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A. Einleitung und zusammenfassende Bewertung

Die Bundesarbeitsgemeinschaft der Freien Wohlfahrtspflege (BAGFW) begrul3t, dass der
Gesetzgeber den Entwurf eines Gesetzes flr 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 Mal3hahmen vor, die den Zugang
digitaler Innovationen in die Regelversorgung erleichtern, die Entwicklung innovativer
telemedizinischer Versorgungsangebote forcieren, die Telematikinfrastruktur ausbauen
und neue Impulse fur die Entwicklung innovativer Versorgungsansatze geben. So be-
gruf3t die BAGFW nachdrucklich, 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 wei-
tere MaRnahmen ergreifen sollte. Die Spitzenverbande der Freien Wohlfahrtspflege be-
werten als sehr positiv, dass die E-Verordnungen um den Bereich der Heil- und Hilfsmit-
tel erganzt werden sollen. Die Spitzenverbande der Freien Wohlfahrtspflege setzen sich
vehement daflr ein, mit dem Gesetzentwurf unverztglich auch elektronische Verordnun-
gen zur Hauslichen Krankenpflege nach § 37, Soziotherapie nach § 37a, SAPV nach

8 37b und Haushaltshilfe nach § 38 aufgenommen werden. Diese Bereiche sind fur die
Pflege von hoher Relevanz, um den Pflegeprozess zu optimieren und Pflegekrafte durch
EntbUrokratisierung zu entlasten. Ein weiterer virulenter Punkt ist, dass bei der Entwick-
lung und Bereitstellung digitaler Angebote im Gesundheitswesen die Barrierefreiheit von
Anfang an zu berticksichtigen ist. Dies ist bislang nicht der Fall und wird durch den Ge-
setzgeber in der vorgelegten Fassung des Gesetzentwurfes nicht thematisiert. Wenn
Barrierefreiheit nicht gewahrleistet ist, werden insbesondere blinde und sehbehinderte
Menschen diskriminiert. Hier gilt es Veranderungen vorzunehmen. Des Weiteren setzen
sich die Spitzenverbande der Freien Wohlfahrtspflege dafir ein, dass der Innovations-
fonds verstarkt Projekte zur Verbesserung der Versorgung vulnerabler Gruppen und zur
Starkung der Patientenorientierung und Gesundheitskompetenz fordert.

Im Hinblick auf die stationare Versorgung in freigemeinnutzigen Krankenhausern ist kri-
tisch anzumerken, dass das DVG keine Lésungsansétze fir den Investitionsstau in
Krankenh&usern bietet, obwohl bekannt ist, dass die Digitalisierung von Prozessen ohne
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erhebliche Investitionen nicht zu bewaéltigen ist. Gemeinnitzige Krankenhauser, 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 Burge-
rinnen und Blrger spielen, weiterhin eine innovative und am Menschen ausgerichtete
medizinische Versorgung leisten kénnen. Ein solches Sonderprogramm ist auch fur die
Pflege vorzusehen. Die im PpSG vorgesehene Forderung von 12.000 Euro pro Pflege-
einrichtung ist nicht ausreichend, um die Herausforderungen der Digitalisierung zu be-
waltigen.

B. Stellungnahme zu den Einzelvorschriften

Artikel 1: Anderungen des Funften Buches Sozialgesetzbuch

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

Es wird begruf3t, dass ein Leistungsanspruch auf digitale Gesundheitsanwendungen
normiert wird und dass das BfArM ein Verzeichnis Uber diese zu fihren hat. Es gibt digi-
tale Gesundheitsanwendungen die insbesondere einen Mehrwert fir Menschen mit Be-
eintréachtigungen bieten. Es sollte daher garantiert sein, dass inshesondere auch diese
Personen die Gelegenheit haben, sich tUber erstattungsfahige digitale Gesundheitsan-
wendungen zu informieren. Daher sollte das BfArM verpflichtet werden, das aufzubauen-
de Verzeichnis barrierefrei zu gestalten.

Digitale Gesundheitsanwendungen deren positive Versorgungseffekte noch nicht nach-
gewiesen wurden, sollten nicht Einzug in die Regelversorgung durch die gesetzlichen
Krankenkassen erhalten. Die Patientensicherheit muss im Vordergrund stehen; daher
muss sichergestellt sein, dass der Nutzen der digitalen Anwendung einen moglichen
Schaden Uberwiegt. Arztinnen und Arzte kénnen 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 lhre Produkte auf die Versi-
chertengemeinschaft abzuwalzen. Es gilt auBerdem 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. Als weiteres Kriterium fur die Erstattungsfahigkeit von
digitalen Gesundheitsanwendungen sollte eingefugt werden, dass diese auch fur Men-
schen mit Behinderungen zugénglich sein sollten. Hinsichtlich der Standards sollte hier-
bei die Barrierefreie Informationstechnik Verordnung (BITV) heran gezogen werden. Die
malf3geblichen Organisationen zur Vertretung der Interessen von Patient/innen, von Pfle-
gebedurftigen und behinderten Menschen sind in Hinblick auf die Barrierefreiheit zu be-
teiligen.
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Es ist vorgesehen, dass das BMG im Rahmen einer Rechtsverordnung wesentliche
Punkte zum Aufbau und zur Nutzung des Verzeichnisses regelt. Mit dieser Aufgabe sollte
der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt werden. Dies stellt auch eine Beteiligung
von Patientenvertretern sicher. Dem BMG wiirde die Rolle zukommen, die Regelungen
des G-BA zu priufen und zu genehmigen.

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.

Anderungsbedarf

(1) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte fiihrt ein Verzeichnis erstat-
tungsfahiger digitaler Gesundheitsanwendungen nach § 33a. Das Verzeichnis ist nach
Gruppen aus in Funktionen und Anwendungsbereichen vergleichbaren digitalen Ge-
sundheitsanwendungen zu strukturieren. Die in das Verzeichnis aufgenommenen digita-
len Gesundheitsanwendungen sind im Bundesanzeiger bekannt zu machen und im In-
ternet barrierefrei zu veroffentlichen.

(2) Die Aufnahme in das Verzeichnis der digitalen Gesundheitsanwendungen erfolgt auf
elektronischen Antrag des Herstellers beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte, sofern die Erfullung der Grundanforderungen an Sicherheit, Funktionstauglich-
keit, der Zuganglichkeit fir Menschen mit Behinderungen und Qualitat der digitalen
Gesundheitsanwendungen sowie deren positive Versorgungseffekte nachgewiesen sind.
In Hinblick auf die Zuganglichkeit fir Menschen mit Behinderungen sind die Orga-
nisationen zur Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und
der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen, sowie die Organisa-
tionen zur Wahrnehmung der Interessen und der Selbsthilfe der pflegebedurftigen
und behinderten Menschen sowie der pflegenden Angehdrigen zu beteiligen. (...)

[Streichung von § 139e Absatz 3.]

(4) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte informiert die Vertrags-
partner nach 8 87 Absatz 5c zeitgleich mit der Aufnahme digitaler Gesundheitsanwen-
dungen in das Verzeichnis nach Absatz 1 Uber die zur Versorgung und Erprobung erfor-
derlichen Leistungen.

(...)
(7) Der Gemeinsame Bundesausschuss Bunelesmmlsﬁéeanq—mpeesunéheﬁ wird damit
beauftragtermachtigt, : das

Nahere zu regeln zu

(..
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7. den Festlegungen nach § 134 Absatz 2 Satz 2.

Die Regelungen bediirfen der Genehmigung des Bundesministeriums fir Gesund-
heit. Die Genehmigung gilt als erteilt, wenn das Bundesministerium fur Gesundheit
sie nicht innerhalb von drei Monaten nach Vorlage ganz oder teilweise versagt.

Zusatzlich wird in § 92 Absatz 1 angefugt:
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 Spitzenverbénde der Freien Wohlfahrtspflege Bonusprogrammen,
fur deren Aufwendung Mittel aus der Krankenversicherung an Versicherte ausgezahlt
werden, skeptisch gegeniber. Solche Programme erreichen vor allem wohlinformierte
Angehdrige der Mittelschichten und Besserverdienende, die verhaltenspraventive Mal3-
nahmen ohnehin in weitaus hoherem Mal3e als einkommensarme und bildungsferne
Schichten in Anspruch nehmen, sodass es eines Anreizes nicht bedarf.

Die Neuregelung in 8§ 65a sieht nun vor, dass zur Nachweisfiihrung 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 Selektivvertrage vorgesehen ist, sachgerecht.

8 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 alleinig die
elektronische Patientenakte gemal § 291h SGB V treten. Die Aufhebung des 8 68 SGB
V ist folgerichtig. Die Daten aus der alten elektronischen Gesundheitsakte kbnnen nach
§ 291h Absatz 4 Satz 14 auf Wunsch des Patienten in die ePA ubertragen werden. In

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

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, Kl oder telemedizinischen Verfahren wird positiv bewertet.
Zu erganzen sind telepflegerische Anwendungen, da viele mégliche Anwendungen in
diesem Bereich praventiv und gesundheitsfordernd sind, den Gesundheitszustand stabi-
lisieren und der Zusammenarbeit von Arzten und Pflegekraften dienen konnen.

Die Mdglichkeit einer Kooperation von Krankenkassen mit Dritten oder einer Beauftra-
gung derer wie z.B. von Forschungseinrichtungen bei der Entwicklung solcher Innovatio-
nen ist durchaus bedarfsgerecht. Mit Blick auf die Haftungspravention der Krankenkas-
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sen ist anzumerken, dass Reserven der Krankenkassen, die durch das GKV-VEG ohne-
hin beschnitten wurden, kurzfristig zur Verfigung stehen missen. Ausweislich der Be-
grindung zu 8 263 Absatz 3 sollen Krankenkassen flr eine zielgerichtete, versorgungs-
bezogene Auswahl von Foérderinitiativen auf die Sozialdaten ihrer Versicherten zurtick-
greifen und dabei ,,zwingend auch versichertenbezogene Informationen wie Alter, Ge-
schlecht und sozio6konomische Faktoren“ berticksichtigen kdnnen. Krankenkassen
mussen allen Versicherten unabhangig von Alter, Geschlecht, Krankheitsbildern und Ein-
kommen in gleicher Weise eine gute gesundheitliche Versorgung gewahrleisten. Digitale
Innovationen sollten allen Versicherten und nicht nur den Versicherten einer spezifischen
Krankenkasse zugutekommen. Dies wird durch die vorgesehene, kassenspezifische Re-
gelung der Finanzierung und des Verfahrens verhindert.

8 75b IT-Sicherheit in der vertragsarztlichen 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 ,auszuschliel3en*.

Anderungsbedarf

In Satz 2 ist das Wort ,vermeiden“ durch das Wort ,,auszusc‘hlieBen“ ZU ersetzen.
In Satz 4 ist das Wort ,jahrlich” zu streichen und durch ,bei Anderungen unverziiglich” 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 bereits die im GSAV vorgese-
hene Einfihrung des E-Rezepts fur Arzneimittel begruf3t. Ebenso positiv bewertet wird
die mit diesem Referentenentwurf vorgesehene Einfihrung der elektronischen Verord-
nung von Heil- und Hilfsmitteln durch eine Erweiterung des § 86. In der Gesetzesbegriin-
dung ist darauf hinzuweisen, dass die elektronische Verordnung auch fur die Pflegekrafte
eine burokratische Entlastung nach sich zieht. In Hinblick auf die Ausgestaltung der
elektronischen Verordnungen ist es wesentlich, dass der Gesetzgeber normiert, dass
diese in barrierefreier Form zugénglich fir Menschen mit Behinderungen auszugestalten
sind.

Die Spitzenverbande der Freien Wohlfahrtspflege setzen sich vehement daftr ein, mit
dem Gesetzentwurf unverziglich auch den Bereich der Hauslichen Krankenpflege nach
8 37, die Soziotherapie nach 8§ 37a, die SAPV nach § 37b und die Haushaltshilfe nach
8 38 in den Bereich der elektronischen Verordnungen mit einzubeziehen.
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Anderungsbedarf

Es bedarf dafiir einer entsprechenden Erganzung in den Rahmenvertragen fir die Haus-
haltshilfe nach § 132, fir die Hausliche Krankenpflege nach 132a, fir die Soziotherapie
nach § 132b und fur die SAPV nach §132d in Analogie zu 88 125 Absatz 2 Nummer la
RefE (Heilmittel) und 8 127 Absatz 9 RefE (Hilfsmittel), dass in den jeweiligen Regelun-
gen auch die notwendigen Regelungen fur die Verwendung der Verordnung der jeweili-
gen Leistung in elektronischer Form zu treffen sind.

§ 87 Abs. 1

Zusatzliche Vergitungen fur die Speicherung von Behandlungsdaten sollten nur befristet
gezahlt werden. Es ist davon auszugehen, dass im Rahmen einer Systemumstellung fur
einen befristeten Zeitraum ein Mehraufwand fur die Vertragsarzt/innen und Vertrags-
zahnarzt/innen entsteht. Perspektivisch ist davon auszugehen, dass der Aufwand sich
nicht von den aktuellen Dokumentationsaufwénden unterscheidet. Diese sind bereits im
Vergutungssystem abgebildet. Es ist sogar davon auszugehen, dass die Umstellung per-
spektivisch eine Arbeitsentlastung fur Arztinnen und Arzte darstellt. Daher wird eine dau-
erhafte zusatzliche Vergitung dieser Leistungen abgelehnt.

Eine wesentliche Fragestellung, die von besonderer Relevanz aus Patientensicht ist,
bleibt in der getroffenen Regelung bislang aul3en vor. Es wird Patientinnen und Patienten
geben, die auf Grund von schwerwiegenden Erkrankungen bzw. Multimorbiditat einen
besonderen Bedarf haben, dass auch Behandlungsdaten aus ihrer Vergangenheit in die
ePA Uberfuhrt werden. Bei Anwendungen wie dem Impfausweis besteht die Notwendig-
keit, dass eine Uberfiihrung der Daten fir alle Patientinnen und Patienten erfolgt. Hierzu
sollten die Bundesmantelvertragspartner Regelungen treffen.

Anderungsbedarf

Spatestens mit Wirkung zum 1. Juli 2020 ist eine befristete Regelung zu treffen, nach
der arztliche Leistungen fur die Unterstttzung bei Anlage und Verwaltung der elektroni-
schen Patientenakte sowie flr die Speicherung von Daten in der elektronischen Patien-
tenakte vergutet werden. Im einheitlichen Bewertungsmal3stab fur zahnarztliche Leistun-
gen ist bis zum 31. Marz 2020 mit Wirkung zum 1. Juli 2020 eine befristete Regelung zu
treffen, nach der zahnéarztliche Leistungen fur die Unterstiitzung bei Anlage und Verwal-
tung der elektronischen Patientenakte vergitet werden. Es sind Regelungen fir Patien-
tengruppen zu treffen, fiir die die Uberfiihrung alter Behandlungsdaten in die elekt-
ronische Patientenakte gesondert vergutet wird, wenn dies nicht automatisiert er-
folgen kann, einen grol3en zeitlichen Mehraufwand mit sich bringt und aus medizi-
nischen Grinden gegeben ist.
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§ 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 Weiterfihrung 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 Fordersummen fur die neuen Versorgungsfor-
men und die Versorgungsforschung. Der Zwischenbericht tUber die wissenschatftliche
Auswertung der Férderung durch den Innovationsfonds weist ausdriicklich auf den ent-
scheidenden Vorteil der Entwicklung neuer Projektideen durch themenoffene Forderbe-
kanntmachungen hin (BT-Drs. 19/8500, S. 148). Die Spitzenverbéande 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 Forderung der
Gesundheitskompetenz, 4. Versorgungsmodelle fir Menschen mit Behinderungen, 5.
Versorgungsmodelle fur vulnerable Gruppen, 6. Versorgungsmodelle in strukturschwa-
chen oder landlichen Gebieten. Die Spitzenverbande der Freien Wohlfahrtspflege setzen
sich insbesondere fur 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 sektorenubergreifenden 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.

Anderungsbedarf

§ 92a Absatz 1 Satz 4
Forderkriterien sind insbesondere:
1. Verbesserung der Versorgungsqualitdt und Versorgungseffizienz
2. Behebung von Versorgungsdefiziten
3. Optimierung der Zusammenarbeit innerhalb und zwischen verschiedenen Versor-
gungsbereichen, Versorgungseinrichtungen und Berufsgruppen,
Interdisziplindre und fachibergreifende Versorgungsmodelle,
Ubertragbarkeit der Erkenntnisse, insbesondere auf andere Regionen oder Indika-
tionen,
VerhaltnismaRigkeit von Implementierungskosten und Nutzen,
Evaluierbarkeit,
Verbesserung der Versorgung vulnerabler Gruppen
Starkung der Patientenorientierung und Gesundheitskompetenz.

o s
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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 fir die Forderbekanntmachungen durch das BMG im Benehmen
mit den anderen Mitgliedern des Innovationsausschusses wird abgelehnt. Die Gesetzes-
begriindung, die als Grund fur diese Sonderregelung ausweist, dass keine Forderpause
entstehen durfe, ist nicht hinreichend plausibel. Die Férderentscheidungen kdnnen 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 fir 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 geférderter Vorhaben (8 92b Absatz 5 Satz 1 Num-
mer 8). Die stéandige begleitende Evaluierung der Ergebnisse der Vorhaben setzt eine
vielfaltige Expertise der Geschaftsstelle voraus, Gber die sie im Einzelfall nicht verfiigen
durfte.

Sehr positiv bewertet wird zudem die Neuregelung, dass schon fur die Auswahl der
Schwerpunkte und Kriterien fur 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 Begriindung, sondern direkt im Gesetzestext verankert werden. Kunftig 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 lbertragen. Ein solches Aufgabensplitting wird
beflrwortet. Auch beziglich des Expertenpools ist eine interprofessionelle Zusammen-
setzung sicherzustellen.

8§ 291a Elektronische Gesundheitskarte und Telematikinfrastruktur

Die Spitzenverbande der Freien Wohlfahrtspflege begrtfen nachdricklich, dass die Be-
rufsangehorigen in Rehabilitations- und Vorsorgeeinrichtungen sowie die Gesundheits-
und Krankenpfleger/innen, Altenpfleger/innen, ab dem 1.1.2020 kiinftigen Pflegefach-
frauen/-manner nach dem Pflegeberufereformgesetz sowie die Hebammen und Physio-
therapeut/innen Zugriffsrechte fir die elektronische Patientenakte erhalten. Zu hinterfra-
gen ist, warum Ergotherapeut/innen und Logotherapeut/innen oder Podolog/innen von
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dieser Vorschrift nicht umfasst werden; sie sollten ebenfalls in die Aufzahlung aufge-
nommen werden. Ausdricklich begrif3t wird die Neuregelung in Absatz 4 Satz 1 Nummer
2 zweiter Halbsatz, wonach auch die pflegerische Versorgung nach dem SGB Xl von den
Tatigkeiten umfasst ist. Die Regelung wird folgerichtig in 8§ 108 SGB XI neuer Absatz 2
erganzt.

Es ist des Weiteren zu begrif3en, dass auch die Vorsorge- und Rehabilitationseinrich-
tungen mit Versorgungsvertrag nach 8 111 Absatz 2 (stationar), § 111a (Einrichtungen
des Miittergenesungswerks) und 8§ 111c (ambulant) auf freiwilliger Basis an die Tl ange-
schlossen werden und die Kosten erstattet bekommen. Sachgerecht ist, dass die entste-
henden Investitions- und Betriebskosten entsprechend von den Krankenkassen und Ren-
tenversicherung getragen werden, entsprechend der jeweiligen Ausgabenanteile dieser
beiden Leistungstrager. Die Kostenerstattung erfolgt dabei auf der Grundlage der Finan-
zierungsvereinbarung, die fur den vertragsarztlichen Bereich zwischen dem GKV-
Spitzenverband und der KBV geschaffen wurde. Dieselbe Regelung kommt auch fur die
Physiotherapeut/innen und Hebammen/Entbindungspfleger/innen, die sich an die Tl an-
schlie3en lassen, zum Tragen (8 291a Absatz 7d). Dies ist sachgerecht und wird be-
gruft.

8 291b Gesellschaft fur Telematik (i.V. mit 8 307 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 sowie die Physiotherapeut/innen ,Hebammen und Entbin-
dungspfleger die Telematikinfrastruktur nutzen kénnen. Die Vorgaben fir die Sicher-
heitsnachweise, die die Gesellschaft fur Telematik zusammen mit dem BSI entwickelt,
mussen geeignet sein, abgestuft im Verhaltnis zum Gefahrdungspotenzial, Stérungen
der Dienste und Komponenten mit Blick auf Verfugbarkeit, Integritat, Authentizitat und
Vertraulichkeit zu vermeiden. Aus Sicht der Freien Wohlfahrtspflege sind Vorgaben zu
entwickeln, die solche Stérungen nicht nur vermeiden, sondern verhindern und zudem
Mechanismen fur eine unverzigliche Beseitigung vorsehen. Daher begrif3en wir nach-
drticklich die Neuregelungen in 8 291b Absétze 6 und 7, wonach die Gesellschatft fur Te-
lematik Anbietern, die eine Zulassung fiir Komponenten oder Dienste der Tl besitzen,
verbindliche Anweisungen zur Beseitigung der Stérung geben zu kénnen und diese zu
verpflichten, angemessene Vorkehrungen gegen das Entstehen von Stérungen treffen zu
mussen. Positiv zu bewerten ist auch die Erhéhung der Bul3geldregelungen in § 307 Ab-
satz 3, wenn Stérungen oder Sicherheitsmangel nicht rechtseitig beseitigt werden.

8§ 291h Elektronische Patientenakte

§ 291h Absatz 4 Gbernimmt die mit dem TSVG bereits eingefihrte Verpflichtung der
Krankenkassen, ihren Versicherten bis zum 1.1.2021 eine ePA zur Verfligung zu stellen
und ab dem 1.1.2022 auf Wunsch des Patienten, alle Daten aus der bisherigen elektroni-
schen Gesundheitsakte in die ePA zu Uberfihren, was zu begrif3en ist. Sinnvoll ist, dass
in die ePA medizinische Daten insbesondere zu Befunden, Diagnosen, geplanten und
durchgefiihrten Therapiemalinahmen oder -empfehlungen sowie Behandlungsberichte
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eingestellt werden. Wichtig ist der Hinweis, dass die ePA einrichtungs-, fach- und sekto-
renuibergreifend genutzt werden soll, weil hier u.a. auch die pflegerische Versorgung und
die Versorgung mit therapeutischen Leistungen in den Blick genommen wird. Folgerichtig
erhalt die gematik bis zum 31. Marz 2021 auch den Auftrag, die notwendigen Spezifikati-
onen und Zulassungsverfahren festzulegen, damit die Pflegeberufe, die Hebammen,
Entbindungspfleger und die Physiotherapeut/innen Zugriff auf die ePA erhalten kénnen.
Wie oben schon ausgefihrt, sollten auch die Ergotherapeut/innen, Logopad/innen und
Podolog/innen eingebunden werden. Durch die Einbeziehung dieser Leistungserbringer-
gruppen erhalt auch die Pflege nicht nur Lese-, sondern Schreibrechte, wofir sich die
Spitzenverbande der Freien Wohlfahrtspflege stets eingesetzt hatten.

Die elektronische Patientenakte wird zuklnftig ein zentrales Element in der Versorgung
im deutschen Gesundheitswesen darstellen. Vor diesem Hintergrund sollte eine barriere-
freie Entwicklung dieses Angebotes zu den zentralen gesetzlichen Vorgaben gehéren.
Es gibt 1,2 Millionen Menschen in Deutschland die blind bzw. sehbehindert sind. Diese
gilt es durch die bevorstehenden Entwicklungen und technischen Bereitstellungen nicht
auszuschlie3en. Sowohl bei den bisherigen Vorbereitungen der gematik zur ePA gemalf
8 291h als auch bei der Entwicklung kassenindividueller Akten gemaf § 68 hat sich ge-
zeigt, dass die Barrierefreiheit auf3en vor gelassen wurde. Wenn Barrierefreiheit nicht
von Anfang an im Entwicklungsprozess mit einbezogen wird, ist davon auszugehen, dass
es perspektivisch gesehen komplexer und auch teurer wird diese nachtraglich zu imple-
mentieren. Eine solche Vorgehensweise diskriminiert blinde und sehbehinderte Men-
schen. Thnen muss eine eigenstandige uneingeschréankte Nutzbarkeit der elektronischen
Patientenakte ermdglicht werden. Hier sind klare Vorgaben des Gesetzgebers erforder-
lich. Es gilt zu bedenken, dass die Anzahl von Menschen mit erheblichen Seheinschréan-
kungen zunehmen wird. Seheinschrankungen treten insbesondere im héheren Lebensal-
ter auf, welches durch den Anstieg der Lebenserwartung von immer mehr Menschen er-
reicht wird. Gleichzeitig sind es altere Menschen, die in der Regel einen besonders ho-
hen Behandlungsbedarf haben. Darliber hinaus gilt es zu bedenken, dass Menschen mit
Beeintrachtigungen ebenso beruflich im Gesundheitswesen tétig sind. Zur Wahrung ihrer
Moglichkeiten der Berufsaustbung ist eine barrierefreie Ausgestaltung der ePA ebenso
von zentraler Bedeutung. Ein dringender Handlungsbedarf besteht sowohl in Hinblick auf
die Hardware- als auch in Hinblick auf die Softwarekomponenten.

Besonders positiv zu bewerten ist auch der Auftrag an die gematik, bis zum 31.3.2021
Voraussetzungen fur praventive Malinahmen wie konkret dem Impfpass (einschlief3lich
Informationen zu Folge- und Auffrischungsimpfungen), dem Mutterschutzpass, dem
Zahnarzt-Bonusheft und dem U-Untersuchungsheft fir Kinder und Jugendliche kiinftig
elektronisch zur Verfliigung zu stellen. Dies unterstiitzt sowohl die Patient/innen als auch
die Arzt/innen bei der besseren Inanspruchnahme praventiver Leistungen. Hierbei fehlt
allerdings ein zentraler praventiver Leistungsbereich, namlich die Disease Management
Programme. Bei den vorgesehenen Anwendungen sollte auch eine Nutzung der Daten,
nach 8 137f zu strukturierten Behandlungsprogrammen bei chronischen Krankheiten, mit
einbezogen werden.

Die in Absatz 5 normierte Pflicht der Vertragsarzte und Krankenh&user, die Patient/innen
Uber ihren Anspruch auf Datenspeicherung zu informieren wird ausdrticklich begrift;
Sollten Patient/innen Unterstitzungsbedarf haben, was die Anlage und Verwaltung der
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ePA angeht, sollten neben den Arzt/innen auch die Krankenkassen in die Pflicht genom-
men werden, ihren Versicherten beratend zur Seite zu stehen.

Es qgilt auRerdem zu bedenken, dass es Personengruppen gibt, die selber kein Smart-
phone haben oder keinen Internetvertrag. Hierzu gehéren auch Personen, denen ein Zu-
gang auf Grund von finanziellen Engpéassen in prekaren Lebenslagen verwehrt ist. Es
sollte daher Anlaufstellen geben, wo diese Einblick in ihre ePA erhalten kénnen.

In Osterreich haben Versicherte bei ELGA-Ombudsstellen (Elektronische Gesundheitsak-
te) die Mdglichkeit einen entsprechenden Zugriff, Untersttitzung bei der Anlage von Zu-
griffsberechtigungen sowie Unterstitzung bei vermuteten Datenschutzverletzungen zu
erhalten. Eine Anlaufstelle fir entsprechende Anliegen sollte auch fur Patient/innen in der
Bundesrepublik vorgesehen werden. Fir die Nutzung der ePA ist sicherzustellen, dass
der Versicherte tatsachlich entscheiden kann, welche Berechtigung zum Lesen der Da-
ten er welchem Leistungserbringer gibt. Das ist gegenwartig durch die aktuelle Version
der Spezifikation der gematik nicht gewéhrleistet: Auf der Ebene der Dokumente ist keine
Auswahl der Berechtigungen maoglich, so dass Leistungserbringer z.B. aus dem arztli-
chen Bereich, sofern sie Zugriff auf die Akte haben, immer Zugriff auf alle dort gespei-
cherten Dokumente haben. Dies ist vor Nutzung der ePA zu korrigieren. Grundsatzlich
sollte dartber nachgedacht werden, ob in Deutschland nicht dasselbe System wie in Est-
land eingefuhrt wird, dass nicht die Missbrauchsvermeidung bei der Dateneinsicht, son-
dern die Missbrauchserkennung in den Mittelpunkt stellt. In Estland hat jeder legitimierte
Mitarbeiter im Gesundheitssystem jederzeit Zugriff auf die freigegebenen Gesundheits-
daten eines jeden Versicherten. Doch kein Zugriff bleibt unbemerkt, sodass implizit eine
hohe Kontrolle des Missbrauchs einschlief3lich strafrechtlicher Sanktionierungen erfolgt.
Ein solches System kombiniert also die Datensouveranitat des Patienten mit einer hohen
Zuganglichkeit der fur die Behandlung notwendigen Daten fiir den Leistungserbringer
und ist dort offensichtlich geeignet, ein hohes Vertrauen zu schaffen. Die informationelle
Selbstbestimmung ist ein sehr hohes Gut, dass es zu wahren gilt. Neben der Datensou-
veranitat gilt es den Datenschutz zu starken, indem der Datenumfang und die Anzahl der
Verarbeitungsvorgange besonders in den Blick genommen und wo mdglich auf das je-
weils nétige Mal3 reduziert wird.

Anderungsbedarf

§ 219h Abs. 2
(2)
Die Gesellschaft fur Telematik hat die erforderlichen Voraussetzungen daftir zu schaffen,
dass
1. Daten Uber den Patienten in einer elektronischen Patientenakte nach Absatz 1 be-
reit gestellt werden kénnen und
2. Versicherte fiir die elektronische Patientenakte nach Absatz 1 Daten zur Verfu-
gung stellen kénnen und
3. Die elektronische Patientenakte barrierefrei und fir Menschen mit Behinde-
rungen zuganglich ausgestaltet ist.

(..)

Die Gesellschaft fur Telematik hat bis zum 31. Marz 2021 die Voraussetzungen dafir zu
schaffen, dass folgende Daten der Versicherten elektronisch in der elektronischen Pati-
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entenakte nach Absatz 1 bereitgestellt und von den Versicherten genutzt werden kon-
nen:

(...)

5. Daten nach § 137f zur Teilnahme, Information und Unterstlitzung von strukturier-
ten Behandlungsprogrammen bei chronischen Krankheiten.

8 291 h Abs. 5in Verbindung mit 8 5 Krankenhausentgeltgesetz

Damit die Telematikinfrastruktur seinen Nutzen fur Patient/innen entfalten kann, ist es
von zentraler Bedeutung, dass auch Krankenh&auser an die Telematikinfrastruktur ange-
schlossen werden. Um dies realisieren zu konnen bedarf es der hierfir erforderlichen
Komponenten. Fur die Krankenh&user sind High Speed Konnektoren erforderlich, die
bislang noch nicht fur alle Formen der Krankenhaus-IT-Infrastruktur zur Verfigung ste-
hen. Dies betrifft insbesondere Konnektoren fiir Krankenhausverbiinde, die ein gemein-
sames Rechenzentrum betreiben. Im einem Bericht des Bundesgerichtshofes an den
Haushaltsausschuss des Deutschen Bundestages vom 18. Januar 2019 Uber die eGK
und die Telematikinfrastuktur heif3t es zu den Konnektoren: ,Das BMG

ging Ende des Jahres 2017 davon aus, dass die Entwicklung von High Speed
Konnektoren im marktoffenen Modell eine Herausforderung sei.” Es wird daher als sach-
gerecht erachtet, dass die vorgesehene Sanktionierung in Form eines Abschlags in Hohe
von 1 Prozent des Rechnungsbetrags fur jeden voll- und teilstationaren Fall erst fur die
Zeit ab dem 1. Januar 2022 gelten soll. So ist gleichzeitig sichergestellt, dass die fur die
Entwicklung verantwortlichen Industriepartner ein klares Zeitziel erfillen missen und
Krankenh&user nicht fur ein ihnen nicht zurechenbares Verhalten sanktioniert werden.

Anderungsbedarf:

Anreize sollten gezielt fir Krankenh@user gesetzt werden, die sich der Herausforderung
der Digitalisierung ihrer Prozesse stellen. Der vorgesehene Zuschlag fiir die Speicherung
von Daten auf der elektronischen Patientenakte nach § 291h wird als nicht zielfihrend
erachtet. Stattdessen sollte der Zuschlag an die Falldokumentation in einer revisions-
und archivsicheren Akte im Krankenhaus geknipft werden.

Mit archivsicheren elektronischen Patientenakten kdnnen Krankenhauser auf Paralleldo-
kumentation verzichten und so wirksam die unmittelbar an der Versorgung von Patientin-
nen und Patienten beteiligten Pflegenden und Angehdérigen der therapeutischen und arzt-
lichen Berufe entlasten. Gleichzeitig verringert eine umfassende elektronische Dokumen-
tation im Krankenhaus Informationsbriiche, so dass Fehler wirksamer vermieden und
eine hohere Patientensicherheit erreicht werden kann. Halt ein Krankenhaus ein solches
System vor, dirfte die Speicherung in der Elektronischen Patientenakte nach § 291h ei-
ne Leistung sein, die das Krankenhaus im eigenen Interesse erbringt und die keiner wei-
teren Anreize bedarf.

8 303a Weiterentwicklung der Datenaufbereitungsstelle nach § 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 Datensouveréanitéat und die Datensicherheit.
Die Daten, die erhoben werden dirfen, umfassen nun grundsatzlich auch Angaben zu
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den Leistungserbringern, die pseudonymisiert an das Forschungsdatenzentrum tbermit-
telt und aufbereitet und bereitgestellt werden dirfen (8 303a Absatz 3). Welche Daten
dies sind, wird in 8§ 303b SGB V RefE neu geregelt: Angaben zu Alter, Geschlecht, Woh-
nort, Versicherungsverhaltnis, Kosten- und Leistungsdaten, Vitalstatus und Sterbedatum.
Vollig unklar ist, was rechtlich unter ,Vitalstatus® verstanden werden soll und welche Da-
ten dies umfasst. Die Spitzenverbande der Freien Wohlfahrtspflege sehen datenschutz-
rechtliche Erfordernisse in Bezug auf personenbezogene Daten, zumal wissenschatftliche
Institutionen und Krankenkassen grundsatzlich Zugriff auf die Datenséatze zur Unterstit-
zung der Beurteilung und Weiterentwicklung des Morbi-RSA haben. Ferner kritisieren die
Spitzenverbande der Freien Wohlfahrtspflege vor diesem Hintergrund, dass der Geset-
zesentwurf die Pseudonymisierung im Ergebnis pauschal auch in den Féllen zum Stan-
dard erhebt, wo auch eine Anonymisierung méglich erscheint.

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-
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 —tubermittlung

Um das Recht auf informationelle Selbstbestimmung zu wahren, miussen 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 grél3eren Akzeptanz in der Bevoélkerung
erreichen kénnen, wenn gleichzeitig die informationelle Selbstbestimmung gewahrt
bleibt.

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

Anderungsbedarf

(1) Fur die in 8 303e Absatz 2 genannten Zwecke tbermitteln die Krankenkassen und
die Pflegekassen fur jeden Versicherten Angaben zum Alter, Geschlecht und Wohnort,
Angaben zum Versichertenverhéltnis, Kosten- und Leistungsdaten nach 8 294 bis 302
SGB V und § 36 bis 45f SGB Xl, Angaben zum Vitalstatus und zum Sterbedatum der
Versicherten sowie Angaben zu den abrechnenden Leistungserbringern an den Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen als Datensammelstelle.

Es wird der folgende Absatz angefiigt:
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(3) Versicherte bzw. deren gesetzlichen Vertreter kbnnen gegentiber 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.

8§ 303c Vertrauensstelle

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

Anderungsbedarf

(1) Die Vertrauensstelle tberfuihrt die ihr nach 8 303b Absatz 2 Ubermittelte Liste der
personenidentifizierenden Daten nach einem einheitlich anzuwendenden Verfahren, das
im Einvernehmen mit dem Bundesamt flr Sicherheit in der Informationstechnik und dem
Bundesbeauftragten fir Datenschutz und Informationssicherheit zu bestimmen ist,
in Pseudonyme.

§ 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 flr 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 schutzbedurftig sind. Der Staat hat daflir 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. Wir stehen den Planen kritisch gegenuber,
dass einer Vielzahl von relevanten Akteuren auf Antrag psyeudonymisierte Daten zur
Verfiigung gestellt werden wirden. Sobald Daten herausgegeben sind, lasst sich nicht zu
100% sicherstellen, dass diese nach dem Forschungsvorhaben auch geléscht werden.
Eine solche Verfahrensweise sollte nur erlaubt werden, wenn die Daten entsprechend
aufbearbeitet und anonymisiert herausgegeben werden. Patient/innen mussen die Gele-
genheit haben, einer Verwendung ihrer Daten widersprechen zu kénnen (vgl. Kommentar
zu § 303Db).

Sollte der Gesetzgeber daran festhalten wollen, dass den genannten Akteuren ein Zu-
gang zu den Daten in pseudonymisierter Form gewahrt werden soll, sollten hierfur durch
das Forschungsdatenzentrum Forschungsstellen in den einzelnen Landeshauptstadten
eingerichtet werden. Den Akteuren sollte die Moglichkeit gewahrt werden, in diesen For-
schungsstellen die Daten zu nutzen. Ein Export nicht anonymisierter Daten sollte verbo-
ten werden. Die forschungsberechtigten Akteure sollten die Mdglichkeit erhalten, Antrage
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zu stellen, welche Software in den Forschungsstellen zur Datenauswertung nutzbar sein
sollte.

Die MalRBnahmen, 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 erfiullen zu kdénnen, sollte dieser auch den Austausch mit vergleichbaren Einrich-
tungen in anderen Landern umfassen.

Anderungsbedarf

(1) Das Forschungsdatenzentrum hat die ihm vom Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen und von der Vertrauensstelle tbermittelten Daten fir die in § 303e Absatz 2 ge-
nannten Zwecke aufzubereiten und den in § 303e Absatz 1 genannten Nutzungsberech-
tigten unter Wahrung des Identitatsschutzes der Versicherten in geeigneter und anony-
misierter Form zur Verfigung zu stellen.

(...)

(3) Zur Erfullung seiner Aufgaben gemalfd Absatz 1 hat das Forschungsdatenzentrum
insbesondere

(-..)

4. das spezifische Reidentifikationsrisiko der beantragten Daten zu bewerten und unter
groltmoglicher Wahrung des angestrebten wissenschaftlichen Nutzens durch geeignete
MalRnahmen zu reduzierern verhindern.

(...)

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

Hilfsweise:

(1) Das Forschungsdatenzentrum hat die ihm vom Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen und von der Vertrauensstelle Gbermittelten Daten fir die in 8 303e Absatz 2 ge-
nannten Zwecke aufzubereiten und den in § 303e Absatz 1 genannten Nutzungsberech-
tigten unter Wahrung des Identitatsschutzes der Versicherten in geeigneter Form zur
Verfagungzu-stellen: Nutzung in Forschungszentren des Forschungsdatenzentrums
zur Verfiagung zu stellen. Das Forschungsdatenzentrum hat Forschungszentren in
jeder Landeshauptstadt bereit zu stellen. Nutzer missen die Moglichkeit haben,
Antrage zur Verfligbarkeit weiterer Softwareangebote in den Forschungsstellen zu
stellen.

8§ 303e Datenverarbeitung

Die Zwecke, der Datenverarbeitung sollten erweitert werden. Die ldentifizierung von Ver-
sorgungslicken, die Steigerung der Versorgungssicherheit, eine patientenzentrierte Aus-
gestaltung der Versorgung, die Bewertung des Patientennutzens, die Entwicklung von
Praventionsangeboten 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.

Anderungsbedarf

(1) Die beim Forschungsdatenzentrum gespeicherten Daten kdnnen von folgenden Insti-
tutionen auf Antrag verarbeitet werden, soweit sie fir die Erfullung ihrer Aufgaben erfor-
derlich sind:

(...)

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

20. den Pflegekammern

21. den Vereinigungen der Trager der Pflegeeinrichtungen auf Bundesebene

(2) Die nach Absatz 1 Berechtigten kénnen die Daten insbesondere flr die folgenden
Zwecke verarbeiten:

(-..)

7. ldentifizierung von Versorgungslicken,

8. Steigerung der Versorgungssicherheit,

9. patientenzentrierte Ausgestaltung der Versorgung

10. Bewertung des Patientennutzens

11. Entwicklung von Praventionsangeboten

12. Evaluierung von Modellprojekten

§ 303f Entgeltregelung

Folgende Gruppen sollten genannten Akteuren von einer Zahlung von Entgelten fir 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 malfigeblichen Organisationen auf Bundesebene sowie b) die mali-
geblichen Organisationen fir die Wahrnehmung der Interessen und der Selbsthilfe der
pflegebedirftigen und behinderten Menschen sowie der pflegenden Angehdérigen.

Anderungsbedarf

(1) Das nach 8§ 303a Absatz 1 Satz 2 bestimmte Forschungsdatenzentrum erhebt von
den Nutzungsberechtigten nach 8 303 e Absatz 1 Entgelte fur individuell zurechenbare
offentliche Leistungen nach § 303d zur Deckung des Verwaltungsaufwandes. Die Kran-
kenkassen, ihre Verbéande, der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die fur die
Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe
chronisch kranker und behinderter Menschen maf3geblichen Organisationen auf
Bundesebene, die mal3geblichen Organisationen fur die Wahrnehmung der Inte-
ressen und der Selbsthilfe der pflegebedirftigen und behinderten Menschen sowie
der pflegenden Angehérigen sowie das Bundesministerium fur Gesundheit sind von
der Zahlung der Entgelte befreit.
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§ 307c Strafvorschriften

Wir fordern den Gesetzgeber auf erneut zu prifen, ob die vorgesehenen Strafmal3e aus-
reichend sind. Dies stellen wir in Zweifel. Fur die verantwortlichen Stellen wird es niemals
maoglich sein, eine absolute Sicherheit der Daten sicherzustellen. Neben erforderlichen
SicherheitsmalRnahmen, stellen harte strafrechtliche Konsequenzen ein weiteres elemen-
tares Mittel dar, um zum Schutz dieser besonders schitzenswuirdigen persénlichen Pati-
entendaten beizutragen. Es sollte bedacht werden, dass mit den Daten, die hier zusam-
men gefuhrt werden und der Masse an Daten, die im Falle eines Datenmissbrauchs be-
troffen sein kdnnten, ein Schaden in einem aul3erordentlichen Ausmal angerichtet wer-
den kann. Es kbnnen dauerhafte Schaden fir Patientinnen und Patienten eintreten. Dies
gilt es bei der Findung eines Strafmal3es zu bericksichtigen. Es sollte aul3erdem gepruft
werden, ob verscharfte Straftatbestande fir Amtstrager vorgesehen werden sollten.

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

Die Pflegeberatung nach 88 7a-c soll kiinftig elektronisch dokumentiert werden; dafir soll
die Richtlinie nach § 17 Absatz 1a ein standardisiertes Format schaffen. Dies ist sinnvoll,
da die Erstellung und Durchfiihrung eines individuellen Versorgungsplans, die im Einzel-
fall erforderlichen Sozialleistungen und gesundheitsfordernden, praventiven, kurativen,
rehabilitativen und sozialen Hilfen umfasst. Damit wird die Kommunikation sowohl zwi-
schen den an der Versorgung beteiligten Berufsgruppen der Pflegekréfte, Arzt/innen,
Therapeut/innen sowie den Sozialleistungstragern einschlief3lich der Kommunen erleich-
tert. Da die KBV mit dem TSVG die Aufgabe Ubertragen wurde, die notwendigen Festle-
gungen fur die Inhalte der ePA zu treffen, um deren semantische und syntaktische In-
teroperabilitat zu gewahrleisten, ist es sinnvoll, die Expertise der KBV bei der Erarbeitung
und Ergénzung der Richtlinie nach § 17 Absatz 1a einzubeziehen, wie im Referenten-
entwurf vorgesehen.

8§ 106b Finanzierung und Einbindung der Pflegeeinrichtungen in die Telematikinf-
rastruktur

Mit dem vorliegenden Referentenentwurf werden die stationédren und ambulanten Pfle-
geeinrichtungen ab dem 1.1.2020 an die Telematikinfrastruktur angeschlossen, was ei-
ner langjahrigen Forderung der Spitzenverbande der Freien Wohlfahrtspflege entspricht.
Die Anbindung erfolgt zun&chst auf freiwilliger Basis, wiinschenswert ist ein flachende-
ckender Anschluss aller Pflegeeinrichtungen. Auch der Forderung der Freien Wohl-
fahrtspflege nach einer Finanzierung der Anbindung der Einrichtungen an die Tl wurde
Rechnung getragen. Die Verbande begrif3en, dass sich der Modus der erforderlichen
erstmaligen Ausstattungskosten, die den Leistungserbringern in der Festlegungs-, Erpro-
bungs- und Einfuhrungsphase entstehen, sowie die laufenden Betriebskosten nach den
Modalitaten der Finanzierung der Tl fur die Vertragsarzte gemaf 8§ 291a Absatz 7b rich-
ten. Klarstellend sollte in 8§ 106b Absatz 1 nach Satz 1 erganzt werden, dass die Pflege-
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einrichtungen zum Ausgleich der Kosten nach Absatz 1 Satz 1 nutzerbezogene Zuschla-
ge von den Krankenkassen erhalten.

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

Es ist sachgerecht, dass die Kostenerstattung fur 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. Fur den Anschluss aller Kran-
kenhauser an die Tl wird im Referentenentwurf ein Kostenaufwand von 400 Mio. fur die
Erstausstattung und 20 Mio. jahrlich fur die laufenden Betriebskosten kalkuliert. In
Deutschland gibt es gegenwartig 28.540 stationare und ambulante Pflegeeinrichtungen.
Da es winschenswert ist, dass sich alle Einrichtungen anschliel3en, entstehen nicht un-
erhebliche Kosten, von denen ein hoher Anteil aus der Pflegeversicherung erstattet wird.
Wir weisen darauf hin, dass die Pflegeversicherung kurz- und mittelfristig auf eine tragfa-
hige 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 fur die praktische Nutzung der TI, 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 8§ 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 stationdrer sowie mobiler Kartenterminals
erfolgen, um eine lickenlose Authentifizierungskette zwischen pflegebedurftiger 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

e eMedikationsplan

¢ Notfalldatensatz einschlief3lich Daten zu Patientenverfigungen und Patienten-
vollmachten und zu Daten der gesundheitlichen Vorausplanung nach § 132g SGB
\

o eArztbrief

e Entlassmanagement und Uberleitungsmanagement (digitale Uberleitungsbogen)
aus dem Krankenhaus
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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 8§ 106b SGB XI Bezug genommen wird,
regelt auch das Néahere 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 kénnen, sobald die Spezifikationen dafur
vorliegen. Dafir ist die im Referentenentwurf vorgesehene gesetzliche Grundlage ent-
sprechend zu erweitern und zu spezifizieren. Dies betrifft beispielsweise die Abrechnung
der Leistungen mittels des Datentrédgeraustausches.

§ 125 Modellvorhaben zur Einbindung der Pflegeeinrichtungen an die Telematikinf-
rastruktur

Die Modellvorhaben, die fir 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
Maglichkeiten fur die Erprobung der Einbindung der Pflegeeinrichtungen zu: Diese kon-
nen z.B. bundesweite Standardisierungen der Formate und der semantischen und syn-
taktischen Interoperabilitéat betreffen, aber auch die Erprobung von einzelnen digitalen
Anwendungen, wie z.B. Uberleitbdgen im Entlassmanagement oder E-Verordnungen.
Die Erprobung der unterschiedlichen Anwendungsbereiche und Anwendungen sollte je-
doch ausdrucklich in 8 125 normiert werden. Dazu zahlen beispielhaft die oben zu

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

In der Gesetzesbegrindung wird ausgefuhrt, dass vor allem Einrichtungen, die bereits
langjahrige positive Erfahrungen mit digital gestutzter sektorentibergreifender 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 verfugt, muss es jedoch maoglich sein, dass auch solche Ein-
richtungen an Modellvorhaben teilnehmen, um die Praxisrelevanz der erprobten Verfah-
ren sicherzustellen. Die Gesetzesbegrindung ist entsprechend nachzubessern. Zudem
sollte fur die Modellvorhaben im Gesetz ein Beirat verankert werden, in den die Bundes-
vereinigungen der Trager der Pflegeeinrichtungen eingebunden werden.
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C. 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 kénnen.

Berlin, 07.06.2019

Bundesarbeitsgemeinschaft
der Freien Wohlfahrtspflege e. V.

Dr. Gerhard Timm
Geschaftsfuhrer

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