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Stellungnahme der ABDA zum Entwurf eines DigiG vom 13.11.2023

I. Allgemeines / Vorbemerkung

Durch den Gesetzentwurf soll die digitale Transformation des Gesundheitswesens fortgesetzt
werden. Wir begrif3en und unterstitzen diese Intention grundsétzlich. Zugleich weisen wir da-
rauf hin, dass dabei ordnungsrechtliche Zusammenhénge tangiert werden, was fur die weitere
Entwicklung der Versorgungsstrukturen im deutschen Gesundheitswesen Wirkungen entfalten
wird. Das Ziel muss es sein, die Potentiale der digitalen Transformation zur Unterstitzung der
bewahrten Strukturen einzusetzen, ohne deren Schwéchung oder Zerstérung zu riskieren.

Kritisch zu hinterfragen sind in Anbetracht knapper Ressourcen fir die notwendigen IT-Ent-
wicklungen die sehr ambitionierten Umsetzungsfristen. Es ist davon auszugehen, dass die
Industrie fir die Entwicklung und den Betrieb neuer Anwendungen, Komponenten und Dienste
auf Seiten aller Leistungserbringer unter Idealbedingungen eine Umsetzungsfrist von mindes-
tens 12 Monaten benétigt und anschliel3end Rolloutzeitraume von weiteren 1 bis 3 Monaten
erforderlich sind.

Wir beméangeln, dass die mit diesem Gesetzentwurf einhergehenden erheblichen Mehrauf-
wénde auf Seiten der Industrie und der Leistungserbringer unberiicksichtigt bleiben, beziffer-
bare Einsparpotenziale nicht benannt werden und die Fragen der Refinanzierung seitens des
Gesetzgebers vollig ungeklart bleiben.

Ein wesentliches Ziel der digitalen Transformation im Gesundheitswesen ist es, patientenbe-
zogene Daten fir die Patienten selbst und fur die an der Betreuung beteiligten Leistungser-
bringer verfugbar zu machen. Durch die Digitalisierung von Medikationsinformationen soll da-
mit die Grundlage fir eine Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) geschaf-
fen werden. Um dieses Ziel zu erreichen, missen bestimmte Qualitatsanforderungen (Min-
deststandards) erfiillt werden, die sich sowohl auf die Qualitat der Daten als auch auf erforder-
liche dazugehdrige Prozesse beziehen.

Unsere nachfolgenden Kommentierungen zeigen auf, welchen Nachbesserungsbedarf wir un-
ter diesen Pramissen erkennen.

Il. Zu den vorgesehenen Anderungen
1. § 129 Absatz 5h SGB V neu — Assistierte Telemedizin

Apotheken soll die Mdglichkeit eingerdumt werden, Malinahmen der assistierten Telemedizin
anzubieten. Grundsatzlich begrifRen wir die Einbindung der Apotheken in niedrigschwellige
Versorgungsangebote. Diese werden aus den bestehenden Versorgungsstrukturen heraus
entwickelt und sind deshalb gegenliber — ebenfalls in der Diskussion befindlichen — Gesund-
heitskiosken zu bevorzugen. Wir halten aber den Gesetzentwurf zu diesem Sachverhalt fur
unausgereift.

Es sind jedenfalls einschrankende gesetzliche Kriterien erforderlich, die das aufgezeigte Risi-
kopotenzial so gering wie mdglich halten. Vorzusehen sind:

- lokale Beschrankungen auf unterversorgte Regionen,

- personelle Einschrankungen auf am Vertragsarztsystem teilnehmende Arzte,

- moglicherweise nur Arzte aus einem zu definierenden regionalen Umfeld,

- Zulassigkeit nur fur Folgebehandlungen nach erstmaliger Vorstellung des Patienten in
der ambulanten Praxis eines Vertragsarztes,

- ein Callcenterverbot.
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Beim Bereitstellen technischer Ausstattungen zur Inanspruchnahme telemedizinischer Leis-
tungen in der Apotheke schafft man erstmals die Situation, dass arztliche Leistungen in Apo-
theken in Anspruch genommen werden kénnen. Hierin liegt ein Wertungswiderspruch zum
geltenden Recht, das eine bauliche Trennung der Apothekenbetriebsraume von anderweitig
gewerblich oder beruflich genutzten R&umen verlangt. Zugleich relativiert es die Trennung der
arztlichen und apothekerlichen Berufe mit der gesteigerten Gefahr eines nicht vorrangig am
Patientenwohl orientierten, kollusiven Zusammenwirkens. Die nach der Begrindung zu ge-
wabhrleistenden Zuweisungs-, Absprache- und Makelverbote bieten unter diesen faktischen
Gegebenheiten keinen ausreichenden Schutz.

Es sollte des Weiteren durch erganzende gesetzliche Regelungen sichergestellt werden, dass
der intendierte Zugang zur Versorgung in strukturschwachen landlichen Gebieten tatséachlich
gestarkt wird und nicht stattdessen den vorhandenen Arztpraxen eine institutionelle Konkur-
renz Uberregionaler (auch auslandischer) Anbieter telemedizinischer Leistungen einen aus-
kémmlichen Betrieb zusatzlich erschwert und das Versorgungsangebot vor Ort weiter ausge-
dinnt zu werden droht. Diese Gefahr ist naheliegend, stellt doch die Gesetzesbegriindung
selbst auf den vermeintlich positiven Aspekt einer Entlastung der niedergelassenen Arzte ab.
Verschéarft wirde dies, wenn die vorgesehene Regelung als Einstieg in Angebote medizini-
scher Callcenter genutzt wiirde, die auBerhalb der Regelungshoheit des deutschen Gesetz-
gebers betrieben und in Strukturen eingebunden werden, die wesentliche Bereiche der Ge-
sundheitsversorgung an sich ziehen.

Angesichts dieser und mutmallich weiterer regulierungsbedurftiger Fragen halten wir den Ent-
wurf zu § 129 Absatz 5h neu fiir erganzungsbediirftig, um im Konsens mit den Arzten die
ambulante Versorgung in Deutschland zu starken.

2. §341 Absatz 2 Nummer 1 SGB V - erweiterte Einbeziehung der Apotheker in die
Nutzung der ePA
Wir schlagen vor, den Wortlaut in § 341 Absatz 2 Nummer 1 wie folgt zu ergénzen:
1. medizinische und pharmazeutische Informationen tber den Versicherten fir eine

einrichtungstuibergreifende, fachiibergreifende und sektoreniibergreifende Nutzung,
insbesondere*

Darliber hinaus schlagen wir vor, im § 341 Absatz 2 Nummer 1 einen Buchstaben e) wie folgt
ZU erganzen:

»,€) pharmazeutische Informationen, insbesondere zu arzneimittelbezogenen Proble-
men,“

Im Hinblick auf die Weiterentwicklung der Medikationsanalyse und perspektivisch des Medi-
kationsmanagements gewinnt die Kommunikation und die Bereitstellung von Informationen
zwischen Apotheken und den behandelnden Arzten an wesentlicher Bedeutung. Anders als
bei der Nutzung der KIM ermdglicht die Kommunikation Uber die ePA die Ansprache und In-
formation aller zu beteiligender Arzte und fordert die moglichst umfassende Zusammenarbeit
beider Professionen zum Wohle und unter Einbeziehung des Patienten.

3. §342 Absatz 2a Nummer 1 Buchstabe b) SGB V neu — Eigendaten des Versicherten

Die durch die Versicherten selbst eingetragenen Informationen geman § 342 Absatz 2a Num-
mer 1 Buchstabe b) SGB V neu miissen notwendigerweise als solche gekennzeichnet werden.
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Allerdings erschlief3t sich der Mehrwert dieser Regelung nicht. Zu beflurrchten ist, dass die Da-
tenqualitat durch Selbsteintragungen abnimmt. Wenn an dieser Option festgehalten wird, dann
sollte der Zeitpunkt der Eintragung erkennbar gemacht werden. Anderenfalls bedarf es einer
Haftungsregelung. Den Leistungserbringern muss es unzweifelhaft und unmittelbar erkennbar
sein, ob die eingetragenen Daten von einem anderen Berufstrdger oder vom Versicherten als
Laien hinterlegt wurden.

4. 8353 SGB V neu — Opt-Out-Regelung und Widerspruchsmaoglichkeiten

Die Opt-Out-Regelung befurworten wir. Jedoch stellen die enthaltenen Gesundheitsdaten ein
hdchst schitzenswertes Datengut dar, fir das die Patienten im Umgang befahigt und beraten
werden miissen, um eine Uberforderung der Patienten zu vermeiden. Die Praxistauglichkeit
der Zugriffsrechteregelung muss dabei im Fokus stehen. Es kann nicht bedingungslos voraus-
gesetzt werden, dass groRe Teile der Bevolkerung — insbesondere Altere und Kranke — tiber
die erforderlichen digitalen Kompetenzen verfiigen. Insofern sollte ein Widerspruch auch in
anderer geeigneter Form als Uber die ,Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats” ge-
genuber der jeweiligen Krankenkasse erklart werden kdnnen.

Die gemal § 353 Absatz 2 Satz 1 SGB V neu geschaffene Mdéglichkeit, der Verarbeitung von
Daten in der ePA auch in der Apotheke oder beim Arzt zu widersprechen, lehnen wir allerdings
ab. Apotheken werden damit im Alltag zum Adressaten entsprechender datenschutzrechtlicher
Gestaltungsrechte, Uber deren Komplexitat und Tragweite Versicherte zu informieren sind und
die im Weiteren in den Apotheken prifbar zu dokumentieren sind. Dies ist nach unserer Be-
wertung im ohnehin Uberbirokratisierten, von Personal- und Lieferengpassen gepragten Apo-
thekenalltag von den Mitarbeitern in der Apotheke nicht zu leisten. Adressat dieser Gestal-
tungsrechte muss die jeweilige Krankenkasse sein (§ 344 Absatz 3 SGB V neu), welche ihren
Versicherten die ePA bereitstellt.

5. 8355 Absatz 3a SGB V neu — Einheitliche Codierung

Wir begriiRen die Erganzung von Absatz 3a ausdriicklich. Hinsichtlich der anzuwendenden
Code-Systeme halten wir allerdings weitere Vorgaben fir erforderlich, um Probleme bei der
sektoriibergreifenden Nutzung zu vermeiden. Insbesondere dirfen nicht mehrere Codierun-
gen aus verschiedenen Code-Systemen fir den gleichen Sachverhalt vorgesehen werden, da
sonst Widerspriiche und gegebenenfalls Informationsverluste beim Durchlaufen des Medika-
tionsprozesses unausweichlich sind. Bei der Auswahl der Code-Systeme ist die Eignung fur
den Routinebetrieb in der Apotheke zwingend zu beriicksichtigen. Konkret schlagen wir fol-
gende Erganzung vor:

,(3a) Uber die in Absatz 3 zu treffenden Festlegungen hinaus, hat die Kassenérztliche
Bundesvereinigung bei der Fortschreibung der Vorgaben zum elektronischen Medikations-
plan die Festlegungen nach 8§ 31a Absatz 4 und § 31b Absatz 2 zu berlicksichtigen und
sicherzustellen, dass Daten nach 8 31a Absatz 2 Satz 1 sowie Daten des elektronischen
Medikationsplans nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b in den von den Vertrags-
arzten und den Arzten in zugelassenen Krankenhausern zur Verordnung genutzten elekt-
ronischen Programmen und in den Programmen der Apotheken einheitlich abgebildet und
zur Prifung der Arzneimitteltherapiesicherheit genutzt werden kénnen und dartber hinaus
eine einheitliche Visualisierung fir die Versichertenansicht ermdglichen. Bei der Vorgabe
von Code-Systemen sind Praxistauglichkeit und Widerspruchsfreiheit zu bericksichtigen.
Abweichend von Absatz 1 sind die in den Daten zur digitalen Unterstitzung des Medikati-
onsprozesses des Versicherten verwendbaren Code-Systeme im Einvernehmen mit der
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fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maRRgeblichen Spitzenor-
ganisation der Apotheker auf Bundesebene festzulegen. “

6. 8360 Absatz 10 SGB V neu — E-Rezepte per ePA-App

Die Nutzung der ePA-Apps der Krankenkassen fur den Zugriff auf E-Rezepte und deren Ver-
waltung ist abzulehnen. Neben der bereits bestehenden Mdglichkeit des Abrufes von E-Re-
zepten fur Versicherte Uber die App der gematik sollte kein Parallelweg geschaffen werden.
Dadurch wurde sich die Gefahr erh6hen, dass mittels der ePA-Apps der Krankenkassen Ver-
sicherte in ihrem Leistungsinanspruchnahmeverhalten gesteuert werden. Fur die Durchset-
zung der beitragsfinanzierten und wettbewerbsneutralen gematik-App ist das Angebot beliebi-
ger Krankenkassen-Apps kontraproduktiv.

7. 8360 Absatz 16 SGB V neu — Tokeniibermittlung

Die Grundsatzregelung in § 360 Absatz 16 Satz 1 SGB V neu, die die Bereitstellung und den
Betrieb von informationstechnischen Systemen aufRerhalb der Telematikinfrastruktur unter-
sagt, ist ein wichtiger Schritt, um das Zuweisungsverbot zu schitzen. Es ist positiv zu bewer-
ten, dass die freie Apothekenwahl der Versicherten gewahrleistet bleiben soll.

Dennoch lehnen wir eine Ubermittlung auRerhalb der Telematikinfrastruktur ab. Dies birgt die
Gefahr einer Unterwanderung des Zuweisungsverbots. Die Verweise auf die Verbote gemaf
§ 31 Absatz 1 Satze 5 bis 7 SGB V sowie § 11 Absatze 1 und 1a ApoG sind aus unserer Sicht
ebenfalls nicht ausreichend, diese Gefahr auszuraumen. Die Praxiserfahrung zeigt, dass be-
denkliche Gestaltungen oft mangels hinreichender Belege kaum verfolgbar sind. Wir regen
daher an, die Satze 2 bis 4 komplett zu streichen.

Sollten die in den Ziffern 1 und 2 des Satzes 2 enthaltenen Anwendungsfalle (Ubermittlung zu
Abrechnungs- und Genehmigungszwecken sowie im Rahmen der Krankenhausversorgung)
nicht anderweitig I6sbar sein, fordern wir zumindest aber eine Streichung der Ziffern 3 und 4
(apothekeneigene Apps, Plattformapps). Auch bezlglich dieser Anwendungsfélle gilt neben
potentiellen Sicherheits- und Datenschutzbedenken, dass sie die Akzeptanz und Nutzung der
sicheren, beitragsfinanzierten und wettbewerbsneutralen gematik-App unnétig beeintrachti-
gen.

8. §386 Absatz 1 SGB V neu —,,Recht auf Interoperabilitat®

Wir begrifRen das Gesamtvorhaben, der Wortlaut der Norm erscheint uns jedoch nicht ausrei-
chend und muss konkretisiert werden. Hier trifft den Gesetzgeber die Pflicht, die nahtlose Zu-
sammenarbeit unterschiedlicher Systeme regulatorisch vorzugeben. Die vielféltigen techni-
schen Mdoglichkeiten, in FHIR-Datensatzen Elemente und Attribute zu beflllen sowie soge-
nannte Extensions zu verwenden, erschweren eine einheitliche Anzeige und Behandlung feh-
lerhafter oder nicht definierter Angaben in den Primarsystemen erheblich.

Aufgrund der Erfahrung mit dem E-Rezept halten wir es fur notwendig, dass der Gesetzgeber
eine einheitliche verpflichtende Grundlage zur Interpretation und Visualisierung von FHIR-Da-
tensatzen sowie eine Regelung tber das Vorhalten solcher Visualisierungen tber eine Dauer
von mindestens 10 Jahren regelt. Ein aus unserer Sicht geeignetes Hilfsmittel ware ein soge-
nanntes Stylesheet, mit dem sich ein FHIR-Datensatz in eine menschenlesbare Darstellung,
zum Beispiel ein PDF-Dokument umwandeln lasst. Als Beispiel sei das zwischen dem Spit-
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zenverband Bund der Krankenkassen und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung verein-
barte E-Rezept-Stylesheet genannt. Mit einem solchen Stylesheet bzw. der daraus resultie-
renden Visualisierungen (PDF) werden Patienten, medizinisches Personal und Mitarbeiter von
Kostentragern und Aufsichtsbehorden in die Lage versetzt, sich Inhalte strukturierter Datens-
atze vollstandig anzeigen zu lassen.

Absatz 1 sollte daher wie folgt erganzt werden:

,Die Leistungserbringer tauschen Patientendaten im interoperablen Format aus. Fir
die aus den jeweiligen Schnittstellen resultierenden Datensatze nach 8§ 371 Absatz 1
SGB V sind fir die manuelle Bearbeitung geeignete, archivierbare Visualisierungen
durch die jeweiligen flr die Schnittstellenspezifikation Verantwortlichen bereitzustellen.
Diese Visualisierung muss alle in den Datensétzen enthaltenen fachlichen Informatio-
nen wiedergeben.”
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