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. VORBEMERKUNG

Mit dem Gesundheits-Digitalagentur-Gesetz (GDAG) verfolgt die Bundesregierung das
Ziel, die gematik zu einer umfassenden Digitalagentur Gesundheit auszubauen. Dieser
Schritt zielt auf eine zukunftsweisende Neuausrichtung der digitalen Infrastruktur im
Gesundheitswesen ab. Die vorgesehene Weiterentwicklung des Aufgabenportfolios der
Digitalagentur Gesundheit ist im Kontext der wachsenden Anforderungen der digitalen
Transformation zu sehen und verspricht, eine solide Grundlage fur die langfristige Funk-
tionsfahigkeit und Stabilitat der Telematikinfrastruktur (Tl) zu schaffen.

Aus Sicht der Gesundheitsversorgung ist die klare Zuweisung von Verantwortlichkeiten
innerhalb der neuen Digitalagentur Gesundheit ein Schritt in die richtige Richtung, um
den Betrieb und die Weiterentwicklung der Tl zuverlassiger und nutzerfreundlicher zu
gestalten. Insbesondere die systematische Verbesserung und Erweiterung sicherer
Ubertragungsverfahren medizinischer und pflegerischer Daten starkt die Qualitat der
Anwendung und kommt sowohl Leistungserbringern als auch Versicherten zugute. Die
Digitalagentur Gesundheit soll dabei eine entscheidende Rolle in der Stérungsbehebung
und -vermeidung spielen und schnell auf Herausforderungen wie Implementierungsfeh-
ler in Praxisverwaltungssystemen (PVS) reagieren konnen.

Positiv hervorzuheben ist auch, dass durch die geplanten Anderungen ein Wechsel der
Praxisverwaltungssysteme kinftig erleichtert wird, was den Wettbewerb unter den An-
bietern fordern und die Akzeptanz der TI-Anwendungen in der Arzteschaft erhéhen
dirfte. Gleichzeitig sieht der Entwurf jedoch verpflichtende Standards zur Benutzer-
freundlichkeit von TI-Anwendungen vor, deren Umsetzung sorgfaltig gestaltet werden
muss, um anwendungsibergreifende, marktgangige Verfahren zu gewahrleisten.

Der BKK Dachverband begrif3t, dass die digitale Terminvergabe diskriminierungsfrei
ausgestaltet werden soll.

Die durch einen Anderungsantrag geschaffene Rechtssicherheit beim KI-Training von
Krankenkassen ist ein grof3er Schritt auf dem Weg hin zu einer verbesserten Versor-
gung, indem datengestitzte Versorgungsprojekte durch die Krankenkassen nun sehr
viel zielgerichteter ausgestaltet werden kdnnen.
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Kritisch zu bewerten ist, dass der eigenverantwortliche Betrieb von TI-Komponenten
und -Diensten mit direktem Versichertenbezug durch die Digitalagentur Gesundheit
vorgesehen ist, wahrend dies unseres Erachtens nach besser im Aufgabenbereich der
Krankenkassen angesiedelt ware, um eine versichertenorientierte Ausgestaltung zu si-
chern.

Auch die Tatsache, dass die Digitalagentur Gesundheit kinftig Dienstleistungen im Zu-
sammenhang mit dem Anschluss an die Telematikinfrastruktur (Tl) sowie der Nutzung
von Tl-Diensten fir Bundesbehorden und andere &ffentlich-rechtliche Stellen aufRerhalb
der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) anbieten kann, bewerten wir kritisch, da
sie das bisherige Marktmodell beeinflusst.

Zudem wurde die Chance verpasst, ein neues, gerechtes Finanzierungsmodell fur die
Digitalagentur Gesundheit zu schaffen. Die vollstandige Finanzierung durch GKV und
PKV bei gleichzeitig geringem Mitspracherecht ist ein erheblicher Nachteil, insbeson-
dere da die Digitalagentur Infrastruktur von offentlichem Interesse entwickelt und be-
treibt. Eine staatliche Finanzierung oder eine anteilige Kostenumlage waren hier geeig-
nete Alternativen. Die vorgesehene Erméachtigung des Bundesministeriums fir Gesund-
heit (BMG) zur Aufgabenanpassung durch Rechtsverordnung ohne Beteiligung der ge-
matik-Gesellschafter lasst einen unkontrollierten Zugriff auf Beitragsgelder firchten.

Insgesamt ist zu erwarten, dass die Vielzahl neuer Aufgaben der Digitalagentur mittel-
fristig eine deutliche Erhohung der finanziellen Mittel erfordern wird. Die daraus resul-
tierenden Belastungen fir die gesetzlichen Krankenkassen erscheinen im aktuellen Ent-
wurf unzureichend bericksichtigt.
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II. DETAILKOMMENTIERUNG

Artikel 1 Anderung des Fiunften Buches Sozialgesetzbuch

Zu Nr. 2 b 8 219d Abs. 7: Nationale eHealth-Kontaktstelle (NCPeH)

Die gematik, der GKV-Spitzenverband, die DVKA und das BfArM arbeiten eng zusam-
men, um die Verfigbarkeit, Integritdt, Authentizitdt und Vertraulichkeit der Nationalen
Kontaktstelle fur elektronische Gesundheitsdienste (NCPeH) sicherzustellen. Dabei
identifizieren und beheben sie bestehende oder potenzielle Storungen und ergreifen
praventive Maf3nahmen zur Vermeidung weiterer Vorfédlle. Die gematik informiert das
Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) in dringenden Fallen unverziglich Gber rele-
vante Entwicklungen. Dieser abgestimmte Ansatz ist ausdricklich zu begrif3en, da er
die Sicherheit und Zuverlassigkeit digitaler Gesundheitsdienste starkt.

Zu Nr. 7 § 307: Datenschutzrechtliche Verantwortlichkeiten

Die gematik Ubernimmt als koordinierende Stelle zusétzliche Aufgaben, insbesondere
im Hinblick auf das eRezept sowie die Kommunikationsdienste KIM (Kommunikati-
onsinfrastruktur fur Medizin) und TIM (Telematik-Infrastruktur fir Medizin). Nutzeran-
liegen konnen kinftig zentral an die gematik gerichtet werden, was die Effizienz erhoht
und sicherstellt, dass die gematik frihzeitig Gber mégliche Stérungen informiert wird.
Diese Erweiterung der Aufgaben ist positiv zu bewerten, da sie sowohl den Nutzerser-
vice verbessert als auch die Reaktionsfahigkeit der gematik als Digitalagentur im Ge-
sundheitswesen starkt.



BKK’ GDAG 11| 2024

Dachverband

Zu Nr. 9: § 310 (neu): Aufgaben, Verfassung und Finanzierung der Digi-
talagentur Gesundheit

Im Zuge der Umbenennung der gematik zur ,gematik — Digitalagentur Gesundheit"
wurden deren Aufgaben, Verfassung und Finanzierung angepasst. Die Digitalagentur
Gesundheit kann kinftig auch Dienstleistungen im Zusammenhang mit dem Anschluss
an die Telematikinfrastruktur (TI) sowie der Nutzung von TI-Diensten fir Bundesbehor-
den und andere 6ffentlich-rechtliche Stellen aul3erhalb der gesetzlichen Krankenversi-
cherung (GKV) anbieten. Diese Erweiterung ist kritisch zu bewerten, da sie das bisherige
Marktmodell beeinflusst. Wichtig ist dabei die klare Begrenzung auf Bundesbehdrden
und o6ffentlich-rechtliche Stellen, jedoch nicht auf die GKV. Falls die Namensanderung
der gematik zu einem Austausch von Zertifikaten fihren sollte, konnte dies in einem un-
gunstigen Kosten-Nutzen-Verhaltnis stehen. Die dadurch entstehenden Kosten muss-
ten erstattet und vertraglich geregelt werden.

Zu Nr. 10 8§ 311: Aufgaben und Befugnisse der Digitalagentur Gesund-
heit

Die Umbenennung der gematik zur ,Digitalagentur Gesundheit" geht mit erweiterten
Aufgaben und Befugnissen einher. Zukinftig soll die Agentur nicht nur Betriebsleistun-
gen fUr die zentrale Telematikinfrastruktur (TI) bereitstellen, sondern auch Entwicklung,
Betrieb und Vergabe von Komponenten und Anwendungen der Tl verantworten. Ziel ist
es, durch Ausschreibungen kontrollierten Wettbewerb zu férdern und die Qualitat sowie
die Bereitstellungsgeschwindigkeit von TI-Diensten zu verbessern. Eine strikte Eingren-
zung auf 6ffentlich-rechtliche Stellen, die nicht zur GKV gehoren, ist fir die neue Még-
lichkeit des Erbringens von Dienstleistungen in Verbindung mit dem Anschluss an die
Telematikinfrastruktur sowie mit der Nutzung ihrer Anwendungen essentiell. Sollte die
Namensanderung der gematik einen Austausch von Zertifikaten erfordern, missen die
damit verbundenen Kosten erstattet werden, um die Kosten-Nutzen-Relation zu wah-
ren.

Die Abkehr vom bisherigen Zulassungsmodell hin zu einem sogenannten Provider-Mo-
dell wird kritisch gesehen. Durch die zentrale Steuerung ausgewahlter Dienstleister kon-
nen einerseits Kosteneinsparungen im Bereich der Leistungserbringerorganisationen
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(LEO) erzielt werden, andererseits konnte die zunehmende Komplexitat jedoch auch die
Servicequalitat und die Betriebsstabilitat negativ beeinflussen. Erfahrungen aus anderen
Sektoren zeigen, dass staatliche Eingriffe das Innovationspotenzial und die Effizienz des
freien Marktes beeintrdachtigen konnten. Eine zentrale Beschaffung und Verwaltung der
Tl sollte deshalb in enger Abstimmung mit dem BMG erfolgen, wobei hier auf mogliche
Verzdgerungen und zusatzliche Birokratie geachtet werden muss.

Weitere wesentliche Aufgaben umfassen die Festlegung von Standards zur Benutzer-
freundlichkeit der TI-Anwendungen und die Unterstitzung bei der Digitalisierung von
Versorgungsprozessen. Auch die starkere Rolle der gematik im europdischen Kontext,
wie etwa im geplanten EU-Gesundheitsdatenraum, wird begrif3t.

Kritisch zu sehen ist hingegen die Erweiterung der gematik-Aufgaben durch das BMG
per Rechtsverordnung, da dies ohne direkte Einbindung der gematik-Gesellschafter ge-
schehen konnte und potenziell auf Beitragsgelder zugreift.

Zusammenfassend ist die Rolle der Digitalagentur Gesundheit im Kontext von Quali-
tatssicherung und EU-Integration positiv zu bewerten. Die Auslagerung von Aufgaben
und die geplante Umstrukturierung missen jedoch hinsichtlich der Kosten, der Ser-
vicequalitdt und der Auswirkungen auf das Marktmodell genau beobachtet werden, um
eine Balance zwischen zentraler Steuerung und Marktinnovation zu wahren.

Zu Nr. 11 8§ 312 (neu): Erstellung der jahrlichen Planungsubersicht durch
die Digitalagentur Gesundheit

Die Digitalagentur Gesundheit (ehemals gematik) soll kiinftig zu Jahresbeginn eine
Roadmap erstellen, die als Planungsibersicht die Umsetzungsschritte und langfristigen
Entwicklungen der Telematikinfrastruktur (TI) umfasst. Diese Roadmap wird erstmals
zum 1. Médrz 2025 der Gesellschafterversammlung (GSV) vorgelegt und muss von dieser
mehrheitlich beschlossen werden, bevor sie veréffentlicht wird. Wesentliche Anderun-
gen an der Roadmap bedirfen der Zustimmung der GSV und einer nachvollziehbaren
Begrindung, die sowohl die Wirtschaftlichkeit als auch die Auswirkungen auf die IT-Si-
cherheit der Tl bericksichtigt.
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Diese Abkehr von der bisherigen kleinteiligen und gesetzlich festgelegten Aufgaben-
steuerung durch die gematik und deren Stakeholder ist positiv zu bewerten. Die neue
Transparenz durch die veroffentlichte Roadmap und die verbindliche Beschlussfassung
konnen die Zustimmung der Beteiligten erhohen. Wichtig bleibt dabei, dass die Road-
map genigend Flexibilitat fir die gematik und die umsetzenden Konsortien bietet, um
auf neue Anforderungen angemessen reagieren zu kdnnen.

Zu Nr. 12 8§ 312a (neu): Aufgaben im Rahmen des elektronischen Arbeits-
unfadhigkeitsverfahrens

Im Rahmen des elektronischen Arbeitsunfahigkeitsverfahrens wird kinftig ein elektroni-
sches Aquivalent der Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung (AU) in die elektronische Pati-
entenakte (ePA) des Versicherten eingestellt. Dies ist besonders wichtig fir den Nach-
weis der Arbeitsunfahigkeit gegeniber dem Arbeitgeber. Die bisherige Regelung aus §
312 Absatz 1 Nr. 18 und Absatz 10 wird dabei unverdndert in den neuen § 312a Gberfihrt.
Diese Anpassung ist zu begrifRen, da sie die digitale Abwicklung des AU-Nachweises
vereinfacht und die Prozesse sowohl fir Versicherte als auch fir Arbeitgeber moderni-
siert und beschleunigt.

Zu Nr. 17 8§ 324: Zulassung von Betreibern mit Nebenbestimmungen

Um die mit der Weiterentwicklung von TI-Komponenten und -Diensten verbundenen
Risiken bestmdglich zu minimieren, kann die Digitalagentur Gesundheit kinftig requla-
torische Auflagen fur das Ausrollen neuer Versionen, Komponenten oder Dienste festle-
gen. Diese Nebenbestimmungen sollen sicherstellen, dass neue TI-Elemente nur dann in
Betrieb gehen, wenn sie den festgelegten Sicherheits- und Qualitatsstandards entspre-
chen. Diese Moglichkeit der regulierenden Eingriffe ist positiv zu bewerten, da sie dazu
beitragen kann, Risiken frihzeitig zu erkennen und die Stabilitat sowie die Sicherheit
der Telematikinfrastruktur nachhaltig zu gewahrleisten.
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Zu Nr. 16 § 325: Zulassung von Komponenten und Diensten der Tl

Im Rahmen einer Anderung zu § 312 Nummer 4 und 5 entféllt das bisherige Zulassungs-
erfordernis fir TI-Komponenten und -Dienste durch die Digitalagentur Gesundheit,
wenn diese im Rahmen eines Vergabeverfahrens durch die Digitalagentur selbst be-
schafft werden. Diese Neuerung ermdglicht der Digitalagentur, bestimmte Komponen-
ten und Dienste direkt auszuwahlen und zu vergeben, ohne dass eine separate Zulas-
sung erforderlich.

Diese Anderung ist eine Anpassung, die die Prozesse verschlanken kann. Die Umstel-
lung auf eine direkte Beschaffung konnte dazu beitragen, den Einsatz neuer TI-Kompo-
nenten und -Dienste effizienter zu gestalten, ohne dabei an Qualitdt oder Kontrolle zu
verlieren.

Zu Nr. 20 8 329: MaRnahmen zur Abwehr von Gefahren fiur die Funktions-
fahigkeit und Sicherheit der TI

Die Digitalagentur Gesundheit erhélt durch diese Regelung die Maglichkeit, zugelasse-
nen Anbietern von TI-Komponenten und -Diensten verbindliche Anweisungen zum
Schutz der Funktionsfahigkeit und Sicherheit der Telematikinfrastruktur (TI) zu erteilen.
Konkret umfasst dies folgende Malinahmen:

1. Verpflichtende Meldung von Stérungen, festgestellten Schwachstellen und Si-
cherheitsvorfdllen an die Digitalagentur sowie die Festlegung entsprechender
Meldefristen.

2. Anweisungen an die Betreiber zur Beseitigung oder Vermeidung festgestellter
Schwachstellen, Stérungen oder Sicherheitsvorfalle, einschlief3lich einer Frist-
setzung.

3. Vorgaben fur Betreiber bei geplanten Anderungen in der Ausfihrung ihrer Be-
triebsleistungen, ebenfalls mit festgelegten Fristen.

10
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Diese Prazisierungen sind positiv zu bewerten, da sie die Sicherheit und Stabilitat der Tl
erhohen und eine schnelle Reaktion auf Schwachstellen und Vorfélle ermdglichen. Sie
tragen dazu bei, Risiken fUr die Tl frihzeitig zu erkennen und gezielt zu adressieren.

Zu Nr. 23 8§ 332b: Rahmenvereinbarungen zwischen KBV und PVS-Her-
stellern

Praxisverwaltungssysteme (PVS) sind entscheidend fir die Digitalisierung in Arztpraxen
und die EinfUhrung der ,ePA fir alle." Bereits 2022 wurde der Kassenarztlichen Bundes-
vereinigung (KBV) durch § 332b des KHPfIEG ermdglicht, Rahmenvereinbarungen mit
Herstellern und Anbietern informationstechnischer Systeme abzuschlief3en. Diese Ver-
einbarungen sollen Regelungen zu Leistungspflichten, Vertragsstrafen, Preisen, Laufzei-
ten und Kindigungsfristen umfassen. Neu hinzugefigt wurden verpflichtende Bestim-
mungen: So soll der bisherige PVS-Hersteller beim Systemwechsel unterstitzend mit-
wirken und Schulungsangebote bereitstellen. Dies soll insbesondere den Datenmigrati-
onsprozess zwischen den alten und neuen Systemen erleichtern und beschleunigen.

Diese Regelung wird positiv gesehen. Indem der bisherige PVS-Anbieter in den Wech-
selprozess eingebunden wird, kann der Ubergang fir Arztpraxen reibungsloser verlau-
fen. Die Konkretisierung einer Migrationspflicht in den Rahmenvereinbarungen der KBV
sorgt fir klare Standards und erleichtert den Wechsel.

Zu Nr. 28 8 342: Angebot und Nutzung der elektronischen Patientenakte

Die Fristen fUr die Festlegung der Medizinischen Informationsobjekte (MIO) sollen kinf-
tig nicht mehr durch Rechtsverordnung des BMG, sondern direkt von der gematik fest-
gelegt werden, jedoch mit Zustimmung des BMG. Dies betrifft unter anderem MIOs fir
die elektronische Patienten-Kurzakte (ePKA), Laborbefunde, den Import von DiGA-Da-
ten, die pflegerische Versorgung, Daten aus Disease-Management-Programmen (DMP),
den Nachweis zahnarztlicher Vorsorgeuntersuchungen, das elektronische Untersu-
chungsheft fir Kinder, den elektronischen Mutterpass und die elektronische Impfdoku-
mentation.

11
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Die Anpassung ist sinnvoll, da sie die Gesamtverantwortung fir die Interoperabilitat und
die Telematikinfrastruktur (TI) bei der Digitalagentur bindelt. Alle genannten MIOs ste-
hen in direktem Zusammenhang mit der ePA, so dass eine zentrale Festlegung der Fris-
ten effizienter erscheint. Eine untergesetzliche Flexibilitat in der Fristgestaltung unter-
stitzt zudem eine dynamischere und planungssichere TI-Entwicklung. Allerdings bringt
diese Regelung auch eine deutlich hohere Verantwortung fir die Digitalagentur mit sich
und erhoht den Bedarf an transparenter und proaktiver Kommunikation Gber den Fort-
schritt und die Einhaltung der festgelegten Fristen.

Der TI-Messenger (TIM) muss ausschliefdlich auf mobilen Endgeraten bereitgestellt wer-
den. Das dient der Akzeptanzforderung des Sofortnachrichtendienstes TI-Messenger.
Die Moglichkeit der Bereitstellung eines Clients fUr stationare Endgerate bleibt beste-
hen, wenn dies von einer Krankenkasse gewinscht ist.

Zu Nr. 40 § 363a (neu): Sichere Verfahren zur Ubermittlung medizini-
scher und pflegerischer Daten

Die Regelungen fir die sicheren Ubermittlungsverfahren KIM (Kommunikationsinfra-
struktur fir Medizin) und TIM (Telematik-Infrastruktur fir Medizin) werden systemati-
siert und erganzt. § 363a Gbernimmt inhaltlich die Vorgaben des bisherigen § 311 Absatz
6. Zudem erhélt die Digitalagentur Gesundheit die Befugnis, weitere sichere Verfahren
zur Ubermittlung medizinischer Daten Gber die Telematik-Infrastruktur festzulegen.

Die Gewahrleistung einer sicheren Ubermittlung medizinischer und pflegerischer Daten
ist entscheidend fir die Weiterentwicklung digitaler Verfahren im Gesundheitswesen.
Die Betriebskrankenkassen begrifRen die Systematisierung der Regelungen, da sie die
Qualitat und Zuverldssigkeit der Datenubermittlung fir alle Nutzer erhéhen und Neu-
sowie Weiterentwicklungen beschleunigen wird.

Zu Nr. 40 8 363b: Zulassungsverfahren

Fur die Nutzung der sicheren Ubermittlungsverfahren missen die von der Digitalagen-
tur Gesundheit festgelegten und zugelassenen Komponenten und Dienste eingesetzt

12
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werden. Dieses Vorgehen zielt darauf ab, die Qualitdt und Zuverlassigkeit der sicheren
Verfahren fur alle Nutzer zu erhohen.

Die Festlegung eines Zulassungsverfahrens fir die genutzten Komponenten und
Dienste ist ein wichtiger Schritt zur Sicherstellung von Qualitat und Zuverlassigkeit in
der Datenibermittlung. Durch die strikte Einhaltung dieser Vorgaben kénnen potenzi-
elle Risiken minimiert und das Vertrauen der Nutzer in die digitalen Verfahren gestarkt
werden.

Zu Nr. 40 8 363d: Nutzung von Fachverfahren im Rahmen von sicheren
Verfahren

Die sicheren Kommunikationsdienste missen rechtzeitig und angemessen auf neue
Fachverfahren vorbereitet werden. Dabei ist es wichtig, dass sie reibungslos in die be-
stehenden Kommunikationsdienste integriert werden, Betriebsausfalle vermieden und
die Leistung der sicheren Verfahren optimiert wird. Hierfir sind unter anderem Informa-
tionen Uber die erwarteten Nutzerzahlen sowie detaillierte Angaben zu den Rahmenbe-
dingungen und Inhalten der Fachverfahren erforderlich. Diese Informationen sollten mit
einem entsprechenden zeitlichen Vorlauf an die Digitalagentur Gesundheit Ubermittelt
werden. DarUber hinaus ist die Digitalagentur Gesundheit verpflichtet, ein Register fir
alle Fachverfahren zu fihren und auf ihrer Internetseite zu veroffentlichen. Dieses Regis-
ter enthdlt Angaben Gber den Inhaber, den Namen und den Verwendungszweck der
Fachverfahren sowie eine eindeutige Kennung, die von der Digitalagentur festgelegt
wird und méglicherweise verbindlich fir einzelne Verfahren der sicheren Ubermittlung
medizinischer und pflegerischer Daten ist.

Die Regelung zur Vorbereitung und Integration neuer Fachverfahren in die sicheren
Kommunikationsdienste ist sinnvoll und notwendig. Sie fordert eine effiziente und rei-
bungslose Implementierung, die fir den Erfolg digitaler Gesundheitsanwendungen ent-
scheidend ist. Die Transparenz durch das Register der Digitalagentur Gesundheit ist
ebenfalls ein positiver Schritt, da sie eine klare Ubersicht Gber die Fachverfahren und
deren Nutzungsmoglichkeiten bietet. Dies kdnnte das Vertrauen in digitale Losungen im
Gesundheitswesen weiter starken.
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Zu Nr. 42 § 370c: Vereinbarung tuber technische Verfahren zur Nutzung
digitaler Terminserviceplattformen

Der GKV-Spitzenverband und die Kassenarztliche Bundesvereinigung werden beauf-
tragt, eine Vereinbarung zu Anforderungen an den Einsatz von Terminvermittlungs-
plattformen fir die Vermittlung von Terminen fir vertragsarztliche Leistungen zu
schliel3en. Diese Anforderungen richten sich an Vertragsdrztinnen und -arzte, die Uber
die Vermittlungsplattformen Termine fir die vertragsarztliche Versorgung anbieten sol-
len. In der Vereinbarung sind Anforderungen u.a. an Datenschutz, notwendige Schnitt-
stellen, Maldnahmen zur Gewahrleistung von Diskriminierungsfreiheit und zum Aus-
schluss einer kommerziellen Nutzung der Daten sowie Verfahren zum Nachweis der Er-
fullung der Anforderungen gegeniber der Kassenarztlichen Bundesvereinigung zu re-
geln.

Die Betriebskrankenkassen begrifien diese Regelung. Besonders relevant ist hier der
diskriminierungsfreie Zugang fir Versicherte zu Terminen. Entsprechend muss sicher-
gestellt sein, dass fUr die Vermittlung von Terminen fur gesetzlich Krankenversicherte
ausschlieRlich Terminbuchungsplattformen genutzt werden dirfen, die nachgewiesen
haben, dass die festzulegenden Anforderungen erfillt werden.

Zudem sollte ein vorrangiger Zugriff der Terminservicestellen der Kassendarztlichen Ver-
einigungen zur Vermittlung in medizinisch dringenden Fallen auf die online zur Verfi-
gung stehenden Behandlungstermine sichergestellt werden.

Die gesetzlichen Anderungen in § 370a (DigiG, bereits in Kraft) zur Integration von Ter-
minschnittstellen in den PVS/KIS sowie die 0.g. Regelung in §370c SGB V (GDAG-Ge-
setzentwurf) schaffen wichtige Grundlagen fir die Zukunft der Online-Terminbuchung.
Grundsatzlich sollten nach Ansicht der Betriebskrankenkassen alle Leistungserbringen-
den freie Termine mindestens anteilig und automatisiert Gber ihre Primarsysteme fur
eine Online-Terminvermittlung verfigbar machen muissen. Die zu meldenden freien
Termine sind in ein bundeseinheitliches elektronisches Verzeichnis fir Behandlungster-
mine zu Ubermitteln, das als Weiterentwicklung des bestehenden Portals nach § 370a
entstehen kann.
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Jede Krankenkasse, die KVen, die KBV und private Terminvermittlungsplattformen soll-
ten die Moglichkeit haben, Versicherten Termine aus diesem bundeseinheitlichen elekt-
ronischen Verzeichnis Gber frei wahlbare Kanale zu vermitteln. Bereits heute bieten
Krankenkassen Arztsuchen an; kinftig sollten sie somit die Moglichkeit haben, fir ihre
Versicherten die Arztsuche mit einer einfachen Terminbuchung verknipfen zu kénnen,
ohne dass die Versicherten Sorge haben mussen, was mit ihren Daten geschieht.

Zu Nr. 46 § 383: Erstattung der Kosten fur eArztbrief

Die bisherigen Pauschalen fir den Versand von eArztbriefen sowie fur die Ubermittlung
per Fax entfallen. Die Vergutung fir den eArztbrief diente bislang als Anschubfinanzie-
rung zur Etablierung dieser TI-Anwendung. Vertragsarzte und vertragsarztliche Einrich-
tungen sind verpflichtet, spatestens ab dem 30. Juni 2024 die Empfangsbereitschaft fir
eArztbriefe Gber KIM (Kommunikation im Medizinwesen) als sicheres Ubermittlungsver-
fahren sicherzustellen. Daher wird kein Bedarf gesehen, die Vergitung fir den eArzt-
brief beizubehalten.

Diese Entscheidung ist zu begrif3en, da eine zusatzliche Finanzierung des eArztbriefes
nicht erforderlich ist.

Zu Nr. 50 § 386b (neu): Digitalberatung

Die KVen erhalten die Moglichkeit, den Leistungserbringenden umfassende Unterstit-
zungsangebote zur Digitalisierung anzubieten. Dies umfasst beispielsweise allgemeine
Beratungen zum Wechsel von Praxisverwaltungssystemen (PVS) und die Entwicklung
eines produktunabhangigen Vergleichsportals, das relevante Produkteigenschaften wie
Benutzerfreundlichkeit und Kosten Ubersichtlich darstellt. Diese Informationen sollen
den Leistungserbringenden fundierte Entscheidungen zur Modernisierung ihrer Praxen
ermdglichen. Weitere unterstitzende Malinahmen konnten Fortbildungen zur Digitali-
sierung und praktische Anleitungen zur Initiierung von Digitalisierungsprojekten umfas-
sen. Direkte Produktwerbung ist ausdricklich untersagt.

15



BKK'

GDAG 11| 2024

Dachverband

Diese Regelung ist sachgerecht, da sie auf eine Verbesserung der digitalen Kompeten-
zen von Leistungserbringenden abzielt, sodass diese die Telematik-Infrastruktur (TI)
und zugehorige Anwendungen mithilfe geeigneter Primdrsysteme optimal nutzen kon-
nen. Der Ausbau der Beratungsangebote durch die KVen entspricht dem wachsenden
Bedarf an umfassender Unterstitzung bei der Digitalisierung in Praxen, die Gber eine
grundlegende Beratung hinausgeht und den Leistungserbringenden langfristig zugute-
kommt.

Zu Nr. 51 8§ 387: Konformitatsbewertung

Die Regelung erweitert den Anwendungsbereich des mit dem Digitale-Gesundheitsge-
setz (DigiG) eingefihrten Konformitdtsbewertungsverfahrens, das vom Kompetenz-
zentrum fir Interoperabilitat (KIG) oder akkreditierten Stellen durchgefihrt wird. Die
bestehenden Rahmenbedingungen des Verfahrens beim KIG bleiben unverandert und
werden lediglich auf die neuen Anwendungsbereiche ausgeweitet.

Die Regelung ist sachgerecht, da sie sicherstellt, dass IT-Systeme alle relevanten Anfor-
derungen erfillen, insbesondere hinsichtlich Qualitdt und Funktionalitdt. Durch die Kon-
formitatsbewertung kénnen Leistungserbringende kinftig nur solche Systeme einset-
zen, die eine ausreichende Leistungsfahigkeit gewahrleisten. Dies tragt dazu bei, dass
Anwendungen wie die elektronische Patientenakte (ePA) reibungslos und effizient ge-
nutzt werden kénnen, was direkt zu einer Verbesserung der Versorgung der Versicher-
ten fUhrt.

Zu Nr. 52 8§ 388: Verbindlichkeitsmechanismen

Zukinftig durfen IT-Systeme nur dann auf dem Markt angeboten werden, wenn sie
nicht nur den Interoperabilitdtsanforderungen entsprechen, sondern auch die qualitati-
ven und quantitativen Standards der gematik erfillen. Die Aufgaben der Digitalagentur
Gesundheit werden entsprechend erweitert: Sie Gbernimmt die klare Definition der An-
wendungsbereiche und sorgt dafir, dass die in den Spezifikationen festgelegten ver-
bindlichen Anforderungen verpflichtend umgesetzt werden. Sollten wesentliche Ande-
rungen an bestehenden Systemen vorgenommen werden, die Uber die Interoperabilitat
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hinausgehen und auch qualitative oder quantitative Funktionen betreffen, ist eine er-
neute Konformitatsprifung vorgeschrieben.

Diese Regelung ist sachgerecht, da die konsequente Einhaltung der Interoperabilitats-
und Qualitatsanforderungen entscheidend ist fir die nahtlose Integration der Praxisver-
waltungssysteme (PVS) und den effektiven Austausch von Gesundheitsdaten. Dies for-
dert eine hohere Versorgungsqualitat im Gesundheitswesen.

Zu Nr. 56 8§ 397: BuRgeldvorschriften

Kinftig konnen Verstof3e gegen verbindliche Anweisungen der Digitalagentur Gesund-
heit, die zur Beseitigung oder Vermeidung von Stérungen in der Telematikinfrastruktur
(TI) erteilt wurden, mit BuRgeldern geahndet werden.

Diese Maflinahme wird begrif3t, da sie die Tl als sichere und zuverldssige Plattform fur
den Austausch sensibler Gesundheitsdaten starkt. Erfahrungen der Vergangenheit zei-
gen, dass Anbieter verbindliche Anweisungen der gematik zur Stérungsbeseitigung oder
-vermeidung nicht immer befolgt haben. Mangels Durchsetzungsmitteln konnten Aus-
falle und Sicherheitsrisiken oft nicht rechtzeitig behoben werden, was die Stabilitat und
Sicherheit der Tl gefahrdete. Die Einfihrung von Buf3geldern schafft hier eine dringend
benotigte Sanktionsmaglichkeit, um die Funktionsfahigkeit der Tl dauverhaft sicherzu-
stellen.

Artikel 4 Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes

Zu Nr. 1 u. Nr. 2 8 14b: Evaluierung des Reifegrades der Krankenhauser
hinsichtlich der Digitalisierung und Begleitforschung fir die digitale
Transformation im Rahmen des Krankenhauszukunftsfonds

Das Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG) sieht bisher Messungen des digitalen Reife-
grads der Krankenh&auser zu den Stichtagen 30. Juni 2021 und 30. Juni 2024 vor. Um den
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Fortschritt der Digitalisierung in den Kliniken weiter zu Gberwachen, wird eine dritte Er-
hebung zum 30. September 2025 festgelegt.

Diese zusatzliche Messung wird begrif3t, da sie sicherstellt, dass die im Rahmen des
Deutschen Aufbau- und Resilienzplans angestrebten Fortschritte in der digitalen Trans-
formation der Krankenhduser messbar und nachweisbar sind. Sie schafft Transparenz
Uber den Fortschritt der Modernisierung und unterstitzt die Bewertung der Zielerrei-
chung auf nationaler Ebene.

Artikel 5 Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

Zu 8 5 Abs. 3: Abschlag bei nicht erfolgter oder nicht bestandener Kon-

formitatsbewertung informationstechnischer Systeme

Ab dem 01.01.2027 sollen Krankenhduser einen Abschlag in Hohe von bis zu 2 Prozent
des Rechnungsbetrags fir jeden voll- und teilstationaren Fall leisten, sofern das Kran-
kenhaus informationstechnische Systeme einsetzt, die ein Konformitatsbewertungsver-
fahren nach § 387 SGB V nicht oder nicht erfolgreich durchlaufen haben. Die Hohe des
Abschlags ist abhangig davon, wie viele der nach § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 SGB V
verbindlich festgelegten Anforderungen die eingesetzten informationstechnischen Sys-
teme nicht erfillen. Der Abschlag soll zwischen den Vertragsparteien nach § 11 bis zum
30.03.2026 vereinbart werden.

Die bisher haufig nicht gegebene Interoperabilitdt von in Krankenhdusern eingesetzten
technischen Systemen stellt eine der zentralen Hirden in der Digitalisierung des Ge-
sundheitswesens dar. Mit dem am 26.03.2024 in Kraft getretenen Digitalgesetz hat der
Gesetzgeber Uber die Einfihrung eines Konformitatsbewertungsverfahrens gemaf3 §
387 SGB V in Kombination mit dem hier einzufihrenden Abschlag bei nicht- oder nicht
ausreichender Einhaltung festgelegter Interoperabilitdtsanforderungen einen wichtigen
Meilenstein fUr die Steigerung der Interoperabilitat der Systeme gelegt. Mit dem Ab-
schlag werden Krankenhduser angehalten, nur solche Systeme einzusetzen, die vorge-
gebene Interoperabilitatsstandards nachgewiesen haben.
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Der Abschlag soll unterschiedliche Einhaltungsgrade der nach § 385 Absatz 2 Satz 1
Nummer 1 SGB verbindlich festgelegten Anforderungen bericksichtigen. Die Anforde-
rungen an die technischen, semantischen und syntaktischen Standards, Profile, Leitfa-
den, Informationsmodelle, Referenzarchitekturen und Softwarekomponenten sind ge-
genwartig aber erst noch durch das BMG in der Anlage zur Rechtsverordnung nach § 385
Absatz 1 Satz 1 SGB V auszufuhren. Problematisch ist, dass die bestehende Regelung
eine Kann-Regelung darstellt. Wenn der Abschlag unterschiedliche Einhaltungsgrade
bericksichtigen soll, dann muss vorab eine Festlegung der Anforderungen erfolgen. Da-
rauf aufbauend kann sodann ein abgestuftes und bundesweit einheitliches Abschlags-
modell vereinbart werden.

Hinsichtlich der Umsetzung soll der Abschlag bis zum 30.03.2026 mit Wirkung ab
01.01.2027 zwischen den Vertragsparteien nach § 11 Krankenhausentgeltgesetz verein-
bart werden. Zur Gewahrleistung eines bundeseinheitlichen Abschlagsmodells fur glei-
che Sachverhalte ist es - in Aquivalenz zum Abschlag geméf §5 Absatz 3h - erforderlich,
dass auf Bundesebene eine Vereinbarung getroffen wird, die das Abschlagsverfahren
konkretisiert.
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IIl. ERGANZENDER ANDERUNGSBEDARF

Zu 8 345 SGB V: Nutzung von kassenindividuellen Angeboten in der ePA

Die elektronische Patientenakte (ePA) soll das zentrale Element des digitalen Gesund-
heitssystems werden. Die EinfUhrung der ePA fir alle ist dafir ein essenzieller Schritt.
Damit sie aber nicht nur fir den Austausch von Daten zwischen Leistungserbringenden
genutzt wird, sondern auch von Versicherten, braucht die ePA fir sie klar erkennbare
Vorteile. Die Krankenkassen konnen diesen Mehrwert schaffen. Dafir brauchen sie die
Maoglichkeit des Angebots kassenindividueller Inhalte und Anwendungen in der ePA, die
Uber das Mindestangebot hinausgehen.

Aktuell ist der Prozess fir ePA-Anwendungen zu birokratisch. So lassen sich nur wenige
fachliche Aspekte pro Jahr als Erweiterung der ePA realisieren. Hier braucht es mehr Ge-
schwindigkeit und Vielfalt. Deswegen muss den Anbietern der ePA wieder die Méglich-
keit eingeraumt werden, die ePA um individuelle Angebote zu erweitern. So wird ein
Wettbewerb um die besten Losungen in der Versorgung unter den Anbietern forciert.
Dies soll explizit auch in der Zusammenarbeit mit Leistungserbringenden erfolgen.

Bislang kdnnen Krankenkassen ihren Versicherten nur auf3erhalb der ePA zusatzliche
Anwendungen anbieten, fir die diese Daten aus der ePA zur Verfiigung stellen konnen
(§345 Absatz 1 SGB V). Der Verarbeitung der Daten muss der Versicherte zustimmen.
Die Daten werden also erst aus der ePA herausgelost, verarbeitet und dann wieder zu-
rickgeschickt. Ein komplizierter und aufwendiger Prozess, der nicht den technischen
Maoglichkeiten der ePA 3.0 entspricht. Mit der neuen ePA fir alle ist eine Verarbeitung
im ePA-System durchfihrbar und sollte vollumfanglich genutzt werden, um fachliche
Themen in der ePA schnellstmdglich zu entwickeln. Es soll wieder, wie urspringlich
durch das TSVG beabsichtigt, ermdglicht werden, dass die Krankenkassen auch inner-
halb der ePA individuelle Anwendungen anbieten, und dass hierzu auch individuelle In-
halte innerhalb der ePA gespeichert werden kdnnen.

Darum sollte den Krankenkassen diese Mdglichkeit er6ffnet werden. Um die Umsetzung
der ePA nicht zu gefdhrden, wird angestrebt, dass die entsprechende Regelung zum
01.01.2026 in Kraft tritt.
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IV. ANDERUNGSANTRAGE

Anderungsantrag 1 auf Ausschussdrucksache 20(14)331.1 § 284 Abs. 5

(neu) SGB V: KI-Training bei Krankenkassen

KUnftig dirfen Krankenkassen rechtmal3ig erhobene und gespeicherte versichertenbe-
zogenen Daten zum Training, zur Bewertung und zum Testen von KI-Systemen und K-
Modellen verarbeiten, soweit diese Systeme und Modelle der Erfillung der den Kran-
kenkassen Ubertragenen gesetzlichen Aufgaben dienen.

Um Losungen fir eine verbesserte Versorgung der Versicherten, bspw. durch Anwen-
dung des §25b SGB V zu entwickeln, ist fir bestimmte Anwendungsfille, insbesondere
in einem pradiktiven Setting, das , Trainieren" entsprechender Algorithmen notwendig.
Mit Blick auf die stattfindende Datenverarbeitung ist jedoch zwischen einer KI-Trai-
ningsphase und dem produktiven Einsatz der trainierten Algorithmen zu unterschieden.
Im Rahmen des KI-Trainings steht die Auswahl geeigneter Daten, die Bildung adaquater
Merkmale auf Basis dieser Daten im Zentrum. Ein Personenbezug ist hierbei irrelevant,
denn das Ziel ist keine personenbezogene Risikoermittlung, sondern die Herleitung ma-
thematischer Reprasentationen von Zusammenhangen — mithin die Produktion statisti-
scher Modelle. Diese Modelle sollen, sofern sie hinreichende Gitekriterien erfillen, erst
in einem spateren Schritt auf personenbezogenen Daten zur Anwendung kommen um
eine Ergebnismenge zu erhalten. In der Rechtsgrundlage ist von ,Auswertungen" die
Rede, die Ergebnisse erzeugen, die dem Versicherten mitgeteilt werden sollen. Das ,KI-
Training" ist keine Auswertung in diesem Sinne, sondern ein vorgelagerter Schritt, um
zu prifen, welche Auswertungen Gberhaupt sinnvoll méglich sind. Das ist bei komplexen
Fragestellungen nicht a priori feststellbar, das KlI-Training daher vorab notwendig.

Damit die Initialisierung von Kl-basierten Entwicklungsprojekten fir eine verbesserte
Versorgung der Versicherten rechtssicher moglich ist, braucht es eine Rechtsgrundlage
zur Nutzung der Daten zum Zwecke der Vorbereitung von Auswertungen, sofern die Da-
ten hierfir pseudonymisiert verwendet werden.

Daher begrif3t der BKK Dachverband die rechtliche Klarstellung sehr. Durch sie wirde
im Falle des Inkrafttretens beispielsweise im Kontext des neuen § 25b SGB V eine Um-
setzung Kl-basierter Ansatze deutlich erleichtert, bzw. Gberhaupt erst ermaglicht. Die
Pflicht zur Versicherteninformation und die Moglichkeit zum Widerspruch nach den Ab-
sdtzen 2 und 3 im Falle von Projekten nach § 25b wiirden dann erst greifen, wenn die
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konkrete Absicht besteht, die entwickelten Modelle tatsachlich auf personenbezogene
Daten anzuwenden und damit die Wahrscheinlichkeit erstmals besteht, dass tatsachlich
individuelle Risiken ermitteln und mitgeteilt werden — was im Rahmen der vorher not-
wendigen Trainingsphase ohne Personenbezug gar nicht vorkommt.

Anderungsantrag 3 auf Ausschussdrucksache 20(14)331.1 § 275 Abs. 6
SGB V: verpflichtende Nutzung von KIM durch den MD

Der Medizinische Dienst (MD) muss fur die Ubermittlung von Stellungnahmen ab dem 1.
Juli 2026 das sichere Ubermittlungsverfahren nach § 363a Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 der
Telematikinfrastruktur nutzen.

Grundsatzlich ist die Verpflichtung der MD elektronisch die Gutachten zu Gbermitteln zu
begrifRRen. Es gibt allerdings seit Jahren funktionieren Datenaustauschverfahren zwi-
schen den Kassen und dem MD. Dieser werden aktuell nicht von allen Kassen umge-
setzt. Es besteht zum einen keine gesetzliche Verpflichtung zum anderen stellt die Bit-
marck ein Datenaustauschverfahren noch nicht zur Verfigung. Damit diese bestehen-
den Verfahren optimal in Verbindung mit KIM verknipft werden, ware es sinnvoll, dass
erganzend zu der Regelung eingefigt wird, dass der GKV-SV in Abstimmung mit dem
MD Bund naheres zur Umsetzung regelt. Somit konnten die Vorteile von KIM (z. B. gro-
Rer Versand von Dateien) in die bestehenden Verfahren integriert werden ohne die bis-
herige Verfahren zu torpedieren. Auch wirde dann endlich das fehlende Datenaus-
tauschverfahren final programmiert.
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