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Digitale Versorgung-Gesetz: Vorstellungen des Gesetz-
gebers zur Digitalisierung des Gesundheitswesens
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1. Einleitung

Neben der 6ffentlichkeitswirksamen und hitzigen
Diskussion um die Einfihrung einer Impflicht, die
Widerspruchslésung bei Organspende und dem
Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG)
blieb weitgehend unbemerkt, dass das Bundes-
ministerium flr Gesundheit in Gestalt eines Re-
ferentenentwurfs fir ein Digitale Versorgung-Ge-
setz initiativ in einem weiteren Bereich des
Gesundheitswesens tatig geworden ist.

Dieser Entwurf baut die mit dem Gesetz fir siche-
re digitale Kommunikation und Anwendungen
im Gesundheitsbereich (sog. E-Health-Gesetz)
vom 28.12.2015 geschaffenen Instrumente (Vi-
deosprechstunde, elektronische Gesundheitskar-
te mit elektronischer Patientenakte) aus und er-
ganzt diese um weitere Instrumente.

Mit dem Referentenentwurf des BMG haben sich
zwar bislang weder die Bundesregierung noch der
Bundestag befasst; dennoch lohnt sich ein ge-
nauerer Blick in den Entwurf dieses Gesetzes fiir
eine bessere Versorgung durch Digitalisierung
und Innovation.

Das Gesetz sieht eine Reihe von MaBnahmen vor,
die den Zugang zu digitalen Innovationen in der
Regelversorgung erleichtern und die Entwicklung
innovativer telemedizinischer Versorgungsange-
bote forcieren sollen. Zudem soll die Telematik-
infrastruktur ausgebaut und gleichzeitig neue
Impulse fir die Entwicklung innovativer Versor-
gungsansatze gegeben werden.

2. Digitale Gesundheitsanwendungen

Versicherte sollen kinftig Anspruch auf Versor-
gung mit Medizinprodukten niedriger Risikoklasse
haben, deren Hauptfunktion wesentlich auf digi-
talen Technologien beruht und die dazu bestimmt
sind, bei den Versicherten oder in der Versorgung
durch Leistungserbringer die Erkennung, Uberwa-
chung, Behandlung oder Linderung von Krankhei-
ten oder die Erkennung, Behandlung, Linderung
oder Kompensation von Verletzungen oder Behin-
derungen zu unterstlitzen (sogenannte digitale
Gesundheitsanwendungen). Die Hersteller solcher
digitalen Gesundheitsanwendungen sollen diese
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den Versicherten im Wege elektronischer Uber-
tragung uber oOffentlich zugangliche Netze oder
auf maschinell lesbaren Datentragern zur Verfi-
gung stellen. Verordnungsfahig sind dabei nur
diejenigen Anwendungen, die in das Verzeichnis
fir digitale Gesundheitsanwendungen aufgenom-
men worden sind. Dieses Verzeichnis wird beim
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) gefihrt. Die in das Verzeichnis auf-
genommenen digitalen Gesundheitsanwendungen
sind im Bundesanzeiger bekannt zu machen und
im Internet zu verdéffentlichen. Aufgenommen wird
eine digitale Gesundheitsanwendung in dieses
Verzeichnis auf elektronischen Antrag des Her-
stellers beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, sofern die Erflillung der Grun-
danforderungen an Sicherheit, Funktionstauglich-
keit und Qualitat der Anwendung sowie deren
positive Versorgungseffekte nachgewiesen sind.
Das BfArM entscheidet Uber den Antrag des Her-
stellers innerhalb von drei Monaten nach Eingang
der vollstéandigen Antragsunterlagen durch Be-
scheid. Ist der Nachweis positiver Versorgungs-
effekte durch die digitale Gesundheitsanwendung
bei Antragstellung noch nicht mdglich, kann die
vorlaufige Aufnahme in das Verzeichnis der digi-
talen Gesundheitsanwendungen fiir bis zu zwdlf
Monate zur Erprobung erfolgen. Einzelheiten wer-
den durch eine Rechtsverordnung geregelt.

Die Krankenkassen werden ermachtigt, Vertrage
mit Herstellern Uber die besondere Versorgung
der Versicherten mit digitalen Gesundheitsanwen-
dungen abzuschlieBen. Hierbei ist die Einbindung
arztlichen Sachverstands sicherzustellen.

Damit werden sogenannte Gesundheits-Apps, die
insbesondere bei der Behandlung von chronischen
Krankheiten eine Rolle spielen kénnen, in der ge-
setzlichen Krankenversicherung verordnungs- und
erstattungsfahig. Um zu gewahrleisten, dass die
digitalen Gesundheitsanwendungen zweckent-
sprechend zur Unterstlitzung der vertragsarztli-
chen oder sonstigen Gesundheitsversorgung an-
gewendet werden, soll die Erstattungsfahigkeit
grundsatzlich zwar die arztliche Verordnung vor-
aussetzen. Allerdings soll die Erstattungsfahigkeit
auch in den Féllen gegeben sein, in denen Versi-
cherte digitale Gesundheitsanwendungen auf ei-
gene Initiative oder Empfehlung anderer Leis-
tungserbringer anwenden, also auch dann, wenn
keine Verordnung seitens des behandelnden Ver-
tragsarztes vorliegt. Voraussetzung hierftr ist
jedoch, dass die jeweilige Krankenkasse fur ihre
Mitglieder die ZweckmaBigkeit der Anwendung

bestatigt. Damit wird flr die digitalen Gesund-
heitsanwendungen der Grundsatz durchbrochen,
dass die Erstattung der Kosten eines Medizinpro-
dukts, Heil- oder Hilfsmittels stets an eine arztli-
che Verordnung geknUpft ist. Begriindet wird dies
damit, die Eigenstandigkeit des Versicherten sol-
le gestarkt werden, dieser solle seine Versorgung
auch im Rahmen der arztlichen Behandlung durch
einen eigenverantwortlichen Beitrag aktiv mitge-
stalten kénnen.

Fuar Radiologen werden digitale Gesundheitsan-
wendungen in der taglichen Patientenversorgung
wohl eine eher untergeordnete Rolle spielen. Der-
artige Gesundheitsanwendungen werden im Re-
gelfall nicht durch den diagnostisch tatigen Ra-
diologen verordnet, sondern durch den
Uberweisenden Arzt. Allerdings kdnnten digitale
Gesundheitsanwendungen z.B. fir Strahlenthe-
rapeuten im Rahmen der onkologischen Patien-
tenversorgung erhebliche Bedeutung erlangen -
hier bleiben konkrete Entwicklungen abzuwarten.

3. Erweiterung der Telematikinfrastruktur

Ein weiterer Schwerpunkt des Gesetzentwurfs ist
die Erweiterung der Telematikinfrastruktur. Apo-
theken mussen sich bis zum 31.03.2020 und
Krankenhduser bis zum 01.03.2021 an die Tele-
matikinfrastruktur anbinden. Fir Pflege- und Re-
habilitationseinrichtungen setzt der Gesetzgeber
auf das Prinzip der freiwilligen Anbindung und
bietet als Anreiz eine Erstattung der Ausstattungs-
und Betriebskosten.

4. Elektronische Patientenakte

Darilber hinaus sieht der Referentenentwurf den
Anspruch der Versicherten vor, dass ihre medizi-
nischen Daten aus der vertragsarztlichen Versor-
gung ab dem 01.01.2021 in einer elektronischen
Patientenakte gespeichert werden. Die elektroni-
sche Patientenakte ist eine versichertengefiihrte
elektronische Akte. Sie wird als Anwendung der
elektronischen Gesundheitskarte von der Gesell-
schaft flur Telematik zugelassen und von den Kran-
kenkassen ihren Versicherten zur Verfligung ge-
stellt. Mit ihr sollen den Versicherten auf Wunsch
medizinische Informationen, insbesondere zu
Befunden, Diagnosen, durchgefihrten und ge-
planten TherapiemaBnahmen sowie Behandlungs-
berichte flir eine Einrichtungs-, Fach- und
sektorenlibergreifenden Nutzung elektronisch
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bereitgestellt werden. Versicherte sollen auch
selbst Daten in ihre elektronische Patientenakte
einstellen kdénnen. Bis zum 31.03.2021 soll die
Gesellschaft fur Telematik die technischen Vor-
aussetzungen daftlir schaffen, die Kassenarztliche
Bundesvereinigung soll im Benehmen insbeson-
dere mit den Spitzenorganisationen der Kranken-
kassen und der Gesellschaft fur Telematik die
notwendigen Festlegungen fir die Inhalte der
elektronische Patientenakte treffen. Die Informa-
tion der Versicherten Uber die Funktionsweise der
elektronischen Patientenakte obliegt den Kran-
kenkassen. Die an der vertragsarztlichen Versor-
gung teilnehmenden Leistungserbringer haben die
Versicherten im Rahmen der vertragsarztlichen
Versorgung lber den Anspruch auf Speicherung
der Daten in der elektronischen Patientenakte zu
informieren und die Daten auf Wunsch des Versi-
cherten in die elektronische Patientenakte einzu-
stellen. Zudem haben sie die Versicherten auf
ihren Wunsch bei Anlage und Verwaltung der elek-
tronischen Patientenakte zu unterstitzen. Diese
Aufgabe kann auf Personen, die als berufsmaBige
Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf bei
dem jeweiligen Leistungserbringer tatig sind,
Ubertragen werden. Die an der vertragsarztlichen
Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer
haben gegentber der jeweils zustdndigen Kasse-
narztlichen Vereinigung nachzuweisen, dass sie
Uber die fur den Zugriff auf die elektronische Pa-
tientenakte erforderlichen Komponenten und
Dienste verfligen. Wird dieser Nachweis nicht bis
zum 30.06.2021 erbracht, soll die Verglitung ver-
tragsarztlicher Leistungen pauschal um ein Pro-
zent solange gekdirzt werden, bis der Nachweis
gegenulber der zustandigen KV erbracht wird.

Angesichts der Komplexitat derartiger Telematik-
strukturen sieht der Gesetzentwurf sinnvollerwei-
se vor, dass das Bundesministerium flir Gesund-
heit diese Frist durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates verlangern kann.
Ebenfalls ab dem 01.01.2021 haben Versicherte
Anspruch auf Speicherung ihrer im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung entstandenen Daten in
der elektronischen Patientenakte.

Die Regelungen bezlglich der elektronischen Pa-
tientenakte betreffen auch das Fachgebiet der
Radiologie: Der Gesetzentwurf unterscheidet nicht
zwischen dem unmittelbar mit der Versorgung des
Patienten befassten Arzt und dem auf Uberwei-
sung tatig werdenden Leistungserbringer.
Auch Radiologen kdénnen also Adressaten des
Wunsches von Patienten sein, bestimmte Daten

oder Bilder in elektronische Patientenakten ein-
zustellen. Ob Versicherte sich an Radiologen wen-
den werden, um sich von diesen bei Anlage und
Verwaltung elektronischer Patientenakten unter-
stltzen zu lassen, ist wohl nicht zu erwarten; hier
durfte faktisch eher der Uberweisende Hausarzt
Ansprechpartner sein. Die elektronische Patien-
tenakte ersetzt gleichwohl die bisherige Doku-
mentation der Behandlung durch den Radiologen
nicht. Die elektronische Patientenakte ist lediglich
eine an die elektronische Gesundheitskarte ge-
bundene Dokumentation, die — da der Inhalt vom
Wunsch des Patienten auf Speicherung von Daten
abhangig und vor nachtréglichen Anderungen
nicht geschitzt ist - nicht die Gewahr der Voll-
standigkeit bietet. Die Behandlung von Patienten
allein auf die Daten der elektronischen Patienten-
akte aufzubauen, kann daher unter Umstdnden
ein Haftungsrisiko flir den behandelnden Arzt be-
grinden. Ebenso kann sich ein Haftungsrisiko flr
den Arzt ergeben, dem bei Hinterlegung in der
elektronischen Patientenakte ein Fehler unterlauft.

5. Videosprechstunde

Ferner sieht das Gesetz eine Starkung telemedi-
zinischer Verfahren zur effizienten und schnelle-
ren fachlichen Zusammenarbeit von Vertragsarz-
ten und mit anderen Arztinnen und Arzten, etwa
in Ambulanzen und den Krankenhdusern, vor. Zu
diesem Zweck sollen z.B. Tele-Konsile in einem
weiten Umfang in der vertragsarztlichen Versor-
gung und sektorenlibergreifend ermdglicht und
extrabudgetar vergltet werden. Hierzu hat der
Bewertungsausschuss innerhalb von neun Mo-
naten nach Inkrafttreten des Gesetzes entspre-
chende Anpassungen zu beschlieBen. Die bereits
bestehenden Mdglichkeiten der Inanspruchnah-
me einer Videosprechstunde werden durch wei-
tere gesetzliche Regelungen vereinfacht. So wird
klargestellt, dass eine in einem Einzelfall erfor-
derliche Aufklarung und Einwilligung im Rahmen
telemedizinischer Behandlung auch unter Einsatz
der flr die telemedizinische Behandlung verwen-
deten Fernkommunikationsmittel erfolgen kann.

6. Digitalisierung von Verwaltungsabladu-
fen; Forderung digitaler Innovationen

Um den Einsatz elektronischer Arztbriefe zu
fordern, wird die Vergltung des Telefax im
einheitlichen  BewertungsmaBstab reduziert.
Die Organe der Selbstverwaltung werden zudem
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verpflichtet, die erforderlichen Regelungen zur
Verwendung von Verordnungen in elektronischer
Form flUr Heil-Hilfsmittel zu schaffen. Hierdurch
sollen Verwaltungsprozesse durch Digitalisie-
rung vereinfacht werden. SchlieBlich erhalten
die Krankenkassen erweiterte Mdglichkeiten, die
Entwicklung digitaler Innovationen im Gesund-
heitswesen (darunter der Einsatz digitaler Medi-
zinprodukte, klnstlicher Intelligenz, telemedizi-
nischer oder IT gestiitzter Verfahren) zu fordern.
Zu diesem Zweck sollen die Innovationsfonds bei
den Krankenkassen ausgebaut werden.

7. Fazit

Aus der Sicht des in der Patientenversorgung ta-
tigen Arztes werden insbesondere die digitalen
Gesundheitsanwendungen (Gesundheits-Apps)
sowie die Regelungen zur Flihrung der elekt-
ronischen Patientenakte von Bedeutung sein.
Allerdings lasst sich derzeit noch nicht absehen,

wann das Gesetz in Kraft treten wird (hiervon sind
die Bezugsdaten zur Schaffung der telemedizini-
schen Rahmenbedingungen abhangig) und ob die
komplexen Abstimmungsprozesse zwischen den
an dem Aufbau der Telematikstruktur Beteiligten
tatsachlich innerhalb der vom Gesetzgeber im
Gesetzentwurf vorgesehenen eher kurz gehalte-
nen Fristen so zu erledigen sind, dass ausgereif-
te Telematikstrukturen im Rahmen der vertrags-
arztlichen Versorgung tatsachlich zur Verfigung
stehen. Dennoch zeigt der Gesetzentwurf, dass
telemedizinische Strukturen zunehmend im Rah-
men des Arzt-Patientenverhéltnisses an Bedeu-
tung gewinnen werden. Fir den Arzt folgt dar-
aus, dass er haufiger auf Patienten treffen wird,
die den Einsatz derartiger Telematikstrukturen in
der vertragsarztlichen Versorgung erwarten. Der
Gesetzentwurf ist damit auch ein Hinweis an die
Arzteschaft, sich frithzeitig auf die verandernden
Rahmenbedingungen in der vertragsarztlichen
Versorgung einzustellen. m
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