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Stellungnahme der

Bundesarbeitsgemeinschaft SELBSTHILFE
von Menschen mit Behinderung,

chronischer Erkrankung und ihren Angehorigen e.V.
(BAG SELBSTHILFE)

zum Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir
Gesundheit fiir ein Gesetz zur Beschleunigung der Di-
gitalisierung des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz - DigiG)

-Anhorung im Ausschuss fiir Gesundheit
am 15. November 2023 -

Als Dachverband von 125 Bundesorganisationen der Selbsthilfe chronisch kranker
und behinderter Menschen und von 13 Landesarbeitsgemeinschaften teilt die BAG
SELBSTHILFE die Einschatzung des Bundesministeriums fur Gesundheit, dass die di-
gitale Transformation des Gesundheitswesens und der Pflege ein herausragendes
Potential fur eine effiziente, qualitativ hochwertige und patientenzentrierte ge-

sundheitliche und pflegerische Versorgung hat.


verluedtkean
Ausschussstempel - mehrzeilig


Die BAG SELBSTHILFE teilt auch die Auffassung, dass der Generierung und Nutzung
qualitativ hochwertiger Daten fur eine bessere Versorgung und Forschung, der Im-
plementation nutzerorientierter Technologien und Anwendungen sowie der Datensi-

cherheit dabei besondere Bedeutung zukommt.

Leider uberschatzt der vorliegende Gesetzentwurf jedoch aus der Sicht der BAG
SELBSTHILFE die technologischen Moglichkeiten, die mit der aktuell verfugbaren
elektronischen Patientenakte (ePA) verbunden sind. Derzeit ist die ePA in ihrer jet-
zigen Form lediglich ein Datenablagesystem mit auBerst beschranktem Nutzen fur

die Versorgung und Forschung.

Zwar nimmt der Gesetzentwurf wichtige digitale Anwendungen wie das E-Rezept,
die DiGA und telemedizinische Anwendung in den Blick. Leider werden die zu die-
sen Anwendungen vorgesehenen Weiterentwicklungsprozesse viel zu wenig aus der
Perspektive der Patienteninnen und Patienten betrachtet. Wurde die Digitalisierung
des Gesundheitswesens nutzerorientiert und unter Patientenbeteiligung vorange-
trieben, dann ware die weite Verbreitung der ePA und der damit verbundenen digi-
talen Anwendungen ganz automatisch sichergestellt und die Frage des Opt-Outs o-

der Opt-Ins ware obsolet.

Zu begruBen ist aber aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE, dass der vorliegende Ent-
wurf einen ersten Schritt zur digitalen Weiterentwicklung der DMP vorsieht. Dies
betrifft insbesondere die Verknupfung der DMP mit der ePA, dem elektronischen
Medikationsplan und der Nutzung digitaler Gesundheitsanwendungen. Wunschens-
wert ware allerdings hinsichtlich der DiGA die Klarstellung, dass vom BfArM zuge-

lassene DiGA fur eine DMP-Indikation zwingend in das DMP zu integrieren sind.

Ebenfalls aus Sicht der BAG SELBSTHILFE zu begruBen ist, dass der Innovationsfonds
nach den nun im Gesetzentwurf vorgesehenen Regelungen verstetigt und weiter-
entwickelt werden soll. Sie sieht jedoch noch Weiterentwicklungsbedarf an einigen
Stellen, insbesondere bei den Bewertungskriterien: Hier sollte festgelegt werden,
dass Patientenbeteiligung in Projekten ein Qualitatskriterium ist, das zu einer posi-
tiveren Bewertung des Projektes fuhren kann; denn nur eine strukturelle Veranke-

rung der Patientenbeteiligung in Projekten kann sicherstellen, dass die



Ausgestaltung der Forschungsfragen und die Studien wirklich im Interesse der Pati-
entlnnen erfolgen. Auch deswegen gilt die strukturelle Einbeziehung Patientenorga-
nisationen und Patientlnnen international langst als Qualitatskriterium fur Studien;
auch das Prognos- Gutachten von 2022 hat einen Ausbau der Patientenorientierung

des Innovationsausschusses durch angemessene Beteiligungsformen gefordert.

Zum Entwurf positioniert sich die BAG SELBSTHILFE im Einzelnen:

l. Elektronische Patientenakte (ePA)

Angesichts der aktuell fehlenden Akzeptanz der ePA bei den Versicherten als we-
sentliches Tool zur Sammlung und Weitergabe medizinischer Informationen und Do-
kumente im Rahmen von Behandlungspfaden ist es geboten, substanzielle, struktu-
relle Beteiligungsprozesse unter anderem durch die Einbeziehung der malgeblichen
Patientenorganisationen (8 140f SGB V) einzufuhren. Denn eine bloRe vereinzelte
Anpassung der Technik ohne Orientierung an den Bedarfen der Versicherten und
ohne Informations- bzw. Beratungsangebote wird aus der Sicht der BAG SELBST-

HILFE keine breite Akzeptanz der ePA zur Folge haben.

Als zentrales beratendes Gremium wird im Gesetzesentwurf ein Digitalbeirat der
Gesellschaft fur Telematik (8 318a) geschaffen, dem Vertreterinnen des BSI und des
Bundesbeauftragten flur den Datenschutz und die Informationsfreiheit angehoren.
Bei der weiteren Besetzung sollen insbesondere ,,medizinische und ethische Per-
spektiven“ berucksichtigt werden. Es ist unabdingbar, dass auch die maBgeblichen
Patientenorganisationen (8 140f SGB V) sowie Vertreterlnnen der digitalen Zivil-
gesellschaft im Digitalbeirat vertreten sind. Dies ist zwar nach dem Wortlaut der
Regelung nicht ausgeschlossen, allerdings auch nicht zwingend vorgesehen. Hier

sollte es eine Klarstellung geben.

Zudem mussen aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE die Patientenvertretungen an
der Evaluation und Weiterentwicklung der ePA beteiligt werden. Denn eine vom
Gesetzgeber angestrebte Nutzerfreundlichkeit lasst sich nur herstellen, wenn die
Nutzerlnnen strukturell und mit einem starken Mandat an allen Prozessen struktu-

rell und mitentscheidend beteiligt werden.



SchlieBlich mussen unabhangige Beratungsstellen fur Patientinnen - wie insbeson-
dere auch die der Selbsthilfe - unter angemessener Vergutung fur ihre Tatigkeit die
Moglichkeit bekommen, zur ePA zu beraten. Die UPD ist ja bereits im Entwurf ge-
nannt, die Moglichkeit der Beratung sollte jedoch breiter gedacht werden, damit
man die Menschen da abholt, wo sie sind; hier ware - neben der Selbsthilfe - etwa
auch an Pflegestutzpunkte zu denken. Denn es ist davon auszugehen, dass Men-
schen mit geringer digitaler Kompetenz bzw. Menschen mit gesundheitlichen Ein-
schrankungen von der ePA Uberfordert sein werden und Unterstlutzung benotigen,
um die ePA-Anwendungen sicher bedienen zu konnen und ihre Rechte wahrzuneh-

men.

1. Bereitstellung von Informationen zur ePA und Verfahrensregelungen (8§ 343,
344, 350, 350a SGB V GesE)

a) Informationen fur die Versicherten (8 343 SGB V GesE)

Die BAG SELBSTHILFE begruft es, dass den Versicherten auch eine schriftliche Er-
lauterung des Nutzens, der Datensicherheit, der Berichtigungsvergabe, der Wider-
spruchsoptionen u.s.w. vor der Einrichtung der ePA zur Verfugung gestellt werden
soll. Insbesondere begruBt die BAG SELBSTHILFE, dass dies transparent, prazise, in
verstandlicher, leicht zuganglicher Form, in einer klaren und einfachen Sprache

und barrierefrei erfolgen soll (§ 343 Abs. 1a).

Es ist jedoch bereits jetzt absehbar, dass sich viele Nachfragen seitens der Versi-
cherten ergeben werden. Ebenso absehbar ist, dass die Kassen nicht uber die Struk-
turen verfugen, die eine entsprechende weitere mundliche Aufklarung und Erlaute-

rung groBeren Umfangs bewaltigen konnen.

Die BAG SELBSTHILFE regt daher an, die entsprechenden Materialien (im Sinne von
§ 343 Abs. 1a) im Einvernehmen mit den mafgeblichen Patientenorganisationen (8
140f SGB V) zu erstellen. Zum einen sollten auf diese Weise die in den Patientenor-
ganisationen bereits bekannten Kommunikationsherausforderungen zu einem groBe-

ren Teil abgefangen werden. Zum anderen dirfte die daruber hinaus in vielen



Fallen wohl notwendige mundliche Erlauterung so auch von den Patientenorganisa-

tionen besser unterstutzt werden konnen.

Unklar ist bislang, wie sichergestellt wird, dass auch jeder Versicherte die entspre-
chende Aufklarung erhalten und zur Kenntnis genommen hat, dessen ePA eingerich-
tet wird. So steht zu befurchten, dass die ePA gerade bei gesundheitlich einge-
schrankten Menschen eingerichtet wird, ohne dass diese uberhaupt die Moglichkei-
ten hatten, uber die Konsequenzen und ihren eigenen Wunsch auch nur zu reflek-
tieren. Dies ware ein VerstoB gegen das Recht auf informationelle Selbstbestim-

mung.

b) Ausubung des Widerspruchsrechtes (8 344 SGB V GesE)

Fur die Ausubung des Widerspruchsrechts der Versicherten ist aus der Sicht der BAG
SELBSTHILFE unklar, wie genau die Versicherten widersprechen konnen. Zwar ist
festgelegt, dass mittels des Endgerates oder gegenuber der Krankenkasse wider-
sprochen werden kann, allerdings sind hier die Einzelheiten noch nicht klargestellt,
etwa in welcher Form hier widersprochen werden kann. Zudem musste auch gere-
gelt werden, wie schnell und uber welche Zugangswege die ePA auch wieder ge-
loscht wird, fur den Fall, dass zunachst der Einrichtung nicht widersprochen wurde

und der Widerspruch erst nachtraglich erklart wurde.

Der Widerspruch muss jederzeit und auch mit sofortiger Wirkung uber die verschie-
denen Kommunikationsmittel ermoglicht werden. Die Verfahren zur Erklarung des
Widerspruchs durfen dabei nicht so komplex sein wie sie derzeit sind, um eine ePA
einzurichten. Denn in der Praxis scheitert die Einrichtung einer ePA derzeit auch
oft daran, dass etwa der Brieftrager kein Postldent-Verfahren mit dem Versicherten

durchfuhrt, obwohl er dazu beauftragt wurde.

SchlieBlich bleibt unklar, welche Rechte die Betroffenen bei einer verfehlten Um-
setzung des Widerspruchsrechtes oder einem zu weitgehenden Zugriff der Kranken-
kassen auf ihre medizinischen Behandlungsunterlagen haben; angesichts der hohen

Sensibilitat der Gesundheitsdaten handelt es sich um einen besonders



problematischen Eingriff in das Recht auf informationelle Selbstbestimmung; inso-

weit sollten hier Sanktionen vorgesehen werden.

c) Zur-Verfugung-Stellen der Abrechnungsdaten (8 350 SGB V GesE)

Grundsatzlich begruBt die BAG SELBSTHILFE die Option, dass die Versicherten bei
den Kassen uber sie vorhandene Daten in die ePA zur Verfugung gestellt bekom-
men. Dabei durfte es sich ganz uberwiegend um Abrechnungsdaten handeln.
Abrechnungsdaten werden zu anderen Zwecken als zur Speicherung von reellen Ge-
sundheitszustanden, Behandlungsablaufen oder gar zur Bewertung von Behand-
lungserfolgen erstellt. Abrechnungsdaten verfolgen eine eigene Logik, die den Ver-
sicherten in der Regel unbekannt ist.

Daher ist zu erwarten, dass bei Einsicht der Versicherten in die von den Kassen zur
Verfugung gestellten Daten bei den Versicherten erhebliche Nachfragen aufkom-
men werden - insbesondere dann, wenn sie einen Teil der Daten fur relevant falsch

erachten.

Aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE bedarf es hier eines umfassenden Testlaufs da-
hingehend, mit welchen Daten gerade chronisch Kranke und Menschen mit Behinde-
rung durch das automatische Einstellen der Daten konfrontiert werden, um bei-
spielsweise auf folgende Fragen im groBen MaBstab eingehen zu konnen: Was wird
von Versicherten haufig falsch verstanden? Konnen Hinweise bei der Einstellung
helfen? Wenn ja, welche? Wie ist mit fehlerhaften Daten umzugehen? Welche au-

Rerst relevanten Daten sind haufig unvollstandig?

Wenn in Abs. 4 des Entwurfes als Voraussetzung fiir eine Anderung falscher Daten
von den Versicherten eine arztliche Bestatigung daruber gefordert wird, dass be-
stimmte Daten falsch sind, verkennt die Reglung, dass Versicherte in diesen Fallen
auch mit Arztinnen dariiber streiten konnten, ob Daten zutreffend oder falsch ein-
getragen wurden. Hinzu kommt, dass manche Eintragungen auch deswegen falsch
sein konnen, weil sie seitens des Arztes bewusst aus abrechnungstechnischen Grun-
den entsprechend vermerkt wurden. Dass derartige Diskussionen fur die Versicher-
ten schwierig sein durften, liegt auf der Hand. Zudem scheuen sich Versicherte

moglicherweise auch deswegen, das Thema evtl. falscher Daten anzusprechen, um
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den behandelnden Arztinnen nicht das Gefiihl zu signalisieren, man wiirde ihnen
misstrauen. Dies kann namlich im Einzelfall dazu fiihren, dass Arztinnen nicht mehr
bereit sind, Patientinnen weiter zu behandeln. Und auch wenn die Patientinnen
theoretisch die Moglichkeit haben, sich einen neuen Arzt zu suchen, ist dies zu Zei-

ten des Arztemangels eine erhebliche Herausforderung.

Insofern bedarf es einer gesonderten unabhangigen und nicht in die eigentliche Be-
handlung involvierten Stelle, an die sich Versicherte wenden konnen, um Daten
prufen und ggf. andern lassen zu konnen. Die Klarung der Richtigkeit der Daten
durch die Krankenkassen ist hier aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE wegen der Sen-

sibilitat der Daten keine sinnvolle Option.

d) Einscannen von Papierdokumenten (8 350a SGB V GesE)

Aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE ist eine Begrenzung des Umfangs der Digitalisie-
rung von Papierdokumenten zur Einstellung in der ePA auf 2x10 Dokumente oder
andere Mengenangaben weder zielfuhrend noch sinnvoll. Dabei muss jedoch sicher-
gestellt sein, dass das Einscannen von Daten nicht zu einer Verfalschung der Werte
fuhrt; denn gerade bei einem Einlesen (etwa von Blutwerten) uber eine Texterken-
nung kann Fehler produzieren. Hinzu kommt, dass die Krankenkassen uber das Ein-
scannen auch u.U. auch Zugriff auf medizinische Behandlungsdaten der Betroffenen
erhalten, obwohl das Medizinsystem eigentlich in der Lage sein musste, die Daten
unmittelbar in die ePA einzustellen. Die fehlende Bereitschaft vieler Arzte, die
Akte zu befullen, kann insoweit nicht zu Lasten der informationellen Selbstbestim-

mung der Patientlnnen gehen.

Bei der Entscheidung, ob Papierdokumente digital in die ePA eingestellt werden,
sollte es ausschlieBlich darauf ankommen, ob die in den Dokumenten enthaltenen
Informationen nicht bereits digital verfugbar sind und ob sie fur die (weitere) Be-
handlung des Versicherten in der Zukunft relevant sein konnen. Andernfalls besteht
uberdies das Risiko, dass unvollstandige Daten zu Fehleinschatzungen bei den be-

handelnden Arztinnen fiihren konnen.



2. Ausgestaltung von Zugriffen und Befullung (88 339, 346 - 349, 352 SGB V

GesE)

Die Ausgestaltung der Einsichts- und Zugriffsrechte auf die Opt Out ePA eines ein-
zelnen Versicherten ist aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE so zu gestalten, dass

dem erheblich betroffenen Recht auf informationelle Selbstbestimmung des Versi-

cherten vollumfanglich Rechnung getragen wird.

Echte Selbstbestimmung im Umgang mit Daten muss mindestens beinhalten, dass

ich als Versicherte/r zu jedem Zeitpunkt die volle Transparenz und Kontrolle
daruber habe, welche Daten fur wen sichtbar sind,

ich als Versicherte/r meine Daten nur mit von mir ausgewahlten Arztinnen
teilen kann (z.B. zu denen ein besonderes Vertrauensverhaltnis besteht),

ich als Versicherte/r meine Daten jederzeit auf ,,nur fur mich sichtbar“ stel-
len oder loschen kann,

ich als Versicherte/r auswahlen kann, dass neu eingestellte Dokumente im
Standard zunachst ,,nur fur mich sichtbar“ oder fur eine Gruppe von mir aus-
gewahlten Leistungserbringerinnen sichtbar sind,

ich als Versicherte/r steuern kann, ob und inwieweit ich meine Daten fur
Forschungszwecke freigeben mochte,

ich als Versicherte/r den Zugriff und Inhalte meines Medikationsplans steu-

ern kann.

Diesen Anforderungen wird der Entwurf bislang an folgenden Stellen nicht gerecht:

a) Ausmab des Opt-Outs (88 339, 346 SGB V RefE)

Nur die Versicherten, die der ePA insgesamt und schon bei der Einrichtung wider-

sprechen, kénnen sicher sein, dass nur Arztlnnen, Apothekerlnnen etc. Daten iiber

sie einsehen konnen, die sie selbstbestimmt weitergegeben haben. Der Entwurf

sieht aktuell vor, dass die Versicherten immer wieder widersprechen mussen und



keine Voreinstellung beispielsweise in der Weise vornehmen konnen, dass zwar der
Einrichtung der ePA nicht widersprochen wird, aber der grundsatzlichen Einsichts-

befugnis durch Arztinnen und anderen Therapeutinnen.

Versicherte, denen zwar noch das Vertrauen in die ePA insgesamt fehlt, die jedoch
die Vorteile einer Medikationsliste erkennen, haben jedenfalls am vertretbaren
Aufwand gemessen keine zumutbare Moglichkeit, lediglich die Medikationsliste
bzw. ggf. einen Medikationsplan zu nutzen. Vor dem Hintergrund, dass gerade die
Einstellung und Uberwachung der Medikation fir die Behandlung der Versicherten

von uberragender Bedeutung ist, kann dies nicht nachvollzogen werden.

Insbesondere fur chronisch Kranke und Menschen mit Behinderungen ist die kom-
plexe und mit sehr viel Aufwand verbundene Widerspruchsoption bei der Nutzung
der ePA unzumutbar und hebelt das informationelle Selbstbestimmungsrecht der

Versicherten aus.

Es bedarf eines leicht handhabbaren Verfahrens, bei dem Interessen des Einzelnen
vollumfanglich gesichert werden. Ob die von der gematik ausgearbeiteten Funktio-
nalitaten dem entsprechen, ist zunachst in umfassenden Testreihen mit weit mehr
als 10.000 freiwilligen Nutzern zu prufen, bevor das ganze System fur mehr als

60.000.000 Menschen ausgerollt wird. Erst ab einer solchen TestgroBe ist zu erwar-

ten, dass relevante Mangel uberhaupt erkannt werden.

b) Ubertragung von Behandlungsdaten in die ePA durch Leistungserbringer (§
347 SGB V GesE)

Die BAG SELBSTHILFE begruft es ausdrucklich, dass nach dem Entwurf die Speiche-
rung von, die Einsicht in bzw. die Forschung mit genetischen Daten von Versicher-

ten stets von einem Opt In des Versicherten getragen sein muss.

Gleiches muss fur als bekanntermalfen stigmatisierende Erkrankungen und deren
TherapiemaBnahmen gelten; ein besonderer Hinweis auf das Widerspruchsrecht bei
diesen Erkrankungen, wie es der Entwurf regelt, reicht aus der Sicht der BAG

SELBSTHILFE nicht aus. Die im Entwurf benannten Beispiele (sexuell ubertragbare



Infektionen, Schwangerschaftsabbriiche, psychische Erkrankungen) sind dabei aus
der Sicht der BAG SELBSTHILFE auch nicht ausreichend, um diesem Anspruch ge-
recht zu werden. Zu nennen sind hier z.B. Suchterkrankungen (einschlieBlich Medi-
kamentenabhangigkeiten) und Krebserkrankungen, die noch aufgenommen werden
sollte. Insgesamt sollte der Katalog solcher Erkrankungen im Einvernehmen mit den

mafgeblichen Patientenorganisationen nach § 140f SGB V erstellt werden.

c) Ubertragung von Behandlungsdaten in die ePA durch zugelassene Kranken-
hauser (8 348 SGB V GesE)

Auch die Anforderung der vollstandigen Behandlungsunterlagen im Sinne von § 630g
BGB sollte ggf. durch Ubersendung eines gesondert abgelegten Konvoluts in die ePA
moglich sein, damit die Speicherung weiterer medizinischer Dokumente erleichtert
durch den Versicherten in seiner ePA erfolgen kann und auch Zweitmeinungen zu

bestimmten Behandlungskontexten eingeholt werden konnen.

d) Sichtbarkeit von Dokumenten fur Betriebsarztinnen (8 353 Abs. 4 und 5 SGB V
GesE)

Der Zugriff der Betriebsarztinnen auf die elektronische Patientinnenakte soll nach
dem Entwurf als Opt In mit Zustimmung der Patient*innen moglich sein. Die BAG
SELBSTHILFE sieht jedoch schon die Moglichkeit des Zugriffs der Betriebsarztinnen
auf die ePA im Wege des Opt-In insgesamt kritisch. Mit Nachdruck wendet sie sich
gegen die Idee des Bundesrates, ihnen im Wege des Opt-Outs Zugang zu den Be-

handlungsdaten der Beschaftigten zu geben.

Betriebsarztinnen haben nicht das Recht, Gesundheitsinformationen zu erhalten,
die uber die gesundheitliche Eignung, eine Tatigkeit auszuuben, hinausgehen. Ei-
nige Betriebsarztinnen neigen jedoch dazu, keine Grenze dabei zu ziehen, welche
Informationen fur die Ausubung der Tatigkeit notwendig ist und welche nicht. Sie
stufen vielmehr jede medizinische Information als potentiell einschrankend anzuse-
hen. Da die betroffenen Versicherten keine freie Wahl des Betriebsarztes haben, ist
in keiner Weise verlasslich abzusehen, welche Informationen als im Einzelfall rele-

vant angesehen werden.
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Zum Beispiel fur Menschen mit HIV stellt das die Gefahr eines Outings im Arbeits-
kontext dar, das negative Folgen haben kann. Auch bei einem Opt In-Verfahren

konnen Arbeitnehmende unter Druck gesetzt werden, wenn sie den Zugriff ableh-
nen. Die Betriebsarztinnen konnten unterstellen, dass sie wesentliche Informatio-

nen nicht erhalten und eine generelle Gefahrdung annehmen.

Zwar gilt grundsatzlich die Schweigepflicht auch fur Betriebsarztinnen. Allerdings
zeigt die Praxis immer wieder, dass diese ,,umgangen“ oder ignoriert wird. Im Fall
von HIV beispielsweise wird haufig nicht auf Grundlage aktueller medizinischer Er-
kenntnisse entschieden und die Relevanz der HIV-Infektion fur den Arbeitskontext

deutlich uberschatzt.

Um ein paar Beispiele zu nennen:
Betriebsarztinnen sind teilweise der unwissenschaftlichen Meinung, dass bei
HIV-positiven Mitarbeitenden in medizinischen Einrichtungen eine Gefahr fur
die Patientlnnen vorliegt. Sie versetzen diese Mitarbeitenden in einen ,,pati-
entenfernen* Bereich;
bei Einstellungsuntersuchungen durch Betriebsarztinnen wurde keine positi-
ven Tatigkeitsbescheinigungen ausgestellt, z.B. auch nicht bei HIV-positiven
Pflegekraften oder Auszubildenden in der Krankenpflege;
es wurde eine krankenhausinterne Expertenkommission einberufen, um tber
die weitere Tatigkeit des/der HIV-positiven Mitarbeitenden zu beraten, ge-
rade in kleinen Krankenhausern war weder der Datenschutz noch die arztli-
che Schweigepflicht gewahrleistet;
es gab eine Betriebsvereinbarung in einem Krankenhaus, dass bei Bekannt-
werden der HIV-Infektion der Betriebsarzt sofort die arztliche Leitung zu in-
formieren habe. Auch dies verletzt Datenschutzrechte und die arztliche

Schweigepflicht.

Auch wenn die Problematik am Beispiel der HIV-Patientlnnen erlautert wird, ist
dies keinesfalls der einzige Anwendungsfall, auf den das zutrifft. Es hangt von der
jeweiligen Branche ab, welche Erkrankungen besonders anfallig fur Diskriminierun-

gen am Arbeitsplatz sind. Daher halt die BAG SELBSTHILFE ein vollstandiges Verbot
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der Einbeziehung der Betriebsarzte in die ePA fur notwendig; auf gar keinen Fall
darf die bestehende Opt-In Losung in eine Opt-Out-Losung umgewandelt werden -

wie es etwa der Bundesrat fordert.

e) Umsetzung des EuGH-Urteils vom 26.10.2023 (Az.: C-307/22)
Aus Sicht der BAG SELBSTHILFE muss der Anspruch der Versicherten auf Aushandi-
gung kostenloser Kopien zu den Unterlagen, die in der ePA abgespeichert sind nun

auch zwingend im SGB V und im BGB aufgenommen werden. Es fehlen daher im vor-
liegenden Gesetzentwurf die entsprechenden Vorschriften.

3. Betroffenenrechte und ihre Wahrnehmung (88 337, 342, 353 SGB V GesE)

Die genaue Ausgestaltung der Betroffenenrechte sollte nach einer umfangreichen
Testung verschiedenster Szenarien im Einvernehmen mit den maBgeblichen Patien-

tenorganisationen in einer gesonderten Regelung ausgestaltet sein.

Gerade in Bezug auf die Herausforderungen mit den neuen Fehlern und Gefahren
im Rahmen der Digitalisierung werden Probleme entstehen, die bislang nicht abseh-
bar sind und von Akteuren einer Losung zugefiuhrt werden sollten, die auch in der

Praxis umsetzbar ist.

4. MIOs und nutzbringende Anwendungsfalle (88 334, 355- 359 SGB V GesE)

a) Medikationsliste, Medikationsplan und Hinweise auf Medikation
Der Gesetzentwurf sieht vor, dass die Medikation der Versicherten an 4 verschiede-

nen Orten gespeichert wird. Das fuhrt zwangslaufig zu widerspruchlichen Eintragun-

gen und sollte dringend vermieden werden.
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Die Digitalisierung des deutschen Gesundheitswesens wurde vor dem Hintergrund
des Lipobay-Skandals 2003 gestartet und sollte eine solche Gefahrdung und Schadi-
gung von Patientlnnen kunftig verhindern. Der Entwurf des Gesetzes wird diesem
Ziel nicht gerecht. Weder ist es moglich einzutragen, ob Medikamente uberhaupt
eingenommen wurden, noch Ruckschlusse auf Veranderungen in der Befindlichkeit

der Patienten zu dokumentieren.

Die verschiedenen Arznei-Skandale der vergangenen Jahrzehnte haben gezeigt,
dass eine Auswertung von Massendaten gerade nicht dazu geeignet ist, Ursachlich-
keiten von Uberwiegend schadigenden Arzneimitteln auf den Grund zu gehen. Da-
her ist die Beobachtung des Einzelnen (sei es Patient, Arzt, Apotheker) insoweit be-

sonders wichtig. Die Digitalisierung kann und muss hier entscheidet unterstutzen.

Die Medikationsliste, die durch automatische Speicherung der eRezept-Daten gene-
riert werden soll, sollte der einzige Speicherort sein, an dem die Informationen
(ggf. in Darstellung eines Medikationsplan) zur Medikation des Patienten zusam-
menfuhrt. Hier sollte es auch moglich sein zu vermerken, wenn Patienten Medika-
mente selbststandig abgesetzt, in der Dosis verandert oder aber auch freiverkaufli-
che Mittel in Apotheke oder Drogerie erworben haben. Unerwunschte Nebenwirkun-
gen oder Therapieerfolge sollten zugeordnet und ggf. an Aufsichtsbehorden auto-

matisiert weitergeleitet werden konnen.

Da die Medikation Ruckschlusse auch auf stigmatisierende Erkrankungen zulasst,
muss auch hier dem Selbstbestimmungsrecht der Versicherten vollumfanglich ent-
sprochen und eine entsprechende detaillierte Verschattung von Einzeleintragen er-
moglicht werden. Dies ist nach unserer Einschatzung bisher noch nicht der Fall. Im
Ergebnis kann die fehlende Verschattung jedoch zur Folge haben, dass Menschen,
etwa mit einer HIV-Erkrankungen oder anderen stigmatisierenden Erkrankungen ins-
gesamt den Medikationsplan nicht nutzen, weil sie befurchten mussen, dass ihre Er-
krankung Uber die Medikamentenliste auch Leistungserbringern bekannt wird, fur

die diese Information nicht relevant ist.
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b) Grundsatzliche strukturelle Einbindung und Mitbestimmung der maBgebli-

chen Patientenorganisationen

Bei allen Funktionalitaten der ePA, vor allem bei den MIOs, sollten die maBgebli-
chen Patientenorganisationen (8 140f SGB V) strukturell eingebunden werden und
auch mitbestimmen. Patientinnen sehen Fehler und unzureichende Ausgestaltungen
als erste und konnen auch einfache Losungsvorschlage kreativ mitentwickeln. Da
sie die Risiken fur Ihre Gesundheit tragen mussen, haben sie ein ureigenstes Inte-
resse daran, dass die Funktionalitaten zu einer Verbesserung ihrer Versorgung fuh-

ren.

1. Fortentwicklung der Digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA)

1. Ausweitung der Leistungen bei Schwangerschaft, Erfassung von Medizinpro-

dukten der Risikoklasse Ilb, Verbot der Kopplung von DiGA mit bestimmten
Hilfsmitteln und Arzneimitteln (88 24c, 24e, 33a, § 139e SGB V, §§8 2, 4 und
11a DiGAV

Da bislang noch keine strukturelle Erfassung von Nutzen und Risiken bei der DiGA-
Nutzung durch Kassen, Patientlnnen bzw. Arztinnen erfolgt, sollte nicht vorschnell
eine Erweiterung auf andere Risikoklassen erfolgen. Bei einem groeren Schadi-
gungspotential bedarf es aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE zunachst umfassender
Forschung unter Einbeziehung der maBgeblichen Patientenorganisationen (§ 140f
SGB V).

Begrufit wird hingegen die Einfuhrung einer Patientenbeteiligung bei der Entwick-

lung eines Verfahrens zum Nachweis der Indikation fur eine DiGA.

2. Erfolgsabhangige Vergiutung und anwendungsbegleitende Erfolgsmessung (§8
134, 139e SGB V GesE)

Die BAG SELBSTHILFE begruft es, dass Vergutungsbestandteile zB fur Digitale Ge-

sundheitsanwendungen sich kunftig teilweise am Erfolg der Anwendung orientieren
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sollen. Der Entwurf sieht jedoch bislang vor, dass sich der GKV-SV und die Herstel-

lerverbande uber die Ausgestaltung verstandigen sollen.

Aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE ist es aber nicht zielfuhrend, wenn die eigentli-
chen Nutzerinnen der Anwendungen (Patientinnen, Arztlnnen) bei der Frage, wann
eine Anwendung erfolgreich ist, vollkommen aufien vor bleiben. Aus ihrer Sicht be-
darf einer umfassenden strukturellen Erfassung der Erfolgsfaktoren im Einverneh-
men mit den maBgeblichen Patientenorganisationen (8 140f SGB V), die leicht nach-
vollziehbar ist und transparent darlegt, von welchen Entwicklungen die PatientIn-

nen besonders profitieren.

. Weiterentwicklung der Telemedizin sowie von strukturierten Behand-

lungsprogrammen

1. Aufhebung der 30-Prozent-Mengengrenze fur Videosprechstunden sowie Qua-
litatsvorgaben fur Videosprechstunden (88 87, 365f. SGB V GesE)

Einer Anhebung der Mengengrenze steht die BAG SELBSTHILFE grundsatzlich offen
gegenuber. Allerdings muss verhindert werden, dass reine telemedizinische Praxen
entstehen, die eine Behandlung vor Ort im Notfall nicht abdecken konnen.

Des Weiteren ist darauf hinzuweisen, dass Videosprechstunden stets auch in barrie-
refreien Formaten angeboten werden mussen. So muss beispielsweise eine gute Un-
tertitelung ermoglicht werden und es muss moglich sein, bei Bedarf Assistenzen wie

Schrift- und Gebardensprachdolmetscher:innen zuzuschalten.

2. Bereitstellung der Versichertenausfertigung der eAU in der ePA (§ 73 SGB V
GesE)

Die BAG SELBSTHILFE sieht die Regelung derzeit kritisch. Denn im Moment gibt es
durchaus die Konstellation, dass Leistungserbringer zusagen, eine eAU an den AG zu
ubersenden, aber dann an der Technik scheitern. Leider werden dann auch die Ver-
sicherten nicht unbedingt vom Scheitern der Bemuhungen benachrichtigt. Versi-
cherte laufen dann in die Gefahr einer Auseinandersetzung mit dem Arbeitgeber,

weil auch nicht immer klar ist, ob die Arztpraxis die Krankenkasse von einer
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technischen Storung benachrichtigt hat. Haben Sie einen entsprechenden Papier-
ausdruck erhalten, ist die entsprechende Diskussion schnell zu bereinigen. Bei ei-
nem Verzicht auf eine papiergebundene Form ware der Nachweis gegenuber dem
Arbeitgeber bei einer unzureichenden Ubersendung der eAU durch den Arzt jedoch
schwieriger; leider steht zu befurchten, dass einzelne Arztpraxen auch in 12 Mona-
ten Probleme mit den Ablaufen haben konnten. Vor diesem Hintergrund halten wir

eine solche Regelung noch fur verfruht.

3. Strukturierte Behandlungsprogramme mit digitalisierten Versorgungsprozes-
sen (88 137f SGB V GesE)

Strukturierte Behandlungsprobleme mussen einheitlich ,,hybrid gedacht* werden.
Das bedeutet, dass eine Einbeziehung von digitalen Angeboten stets zu prifen ist
und keine gesonderten rein digitalen DMPs in Abgrenzung zu DMPs entwickelt wer-

den sollten.

IV.  Verbesserung der Interoperabilitat und Erhohung der Cybersicherheit

Das Bewusstsein daruber, dass durch die Digitalisierung eigene Fehler und Gefahr-
dungen geschaffen werden, muss dazu fuhren, dass sich diesen Herausforderungen
gestellt wird und Prozesse bzw. Arbeitsmittel derart angepasst werden, dass diesen

Bedrohungen entgegengewirkt wird.

Cyberangriffe zielen z.B. nicht nur darauf ab, Daten abzugreifen oder ,,nur*“ den

Zugang insgesamt zu verwehren. Sie haben unter Umstanden auch das Ziel, Daten
zu verandern. Das bedeutet, dass durch Cyberangriffe beispielsweise uber die Ver-
anderung von Allergieangaben in den Patientendaten, Menschenleben und die Ge-

sundheit der Betroffenen erheblich gefahrdet sein kann.

Um eine schnelle Prufung stets zu ermoglichen, sollte es eine zeitgleich gefuhrte
Papierdokumentation mit den allerwichtigsten Basisdaten des Versicherten geben,
die Veranderungen der Daten schnell erkennen lasst. Dazu existieren bereits Lo-

sungsvorschlage.

16



V. Verstetigung und Weiterentwicklung des Innovationsfonds

Die geplante Verstetigung und Weiterentwicklung des Innovationsfonds wird von
der BAG SELBSTHILFE ausdrucklich begruBt. Der Innovationsfonds stellt eine wich-
tige Erganzung in der Forschungsforderung im Gesundheitswesen dar. Zudem leistet
er mit zahlreichen beteiligten Akteuren einen adaquaten Beitrag zur Verbesserung
der Versorgung der Versicherten der gesetzlichen Krankenversicherung. Die Verste-
tigung mit Beibehaltung der Mittelubertragung und begleitender regelmaliger Eva-

luation erscheint hierbei sinnvoll.

Der Gesetzesentwurf enthalt einige Neuerungen, die einen aus der Sicht der BAG

SELBSTHILFE einen Mehrwert darstellen und daher unterstiitzenswert sind.

Dazu zahlen insbesondere:
Die Einfuhrung eines zusatzlichen einstufigen Verfahrens fur neue Versor-
gungsformen mit kurzer Laufzeit (892a, Absatz 1 Satz 7 ff.)
Die Aufhebung der Begrenzung auf 20 Projekte bei den neuen Versorgungs-
formen (892a Absatz 1 Streichung Satz 9)
Die Aufhebung der Quotierung: max. 20 % des Fordervolumens fur die the-
menoffene Forderung (892a Absatz 3 Satz 3)
Verpflichtende Rickmeldung aller Adressaten zur Umsetzung der Empfehlung
innerhalb von 12 Monaten (892b Absatz 3, nach Satz 6)

Die Einfuhrung eines zusatzlichen einstufigen Verfahrens fur neue Versorgungsfor-
men mit kurzer Laufzeit (892a Absatz 1 Satz 7ff.) ist zu begrufen, insbesondere
auch, da es den themenoffenen Bereich betrifft. Dadurch kann sichergestellt wer-
den, dass auch im Bereich der Neuen Versorgungsformen kleinere, innovative Pro-
jekte oder Projekte mit kleinerer Patientenzahl gefordert werden konnen. Zudem
kann die Machbarkeit und Umsetzbarkeit in den Projektvorhaben durch eine kir-

zere Laufzeit mit kleinerem Volumen erleichtert werden.

Die Begrenzung auf 20 Projekte bei den neuen Versorgungsformen (§892a Absatz 1
Streichung Satz 9) konnte das Ziel, groBe Projekte in die Durchfuhrungsphase zu

bringen, die eine weite Flache und Patientenzahl erfassen nur bedingt erreichen.
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Vielmehr hatte die Begrenzung zu kunstlich uppig kalkulierten Projekten geflihrt.
Im Ergebnis wurden oft Uberbordende Finanzforderungen bei der Antragsprufung
der Forderzusage wieder auf ein Normalmalh gekurzt, das deutlich geringer war.
Zudem kommen nun so viele gute Projekte in die Forderung, wie Finanzmittel in
Folge der Regelungen des Gesetzgebers zur Verfugung stehen und die Begrenzung

tritt nicht mehr durch eine diskretionare Festlegung ein.

Die BAG SELBSTHILFE begruft die Aufhebung der Begrenzung der jahrlich verfugba-
ren Fordermittel fur Vorhaben auf der Grundlage von themenoffenen Forderbe-
kanntmachungen sehr (§ 92a Absatz 3 Satz 3). Seit Bestehen des Innovationsfonds
hat sich gezeigt, dass gerade im Bereich der themenoffenen Ausschreibungen sehr
kreative und innovative Projektvorhaben, die zu einer Verbesserung der Versorgung
von Patientinnen und Patienten fuhren, eingereicht und gefordert werden konnten,
sodass hier mehr Flexibilitat bei der Forderentscheidung fur solche Projekte mog-

lich wird.

Die BAG Selbsthilfe begruft die verpflichtende Ruckmeldung aller Adressaten zur
Umsetzung der Empfehlung innerhalb von 12 Monaten (892b Absatz 3, nach Satz 6).
Dies schafft mehr Transparenz. In diesem Zusammenhang sollte gewahrleistet wer-
den, dass dies systematisch nachvollziehbar dargestellt wird, um damit die Zieler-
reichung des Innovationsfonds - die Verbesserung der Gesundheitsversorgung der
Patientinnen und Patienten in der GKV und der dauerhafte Transfer in die Regel-
versorgung - uberprufen zu konnen. Vor dem Hintergrund der aktuellen Diskussio-
nen um die Verstetigung des Innovationsfonds spricht sich die Patientenvertretung
ausdrucklich fur diese aus. Die Vielfalt der innovativen Projekte, die bereits Uber
den Innovationsfonds gefordert wurden, tragt zur Verbesserung der Versorgung bei

und erste Ergebnisse sind im Kollektivvertrag aufgenommen.

Die BAG SELBSTHILFE sieht jedoch auch Weiterentwicklungsbedarfe, die durch klar-
stellende bzw. weitergehende gesetzliche Regelungen angegangen werden konnen
und mussen:

Patientenbeteiligung

Sektorenubergreifende Versorgung

Finanzierung
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Evaluation

Aus Sicht der BAG SELBSTHILFE vernachlassigt der Gesetzentwurf die weiterhin not-
wendige Starkung der Patientenbeteiligung, die auch im Prognos-Gutachten aufge-
griffen wurde. ,,Es wird empfohlen die Patientenorientierung des Innovationsfonds
weiter zu starken und zu beobachten. Patientenorientierung bzw. -beteiligung
sollte in angemessener Form in den Forderprojekten sichergestellt werden.“ (Voll-
mer, et al., 2022, S. 187)

In § 92a Abs.1 Satz 4 sind bisher nur 7 verpflichtende Bewertungskriterien festge-
schrieben, hier muss die Patientenbeteiligung aufgenommen werden, um internati-
onalen Standards zu entsprechen. - Die Aufnahme der Patientenbeteiligung in die
Forderausschreibungen zeigte bereits erste positive Effekte. So heit es im Prog-

nos-Gutachten:

,Patientenorganisationen sind in rund einem Viertel aller Projektkonsortien vertre-
ten. Insgesamt hat sich die Einbindung von Patientenorganisationen bzw. der Pati-
entenperspektive im weiteren Sinne seit der Anfangsphase des Innovationsfonds
deutlich verbessert. Konkreten Vorgaben fur die Ausgestaltung der Beteiligung, wie
sie teilweise von Stakeholdern gefordert werden, steht die groBe Vielfalt der Pro-
jekte entgegen. Die Patientenorientierung des Innovationsfonds sollte weiter beo-
bachtet und mithilfe angemessener Beteiligungsformen bestmoglich sichergestellt

und weiter ausgebaut werden.“ (Vollmer, et al., 2022, S. 5)i

Projekte, die Patientenbeteiligung ernst nehmen sollen uber ein verpflichtendes
Bewertungskriterium dafur nun auch honoriert werden. Alternativ kame aber auch
eine Soll-Vorschrift fur die Hinzuziehung von Patientenorganisationen zu den an-

tragstellenden Konsortien in Betracht.

Das originare Ziel des Innovationsfonds - der Verbesserung der sektorenubergreifen-
den Versorgung kann noch deutlich ausgebaut werden. Hier sind dringend gesetzli-

che Mechanismen vorzusehen, wie beispielsweise andere Bereiche z.B. SGB IX, SGB
Xl etc. welche auch direkter Bestandteil des Versorgungskontinuums darstellen

starker eingebunden werden konnen. Freiwillige Beteiligungen haben sich in der
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bisherigen Erfahrung als nicht ausreichen adaquat erwiesen. Nur durch eine derar-
tige Einbindung Uber Sozialgesetzbucher hinweg, kann das eigentliche Ziel des In-
novationsfonds vollends erreicht und alle Potenziale ausgeschopft werden. Eine zu-
kunftsorientierte und effiziente Gesundheitsversorgung muss uber den gesamten

Behandlungsweg hinweg gedacht und umgesetzt werden.

Prinzipiell ist eine regelmalige - alle 4 Jahre durchgefuhrte - wissenschaftliche
Evaluation des Innovationsfonds zu begriBen. Es sollte gerade bei der Verstetigung
- und vor dem Hintergrund der Verwendung von Versichertengeldern - gewahrleis-
tet sein, dass die Zielerreichung und Wirkung auf die Versorgung des Innovations-
fonds kontinuierlich uberpruft wird und sich an die sich verandernden Bedarfe und

Erkenntnisse aus der Praxis anpasst.

Dusseldorf/ Berlin 13.11.2023
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