Digitale Versorgung-Gesetz: Vorstellungen
des Gesetzgebers zur Digitalisierung

des Gesundheitswesens

Neben der 6ffentlichkeitswirksamen und hit-
zigen Diskussion um die Einflihrung einer
Impflicht, die Widerspruchslésung im Rah-
men der Organspende und dem Terminser-
vice- und Versorgungsgesetz (TSVG) blieb
weitgehend unbemerkt, dass das Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit in Gestalt eines
Referentenentwurfs fiir ein Digitale Versor-
gung-Gesetz initiativ in einem weiteren
Bereich des Gesundheitswesens tatig gewor-
den ist. Dieser Entwurf baut die mit dem
Gesetz fiir sichere digitale Kommunikation
und Anwendungen im Gesundheitsbereich
(sog. E-Health-Gesetz) vom 28.12.2015
geschaffenen Instrumente (Videosprech-
stunde, elektronische Gesundheitskarte mit
elektronischer Patientenakte) weiter aus
und erganzt diese um weitere Instrumente.

Den Referentenentwurf des BMG hat das
Bundeskabinett am 10.7.2019 verabschie-
det, der Bundestag hat sich hiermit noch
nicht befasst; dennoch lohnt sich ein ge-
nauerer Blick in den Entwurf dieses Geset-
zes fiir eine bessere Versorgung durch Digi-
talisierung und Innovation.

Das Gesetz sieht eine Reihe von MaBnahmen
vor, die den Zugang zu digitalen Innovatio-
nen in der Regelversorgung erleichtern und
die Entwicklung innovativer telemedizini-
scher Versorgungsangebote forcieren sollen.
Zudem sollen die Telematikinfrastruktur
ausgebaut und gleichzeitig neue Impulse
fur die Entwicklung innovativer Versor-
gungsansdtze gegeben werden.

Digitale Gesundheitsanwen-
dungen

Versicherte sollen kiinftig Anspruch auf
Versorgung mit Medizinprodukten niedri-
ger Risikoklasse haben, deren Hauptfunkti-
on wesentlich auf digitalen Technologien
beruht und die dazu bestimmt sind, bei
den Versicherten oder in der Versorgung
durch Leistungserbringer die Erkennung,
Uberwachung, Behandlung oder Linderung
von Krankheiten oder die Erkennung, Be-
handlung, Linderung oder Kompensation

Fortschr Rontgenstr 2019; 191: 769-771

von Verletzungen oder Behinderungen zu
unterstiitzen (sogenannte digitale Gesund-
heitsanwendungen). Die Hersteller solcher
digitalen Gesundheitsanwendungen sollen
diese den Versicherten im Wege elektro-
nischer Ubertragung iiber 6ffentlich zu-
gangliche Netze oder auf maschinell lesba-
ren Datentrdgern zur Verfiigung stellen.
Verordnungsféhig sind dabei nur diejenigen
Anwendungen, die in das Verzeichnis fiir di-
gitale Gesundheitsanwendungen aufge-
nommen worden sind. Dieses Verzeichnis
wird beim Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) gefiihrt. Die
in das Verzeichnis aufgenommenen digita-
len Gesundheitsanwendungen sind im Bun-
desanzeiger bekannt zu machen und im In-
ternet zu vero6ffentlichen. Aufgenommen
wird eine digitale Gesundheitsanwendung
in dieses Verzeichnis auf elektronischen
Antrag des Herstellers beim Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, so-
fern die Erfiillung der Grundanforderungen
an Sicherheit, Funktionstauglichkeit und
Qualitat der Anwendung sowie deren posi-
tive Versorgungseffekte nachgewiesen
sind. Das BfArM entscheidet (iber den
Antrag des Herstellers innerhalb von drei
Monaten nach Eingang der vollstdndigen
Antragsunterlagen durch Bescheid. Ist der
Nachweis positiver Versorgungseffekte
durch die digitale Gesundheitsanwendung
bei Antragstellung noch nicht moglich,
kann die vorldufige Aufnahme in das Ver-
zeichnis der digitalen Gesundheitsanwen-
dungen fiir bis zu zw6lf Monate zur Erpro-
bung erfolgen. Einzelheiten werden durch
eine Rechtsverordnung geregelt.

Die Krankenkassen werden ermdchtigt,
Vertrdge mit Herstellern Giber die besonde-
re Versorgung der Versicherten mit digita-
len Gesundheitsanwendungen abzuschlie-
Ren. Hierbei ist die Einbindung drztlichen
Sachverstands sicherzustellen.

Damit werden sogenannte Gesundheits-
Apps, die insbesondere bei der Behandlung
von chronischen Krankheiten eine Rolle spie-
len konnen, in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung verordnungs- und erstattungsfahig.
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Um zu gewahrleisten, dass die digitalen
Gesundheitsanwendungen zweckentspre-
chend zur Unterstilitzung der vertragsarztli-
chen oder sonstigen Gesundheitsversorgung
angewendet werden, soll die Erstattungsfa-
higkeit grundsdtzlich zwar die arztliche
Verordnung voraussetzen. Allerdings soll die
Erstattungsfahigkeit auch in den Fallen gege-
ben sein, in denen Versicherte digitale Ge-
sundheitsanwendungen auf eigene Initiative
oder Empfehlung anderer Leistungserbringer
anwenden, also auch dann, wenn keine Ver-
ordnung seitens des behandelnden Vertrags-
arztes vorliegt. Voraussetzung hierfr ist
jedoch, dass die jeweilige Krankenkasse fiir
ihre Mitglieder die ZweckmaRigkeit der An-
wendung bestdtigt. Damit wird fiir die digi-
talen Gesundheitsanwendungen der Grund-
satz durchbrochen, dass die Erstattung der
Kosten eines Medizinprodukts, Heil- oder
Hilfsmittels stets an eine drztliche Verord-
nung gekniipft ist. Begriindet wird dies da-
mit, die Eigenstdndigkeit des Versicherten
solle gestdrkt werden, dieser solle seine
Versorgung auch im Rahmen der arztlichen
Behandlung durch einen eigenverantwortli-
chen Beitrag aktiv mitgestalten kénnen.

Fiir Radiologen werden digitale Gesundheits-
anwendungen in der taglichen Patientenver-
sorgung wohl eine eher untergeordnete Rolle
spielen. Derartige Gesundheitsanwendun-
gen werden im Regelfall nicht durch den di-
agnostisch tatigen Radiologen verordnet,
sondern durch iiberweisende Arzte. Aller-
dings konnten digitale Gesundheitsanwen-
dungen z.B. fiir Strahlentherapeuten im Rah-
men der onkologischen Patientenversorgung
erhebliche Bedeutung erlangen - hier blei-
ben konkrete Entwicklungen abzuwarten.
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Erweiterung der
Telematikinfrastruktur

Ein weiterer Schwerpunkt des Gesetzent-
wurfs ist die Erweiterung der Telematikin-
frastruktur. Apotheken miissen sich bis
zum 31.03.2020 und Krankenhduser bis
zum 01.03.2021 an die Telematikinfra-
struktur anbinden. Fiir Pflege- und Rehabili-
tationseinrichtungen setzt der Gesetzgeber
auf das Prinzip der freiwilligen Anbindung
und bietet als Anreiz eine Erstattung der
Ausstattungs- und Betriebskosten.

Elektronische Patientenakte

Dariiber hinaus sieht der Referentenentwurf
den Anspruch der Versicherten vor, dass ihre
medizinischen Daten aus der vertragsdrztli-
chen Versorgung ab dem 01.01.2021 in
einer elektronischen Patientenakte gespei-
chert werden. Die elektronische Patienten-
akte ist eine versichertengefiihrte elektroni-
sche Akte. Sie wird als Anwendung der
elektronischen Gesundheitskarte von der
Gesellschaft fir Telematik zugelassen und
von den Krankenkassen ihren Versicherten
zur Verfligung gestellt. Mit ihr sollen den
Versicherten auf Wunsch medizinische In-
formationen, insbesondere zu Befunden,
Diagnosen, durchgefiihrten und geplanten
TherapiemaBnahmen sowie Behandlungs-
berichte fir eine Einrichtungs-, Fach- und
sektoreniibergreifenden Nutzung elektro-
nisch bereitgestellt werden. Versicherte sol-
len auch selbst Daten in ihrer elektronische
Patientenakte hinterlegen kdnnen. Bis zum
31.03.2021 soll die Gesellschaft fiir Telema-
tik die technischen Voraussetzungen dafir
schaffen, die Kassendrztliche Bundesvereini-
gung soll im Benehmen insbesondere mit
den Spitzenorganisationen der Krankenkas-
sen und der Gesellschaft fiir Telematik die
notwendigen Festlegungen fiir die Inhalte
der elektronische Patientenakte treffen. Die
Information der Versicherten tiber die Funk-
tionsweise der elektronischen Patientenakte
obliegt den Krankenkassen. Die an der ver-
tragsarztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringer haben die Versicherten
im Rahmen der vertragsarztlichen Versor-
gung Uber den Anspruch auf Speicherung
der Daten in der elektronischen Patientenak-
te zu informieren und die Daten auf Wunsch
des Versicherten in die elektronische Patien-
tenakte einzustellen. Zudem haben sie die
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Versicherten auf ihren Wunsch bei Anlage
und Verwaltung der elektronischen Patien-
tenakte zu unterstiitzen. Diese Aufgabe
kann auf Personen, die als berufsmaRige Ge-
hilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf
bei dem jeweiligen Leistungserbringer tdtig
sind, Gibertragen werden. Die an der ver-
tragsarztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringer haben gegeniiber der
jeweils zustandigen Kassendrztlichen Verei-
nigung nachzuweisen, dass sie iiber die
fiir den Zugriff auf die elektronische Patien-
tenakte erforderlichen Komponenten und
Dienste verfiigen. Wird dieser Nachweis
nicht bis zum 30.06.2021 erbracht, soll die
Verglitung vertragsarztlicher Leistungen
pauschal um ein Prozent solange gekiirzt
werden, bis der Nachweis gegeniiber der
Kassenarztlichen Vereinigung erbracht wird.

Angesichts der Komplexitat derartiger Tele-
matikstrukturen sieht der Gesetzentwurf
sinnvollerweise vor, dass das Bundesminis-
terium fiir Gesundheit diese Frist durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates verlangern kann.

Ebenfalls ab dem 01.01.2021 haben Versi-
cherte Anspruch auf Speicherung ihrer im
Rahmen einer Krankenhausbehandlung
entstandenen Daten in der elektronischen
Patientenakte.

Die Regelungen beziiglich der elektro-
nischen Patientenakte betreffen auch das
Fachgebiet der Radiologie: Der Gesetzent-
wurf unterscheidet nicht zwischen dem un-
mittelbar mit der Versorgung des Patienten
befassten Arzt und dem auf Uberweisung
tatig werdenden Leistungserbringer. Auch
Radiologen kénnen also Adressaten des
Wunsches von Patienten sein, bestimmte
Daten oder Bilder in elektronische Patien-
tenakten einzustellen. Ob Versicherte sich
an Radiologen wenden werden, um sich
von diesen bei Anlage und Verwaltung
elektronischer Patientenakten unterstiitzen
zu lassen, ist wohl nicht zu erwarten; hier
dirfte faktisch eher der iberweisende
Hausarzt Ansprechpartner sein. Die elek-
tronische Patientenakte ersetzt gleichwohl
die bisherige Dokumentation der Behand-
lung durch den Radiologen nicht. Die elek-
tronische Patientenakte ist lediglich eine an
die elektronische Gesundheitskarte gebun-
dene Dokumentation, die - da der Inhalt
vom Wunsch des Patienten auf Speiche-
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rung von Daten abhdngig und vor nach-
traglichen Anderungen nicht geschiitzt ist
- nicht die Gewahr der Vollstandigkeit bie-
tet. Die Behandlung eines Patienten allein
auf die Daten der elektronischen Patienten-
akte aufzubauen, kann daher unter Um-
standen ein Haftungsrisiko fiir den behan-
delnden Arzt begriinden. Ebenso kann sich
ein Haftungsrisiko fiir den Arzt ergeben,
dem bei Speicherung von Daten in der
elektronischen Patientenakte ein Fehler
unterlauft.

Videosprechstunde

Ferner sieht das Gesetz eine Starkung tele-
medizinischer Verfahren zur effizienten und
schnelleren fachlichen Zusammenarbeit von
Vertragsarzten und mit anderen Arztinnen
und Arzten, etwa in Ambulanzen und den
Krankenhdusern, vor. Zu diesem Zweck sol-
len z.B. Tele-Konsile in einem weiten Um-
fang in der vertragsarztlichen Versorgung
und sektoreniibergreifend ermdglicht und
extrabudgetar vergltet werden. Hierzu hat
der Bewertungsausschuss innerhalb von
neun Monaten nach Inkrafttreten des Geset-
zes entsprechende Anpassungen zu beschlie-
Ren. Die bereits bestehenden Mdglichkeiten
der Inanspruchnahme einer Videosprech-
stunde werden durch weitere gesetzliche Re-
gelungen vereinfacht. So wird klargestellt,
dass eine in einem Einzelfall erforderliche
Aufkldrung und Einwilligung im Rahmen tele-
medizinischer Behandlung auch unter Ein-
satz der fiir die telemedizinische Behandlung
verwendeten Fernkommunikationsmittel
erfolgen kann.

Digitalisierung von Verwal-
tungsablaufen; Forderung
digitaler Innovationen

Um den Einsatz elektronischer Arztbriefe zu
fordern, wird die Vergiitung des Telefax im
einheitlichen BewertungsmaRstab redu-
ziert. Die Organe der Selbstverwaltung
werden zudem verpflichtet, die erforderli-
chen Regelungen zur Verwendung von Ver-
ordnungen in elektronischer Form fiir Heil-
Hilfsmittel zu schaffen. Hierdurch sollen
Verwaltungsprozesse durch Digitalisierung
vereinfacht werden. SchlieRlich erhalten
die Krankenkassen erweiterte Moglichkei-
ten, die Entwicklung digitaler Innovationen
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im Gesundheitswesen (darunter der Einsatz
digitaler Medizinprodukte, kiinstlicher In-
telligenz, telemedizinischer oder IT gestiitz-
ter Verfahren) zu férdern. Zu diesem Zweck
sollen die Innovationsfonds bei den Kran-
kenkassen ausgebaut werden.

Fazit

Aus der Sicht des in der Patientenversor-
gung tatigen Arztes werden insbesondere
die digitalen Gesundheitsanwendungen
(Gesundheits-Apps) sowie die Regelungen
zur Fiihrung der elektronischen Patienten-
akte von Bedeutung sein. Allerdings lasst
sich derzeit noch nicht absehen, wann das
Gesetz in Kraft treten wird (hiervon sind
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die Bezugsdaten zur Schaffung der teleme-
dizinischen Rahmenbedingungen abhan-
gig) und ob die komplexen Abstimmungs-
prozesse zwischen den an dem Aufbau der
Telematikstruktur Beteiligten tatsdchlich
innerhalb der vom Gesetzgeber im Gesetz-
entwurf vorgesehenen eher kurz gehalte-
nen Fristen so zu erledigen sind, dass aus-
gereifte Telematikstrukturen im Rahmen
der vertragsarztlichen Versorgung tatsdch-
lich zur Verfligung stehen. Dennoch zeigt
der Gesetzentwurf, dass telemedizinische
Strukturen zunehmend im Rahmen des
Arzt-Patientenverhaltnisses an Bedeutung
gewinnen werden. Fir den Arzt folgt da-
raus, dass er hdufiger auf Patienten treffen
wird, die den Einsatz derartiger Telematik-

strukturen in der vertragsarztlichen Ver-
sorgung erwarten. Der Gesetzentwurf ist
damit auch ein Hinweis an die Arzteschaft,
sich friihzeitig auf die verandernden Rah-
menbedingungen in der vertragsarztlichen
Versorgung einzustellen.
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