Bundesarbeitsgemeinschaft

Q/\ ey 5% fas) 1der Freien
AWo cam;s pp@&T %"$$ 5(! IWST Wohlfahrtspflege

Stellungnahme der
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zum Entwurf eines Gesetzes flr eine bessere Versorgung
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sowie zur Gegenaul3erung der Bundesregierung zur Stellungnahme
des Bundesrats zum DVG (BT-Drs. 19/13548)
und dem Antrag von BUNDNIS 90/Die GRUNEN (BT-Drs. 19/13539)

A. Zusammenfassende Bewertung

Die Bundesarbeitsgemeinschaft der Freien Wohlfahrtspflege (BAGFW) begriu3t, dass der

Gesetzgeber den Entwurf eines Gesetzes fir eine bessere Versorgung durch Digitalisie-
rung und Innovation vorgelegt hat. In der Digitalisierung und in innovativen Versorgungs-
strukturen liegen grof3e Chancen fir eine bessere Gesundheitsversorgung in Deutsch-
land. Der Gesetzentwurf sieht eine Reihe wesentlicher Malinahmen vor, die den Zugang
digitaler Innovationen in die Regelversorgung erleichtern, die Entwicklung innovativer
telemedizinischer Versorgungsangebote forcieren, die Telematikinfrastruktur ausbauen
und neue Impulse fir die Entwicklung innovativer Versorgungsansétze geben. So be-
grufit die BAGFW nachdrtcklich, dass der Gesetzentwurf den Anschluss der Pflegeein-
richtungen an die Telematikinfrastruktur vorsieht und daftir auch eine verlassliche Finan-
zierungsgrundlage schafft. Dies entspricht einer langjahrigen Forderung der Freien Wohl-
fahrtspflege. Die BAGFW zeigt nachfolgend auf, an welchen Stellen der Gesetzgeber
weitere MalRnahmen ergreifen sollte. Die Spitzenverbande der Freien Wohlfahrtspflege
bewerten als sehr positiv, dass der Gesetzentwurf d E-Verordnungen um den Bereich
der Heil- und Hilfsmittel erganzt. Die Spitzenverbande der Freien Wohlfahrtspflege haben
sich im bisherigen Gesetzgebungsprozess vehement dafir eingesetzt, dass mit dem Ge-
setzentwurf unverzuglich auch elektronische Verordnungen zur Hauslichen Krankenpfle-
ge nach 8 37, Soziotherapie nach 8 37a, SAPV nach § 37b und Haushaltshilfe nach § 38
aufgenommen werden. Dieser Forderung hat der Gesetzgeber nun mit dem Anderungs-
antrag 3 Rechnung getragen, was wir nachdrticklich begrif3en, denn diese Bereiche sind
fur die Pflege von hoher Relevanz, um den Pflegeprozess zu optimieren und Pflegekrafte
durch Entburokratisierung zu entlasten. Offen bleibt bislang noch die Moglichkeit einer
elektronischen Verordnung fur stationare Hospizleistungen nach § 39a Abs. 1 SGB V.

Ein weiterer virulenter Punkt ist, dass bei der Entwicklung und Bereitstellung digitaler An-
gebote im Gesundheitswesen die Barrierefreiheit von Anfang an zu bericksichtigen ist.
Dies ist bislang nicht der Fall. Daher begrif3t die BAGFW, dass das Thema der Barriere-
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freiheit durch das BfArM in Bezug auf Digitale Gesundheitsanwendungen zu bertcksich-
tigen ist. Aus Patientensicht ist ausdruicklich zu begrufRen, dass der Gesetzentwurf an
mehreren Stellen die Erstellung von medizinischen Leitlinien starkt.

Hinsichtlich der Genehmigungsregelungen fur Digitale Gesundheitsanwendungen sollte
der Gesetzgeber Krankenkassen verpflichten, digitale Genehmigungsprozesse anzubie-
ten. Es ist sachgerecht, dass zwischen digitalen Gesundheitsanwendungen, die arztlich
verordnet werden mussen und solchen, die nur der Genehmigung durch die Kranken-
kasse bedurfen, unterschieden wird. Wir gehen davon aus, dass das BfArM insbesonde-
re digitale Anwendungen, die sich mit der Thematik der Diagnosestellung und Thera-
piebegleitung befassen, so einordnen wird, dass sie arztlich zu verordnen sind.

Des Weiteren setzen sich die Spitzenverbande der Freien Wohlfahrtspflege dafir ein,
dass der Innovationsfonds verstarkt Projekte zur Verbesserung der Versorgung vulnerab
ler Gruppen und zur Starkung der Patientenorientierung und Gesundheitskompetenz for-
dert.

Im Hinblick auf die stationare Versorgung in freigemeinnttzigen Krankenhausern ist kri-
tisch anzumerken, dass das DVG keine Lésungsansatze fir den Investitionsstau in
Krankenh&ausern bietet, obwohl bekannt ist, dass die Digitalisierung von Prozessen ohne
erhebliche Investitionen nicht zu bewaltigen ist. Gemeinnutzige Krankenh&user, die ohne
Gewinnabsicht agieren und nur sehr eingeschrankt Zugang zum Kapitalmarkt haben,
sind selbst dazu héaufig nicht in der Lage. Wir halten daher eine staatliche Férderung in
Form eines Sonderprogramms, -fonds, oder -pakts fir dringend erforderlich, damit ge-
meinnutzige Krankenh&user, die eine tragende Rolle in der Daseinsvorsorge fur Birge-
rinnen und Blrger spielen, weiterhin eine innovative und am Menschen ausgerichtete
medizinische Versorgung leisten konnen. Der dahingehende Antrag der GRUNEN wird
unterstitzt. Ein solches Sonderprogramm ist auch fur die Pflege vorzusehen. Die im
PpSG vorgesehene Férderung von 12.000 Euro pro Pflegeeinrichtung ist nicht ausrei-
chend, um die Herausforderungen der Digitalisierung zu bewaltigen.

B. Stellungnahme zu den Einzelvorschriften

Artikel 1: Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

§ 33a Digitale Gesundheitsanwendungen (in Verbindung mit 8 139e Verzeichnis fur
digitale Gesundheitsanwendungen, Verordnungsermachtigung)

Es wird begri3t, dass ein Leistungsanspruch auf digitale Gesundheitsanwendungen
normiert wird und dass das BfArM ein Verzeichnis tber diese zu fuhren hat. Die Bundes-
arbeitsgemeinschaft der Freien Wohlfahrtspflege begrif3t ausdricklich, dass in Hinblick
auf die Digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGa) der Gesetzgeber sich des Themas
Barrierefreiheit im Zusammenhang mit der Digitalisierung des Gesundheitswesens an-
nimmt. Es ist richtig, dass das BfArM damit beauftragt wird im Rahmen seiner Prifung
auch den Aspekt der Barrierefreiheit im Rahmen seiner Prifung zu berlcksichtigen. Es
gibt digitale Gesundheitsanwendungen, die insbesondere einen Mehrwert fir Menschen
mit Beeintrachtigungen bieten. Es sollte daher garantiert sein, dass insbesondere auch
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diese Personen die Gelegenheit haben, sich Uber erstattungsfahige digitale Gesund-
heitsanwendungen zu informieren. Daher sollte das BfArM verpflichtet werden, das auf-
zubauende Verzeichnis barrierefrei zu gestalten.

Es wird begriufdt, dass gesetzliche Regelungen dafir getroffen werden, dass Patienten/-
innen ebenfalls Kosten erstattet werden, die im Rahmen der Bereitstellung tiber App
Stores entstehen. Es wird ebenso begrufit, dass der Gesetzgeber das Ziel verfolgt, dass
alternative Bereitstellungswege forciert werden sollten, um hohe Gewinne fir die Platt-
formbetreiber Google und Apple, die durch die gesetzliche Krankenversicherung zu tra-
gen sind, zu verhindern.

Das hier bestehende Dilemma macht deutlich, dass es erforderlich ist, dass der Gesetz-
geber sich ebenfalls mit der Regulation der Plattformdkonomie und des weitgehend un-

regulierten Marktes von Gesundheitsdaten, die beispielsweise durch Smart Devices ent-
stehen, befasst. Hierflr werden auch européaische Initiativen erforderlich sein.

Es ist nachvollziehbar, dass der Gesetzgeber Regelungen vorsehen méchte, die in Hin-
blick auf die Erstattung Digitaler Gesundheitsanwendungen dem Wirtschaftlichkeitsgebot
Rechnung tragen. Die hierzu angebrachten Punkte in der Gesetzesbegriindung sind al-
lerdings widerspruchlich. Einerseits wird hervorgehoben, dass Digitale Gesundheitsan-
wendungen flr Versicherte ebenfalls ohne arztliche Verordnung und auf eigene Initiative
oder Empfehlung anderer Leistungserbringer hin erstattungsfahig sein sollten. Hierbei
kommt dem BfArM die Aufgabe zu einzuordnen, welche digitalen Anwendungen keiner
arztlichen Verordnung bedurfen. Wir gehen davon aus, dass das BfArM insbesondere
digitale Anwendungen, die sich mit der Thematik der Diagnosestellung und Therapiebe-
gleitung befassen, so einordnen wird, dass sie arztlich zu verordnen sind.

Es erstaunt, dass die Krankenkassen gleichzeitig verpflichtet werden sollen, regelmafig
den Nachweis zu verlangen, dass eine arztlich bestatigte Indikation vorliegt. Dies wirde
Versicherte zwingen, sich nach einer gewissen Zeit eine arztliche Verordnung auch dann
einzuholen, wenn das BfArM explizit entschieden hat, dass fur die Nutzung der digitalen
Anwendung keine arztliche Verordnung notwendig ist. Hier sollte eine patientenfreundli-
che und birokratiearme Regelung vorgesehen werden.

Des Weiteren schliel3en wir uns der Forderung des Bundesrats an, dass digitale Ge-
sundheitsanwendungen auch von Psychotherapeutinnen und — therapeuten verordnet
werden kdnnen sollten.

Eine wirtschaftliche Erstattungsweise ist dadurch sicher zu stellen, dass bei regelmafig
anfallenden Kosten, der Anbieter von Digitalen Gesundheitsanwendungen diese nur im
Falle einer andauernden Nutzung durch die Versicherten weiter berechnen darf. Wirden
Versicherte nach langerer Inaktivitat eine DiGa wieder nutzen wollen, missten sie sich
erneut um eine Genehmigung der Krankenkasse bemuihen, wenn sie sich gegen eine
Verordnung durch einen Arzt entscheiden. Die Krankenkassen sind zu verpflichten, hier-
fur digitale Genehmigungsverfahren anzubieten.

Digitale Gesundheitsanwendungen deren positive Versorgungseffekte noch nicht nach-
gewiesen wurden, sollten nicht Einzug in die Regelversorgung durch die gesetzlichen
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Krankenkassen erhalten. Die Patientensicherheit muss im Vordergrund stehen; daher
muss sichergestellt sein, dass der Nutzen der digitalen Anwendung einen mdglichen
Schaden uberwiegt. Arztinnen und Arzte kbnnen zudem auch haftungsrechtlich nur digi-
tale Anwendungen verordnen, deren Nutzen nachgewiesen ist. Die vorgesehene gesetz-
liche Ausgestaltung setzt die falschen Anreizwirkungen. Die Regelung ladt Hersteller da-
zu ein, einen wesentlichen Teil der Erprobungskosten fir Ihre Produkte auf die Versi-
chertengemeinschaft abzuwélzen. Es gilt aul3erdem zu bedenken, dass Versicherte auf
Grund des bestehenden Evidenzprinzips davon ausgehen, dass Leistungen, die von der
GKYV erstattet werden, erprobt sind. Daher wiirden viele Patientinnen und Patienten digi-
tale Anwendungen nutzen, ohne das Bewusstsein, dass es sich hierbei um nicht ausrei-
chend erprobte Produkte handelt. Versicherte missen zudem im Rahmen der Genehmi-
gung durch die Krankenkasse daruber informiert werden, wenn sie fur die Inanspruch-
nahme einer solchen Anwendung Mehrkosten aus eigener Tasche zu tragen haben. Da-
rauf verweist auch der Bundesrat.

Des Weiteren muss ausgeschlossen sein, dass die hoch sensiblen Gesundheitsdaten
der Versicherten, die zwischen Herstellern der digitalen Anwendungen, Versicherten und
Krankenkassen zum Zwecke der Versorgung ausgetauscht werden massen, fur wirt-
schaftliche Zwecke genutzt werden. Darauf weist auch der Bundesrat zu Recht hin. Die
Datenflisse missen datenschutzgerecht ausgestaltet werden.

Es ist vorgesehen, dass das BMG im Rahmen einer Rechtsverordnung wesentliche
Punkte zum Aufbau und zur Nutzung des Verzeichnisses regelt. Mit dieser Aufgabe sollte
jedoch der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt werden. Dies stellt auch eine Be-
teiligung von Patientenvertretern sicher. Dem BMG wiirde die Rolle zukommen, die Re-
gelungen des G-BA zu prifen und zu genehmigen.

Sollte der Gesetzgeber an seinen bisherigen Planen festhalten, sollte eine systematische
Einbindung von Betroffenen ein Kriterium bei der Entwicklung digitaler Gesundheitsan-
wendungen, deren durch das BfArM, sowie bei der Erstellung des Verzeichnisses nach §
139 e SGB V sein. Es wird vorgeschlagen, die strukturierte, kontinuierliche Patientenbe-
teiligung in die erforderlichen Herstellernachweise aufzunehmen.

Der Gesetzgeber sollte den Aufbau eines Nationalen Gesundheitsportals beauftragen
und regeln, dass das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen Teil des Natio-
nalen Gesundheitsportals wird. Das Portal sollte weitere evidenzbasierte, werbefreie und
nichtkommerzielle Gesundheitsinformationen biindeln. Akteure des Gesundheitswesens,
die gesetzlich dazu verpflichtet sind, wichtige Informationen in Hinblick auf die Gesund-
heitsversorgung bzw. -information bereit zu stellen, sollten verpflichtet werden, diese auf
dem zu schaffenden Nationalen Gesundheitsportal bereit zu stellen. Hierzu sollten bei-
spielsweise auch Informationen der Kassenarztlichen Vereinigungen tber die Barriere-
freiheit von Arztpraxen und die vom GKV-SV zu erstellende Seite zur Suche nach Heb-
ammen und Entbindungspflegern gehoren.
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Anderungsbedarf

88 33a

(5) Im Falle einer Nichtinanspruchnahme von digitalen Gesundheitsanwendungen
von Uber sechs Monaten durch Versicherte, sollten fir Krankenkassen keine weite-
re Vergutungsverpflichtung gegeniuber den Anbietern von Digitalen Gesundheits-
anwendungen mehr bestehen. Krankenkassen haben ihren Versicherten digitale
Genehmigungsverfahren bereit zu stellen, durch die eine Erstattung von Kosten
far Digitale Gesundheitsanwendungen beantragt werden kann.

§ 139

(1) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte fuhrt ein Verzeichnis erstat-
tungsfahiger digitaler Gesundheitsanwendungen nach § 33a. Das Verzeichnis ist nach
Gruppen von digitalen Gesundheitsanwendungen zu strukturieren, die in ihren Funktio-
nen und Anwendungsbereichen vergleichbar sind. Das Verzeichnis und seine Anderun-
gen sind vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte im Bundesanzeiger
bekannt zu machen und im Internet barrierefrei zu veroéffentlichen.

(2) Die Aufnahme in das Verzeichnis der digitalen Gesundheitsanwendungen erfolgt auf
elektronischen Antrag des Herstellers beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte. Der Hersteller hat dem Antrag Nachweise dartber beizufligen, dass die digitale
Gesundheitsanwendung

1. den Anforderungen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit, der Zuganglichkeit fiir Men-
schen mit Behinderungen und Qualitat des Medizinproduktes entspricht,

2. den Anforderungen an den Datenschutz entspricht und die Datensicherheit nach dem
Stand der Technik gewéhrleistet und

3. positive Versorgungseffekte aufweist. In Hinblick auf die Zuganglichkeit fur Men-
schen mit Behinderungen sind die Organisationen zur Wahrnehmung der Interes-
sen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und be-
hinderter Menschen, sowie die Organisationen zur Wahrnehmung der Interessen
und der Selbsthilfe der pflegebedirftigen und behinderten Menschen sowie der
pflegenden Angehdrigen zu beteiligen. (...)

Streichung von 8 139e Absatz 4

(..
(9) Der Gemelnsame Bundesausschuss Bunelesmmlsteﬂamﬂfu#eesandheﬁ erd damit

beauftragterma das
Nahere zu regeln zu

@) (..

(5.) den Einzelheiten der Antrags- und Anzeigeverfahren und des Formularwesens beim
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte.

Die Regelungen bedirfen der Genehmigung des Bundesministeriums fir Gesund-
heit. Die Genehmigung gilt als erteilt, wenn das Bundesministerium fir Gesundheit
sie nicht innerhalb von drei Monaten nach Vorlage ganz oder teilweise versagt.
(10) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverord-
nung ohne Zustimmung des Bundesrates das Néhere zu regeln zu

1. 6 den Gebiihren und Gebtihrensatzen fur die von den Herstellern zu tragenden Kos-
ten nach Absatz 7 und Absatz 8 Satz 3,
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2. 7 der Bestellung der Mitglieder der Schiedsstelle (...)

Zusatzlich wird in 8 92 Absatz 1 angefiugt:

16. Eine Richtlinie zum Aufbau und zur Nutzung von digitalen Gesundheitsanwen-
dungen gemal § 139e Abs. 7

§ 65a Nachweise fur Anspruchsvoraussetzungen auf Bonus

Generell stehen die Spitzenverbande der Freien Wohlfahrtspflege Bonusprogrammen,
fur deren Aufwendung Mittel aus der Krankenversicherung an Versicherte ausgezahlt
werden, skeptisch gegenuber. Solche Programme erreichen vor allem wohlinformierte
Angehdrige der Mittelschichten und Besserverdienende, die verhaltenspréaventive Mal3-
nahmen ohnehin in weitaus héherem Mal3e als einkommensarme und bildungsferne
Schichten in Anspruch nehmen, sodass es eines Anreizes nicht bedarf.

Die Neuregelung in § 65a sieht nun vor, dass zur Nachweisfihrung der Anspruchsvo-
raussetzung auf einen Bonus Sozialdaten Uber Abrechnungen genutzt werden kénnen,
wenn die betroffenen Versicherten schriftlich oder elektronisch in die Verwendung ein-
gewilligt haben. Jenseits der generellen Kritik an Bonusprogrammen ist dieser Weg, der
gesetzlich bereits fur Einschreibungen in Selektivvertradge vorgesehen ist, sachgerecht.
Die ,Kann“-Bestimmung, dass Krankenkassen die versichertenbezogenen Daten nur mit
Einwilligung des Versicherten im erforderlichen Umfang verarbeiten durfen, muss jedoch
zu einer ,Muss-Bestimmung“ werden, um dem Datenschutz hinreichend Rechnung zu
tragen. Insoweit wird auch der Formulierungsvorschlag des Bundesrats unterstutzt.

§ 68 Aufhebung der Regelung zur elektronische Gesundheitsakte (i.V. mit § 291h
Absatz 4 Satz 14)

Den elektronischen Gesundheitsakten, die durch Krankenkassen finanziert werden, wird
durch die Streichung des 8§ 68 die Rechtsgrundlage entzogen. Diese Regelung soll zum
31.03.2022 in Kraft treten. An die Stelle der kassenindividuellen Akten soll allein die
elektronische Patientenakte gemald § 291h SGB V treten. Die Aufhebung des § 68 SGB
V ist folgerichtig. Die Daten aus der alten elektronischen Gesundheitsakte kdnnen nach
§ 291h Absatz 4 Satz 14 auf Wunsch des Patienten in die ePA Ubertragen werden. In

§ 291h Absatz 4 ist nach Satz 14 zu ergdnzen, dass die Versicherten ausdricklich von
der Krankenkasse auf dieses Recht hingewiesen werden missen.

8 68a Forderung digitaler Innovationen durch die Krankenkassen (i.V. mit § 263
Absatz 3)

Die Forderung digitaler Innovationen durch die Krankenkassen, wie insbesondere von
digitalen Medizinprodukten, KI oder telemedizinischen Verfahren wird positiv bewertet.
Zu erganzen sind telepflegerische Anwendungen, da viele mdgliche Anwendungen in
diesem Bereich praventiv und gesundheitsférdernd sind, den Gesundheitszustand stabi-
lisieren und der Zusammenarbeit von Arzten und Pflegekraften dienen kénnen.

Im Unterschied zum Referentenentwurf kdnnen Krankenkassen nach dem Gesetzentwurf
nicht mehr allein digitale Innovationen entwickeln, sondern nur in Kooperation mit Dritten
oder einer Beauftragung derer wie z.B. von Forschungseinrichtungen bei der Entwicklung
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solcher Innovationen. Eine Kooperation ist bedarfsgerecht, es sollte jedoch mdglich sein,
dass Krankenkassen auch eigenstandig digitale Innovationen entwickeln; auch die Ko-
operation zwischen Krankenkassen zur Entwicklung digitaler Innovationen sollte im Ge-
setz ausdrucklich vorgesehen werden. Die Verbande der Freien Wohlfahrtspflege hatten
sich dafur eingesetzt, die Daten zur Ermittlung des konkreten Versorgungsbedarfs nicht
nur zu pseudonymisieren, sondern, wo immer maglich, zu anonymisieren. Diesem Anlie-
gen wurde nun mit Absatz 5 Rechnung getragen.

8§ 75b IT-Sicherheit in der vertragséarztlichen und vertragszahnarztlichen Versor-
gung

Die vorgesehene Richtlinie der Kassenarztlichen Bundesvereinigungen zur IT-Sicherheit
ist angesichts der Tatsache, dass Gesundheitsdaten hochsensibel und daher besonders
schitzenswert sind, dringend geboten. Erganzend zu den in § 75b Satz 4 vorgesehenen
jahrlichen Anpassungen der Richtlinie sollte vorgesehen werden, dass bei auftretenden
Sicherheitsliicken auch anlassbezogen unverziglich Anpassungen vorzunehmen sind.
Zudem sollte die Richtlinie das Ziel haben, System- und Prozessstérungen nicht nur zu
,vermeiden®, wie in Satz 2 formuliert, sondern ,auszuschlie3en®.

Anderungsbedarf

In Satz 2 ist das Wort ,vermeiden® durch das Wort ,,auszusc_r_]IieBen“ ZuU ersetzen.
In Satz 4 ist das Wort ,jahrlich® zu streichen und durch ,bei Anderungen unverziglich® zu
ersetzen.

§ 86 Ausweitung der Verwendung von Verschreibungen in elektronischer Form auf
den Heil- und Hilfsmittelbereich (i.V. mit 8 125 Absatz 1 Nummer la fur die Heilmit-
tel und 8 127 Absatz 9 fur die Hilfsmittel)

Die Spitzenverbande der Freien Wohlfahrtspflege haben sich im Gesetzgebungsverfah-
ren vehement dafir eingesetzt, mit dem Gesetzentwurf unverziiglich auch den Bereich
der Hauslichen Krankenpflege nach 8§ 37, die Soziotherapie nach 8§ 37a, die SAPV nach
§ 37b und die Haushaltshilfe nach 8§ 38 und in den Bereich der elektronischen Verord-
nungen mit einzubeziehen. Dies ist durch den Anderungsantrag 3 nun erfolgt, den wir
unter Punkt C. kommentieren. Dartber hinaus gilt es auch eine elektronische Verord-
nung von stationaren Hospizleistungen nach § 39a Abs. 1 SGB V zu erméglichen.

§ 92a Innovationsfonds

Die Mittel fir den Innovationsfonds werden fur die Jahre 2020 bis 2024 von 300 Mio. Eu-
ro jahrlich auf 200 Mio. Euro reduziert; eine Weiterfuhrung des Innovationsfonds tber
diese Jahre hinaus wird ausweislich der Begriindung nicht in Aussicht gestellt. Kritisch
bewertet wird die Begrenzung der Forderung themenoffener Forderprojekte auf hdchs-
tens 20 Prozent der jahrlich verfigbaren Férdersummen fur die neuen Versorgungsfor-
men und die Versorgungsforschung. Der Zwischenbericht tiber die wissenschaftliche
Auswertung der Foérderung durch den Innovationsfonds weist ausdricklich auf den ent-
scheidenden Vorteil der Entwicklung neuer Projektideen durch themenoffene Férderbe-
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kanntmachungen hin (BT-Drs. 19/8500, S. 148). Die Spitzenverb&nde der Freien Wohl-
fahrtspflege lehnen diese Beschneidung des Ansatzes innovativer Projekte ab.

Der Zwischenbericht zeigt auch auf, dass es bislang wenige Vorhaben in folgenden
Themenfeldern gibt: 1. Delegation und Substitution, 2. Auf- und Ausbau geriatrischer
Versorgung, 3. Verbesserung der Kommunikation mit Patient/innen und Férderung der
Gesundheitskompetenz, 4. Versorgungsmodelle fur Menschen mit Behinderungen, 5.
Versorgungsmodelle fur vulnerable Gruppen, 6. Versorgungsmodelle in strukturschwa-
chen oder landlichen Gebieten. Die Spitzenverbande der Freien Wohlfahrtspflege setzen
sich insbesondere flr die gesundheitliche Versorgung der genannten Zielgruppen (Men-
schen mit Behinderung, vulnerable Patient/innen, wie z.B. Geflichtete, Migranten, sucht-
gefahrdete und -erkrankte Menschen, sozial benachteiligte Menschen) ein. Sie treten
dartiber hinaus aus Uberzeugung fir eine Verbesserung der interprofessionellen, berufs-
und sektorenlbergreifenden Zusammenarbeit in der medizinisch-pflegerischen Versor-
gung ein. Daher sind diese Ansatze durch gezielte Forderung zu starken. Vorgeschlagen
wird, in 8 92a Absatz 1 Satz 4, folgende Forderkriterien aufzunehmen: 1. Verbesserung
der Versorgung vulnerabler Gruppen, 2. Starkung der Patientenorientierung und Ge-
sundheitskompetenz.

Die Einfuhrung eines zweistufigen Auswahlverfahrens von Projekten flr den Innovations-
fonds mit einer Forderdauer von max. 6 Monaten fur die Konzipierung qualifizierter An-
trage wird abgelehnt, da somit das Risiko besteht, dass Foérdergelder fur nicht ausgereif-
te Projekte verausgabt werden. Da zugleich in der zweiten Stufe nur 15 derartiger Vor-
haben forderfahig sein sollen, bedeutet die zweite Auswahlrunde fir die dann erfolgrei-
chen Projekte eine weitere Hirde und Verzogerung sowie einen hoheren Aufwand. Die
insgesamt zur Verfigung stehende Férdersumme des Innovationsfonds wird angesichts
einer zu erwartenden hohen Anzahl von Antragen, die im Ende nicht geférdert werden,
geschmalert. Daher soll die Zweistufigkeit und die Begrenzung der Férderfahigkeit auf 15
Projekte gestrichen werden.

Des Weiteren sollte es moglich sein, dass auch die Selektivvertrage, die nach altem
Recht zu § 73c und § 140a SGB V geschlossen wurden, aus Mitteln des Innovations-
fonds evaluiert werden kénnen, denn auch die Erkenntnisse daraus sollten in die Weiter-
entwicklung der Versorgungsformen einflieBen kénnen.

Anderungsbedarf

8§ 92a Absatz 1 Satz 4
Forderkriterien sind insbesondere:
1. Verbesserung der Versorgungsqualitat und Versorgungseffizienz
2. Behebung von Versorgungsdefiziten
3. Optimierung der Zusammenarbeit innerhalb und zwischen verschiedenen Versor-
gungsbereichen, Versorgungseinrichtungen und Berufsgruppen,
4. Interdisziplinare und fachtbergreifende Versorgungsmodelle,
5. Ubertragbarkeit der Erkenntnisse, insbesondere auf andere Regionen oder Indika-
tionen,
6. Verhaltnismafigkeit von Implementierungskosten und Nutzen,
7. Evaluierbarkeit,
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8. Verbesserung der Versorgung vulnerabler Gruppen
9. Starkung der Patientenorientierung und Gesundheitskompetenz.

Streichung von § 92a Absatz 1 Satze 7 bis 9.
Absatz 2 Satz 3 a.F. soll erhalten bleiben.

8§ 92b Durchfihrung der Forderung von neuen Versorgungsformen zur Weiterent-
wicklung der Versorgung und zur Versorgungsforschung durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss

Die in 8§ 92b Absatz 2 Satz 2 neu vorgesehene, einmalig fur das Jahr 2020 veranlasste
Festlegung der Themen flr die Férderbekanntmachungen durch das BMG im Benehmen
mit den anderen Mitgliedern des Innovationsausschusses wird abgelehnt. Die Gesetzes-
begrindung, die als Grund fir diese Sonderregelung ausweist, dass keine Forderpause
entstehen durfe, ist nicht hinreichend plausibel. Die Férderentscheidungen kbnnen eben-
so gut durch den Innovationsausschuss getroffen werden. Erneut werden die Kompeten-
zen der Selbstverwaltung beschnitten und, wenngleich auch einmalig, durch staatliche
Eingriffe ersetzt.

Ausdrucklich positiv bewertet werden hingegen die Neuregelungen, dass positive Aus-
wertung der Ergebnisse oder Teilergebnisse von Vorhaben des Innovationsfonds im Be-
reich der neuen Versorgungsformen Grundlage fiir Empfehlungen zur Uberfiihrung in die
Regelversorgung sein sollen und dass es hierfur konkrete Fristen und Verfahrensvor-
schlage unter Angabe, welche Organisation der Selbstverwaltung im Einzelfall zustandig
ist, geben soll. Unterstitzt wird auch, dass die Geschéftsstelle des Innovationsfonds fur
diese neuen Aufgaben fachlich aufgestellt und ausgestattet wird. Fraglich scheint in die-
sem Zusammenhang allerdings die Ubertragung der neuen Aufgabe der kontinuierlichen,
projektbegleitenden Erfolgskontrolle geforderter Vorhaben (8 92b Absatz 5 Satz 1 Num-
mer 8). Die standige begleitende Evaluierung der Ergebnisse der Vorhaben setzt eine
vielfaltige Expertise der Geschaftsstelle voraus, tber die sie im Einzelfall nicht verfliigen
durfte.

Sehr positiv bewertet wird zudem die Neuregelung, dass schon fir die Auswahl der
Schwerpunkte und Kriterien fir die Forderung eine externe Expertise herangezogen
werden soll, die ausweislich der Gesetzesbegriindung auch die Einbeziehung nicht-
arztlicher Gesundheitsberufe und der Pflege umfasst (8 92b Absatz 2 Satz 1 RefE). Die
interprofessionelle Expertise bei der Identifikation der Themen sollte jedoch nicht nur in
der Begrindung, sondern direkt im Gesetzestext verankert werden. Kinftig wird zwi-
schen der externen Expertise fur die Auswahl der Forderschwerpunkte und einem neu zu
bildenden Expertenpool, der den um versorgungspraktischen Sachverstand personell
erweiterten bisherigen Expertenbeirat ersetzen soll (8 92b Absatz 6 RefE), unterschie-
den. Dem Expertenpool werden die Aufgaben der Bewertung durch Kurzgutachten und
Empfehlungen zu Forderentscheidungen tbertragen. Ein solches Aufgabensplitting wird
beflrwortet. Auch beziglich des Expertenpools ist eine interprofessionelle Zusammen-
setzung sicherzustellen.
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8 134 Vereinbarung zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und
den Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen tber Vergitungsbetrage; Ver-
ordnungserméchtigung

Es wird ausdrucklich begruf3t, dass der Gesetzentwurf vorsieht, dass Patientenorganisa-
tionen nach 8§ 140f beratend an den Sitzungen der Schiedsstelle teilnehmen kdnnen.

§ 139a Abs. 3 Nr. 3 Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen (i. V. mit 8 139b Aufgabendurchfiuhrung)

Die Spitzenverbande der Freien Wohlfahrtspflege begrtif3en die Starkung einer leitlinien-
gerechten Versorgung. Eine Ausweitung des Auftrages des IQWIG, Recherchen zum
aktuellen Wissensstand als Grundlage fur die Entwicklung oder Weiterentwicklung von
Leitlinien durchzufiihren, ist sachgerecht. Positiv ist au3erdem, dass die Arbeitsgemein-
schaft der wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften dem BMG fir Beauftra-
gungen des IQWIG Themen zur Entwicklung und Weiterentwicklung von Leitlinien vor-
schlagen kann.

Einen wesentlichen Beitrag zur Umsetzung von Leitlinien spielt dariber hinaus auch die
Bereitstellung von Patientenleitlinien, die die Informationen aus Leitlinien patientenge-
recht darstellen. Wir fordern daher den Gesetzgeber auf zu prifen, inwieweit auch die
Bereitstellung von Patientenleitlinien gefordert werden kann. Hierzu konnten beispiels-
weise vorgesehen werden, dass Patientenorganisationen dem BMG Vorschlage zur Be-
reitstellung von Patientenleitlinien unterbreiten kbnnen.

8 291a Elektronische Gesundheitskarte und Telematikinfrastruktur

Im Referentenentwurf war vorgesehen, dass die Berufsangehérigen in Rehabilitations-
und Vorsorgeeinrichtungen sowie die Gesundheits- und Krankenpfleger/innen, Altenpfle-
ger/innen, ab dem 1.1.2020 kunftigen Pflegefachfrauen/-ménner nach dem Pflegeberu-
fereformgesetz sowie die Hebammen und Physiotherapeut/innen Zugriffsrechte fur die
elektronische Patientenakte erhalten. Diese Regelungen sind nun vollstéandig entfallen,
wahrscheinlich mit Blick auf das noch nicht veréffentlichte Datenschutzgesetz zu den
Regelungen der ePA. Unklar ist, warum die Regelung zur Kostenerstattung fur den frei-
willigen Anschluss an die TI fir die Berufsgruppen der Hebammen und Entbindungspfle-
ger/innen sowie der Physiotherapeut/innen in Absatz 7c erhalten geblieben ist — was wir
begruflRen — vergleichbare Regelungen beziiglich des Anschlusses der Vorsorge- und
Rehabilitationseinrichtungen mit Versorgungsvertrag nach § 111 Absatz 2 (stationér), §
111a (Einrichtungen des Muttergenesungswerks) und § 111c (ambulant) auf freiwilliger
Basis an die Tl im Gesetzentwurf jedoch entfallen sind. Zu hinterfragen ist zudem, warum
Ergotherapeut/innen und Logotherapeut/innen oder Podolog/innen von der Vorschrift des
8 7c nicht umfasst werden; sie sollten ebenfalls in die Aufzahlung aufgenommen werden.
Die Verbande der Freien Wohlfahrtspflege unterstiitzen zudem nachdrticklich die Forde-
rung des Bundesrats, zu prazisieren, dass die Sanktionen gegen Vertragsarzte und
Krankenh&user nach 8§ 291 Absatz 2b Satz 10 n.F. bzw. Absatz 2c Satz 5 bei Verstol
gegen die Durchfihrung des Stammdatenabgleichs bzw. den Anschluss an die Tl nur
dann erfolgen dirfen, wenn die Vertrag(zahn)arzte und Krankenh&auser die Nichterfillung
ihrer Pflicht auch zu vertreten haben. Dies ist z.B. nicht der Fall bei Lieferschwierigkeiten
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durch die jeweiligen Anbieter der technischen Komponenten oder anderen technischen
Problemen. Eine Sanktionierung ist nur bei schuldhaftem Verhalten statthaft.

§ 291b Gesellschaft fur Telematik (i.V. mit § 307 Absatz 3)

Die Spitzenverbande der Freien Wohlfahrtspflege begrtf3en nachdriicklich, dass die Ge-
sellschaft fur Telematik beauftragt wird, bis zum 30. Juni 2020 die technischen Voraus-
setzungen und Spezifikationen zu schaffen, damit die Pflegeeinrichtungen der Langzeit-
pflege, die Leistungserbringer der Hauslichen Krankenpflege und die stationaren Hospize
nach 8§ 39a Absatz 1 SGB V, die Leistungserbringer der SAPV sowie die Physiothera-
peut/innen ,Hebammen und Entbindungspfleger die Telematikinfrastruktur nutzen kon-
nen. Die Vorgaben fir die Sicherheitsnachweise, die die Gesellschaft fir Telematik zu-
sammen mit dem BSI entwickelt, miissen geeignet sein, abgestuft im Verhaltnis zum Ge-
fahrdungspotenzial, Stérungen der Dienste und Komponenten mit Blick auf Verflugbar-
keit, Integritat, Authentizitat und Vertraulichkeit zu vermeiden. Aus Sicht der Freien Wohl-
fahrtspflege sind Vorgaben zu entwickeln, die solche Stérungen nicht nur vermeiden,
sondern verhindern und zudem Mechanismen flr eine unverzigliche Beseitigung vorse-
hen. Daher begrtfRen wir nachdrticklich die Neuregelungen in 8 291b Absatze 6 und 7,
wonach die Gesellschaft fur Telematik Anbietern, die eine Zulassung fir Komponenten
oder Dienste der Tl besitzen, verbindliche Anweisungen zur Beseitigung der Stérung ge-
ben zu kénnen und diese zu verpflichten, angemessene Vorkehrungen gegen das Ent-
stehen von Stérungen treffen zu mussen. Positiv zu bewerten ist auch die Erhéhung der
BulR3geldregelungen in 8 307 Absatz 3, wenn Stérungen oder Sicherheitsméangel nicht
rechtseitig beseitigt werden.

Die BAGFW begriuf3t aulerdem, dass in Hinblick auf die Weiterentwicklung der ePA hin
zu einer forschungskompatiblen Akte, zukinftig ein Vertreter der Hochschulmedizin in
den Beirat der gematik berufen werden soll.

8 303a Weiterentwicklung der Datenaufbereitungsstelle nach 8 303c zu einem For-
schungsdatenzentrum und Folgeregelungen

Die Spitzenverbande der Freien Wohlfahrtspflege sehen bei der Weiterentwicklung der
Datenaufbereitungsstelle zu einem Forschungsdatenzentrum wesentlichen grundsatzli-
chen Anpassungsbedarf in Hinblick auf die Datensouveranitat und die Datensicherheit.
Die Daten, die erhoben werden dirfen, umfassen nun grundsatzlich auch Angaben zu
den Leistungserbringern, die pseudonymisiert an das Forschungsdatenzentrum tbermit-
telt und aufbereitet und bereitgestellt werden durfen (8 303a Absatz 3). Es wird begrif3t,
dass entgegen dem Referentenentwurf nun keine Herausgabe von psyeudonymisierten
Daten mehr vorgesehen ist. Die Spitzenverbande der Freien Wohlfahrtspflege sehen da-
tenschutzrechtliche Erfordernisse in Hinblick auf die informationelle Selbstbestimmung.
Es bedarf eines Opt-Out Modells, welches es Patienten/-innen erméglicht der Weiterga-
be ihrer Daten an das Forschungsdatenzentrum zu widersprechen.

In der Gesetzesbegrindung wird deutlich, dass wesentliche Anpassungen in das Daten-
transparenzverordnung erforderlich und geplant sind, um den Umfang der Daten, die an
das kunftige Forschungsdatenzentrum geliefert werden anzupassen und zu erweitern.
Die BAGFW kritisiert, dass es sich bei den hier zu treffenden Regelungen zur Arbeitswei-
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se und zum Mandat des Forschungsdatenzentrums um zentrale Weichenstellungen han-
delt, die nicht allein durch das BMG im Rahmen einer Rechtsverordnung geregelt werden
sollten.

§ 303b Datenzusammenfihrung und —tbermittlung

Um das Recht auf informationelle Selbstbestimmung zu wahren, missen Versicherte die
Gelegenheit haben, einer Speicherung ihrer Daten durch das Forschungsdatenzentrum
gegenuber dem GKV Spitzenverband in seiner Funktion zu widersprechen. Es ist davon
auszugehen, dass hiervon nur ein geringer Prozentsatz der gesetzlich Versicherten Ge-
brauch machen wird. Die Ziele, die mit dem Aufbau eines Forschungsdatenzentrums ver-
folgt werden, wird man ebenso und mit einer gréf3eren Akzeptanz in der Bevolkerung
erreichen konnen, wenn gleichzeitig die informationelle Selbstbestimmung gewahrt
bleibt.

Die zu erfassenden Daten, sollten um die Daten erweitert werden, die den gesetzlichen
Pflegekassen auf Grund der Leistungsgewéahrung im Rahmen des SGB XI vorliegen.
Dies ist von zentraler Bedeutung, um auch Versorgungsforschung zu erméglichen, die
sich damit zu befassen, wie Pflegebediirftigkeit verhindert und die pflegerische Versor-
gung verbessert werden kann.

Anderungsbedarf

() Fur die in 8 303e Absatz 2 genannten Zwecke tUbermitteln die Krankenkassen und
die Pflegekassen an den Spitzenverband Bund der Krankenkassen als Datensammel-
stelle fur jeden Versicherten jeweils in Verbindung mit dem unveréanderlichen Teil der
einheitlichen Krankenversichertennummer des Versicherten nach 8 290 oder einer ande-
ren krankenkassenubergreifend eindeutigen Identifikationsnummer des Versicherten
(Versichertenkennzeichen)

1. Angaben zu Alter, Geschlecht und Wohnort,

2. Angaben zum Versichertenverhaltnis,

3. die Kosten- und Leistungsdaten nach den 88 295, 295a, 300, 301, 301a und 302 SGB
V und 8 36 bis 45f SGB XI,

(...)

Es wird der folgende Absatz angefugt:

(2) Versicherte bzw. deren gesetzlichen Vertreter kdnnen gegentuber dem Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen einer Weitergabe ihrer Daten an das Forschungsdaten-
zentrum widersprechen. Der Widerspruch gilt so lange, bis er durch eine ausdriickliche
Zustimmung hinfallig wird. Hierfur hat der Spitzenverband Bund der Krankenkassen eine
Vertrauensstelle einzurichten. Diese hat sicherzustellen, dass sie barrierefrei kontaktiert
werden kann.

§ 303c Vertrauensstelle

Bei der Bestimmung des Verfahrens zur Entwicklung und Ubermittlung von Psyeudony-
men sollte neben dem Einvernehmen mit dem BSI auch das Einvernehmen mit dem
Bundesbeauftragten fir Datenschutz und Informationssicherheit festgestellt werden.
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Anderungsbedarf

(2) Die Vertrauensstelle hat im Einvernehmen mit dem Bundesamt fur Sicherheit in der
Informationstechnik und dem Bundesbeauftragten fur Datenschutz und Informati-
onssicherheit ein schlisselabhangiges Verfahren zur Psyeudonymisierung festzulegen,
das dem jeweiligen Stand der Technik und Wissenschaft entspricht. (...)

§ 303d Forschungsdatenzentrum

Die BAGFW ist sich der Zielsetzung des Gesetzgebers bewusst, mit der Weiterentwick-
lung der bestehenden Datenaufbereitungsstelle beim Deutschen Institut fir Medizinische
Dokumentation und Information (DIMDI) hin zu einem Forschungsdatenzentrum, die Ver-
sorgungsforschung in Deutschland zu starken. Bei all dem Potential, die diese Mal3nah-
me flur die Verbesserung der Versorgung mit sich bringt, sollte der Schutz der Gesund-
heitsdaten in besonderer Weise gewahrt bleiben. Es handelt sich hierbei um Daten die in
ganz besonderer Weise schutzbeddrftig sind. Der Staat hat dafiir Sorge zu tragen, dass
dieser Schutz sichergestellt wird. Dies sehen wir in der aktuell geplanten Ausgestaltung
nicht ausreichend gegeben. Es sollte bedacht werden, dass sich die Mdglichkeiten der
Datenauswertung stetig weiterentwickeln. Patient/innen miussen daher die Gelegenheit
haben, einer Verwendung ihrer Daten widersprechen zu kénnen (vgl. Kommentar zu 8
303b).

Die MalRnahmen, die das Forschungsdatenzentrum ergreift, um eine Reidentifikation auf
Grundlage von beantragten Daten entgegenzuwirken, sollten nicht allein dem Ziel die-
nen, das Risiko zu minimieren, sondern zu verhindern. Um seinen gesetzlichen Auftrag
besser erfillen zu kénnen, sollte dieser auch den Austausch mit vergleichbaren Einrich-
tungen in anderen Landern umfassen.

Anderungsbedarf

(1) Das Forschungsdatenzentrum hat folgende Aufgaben:

(...)

5. das spezifische Reidentifikationsrisiko in Bezug auf die durch Nutzungsberechtigte
nach 8 303e beantragten Daten zu bewerten und unter angemessener Wahrung des an-
gestrebten wissenschaftlichen Nutzens durch geeignete Mal3hahmen zu minimieren ver-
hindern,

(-..)

11. Im Austausch mit Einrichtungen zu stehen, die in anderen Landern vergleich-
bare Aufgaben erfillen.

§ 303e Datenverarbeitung

Die Zwecke, der Datenverarbeitung sollten erweitert werden. Die Identifizierung von Ver-
sorgungslicken, die Steigerung der Versorgungssicherheit, eine patientenzentrierte Aus-
gestaltung der Versorgung, die Bewertung des Patientennutzens, die Entwicklung von
Préaventionsangeboten und die Evaluierung von Modellprojekten sollten mit aufgenom-
men werden.
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Der Kreis der antragsberechtigten Institutionen sollte um Pflegekammern und die mal3-
geblichen Organisationen fur die Wahrnehmung der Interessen und der Selbsthilfe der
pflegebedirftigen und behinderten Menschen sowie der pflegenden Angehérigen und
den Vereinigungen der Pflegeeinrichtungen erweitert werden. Eine entsprechende Er-
ganzung zu den in Nummer 13 des § 303e Absatz 1 Satz 1 angefuhrten Organisationen
ist in den Gesetzestext aufzunehmen.

Mit Blick auf die maRRgeblichen Organisationen zur Wahrnehmung der Interessen der Pa-
tientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Men-
schen, sollte der Verweis auf die Bundesebene gestrichen werden. Unter den antragsbe-
rechtigten Organisationen ist an mehreren Stellen auch die Landesebene beriicksichtigt
worden. Mit dem MDK Reformgesetz wird die Grundlage dafir gelegt, dass es kinftig
auch mal3gebliche Patientenorganisationen auf Landesebene geben wird. Diese sollten
ebenfalls antragsberechtigt sein.

Anderungsbedarf

(1) Das Forschungsdatenzentrum macht die ihm vom Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen und von der Vertrauensstelle Ubermittelten Daten nach Mal3gabe der Absétze
3 bis 6 folgender Nutzungsberechtigten zugénglich, soweit diese nach Absatz 2 zur Ver-
arbeitung der Daten berechtigt sind:

(13.) den fiur die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der
Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen maRRgeblichen Organisationen
adufBundesebene—

(...)

19. den mal3geblichen Organisationen fur die Wahrnehmung der Interessen und
der Selbsthilfe der pflegebedirftigen und behinderten Menschen sowie der pfle-
genden Angehoérigen.

20. den Pflegekammern

21. den Vereinigungen der Trager der Pflegeeinrichtungen auf Bundesebene

(2) Soweit die Datenverarbeitung jeweils fur die Erfullung von Aufgaben der nach Absatz
1 Nutzungsberechtigten erforderlich ist, diirfen die Nutzungsberechtigten Daten fur fol-
gende Zwecke verarbeiten:

(...)

8. Identifizierung von Versorgungsliicken,

9. Steigerung der Versorgungssicherheit,

10. patientenzentrierte Ausgestaltung der Versorgung

11. Bewertung des Patientennutzens

12. Entwicklung von Praventionsangeboten

13. Evaluierung von Modellprojekten

§ 303f Entgeltregelung

Folgende Gruppen sollten genannten Akteuren von einer Zahlung von Entgelten fur die
Nutzung des Forschungsdatenzentrums befreit werden: a) Die fur die Wahrnehmung der
Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und be-
hinderter Menschen mafl3geblichen Organisationen auf Bundesebene sowie b) die mal3-
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geblichen Organisationen fur die Wahrnehmung der Interessen und der Selbsthilfe der
pflegebedirftigen und behinderten Menschen sowie der pflegenden Angehdrigen.

Anderungsbedarf

(1) Das Forschungsdatenzentrum erhebt von den Nutzungsberechtigten nach § 303 e
Absatz 1 Gebuhren und Auslagen fur individuell zurechenbare 6ffentliche Leistungen
nach 8§ 303d zur Deckung des Verwaltungsaufwandes. (...) Die Krankenkassen, ihre
Verbande, der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die fir die Wahrnehmung der
Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker
und behinderter Menschen mal3geblichen Organisationen auf Bundesebene, die
malfgeblichen Organisationen fir die Wahrnehmung der Interessen und der
Selbsthilfe der pflegebedurftigen und behinderten Menschen sowie der pflegenden
Angehdrigen sowie das Bundesministerium fir Gesundheit sind von der Zahlung der
Entgelte befreit.

§ 307c Strafvorschriften

Wir fordern den Gesetzgeber auf erneut zu prufen, ob die vorgesehenen Strafmal3e aus-
reichend sind. Dies stellen wir in Zweifel. Neben erforderlichen SicherheitsmalRinahmen,
stellen strafrechtliche Konsequenzen ein weiteres elementares Mittel dar, um zum Schutz
dieser besonders schutzwirdigen personlichen Patientendaten beizutragen. Es sollte
bedacht werden, dass mit den Daten, die hier zusammen gefiihrt werden und der Masse
an Daten, die im Falle eines Datenmissbrauchs betroffen sein kénnten, ein Schaden in
einem aul3erordentlichen Ausmalf3 angerichtet werden kann. Es kdnnen dauerhafte
Schaden fir Patientinnen und Patienten eintreten. Dies gilt es bei der Findung eines
StrafmalRes zu beriicksichtigen. Es sollte auRerdem gepriift werden, ob verscharfte Straf-
tatbestande fur Amtstrager vorgesehen werden sollten.

Artikel 5: Anderungen des Elften Buches Sozialgesetzbuch
8§ 17 Absatz la: Elektronische Dokumentation der Pflegeberatung

Die Neufassung des § 17 Absatz 1a SGB XI wurde durch Anderungsantrag 7 neu ge-
fasst. Daher erfolgt die Kommentierung zu dieser Gesetzesénderung unter Punkt C.

§ 106b Finanzierung und Einbindung der Pflegeeinrichtungen in die Telematikinf-
rastruktur

Mit dem vorliegenden Gesetzentwurf werden die stationdaren und ambulanten Pflegeein-
richtungen ab dem 1.1.2020 an die Telematikinfrastruktur angeschlossen, was einer
langjahrigen Forderung der Spitzenverbande der Freien Wohlfahrtspflege entspricht. Die
Anbindung erfolgt zun&chst auf freiwilliger Basis, wiinschenswert ist ein flachendecken-
der Anschluss aller Pflegeeinrichtungen. Auch der Forderung der Freien Wohlfahrtspfle-
ge nach einer Finanzierung der Anbindung der Einrichtungen an die Tl wurde Rechnung
getragen. Die Verb&nde begruf3en, dass sich der Modus der erforderlichen erstmaligen
Ausstattungskosten, die den Leistungserbringern in der Festlegungs-, Erprobungs- und
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Einfuhrungsphase entstehen, sowie die laufenden Betriebskosten nach den Modalitaten
der Finanzierung der TI fur die Vertragsarzte gemafR § 291a Absatz 7b richten. Klarstel-
lend sollte in 8 106b Absatz 1 nach Satz 1 erganzt werden, dass die Pflegeeinrichtungen
zum Ausgleich der Kosten nach Absatz 1 Satz 1 nutzerbezogene Zuschlage von den
Krankenkassen erhalten.

Generell moéchten wir anmerken, dass die systematische Verortung der Finanzierung der
Anbindung der Pflegeeinrichtungen an die Tl in 8§ 106b SGB XIl, also mithin als Ergén-
zung zu 8 106 Abweichende Regelungen fehlplatziert ist. Die Regelung sollte in einem
eigenstandigen Paragraphen, z.B. § 107 neu geregelt werden.

Es ist sachgerecht, dass die Kostenerstattung fir die Anbindung der ambulanten Pflege-
einrichtungen, die hausliche Krankenpflege nach § 37 SGB V erbringen, anteilig aus dem
SGB V erfolgt.

Da die Anbindung der Pflegeeinrichtungen an die Tl auf freiwilliger Basis erfolgt, lasst
sich nur schwerlich eine Kostenabschatzung vornehmen. Fir den Anschluss aller Kran-
kenh&duser an die Tl wird im Gesetzentwurf ein Kostenaufwand von 400 Mio. fur die Erst-
ausstattung und 20 Mio. jahrlich fir die laufenden Betriebskosten kalkuliert. In Deutsch-
land gibt es gegenwartig 28.540 stationare und ambulante Pflegeeinrichtungen. Da es
winschenswert ist, dass sich alle Einrichtungen anschliel3en, entstehen nicht unerhebili-
che Kosten, von denen ein hoher Anteil aus der Pflegeversicherung erstattet wird. Wir
weisen darauf hin, dass die Pflegeversicherung kurz- und mittelfristig auf eine tragfahige
finanzielle Grundlage gestellt werden muss.

Die Anbindung der Pflegeeinrichtungen an die Tl kann nur einen ersten Schritt darstellen,
indem sie die rechtliche Grundlage fur die Nutzung der Telematikinfrastruktur schafft.
Zentrale Voraussetzung fir die praktische Nutzung der Tl, auch an der Schnittstelle zu
den arztlichen und therapeutischen Leistungserbringern im Rahmen einer gemeinsamen
Informations- und Kommunikationstechnik ist jedoch die Identifikation und Authentifizie-
rung Uber den elektronischen Heilberufeausweis (eHBA). Darauf weist auch § 291a Ab-
satz 5 Satz 4 SGB V hin. Bislang haben die Pflegekrafte keinen Zugang zum eHBA. Es
bedarf daher des schnellen Abschlusses eines Staatsvertrags zum eHBA und zudem
mindestens eines institutionsgebundenen Zugangs tber IKT-Nummern. Auch hier sehen
wir dringenden Handlungs- und Regelungsbedarf. Technisch muss der Anschluss der
Pflegeeinrichtungen Uber Konnektoren und stationarer sowie mobiler Kartenterminals
erfolgen, um eine liickenlose Authentifizierungskette zwischen pflegebeddrftiger Per-
son/Patient/in, Pflegeeinrichtungen, Arzt/innen, Apotheken und weiteren an der gesund-
heitlichen Versorgung Beteiligten zu gewahrleisten.

Sinnvolle Anwendungen und Anwendungsbereiche sind:
e eVerordnungsmanagement

¢ eMedikationsplan

e eBehandlungsplan

¢ Notfalldatensatz einschlief3lich Daten zu Patientenverfigungen und Patientenvoll-
machten und zu Daten der gesundheitlichen Vorausplanung nach § 132g SGB V

e eArztbrief
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e Entlassmanagement und Uberleitungsmanagement (digitale Uberleitungsbogen)
aus dem Krankenhaus

Die Vereinbarung zwischen dem GKV-Spitzenverband und der KBV zu § 291a Absatz 7
Satz 5 und Absatz 7b Satz 3 SGB V, auf die in § 106b SGB XI Bezug genommen wird,
regelt auch das Nahere zu den Fachanwendungen Notfalldatenmanagement und elekt-
ronischem Medikationsplan. Sie ist als dynamische Vereinbarung ausgestaltet, die jeder-
zeit erweitert werden kann, wenn neue Anwendungen hinzukommen. Eine entsprechen-
de Regelung ist auch fur die Pflegeeinrichtungen vorzusehen, damit alle erforderlichen
digitalen Anwendungen zum Tragen kommen kdénnen, sobald die Spezifikationen daftr
vorliegen. Dafur ist die im Gesetzentwurf vorgesehene gesetzliche Grundlage entspre-
chend zu erweitern und zu spezifizieren. Dies betrifft beispielsweise die Abrechnung der
Leistungen mittels des Datentrageraustausches.

8 125 Modellvorhaben zur Einbindung der Pflegeeinrichtungen an die Telematikin-
frastruktur

Die Modellvorhaben, die fur die Jahre 2020 bis 2022 vorgesehen sind und mit 10 Mio.
Euro aus Mitteln der Pflegeversicherung aus 8§ 8 Absatz 3 SGB Xl zu finanzieren sind,
werden begrufdt. Die Regelungen sind sehr offen formuliert und lassen damit vielfaltige
Moglichkeiten fur die Erprobung der Einbindung der Pflegeeinrichtungen zu: Diese kon-
nen z.B. bundesweite Standardisierungen der Formate und der semantischen und syn-
taktischen Interoperabilitat betreffen, aber auch die Erprobung von einzelnen digitalen
Anwendungen, wie z.B. Uberleitbogen im Entlassmanagement oder E-Verordnungen.
Die Erprobung der unterschiedlichen Anwendungsbereiche und Anwendungen sollte je-
doch ausdricklich in 8§ 125 normiert werden. Dazu z&hlen beispielhaft die oben zu

§ 106b genannten Bereiche. Es ist sinnvoll, die gematik und die KBV in die Planung der
Malnahmen einzubeziehen, da beide gesetzliche Auftrage im Bereich des Aufbaus der
T1 bzw. bei der Standardisierung und Interoperabilitat Gbertragen bekommen haben.

In der Gesetzesbegrindung wird ausgeftihrt, dass vor allem Einrichtungen, die bereits
langjahrige positive Erfahrungen mit digital gestutzter sektorentbergreifender Kommuni-
kation und Kooperation haben, in das Modellvorhaben eingebunden werden sollen. Dies
ist einerseits sinnvoll, da auf deren Erfahrungen aufgebaut werden kann. Da die Mehr-
zahl der Pflegeeinrichtungen aufgrund bisher fehlender Einbindung in die Tl noch nicht
Uber derartige Erfahrungen verfigt, muss es jedoch mdglich sein, dass auch solche Ein-
richtungen an Modellvorhaben teilnehmen, um die Praxisrelevanz der erprobten Verfah-
ren sicherzustellen. Die Gesetzesbegrindung ist entsprechend nachzubessern. Zudem
sollte fir die Modellvorhaben im Gesetz ein Beirat verankert werden, in den die Bundes-
vereinigungen der Trager der Pflegeeinrichtungen eingebunden werden.

C. Anderungsantrage

Anderungsantrag 1: Errichtung und Betreiben einer Referenzdatenbank fur Fer-
tigarzneimittel (88 31a, 31b und 31c)

Die Errichtung einer Referenzdatenbank fir Fertigarzneimittel, mit deren Hilfe Arzneimit-
telangaben im Medikationsplan nach 8 31a SGB V einheitlich dargestellt werden kdnnen,
wird ausdriicklich ebenso ausdricklich begruf3t wie das Stellungnahmerecht der Patien-
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ten- und Selbsthilfeorganisationen. Da vom Medikationsplan jedoch insbesondere auch
viele pflegebedirftige Menschen betroffen sind, sind auch ihre Interessensvertretungsor-
ganisationen in die Stellungnahmeberechtigung einzubeziehen. Eine entsprechende An-
derung sollte fur die Verfahren zur Fortschreibung des Medikationsplans in § 31 Absatz 4
Satz 2 vorgesehen werden.

Anderungsbedarf

§ 31 Absatz 3 Satz 4 sowie § 31a Absatz 4 Satz 2 sind wie folgt zu formulieren:

,Den auf Bundesebene mal3geblichen Organisationen fir die Wahrung der Interessen
der Selbsthilfe, der pflegebedurftigen und behinderten Menschen sowie der pflegenden
Angehdrigen ist Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.*

Anderungsantrag 2: Digitale Gesundheitsanwendungen/Digitale Innovationen

§ 20h Forderung der Selbsthilfe — Ergdnzung um Férderung digitaler Anwendun-
gen

Es ist ausdricklich zu begrufRen, dass die Krankenkassen im Rahmen der Selbsthilfefor-
derung neben analogen Angeboten auch digitale Anwendungen fordern sollen. Aus Sicht
der Verbande der Freien Wohlfahrtspflege ist die Foérderung digitaler Angebote allerdings
auch auf der bestehenden Gesetzesgrundlage mdglich, wird allerdings in der Praxis oft
nicht umgesetzt. Die erganzende Klarstellung wird daher begrifdt, weil digitale Kommu-
nikationsformate wie Online-Beratung, Online-Plattformen, Foren, Chats und Apps gera-
de fur Selbsthilfeverbande und ihre Nutzerinnen und Nutzer von elementarer Bedeutung
sind. Um klarzustellen, dass es bei den ,digitalen Anwendungen®“ sowohl um digitale
Formate als auch digitale Angebote gehen kann, sollte der Gesetzestext entsprechend
erweitert werden.

Anderungsbedarf

§ 20h Absatz 2 soll lauten:
,Die Krankenkassen und ihre Verbande berucksichtigen im Rahmen der Férderung nach
Absatz 1 Satz 1 auch digitale Anwendungen und Angebote®.

8 20k Forderung der digitalen Gesundheitskompetenz

Digitale Gesundheitskompetenz wird in der Zukunft fir die Patientinnen und Patienten
von grof3er Bedeutung sein. Da die Kompetenzen in der Bevdlkerung sehr unterschied-
lich ausgepragt sind, wird die Méglichkeit zur Férderung dieser Kompetenzen von den
Verbanden der Freien Wohlfahrtspflege sehr positiv bewertet. Der Gesetzentwurf sieht
zu Recht vor, dass alle GKV-Versicherten einen Anspruch auf Forderung ihrer digitalen
Gesundheitskompetenzen erhalten sollen, indem alle Krankenkassen diesen Anspruch in
ihrer Satzung verankern mussen. Die Tatsache, dass jede Kasse die Leistung in ihrer
Satzung verankern soll, steht im Widerspruch zum Rechtsanspruch, den alle Versicher-
ten auf diese Leistung haben. Dieser Widerspruch ist durch Streichung des Verweises
auf die Satzung aufzulésen. Hierbei sollte der Anspruch auch auf digitale Angebote aus-
geweitet werden, um nicht zu eng gefasst zu sein. Die Vorgaben, die der GKV-
Spitzenverband zu treffen hat, sollten sich lediglich auf die Zielgruppen und Zielstellun-
gen beziehen, um Raum fur Innovation zu lassen und zu ermdglichen, dass Kassen zeit-
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nah entsprechende Leistungen anbieten kdnnen. Wirde der GKV-SV sogar Vorgaben
zur Methodik treffen, dann ware der Spielraum fur Kassen versperrt hier neue und nicht
antizipierte Wege zu gehen, die sich im Laufe der Zeit durch wissenschaftliche Erkennt-
nisse aus nutzbringend herausstellen.

Von der Nutzung der digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a, von telemedizini-
schen und telepflegerischen Anwendungen, sowie die kiinftige Nutzung der ePA muissen
alle Patientinnen und Patienten profitieren kdnnen. Gerade altere Versicherte, pflegebe-
durftige Menschen, chronisch kranke und Menschen mit Behinderung haben hier einen
hoheren Foérderbedarf. Diesem muss systematisch Rechnung getragen werden. Bei den
Festlegungen des GKV-Spitzenverbands in Absatz 2 ist daher nicht nur medizinischer,
pflegerischer, informationstechnologischer oder sozialwissenschaftlicher Sachverstand
einzubeziehen, sondern konkret ein Beirat zu bilden, indem die auf Bundesebene mal3-
geblichen Patienten- und Selbsthilfeverbénde vertreten sind. Wir begrif3en ausdricklich,
dass der Gesetzgeber bei der Einbeziehung von Sachverstand ausdrtcklich die Exper-
tise der Pflege einbezogen hat. Die Berichtspflicht des GKV-Spitzenverbands nach Ab-
satz 3, wird begruf3t, angesichts der Bedeutung der digitalen Kompetenzen sollte jedoch
eine jahrliche und nicht nur zweijahrige Berichtspflicht vorgesehen werden. Die Berichts-
pflicht sollte konkret benennen, wie viele Mitglieder der jeweiligen Krankenkasse ent-
sprechende Leistungen in Anspruch genommen haben und Art und Inhalt der Leistungen
beschreiben.

Anderungsbedarf

In Absatz 1 Satz 1 soll wie folgt formuliert werden:

,Die Krankenkasse sieht in-derSatzung Leistungen zur Forderung des selbstbestimmten
gesundheitsorientierten Einsatzes digitaler, eder telemedizinischer und telepflegeri-
scher Anwendungen, Angebote und Verfahren durch die Versicherten (digitale Gesund-
heitskompetenz) vor.

Absatz 2 wird wie folgt formuliert:

,Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen regelt unter Einbeziehung unabhangigen
medizinischen, psychologischen, pflegerischen informationstechnologischen und sozi-
alwissenschaftlichen Sachverstands das Nahere zu bedarfsgerechten Zielstellungen und
Zielgruppen sewie-zu-rhalt-Methodik-unrd-Qualitat der Leistungen nach Absatz 1. Den
besonderen Bedarfen chronisch kranker, alterer und pflegebedurftiger Menschen
sowie Menschen mit Behinderungen ist dabei besonders Rechnung zu tragen. Die
Krankenkassen haben in einem Beirat die auf Bundesebene malRgeblichen Organi-
sationen fur die Wahrung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der
Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen auf Bundesebene sowie
der mal3geblichen Organisationen fur die Wahrung der Interessen der Selbsthilfe,
der pflegebedirftigen und behinderten Menschen sowie der pflegenden Angehori-
gen zu beteiligen.”

Absatz 3 ist wie folgt zu formulieren:
,Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen berichtet dem Bundesministerium fur Ge-
sundheit jahrlich, erstmals bis zum xxx, in welchem Umfang Versicherte seiner Mitglie-
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der Leistungen nach Absatz 1 in Anspruch genommen haben und welche Leistungen
seine Mitglieder nach Art, Inhalt und Umfang angeboten haben.”

Anderungsantrag 3: Anpassung des Bundesmantelvertrage, Richtlinien des GBA
und der Richtlinien des GKV-Spitzenverbands zum Abrechnungsverfahrens

§ 86 Verwendung von Verordnungen in elektronischer Form

Mit der Neuformulierung des 8 86 SGB ist einer zentralen Forderung der Verbande der
Freien Wohlfahrtspflege Rechnung getragen worden, die sich dafiir eingesetzt hatten,
dass kunftig auch die Verordnung hauslicher Krankenpflege in elektronischer Form zur
Verfligung steht. Dies sieht der neue Satz 1 Nr. 2 vor, der Vereinbarungen zwischen den
Kassenarztlichen Bundesvereinigungen und dem GKV-Spitzenverband zu allen nach §
73 Absatz 2 Satz 1 verordnungsfahigen arztlichen Leistungen auch in elektronischer
Form vorsieht. Auch die Intention des Satzes 2 in § 86 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2, dass die zu
treffenden Regelungen mit den Vertragen zwischen GKV-Spitzenverband und den jewei-
ligen Bundesverbanden der Leistungserbringer sowie mit den entsprechenden Rahmen-
empfehlungen kompatibel sein missen, entspricht unserer Forderung, die wir in der Stel-
lungnahme zum Referentenentwurf zum Ausdruck gebracht haben. Um dies sicherzu-
stellen, bedarf es jedoch eines Stellungnahmerechts der von den Verordnungen jeweils
betroffenen Verbande. Dies ist zu ergénzen. Es ist zudem sicherzustellen, dass auch die
Leistungen der stationaren Hospize nach 8§ 39a Absatz 1 einbezogen sind.

Anderungsbedarf

In 8 86 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 ist am Ende folgender Satz einzufligen:

Den fur die Wahrnehmung der Interessen der jeweiligen Leistungserbringer maf3gebli-
chen Spitzenorganisationen auf Bundesebene ist Gelegenheit zur Stellungnahme zu ge-
ben®.

Anderungsantrag 7: Einheitlicher elektronischer Versorgungsplan und dessen
Austausch unter den an der Versorgung Beteiligten

§ 17 Absatz 1a SGB XI: Ergénzung der Pflegeberatungs-richtlinien um einen ein-
heitlichen elektronischen Versorgungsplan

Der Anderungsantrag sieht vor, die Pflegeberatungs-Richtlinien, wie auch vom Bundesrat
in seiner Stellungnahme gefordert, um Anforderungen an einen einheitlichen elektroni-
schen Versorgungsplan zu erweitern. Dies ist ausdrtcklich zu begrif3en. Nicht nachvoll-
ziehbar ist, warum die maRRgeblichen Verbande der Trager der Pflegeeinrichtungen auf
Bundesebene bei der Ergdnzung der Richtlinie nicht beteiligt werden sollten, wahrend
dem MDS, der KBV, den kommunalen Spitzenverbanden und den Landern dieses Betei-
ligungsrecht zu Recht eingeraumt wird. Dies ist dringend zu ergdnzen. Zudem erachten
wir die Frist bis zum 30. Juli 2020 fir die Erganzung der Richtlinie als zu ambitioniert und
schlagen vor, den 30. September 2020 vorzusehen.

Anderungsbedarf

8§ 17 Absatz 1 Satz 4 wird wie folgt formuliert:
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,Daruber hinaus erganzt der Spitzenverband Bund der Pflegekassen unter Beteiligung
des Medizinischen Dienstes der Krankenkassen, der Kassenéarztlichen Bundesvereini-
gung, der kommunalen Spitzenverbande, der L&nder und der Verbande der Trager der
Pflegevereinigungen auf Bundesebene bis zum 30. September 2020 die Pflegebera-
tungs-Richtlinien um Regelungen fir einen einheitlichen elektronischen Versorgungsplan
nach § 7a und fur dessen elektronischen Austausch sowohl mit der Pflegekasse als auch
mit den beteiligten Arztinnen und Arzten und Pflegeeinrichtungen sowie Beratungsstellen
der Kommunen®.

D. Antrage der Oppositionsparteien

Antrag der Bundestagsfraktion BUNDNIS 90/Die GRUNEN
Der Digitalisierung im Gesundheitswesen eine Richtung geben und im
Interesse der Nutzerinnen und Nutzer vorantreiben (Drs. 19/13539)

Die Verbande der Freien Wohlfahrtspflege teilen die Sicht der GRUNEN, dass es in
Deutschland an einer kohéarenten Strategie zur Digitalisierung des Gesundheitswesens
fehlt. Auch die Kritik der GRUNEN, dass es an einer Einbindung der Nutzerinnen und
Nutzer mangele, ist berechtigt. Dies hat beispielsweise dazu gefiuhrt, dass die Stellung-
nahme zu diesem Gesetzentwurf sich nicht auf eines der Kernstiicke der Digitalisierung,
namlich die elektronische Patientenakte (ePA) beziehen kann, da diese Teile wegen
mangelhaften Datenschutzes und Nichtbeachtung der Datensouveranitéat der Patientin-
nen und Patienten aus dem Gesetzentwurf herausgenommen werden mussten. In dem
noch vorzulegenden Gesetzentwurf ist zu gewahrleisten, dass die Versicherten jederzeit
gezielt Leistungserbringer berechtigen kénnen, Zugriff auf inre Daten zu haben oder
nicht. Wir regen zudem an, eine Ombudsstelle wie ELGA in Osterreich zu schaffen, die
die Versicherten fir die Unterstiitzung bei der Anlage der Zugriffsberechtigungen sowie
bei vermuteten Datenschutzverletzungen anrufen kdnnen. Die Férderung von Vertrauen
in Datenschutz und Datensicherheit ist eine zentrale Voraussetzung fur die Schaffung
von Akzeptanz zur Nutzung der digitalen Moglichkeiten im Gesundheitswesen.

Im Einzelnen bewerten wir die Forderungen der GRUNEN wie folgt:

Im Zuge der Forderung der Gesundheitskompetenz der Versicherten ist ein besonderes
Augenmerk auf die Forderung der Digitalkompetenzen, insbesondere von vulnerablen
Gruppen wie alteren, pflegebedurftigen Menschen, Menschen mit Beeintréachtigungen
oder suchtkranken Menschen zu richten.

Die Verbande der Freien Wohlfahrtspflege messen der semantischen und syntaktischen
Interoperabilitét, beispielsweise bei der gemeinsamen Nutzung von Daten durch Medizin
und Pflege, einen hohen Stellenwert zu. Die Forderung der GRUNEN, eine Mitgliedschaft
der Bundesrepublik Deutschland in SNOMED International herbeizuflihren, wird unter-
stiitzt, um den Digitalisierungsprozess voranzutreiben.

Die GRUNEN setzen sich fir ein 6ffentliches Verzeichnis ein, dass Nutzerinnen und Nut-
zern eine Auswahl von vertrauenswurdigen und sicheren digitalen Gesundheitsanwen-
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dungen ermoglicht. Verbraucherinnen und Verbraucher missen hier gestarkt werden.
Hier bedarf es einer internationalen Regulierung, insbesondere um die Gesundheitsdaten
von Patientinnen und Patienten im App Bereich um im Bereich der Smart Devices zu
schitzen. Hier gilt es, dass die Bundesregierung auf der europaischen Ebene tatig wird.
Sollten entsprechende Bewertungen vorliegen, sollten diese in dem aufzubauenden Na-
tionalen Gesundheitsportal zugéanglich sein. Auch aus unserer Sicht sollten die digitalen
Anwendungen ein Qualitatssiegel bzw. Zertifikat erhalten, das sich in die Beschreibun-
gen der App-Stores integrieren lasst und auch die Nutzerinnen und Nutzer sollten Vor-
schlage fur die Aufnahme von Produkten in das Verzeichnis machen kénnen. Bei der
Entwicklung von Standards sollten, wie die GRUNEN dies fordern, auch Implantate und
Medizinprodukte systematisch bericksichtigt werden.

Die Verbande der Freien Wohlfahrtspflege messen den informationellen Selbstbestim-
mungsrechten der Patientinnen und Patienten sowie der pflegebedirftigen Menschen
einen hohen Stellenwert zu. In der Stellungnahme zum Gesetzentwurf haben wir daher
an verschiedenen Stellen gefordert, dass Gesundheitsdaten bei der Weitergabe an das
neue Forschungsdatenzentrum, zudem die bisherigen Datenaufbereitungsstelle beim
DIMDI weiterentwickelt werden soll, grundséatzlich nur pseudonymisiert weitergegeben
werden diurfen. Um dem Grundsatz der Einwilligung und Berechtigung durch die Patien-
tinnen und Patienten starker Ausdruck zu verleihen, bedarf es eines Opt-Out-Modells,
welches den Patientinnen und Patienten ermdglicht, der Weitergabe ihrer Daten an das
Forschungsdatenzentrum zu widersprechen. Dazu haben wir im Gesetzentwurf néherhin
ausgefihrt. Wir unterstiitzen zudem die Forderung der GRUNEN, das Beschlagnahme-
verbot des § 97 StPO, das heute nur fir die elektronische Gesundheitskarte gilt, auch auf
die elektronische Patientenakte zu Ubertragen, damit die Daten der Patientinnen und Pa-
tienten nur dem in § 291a Absatz 8 genannten Personenkreis zur Verfiugung stehen. Er-
ganzend fordern wir, dass auch die Bereiche, die jetzt zusatzlich freiwillig an die Tl ange-
schlossen werden, dringend in diesen Personenkreis aufzunehmen. Das betrifft Pflege-
krafte, Hebammen, aber auch Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen sowie Heilmit-
telerbringer/innen. Wir wiederholen in diesem Zusammenhang nochmals unsere im
Rahmen des Referentenentwurfs vorgetragene Kritik, dass von den Heilmittelerbringern
nur die Physiotherapeut/innen, aber nicht die Ergotherapeut/innen und Logopad/innen in
den Kreis der Berechtigten aufgenommen wurden.

Die Verbande der Freien Wohlfahrtspflege unterstiitzen die Forderung der GRUNEN, fir
den Aufbau der IT den Ausbau des Glasfasernetzes flachendeckend voranzutreiben,
damit z.B. auch die Pflegeeinrichtungen in landlichen, heute abgehangten Regionen, die
TI nutzen kdnnen. Es bedarf nach unserer Auffassung tatsachlich im Rahmen einer Digi-
talstrategie einer Anschubfinanzierung, an der auch die Bundeslander zu beteiligen sind,
um das Investitionsvolumen, das die Leistungserbringer schultern missen, stemmen zu
kénnen. Danemark kann hier als Vorbild dienen. Sinnvoll ist es auch, den Krankenkas-
sen ein eigenes Investitionsbudget fur die Férderung der digitalen Entwicklung einzu-
raumen.
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E. Erganzende Anderungsbedarfe
§ 31 a Medikationsplan

Der Gesetzgeber sollte die Vertragspartner, die das Nahere zum elektronischen Medika-
tionsplan regeln, damit beauftragen zu prifen, wie die Arzneimittelsicherheit gesteigert
werden kann, indem Patientinnen und Patienten mit einer entsprechenden Verordnung
im Medikationsplan im Falle der Veréffentlichung von Roten Hand Briefen informiert wer-
den konnen.

Berlin, 10.10.2019

Bundesarbeitsgemeinschaft
der Freien Wohlfahrtspflege e. V.

Dr. Gerhard Timm
Geschéftsfuhrer

Kontakt:
Dr. Elisabeth Fix (elisabeth.fix@caritas.de)
Verena Holtz (gesundheit@ paritaet.orq)
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