B Spitzenverband
.
Gesundheitsversorgung

Stellungnahme des Spitzenverbands Digitale Gesundheitsversorgung e.V.
(SVDGV) zum Referentenentwurf “eines Gesetzes zur
Pflegepersonalbemessung im Krankenhaus sowie zur Anpassung weiterer
Regelungen im Krankenhauswesen und in der Digitalisierung
(Krankenhauspflegeentlastungsgesetz - KHPfIEG)”

1. Vorbemerkung

Das Bundesministerium fur Gesundheit hat am 01.08.2022 den Referentenentwurf
eines Gesetzes zur Pflegepersonalbemessung im Krankenhaus sowie zur Anpassung
weiterer Regelungen im  Krankenhauswesen und in der Digitalisierung
(Krankenhauspflegeentlastungsgesetz - KHPfIEG) verdffentlicht.

Der Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V. (SVDGV) ist einer der grél3ten
Branchenvertreter der Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen und gehdrt zum
Kreis der fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten
malgeblichen Spitzenorganisationen der Hersteller von digitalen
Gesundheitsanwendungen auf Bundesebene. Der SVDGV sieht seine Aufgabe darin,
zentrales ,Sprachrohr” seiner Mitglieder gegenuber Politik, Behérden und anderen
Playern im Gesundheitswesen im Allgemeinen, sowie bei Gesetzesvorhaben betreffend
digitale Gesundheitsanwendungen im Besonderen zu sein und die Interessen seiner
Mitglieder angemessen zu vertreten.

Vor diesem Hintergrund nimmt der SVDGV zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur
Pflegepersonalbemessung im Krankenhaus sowie zur Anpassung weiterer Regelungen
im Krankenhauswesen und in der Digitalisierung (Krankenhauspflegeentlastungsgesetz
- KHPfIEG) wie folgt Stellung:

2. Kommentierung

Zur Verlangerung der in 8 358 Absatz 5-8 i.V.m. der Verlangerung 8§ 355 Absatz 2c
Satz 1 u. der Verlangerung der 8 360 Absatz 4 festgelegten Fristen

Der Zugang zu digitalen Gesundheitsanwendungen soll fur Versicherte maglichst
einfach gestaltet sein, jedoch wird dies in der aktuellen Versorgung nicht
flachendeckend und umfassend sichergestellt. Mit der erneuten Verlangerung der
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Fristen zur Umsetzung der Vorgaben des 8§ 358 Absatz 5-8 i.V.m. § 355 Absatz 2¢ Satz 1
i.v.m. des § 360 SGB V wird die Schaffung einer digitalen Infrastruktur zum digitalen
Bezug von digitalen Gesundheitsanwendungen weiter in die Zukunft verlagert. Daher

sollten zwingend die

bestehende Regelungslicke

zum Bezug von digitalen

Gesundheitsanwendungen geschlossen werden, um Versicherten auch gegenwartig den
Bezug von digitalen Gesundheitsanwendungen zu ermdglichen:

SGBV

Vorschlag SVDGV

§ 33a

Erganzung 8§ 33a Digitalen
Gesundheitsanwendungen

(1) Versicherte haben Anspruch auf

Versorgung mit Medizinprodukten
niedriger Risikoklasse, deren
Hauptfunktion wesentlich auf digitalen
Technologien beruht wund die dazu
bestimmt sind, bei den Versicherten oder
in der Versorgung durch
Leistungserbringer die Erkennung,

Uberwachung, Behandlung oder Linderung
von Krankheiten oder die Erkennung,
Behandlung, Linderung oder
Kompensierung von Verletzungen oder
Behinderungen zu unterstutzen (digitale
Gesundheitsanwendungen). Der Anspruch
umfasst nur solche digitalen
Gesundheitsanwendungen, die

1.
vom Bundesinstitut fur Arzneimittel

und Medizinprodukte in das
Verzeichnis far digitale
Gesundheitsanwendungen nach 8
139e aufgenommen wurden und
2.

entweder nach Verordnung des
behandelnden  Arztes oder des
behandelnden Psychotherapeuten
oder mit Genehmigung der

Krankenkasse angewendet werden.

(1) Versicherte haben Anspruch auf
Versorgung mit Medizinprodukten
niedriger Risikoklasse, deren
Hauptfunktion wesentlich auf digitalen
Technologien beruht wund die dazu
bestimmt sind, bei den Versicherten oder
in der Versorgung durch
Leistungserbringer die Erkennung,
Uberwachung, Behandlung oder Linderung
von Krankheiten oder die Erkennung,
Behandlung, Linderung oder
Kompensierung von Verletzungen oder
Behinderungen zu unterstitzen (digitale
Gesundheitsanwendungen). Der Anspruch
umfasst nur solche digitalen
Gesundheitsanwendungen, die

1.
vom Bundesinstitut fur Arzneimittel

und Medizinprodukte in das
Verzeichnis far digitale
Gesundheitsanwendungen nach 8§

139e aufgenommen wurden und

2.
entweder nach Verordnung des
behandelnden  Arztes oder des
behandelnden Psychotherapeuten
oder mit Genehmigung der

Krankenkasse angewendet werden.
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Fur die Genehmigung nach Satz 2 Nummer
2 ist das Vorliegen der medizinischen
Indikation nachzuweisen, fur die die
digitale Gesundheitsanwendung bestimmt
ist.4Wahlen Versicherte Medizinprodukte,

deren Funktionen oder
Anwendungsbereiche Uber die in das
Verzeichnis far digitale
Gesundheitsanwendungen nach 8§ 139e
aufgenommenen digitalen

Gesundheitsanwendungen  hinausgehen
oder deren Kosten die Vergltungsbetrage
nach 8 134 Ubersteigen, haben sie die
Mehrkosten selbst zu tragen.

Fur die Genehmigung nach Satz 2 Nummer
2 ist das Vorliegen der medizinischen
Indikation nachzuweisen, fur die die
digitale Gesundheitsanwendung bestimmt
ist. Wahlen Versicherte Medizinprodukte,

deren Funktionen oder
Anwendungsbereiche Uber die in das
Verzeichnis far digitale
Gesundheitsanwendungen nach § 139e
aufgenommenen digitalen

Gesundheitsanwendungen  hinausgehen
oder deren Kosten die Vergltungsbetrage
nach 8 134 uUbersteigen, haben sie die
Mehrkosten selbst zu tragen.

Versicherte kénnen digitale
Gesundheitsanwendungen nach Satz 2
entsprechend der Versorgung mit
Arzneimitteln nach 831 SGB V gemafl

den Vorgaben der
Bundesmantelvertrdge § 82 Abs. 1 SGBV
als Verordnung nach Muster 16

beziehen. Die Versicherten sind frei in
der Wahl die Muster 16 Verordnung
einer digitalen Gesundheitsanwendung
persénlich oder durch Dritte bei ihrer
Krankenkasse nach §8 4 SGB V sowie
beim jeweiligen Hersteller der
verordneten digitalen
Gesundheitsanwendungen nach Satz 2
einzureichen. Unabhangig vom
gewihlten Weg der Ubermittlung einer
Muster 16 Verordnung darf die
Bearbeitungsdauer durch die zustandige
Krankenkasse nach 84 SGB V drei
Werktage nicht uberschreiten.
Versicherte sind zu den
unterschiedlichen Bezugsméglichkeiten
von digitalen Gesundheitsanwendungen
transparent und unter Beachtung der
Vielfalt der Bezugsmoglichkeiten zu
informieren.
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Begrindung

Die Bedurfnisse der Patienten in der Ausgestaltung der tatsachlichen Versorgung mit
digitalen Gesundheitsanwendungen mussen berucksichtigt werden, denn mit der
erneuten Verlangerung der Frist zur Umsetzung der Vorgaben des 8 358 SGB i.V.m. 8 355
SGB V u. § 360 SGB V wird die bestehende Regelungslicke zum tatsachlichen Bezug von
digitalen Gesundheitsanwendungen auch in der naheren Zukunft nicht geschlossen.
Auch wenn Hersteller von digitalen Gesundheitsanwendungen und gesetzliche
Krankenkassen einen patientenfreundlichen, datensicheren, datensparsamen und
wirtschaftlichen Zugangsprozess zu DiGA etablieren wollen, so haben sich doch in der
Praxis unterschiedliche Wege zum Bezug mit digitalen Gesundheitsanwendungen in
Abhangigkeit von Krankenkassen und verordneter digitale Gesundheitsanwendung
ergeben, die fur Leistungserbringer und Versicherte nicht transparent kommuniziert
werden und zu einer eingeschrankten Wahrnehmung des Versorgungsangebotes fuhren.
Zur Vereinheitlichung und Ermoglichung des Leistungsanspruches auf digitale
Versorgung sind die klarstellenden Erganzungen notwendig.

Zum Hinzufugen der 88 332a bis ¢ SGB V in Bezug auf die Stérung der
Geschaftsgrundlage von Vertrdgen mit Anbietern und Herstellern
informationstechnischer Systeme im Zusammenhang mit der Nutzung der
Telematikinfrastruktur, ohne Berucksichtigung der digitalen
Gesundheitsversorgung

Der SVDGV unterstutzt das Ziel des Referentenentwurfs unzuldssige Beschrankungen
durch Anbieter und Hersteller informationstechnischer Systeme fur die vertragsarztliche
Versorgung, die vertragszahnarztliche Versorgung sowie fur Krankenhduser und
Apotheken zu untersagen. Jedoch ist der Entwurf l[ickenhaft im Hinblick auf die aktuelle
und kanftige Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen nach 8 33a SGB V:
Weder besteht zur Zeit eine Verpflichtung der Anbieter und Hersteller
informationstechnischer  Systeme fur die vertragsarztliche Versorgung, die
vertragszahnarztliche Versorgung sowie fur Krankenhduser und Apotheken die
Verordnung von digitalen Gesundheitsanwendungen nach 8 33a SGB V auf dem Muster
16 (gemald den Vorgaben der Bundesmantelvertrage zwischen der Kassenarztlichen
Bundesvereinigungen mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen) in den
bestehenden informationstechnischen Systemen zu ermdglichen, noch st die
Darstellung von Angaben zu digitalen Gesundheitsanwendung in
informationstechnischen  Systemen  der  vertragsarztliche Versorgung, der
vertragszahnarztliche Versorgung sowie von Krankenhduser und Apotheken nach 8 73
SGB V fur Verordnungssoftware sowie in den vereinbarten Gesamtvertragen welche die
Kassenarztlichen Bundesvereinigungen mit dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen nach § 82 SGB V schliel3t, berucksichtigt.
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Gesetz

Vorschlag SVDGV

§73 Abs.9S.1SGBV

Erganzung 8§ 73 Abs.9S.1SGB V

Vertragsarzte durfen fur die Verordnung
von Arzneimitteln, von Verbandmitteln *),
von digitalen Gesundheitsanwendungen
und von Produkten, die gemall den
Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 6 zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung verordnet werden
kdnnen, nur solche elektronischen
Programme nutzen, die mindestens
folgende Inhalte mit dem jeweils aktuellen
Stand enthalten:

die Informationen nach Absatz 8 Satz 2
und 3,

die Informationen Uber das Vorliegen
von Rabattvertragen nach § 130a
Absatz 8,

die Informationen nach 8 131 Absatz 4
Satz 2,

die zur Erstellung und Aktualisierung
des Medikationsplans nach & 31a und
des elektronischen Medikationsplans
nach 8 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4
notwendigen Funktionen und
Informationen,

die Informationen nach 8 35a Absatz
3a Satz 1 und

Vertragsarzte durfen fur die Verordnung
von Arzneimitteln, von Verbandmitteln *),
von digitalen Gesundheitsanwendungen
und von Produkten, die gemall den
Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 6 zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung verordnet werden
kdnnen, nur solche elektronischen
Programme nutzen, die mindestens
folgende Inhalte mit dem jeweils aktuellen
Stand enthalten:

die Informationen nach Absatz 8 Satz 2
und 3,

die Informationen Uber das Vorliegen
von Rabattvertragen nach § 130a
Absatz 8,

die Informationen nach 8 131 Absatz 4
Satz 2,

die zur Erstellung und Aktualisierung
des Medikationsplans nach & 31a und
des elektronischen Medikationsplans
nach 8 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4
notwendigen Funktionen und
Informationen,

die Informationen nach 8 35a Absatz
3a Satz 1 und
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6 6.

ab  dem 1. Juli 2023 das ab  dem 1. Juli 2023 das
Schulungsmaterial nach § 34 Absatz 1f Schulungsmaterial nach § 34 Absatz 1f
Satz 2 des Arzneimittelgesetzes und Satz 2 des Arzneimittelgesetzes und
die Informationen nach 8§ 34 Absatz 1h die Informationen nach 8§ 34 Absatz 1h
Satz 3 des Arzneimittelgesetzes, auch Satz 3 des Arzneimittelgesetzes, auch
in Verbindung mit § 39 Absatz 2e des in Verbindung mit § 39 Absatz 2e des
Arzneimittelgesetzes oder 8 39d Arzneimittelgesetzes oder 8 39d
Absatz 6 des Arzneimittelgesetzes Absatz 6 des Arzneimittelgesetzes

und die von der Kassenarztlichen | 7.

Bundesvereinigung fur die vertragsarztliche ab dem 1. Januar 2023 die Angaben
Versorgung zugelassen sind. des Verzeichnisses nach § 139e Abs.1
S. 1 SGB V sowie die Angaben zu
Hochstbetragen und

Schwellenwerte gemaR § 3f Abs. 1S.
5 iV. m. §8 3j Abs. 2 S. 4 der
Rahmenvereinbarung nach § 134
Abs. 4 S. 1 in einer optischen
Darstellung, die
herstellerunabhéangig sowie frei von
werblicher Hervorhebung ist

und die von der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung fur die vertragsarztliche
Versorgung zugelassen sind.

Begriundung / Forderung

Die vorgeschlagene Erganzung des 873 Abs. 9 S. 1 SGB V ist notwendig, da in der Praxis
Anbieter und Hersteller informationstechnischer Systeme fur die vertragsarztliche
Versorgung, die vertragszahnarztliche Versorgung sowie die Versorgung von
Krankenhauser und Apotheken das bestehende Angebot zur digitalen Versorgung nach §
139e Abs.1S. 1 SGB V sowie die Angaben zu Héchstbetragen und Schwellenwerte gemali
§ 3f Abs. 1S.5i.V.m. § 3j Abs. 2 S. 4 der Rahmenvereinbarung nach 8 134 Abs. 4 S. 1 SGB
V nicht flachendeckend und nicht mit allen verordnungsrelevanten Informationen
bertcksichtigen. Auch ist die optisch neutrale, herstellerunabhangige und von werblicher
Hervorhebung freie Darstellung unter Berucksichtigung von wesentlichen Informationen
und Hinweisen wie Handelsbezeichnung, Indikationen und Preise und
behandlungsrelevanten Angaben des Verzeichnis nach 8139e SGB V entscheidend, um
eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten zu
ermaoglichen.
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Gesetz

Vorschlag SVDGV

§82Abs.4S5.1SGBV

Erganzung 8 82 Abs. 4 SGB V

(1) In den Vertragen ist ebenfalls das
Nahere zur erneuten Verordnung eines
mangelfreien Arzneimittels fur versicherte
Personen im Fall des § 31 Absatz 3 Satz 7
Zu vereinbaren, insbesondere zur
Kennzeichnung entsprechender
Ersatzverordnungen.

(1) In den Vertragen ist ebenfalls das
Nahere zur erneuten Verordnung eines
mangelfreien Arzneimittels fur versicherte
Personen im Fall des § 31 Absatz 3 Satz 7
Zu vereinbaren, insbesondere zur
Kennzeichnung entsprechender
Ersatzverordnungen.

(2) In den Vertragen ist ebenfalls das
Nahere zu den Anforderungen an
Verordnungssoftware zur digitalen
Verordnung nach § 33a SGB V unter der

MaRgabe zu vereinbaren, dass
Hersteller von digitalen
Gesundheitsanwendungen nach § 33a
SGB Vv, Leistungserbringer der
stationdren, vertragsarztlichen und
vertragszahnarztlichen sowie

Apotheken Versorgung nicht an den
Kosten der u.U. notwendigen Adaption
von informationstechnischer Systemen
zu beteiligten sind.

Begriindung / Forderung

Die vorgeschlagene Erganzung des 8 82 Abs. 4 SGB V ist notwendig, da in der Praxis
Anbieter und Hersteller informationstechnischer Systeme fur die vertragsarztliche
Versorgung, die vertragszahnarztliche Versorgung sowie die Versorgung von
Krankenhauser und Apotheken Modulerganzungen (sog. Verordnungscenter) geschaffen
haben, um die Verordnung von digitalen Gesundheitsanwendungen gemald den
Vorgaben des Muster 16 aus den informationstechnischen Systemen zu ermdglichen. Fur
die Darstellung der notwendigen Angaben zur Verordnung der jeweiligen vermarkteten
digitalen Gesundheitsanwendungen in den zuvor genannten Modulerganzungen wird
teilweise von Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen eine Umsatzbeteiligung
gefordert. Gleichzeitig wird Leistungserbringern die Nutzung der Modulerganzungen
durch  mangelnde Bereitstellung in den bestehenden Informationssystemen
aufgezwungen.
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Zur Notwendigkeit von einheitlichen, aufeinander abgestimmten Vorgaben zur

Interoperabilitat

Die Gematik hat die Vorgaben zur Anforderungen an die Interoperabilitat von digitalen
Gesundheitsanwendungen gemald 8 354 Absatz 6 SGB V nicht im Einklang mit dem
Gematik-Konzept zur ePA 2.0 (Version 2.1) festgelegt. Die widerspruchlichen Vorgaben
erhdhen den Investitionsbedarf der Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen
signifikant. Dieser zusatzliche Investitionsbedarf kann auch nicht mit der Versorgung
der Versicherten gerechtfertigt werden, da die Anwendungen (siehe Referentenentwurf
KHPfIEG 88 358, 360 SGB V) den Versicherten erst mittelfristig zur Verfugung stehen
sollen. Daher ist eine Vereinheitlichung der Vorgaben und Fristen zur Schaffung der
Interoperabilitat notwendig. Der SVDGV schlagt daher folgende Fristanpassungen vor:

SGBV Vorschlag SVDGV
§ 354 Anpassung 8 354 SGB V
(6) bis zum 1. Januar 2022 die (6) bis zum 1. Januar 2023 die

Festlegungen dafur zu treffen, dass Daten
der Versicherten aus digitalen
Gesundheitsanwendungen nach 8 33a vom
Hersteller der Anwendungen uUber den
Anbieter der elektronischen Patientenakte
Uber eine Schnittstelle, die den
Anforderungen des Zwolften Kapitels
genugt, in die elektronische Patientenakte
Ubermittelt und dort verarbeitet werden
kdnnen, und

Festlegungen dafur zu treffen, dass Daten
der Versicherten aus digitalen
Gesundheitsanwendungen nach §8 33a vom
Hersteller der Anwendungen uUber den
Anbieter der elektronischen Patientenakte
Uber eine Schnittstelle, die den
Anforderungen des Zwolften Kapitels
genugt, in die elektronische Patientenakte
Ubermittelt und dort verarbeitet werden
kdnnen, und

DiGAV

Vorschlag SVDGV

8§ 6a

Anpassung 8§ 6a DiGAV

(1) Digitale Gesundheitsanwendungen
sind ab dem 1. Januar 2023 so zu
gestalten, dass die von der digitalen
Gesundheitsanwendung verarbeiteten
Daten mit Einwilligung des Versicherten in
die elektronische Patientenakte des
Versicherten nach 8 341 des Funften

(1) Digitale Gesundheitsanwendungen
sind ab dem 1. Januar 2024 so zu
gestalten, dass die von der digitalen
Gesundheitsanwendung verarbeiteten
Daten mit Einwilligung des Versicherten in
die elektronische Patientenakte des
Versicherten nach 8 341 des Funften
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Buches  Sozialgesetzbuch  Ubermittelt
werden konnen. Hierzu muss die digitale
Gesundheitsanwendung ab dem 1. Januar
2023 Uber die von der Gesellschaft fur
Telematik nach § 354 Absatz 2 Nummer 6
des Funften Buches Sozialgesetzbuch fur
den Datenaustausch festgelegte
Schnittstelle verfugen.

(2) Ab dem 1. Januar 2023 ermoglichen
digitale Gesundheitsanwendungen den
Datenexport in die elektronische
Patientenakte gemal3 einer Festlegung fur
die  semantische und  syntaktische
Interoperabilitat von Daten der
elektronischen Patientenakte nach & 355

Buches  Sozialgesetzbuch  Ubermittelt
werden konnen. Hierzu muss die digitale
Gesundheitsanwendung ab dem 1. Januar
2024 Uber die von der Gesellschaft fur
Telematik nach § 354 Absatz 2 Nummer 6
des Funften Buches Sozialgesetzbuch fur
den Datenaustausch festgelegte
Schnittstelle verfugen.

(2) Ab dem 1. Januar 2024 ermoglichen
digitale Gesundheitsanwendungen den
Datenexport in die elektronische
Patientenakte gemal3 einer Festlegung fur
die  semantische und  syntaktische
Interoperabilitat von Daten der
elektronischen Patientenakte nach & 355

Absatz 2a des FlUnften Buches | Absatz 2a des FlUnften Buches
Sozialgesetzbuch. Sozialgesetzbuch.
DiGAV Vorschlag SVDGV

Anlage 1, Punkt 15a

Anlage 1, Punkt 15a DiGAV

Kann die digitale Gesundheitsanwendung
bis spatestens zum 1. Januar 2023 eine
Authentisierung von GKV-Versicherten als
die die digitale Gesundheitsanwendung
nutzenden Personen Uber die sichere
digitale Identitat nach 8 291 Absatz 8 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch
unterstutzen?

Kann die digitale Gesundheitsanwendung
bis spatestens zum 1. Januar 2024 eine
Authentisierung von GKV-Versicherten als
die die digitale Gesundheitsanwendung
nutzenden Personen Uber die sichere
digitale Identitat nach 8 291 Absatz 8 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch
unterstutzen?

Begriundung / Forderung

Die vorgeschlagenen Anpassungen sind notwendig, da die ausstehende Ausgestaltung
zur Umsetzung von digitalen Identitaten die abschlieRende Festlegung von Schnittstellen
bedingt. Weiterhin ist die Entwicklung einer angemessenen Testumgebung fur Hersteller
digitaler Gesundheitsanwendung somit auch erst zum Ende des Jahres 2022 moaglich.

Hinzu kommt der

notwendige Zertifizierungs-

und Dokumentationsprozess der

Medizinprodukte, sodass ein fruher verbindlicher Termin bei fast allen DIGA an der
Moglichkeit der Umsetzung scheitern wird. Die vorgeschlagenen Fristverschiebungen zu §
354 Absatz 6 sowie § 6a Absatz 1 und 2 sind also notwendig, um sicherzustellen, dass die
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B Spitzenverband
.
Gesundheitsversorgung

Ausgestaltung der Interoperabilitat von digitalen Gesundheitsanwendungen im Einklang
steht mit der Spezifizierung der digitalen Identitat (Siehe Bezug 8 354 Abs. 2 N. 6 des SGB
V). Zwar hat die Gematik die Schnittstelle zur Interoperabilitat von digitalen
Gesundheitsanwendungen bereits spezifiziert, jedoch ist die vorliegende technische
Definition schon gegenwartig veraltet und steht im Widerspruch zu den Vorgaben des
Gematik Konzeptes ePA 2.0 (Version 2.1), sodass - unter Beachtung der Intention des
Gesetzgebers - die Frist des 8 354 Absatz 6 entsprechend anzupassen ist, um eine
sachgerechte Festlegung zur Ausgestaltung der Schnittstelle zur Ubertragung von Daten
aus digitalen Gesundheitsanwendungen in die elektronische Patientenakte zu
ermoglichen. Die Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen tauschen sich hierzu mit
der Gematik aus, um die ab Herbst 2022 zur Verfigung stehende, aktualisierte
technische Lésung, die im Einklang mit dem Konzept ePA 2.0 steht, nutzen zu kdnnen.
Die Anpassung der Frist gemald Anlage 1, Punkt 15a DiGAV ist somit auch notwendig, um
technologischen Mehraufwand zu vermeiden und die vielfaltigen Fristen zur Umsetzung
der Interoperabilitat von digitalen Gesundheitsanwendungen aufeinander abzustimmen.
Die vorgeschlagenen Anpassungen dienen somit der Vermeidung von Mehrinvestitionen
und nachgelagerten Preissteigerungen von digitalen Gesundheitsanwendungen.

Zur Erganzung des § 355 SGB V und Sicherstellung der Nutzbarmachung von
bereitgestelliten Daten in der ePA

Im Rahmen des DVPMG wurde festgelegt, dass ab dem 1. Januar 2023 Daten aus DiGA
auf Wunsch der versicherten Person in einem interoperablen Exportformat in die
elektronische Patientenakte (ePA) eingestellt werden kdnnen. Daruber hinaus sollten die
Festlegungen zur  visualisierte Darstellungen zu den medizinischen
Informationsobjekten insbesondere im Zusammenhang mit der digitalen Versorgung
verbindlich und kostenfrei in den Informationssystemen der Leistungserbringer
berucksichtigt werden:

informationstechnischen Systeme an die
Festlegungen nach diesem Absatz stellt
die Kassenadrztliche Bundesvereinigung
den Anbietern informationstechnischer
Systeme und Krankenkassen visualisierte
Darstellungen der einzelnen

Referentenentwurf Vorschlag SVDGV
Erganzung 8§ 355 SGB V Erganzung 8§ 355 SGB V
Far die Anpassung der | Fur die Anpassung der

informationstechnischen Systeme an die
Festlegungen nach diesem Absatz stellt
die Kassenarztliche Bundesvereinigung
den Anbietern informationstechnischer
Systeme und Krankenkassen visualisierte
Darstellungen der einzelnen
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.
Gesundheitsversorgung

Festlegungen zu den | Festlegungen zu den
Informationsobjekten zur Verfugung. Informationsobjekten  zur  Verfugung.
Diese sind verpflichtend innerhalb von
3 Monaten nach Veréffentlichung in
die Systeme einzubinden, wobei
Hersteller von digitalen
Gesundheitsanwendungen nach § 33a
SGB V, Leistungserbringer der
stationaren, vertragsarztlichen und
vertragszahnarztlichen sowie
Apotheken Versorgung nicht an den
Kosten der u.U. notwendigen Adaption
von informationstechnischer
Systemen zu beteiligten sind.

Begriindung / Forderung

Die vorgeschlagene Anderung soll nicht nur Versicherten den Zugang zu
medizinischen Daten aus digitalen Gesundheitsanwendungen ermaoglichen, sondern
auch Leistungserbringern medizinische Daten Ubersichtlich und in der verfigbaren
Detailtiefe zur Anwendung in der Versorgung zur Verfugung stellen. Der SVDGV halt
die Zurverfugungstellung visualisierter Darstellungen (wie beispielsweise MIO Viewer
und MIO-Stylesheets) fur dringend geboten, um die Vorteile von Datenexporten im
Versorgungskontext sichtbar zu machen. Eine Verpflichtung der Anbieter und
Hersteller von Primarsystemen und ePA-Apps ist notwendig, um die entsprechende
Umsetzung der Vorgaben zu gewahrleisten.

Zur Verlangerung der in 8 139e Absatz 11 S. 2 festgelegten Frist vom 1. April 2023
auf den 1. August 2024 ohne entsprechende Verldngerung der Frist zur
Veroffentlichung der Prufkriterien gemaRd § 139e Absatz 11 S. 1

Der Referentenentwurf des Krankenhauspflegeentlastungsgesetz enthalt zwar eine
Anpassung des 8139e Absatz 11 Satz 2 bzgl. der Nachweispflicht der Hersteller digitaler
Gesundheitsanwendung zur Erfullung der Anforderungen an den Datenschutz vom 1.
April 2023 auf den ,1. August 2024" auf Seite 11 Nr. 4, jedoch wird die Frist zur
Festlegung der Prufkriterien fur die von digitalen Gesundheitsanwendungen
nachzuweisenden Anforderungen an den Datenschutz nach 8139e Absatz 11 Satz 1
seitens des Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte nicht verandert.
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Gesundheitsversorgung

Gesetz

Vorschlag SVDGV

§139e Abs. 11S5.1SGB V

Anpassung § 139e Abs. 11 5.1 SGBV

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte legt im Einvernehmen mit
der oder dem Bundesbeauftragten fur den
Datenschutz und die Informationsfreiheit
und im Benehmen mit dem Bundesamt fur
Sicherheit in der Informationstechnik
erstmals bis zum 31. Marz 2022 und dann
in der Regel jahrlich die Prufkriterien fur
die von digitalen
Gesundheitsanwendungen
nachzuweisenden Anforderungen an den
Datenschutz nach Absatz 2 Satz 2 Nummer
2 fest.

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte legt im Einvernehmen mit
der oder dem Bundesbeauftragten fur den
Datenschutz und die Informationsfreiheit
und im Benehmen mit dem Bundesamt far
Sicherheit in der Informationstechnik
erstmals bis zum 1. Januar 2023 und dann
in der Regel jahrlich die Prufkriterien fur
die von digitalen
Gesundheitsanwendungen
nachzuweisenden Anforderungen an den
Datenschutz nach Absatz 2 Satz 2 Nummer
2 fest.

Begriindung / Forderung

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte hat zum 17. August 2022 die
Prufkriterien zum Nachweis der Erfullung der Anforderungen an den Datenschutz einer
digitalen Gesundheitsanwendung nicht veroffentlicht. Daher schlagt der SVDGV vor die
Frist zur Vorlage der Prufkriterien fur die von digitalen Gesundheitsanwendungen
nachzuweisenden Anforderungen an den Datenschutz seitens des Bundesinstitutes fur
Arzneimittel und Medizinprodukte im Einklang mit der Nachweispflicht seitens der
Hersteller von digitalen Gesundheitsanwendungen vom 1.Marz 2022 auf den 1. Januar
2023  zu  verschieben, um  sicherzustellen, dass Herstellern digitaler
Gesundheitsanwendung auch ausreichend Zeit zur Erbringung der Nachweise verbleibt.

Berlin, 18.08.2022

*khkkkkkikkkx
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