwendige Repriorisierung der zu digitalisierenden
Formularprozesse, die fiir eine Neuausrichtung notwendig wird.

Auch die PVS-Anbieter verfligen nur Gber begrenzte Ressourcen, die fir in der Praxis sinnstiftende
Anwendungen genutzt werden und auf den voraussichtlichen Nutzen der Digitalisierung dieser
Verordnungsprozesse fir die Betroffenen ausgerichtet werden sollten. Dies setzt zwangslaufig eine
Repriorisierung voraus.

Hinzu kommt, dass es sich bei Verordnungen von hauslicher Krankenpflege und auRerklinischer
Intensivpflege, ebenso wie bei der Verordnung von Soziotherapie um Verordnungen fiir die Versorgung von
oftmals wenig digitalaffinen Patientinnen und Patienten handelt. Zudem ist problematisch, dass bei diesen
Verordnungen die Unterschrift der Versicherten vorgesehen ist, fiir die bisher keine TI-konforme, digitale
Losungen vorliegen. Ein Nutzen der Digitalisierung dieser Formulare fiir Praxen und Versicherte ist damit
aktuell nicht erkennbar und es zeichnen sich bei der Umsetzung Probleme ab, fiir die kurzfristig keine
Losungen in Sicht sind. Es sollte daher bei der Festlegung der Reihenfolge fiir die Digitalisierung der
vertragsarztlichen Formulare deshalb starker und konsequenter darauf geachtet werden, in welchen
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Versorgungsszenarien digitale Lésungen in absehbarer Zukunft realistisch sind und einen praktischen
Nutzen entfalten kénnen. Bis digitale Identitaten fir Patientinnen und Patienten sowie der Zugriff auf
digitale Dokumente durch die elektronische Patientenakte etabliert sind, sollte der Fokus vor allem auf der
Verbesserung der digitalen Kommunikationsmoglichkeiten der bereits an die Tl angeschlossenen Akteure
liegen.

Sinnvoll wire etwa die Erméglichung der digitalen Ubermittlung strukturierter Informationen in der
psychotherapeutischen Versorgung (zum Beispiel Konsiliarbericht oder Anzeige Akutbehandlung), um
endlich einen Nutzen fiir Vertragspsychotherapeutinnen und -therapeuten zu schaffen, die derzeit zur
Vorhaltung von TI-Anwendungen verpflichtet sind, ohne dass fiir sie relevante Anwendungsmaoglichkeiten
bestehen.

Ein hoher Nutzen fir die Verbesserung der vertragsarztlichen Versorgung wirde sich zudem durch die
verpflichtende Digitalisierung von Krankenhausentlassbriefen ergeben, fir die derzeit keine gesetzliche
Frist definiert ist. Auch fir die Informationsiibermittlung zwischen Vertragsarzten und Psychotherapeuten
und Krankenkassen ware die Einflihrung weiterer digitaler Losungen denkbar (zum Beispiel fiir den ,,Bericht
flr die Krankenkasse bei Fortbestehen der Arbeitsunfahigkeit®).

Die KBV legt daher nahe, dass Uber eine zeitliche Verschiebung der Umsetzungszeitpunkte fir die
Digitalisierung der Verordnungen von hauslicher Krankenpflege, auBerklinischer Intensivpflege und
Soziotherapie hinaus die Umsetzung dieser Verordnungen zuriickgestellt und stattdessen zunachst digitale
Ubermittlungsverfahren fiir die oben vorgeschlagenen Bereiche in den Fokus genommen werden, die
groRere Wertbeitrage fir eine praktisch vorteilhafte Digitalisierung leisten wiirden.

NR. 74 - § 370A SGB V-E (UNTERSTUTZUNG DER KASSENARZTLICHEN VEREINIGUNGEN BEI DER
VERMITTLUNG TELEMEDIZINISCHER ANGEBOTE DURCH DIE KASSENARZTLICHE BUNDESVEREINIGUNG,
VERORDNUNGSERMACHTIGUNG)

Vorgesehene Regelung

Der Regelungsentwurf sieht vor, dass die KBV ein elektronisches System zur Vermittlung telemedizinischer
Leistungen sowie zur Unterstltzung der telemedizinischen Leistungserbringung durch Vertragsarzte
betreibt und dieses bis zum 30. Juni 2024 errichtet. Darliber hinaus ist vorgesehen, dass die KBV, fiir die in
den Arztpraxen zum Einsatz kommenden IT-Systeme erforderliche Schnittstellen definiert.

Bewertung

Angesichts der Komplexitat der Aufgaben missen die terminlichen Zeitziele bertcksichtigen, dass der KBV
fir eine Umsetzung erhebliche Anpassungsaufwande entstehen. So sollte der KBV fiir eine Umsetzung von
§ 370a Abs. 1a Ziffer 2 SGB V-E die notwendige Zeit eingeraumt werden, die Nutzung der digitalen
Identitaten als Systemfunktion zu implementieren. Hierfiir sollte ein Zeitraum von zwolf Monaten nach
Bereitstellung der digitalen Identitaten festgelegt werden.

Da ein Terminvermittlungssystem, wie der 116117 Terminservice der KBV, originar fir die Bereitstellung
und Vermittlung von Terminen und nicht als Kommunikationssystem konzipiert ist, kann es die
Ubermittlungsverfahren nach § 311 SGB V nicht bereitstellen, aber die fiir die Nutzung der bereits am
Markt etablierten Dienste nach § 311 durch die Ubermittlung der zur Kontaktaufnahme benétigten Daten,
unterstltzen. Deshalb sollte § 370a Abs.1a Ziffer 3 wie folgt gefasst werden:

... ,»3. Die fiir die sicheren Ubermittlungsverfahren nach & 311 Absatz 6 benétigten
Kontaktdaten iibermittelt.”
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Damit eine termingerechte Nutzung der Schnittstelle zur Vermittlung telemedizinischer Leistungen auch
durch entsprechende Implementierungen durch die Anbieter der IT-Systeme moglich wird, ist es
notwendig, die Anbieter der in den Arztpraxen eingesetzten PVS-Systeme mit einer expliziten Zeitvorgabe
zu verpflichten, die entsprechenden Funktionalitdten zeitgerecht zu implementieren. Der Regelungsentwurf
zu § 371 SGB V-E sollte daher so ergdnzt werden, dass auch die Umsetzung der Schnittstellen gemaR § 370a
Abs. 1a Nummer 5 SGB V-E von den Regelungen erfasst wird.

Die vorgesehenen Regelungen zur Anpassung des von der KBV betriebenen Vermittlungssystems l6sen
umfangreiche Aufwande aus, so dass die bestehenden Regelungsvorschldage um eine Regelung erganzt
werden missen, dass die Kosten der KBV ausgeglichen werden. Ohne eine solche Regelung wiirde die fir
den Aufbau des Systems bendtigten Mittel von den Vertragsarzten finanziert werden mussen. Dies hatte
zur Folge, dass die fiir die Behandlung der Patientinnen und Patienten vorgesehenen Mittel ihrem
Verwendungszweck zweckentfremdet entzogen und damit die Versorgung beeintrachtigt wirde.

NR. 76 - § 371 SGB V-E (INTEGRATION OFFENER UND STANDARDISIERTER SCHNITTSTELLEN IN
INFORMATIONSTECHNISCHE SYSTEME)

Vorgesehene Regelung

Es wird eine gesetzliche Grundlage fiir die Integration von Schnittstellen fiir die Meldung von Terminen
gemal § 370a Abs. 5 SGB V und fiir die Nutzung sicherer Kommunikationsverfahren nach § 311 Abs. 6 SGB
V in informationstechnische Systeme geschaffen.

Bewertung

Die Regelungen werden begriiRt. Zusatzlich sollte auch die Umsetzung der Schnittstellen gemald § 370a Abs.
1a Nummer 5 SGB V-E von den Regelungen erfasst werden.

NR. 77 - § 372 SGB V-E (FESTLEGUNGEN ZU DEN OFFENEN UND STANDARDISIERTEN SCHNITTSTELLEN FUR
INFORMATIONSTECHNISCHE SYSTEME IN DER VERTRAGSARZTLICHEN UND VERTRAGSZAHNARZTLICHEN
VERSORGUNG)

Vorgesehene Regelung

Der Regelungsentwurf sieht fiir die Festlegung von interoperablen Schnittstellen eine einvernehmliche
Einbindung des neu zu schaffenden Kompetenzzentrums fir Interoperabilitat vor.

Bewertung

Vor dem Hintergrund, dass fir die notwendigen Festlegungen differenzierte Kenntnisse der Systeme der
vertragsarztlichen Versorgungs- und Abrechnungsprozesse erforderlich sind, die das Kompetenzzentrum
erst aufbauen muss, sollten Zeitverzégerungen bei den Festlegungen vermieden und die
Einvernehmensregelungen durch Benehmensregelungen ersetzt werden, da ansonsten erhebliche
Zeitverzégerungen zu befiirchten sind.

Im Zuge der Uberarbeitung der Regelungen sollten derzeit noch bestehende Unklarheiten zwischen
bestehenden und vorgesehenen Regelungen zur Festlegung von Schnittstellen im Verhaltnis zwischen der
KBV und dem Kompetenzzentrum — insbesondere bezogen auf die Zustandigkeiten fur
Spezifikationserstellung, Festlegung und Konformitatsprifung — aufgelést werden (siehe Kommentierung zu
§ 385 SGB V-E).
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NR. 81 - § 378 SGB V-E (FINANZIERUNG DER DEN AN DER VERTRAGSARZTLICHEN VERSORGUNG
TEILNEHMENDEN LEISTUNGSERBRINGERN ENTSTEHENDEN AUSSTATTUNGS- UND BETRIEBSKOSTEN)

Vorgesehene Regelung

Es ist eine Erganzung des § 378 Abs. 2 Satz 2 SGB V vorgesehen, nach der das Bundesministerium fir
Gesundheit klnftig nicht nur zur Ersatzvornahme — die einen Verwaltungsakt darstellt und bereits erfolgt ist
— berechtigt sein soll, sondern den Inhalt der Vereinbarung zur Finanzierung der TI-Ausstattungs- und
Betriebskosten der Arzte auch im Wege einer Rechtsverordnung festlegen darf.

Bewertung

Fiir den Fall der Nichteinigung der Vertragsparteien auf Bundesebene lber die neu abzuschlieRende
Vereinbarung zur Finanzierung der TI-Ausstattungs- und Betriebskosten bis zum 30.04.2023 war bislang
geregelt, dass das Bundesministerium fir Gesundheit den Vereinbarungsinhalt innerhalb von zwei
Monaten festlegt.

Die im Gesetzentwurf enthaltene Erweiterung der Handlungsoptionen des Bundesministeriums fiir
Gesundheit um den Erlass einer Rechtsverordnung zur Festlegung des Vereinbarungsinhalts halt die
Kassenarztliche Bundesvereinigung — ebenso wie die Befugnis zur Ersatzvornahme — fiir nicht substanziiert,
unzuldssig und lehnt die Erganzung des § 378 Abs. 2 Satz 2 SGB V ab.

So liberzeugt die im Gesetzentwurf genannte Begriindung fiir die Verordnungsermachtigung nicht. Eine
Anhorung muss auch vor Erlass eines Verwaltungsakts erfolgen und bezieht die von der Regelung
unmittelbar als Adressaten betroffenen Bundeskorperschaften enger ein als dies im Anhérungsverfahren
vor Erlass einer Rechtsverordnung der Fall ist. Ebenso unzutreffend ist es, dass eine Rechtsverordnung dem
Charakter des Vereinbarungsinhalt als abstrakt-generelle Regelung besser Rechnung trage als ein
gegeniber den Selbstverwaltungspartnern auf Bundesebene zu erlassender Verwaltungsakt. Die von den
Selbstverwaltungspartnern abzuschlieffenden Vertrage bzw. die sie ersetzenden Entscheidungen des
Bundesschiedsamts haben gegenliber dem GKV-Spitzenverband und der Kassenarztlichen Vereinigung
Verwaltungsaktqualitdt. Gegeniber den von dem Regelungsinhalt betroffenen Vertragsarzten handelt es
sich um untergesetzliche Normsetzungsvertrage. Diese Systematik wird vollstandig verlassen, sollte das
Bundesministerium fir Gesundheit den Inhalt der Vereinbarung zur Ausstattung und zum Betrieb der
Telematikinfrastruktur kiinftig nicht nur im Wege der Ersatzvornahme als Verwaltungsakt, sondern auch als
Rechtsverordnung festsetzen diirfen. Die Regelung ist daher zu streichen.

NR. 87 - § 385 SGBV — E (BEDARFSIDENTIFIZIERUNG UND —PRIORISIERUNG, SPEZIFIKATION,
ENTWICKLUNG UND FESTLEGUNG VON STANDARDS; VERORDNUNGSERMACHTIGUNG)

Vorgesehene Regelung

Der Regelungsentwurf sieht eine Starkung und Regelungen zur Durchsetzung interoperabler Anwendungen
und Dienste durch die Institutionalisierung eines Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitat vor. Das
Kompetenzzentrum soll Bedarfe der Interoperabilitat identifizieren, ihre Umsetzung priorisieren und
Vorgaben entwickeln, die durch das BMG im Rahmen einer Rechtsverordnung verbindlich gefasst werden
sollen.

Bewertung

Die Anpassungen sind grundsatzlich sinnvoll. Um sicherzustellen, dass auch tatsachlich praktikable Systeme
in den Arzt- und Psychotherapeutenpraxen zum Einsatz kommen, ist eine Erganzung der
Ermachtigungsgrundlage notwendig, dass im Wege der Rechtsverordnung auch Qualitdtsvorgaben an die
im Gesundheitswesen eingesetzten Systeme gestellt werden. Diese Vorgaben wiirden dann ebenfalls im
Konformitatsverfahren nach § 387 gepriift.

Mit einer Anpassung der Rechtsverordnung wird die Durchsetzungsfahigkeit der durch das Digitalgesetz
gewdinschten Forcierung der Digitalisierung im Gesundheitswesen — insbesondere auch im Hinblick auf die
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elektronische Patientenakte — gestarkt, denn diese hangt wesentlich davon ab, dass diese Elemente durch
die in der Versorgung etablierten Softwaresysteme angesteuert werden kénnen. Dies wird insbesondere
dadurch gewahrleistet, wenn kiinftig einheitliche Qualitatsstandards, wie etwa Reaktions- und
Verarbeitungszeiten vorgegeben werden, um eine benutzerfreundliche Integration zu gewahrleisten. Von
zentraler Bedeutung werden dabei eben jene Qualitdtsstandards sein, die eine praxisnahe und
anwenderfreundliche Umgebung gewadhrleisten, indem etwa eine automatisierte und strukturierte
Befiillung der ePA vorgegeben wird.

Vor diesem Hintergrund schlagt die KBV folgende Anpassung von § 385 SGB V Abs. 2 vor:

§ 385 Abs. 2 Ziffer 1 SGB V im Regierungsentwurf des Digitalgesetzes wird wie folgt gefasst:

,technische, qualitative, semantische und syntaktische Standards, Profile und Leitfdden fiir bestimmte
Bereiche oder das gesamte Gesundheitswesen verbindlich festlegen”

Um sicherzustellen, dass durch die unmittelbare Kompetenzzuweisung an die gematik auch im Vorfeld die
Aufgaben des kiinftigen Kompetenzzentrums wahrgenommen werden kdnnen, ist eine Regelung
erforderlich, die bis zur operativen Arbeitsfahigkeit des Kompetenzzentrum notwendige Festlegungen
getroffen werden konnen. Diese ist von zentraler Bedeutung, weil die Durchsetzung insbesondere der ePA
in einem unmittelbaren Zusammenhang mit der Umsetzung der entsprechenden Spezifikationen durch die
Primarsysteme steht.

Vor diesem Hintergrund schlagt die KBV folgende Erweiterung von § 385 SGB V vor:

§ 385 SGBV wird um folgenden Absatz 10 erweitert:

,Bis zum Zeitpunkt nach Abs. 1 werden die Aufgaben des Kompetenzzentrums nach Absatz 1 durch die
Gesellschaft fiir Telematik selbst wahrgenommen.”

Durch die Regelung des Absatz 4 ergibt sich zudem ein zeitlicher Versatz hinsichtlich der Weiterentwicklung
und Umsetzung der bestehenden Schnittstellen nach § 371 SGB V. Sofern das Kompetenzzentrum erst ab
Januar 2025 die zu verwendenden Standards und verantwortlichen Stellen festlegt, besteht fiir die KBV und
die umsetzenden Systeme bis dahin eine Unsicherheit bzgl. der Spezifikation, Implementierung und
Zertifizierung, da die jetzige Aufgabenverteilung und Kompetenzen nur bis 31. Dezember 2024 gesichert
sind. Es wird daher vorgeschlagen, dass die KBV fiir die in § 371 Abs. 1 Punkt 1 und 2 definierten
Schnittstellen bis zum 31. Dezember 2028 die Spezifikations- und Zertifizierungshoheit fir den ambulanten
Bereich behalt und Absatz 4 entsprechend angepasst wird.

Die KBV weist insgesamt darauf hin, dass der Erfolg der Einfihrung der ePA aus Sicht der Praxen davon
abhangt, dass es zu keiner zeitlichen Diskrepanz zwischen der verpflichtenden Umsetzung der ePA auf der
einen und den entsprechenden verpflichtenden Vorgaben fir die Softwarehersteller auf der anderen Seite
kommen darf.

Damit die Arbeiten des Kompetenzzentrums auf eine fundierte Wissens- und Erfahrungsbasis gestellt
werden kdnnen, sollten fir die Rechtsverordnung zudem Vorgaben gefasst werden, die sicherstellen, dass
die im Kompetenzzentrum Tatigen lGber nachgewiesene sektorspezifische Kenntnisse verfiigen. In einem
entsprechenden Bestatigungsprozess sind die maRgeblichen Reprdsentanten der Versorgungssektoren
durch geeignete Beteiligungsformate einzubinden. Da dieses Ziel durch Einbindung der KBV im
Expertengremium fir den vertragsarztlichen Sektor erreicht werden kann, sollte die Einbindung der KBV
entsprechend gesetzlich verankert werden.
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Um zu vermeiden, dass aus technologischer Perspektive abgeleitete Prioritdten und reale Bedarfe der
Versorgungspraxis voneinander abweichen, sollte zudem gesetzlich ein Verfahren verankert werden, das
einen verbindlichen Prozess definiert, wie die Versorgungsbedarfe fiir einzelne Krankheitsbilder bzw. -
gruppen identifiziert und priorisiert werden. Es wird vorgeschlagen, die entsprechenden Verfahrens- und
Besetzungsfragen im weiteren Gesetzgebungsprozess praziser zu regeln.

NR. 87 - § 386 SGB V-E (RECHT AUF INTEROPERABILITAT)
Vorgesehene Regelung

Der Regelungsentwurf sieht vor, dass Vertragsarzte und -psychotherapeuten auf Verlangen der
Versicherten personenbezogene Gesundheitsdaten an die Versicherten in einem interoperablen Format
herausgeben missen und die Krankenkassen die Versicherten bei der Verfolgung dieses Anspruchs
unterstitzen sollen.

Bewertung

Die KBV lehnt die Regelungsvorschlage ab. Ein Datenexport fiir Versicherte ist bereits vorgesehen, der
durch die unzureichende Umsetzung der Hersteller allerdings bisher behindert wurde. Hierfiir Arzte und
Psychotherapeuten verantwortlich zu machen, ist weder sachgerecht noch verhaltnismaRig. Stattdessen
sind Regelungen vorzusehen, die auf die Hersteller wirken.

Im Ubrigen besteht nur zwischen dem behandelnden Arzt und dem Patienten eine Rechtsbeziehung. Es gibt
keinen Grund, eine neue Rechtsbeziehung zu schaffen, in bestehende Rechtsbeziehungen einzugreifen und
ein Verhaltnis einer Krankenkasse mit einem einzelnen Arzt zu begriinden.

Die schon in der Vergangenheit durch die KBV formulierte Forderung, eine zentrale Meldestelle fiir
Patienten und Praxen zu etablieren, bei der sie ihre Probleme melden kénnen, wurde in § 385 SGB V-E in
Form einer Beschwerdestelle aufgegriffen und wird ausdriicklich begrift.

NR. 87 - § 387 SGB V — E (KONFORMITATSBEWERTUNG)
Vorgesehene Regelung

Der Regelungsentwurf sieht vor, dass das Kompetenzzentrum oder eine akkreditierte Stelle im Sinne von
§ 385 Abs. 8 SGB V-E eine Konformititsbewertung auf die Ubereinstimmung des Systems mit den
geltenden Interoperabilitatsanforderungen durchfiihren.

Bewertung

Die Festlegung von Schnittstellen ist eine notwendige Voraussetzung, die Interoperabilitdt von
Anwendungen zu férdern. Eine Bestatigung, dass die Anforderungen von den Anbietern
informationstechnischer Systeme umgesetzt wurden, ist allerdings nur dann von praktischer Relevanz,
wenn im Rahmen der Konformitatsbewertung von den Anbietern informationstechnischer Systeme
nachgewiesen wird, dass sie eine praxisgerechte Implementierung im Zusammenwirken mit den dafur
bendtigten Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur vorgenommen haben. Die KBV hat im
Rahmen dieser Stellungnahme einen Regelungsvorschlag zu § 385 Abs. 1 SGB V gemacht.

NR. 90 - § 390 SGB V-E (IT-SICHERHEIT IN VERTRAGSARZTLICHER UND VERTRAGSZAHNARZTLICHER
VERSORGUNG)

Vorgesehene Regelung

Die vorgesehenen Anpassungen zur Regelung der IT-Sicherheit lassen im Kern die bislang in § 75b SGB
getroffenen Regelungen weitgehend unverandert und werden durch die Pflicht zur Veroffentlichung der
Vorgaben zur Dienstleisterzertifizierung auf der Plattform nach § 385 SGB V erganzt.
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Bewertung

Aus Sicht der KBV gibt es bei den Regelungen zur IT-Sicherheit in der ambulanten Versorgung
grundlegenden Handlungsbedarf, um die im SGB V bestehenden gesetzlichen Anforderungen den
Regelungen des § 8a des Gesetzes liber das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BSIG)
anzugleichen. Im weiteren Gesetzgebungsprozess sollte deshalb klargestellt werden, dass Praxen als KMU
in der Regel nicht in den Anwendungsbereich des BSIG fallen. Wiirde auf entsprechende Regelung
verzichtet, wiirde dies zu einer einseitigen und disproportionalen Belastung der Praxen und zu einer
vermeidbaren Fortsetzung der im Vergleich zu anderen Leistungssektoren strukturellen Benachteiligung
fahren.

Die Regelungen sollten durch geeignete gesetzliche Vorgaben erganzt werden, die klarstellen, dass den
Praxen die mit den Regelungen geschaffenen Mehraufwande vollstdndig erstattet werden. Eine derartige
Regelung leistet einen Beitrag zur Akzeptanz der Digitalisierung, in dem sie sicherstellt, dass die Arztpraxen
nicht erneut zusatzliche IT-Kosten ohne vollstandigen Ausgleich aus den fiir die Versorgung der
Patientinnen und Patienten vorgesehenen Mitteln leisten missen.

In diesem Zusammenhang wird darauf hingewiesen, dass die vorgesehene Vorgabe zur Veréffentlichung
der Dienstleisterzertifizierung auf der Plattform nach § 385 SGB V entbehrlich ist, da diese bereits auf den
Webseiten der KBV veroffentlicht werden.

NR. 91 - § 393 SGB V-E (CLOUD-NUTZUNG)
Vorgesehene Regelung

Der Regelungsentwurf sieht vor, dass Vertragsarzte und Psychotherapeuten Sozialdaten auch im Wege des
Cloud-Computing verarbeiten dirfen.

Bewertung

Die vorgesehene Regelung wird begrifit.

NR. 93 - § 397 SGB V-E (ANPASSUNG BURGELDVORSCHRIFTEN)
Vorgesehene Regelung

Der Regelungsentwurf sieht vor, dass Vertragsarzte und Psychotherapeuten, die personenbezogene
Gesundheitsdaten nicht, nicht vollstandig, nicht rechtzeitig oder nicht in dem geltenden interoperablen
Format ibermitteln, ordnungswidrig handeln und dieses mit einem BuBgeld bis zu dreihunderttausend
Euro geahndet werden kann.

Bewertung

Dass gegen Arzte und Psychotherapeuten, deren eingesetzte Systeme die Bereitstellung von Daten in nicht
interoperablen Formaten unterstiitzen, BulRgelder erhoben werden sollen, ist weder verursachergerecht
noch angemessen, da hierfir die Hersteller in der Verantwortung sind, diese Bereitstellung technisch
praxisgerecht zu ermdglichen.

BuRgelder wiirden als fehlsteuerndes Instrument, wie die Sanktionierungsmechanismen, zum weiteren
Abbau der Akzeptanz der Digitalisierung im Gesundheitswesen beitragen. Die KBV lehnt die vorgesehene
Regelung ab. Sie sollte daher gestrichen werden.

Stattdessen sollten Regelungen die Anbieter informationstechnischer Systeme zur Beférderung eines
Leistungswettbewerbs explizit verpflichtet werden, bei einem Systemwechsel des Arztes dem neuen
informationstechnischen System vorhandene Bestandsdaten in strukturierter Form datenverlustfrei und
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kostenfrei zur Verfiigung zu stellen. Im Ubrigen sollte, wie schon durch die KBV gefordert, eine zentrale
Meldestelle eingerichtet werden, in der sie ihre Probleme melden kénnen. Dies kdnnte das
Kompetenzzentrum der gematik sein.

ARTIKEL 2 — SONSTIGE ANDERUNG DES FUNFTEN BUCHES
SOZIALGESETZBUCH

NR. 3 - § 355 SGB V-E (FESTLEGUNGEN FUR DIE SEMANTISCHE UND SYNTAKTISCHE INTEROPERABILITAT
VON DATEN IN DER ELEKTRONISCHEN PATIENTENAKTE, DES ELEKTRONISCHEN MEDIKATIONSPLANS, DER
ELEKTRONISCHEN NOTFALLDATEN UND DER ELEKTRONISCHEN PATIENTENKURZAKTE)

Vorgesehene Regelung

Der Regelungsentwurf sieht vor, dass die KBV fiir die Inhalte sowie fiir die Fortschreibung der Inhalte der
elektronischen Patientenakte notwendigen Festlegungen und Vorgaben, die erforderlich sind, eine
semantische und syntaktische Interoperabilitdt zu gewahrleisten, nur noch dann treffen soll, wenn die KBV
damit durch das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitat im Gesundheitswesen betraut und ihm die
inhaltsspezifische Festlegung explizit durch Rechtsverordnung zugewiesen wurde.

Bewertung

Es wird auf die Stellungnahme zu § 355 SGB V-E (Artikel 1 des Gesetzes) verwiesen. Die vorgesehene
Regelung, nach der die KBV statt bislang initiativ nunmehr erst drittrangig (nach Rechtsverordnung und
expliziter Beauftragung durch das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitat) praxisgerechte Festlegungen
erarbeiten kann, ist kontraproduktiv. Sie wiirde eine an den Versorgungsbedarfen orientierte,
bedarfsgerechte und funktionsfahige ePA, die fir die KBV handlungsleitend ist, umfassend und negativ
beeintrachtigen und zu erheblichen Beeintrachtigungen bei der Erarbeitung einer praxisgerechten ePA
fihren.

ARTIKEL 6 ~ANDERUNG DER ZULASSUNGSORDNUNG
VERTRAGSARZTE

Vorgesehene Regelung

Der Entwurf sieht vor, dass die vertragsarztliche Tatigkeit in Form von Videosprechstunden aulRerhalb des
Vertragsarztsitzes erbracht werden darf, sofern der Vertragsarzt seiner Verpflichtung nach § 19a Abs. 1 Satz
2 und 3 am Ort des Vertragsarztsitzes nachkommt.

Bewertung

Die KBV begriilst diese Regelung. Sie deckt sich mit einem Beschluss der Vertreterversammlung der KBV, die
eine in der Zulassungsverordnung geregelte Flexibilisierung des Ortes der Leistungserbringung fir
telemedizinische vertragsarztliche und -psychotherapeutische Leistungen als zeitgemafie Regelung
gefordert hat.
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Kontakt:

Kassenarztliche Bundesvereinigung

Stabsbereich Strategie, Politik und Kommunikation
Herbert-Lewin-Platz 2, 10623 Berlin

Tel.: 030 4005-1036

politik@kbv.de, www.kbv.de

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) vertritt die politischen Interessen der rund 185.000 an der vertragséarztlichen Versorgung
teilnehmenden Arzte und Psychotherapeuten auf Bundesebene. Sie ist der Dachverband der 17 Kassenérztlichen Vereinigungen (KVen), die die
ambulante medizinische Versorgung fiir 73 Millionen gesetzlich Versicherte in Deutschland sicherstellen. Die KBV schlieBt mit den gesetzlichen
Krankenkassen und anderen Sozialversicherungstragern Vereinbarungen, beispielsweises zur Honorierung der niedergelassenen Arzte und
Psychotherapeuten sowie zum Leistungsspektrum der gesetzlichen Krankenkassen. Die KVen und die KBV sind als Einrichtung der arztlichen
Selbstverwaltung Korperschaften des 6ffentlichen Rechts.
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