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. ZUSAMMENFASSUNG

Der Verbraucherzentrale Bundesverband (vzbv) begrif3t, dass mit dem vorliegenden
Entwurf wichtige Schritte eingeleitet werden, die digitale Transformation des deutschen
Gesundheitssystems voranzutreiben. Die Verbreitung der elektronischen Patientenakte
(ePA) scheiterte bislang insbesondere am komplexen Antragsverfahren und dem feh-
lenden Mehrwert in der Versorgung. Dabei kann sie der Weiterentwicklung und Verbes-
serung der gesundheitlichen Versorgung grofte Impulse geben.

Vor diesem Hintergrund unterstutzt der vzbv ausnahmsweise die Anwendung des wi-
derspruchsbasierten Verfahrens (Opt-out), sofern bestimmte Voraussetzungen erfullt
sind. Entscheidender Erfolgsfaktor einer Umstellung auf das Opt-out-Prinzip wird neben
einem unmittelbar erlebbaren Nutzen im Versorgungsalltag das Vertrauen der Versi-
cherten sein. Vor diesem Hintergrund muss der Patientensouveranitat ein hohes Ge-
wicht beigemessen werden. Das Opt-Out-Verfahren sollte nur auf Bereiche angewen-
det werden, die einen klar erkennbaren Mehrwert flir die Patient:innen haben, und wo
ihm keine besonders schitzenswerten Interessen entgegenstehen. Weiterhin muss ge-
wahrleistet sein, dass die entsprechende technische Infrastruktur fur eine reibungslose
Nutzung der ePA durch Patient:innen, Versicherte und Leistungserbringer bereitsteht.

Insgesamt sollte, wie in der Digitalisierungsstrategie des Bundesministeriums fir Ge-
sundheit (BMG) festgelegt, der Mensch in den Mittelpunkt gestellt werden, indem durch
eine nutzerorientierte Ausrichtung der digitalen Transformation splrbare Mehrwerte flr
die handelnden Akteure erlebbar werden und so der Weg zu mehr Akzeptanz fir digi-
tale Transformation geebnet wird. Als oberste Maxime muss ein informiertes, selbstbe-
stimmtes Handeln und Entscheiden erméglicht werden.

Aus Sicht des vzbv besteht insbesondere bei folgenden Aspekten Anderungsbedarf:

=% Versicherte, die der ePA widersprechen, missen vor Diskriminierung im Versor-
gungsalltag geschuitzt werden.

=% Ein Widerspruch gegen die ePA sowie die feingranulare Verwaltung des Zugriffs
fur Leistungserbringer auf die ePA mussen fur Versicherte einfach, selbsterklarend
und barrierefrei moglich sein, auch ohne geeignetes Endgerat.

=% Von Versicherten befugte Vertreter:innen sollten auf Wunsch der Versicherten die-
selben Rechte in der Zugriffsverwaltung erhalten kénnen wie Versicherte selbst.

=% Die Freigabe von ePA-Daten fiir die Forschung muss gemeinwonhlorientierter For-
schung vorbehalten bleiben.

=% Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) sollten nur mit expliziter Zustimmung
von Patient:innen (Opt-in) einen lesenden Zugriff auf therapierelevante ePA-In-
halte erhalten.

=% Bei DiGA hoherer Risikoklasse sollte der Patientennutzen vor der Zulassung in be-
lastbaren Studien festgestellt werden, und die Erfolgsmessung entlang patienten-
relevanter Endpunkte auf Basis des gesundheitlichen Nutzens erfolgen.

=% Der Ausbau von Videosprechstunden darf nicht zulasten der Vor-Ort-Versorgung
und des gleichberechtigten Zugangs aller Versicherten zu Versorgungsleistungen
gehen. Hierflr bedarf es einer unabhangigen Evaluation.
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Il. EINLEITUNG

Deutschland hat immensen Nachholbedarf, wenn es um die digitale Transformation
des Gesundheitssystems geht. Exemplarisch hierflir steht die Historie zur ePA: Die
Idee fiir eine ePA, in der medizinische Befunde und Informationen aus vorhergehenden
Untersuchungen und Behandlungen Uber Praxis- und Krankenhausgrenzen hinweg
umfassend gespeichert werden kénnen, geht zurlick bis ins Jahr 2003. Seit dem 1. Ja-
nuar 2021 haben alle gesetzlich Krankenversicherten die Moglichkeit, eine ePA ihrer
Krankenkasse zu erhalten. Von dieser Mdglichkeit hat bisher jedoch nur knapp ein Pro-
zent der Versicherten Gebrauch gemacht. Die Griinde hierfir sind vielfaltig; eine wich-
tige Rolle dirften jedoch die fehlenden Funktionalitaten im Versorgungsalltag und die
uberkomplexen Antrags- und Registrierungsverfahren gespielt haben.’

Das Digital-Gesetz (DigiG) soll nun Abhilfe schaffen: Es schafft neue Nutzungsszena-
rien und regelt die Umstellung der ePA auf eine Widerspruchslésung (Opt-out) zum 15.
Januar 2025. Krankenkassen sind ab diesem Datum verpflichtet, fir alle Versicherten
eine ePA zu fuhren, solange diese nicht widersprechen. Es besteht die begrindete
Hoffnung, dass dies der ePA zum Durchbruch verhelfen und die digitale Transformation
des deutschen Gesundheitssystems, die Integration der Sektoren und Akteure, die Pa-
tientensicherheit und damit die medizinische und pflegerische Versorgungsqualitat
nachhaltig starken wird.

Vor diesem Hintergrund untersttitzt der vzbv ausnahmsweise die Anwendung des Opt-
out-Verfahrens. Denn aus Sicht des vzbv Uiberwiegen die Chancen der ePA fir die me-
dizinische und gesundheitliche Versorgung der Bevodlkerung sowie die bessere Nutz-
barkeit von Gesundheitsdaten fur die gemeinwohlorientierte Forschung die mit der Digi-
talisierung verbundenen Risiken bei weitem und rechtfertigen hier den Umstieg. Die ex-
plizite Zustimmung (Opt-in) bleibt aus Patienten- und Datenschutzsicht der ,Goldstan-
dard“ und ist beim Umgang mit besonders sensiblen Gesundheitsdatenkategorien wie
beispielsweise genetischen Daten unverzichtbar. Die mit dem Opt-out-Prinzip vorge-
nommene Einschrankung des Selbstbestimmungsrechts setzt zwingend voraus, dass
Versicherte ein einfach wahrnehmbares Widerspruchsrecht, verstandliche Informatio-
nen dartber, wer welche Daten zu welchen Zwecken verarbeiten darf, sowie feingranu-
lare Einstellungsmdglichkeiten der Zugriffsrechte erhalten. Relativierungen bei diesen
Aspekten wirden die Akzeptanz der ePA gravierend beschadigen und ein Opt-out-Ver-
fahren aus Sicht des vzbv nicht mehr rechtfertigen lassen.

Neben dem Datenschutz darf jedoch auch die Datensicherheit nicht vernachlassigt
werden. Der vzbv begrifdt insofern, dass im vorliegenden Referentenentwurf bereits
MafRnahmen zur Starkung der Cybersicherheit getroffen werden, um Schaden durch
unzulassige Datenzugriffe vorzubeugen.

Die geplante Freigabe von ePA-Daten zu allgemeinen Forschungszwecken auf Wider-
spruchsbasis ist zwingend zu konkretisieren und zu reglementieren. Die Freigabe muss
sich auf Forschungszwecke im Gemeinwohlinteresse beschranken.

Der vzbv bedankt sich fir die Gelegenheit, zum Referentenentwurf Stellung nehmen zu
kdénnen. Die Stellungnahme umfasst den aus Verbrauchersicht wichtigsten Nachbesse-
rungsbedarf.

' Siehe https://www.handelsblatt.com/gesundheit-karl-lauterbach-epa-soll-gesundheitswesen-digitalisie-
ren/29215162.html (abgerufen am 27.07.2023)
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lll. POSITIONEN DES VZBV IM EINZELNEN

1. EPA: PATIENTENSOUVERANITAT TROTZ OPT-OUT SICHERSTELLEN

1.1 Starke Widerspruchsrechte garantieren, Benachteiligung verhindern

Mit dem DigiG wird die ePA auf eine Widerspruchslésung (,Opt-out®) umgestellt (§ 342
SGB V), um dadurch eine mdglichst weite Verbreitung der ePA in der Bevolkerung zu
erreichen. Die ePA hat eine grolRe Bedeutung fur den Erfolg der digitalen Transforma-
tion des Gesundheits- und Pflegewesens, fur die damit verbundenen Chancen fur eine
verbesserte Kommunikation und Kooperation der Akteure und flr eine verbesserte Ver-
sorgungsqualitat und -sicherheit. Deshalb spricht sich der der vzbv hier ausnahms-
weise fur das Opt-out-Prinzip aus.

Das Opt-out-Prinzip stellt jedoch hohe Anforderungen an die Ausgestaltung der zugrun-
deliegenden Prozesse, damit die Verbraucher:innen in der Lage sind, die fiir sie rich-
tige Entscheidung zu treffen. Dazu braucht es eine verbesserte und umfassende neut-
rale Aufklarung und Information Uber die Chancen und die potenziellen Risiken der ePA
sowie einfach umsetzbare Widerspruchsmdglichkeiten. Uberkomplexe und komplizierte
Prozesse wie bei Beantragung und Registrierung der derzeitigen ePA, wirden das Wi-
derspruchs- und Selbstbestimmungsrecht unzulassig einschranken und die Akzeptanz
der Digitalisierung gefahrden.

Der vzbv begrifit die im Referentenentwurf vorgesehene Mdglichkeit, dass auch nach
erfolgtem Widerruf die erneute Einrichtung einer ePA (ohne Wiederherstellung alter Da-
ten) maglich sein wird (§ 344).

Sicherzustellen ist, dass Verbraucher:innen, die das Widerspruchsrecht ganz oder teil-
weise in Anspruch nehmen, in der Versorgung nicht diskriminiert werden. Nachteile
etwa beim Zugang zu Arztterminen durfen nicht entstehen, nur weil Patient:innen den
»-analogen Weg"“ bevorzugen oder aufgrund der fehlenden technischen Ausstattung o-
der Fahigkeiten auf nicht-digitale Kommunikation angewiesen sind.

Der Widerspruch gegen die ePA muss einfach und barrierefrei in Textform (also
elektronisch genauso wie schriftlich) méglich sein. Die vorgesehene Aufklarung beim
Widerspruch gegen eine bereits angelegte ePA (§ 343 Abs. 3) beziehungsweise
beim Léschen von Daten daraus (§ 342 Abs. 2) muss neutral erfolgen und nicht sug-
gestiv. Zudem bedarf es klarerer Festlegungen bezuglich der verbotenen Diskrimi-
nierung von Versicherten, die die ePA nicht nutzen (§ 335 Abs. 3), um diese Pati-
ent:innen angemessen zu schutzen.

Die ePA soll zum zentralen Element der Patientenversorgung ausgebaut werden. Ent-
sprechend werden der elektronische Medikationsplan (eMP) sowie die Hinweise auf
Organspendeerklarung, Patientenverfliigung und Vorsorgevollmacht von der elektroni-
schen Gesundheitskarte (eGK) in die ePA uberfuhrt (§ 334 Abs. 2). Der vorliegende
Referentenentwurf sieht vor, dass diese Inhalte nur auf den eGK, die vor dem 01. Ja-
nuar 2025 ausgegeben werden, verpflichtend speicherbar sein missen (§ 291 Abs. 2).
Das wirde bedeuten, dass zukinftig Versicherte derartige Informationen unter Umstéan-
den nicht mehr auf ihrer eGK vorhalten kénnen und benachteiligt werden, wenn sie der
ePA widersprechen. Demgegenuber begriif’t der vzbv, dass die Notfalldaten weiterhin
(redundant zur ePA) auf der eGK gespeichert werden sollen.
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Insbesondere der eMP, aber auch die Hinweise auf Organspendeausweis, Patien-
tenverfligung und Vorsorgevollmacht sollten zukiinftig auf der eGK speicherbar sein.
Nur so kann sichergestellt werden, dass Versicherte, die der ePA widersprechen,
diese Informationen vorhalten kénnen.

Das Opt-out-Prinzip auch bei der Verwendung von ePA-Daten zu Forschungszwecken
ist aus Sicht des vzbv aus den oben genannten grundsatzlichen Erwagungen tragbar.
Eine solche Datenfreigabe muss jedoch zwingend bestimmte Bedingungen erflllen.
Wie beim Widerspruch zur ePA muss auch ein Widerspruch zur Datenfreigabe zu For-
schungszwecken flr die Versicherten einfach, unkompliziert und schnell handhabbar
sein. Ferner muss die Weitergabe und Verarbeitung der gemeinwohlorientierten For-
schung vorbehalten bleiben. Dies ist in jedem Einzelfall streng zu prifen, im Zweifelsfall
ist die Freigabe zu verweigern. Um missbrauchliche und minderwertige Verwendungs-
zwecke auszuschliel®en, missen Antrage auf Datennutzung zwingend mit einem Ethik-
votum sowie mit dem Nachweis der notwendigen Expertise einhergehen, etwa durch
Vorlage eines vorab erworbenen ,Good Clinical Practice“-Zertifikats. Denn die Verar-
beitung grofer Datenmengen und nicht zuletzt die Verknlpfung verschiedener Daten-
quellen — etwa Routinedaten mit Behandlungsdaten — erfordern tiefe Methoden-Kennt-
nisse. Samtliche Datenfreigaben sind in einem 6ffentlich zuganglichen Portal transpa-
rent zu machen.

Auch ein Widerspruch gegen die Freigabe von ePA-Daten zu Forschungszwecken
muss einfach und barrierefrei méglich sein. Die Datenfreigabe muss gemeinwohlori-
entierter Forschung vorbehalten bleiben. Antrage auf Datennutzung missen einem
Ethikvotum sowie dem Nachweis der notwendigen Expertise unterliegen. Datenfrei-
gaben sind in einem 6ffentlich zuganglichen Portal transparent zu machen.

1.2 Feingranulare Zugriffsverwaltung ermoglichen

Bei Umstellung der ePA auf das Opt-out-Prinzip ist die Moglichkeit einer feingranularen
Zugriffsverwaltung durch die Versicherten unverzichtbar. Der vzbv begruft, dass Kran-
kenkassen laut Entwurf regelmaRig keinen Zugriff auf ePA-Daten erhalten (§ 344 Abs.
2a) und dass die Versicherten in Bezug auf die Leistungserbringer folgende Moglichkei-
ten erhalten (§ 342 Abs. 2):

=% Widerspruch gegen den Zugriff der Leistungserbringer auf ePA-Daten insgesamt
oder Beschrankung auf Leserecht (ohne Schreibrecht),

=¥ Beschrankung des Zugriffs nach Dokument/Datensatz/medizinischem Informa-
tionsobjekt, je Dokumenten-/Datensatzgruppe und je spezifischem Leistungser-
bringer,

= Zugriffsdauer stufenweise wahlbar (bis hin zu zeitlich unbegrenzt).

Im Sinne der Transparenz und der Vertrauensbildung begri3t der vzbv ferner, dass
Versicherte anhand der Protokolldaten einsehen kbnnen, wer wann auf ihre Daten zu-
greift.

Der vzbv fordert Uber die im Referentenentwurf bereits geplanten Mdglichkeiten der
feingranularen Zugriffsverwaltung hinaus, dass der Zugriff auf ePA-Inhalte nicht nur
je spezifischem Leistungserbringer, sondern auch je Gruppe von Leistungserbrin-

gern beschrankbar sein muss. Ansonsten missten Versicherte beispielsweise beim
Wechsel der Zahnarztpraxis samtliche Einstellungen erneut treffen. Wo einzelne In-
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halte der ePA durch die Versicherten flir bestimmte Leistungserbringer in der Verar-
beitung beschrankt werden (§ 337 Abs. 2), ist aus Sicht des vzbv im Sinne der The-
rapiesicherheit die ,Verschattung® (im Sinne von ,nicht mehr lesbar) einer vollstan-
digen Ausblendung vorzuziehen.

Der vzbv begrifit, dass genetische Daten aufgrund ihres besonders schiitzenswerten
Status weiterhin nur per Opt-in auf der ePA gespeichert werden dirfen. Wichtig ist
ebenfalls der im Referentenentwurf intendierte Schutzmechanismus fir die Speiche-
rung potenziell stigmatisierender Diagnosen in der ePA. Der vorliegende Referenten-
entwurf zahlt hierzu HIV-Infektionen, psychische Erkrankungen und Schwangerschafts-
abbriche (§ 347 Abs. 1) und sieht vor dem Einpflegen solcher Daten eine Hinweis-
pflicht der Leistungserbringer auf das Widerspruchsrecht der Versicherten vor. Diese
Liste sollte allerdings erweitert werden, und aus Sicht des vzbv ist ein anders gearteter
Schutzmechanismus praktikabler und zugleich zielfihrender:

Der Schutzmechanismus fur die Speicherung potenziell stigmatisierender Inhalten in
der ePA sollte sich auch auf samtliche sexuell Ubertragbaren Krankheiten (STD) be-
ziehen. Es sollte Uberdies klargestellt werden, dass auch Suchterkrankungen und
Suchtmittelmissbrauch einbezogen sind. Die Liste der betreffenden Diagnosen sollte
zudem nachtraglich erganzt werden kénnen. Anstelle einer Hinweispflicht vor dem
Einpflegen sollten potenziell stigmatisierende Diagnosen standardmaRig ,verschat-
tet” beziehungsweise in der Verarbeitung beschrankt in der ePA gespeichert wer-
den.

Fir die Versicherten entscheidend ist, dass diese Mdglichkeiten der Zugriffsverwaltung
nicht nur in der Theorie existieren, sondern auch einfach und unkompliziert nutzbar
sind. Dafir bedarf es eines entsprechenden Unterstiitzungsangebots flr digital weniger
affine Menschen. Problematisch ist aus Sicht des vzbv, dass der Referentenentwurf in
der aktuellen Form den durch Versicherte befugten Vertreter:innen nicht dieselben
Rechte zur feingranularen Zugriffsverwaltung einraumt (§ 342 Abs. 2 Buchstabe p).

Der vzbv fordert deshalb, dass Versicherte die Zugriffsmdglichkeiten von Leistungs-
erbringern selbststandig, einfach und barrierefrei verwalten kénnen missen. Insbe-
sondere muss die feingranulare Zugriffsverwaltung auch ohne geeignetes Endgerat
moglich sein, also in der Leistungserbringerumgebung (§ 342 Abs. 2 Buchstabe d).
Dartber hinaus missen die durch Versicherte befugte Vertreter:innen, wenn dies
von den Versicherten gewlinscht ist, dieselben Rechte in der Zugriffsverwaltung
auslUben konnen wie die Versicherten selbst.

1.3 Anwenderfreundlichkeit starken

Damit die ePA ihr Potenzial entfalten kann, muss sie regelmaRig genutzt werden und
insofern flir Versicherte gut nutzbar sein. Der vorliegende Referentenentwurf sieht in
diesem Kontext nutzliche Verbesserungen vor. So miissen sich Versicherte einmalig
erstidentifizieren, um die ePA nutzen zu kénnen, was zuklinftig auch bei Ver-
trags(zahn)arzt:innen moglich ware. Jedoch sind Leistungserbringer nicht verpflichtet,
die Erstidentifizierung anzubieten (§ 336 Abs. 1).

Der vzbv halt eine solche, auf Freiwilligkeit basierende Regelung, flir unzureichend.
Um die Mitwirkung der Vertrags(zahn)arzt:innen zu gewinnen, ist ein Rechtsan-
spruch fur Versicherte auf Erstidentifizierung in der Leistungserbringerumgebung
notwendig.
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Versicherte kdnnen alte Befunde Uber ihre Krankenkasse digitalisieren lassen (§ 350a
Abs. 1), fehlerhafte ePA-Eintrage korrigieren lassen (§ 350a Abs. 4) und selbststandig
Erganzungen im eMP vornehmen kdnnen, beispielsweise fir freiverkaufliche Arzneimit-
tel und Nahrungserganzungsmittel (§ 342 Abs. 2a). Weiterhin wird eine Moglichkeit flr
Versicherte geschaffen, auf die eigene ePA unabhangig von der eGK zuzugreifen (§
336 Abs. 2). Ebenso sollen ePA-Inhalte bei einem Wechsel der Krankenkasse Uber-
tragbar sein (§ 342 Abs. 2). Der vzbv begri3t diese Mallnahmen zur Steigerung der
Nutzerfreundlichkeit.

Die vorgesehene Mengenbegrenzung bei der Digitalisierung alter Befunde ist hingegen
zu starr. Darlber hinaus kénnte der Verlust der ePA-Einstellungen im Falle eines
Krankenkassenwechsels den Wechselwunsch und faktisch die Kassenwahlfreiheit be-
eintrachtigen. Und ein solcher Verlust kdnnte die Bereitschaft der Versicherten erheb-
lich mindern, die ePA weiterhin zu nutzen. Entsprechende Anpassungen sind daher
sinnvoll und notwendig.

Die Digitalisierung medizinisch relevanter Befunde durch die Krankenkassen sollte
im Sinne der Vollstandigkeit der ePA und der Therapiesicherheit im Einzelfall nicht
an einer starren Mengenbegrenzung scheitern. Fir die Akzeptanz der ePA und die
Krankenkassenwahlfreiheit wichtig ist der rechtliche Anspruch fir Versicherte, die in
der Zugriffsverwaltung getroffenen ePA-Einstellungen sowie die hinterlegten Leis-
tungserbringer automatisch Ubertragen lassen zu kénnen.

2. PATIENTENNUTZEN MUSS BEI DIGA IM VORGERGRUND STEHEN

Die Digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA) werden auf Medizinprodukte der
Klasse IIb ausgeweitet (§ 33a). Fur diese wird der Nachweis eines medizinischen Nut-
zens verpflichtend; Verfahrens- oder Strukturverbesserungen sind laut Referentenent-
wurf in dieser Risikoklasse nicht ausreichend (§ 139e Abs. 2). Fiir alle DiGA sollen
kinftig eine anwendungsbegleitende Erfolgsmessung durchgeflihrt werden, deren Er-
gebnisse veroffentlicht werden (§139e Abs. 13), und ein erfolgsorientierter Vergltungs-
bestandteil in Héhe von mindestens 20 Prozent implementiert werden (§ 134 Abs. 1).
Nutzen Versicherte eine DiGA innerhalb der ersten 14 Tage nicht dauerhaft, besteht
kein Vergutungsanspruch des Herstellers (§ 134 Abs. 6). Mitunter kostspielige, bend-
tigte Hardware mussen Hersteller auf Leihbasis zur Verfigung stellen (§ 33a Abs. 3).
Vom Ansatz her beflirwortet der vzbv dies, allerdings gehen diese Regelungen nicht
weit genug und sind nicht treffsicher. Denn alleine der (regelmafige) Gebrauch einer
DiGA bedeutet noch nicht, dass die DiGA einen tatsachlichen gesundheitlichen Nutzen
bewirkt.

Der vzbv fordert, dass der Patientennutzen aller DiGA bereits zum Zeitpunkt der Zu-
lassung zu belegen ist. Dazu sind belastbare Studien hoher Qualitat heranzuflihren.
Insbesondere bei Medizinprodukten héherer Risikoklasse ist das aus Sicht der Pati-
ent:innen wie der Beitragszahler:innen erforderlich. Um kleineren Anbietern und Ent-
wicklern den Marktzugang nicht zu verwehren, sollten diese auf Antrag eine For-
schungsférderung, etwa aus Mitteln des Innovationsfonds, erhalten kénnen. Unab-
hangig vom Nutzen darf es keine Zweifel an der Sicherheit einer DiGA geben, bevor
die Zulassung erteilt wird. Die begleitende Erfolgsmessung muss anhand patienten-
relevanter Endpunkte stattfinden, keinesfalls jedoch alleine auf Basis der Nutzungs-
haufigkeit. Dies ist im Gesetz und/oder in der anschlieBenden Rechtsverordnung
des BMG klarzustellen.
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Der vzbv begrif3t, dass Versicherte einen Rechtsanspruch auf Erhalt der eigenen Da-
ten aus ihrer DiGA im interoperablen Format erhalten (§ 386 Abs. 2). Weiterhin soll
kinftig nicht nur mdglich sein, dass Daten aus den DiGA in die ePA lbertragen wer-
den. DiGA sollen nach Einwilligung der Versicherten auch Zugriff auf therapierelevante
Daten aus der ePA erhalten (§ 351 Abs. 2). Die Anwendung eines Opt-in-Verfahrens ist
aus Sicht des vzbv sinnvoll, da hier nicht dasselbe Vertrauensverhaltnis wie im Aus-
tausch mit einem Leistungserbringer vorliegt.

Im Gesetz sind angemessene Regelungen zu treffen, die sicherstellen, dass DiGA-
Anbieter bei der Ubertragung von Daten in die ePA und bei der Verarbeitung von
Daten aus der ePA ihrer Verantwortung fir den Datenschutz und die Datensicher-
heit nachkommen.

3. VIDEOSPRECHSTUNDEN ALS SINNVOLLE ERGANZUNG AUSBAUEN

Videosprechstunden kénnen eine sinnvolle Erganzung der Vor-Ort-Versorgung darstel-
len: Denn nicht immer ist der Gang in die Praxis fur Patient:innen notwendig und sinn-
voll. Der vzbv begriuf3t daher, dass die mengenmafige Begrenzung der Leistungen im
einheitlichen Bewertungsmalfstab von bislang 30 Prozent, die im Quartal als Video-
sprechstunde erbracht werden kénnen, aufgehoben wird (§ 87 Abs. 2a). Es ist zu hof-
fen, dass dadurch perspektivisch auch mehr Leistungserbringer Videosprechstunden
anbieten als bisher?, sich dadurch der Zugang der Patient:innen zu Videosprechstun-
den verbessert und sich Wartezeiten auf Facharzttermine verkirzen werden. Wichtig
ist, dass Patient:innen auch bei telemedizinischer Behandlung die Mdglichkeit erhalten,
wiederholt denselben Leistungserbringer zu konsultieren. ,Callcenter-Medizin“ ohne
feste Ansprechperson birgt die Gefahr, dass sich der Anamnese- und Behandlungsauf-
wand erhdht und Krankheitsbilder nicht vollumfanglich diagnostiziert und therapiert wer-
den kénnen.

Videosprechstunden sollen die angemessene Vor-Ort-Versorgung nicht ersetzen, der
personliche Kontakt vor Ort ist bei Verfligbarkeit meist die bessere Alternative. Nut-
zer:innen von Videosprechstunden sind Uberdies auf eine adaquate Anschlussversor-
gung angewiesen. Nicht alle Menschen wollen oder kénnen digitale Angebote nutzen.
Der neue Leistungsanspruch fiir Versicherte auf assistierte Telemedizin in Apotheken
(§ 129 Abs. 5h) ist hier ein Schritt in die richtige Richtung. Darlber hinaus gilt es jedoch
genau zu beobachten, wie sich die Aufthebung der Videosprechstundenbegrenzung auf
die Vor-Ort-Versorgung auswirkt, insbesondere in strukturschwachen Regionen. Die
jahrlichen Berichtspflichten des Bewertungsausschusses (§ 87 Abs. 2a) kdnnen hierflr
nur ein erster Schritt sein.

Patient:innen missen auch bei telemedizinischer Behandlung die Moéglichkeit erhal-
ten, wiederholt denselben Leistungserbringer zu konsultieren. Der vzbv fordert eine
unabhangige, wissenschaftliche Evaluation der Auswirkungen einer Aufhebung der
Videosprechstundenbegrenzung. Nur so lasst sich belastbar bewerten, ob die Rege-
lungen gegebenenfalls anzupassen sind beziehungsweise welche Malinahmen zur
Weiterentwicklung der Versorgung erforderlich sind. Nutzungsstatistiken alleine sind
keine hinreichende Bewertungs- und Entscheidungsgrundlage.

2 Bislang bietet beispielsweise nur ein Fiinftel der Hausarztpraxen Videosprechstunden an. Kassenarztliche Bundesver-
einigung (2023). PraxisBarometer Digitalisierung 2022. https://www.kbv.de/html/praxisbarometer.php (aufgerufen am
26.07.2023)
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Fir die Durchflihrung von Videosprechstunden soll laut Referentenentwurf zuktinftig
der TI-Messenger als verpflichtende Alternative zur Verfiigung stehen (§§ 365, 366).
Der vzbv begrifit dies ausdriicklich. Eine Untersuchung des vzbv hat gezeigt, dass bei
kommerziellen Telemedizin- und Arztterminportalen immer wieder Datenschutzliicken
vorliegen.®

Aus diesem Grund sollte auch das Angebot der Terminservicestellen als nicht kom-
merzielle Anlaufstelle fir Terminvermittlungen via Web, App und Telefon weiter aus-
gebaut werden.

4. INNOVATIONSFONDS: TRANSLATION VERBESSERN

Der Innovationsfonds soll mit einem Volumen in Hohe von 200 Millionen Euro pro Jahr
verstetigt werden (§ 92a Abs. 3). Der vzbv begrii3t, dass daneben auch die wissen-
schaftliche Begleitung des Forderinstruments fortgeschrieben werden soll (§ 92a Abs.
5) und teilt insbesondere die Auffassung, dass die Uberfiihrung erfolgreicher Projekte
in die Regelversorgung gestarkt werden muss. Fur die Verbraucher:innen und die Bei-
tragszahlenden entscheidend ist die Frage, welche Erkenntnisse wirklich in der Versor-
gung ankommen. Die Foérderung der Umsetzung weniger, aber erfolgreicher Ansatze
ist im Zweifel sinnvoller und wirtschaftlicher als die Férderung von mdglichst vielen Pro-
jekten, wenn deren Erfolg mangels Translation nicht nachhaltig ist. Zu haufig sind in der
Vergangenheit gute Ansatze zur Weiterentwicklung der Versorgung verpufft, etwa sol-
che zur Integration der Versorgungssektoren und -disziplinen. Projektférderung aus be-
grenzten Mitteln der Solidargemeinschaft darf aber kein Selbstzweck sein. Angesichts
des betrachtlichen jahrlichen Foérdervolumens wirde die geplante Mischevaluation in
Abstanden von vier Jahren der erforderlichen Weiterentwicklung der Versorgung nicht
gerecht werden.

Der vzbv fordert deshalb, dass der Transfer erfolgreicher Versorgungsansatze in die
Regelversorgung kontinuierlich und losgeldst von den sonstigen Evaluationszielen
untersucht und dazu ein eigenes Forderbudget aus den Mitteln des Innovations-
fonds zur Verfiigung gestellt wird (Translationsforschung).

3 Siehe https://www.vzbv.de/pressemitteilungen/datenschutz-bei-videosprechstunden-sicherstellen (aufgerufen am
27.07.2023)
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