Gesetzentwurf der Bundesregierung
Entwurf eines Gesetzes fiur sichere digitale Kommunikation und Anwendun-
gen im Gesundheitswesen

Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Gesundheits6konomie (dggo)

Vorbemerkung

Der Gesetzentwurf zum ,eHealth-Gesetz” zielt auf den Ausbau und die Verbesserung der telemati-
schen Infrastruktur im deutschen Gesundheitswesen ab. Ziele des eHealth-Gesetzes sind:

o Die Unterstiitzung der Anwendungen der elektronischen Gesundheitskarte

e Die Forderung telemedizinischer Losungen

e Die Forcierung der Interoperabilitdt informationstechnischer Systeme

e Die Verbesserung der Vernetzung auf intra- und intersektoraler Ebene

e Die Etablierung von Telematikinfrastruktur sowie deren Offnung fiir weitere Anwendungen
und Leistungserbringer

e Verbesserung der Strukturen flir Telematik sowie Schaffung von Kompetenzen im Bereich
Telematik.

Um diese Ziele zu erreichen, sieht das Gesetz unter anderem die Etablierung einer sicheren und ein-
heitlichen telematischen Infrastruktur, die Offnung dieser Infrastruktur fiir weitere Leistungserbrin-
ger sowie finanzielle Anreize fiir eine zeitnahe Umsetzung telemedizinischer Leistungen vor.

Grundsatzlich begriiRt die dggo die im Gesetzesentwurf vorgesehenen Ziele und MalRnahmen.

Vernetzung und Interoperabilitit

Flr eine bessere Vernetzung der bestehenden IT-Anwendungen und eine schnellere Ausweitung der
telematischen Infrastruktur im Gesundheitswesen bedarf es der Verbesserung der Interoperabilitéit.
Zu diesem Ziel ist die Einrichtung eines Interoperabilititsverzeichnisses vorgesehen (§ 291e) Hier wer-
den verbindliche technische und semantische Standards, Profile und Leitfaden festgelegt. Die Einrich-
tung des Verzeichnisses ist grundsatzlich zu begriiRen, da hierdurch eine erhéhte Transparenz ge-
schaffen wird.

Standards haben eine hohe Relevanz im Rahmen der fortschreitenden Internationalisierung, sowie
zur Starkung der Gesundheitswirtschaft und deren Exportpotentials. Deshalb ist es wiinschenswert,
zumindest die im europdischen Ausland bestehenden Standards sowie mdgliche Vernetzungspunkte
zur Nutzung von Synergieeffekten bei der Einrichtung des Interoperabilitdtsverzeichnisses zu berick-
sichtigen. Um die Vernetzung zu erleichtern und einheitliche Standards flaichendeckend zu etablie-
ren, kénnte zudem eine explizite Adressierung der potenziellen Nutzer fiir das Interoperabilitatsver-
zeichnis erfolgen.

Allerdings ist es fraglich, ob eine Verbesserung der Interoperabilitat allein durch die Entwicklung ei-
nes Verzeichnisses erzielt werden kann.

Um die Schaffung von Interoperabilitat zu férdern, ist zudem die Festlegung von offenen, standardi-
sierten Schnittstellen zum uneingeschrankten Datenaustausch intendiert. Diese sollen durch die Kas-
senarztliche Bundesvereinigung, die Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung sowie die Deutsche

Krankenhausgesellschaft in Abstimmung mit der Gesellschaft flir Telematik (im Folgenden Gematik)



und durch die beratende Unterstiitzung der fiir die Industrie malRgeblichen Bundesverbande festge-
legt werden. Diese MaRnahme zur Unterstiitzung der Interoperabilitat, ist prinzipiell als positiv zu be-
werten. Eine rechtsverbindliche Frist fiir die Festlegung besteht allerdings nicht. Auch fokussiert das
Gesetz lediglich auf die Anwendungsfélle , Archivierung von Patientendaten” und ,,Systemwechsel” (§
291d (1)). Die Sicherstellung der Interoperabilitat in allen anwendungsrelevanten Bereichen wiirde
die Marktoffnung fir IT-Systeme in diesen Bereichen verbessern.

Intersektorale Zusammenarbeit und Ersatz papiergebundener Verfahren

Eine weitere MalRnahme zur Verbesserung der intersektoralen Vernetzung ist der elektronische Ent-
lassbrief (§ 291f). Auch die Standards fiir den elektronischen Entlassbrief und den Medikationsplan
kénnten zur erleichterten Vernetzung mit dem Interoperabilitdtsverzeichnis verkniipft werden. Aller-
dings ist zu bedenken, dass sich der Anspruch der Patienten auf einen Medikationsplan in Papierform
bezieht — obwohl ein elektronischer Medikationsplan vorgesehen ist (§ 291a Abs. 3 Satz 1 Nr. 3 b SGB
V). Wollte man die Einfiihrung jedoch forcieren, ware der ausschlielliche Anspruch auf einen Medi-
kationsplan in Papierform zu hinterfragen. Hier kdnnte der Gesetzgeber den gewiinschten Ab- und
Ausbau der Infrastruktur fordern, indem er eine Wahlméglichkeit zwischen der Ubermittlung des
elektronischen Medikationsplans und einem Medikationsplan in Papierform bietet.

Grundsatzlich zu beflirworten ist auch die Intention des sukzessiven Einbezugs weiterer nichtakade-
mischer Heilberufe in die Nutzung der telematischen Infrastruktur neben Vertragsarzten, Vertrags-
zahnarzten und Krankenhadusern. So hatte der Einbezug von Apotheken positive Auswirkungen, z. B.
auf die Arzneimitteltherapiesicherheit der Patienten, und wiirde damit den elektronischen Medikati-
onsplan unterstiitzen. Unter anderem zur besseren Planbarkeit aller Akteure ware es hier wiin-
schenswert, verbindliche Angaben festzulegen, wann und fiir welche Professionen diese Offnung er-
folgen soll. Die 6konomischen Potenziale telematischer Anwendungen wiirden sich hierdurch schnel-
ler, effizienter und effektiver nutzen lassen.

Der Gesetzesentwurf sieht eine Priifung vor, welche papiergebundenen Kommunikationswege durch
digitale ersetzt werden kénnen (§ 87 Abs. 1 Satz 6). Prinzipiell ist eine derartige Anderung angesichts
der Entwicklungen im IKT-Bereich begriiRenswert. Es stellt sich aber die Frage, ob eine parallele Exis-
tenz papiergebundener und digitaler Dokumente notwendig sein wird. Fiir eine Ubergangszeit wire
eine Regelung, wie sie fur konsiliarische Befundbeurteilungen von Rontgenaufnahmen vorgesehen
ist, gegebenenfalls sinnvoll, da sie einen schnelleren Umbau bewirken kdnnte.

Zudem ware grundsatzlich zu prifen, in wieweit es die telematische Infrastruktur erlauben wiirde,
die Qualitat und die Wirtschaftlichkeit der medizinischen Versorgung der Bevélkerung zu verbessern.
Erfahrungen in anderen Landern haben gezeigt, dass durch eine hohere Transparenz zum Beispiel ein
hoheres MaR an Leitlinien-basierter Therapie erreicht werden kann. Die Konzeption und die Investiti-
onen in eHealth sollten darauf gepriift werden, welche derartigen Erwartungen an das Gesetz ge-
kntpft sind, und ob die sich daraus ergebenden Anforderungen in der Planung der Infrastruktur ab-
gebildet sind.

Monetéare Anreize und Finanzierung

Um die zeitnahe Vernetzung und Nutzung der telematischen Anwendungen zu unterstitzen, sind
zeitlich begrenzte finanzielle Anreizsysteme vorgesehen. Hier sind die Vergitung fiir Krankenhduser
und Arzte bei der Erstellung und Entgegennahme elektronischer Entlassbriefe (§ 291h) sowie die Ver-
gltung fiir Arzte bei Erstellung eines Medikationsplans zu nennen.



Grundsatzlich sind finanzielle Anreize ein probates wirtschaftspolitisches Instrument u. a. zur Etablie-
rung bzw. gezielten Férderung struktureller Anderungen. Ob und in welchem Umfang derartige Sub-
ventionen sinnvoll sind, ware allerdings mit geeigneten, begleitenden gesundheitsékonomischen
Evaluationsstudien zu priifen. So erfolgt die finanzielle Unterstiitzung zur Implementierung telemati-
scher Anwendungen zum einen bereits durch Entrichtung des Telematikzuschlags (§ 291f) (alt § 291a
Abs. 7 Satz 6 SGB V). Zum anderen gehen wir davon aus, dass die teilnehmenden Einrichtungen lang-
fristig auch aus 6konomischer Sicht von der Einfihrung telematischer Anwendungen profitieren,
etwa durch einen geringeren Verwaltungsaufwand oder durch die Vermeidung unnétiger Mehrfach-
malnahmen im diagnostischen Prozess. Zu hinterfragen ware hier auch die Finanzierung aus dem
Beitragsaufkommen. So profitieren von der Telematikinfrastruktur nicht nur die Leistungsanbieter
und -empfanger der GKV, sondern — angesichts der geplanten Ausdehnung — weitere Leistungsanbie-
ter sowie die privaten Krankenversicherungsunternehmen und deren Versicherte. Elektronische Ent-
lassbriefe sowie Medikationsplane mussten prinzipiell fir alle Patienten eingefiihrt werden, womit
dann u. a. die privat abgesicherten Personen von derartigen Systemen profitieren, ohne zu deren Fi-
nanzierung beigetragen zu haben. In diesem Zusammenhang ware auch tber den Nutzen einer ver-
pflichtenden Einfihrung der elektronischen Gesundheitskarte fiir alle Krankenversicherten, d. h. auch
fiir die privat Abgesicherten, nachzudenken, damit Anwendungen wie die Bereitstellung des Notfall-
datensatzes fir alle Patienten bereitstehen wiirden.

Da der Ausbau der Telematikinfrastruktur zudem aus gesamtgesellschaftlicher Sicht als sinnvoll er-
scheint, liegt insgesamt gesehen die Frage nach einer grundsatzlichen Finanzierung derartiger An-
reize aus dem Steueraufkommen nahe.

Aber nicht nur positive, sondern auch negative materielle Anreize sind vorgesehen, um die Umset-
zung zu forcieren. So sieht § 291 Absatz 2b Satz 14 SGB V vor, die Vergitung vertragsarztlicher Leis-
tungen pauschal um ein Prozent bei den Arzten, Zahnirzten und Einrichtungen zu kiirzen, die ihrer
Prifungspflicht (§ 291 Absatz 2b Satz 3 SGB V) ab dem 1. Juli 2018 nicht nachkommen. Hier stellt sich
die grundsatzliche Frage nach der Wirksamkeit derartiger Sanktionsmechanismen. So sind zum einen
die Vorteile einer Verletzung der Prifpflicht gegen die Leistungskiirzung zu bericksichtigen. Es wéare
beispielsweise abzuwagen, ob der mit der Prifpflicht einhergehende zusatzliche Verwaltungsauf-
wand eine héhere Belastung als die Sanktion darstellt. Ferner diirften die Verteilungswirkungen un-
terschiedlich sein, u. a. in Abhadngigkeit von der verfiigbaren Infrastruktur. So kénnte es ggf. sein,
dass in ldndlichen Regionen praktizierende Arzte eine im Vergleich zu urbanen Regionen schlechtere
Infrastruktur, wie instabile und/oder zu geringe Ubertragungsbandbreiten, und daher Schwierigkei-
ten bei der Umsetzung der Prifpflicht haben.

Neutralitit der Gematik

Wichtig fiir das Erreichen der mit dem eHealth-Gesetz angestrebten Ziele ist zudem die Wahrung der
Neutralitat fihrender Instanzen. Der Referentenentwurf zielt auf eine Starkung der Strukturen und
Kompetenzen der Gematik. So legt diese z. B. abschlieRend die Standards flir das Interoperabilitats-
verzeichnis fest und tUberprift diese auf ihre korrekte Umsetzung in der Praxis. Kritisch zu hinterfra-
gen ist, ob die Gematik aufgrund der Zusammensetzung ihrer Mitglieder eine neutrale Position ein-
nehmen kann. Daher ist die im Gesetzesentwurf vorgesehen Ernennung eines Beirats aus verschiede-
nen Akteuren und Interessengruppen, der die Gematik in grundlegenden Angelegenheiten berat, zu
begriien.



Interdependenzen rechtlicher Regelungen und Datenschutz

Die Beriicksichtigung bestehender gesetzlicher Regelungen und deren Interdependenzen ist eine wei-
tere Grundvoraussetzung fir die erfolgreiche Umsetzung einer einheitlichen telematischen Infra-
struktur. So kénnen sich z. B. rechtliche Probleme beziiglich der Zugriffsberechtigungen auf den Not-
falldatensatz der elektronischen Gesundheitskarte ergeben und deshalb diese Informationen unter
Umstanden in Notfallsituationen nicht zur Verfligung stehen. Auch das sogenannte Fernbehandlungs-
verbot konnte einer umfassenderen Nutzung der Telematikinfrastruktur entgegenstehen.

Wir erwarten, dass liber den Ausbau einer einheitlichen telematischen Infrastruktur und den Einbe-
zug aktueller Sicherheitsbestimmungen ist ein verbesserter Datenschutz erreicht wird. Dieser ist aus
unserer Sicht flr die Nutzung digitaler Anwendungen im Gesundheitswesen unabdingbar. Gleichwohl
ware zu Uberlegen, durch die Einrichtung einer unabhangigen Stelle die Wahrung der aktuellen Si-
cherheitsbestimmungen sicherzustellen. Ungeklart bleiben in diesem Zusammenhang Standards, die
den Umgang mit Datenschutzaspekten in Ausnahmefallen regeln, etwa dann, wenn es zum Verlust
einer elektronischen Gesundheitskarte kommt oder diese Fehler enthalt, die korrigiert werden miiss-
ten.

Mehrausgaben

Insgesamt gesehen kommt es durch das eHealth-Gesetz zu Mehrausgaben, deren Hoéhe allerdings im
Entwurf nicht vollstandig ausgewiesen wird.

e Der Gematik entstehen einmalig Ausgaben in Hohe von rund 2,45 Mio. € fir die Entwicklung des
Medikationsplans nach § 291a Abs. 3 Satz 1 Nr. 3b, fir Mallnahmen im Zusammenhang mit der
Offnung der Telematikinfrastruktur, fiir sowie fiir Datenschutz sowie die Einrichtung des In-
teroperabilitdtsverzeichnisses. Dazu kommen jahrliche Ausgaben in Hohe von rund 800.000 € ins-
besondere flr die Wahrnehmung von Aufgaben auf EU-Ebene und den Betrieb des Interoperabi-
litatsverzeichnisses (S. 5)

e Die monetdren Anreize zur Erstellung von elektronischen Entlassbriefen kbnnen zu Mehrausga-
ben von bis zu ca. 31 Mio. Euro jahrlich fihren. Davon entfallen jahrlich auf die gesetzliche Kran-
kenversicherung im Krankenhaus ca. 20,5 Mio. Euro und fir das Einlesen in der vertragsarztli-
chen Versorgung ca. 10,5 Mio. Euro.

e Um die gesetzlichen Aufgaben umsetzen zu kénnen, entsteht beim Bundesamt fiir Sicherheit in
der Informationstechnik ein Personalkostenaufwand in Hohe von 321.000 Euro pro Jahr (S. 5).

Andere Ausgaben fiir die GKV werden fiir bestimmte Aspekte als nicht quantifizierbar dargelegt.
Hierzu gehoéren laut Gesetzentwurf (S. 33):

e mit der Erstellung und Aktualisierung des elektronischen Notfalldatensatzes verbundene arztli-
che Dokumentationsleistung,

e zusatzliche Moglichkeit, regionale Zuschlage fiir férderungswiirdige vertragsarztliche und teleme-
dizinisch erbringbare Leistungen zur Verbesserung der Versorgung zu zahlen (§ 87a SGB V).

Evaluation

Ein Aspekt, dem aus gesundheitsokonomischer Sicht eine hohe Relevanz beizumessen ist, ist die Eva-
luation von eHealth-Anwendungen. Dieser Aspekt wird im Gesetzentwurf allerdings nicht aufgegrif-
fen. Es ist zwar in § 291e Absatz 12 eine sogenannte Evaluationsklausel enthalten, diese bezieht sich
aber auf das Interoperabilitatsverzeichnis, wonach ein Informationsportal eingerichtet wird, in dem
wissenschaftliche Evaluationen von elektronischen Anwendungen im Gesundheitswesen abgerufen
werden kénnen. Dies soll dazu dienen einen Uberblick tiber den tatsichlichen Nutzen von eHealth-



Anwendungen zu ermoglichen. Was aber tGberhaupt unter diesen Begriff zu fassen ist und wie wis-
senschaftliche Evaluationen von elektronischen Anwendungen durchzufihren sind, wird nicht weiter
ausgefihrt.

Eine Konkretisierung im Rahmen des Gesetzgebungsverfahrens ware hier wiinschenswert, mangelt
es derzeit doch allein schon an verbindlichen Vorgaben zu einheitlichen Standards fiir eHealth-An-
wendungen, die bei entsprechenden Studien eingehalten werden sollten. Neben einer Qualitdtskon-
trolle der Studien ware so auch eine bessere Vergleichbarkeit des Nutzens der Anwendungen unter-
einander gegeben.

Prinzipiell fehlt es an einem auf eHealth-Anwendungen abgestimmten Studiendesign, wie es bei-
spielsweise durch den Hannoveraner Konsens fiir medizinische Anwendungen gegeben ist.

AbschlieBende Bemerkung

Mit dem eHealth-Gesetz ist ein erster kleiner Schritt in Richtung eines Ausbaus und einer Verbesse-
rung der telematischen Infrastruktur im deutschen Gesundheitswesen unternommen. Um telemedi-
zinische Anwendungen flachendeckend zu etablieren und um die im Prinzip bekannten Hirden zur
Umsetzung zu Gberwinden, erscheinen die im Gesetzentwurf vorgesehen MalRnahmen nicht ausrei-
chend. Es ware daher zu Uberlegen, weitere monetare und nicht-monetare Férderungen auf den
Weg zu bringen.

Wir schlagen insbesondere die Gestaltung adaquater Rahmenbedingungen vor, wie den Ausbau der
Infrastruktur vor allem im landlichen Raum sowie die Schaffung von technischen und terminologi-
schen bzw. semantischen Standards.

Prof. Dr. Wolfgang Greiner, Vorsitzender der dggo



