Referentenentwurf des
Bundesministeriums fir Gesundheit (BMG) -
Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der
Digitalisierung des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz - DigiG)

Stellungnahme der
Deutschen Gesellschaft fur Innere Medizin e.V.

Vorstand der Deutschen Gesellschaft fUr Innere Medizin eV.

Wiesbaden, 02.08.2023

Deutsche
Gesellschaft fur
Innere Medizin




REFERENTENENTWURF DES BUNDESMINISTERIUMS FUR GESUNDHEIT

Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft flr Innere Medizin e.V.

Die Deutsche Gesellschaft flr Innere Medizin (DGIM) setzt sich dafir ein, die Chan-
cen einer digitalen Transformation der Medizin zu nutzen und die Digitalisierung
im deutschen Gesundheitswesen mit Nachdruck weiter voranzubringen. Sie unter-
stUtzt daher die Intention des vorliegenden Gesetzentwurfs, den Prozess der Digi-
talisierung konsequent weiterzuentwickeln, zu beschleunigen und nutzenorientiert
auszugestalten.

Inhalte und Befiillung der elektronischen Patientenakte

Die elektronische Patientenakte (ePA) kann einen dringend bendtigten Beitrag zur
Verbesserung der Patientenversorgung und der medizinischen Forschung leisten.
Die DGIM befurwortet ausdricklich, dass mit dem vorliegenden Gesetzentwurf die
Datenspeicherung (Befillung) in der ePA unterstitzt werden soll, um zum unmittel-
baren Nutzen der ePA flr die Patientenversorgung beizutragen. Die DGIM begrift
auch, dass der Gesetzentwurf Empfehlungen der DGIM zu den Inhalten der ePA zu
den Entlassbriefen der Krankenhauser', zur Medikation (s. dazu unten), zur Speiche-
rung der elektronischen Patientenkurzakte (ePKA) und zu Laborbefunden in der
ePA? aufgegriffen hat und auch, dass weitere Inhalte flr die ePA vorgesehen? sind.
Es ist zu begrifBen, dass auch Daten, die in ,unstrukturierter Form, z.B. als JPEG-,
PDF- oder in anderen Dokumentenformaten® vorliegen, in der ePA gespeichert
werden, was der derzeitigen Realitat Rechnung tragt. Es muss sichergestellt sein,
dass in der ePA alle Daten und Dokumente problemlos auffindbar sind. Langfristig
muss das Ziel einer umfassend strukturierten, semantisch codierten ePA erreicht
werden (s. dazu auch unten: Interoperabilitat und Nutzerfreundlichkeit).

Der erstmaligen Datenspeicherung (Erstbefillung) in der ePA* kommt eine zent-
rale Bedeutung zu. Sie kann nur einmalig und nur durch einen Leistungserbringer
erfolgen und wird nur einmalig flr jede Versicherte bzw. jeden Versicherten vergi-
tet. Die DGIM regt daher an, mit Umstellung der ePA auf eine Widerspruchsldsung
(,Opt-out”™), die Vergitung der Erstbeftillung der ePA an die Erfillung medizinisch-
fachlicher Mindestvorgaben zu knipfen, die noch festzulegen sind. Hierdurch soll
erreicht werden, dass dem erwarteten Aufwand eine ausreichende Erstbeflllung
und entsprechend hohe Nutzbarkeit der ePA gegenibersteht.

Die DGIM befurwortet aus medizinischer Sicht ausdricklich die Méglichkeit, bereits
vorliegende medizinische Informationen in die ePA zu Ubertragen (,,ex-tunc-Beflil-
lung®). Dies kann erhebliche Vorteile vor allem bei chronisch kranken Patientinnen
und Patienten mit relevanten Vorerkrankungen haben. Das im Gesetzentwurf vor-
geschlagene Verfahren des Einscannens von medizinischen Unterlagen und

1's.Nr. 45§ 348 Abs. 1SGB V-E

2 5. Nr. 40 c) § 342 Abs. 2a Nr. 2 a) und b) SGB V-E
3 gemal § 342 Abs. 2b SGB V-E

4 gemaB § 346 Abs. 3SGB V
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Ubertragung in die ePA durch Krankenkassen lehnt die DGIM jedoch mit Nachdruck
aus den folgenden Grinden ab:

* Patientinnen und Patienten verfligen, im Gegensatz zu den sie regelmaBig be-
handelnden (Haus-)Arztinnen und Arzten, oft nicht Uber relevante medizinische
Unterlagen und kénnen meist nicht entscheiden, welche Unterlagen sinnvoller-
weise in die ePA Ubertragen werden sollen.

* Die Krankenkassen sehen sich fachlich ebenfalls nicht in der Lage zu ,,beurteilen,
welche Daten und Befunde in der ePA gespeichert werden sollen®.>

* Letztlich wird in den meisten Fallen die Entscheidung bei den behandelnden
Arztinnen und Arzten bleiben.®

* Der Vorschlag, medizinische Daten direkt an die Krankenkassen oder beauf-
tragte Dritte zu Ubermitteln, wirft Fragen den Datenschutz bzw. die arztliche
Schweigepflicht betreffend auf.

* Diese Imponderabilien kdnnen unnoétige und die Akzeptanz der ePA gefahrden-
de, 6ffentliche Diskussionen beférdern.

Die Befillung der ePA muss daher nach Einschatzung der DGIM durch umfassend
mit der Krankengeschichte vertraute Arztinnen und Arzte, in der Praxis oder auch
in einem Krankenhaus, durchgefthrt und entsprechend vergltet werden. Dies er-
scheint vor dem Hintergrund, dass der Gesetzentwurf derzeit einen Betrag von 73
Euro je Versicherte/n annimmt, als umsetzbar.

Die DGIM empfiehlt daher eine Streichung des § 350a SGB V-E im vorliegenden Ge-
setzentwurf. Aufgrund des 0.9. unmittelbaren medizinisch-fachlichen Zusammen-
hangs der sogenannten ex-tunc-Beflllung der ePA mit der Erstbeflllung der ePA
regt die DGIM stattdessen eine umfassende Regelung mit der Etablierung fachlicher
und qualitatssichernder Mindestvorgaben durch die Arzteschaft bei Gewahrleistung
einer angemessenen Vergltung in der ambulanten und stationaren Versorgung in

§ 346 SGB V an.

Umstellung der ePA auf eine Widerspruchslésung (,,Opt-out*)

Die DGIM begrift ausdricklich die Umstellung der ePA auf eine Widerspruchslé-
sung (,,Opt-out®). Sie sieht in der regelhaften Einflhrung flir alle Versicherten eine
wesentliche Grundvoraussetzung, die ePA und die mit ihr verbundenen Dienste und
Anwendungen in der Versorgung zu etablieren.

5 Fr. Dr. Carola Reimann, Vorstandsvorsitzende AOK-Bundesverband

¢ Patienten, die selbststandig in der Lage sind, medizinisch relevante Unterlagen auszuwahlen, von diesen Kopien anzuferti-
gen und diese ihrer Krankenkasse postalisch oder durch persénliche Abgabe in einer Geschaftsstelle zur Verfligung zu stellen,
werden haufig auch in der Lage sein, die ihnen vorliegenden Unterlagen mit Hilfe eines digitalen Endgerats (,ePA-App®)
selbststandig in ihre ePA zu Gbertragen.
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Die DGIM sieht es als notwendig an, dass Patientinnen und Patienten im Hinblick
auf die ePA umfassende Mdéglichkeiten zum Widerspruch eingerdumt werden,
sowohl bezlglich einzelner Informationen als auch bezglich Leistungserbringern.
Die DGIM teilt aber die Ansicht des Sachverstandigenrats (SVR), dass ein unwieder-
bringliches Loéschen von medizinischen Informationen in der ePA nicht mdglich sein
sollte.” Aus Sicht der DGIM missen die Widerspruchsmoglichkeiten schon im Ge-
setz einfach, Ubersichtlich und unmissverstandlich ausgestaltet sein.

Die DGIM spricht sich dafur aus, dass der/dem behandelnden Hausarztin/-arzt ohne
gesonderte Einwilligung der Status eines ,Vertrauensleistungserbringers”® mit zeit-
lich unbegrenzter Zugriffsberechtigung eingeraumt wird, es sei denn, die Patientin
bzw. der Patient widerspricht.

Insofern Patientinnen und Patienten von ihren Widerspruchsmoglichkeiten Ge-
brauch machen und Informationen in der ePA unzuganglich machen, missen sie
umfassend auf die potenziellen negativen medizinischen Implikationen dieses
Widerspruchs hingewiesen werden. Behandelnden Arztinnen und Arzten diirfen
solche Implikationen nicht zur Last gelegt werden.?

Medikationsmanagement, Medikationsliste

Nach Einschatzung der DGIM kann eine verbesserte, digitale Unterstitzung des ge-
samten Medikationsprozesses mal3geblich zu einer hdheren Arzneimitteltherapie-
sicherheit (AMTS) beitragen. Langfristig ist anzustreben, dass fur jede/n Patientin/
Patienten mit regelmaBiger Arzneimitteleinnahme ein Plan existiert, der die gesam-
te Medikation inkl. Dosierungen abbildet und allen an der Versorgung Beteiligten
zuganglich ist. Aktualisierungen sollten weitgehend automatisiert im Hintergrund
ablaufen.

Im vorliegenden Gesetzentwurf werden nach Verstandnis der DGIM Regelungen
geschaffen,® die den bisher Karten-(eGK)gebundenen elektronischen Medikations-
plan (eMP) als Medizinisches Informationsobjekt (MIO) in die ePA Uberfihren und
zeitgleich in der ePA eine automatisierte Ubersicht aller verordneten und dispen-
sierten Arzneimittel in Form einer ,,Medikationsliste" etablieren. Dies sollte grund-
satzlich fur alle apothekenpflichtigen Arzneimittel, also auch bei OTC Praparaten,
angestrebt werden.

7 Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen (2021) Digitalisierung fir Gesundheit - Ziele
und Rahmenbedingungen eines dynamisch lernenden Gesundheitssystems

8 5. Begriindung zu § 339 Abs. 4 Satz 1SGB V-E

® § 335 Abs. 3SGB V-E

0 5. Nrn. 40 ¢) [§ 342 Abs 2a Nr.1a) bis d) SGB V-E], 53 d) [§ 355 Abs. 3 SGB V-E] und 58 g) [§ 360 Abs. 14 SGB V-E]

" Dieser Begriff findet sich nur in der Begriindung zu Nr. 40 c), nicht jedoch im eigentlichen Gesetzestext.
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Die DGIM begruBt nachhaltig die Einflhrung einer solchen Medikationsliste als
neuen Bestandteil der ePA, da sie deren Nutzen erheblich verbessern kann. Zu-
nachst sollten jedoch keinerlei zusatzliche Interaktionen, wie z.B. Bearbeitungen
oder Datenlbernahmen, als verpflichtend vorgesehen werden. Jede zusatzliche
technisch-prozessuale Anforderung an die Medikationsliste und jede zusatzliche
technische Verkntpfung mit z.B. dem eMP wird zu zusatzlichen zeitaufwandigen
und fehleranfalligen Implementierungsaufwanden fihren. Mit diesem schrittwei-
sen Vorgehen kdnnen zunadchst Erfahrungen mit der Medikationsliste gesammelt
werden, auf deren Basis eine Weiterentwicklung hin zu einem umfassenden, online
verflgbaren und bestmdglich automatisierten Medikationsplan erfolgen kann.

Die DGIM regt daher an, die Formulierung, der zufolge die Medikationsliste von
Beginn an ,,die Erstellung und Aktualisierung des elektronischen Medikationsplans®
unterstltzen muss'’, dahingehend zu prazisieren, dass eine technische Unterstit-
zung z.B. im Sinne einer Datentbernahme nicht zwingend erforderlich ist.

Telemedizin

Telemedizinische Versorgung in Form der Videosprechstunde kann eine wichtige
Erganzung der Versorgung sowohl von Patientinnen und Patienten mit akuten, neu
aufgetretenen als auch chronischen Erkrankungen darstellen. Insbesondere bei
chronisch Kranken stellt das Telemonitoring eine wichtige Behandlungsoption dar,
wie am Beispiel der Herzinsuffizienz gezeigt werden kann. Die DGIM begrit daher,
die im Gesetzentwurf vorgesehene Flexibilisierung der bislang bestehenden men-
genmaBigen Beschrankung der Videosprechstunde.® Sie fordert aber eine quali-
tatsorientierte Weiterentwicklung telemedizinischer Versorgungsangebote auf der
Basis der individuellen Arzt-Patienten-Beziehung. Es bleibt Aufgabe der Arzte-
schaft hierzu einen medizinisch-fachlichen Standard verbindlich zu verabschieden.

Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA)

Die DGIM misst digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA) Potenziale zur Verbes-
serung der Therapie und Versorgung von Patientinnen und Patienten mit internisti-
schen Erkrankungen bei. Die Ausweitung des Leistungsanspruchs auf DiGA hdherer
Risikoklassen stellt hierbei aus Sicht der DGIM eine wesentliche Weiterentwicklung
dar, die von der DGIM ausdrticklich begrifBt wird. Die DGIM folgt der Einschatzung,
dass begleitende arztliche Behandlungsleistungen fir die Therapie mit DiGA un-
erlasslich und fir den Therapieerfolg entscheidend sind.”

12 5,.§ 342 Abs 2aNr.1a) SGB V-E

3 5.Nr.10 a) bb) & 87 Abs. 2a SGB V-E
4 5. Nr.10 b) § 87 Abs. 2n SGB V-E

5 Begrindung zu Nr. 4 a) aa)
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Dies gilt umso mehr fir den Einsatz von DiGA héherer Risikoklassen bzw. komplexe
medizinische Zusammenhange wie die Therapie internistischer Erkrankungen. Die
DGIM spricht sich daher flr eine Klarstellung im Gesetzestext selbst dahingehend
aus, dass bei der Beurteilung der ,digitalen Hauptfunktion“ einer DiGA therapiebe-
gleitende vertragsarztliche Leistungen ausdricklich als zuldssig zu bewerten sind.

Aus Sicht der DGIM fallen die Indikationsstellung fir den Einsatz einer DiGA sowie
die Bewertung von Kontraindikationen vor und wahrend einer Therapie mit DiGA
in den arztlichen Aufgabenbereich. Der Leistungsanspruch setzt daher eine Ver-
ordnung von DiGA durch die behandelnde Arztin/Arzt (bzw. Psychotherapeutin/-
en) voraus. Die DGIM fordert eine Streichung des Leistungsanspruchs allein Gber
die Genehmigung durch eine Krankenkasse'™ sowohl fiir DiGA geringerer als auch
hdherer Risikoklassen.

Die DGIM unterstitzt die Einfihrung einer anwendungsbegleitenden Erfolgsmes-
sung zu DiGA ausdrlcklich. Die Verfligbarkeit engmaschiger und zeitsensitiver
Versorgungsdaten zu DiGA ware nach Auffassung der DGIM in dieser Form fir die
Evaluation von MaBnahmen der Regelversorgung richtungsweisend. Aus Sicht der
DGIM sollten medizinisch relevante Endpunkte bzw. patientenrelevante Endpunkte
wie Patient Reported Outcome Measures (PROMs) und nicht ausschlieBlich reine
Nutzungszahlen als Bewertungskriterien fir die anwendungsbegleitende Erfolgs-
messung herangezogen werden. Eine Finanzierung von DiGA durch die Kostentra-
ger ohne Nachweis der Wirksamkeit lehnt die DGIM ab.

Interoperabilitdt medizinischer Daten

Die DGIM begruBt ausdrlcklich, dass der Gesetzentwurf umfassende Regelun-

gen vorsieht, um die Interoperabilitat und die dafir notwendige semantische und
syntaktische Strukturierung bei der Verarbeitung medizinischer Daten in den in-
formationstechnischen Systemen der Anwender (KIS, PVS) zu erreichen und einen
Austausch der Daten zwischen den Systemen zu beférdern. Solchermaf3en struk-
turierte medizinische Daten sind eine wichtige Voraussetzung flr das Ausschépfen
der Potentiale flr die Patientenversorgung und auch zukinftig fur eine verbesserte
medizinische Forschung. Dies z.B. durch den Einsatz von Algorithmen und die
Nutzung von Kl zum Zwecke der erheblich friiheren Diagnosestellung bei seltenen
Erkrankungen oder bei der Generierung von automatisierten Hinweisen im Bereich
der Arzneimitteltherapie.

Der im Gesetzentwurf vorgesehene Abschnitt”, der ,,deklaratorisch” (siehe Begriin-
dung) feststellt, dass Leistungserbringer Patientendaten im interoperablen Format

16 § 333 Abs.1Satz 2 Nr. 2SGB V
7 § 386 SGB V E (Nr. 76)
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austauschen, sie dartber hinaus dazu verpflichtet, medizinische Daten im inter-
operablen Format an Versicherte zu Gbermitteln und, soweit erkennbar, mit BuB3gel-
dern fur den Fall der Zuwiderhandlung droht, wird von der DGIM jedoch abgelehnt.
Arztinnen und Arzte haben derzeit nahezu keine Mdglichkeiten, bei den Anbietern
und Herstellern entsprechend ausgestattete informationstechnische Systeme (KIS,
PVS) Gberhaupt zu erwerben und einzusetzen. Darlber hinaus lehnt die DGIM auch
die vorgesehene Herausgabe von personenbezogenen Gesundheitsdaten der Ver-
sicherten durch Leistungserbringer an die Krankenkassen anstelle des Versicherten
selbst ab. Hier sollte eine Ubermittlung der Daten in die ePA oder, sofern der Ver-
sicherte Uber keine ePA verflgt, ausschlieBlich an den Versicherten selbst vorgese-
hen werden.

Nutzerfreundlichkeit fiir die Anwender informationstechnischer Systeme

Um eine bessere Qualitat und Interoperabilitat medizinischer Daten erreichen zu
kdénnen, ist es unbedingt erforderlich, dass die Nutzerfreundlichkeit fir die Anwen-
der beim Einsatz informationstechnischer Systeme (KIS, PVS) erheblich verbessert
wird. Die DGIM spricht sich daher ausdrtcklich dafir aus, so wie in der Digitalisie-
rungsstrategie des BMG formuliert, ,,das Nutzererlebnis®, ahnlich der Interoperabili-
tat, ,zum Bestandteil von Bestatigungs- und Zulassungsverfahren fur Hersteller*
informationstechnischer Systeme zu machen®. Hierflr spricht auch die Tatsache,
dass der neu einzurichtende Digitalbeirat die Gesellschaft fir Telematik (gematik)
nicht nur zu Belangen des Datenschutzes und der Datensicherheit, sondern auch
zur Nutzerfreundlichkeit der Telematikinfrastruktur und ihrer Anwendungen bera-
ten soll.”®

Digitalbeirat

Die DGIM begruBt die Einfihrung eines Digitalbeirats flr die gematik. Sie sieht in
diesem Beirat die Chance, die Expertise und die praktische Erfahrung der arztlichen
Leistungserbringer und der medizinischen Wissenschaft in die Ausgestaltung der
Telematikinfrastruktur einflieBen zu lassen und die Belange von IT, Datenschutz und
Datensicherheit starker im medizinisch-ethischen sowie versorgungsrelevanten
Kontext zu betrachten. Die DGIM pladiert daher explizit fir die Einbeziehung von
Reprasentantinnen und Reprasentanten medizinisch-wissenschaftlicher Fachgesell-
schaften in den Digitalbeirat.

8 BMG (2023) Gemeinsam Digital - Digitalisierungsstrategie fir das Gesundheitswesen und die Pflege, S. 35
95,8 318aSGB V E (Nr. 28)
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Wiesbaden, 2. August 2023

Vorstand der Deutschen Gesellschaft fUr Innere Medizin e.V.
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