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Liebe Leserinnen und Leser,

die Digitalisierung bietet eine einzigartige Gelegenheit, draingende Herausforderungen im Gesundheitswesen zu be-
waltigen. Lange Wartezeiten, Ressourcenengpasse, eine alternde Bevdlkerung und steigende Kosten sind nur einige
der Probleme, die das Gesundheitssystem vor grof3e Belastungen stellen. Digitale Losungen kdonnen dazu beitragen,
diese Probleme anzugehen: Sie ermoglichen effizientere Prozesse, verbessern die Kommunikation zwischen Leis-
tungserbringern und Patienten und er6ffnen Raum fiir Innovationen, die die Qualitdt der Versorgung nachhaltig stei-
gern konnen.

Der digitale Wandel verdndert das Gesundheitswesen grundlegend. Er er6ffnet neue Wege — von der besseren Nutzung
medizinischer Daten bis hin zur Entwicklung innovativer Technologien wie Kiinstlicher Intelligenz und digitaler Anwen-
dungen. Doch neben den vielen Potenzialen erfordert dieser Wandel auch eine sorgfdltige Auseinandersetzung mit
den rechtlichen, organisatorischen und ethischen Fragestellungen, die mit ihm einhergehen.

In einer Zeit, in der die Digitalisierung das Gesundheitswesen neu definiert, ist es umso wichtiger, Chancen und Risi-
ken gleichermaf3en zu verstehen. Diese Broschiire widmet sich den zentralen Themen der Digitalisierung im Gesund-
heitswesen und beleuchtet sowohl aktuelle Entwicklungen als auch die damit verbundenen rechtlichen Rahmenbedin-
gungen. Die Beitrége bieten eine fundierte Ubersicht iiber zentrale Aspekte und regen dazu an, sich intensiv mit den
Chancen und Herausforderungen der digitalen Transformation auseinanderzusetzen.

Wir freuen uns, lhnen die erste Ausgabe unserer Reihe ,,Digitalisierung im Gesundheitswesen“ vorstellen zu diirfen
und wiinschen Ihnen eine spannende und bereichernde Lektiire.
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Elektronische Patientenakte (ePA)
— gemal dem Digital-Gesetz (DigiG)

Im Mdrz 2024 ist das Digital-Gesetz (DigiG) in Kraft getreten. Es enthalt zahlreiche Neuregelungen in Bezug auf die
Digitalisierung im Gesundheitswesen. Der vorliegende Beitrag greift punktuell einige Neuerungen im Zusammenhang

mit der elektronischen Patientenakte (ePA) heraus.
1. Stand der ePA friher

Die ePA war als Opt-in-Modell ausgestaltet. Dies be-
deutet, dass Patienten die ePA nur auf ausdriicklichen
Wunsch hin eingerichtet wurde.

Ahnlich war der Zugriff durch Leistungserbringer (ins-
besondere Arzte) ausgestaltet: Der Patient musste die
Zugriffsrechte aktiv einrdumen. Hinsichtlich der Granula-
ritdt der Nutzungsrechte bestanden jedoch zum Teil er-
hebliche technische Einschrankungen.

Das Befiillen der ePA erfolgte nur auf Verlangen des Pa-
tienten hin. Ein Patient musste eine entsprechende Bitte
also beispielsweise gegeniiber seinem Arzt dufiern und
der Arzt hat dann die entsprechenden Unterlagen, die
Bezug zur Behandlung aufweisen miissen, in die ePA ein-
zustellen. Das Datenformat war iiberwiegend unstruktu-
riert ausgestaltet. Mitunter wurde daher auch etwas ab-
schédtzig von einem ,,PDF-Ablageort” gesprochen.

2. Jetzt: Opt-Out-ePA gemald dem
DigiG

Durch das DigiG wurde die bisherige Opt-In-ePA zu einer
Opt-Out-ePA umgestaltet. Damit wird die ePA automa-
tisch allen gesetzlich Versicherten bereitgestellt.

Es besteht jedoch die Mdglichkeit eines Widerspruchs
(Opt-Out). Versicherte haben also das Recht, der Ein-
richtung und Speicherung von Daten in der ePA zu wider-
sprechen. Die Widerspruchsfrist betrdgt sechs Wochen
ab der Information durch ihre jeweilige Krankenkasse.
Nach Ablauf der Sechs-Wochen-Frist ist eine jederzeitige
Léschung der ePA moglich.

3. Priorisierte Anwendungsfalle

Um die Einfiihrung der ePA zu beschleunigen und sie zum
Erfolg zu fiihren, werden einige sog. ,,Anwendungsfalle“

herausgegriffen und vorrangig umgesetzt. Namentlich
ist dies der ,digital gestiitzte Medikationsprozess®. So-
bald die technischen Voraussetzungen dafiir eingerichtet
sind, kommen weitere Anwendungsfille hinzu, insbeson-
dere die elektronische Patientenkurzakte (ePKA), Labor-
daten und Laborbefunde sowie Erklarungen zu Organ-
und Gewebespenden.

Daten zu diesen Anwendungsfdllen sind von den Leis-
tungserbringern (beispielsweise Arzten) verpflichtend
an die ePA zu {ibermitteln, es sei denn es erfolgt vor Ort
durch den Patienten ein Widerspruch. Das Bundesge-
sundheitsministerium (BMG) wird iiber eine Rechtsver-
ordnung noch Einzelheiten sowie Fristen festlegen.

Im Rahmen des oben als anfdnglich priorisierten Anwen-
dungsfall vorgestellten ,,digital gestiitzten Medikations-
prozess“ ist vorgesehen, dass Daten in einem struktu-
rierten und standardisierten Datenformat in der ePA
gespeichert werden. Die Leistungserbringer haben die
entsprechenden Daten verpflichtend einzustellen (soweit
kein Widerspruch durch den Patienten erfolgt). Das Wider-
spruchsrecht des Patienten ist insoweit eingeschrankt, als
dass sich dieses lediglich auf den gesamten Anwendungs-
fall beziehen kann. Es gilt also ein Alles-oder-nichts-Prin-
zip in Bezug auf den Anwendungsfall. Dies gilt entspre-
chend fiir eine etwaige Loschung. Ziel ist es, dass die
Daten somit einheitlich und vollstdndig vorliegen (oder im
Falle eines Widerspruchs insgesamt fehlen). Derart wer-
den Fehlannahmen von Leistungserbringern aufgrund von
unerkannten Liicken in den Daten der ePA verhindert.

4. Zugriffsmanagement

Einer derjenigen Punkte, der sicherlich mit am meisten
im Rahmen der aktuellen Reform diskutiert wurde, ist die
Ausgestaltung des Zugriffsmanagements auf die ePA.

Umfassende Zugriffsberechtigungen auf die ePA gemaf}
dem DigiG werden zahlreichen Leistungserbringern au-
tomatisch zustehen.



Hinsichtlich von Arzten gilt dies beispielsweise automa-
tisch, soweit sie zur Versorgung der Patienten in deren
Behandlung eingebunden sind. Dies setzt einen zeit-
lichen Zusammenhang mit der jeweiligen Behandlung
voraus.

Zum Teil abweichende und detailliertere Regelungen
finden sich hinsichtlich der unterschiedlichen Anwen-
dungsfalle im DigiG bzw. in dem durch dieses reformier-
ten SGB V. Das Zugriffsrecht der Arzte besteht rechtlich
jedoch nur, soweit es fiir die Versorgung des Patienten
erforderlich ist.

Dem Patienten steht ferner ein Widerspruchsrecht im
Hinblick auf die Zugriffsmdglichkeiten zu. Dieses Zu-
griffsrecht kann auf der Ebene der Leistungserbringer
(z. B. eines bestimmten Arztes) oder auf der Ebene eines
Anwendungsfalles oder einer Kombination aus den bei-
den vorstehenden Kriterien folgen. Eine feingranularere
Moglichkeit, Zugriffsrechte zu definieren, ist nicht vorge-
sehen (siehe jedoch sogleich zur ,Verschattung®).

Hinsichtlich der Sekundarnutzung von Daten zu For-
schungszwecken (§ 363 SGB V) besteht ein gesonder-
tes Widerspruchsrecht. Hier schlieBen sich gesonderte

Digitalisierung im Gesundheitswesen | 7

Aspekte aus dem Gesundheitsdatennutzungsgesetz
(GDNG) sowie der EHDS-VO (Verordnung zum European
Health Data Space) an, iiber die eine Sekundérnutzung z. B.
tiber die EU-Plattform MyHealth@EU vorgesehen ist. In
der EHDS-VO sind jedoch Widerspruchsrechte geregelt,
die sich mit der gegenwartigen Regelung iiber das DigiG
nicht vollumfanglich decken.

Fiir versorgungsfremde Leistungserbringer gilt das bis-
herige Modell weiter: Patienten haben aktiv ein Zugriffs-
recht einzurdumen. Hinsichtlich der Granularitat kann
— wie oben beschrieben — auf der Ebene der Leistungs-
erbringer, des Anwendungsfalles oder einer Kombination
aus beiden verfahren werden.

Dariiber hinaus ist vorgesehen, dass ein Patient Daten
auch ,verschatten oder verbergen“ kann. Damit kann ein
Patient Daten fiir samtliche Leistungserbringer unsicht-
bar machen. Nur dieser Patient kann diese Daten dann
noch einsehen. Hier wird sich in neuer Form die Frage
stellen, inwieweit ein entsprechendes Verbergen und Ver-
schatten kenntlich gemachtist, sodass z. B. Arzte im Rah-
men einer Heilbehandlung erkennen kénnen, dass Daten,
die moglicherweise fiir die Behandlung von Relevanz
sind, fehlen und entsprechend nachfragen konnen.

I »
I" | __LJH__.@_

ELECTRONIC HEALTH RECORD
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5. Befullung der ePA

Gemdfl dem DigiG ist nun vorgesehen, dass die ePA
hinsichtlich der jeweils aktuellen Anwendungsfdlle
verpflichtend von den Leistungserbringern (zum Bei-
spiel den Arzten) zu befiillen ist. Beispielsweise miis-
sen dann Laborbefunde, Arztbriefe und Entlassbriefe
gespeichert werden. Zudem sind auf Verlangen des Pa-
tienten Daten aus dem Behandlungskontext in der ePA
zu speichern. Einige Daten miissen sogar ,,automati-
siert“ an die ePA {ibermittelt werden. Dies gilt etwa fiir
Arzneimittelrezepte.

Fiir bestimmte Bereiche sind Sonderregelungen vorgese-
hen. So darf etwa im Bereich des Gendiagnostikgesetzes
(GenDG) eine Ubermittlung und Speicherung von Ergeb-
nissen genetischer Untersuchungen oder Analysen in der
ePA nicht erfolgen bzw. nur dann, wenn eine vorherige
ausdriickliche Einwilligung des Patienten vorliegt. Diese
Einwilligung muss — dem Gedanken der Digitalisierung
etwas zuwiderlaufend - in schriftlicher oder elektroni-
scher (im Sinne der gesetzlichen Form) erteilt werden.

Dariiber hinaus haben Leistungserbringer den Patienten
gesondert auf sein Widerspruchsrecht hinsichtlich der
Ubermittlung und Speicherung hinzuweisen, wenn ein
ungewiinschtes Bekanntwerden der Daten Anlass zu Dis-
kriminierung oder Stigmatisierung des Patienten geben
kdnnte. Nach dem Gesetz soll dies insbesondere im Be-
reich der sexuell iibertragbaren Infektionen, psychischen
Erkrankungen oder im Falle von Schwangerschaftsabbrii-
chen der Fall sein.

6. Privatversicherte

Die vorstehenden Ausfiihrungen gelten samtlich nur fiir
gesetzlich Versicherte. Private Krankenkassen kdnnen
jedoch ihren Versicherten ebenfalls eine ePA zur Ver-
fiigung stellen. Verpflichtend ist dies jedoch nicht. Zum
Zeitpunkt der Verfassung dieses Beitrags ist die Anzahl
der privaten Krankenkassen, die eine ePA anbieten, noch
duferst iiberschaubar.

7. Zusammenfassung

Durch das DigiG wird klar, dass die ePA zum Erfolg ge-
fiihrt werden soll. Das bisherige Modell, bei dem die
ePA aktiv nachgefragt werden muss (Opt-In), wird zu-

gunsten eines Opt-Out-Modells abgeschafft. Patienten,
die somit nicht weiter aktiv werden, werden iiber eine
ePA verfiigen, die auch automatisch mit Daten befillt
wird.

Im Rahmen der drztlichen Versorgung miissen nun zu-
nehmend die zusatzlichen Anforderungen hinsichtlich
der Einrichtung und Befiillung der ePA in den Praxisalltag
integriert werden. Patienten haben sogar einen Anspruch
auf gewisse Unterstiitzungsleistungen im Hinblick auf
den Umgang mit der ePA gegeniiber einer Arztpraxis.
Hierfiir ist einmalig eine Vergiitung i. H. v. 10,00 EUR vor-
gesehen.

Von besonderer Bedeutung — und inzwischen sicherlich
eines der Hauptziele der Digitalisierung im Gesundheits-
wesen — ist die Sekunddrnutzung von medizinischen
Daten.

Es sollen also Daten aggregiert werden, die dann zu For-
schungszwecken verwendet werden kdnnen. So sollen
etwa Kl-basierte Medizinprodukte entstehen kdnnen. Die
Daten aus der ePA werden europaweit dem Datenraum
zu Gesundheitsdaten (EHDS) zugefiihrt. Der Zugang zu
diesen Daten ist in der EHDS-VO sowie dem Gesundheits-
datennutzungsgesetz (GDNG) geregelt. Diese Daten diirf-
ten fiir die Forschung und Entwicklung von erheblicher
Bedeutung sein.

Dies inshesondere unter Betrachtung der gegenwdrtig
noch bestehenden Hiirden im Falle einer Forschung mit
medizinischen Daten: In der Regel sind bislang Einzelein-
willigungen von jedem Patienten einzuholen, wobei die
Aufklarungen und Einwilligungen transparent und kon-
kret auf den Einzelfall bezogen ausgestaltet sein miis-
sen. Breit angelegte Einwilligungen (broad consent), die
insbesondere fiir zukunftsoffene Forschungen, beispiels-
weise im Bereich KI, von Interesse sind, gelten hingegen
als rasch unwirksam.

Von daher werden die neuen Méglichkeiten zur Nut-
zung von medizinischen Daten eines erheblichen Teils
der gesetzlich Versicherten von erheblichem Interesse
sein.

Dieser Beitrag beruht auf einem Vortrag im Rahmen der
Veranstaltung ,,Digitalisierung und Datenschutz in der
(Zahn-)Arztpraxis“vom 24.04.2024.

Dr. Gerrit Hotzel



Die (elektronische) Patientenakte:
Recht auf Einsicht und Beftllung

In der Patientenakte werden samtliche relevante adrztliche Manahmen dokumentiert. Gemaf} § 630g BGB haben Pa-
tienten das Recht, Einsicht in ihre Patientenakte zu nehmen. Dieses Recht ist eine konkrete Ausgestaltung des Prinzips
derinformationellen Selbstbestimmung. Allerdings ist das Einsichtsrecht nicht grenzenlos, sondern kann im Einzelfall
vom Behandelnden verweigert werden. Solche Verweigerungen sind gerechtfertigt, wenn erhebliche therapeutische
Griinde oder Rechte Dritter einer Einsichtnahme entgegenstehen.

Im Zuge der Digitalisierung tritt nun die elektronische Pa-
tientenakte (ePA), sofern sie nicht explizit widersprechen
— zunehmend an die Stelle der arztgefiihrten Patienten-
akte. Bei der ePA, als Kernelement der Telematikinfra-
struktur (Tl), liegt anders als bei der arztgefiihrten Va-
riante die Datenhoheit beim Patienten selbst, vgl. § 341
Abs.1S.1SGBV.

Die Patienten haben nach § 346 SGB V Anspruch auf Un-
terstiitzung bei der Befiillung der ePA. Dieser Anspruch
wird aber durch die Verweigerungsrechte nach § 630g
BGB entsprechend begrenzt.

Einsichtnahme und -begehren

Der Patient hat ein schutzwiirdiges Interesse an der Ver-
wendung seiner Gesundheitsdaten, insbesondere an
der Erhebung dieser Daten und der Bewertung seines
Gesundheitszustands. Gemdfl § 630g Abs. 1 BGB hat der
Patient daher das Recht auf Einsicht in seine Patienten-
akte. Das Recht auf Einsichtnahme in die Patientenakte
ist auf Verlangen des Patienten zu gewdhren.

Ein besonderes rechtliches Interesse ist hierfiir nicht er-
forderlich. Gemaf § 630g BGB hat grundsatzlich der Pa-
tient selbst Anspruch auf Einsicht in seine Patientenakte.

Dieses Akteneinsichtsrecht wird aber nicht schranken-
los anerkannt, was sich in § 630g Abs. 1 S. 1 Hs. 2 BGB
niederschligt:

Dem Patienten ist auf Verlangen unverziig-

, , lich Einsicht in die vollstidndige, ihn betreffen-
de Patientenakte zu gewdhren, soweit der
Einsichtnahme nicht erhebliche therapeuti-
sche Griinde oder sonstige erhebliche Rechte
Dritter entgegenstehen.

Umfang des Einsichtsrechts

Primar berechtigt § 630g Abs. 1 S. 1 BGB zur Einsicht in
die vollstandige Patientenakte. Davon sind alle darin
enthaltenen Dokumente umfasst, wozu medizinische,
objektivierte Befunde, Berichte iiber Behandlungsma-
nahmen, Operationen und die Medikation gehdren. Auch
die Schilderungen subjektiver Wahrnehmungen und per-
sonlicher Eindriicke des Behandelnden sind grundsatz-
lich Teil der Patientenakte.

Das Recht auf Einsichtnahme kann im Einzelfall aber
auch verweigert werden, wenn Rechte Dritter oder erheb-
liche therapeutische Griinde dies erfordern. Jedoch sind
hohe Anforderungen an die therapeutischen Griinde zu
stellen. Therapeutische Griinde stehen einer Einsicht-
nahme in die Patientenakte regelmafig nur dann ent-
gegen, wenn die Einsichtnahme zu einer Gefdhrdung der
Gesundheit des Patienten fiihren wiirde.

Dabei ist stets eine individuelle Abwdgung zwischen
dem Recht auf informationelle Selbstbestimmung und
den entgegenstehenden therapeutischen Griinden vor-
zunehmen. Nach § 630g Abs. 1 S. 2 BGB muss eine
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ablehnende Entscheidung zur Einsichtnahme begriindet
werden. Im Falle des Versterbens des Patienten gelten
die Regelungen des § 630g Abs. 3 BGB.

Abschrift der Patientenakte

Gemdf § 630g Abs. 2 S. 1 BGB kann der Patient eine Ab-
schrift seiner Patientenakte verlangen. Die Kostenrege-
lung nach § 630g Abs. 2 S. 2 BGB ist seit dem Urteil des
EuGH vom 26.10.2023 (Az.: Rs C — 307/22) nicht mehr
anzuwenden. Gemaf} Art. 15 DS-GVO hat jede betroffene
Person das Recht, eine Kopie ihrer personenbezogenen
Daten zu erhalten, die gemaf Art. 12 Abs. 5 S. 1 DS-GVO
kostenfrei bereitgestellt werden muss. Die erstmalige
Auskunftserteilung ist kostenfrei, nur fiir zusatzliche Ko-
pien diirfen nach Art. 15 Abs. 3 S. 2 DS-GVO Gebiihren er-
hoben werden. Postmortal findet § 630g Abs. 2 BGB hin-
gegen uneingeschrankt Anwendung. Die DS-GVO kennt
keinen postmortalen Datenschutz, sodass sich Erben und
Angehorige nicht auf Art. 15 DS-GVO berufen kdnnen.

Elektronische Patientenakte (ePA)

§ 630g BGB setzt voraus, dass die Patientenakte vom
Behandelnden gefiihrt und kontrolliert wird, um das Be-
handlungsgeschehen festzuhalten. Im Gegensatz dazu
steht die ePA, die die bisherige arztgefiihrte Patienten-
akte ersetzen soll. Unterschied ist also, dass die Patien-
tenakte frither nur vom Behandelnden gefiihrt wurde,
wohingegen die ePA (rein) vom Patienten gefiihrt wird.
Der Patient hat somit die Hoheit und Kontrolle dariiber,
welche Daten und Informationen gespeichert und doku-
mentiert werden sollen. Die ePA ersetzt aber nicht die Be-
handlungsdokumentation des Arztes.

Obwohl die Krankenkassen die elektronische Patienten-
akte verwalten, liegt die Datenhoheit beim Patienten
selbst. Da der Patient aber in der Regel nicht iiber das
Fachwissen und den Behandlungskontext verfiigt, hat
er gemaf § 346 Abs. 1 und 3 SGB V Anspruch gegeniiber
Arztinnen und Arzten bei der Befiillung, Aktualisierung
und Pflege der ePA. Der Anspruch auf Befiillung der ePA ist
dem Wortlaut des § 346 SGBV nach schrankenlos gewdhrt.
Demgegeniiber darf der Anspruch auf Einsichtnahme in
die Patientenakte aber u.a. aus therapeutischen Griinden
verweigert werden. Es ist daher fraglich, ob auch der An-
spruch auf Befiillung der ePA durch den Behandelnden im
Einzelfall verweigert werden darf.

Unserer Auffassung nach spricht Vieles dafiir, dass auch
der Anspruch auf Befiillung der ePA nicht grenzenlos ge-
wdhrt werden darf. Erhebliche therapeutische Griinde
oder Rechte Dritter sind auch beim Befiillen der ePA zu
beriicksichtigen, da auch in diesem Rahmen der Schutz
der Patienten bzw. von Dritten — was Sinn und Zweck der
Vorschrift § 630g BGB ist — zu beriicksichtigen sind. Die
Befiillung der ePA ist auf solche Informationen beschrankt,
die ein Patient auch durch Einsichtnahme in die Patienten-
akte erlangen kdnnte. Der Befiillungsanspruch nach § 346
SGB V wird damit von § 630g Abs. 1 S. 1 BGB soweit ein-
geschrankt, wie erhebliche therapeutische Griinde oder
sonstige Rechte Dritter entgegenstehen.

Im Ubrigen erfahrt der Befiillungsanspruch bereits nach
§346 Abs. 1S. 2 SBGV Einschrdankungen, da dieser auf die
aktuelle Behandlung beschrankt ist. Eine Nacherfassung
dlterer bzw. fremder papiergebundener Daten ist nicht er-
forderlich. Die ePA hat keine Gewabhr fiir Vollstandigkeit.

Vergutung fur die Befullung der ePA

Die Vergiitung fiir das Befiillen der ePA, die bisher bis
zum 31.12.2023 befristet war, wird iiber diesen Zeit-
raum hinaus fortgesetzt. Die Gebiihrenordnungsposition
(GOP) 01648 wird weiterhin auflerhalb des Budgets ver-
giitet, wodurch fiir das Befiillen der Patientenakte eine
Vergiitung in Hohe von 10,23 EUR gewdhrt wird. Diese
Leistung umfasst insbesondere das Hochladen von Be-
funden, Arztbriefen sowie weiteren relevanten Dokumen-
ten, die fiir die aktuelle Behandlung von Bedeutung sind.
Fiir zusatzliche Eintrage wird nur die reguldre Zusatzpau-
schale nach GOP 01647 in Hohe von 1,72 EUR vergiitet.
Maogliche Anpassungen sollen mit Wirkung zur Mitte des
Jahres 2025 beschlossen werden.

Abschliefiend ldsst sich festhalten, dass das Recht auf Ein-
sicht in die Patientenakte gemdf § 630g Abs. 1 BGB ein
zentrales Element des Patientenschutzes darstellt, das das
Prinzip der informationellen Selbstbestimmung konkreti-
siert. Es gewdbhrleistet, dass Patienten ihre medizinischen
Daten einsehen kdnnen, wobei dieses Recht durch erheb-
liche therapeutische Griinde oder die Rechte Dritter be-
grenzt werden kann. Die Einfiihrung der ePA als Alternative
zur arztgefiihrten Akte bietet Patienten mehr Kontrolle iiber
ihre personlichen Gesundheitsdaten. Unverdndert bleibt
aber, dass diese Entwicklung das Kernprinzip des Ein-
sichtsrechts und dessen Einschrdnkung nicht untergrdbt.
Dr. Inci Demir, Dr. Christoph Renz



Digitalisierung in der Pflege:
Die Telematikinfrastruktur

Bis 2030 wird ein Anstieg der pflegebediirftigen Menschen auf sechs Millionen erwartet. Digitale Losungen, insbe-
sondere die Telematikinfrastruktur (TI), sind entscheidend fiir die Entlastung der Pflegekrafte und Verbesserung der
Versorgungsqualitat. Bisher sind nur 2.000 der 31.000 Pflegeeinrichtungen an die Tl angebunden (Stand: Mdrz 2025).
Das Pflegeunterstiitzungs- und -entlastungsgesetz (PUEG) schreibt die verpflichtende Anbindung aller Pflegeeinrich-

tungen an die Tl bis zum 01.07.2025 vor.

Zeitplan der Tl

Ein wichtiger Meilenstein auf dem Weg zur Tl war das
sog. E-Health-Gesetz, das 2015 beschlossen wurde und
ein Jahr spater in Kraft getreten ist. Hier wurden konkrete
Anwendungen eines digitalen Gesundheitswesens fest-
gesetzt. 2017 wurden erstmals technische Endgerdte der
Tl von der gematik — der Gesellschaft fiir Telematikan-
wendungen der Gesundheitskarte — zertifiziert: der Kon-
nektor und das E-Health-Kartenterminal.

Ab 2017 wurden Arzte, Psychotherapeuten und Zahnérz-
te an die Tl angebunden. Seit 2020 findet die Anbindung
von Apotheken und Krankenhduern statt. In der arztli-
chen Versorgung ist die Anbindung an die Tl bereits seit
dem 01.09.2019 verpflichtend.

01. JULI 2021

freiwillige Anbindung
an die TI fiir Pflege-
dienste und -heime

01. JULI 2025

Anbindung an die Tl ist
fuir Pflegedienste und
-heime verpflichtend
(urspr. o1. Juli 2024)

Die Anbindung der ambulanten Pflegedienste und stati-
ondren Pflegeeinrichtungen an die Tl hingegen soll nun
bis zum 01.07.2025 - deutlich spdter — verpflichtend
werden. Urspriinglich war eine Frist bis zum 01.07.2024
geplant.

Seit Mitte 2024 lauft bereits die Umsetzung der Tl 2.0,
beginnend mit digitalen Identitaten fiir Versicherte.

Diese soll es auch medizinischem Fachpersonal ermdgli-
chen, sich digital auszuweisen und auf die elektronische
Patientenakte (ePA) zuzugreifen. Besonders fiirambulan-
te Pflegedienste und auferklinische Intensivpflegediens-
te diirfte dies den Arbeitsalltag erleichtern.

2025/2026

HKP-Rezepte und AKI-
VO nur noch als elektro-
nische Verordnung (eVO)

(urspr. 1. Juli 2024)

sukzessiver Anschluss der ambulanten und stationaren Pflegeeinrichtungen
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Ziele und Vorteile der Tl

ANWENDUNGEN DER
TELEMATIKINFRASTRUKTUR

ePA:
elektronische Patientenakte

NFDM:
Notfalldatenmanagement

eMP:
elektronischer Medikationsplan

eRezept:
elektronisches Rezept

eAU:
elektonische Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung

eVO:
elektronische Verordnung

KIM:
Kommunikation im Medizinwesen

TI-Messenger:
Telematik-Messenger

VSDM:
Versichertenstammdatenmanagement

Ziel der Tl ist es, die Patientenversorgung zu verbessern
und das Pflegepersonal zu entlasten. Pflegedienste und
Pflegeeinrichtungen profitieren von der Tl, da digitale An-
wendungen Zeit und Wege sparen. Die Vernetzung von
Akteuren wie Arztpraxen, Apotheken und Krankenkassen
ermoglicht einen reibungslosen und sicheren Austausch.

Das Rezeptmanagement, die Medikamentenversorgung
und Abrechnungsverfahren werden durch den sicheren
E-Mail-Dienst KIM (Kommunikation im Medizinwesen)
erleichtert, da Informationen digital und ohne Postwe-
ge lbertragen werden. Televisiten konnen Ablaufe be-
schleunigen, indem Vitalparameter gemessen und per
KIM an den Hausarzt gesendet werden. So kann die Medi-
kation bei Bedarf direkt angepasst und der aktualisierte
Medikationsplan umgehend umgesetzt werden.

Im Zuge der Digitalisierung wurden bereits Apotheken-
rezepte digitalisiert und das eRezept eingefiihrt. Das
Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisierungs-

Gesetz (DVPMG) sieht vor, dass kiinftig auch die haus-
liche Krankenpflege und auflerklinische Intensivpflege
elektronisch verordnet werden. Dies gilt auch fiir Ver-
bandsmaterialien, Teststreifen, bilanzierte Didten und
verordnungsfahige Medizinprodukte.

Ab dem 01.01.2025 wird die ePA als Opt-Out-Modell ein-
gefiihrt und von Arztpraxen, Apotheken und Krankenhdu-
sern genutzt. Die ePA zentralisiert alle relevanten Patien-
tendaten, wodurch separate Patientenakten tberfliissig
werden. Die Daten in der ePA sind geschiitzt, da Kranken-
und Pflegeversicherungen keine Leserechte haben.

Zukiinftig sollen auch Pflegeberatungen digital durchge-
fiihrt werden kdnnen, was seit der Erweiterung des § 7a
SGB Xl im Mdrz 2021 moglich ist.

TI: Technologie und
Funktionsweise

Die Tl besteht aus mehreren Schliisselkomponenten:
dem Konnektor und dem Kartenterminal, die den Zugang
zur zentralen TI-Plattform erleichtern. Beide miissen von
der gematik zugelassen und vom Bundesamt fiir Sicher-
heit in der Informationstechnik (BSI) zertifiziert sein.
Pflegedienste und Pflegeeinrichtungen bendtigen min-
destens ein Kartenterminal.

Der Benutzer benétigt zudem insgesamt drei Karten: die
elektronische Gesundheitskarte des Patienten (eGK),
den elektronischen Heilberufsausweis (eHBA) sowie die
Security Module Card Typ B (SMC-B). Der eHBA ist ein
digitaler Ausweis fiir Angehdrige von Heilberufen, wie
Arzte, Zahnirzte, Apotheker, Psychotherapeuten sowie
Pflegekrafte. Die SMC-B fungiert dabei als Institutions-
ausweis. Durch das Zusammenspiel dieser Karten wird
eine erforderliche Authentifizierung sichergestellt, da-
mit nur autorisierte Benutzer auf das System zugreifen
konnen.

Nach der Authentifizierung ermdglicht ein Internetzu-
gang mit VPN-Anbindung den Zugriff auf die zentrale TI-
Plattform und die elektronische Patientenakte, die einen
strukturierten Zugang zu Gesundheitsinformationen
bietet. Die Tl nutzt verschliisselte Kommunikationsproto-
kolle, um die Sicherheit und Vertraulichkeit der Gesund-
heitsinformationen wihrend der Ubertragung zu gewihr-
leisten.



Digitalisierung im Gesundheitswesen | 13

Ubersicht iiber die grundlegende Funktionsweise der TI:

2= H @ =

eRezept
* eGK
« SMC-B NFDM eVo

eArzt-
brief

* eHBA

Karten-
terminal

Einrichtungs- Internet & Telematik-
software Konnektor Firewall VPN infrastruktur

TI-Plattform (dezentral) TI-Plattform-Zone (zentral)

TELEMATIKINFRASTRUKTUR

Die nachste Stufe: Tl 2.0

Die Anbindung an die Tl wird mit der Tl 2.0 vereinfacht, was neuen TI-Nutzergruppen wie der Pflege und bereits ange-
schlossenen Einrichtungen die Nutzung von TI-Anwendungen erleichtert und neue Méglichkeiten erdffnet.

Zugang zu Tl 2.0

Marktentwicklung Kontaktloses Marktdurchdringung
TI-Gateway Kartenterminal Tl-Gateway

Seit Mitte 2024 3 2024 3 ende2o2s [ Ab 2025

Erstes Gateway




Zukiinftig reicht ein Smartphone, um die Tl zu nutzen.
Ein Tl-Gateway ermdglicht den Zugang zur Tl {iber einen
staatlich gepriiften Service-Anbieter, wodurch unterwegs
auf TI-Anwendungen zugegriffen werden kann, sofern
eine Internetverbindung besteht. Die datenschutzrechtli-
che Verantwortung liegt daher beim Anbieter des Tl-Gate-
ways. Neue TI-Nutzergruppen, wie die Pflege, bendtigen
keine spezielle Hardware mehr und der Konnektor wird
optional. Grof3e Einrichtungen konnen kiinftig mit einem
einzigen leistungsstarken High-Speed-Konnektor aus-
kommen, statt mehrere zu bendétigen.

Finanzierung und Forderung

Die Anbindung an die Tl stellt fiir Pflegeeinrichtungen eine
finanzielle Belastung dar, insbesondere fiir kleinere Be-
triebe mit begrenzten Ressourcen. Investitionen in Hard-
ware, Software, Schulungen und laufende Betriebskosten
sind nétig. Ab 01.01.2024 betrdgt die monatliche Erstat-
tungspauschale des GKV-Spitzenverbands 200,22 EUR
pro Betrieb, plus 7,48 EUR — zwei Zuschlagspauschalen:

fiir den eHBA - fiir fiinf Jahre und wird quartalsweise aus-
gezahlt. Fiir Juli bis Dezember 2023 betrdgt die Pauschale
192,80 EUR und 7,20 EUR fiir den eHBA. Pflegeeinrichtun-
gen, die bereits Erstattungen erhalten haben, bekommen
30 Monate lang eine um 50 % reduzierte TI-Pauschale.

Anspruch auf die TI-Pauschale hat jede Pflegeeinrich-
tung mit einem Versorgungsvertrag gemaf} § 72 SGB XI,
vorausgesetzt, sie ist vollstandig an die Tl angeschlos-
sen und kann dies nachweisen. Die Pflegeversicherung
stellt zudem bis 2030 Fordermittel fiir Digitalisierungs-
projekte bereit. Pflegeeinrichtungen erhalten einmalig bis
zu 12.000 EUR fiir digitale Anwendungen, die das interne
Qualitdtsmanagement, die IT- und Cyber-Sicherheit, die
Zusammenarbeit mit Arztpraxen und die entsprechenden
Schulungen fordern. Bis zu 40 % der Kosten fiir digitale
Ausriistung und Schulungen werden iibernommen. Unab-
hangig von der TI-Anbindung kann so der Behandlungsall-
tag effizienter gestaltet werden.

Dr. Inci Demir

Die Tl in der Pflege erdffnet zweifellos vielversprechende Méglichkeiten, darunter die Verbesserung der Versor-
gungsqualitit und die Effizienzsteigerung bei Pflegeprozessen. Sie kann die Zusammenarbeit im Gesundheits-
wesen fordern und den Zugang zu medizinischer Versorgung erleichtern.

Doch diese vielversprechenden Vorteile werden teilweise von den massiven finanziellen Herausforderungen
tberschattet. Die Implementierung der Tl erfordert erhebliche Investitionen in die IT-Infrastruktur, Schulungen

des Personals und laufende Betriebskosten.

Nichtsdestotrotz kann die Pflege von der Anbindung an die Tl profitieren — insbesondere die ambulante Pflege.



Digitalisierung im Gesundheitswesen | 15

Endlich Zugang zu mehr medizinischen Daten
— European Health Data Space (EHDS) und
Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG)

Im Mé&rz 2025 ist nach langen Verhandlungen die EU-Verordnung iiber den ,,European Health Data Space“ (EHDS)
in Kraft getreten. Sie gilt — mit einigen Ausnahmen — ab Ende Mdrz 2027; bis dahin sind einige Vorbereitungsmaf-
nahmen zu leisten. Parallel ist das deutsche Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG) in Kraft getreten. Uber beide
Normwerke werden ganz neue Wege der Verwertung von medizinischen Daten méglich, insbesondere die Sekundar-

nutzung von Daten.

European Health Data Space

Ziel der EU-Kommission ist es, die Nutzung und den Aus-
tausch von Gesundheitsdaten in der Europdischen Union
zu verbessern, um mit den Entwicklungen im Ausland
Schritt zu erhalten. Ein einschneidendes ,,Erlebnis* diirf-
te dabei unter anderem gewesen sein, dass man wahrend
der Hochzeit der Corona-Pandemie auf Daten zum Pan-
demiegeschehen aus dem Ausland, wie z. B. Israel und
Grof3britannien, angewiesen war, wahrend derart umfas-
sende Daten innerhalb der Europdischen Union nicht zu-
ganglich waren, da diese in ,,Datensilos“ isoliert waren.
Zur besseren Nutzbarkeit der Daten sollen verschiedene
branchenspezifische Datenrdume geschaffen werden.
Neben Datenrdumen fiir Gesundheitsdaten sollen z. B.
auch Datenrdaume fiir Mobilitdtsdaten geschaffen wer-
den. Dateninhaber sollen dann ihre Daten fiir bestimmte,
definierte Datennutzer zur Verfiigung zu stellen haben.
Die erste konkrete Umsetzung eines solchen Datenraumes
liegt nun iiber die Verordnung zum Europdischen Gesund-
heitsdatenraum vor bzw. — in Englisch — zum European
Health Data Space.

Die Verordnung iiber den European Health Data Space
(EHDS-VO) besteht aus drei zentralen Regelungsberei-
chen: die Primdrnutzung von Gesundheitsdaten, die Se-
kundarnutzung von Gesundheitsdaten und EHR-Systeme.
EHR-Systeme sind ,,Electronic Health Record“-Systeme,
also Software, iiber die elektronische Gesundheitsdaten
verarbeitet werden und die gewissen Anforderungen ent-
sprechen muss. Nachfolgend werden die Primdrnutzung
und die Sekunddrnutzung weiter betrachtet:

Primarnutzung von Gesundheitsdaten

Im Rahmen der Primdrnutzung elektronischer Gesund-
heitsdaten sollen u. a. zwei Ziele erreicht werden:

Zum einen gilt es, den Austausch von Daten unter den
verschiedenen Mitgliedstaaten der EU zu erleichtern.
Hierzu soll zundchst eine zentrale europdische Platt-
form fiir die digitale Gesundheit geschaffen werden. Die
EHDS-VO sieht hierzu bereits einen konkreten Namen
vor: ,,MyHealth@EU“. Zum anderen soll ein einheitliches
Austauschformat fiir elektronische Patientenakten und
-daten definiert werden, damit der Austausch iiber die
verschiedenen Mitgliedstaaten hinweg technisch auch
moglich wird.

Sekundarnutzung elektronischer
Gesundheitsdaten

Der zweite mafigebliche Teil der EHDS-VO bezieht sich auf
die Sekundarnutzung elektronischer Gesundheitsdaten.
Darunter wird verstanden, dass im Datenraum vorhande-
ne Daten fiir weitere Zwecke, insbesondere die medizi-
nische Forschung, verwendet werden sollen und diirfen.
Dieses Konzept ist inzwischen aus der ePA bekannt. Die
aktuellen Regelungen iiber die ePA setzt insoweit bereits
Vorgaben des EHDS um.

Die Sekundarnutzung soll es — grob skizziert — ermdgli-
chen, dass sog. Datennutzer bei einer nationalen Stelle
einen Antrag auf Zugang zu Daten bei sogenannten Da-
teninhabern stellen kdnnen. Die nationale Stelle erteilt
dann gegebenenfalls eine Datengenehmigung infolge
derer ein Dateninhaber die Daten bereitzustellen hat. Da-
teninhaber kénnen dabei auch MedTech-Unternehmen
sein. Die Daten konnen sogar Daten aus Medizinproduk-
ten umfassen. Die Regelungen erinnern insoweit an die
Vorgaben aus dem EU Data Act, der ab dem 12.09.2025
gilt und u. a. Medizinproduktehersteller dazu verpflich-
tet, Produktdaten aus ihren Medizinprodukten zugang-
lich zu machen - eine Regelung, die unter Medizinpro-
dukteherstellern fiir viel Kopfschmerzen sorgt, auch
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eingedenk dessen, dass das Vorhandensein von Ge-
schaftsgeheimnissen nicht von der Pflicht entbindet, die
Produktdaten bereitzustellen.

Vorgesehen ist, dass Datennutzer die Daten in einer ,,si-
cheren Umgebung® einsehen diirfen. Damit ist im We-
sentlichen eine Art Log-In im MyHealth@EU-Portal ge-
meint — im Unterschied zu einem Download der Daten.
Ein Download von Daten soll lediglich hinsichtlich nicht
personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten
moglich sein.

Besonders erfreulich sind die klaren Regelungen hin-
sichtlich der zuldssigen Nutzungszwecke. Zuldssig ist die
Nutzung zu Zwecken der wissenschaftlichen Forschung.
Dies umfasst ausdriicklich u. a.:

Die Entwicklungs- und Innovationstatigkeit fiir Produkte
oder Dienstleistungen und das Trainieren, Testen und
Bewerten von Algorithmen, auch in Medizinprodukten,
In-vitro-Diagnostika, KI-Systemen und digitalen Gesund-
heitsanwendungen (wobei mit Letzterem nicht zwangs-
ldufig die deutschen DiGA gemeint sind). Dennoch ist die
ausdriickliche Nennung von KI-Systemen sehr zu begrii-
Ben. Auch die Verbesserung der Pflege wird ausdriicklich
als zuldssiger Zweck aufgefiihrt. Zu beachten ist aller-
dings auch, dass die Ergebnisse aus den Sekundéarnut-
zungen verbffentlicht werden miissen.

Kritik

Schon der Entwurf der EHDS-VO hat erhebliche Kritik er-
fahren, die bis heute nicht vollstdandig verhallt ist. Diese
Kritik bezieht sich letztlich auf den gesamten Regelungs-
ansatz, wie auch durch den Wechsel zur Opt-Out-ePA ge-
kennzeichnet:

e Der Europdische Datenschutzausschuss (EDSA) und
der Europdische Datenschutzbeauftragte (EDSB) be-
trachten die EHDS-VO mit Blick auf das Datenschutz-
recht als kritisch und merken sogar eine etwaige Verlet-
zung der EU-Grundrechte-Charta, in der der Datenschutz
ebenfalls verankert ist, an. Diese Kritik findet sich dhn-
lich in Bezug auf die ePA mit ihrem Opt-Out-Modell.

Kritikpunkt war ebenfalls, dass auch schlichte Well-
ness-Apps erfasst sein sollten, also Software, die die
Schwelle zum Medizinprodukt nicht erreicht hat. Wenn
hiertiber z. B. auch Daten aus Fitnesstrackern erfasst
werden, ergeben sich unter zwei Aspekten erhebliche

Bedenken: Zum einen ist eine andere Datenqualitat zu
vermuten als bei Daten, die iiber ein zertifiziertes Me-
dizinprodukt erstellt worden sind. Zum anderen wer-
den iiber derartige Wellness-Apps wesentlich umfang-
reichere Daten {iber eine Person im Verlauf eines Tages
zusammengestellt. Die Speicherung und die Zugang-
lichmachung dieser Daten ermdglicht einen ungleich
umfassenderen Einblick in den Alltag und damit auch
die Personlichkeit der Betroffenen als ein punktueller
Blick beispielsweise {iber die Anfertigung eines Ront-
genbildes zu einem bestimmten Zeitpunkt. Die jetzige
EHDS-VO sieht nun in Art. 48a vor, dass ein Opt-Out
grundsatzlich moglich ist, wobei die Mitgliedsstaaten
auch ein Opt-In regeln kdnnen.

Zudem wird kritisiert, dass der uralte Grundsatz bei der
Verarbeitung von Gesundheitsdaten, namlich das Pa-
tientengeheimnis und die drztliche Schweigepflicht,
kaum mehr gesonderte Beachtung finden. Auch dieser
Kritikpunkt, der bereits nach der Verdffentlichung des
ersten Entwurfs der EHDS-VO in 2022 geduflert wurde,
wurde im Rahmen der Einfiihrung der Opt-In-ePA inzwi-
schen umfangreich diskutiert. Die grundsatzlichen Be-
denken werden jedoch verblieben sein.

Ebenfalls ergeben sich erhebliche Bedenken im Hin-
blick auf die Frage, ob — soweit vorgesehen — tatsdch-
lich eine Anonymisierung (oder nennenswerte Pseu-
donymisierung) der Daten gelingt, oder ob aufgrund
der Moglichkeit von Zusammenlegungen mit weiteren
Daten oder aus Inferenzbildungen doch ein Personen-
bezug hergestellt werden kann.

Ferner wurde gefordert, dass eine Datengenehmigung
nicht durch eine nationale Behdrde erteilt werden soll,
sondern durch eine einheitliche europdische Stelle,
die auch eine ethische Beurteilung durchfiihren solle.
Derart konnten unterschiedliche Entscheidungspra-
xen vermieden werden und auch ein sog. ,race to the
bottom“, wonach von Datennutzern vorzugsweise die-
jenige Stelle angefragt werden wiirde, die in der Ver-
waltungspraxis die geringsten Hiirden aufgebaut hat.

Schlielich wird die fehlende Abstimmung zu den Re-
gelungen der DSGVO beanstandet. In der EHDS-VO fin-
det sich zwar die Regelung, dass die DSGVO unberiihrt
bleiben soll. Dennoch stellen sich vielfdltige Fragen z.
B. zum Zusammenspiel mit der Regelung zu besonde-
ren Kategorien personenbezogener Daten (insbheson-
dere Gesundheitsdaten) gemaf3 Art. 9 DSGVO.



Parallele Entwicklungen in
Deutschland

In Deutschland ist parallel das Gesundheitsdatennut-
zungsgesetz (GDNG) in Kraft getreten.

Das Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG) ist seit
Marz 2024 in Kraft. Das Ziel ist die bessere wissenschaft-
liche Nutzung von Gesundheitsdaten im Einklang mit
der DSGVO. Es soll insbesondere eine Forschungsdaten-
infrastruktur geschaffen werden. Es bestehen insoweit
vielfaltige Parallelen zur EHDS-VO, sodass die nationa-
len Ausgestaltungen dann auch mit den Regelungen aus
der kommenden EHDS-VO abgestimmt werden miissen.
Kernregelungen sind u. a.:

Routinedaten der GKV werden {iber das Forschungsda-
tenzentrum Gesundheit (FDZ) fiir die Sekundarnutzung
verfiighar gemacht. Die Gesundheitsdaten aus der ePA
werden also tiber das FDZ zur Sekundarnutzung fiir be-
stimmte Zwecke zugdnglich gemacht, soweit Versicherte
nicht der Dateniibermittlung widersprochen haben. Die-
ser Widerspruch ist unabhdngig vom Widerspruch gegen
die Opt-Out-ePA méglich.

Neu eingefiihrt wurden die Datenzugangs- und Koordi-
nierungsstelle fiir Gesundheitsdaten (Data Access and
Coordination Office — DACO). Sie stellen eine zentrale An-
laufstelle fiir den Zugang zu Gesundheitsdaten, die bei
»datenhaltenden Stellen“ vorliegen, dar. Datenhaltende
Stellen kdnnen dabei z. B. sein: das FDZ, das Zentrum
fiir Krebsregisterdaten beim RKI sowie weitere noch zu
definierende Stellen. Die DACO wird voraussichtlich im
Rahmen der nationalen Anbindung Deutschlands an den
EHDS eine zentrale Rolle spielen.

Von besonderer Bedeutung ist eine ansonsten eher sel-
ten anzutreffende Regelung, ndmlich eine neue Rechts-
grundlage zur Weiterverarbeitung von Gesundheitsdaten
neben der DSGVO. Gesundheitsdaten diirfen danach u. a.
weiterverarbeitet werden zur Qualitatssicherung und zur
Forderung der Patientensicherheit, zur medizinischen, zur
rehabilitativen und zur pflegerischen Forschung und zu
statistischen Zwecken, einschlieBlich der Gesundheitsbe-
richterstattung. Dabei besteht eine Pseudonymisierungs-
und Anonymisierungspflicht, sobald dies im Rahmen der
Verfolgung des jeweiligen Nutzungszwecks moglich ist.
Daneben bestehen Informationspflichten. Daneben wurde
ein neues strafrechtliches Verbot geschaffen, mit dem die
unberechtigte Weitergabe von Gesundheitsdaten an Dritte

Digitalisierung im Gesundheitswesen | 17

strafrechtlich sanktioniert wird, also gewissermaf3en eine
Fortsetzung der drztlichen Schweigepflicht.

In einer neuen deutsche Rechtsverordnung ,,Forschungs-
datenzentrum Gesundheit-Verordnung“ (FDZGesV) soll
Weiteres geregelt werden und bisherige Rechtsverord-
nungen zusammengefasst werden.

Nicht im GDNG selbst geregelt, jedoch iiber dasselbe Ge-
setz eingefiihrt wurde § 25b SGB V, wonach nun Gesund-
heitsdatenauswertung durch GKV und PKV méglich sind.
GKV und PKV kénnen danach zum Gesundheitsschutz von
Versicherten datengestiitzte Auswertungen vornehmen
und betroffene Versicherte auf die Ergebnisse dieser Aus-
wertung hinweisen. Das Ziel ist die friihzeitige Erkennung
bestimmter Erkrankungen und Gefahrdungen. Auch hier
ist die unberechtigte Weitergabe von Daten sanktioniert.
Die normierte personliche Haftung von Vorstandsmit-
gliedern erscheint jedoch iiber das Ziel hinausgehend.
Unabhdngig vom GDNG war bislang ein Registergesetz
vorgesehen; es bleibt abzuwarten, inwieweit dies in der
aktuellen Legislaturperiode weiter verfolgt wird. Ziel des
Registergesetzes ist es, einen Beitrag zur Verbesserung
des Zugangs zu und der Nutzbarkeit von vorhandenen
medizinischer Registerdaten fiir die Forschung und Ver-
sorgung zu leisten.

Fazit

Nach jahrelanger Stagnation oder gar eine Entwicklung
in die gegenldufige Richtung, sind die Zeichen nun klar
gesetzt: Medizinische Daten sollen genutzt werden. Bis-
herige Regularien werden abgebaut oder durch neue
ersetzt, die eine Nutzung nicht nur erlauben, sondern
hierfiir sogar ein Okosystem schaffen. Ob die allseiti-
gen Interessenlagen — auch eingedenk der technischen
Moglichkeiten — hierbei stets bestmdglich austariert
wurden, mag hinterfragt werden. Dennoch: Medizinische
Daten stehen zunehmend zur Sekundarnutzung zur Ver-
figung. Medizinproduktehersteller werden diese Daten
nutzen kénnen, um bestehende Produkte zu verbessern
und neue zu entwickeln. Das GDNG ist hierzu erfreulich
eindeutig, indem es sogar eine ansonsten seltene Aus-
nahme zur DSGVO enthdlt. Andererseits miissen sich
Medizinproduktehersteller auch darauf einstellen, selbst
zunehmend mehr eigene Daten der Allgemeinheit, ein-
schliefllich dem Wettbewerb, zur Verfiigung stellen zu
miissen. Die Weichen hierzu werden jetzt gestellt.

Dr. Gerrit Hotzel
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HEIMDOC L*?

INTERVIEW

Telemedizinische hausarztliche Betreuung —
ein Interview mit Frau Dr. med. Zsuzsa Markle,
Arztliche Koordinatorin ambulante Medizin
der Kreiskliniken Reutlingen gGmbH

Dr. Ulrike Brucklacher: Mit dem HeimDoc-Projekt hat
das MVZ Il der Kreisklinken Reutlingen gGmbH ein
Leuchtturm-Projekt in der Telemedizin geschaffen, wel-
ches die Versorgung von Pflegeheimbewohnern sicher-
stellt. Frau Dr. Markle, wie ist es dazu gekommen, was
war der Anlass?

» Dr. med. Zsuzsa Markle: Bevor ich als Arztin in der
Portalpraxis im MVZ der Kreiskliniken Reutlingen tatig
wurde, war ich viele Jahre in der Notaufnahme tatig.
Dabei ist mir folgendes Problem aufgefallen: Durch
geriatrische Patienten aus den umliegenden Pflege-
heimen wurde die Notaufnahme sehr oft in Anspruch
genommen, obwohl es sich teilweise gar nicht um Not-
falle handelte: Es lag oft daran, dass fiir das Pflegeper-
sonal im Heim kein Arzt erreichbar war und deswegen
Unsicherheiten iiber den weiteren Umgang mit den
Bewohnern vorlag oder z.B. ein Katheter gewechselt
werden musste.

Hierdurch wurden in der Vergangenheit oft unnotige
Transporte durch den Rettungsdienst erforderlich und
die Bewohner waren der Belastung des beschwerli-
chen Transports und dem Aufenthalt in der fremden
Umgebung ausgesetzt. Oft wurde die Notaufnahme
hierdurch ,verstopft“, die Patienten mussten im Flur
aufden Riicktransportins Heim zum Teil mehrere Stun-
den warten und waren ganz durcheinander. Da habe
ich oft gedacht, das kann doch einfach nicht sein.

Das war dann der Ausloser, etwas dndern zu wollen?

9 Ja, wir haben dann erste Sondierungsgespriche mit

der Reutlinger Altenhilfe (RAH), die ebenfalls in kom-
munaler Tragerschaft steht, gefiihrt. Hierbei haben wir
erfahren, dass bei den niedergelassenen Hausdrzten
oft keine Valenz mehr besteht, zusdtzliche neue Be-
wohner im Heim zu betreuen.

Dann kam schnell die Frage auf, ob wir denn nicht
einspringen oder diese Liicke fiillen kénnen, um die
Versorgung dieser geriatrischen Patienten sicherzu-
stellen.

Da es sich kein Arzt heutzutage mehr leisten kann,
sehr viel Zeit auf der Stra3e zu verbringen, haben wir
uns fiir ein hybrides Modell entschieden:

Einerseits nutzen wir die Digitalisierung, die viele Op-
tionen bietet, und andererseits fiihren die nichtarztli-
che Praxisassistentinnen (NdPa) des Projekts Prasenz-
besuche vor Ort durch und begleiten die Televisiten.

Was waren die Herausforderungen dabei?

2 Wir mussten zunéchst die technischen Anforderungen

fiir die Digitalisierung iiberpriifen. Zum Beispiel miis-
sen die Zimmer im Pflegeheim iiber eine umfassende
WLAN-Ausleuchtung verfiigen.



Um die Anliegen der Pflegekrdfte bearbeiten kdnnen,
haben wir Zugriff (Leserecht) auf die digitale Heimak-
te erhalten. Auch musste besonderes Equipment an-
geschafft werden, um eine telemedizinische Behand-
lung durchzufiihren (Televisiten-Tiirme und digitale
Tools).

Die Daten dieser Behandlung liegen datenschutzkon-
formin einer Cloud, die Server stehen in Deutschland.
Der Patient muss natiirlich einwilligen. Jetzt fiihren wir
Online-Sprechstunden durch, bei denen die NaPa vor
Ort ist und der Arzt das MVZ am Krankenhaus nicht
verldsst. Natiirlich sind die Arzte auch immer wieder
personlich zu festen Sprechstundentagen vor Ort.

Welche Ausriistung war konkret erforderlich?
9 Gerade werden die Televisitentiirme in den Heimen an-

geschafft, hierin enthalten ist ein digitales Stethoskop,
zwei Monitore und eine Raumkamera. Auferdem ste-
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hen ein Bluetooth EKG und eine transportable Ultra-
schallsonde fiir die Diagnostik zur Verfiigung. Das ist
revolutiondr und toll, da wir fiir eine Ultraschallunter-
suchung dann eine NdPa entsenden kdnnen, die vor
Ort den Schallkopf fiihrt.

Die Arztin in der Praxis kann dann die Untersuchung
synchron {iber den Monitor begleiten und z.B. sagen,
jetzt schau mal auf die Harnblase und so beurteilen,
ob diese mit Urin gefiillt ist.

Und das wurde mithilfe von Férdermitteln angeschafft?

? Ja, hierfiir haben wir ca. 300.000 Euro Férderung durch
das Sozialministerium Baden-Wiirttemberg erhalten.
Ziel des Projektes ist es, eine bedarfs- und zeitgerech-
te sowie wirtschaftliche Versorgung von Pflegeheimen
durch den Einsatz moderner Telemedizinstrukturen
zu gewdhrleisten. Sobald die Televisiten-Tiirme ange-
schafft sind, iibernehmen wir dann im Laufe des
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nachsten Jahres 10 Heime, bei denen wir einfach das
Angebot machen, wenn ihr keinen Hausarzt findet,
dann diirft ihr euch bei uns melden. Der Patient muss
selbstverstandlich einverstanden sein, seine Daten-
schutzerklarung unterschreiben und dann {iberneh-
men wir und fiillen diese Versorgungsliicke.

AuBerdem machen wir unseren Patienten das Angebot
bei Bedarf den Blasenkatheter im Heim zu wechseln,
damit die Bewohner nicht mit einem Transport in die
Notaufnahme gefahren werden und mit einem Trans-
port wieder zuriickgefahren werden miissen. Hier-
durch werden viele Ressourcen geschont.

Wie schdtzen Sie denn die Vergiitung fiir diese Art der
Versorgung ein? Daran scheitern ja hdufig solche sinn-
vollen Projekte.

? Allein mit der Telemedizin verdient man nicht das er-
forderliche Geld, aber mit den Pflegeheimen schlief3t
man Kooperationsvertrdage ab. Aufgrund der Koopera-
tionsvertrage kdnnen dann aufgrund des regelmafi-
gen Kontakts mit den Patienten eine ganze Reihe an
Ziffern abgerechnet werden.

Dr. med. Zsuzsa Markle
Fachérztin fiir Innere Medizin
Klinische Akut- und Notfallmedizin

E-Mail: zsuzsa.maerkle@mvz2-rt.de

e sejt 12/95:
an den Kreiskliniken Reutlingen gGmbH
beschdftigt
® 11/10-03/22:
Leitende Arztin der Zentralen Notaufnahme
e seit 4/19 bis heute:
Fachbereichsleitung Allgemeinmedizin am MVZ
® seit 4/22 bis heute:
Arztliche Koordinatorin fiir Ambulante Medizin

Kooperationspartner im Projekt HeimDoc:
e Reutlinger Altenhilfe gGmbH
e BruderhausDiakonie

Mit Chroniker-Zuschlag, Hausbesuchen, Psychosoma-
tik-Ziffern, Gesprachsziffern, Basisassessment Geriat-
rie, Videokonferenzen und so weiter, glaube ich, wird
sich das tragen.

Aber nicht allein durch die Videosprechstunde. Auf-
grund der geschlossenen Kooperationsvertrage ge-
hen wir dann aber auch nicht nur einmal im Quartal
ins Heim, sondern viel 6fter. Unser grofies Ziel ist es,
das Projekt auch in der Regelversorgung zum Laufen
zu bringen.

Dann fiihrt das Projekt auch zu einer regelméfiigen Ver-
sorgung der Heim-Patienten.

9 Ziel ist natiirlich eine bedarfsgerechte Versorgung.

Da ist dann die Frage, was bringt eigentlich mehr:
Die Digitalisierung oder die Prdsenz. Es ist ein wirk-
lich hybrides Konzept, welches dann auch die Pflege
in den Pflegeheimen entlastet. Bisher haben wir sehr
gute Resonanz. Es stehen schon weitere Heime in den
Startlochern und wollen teilnehmen.

Dr. Ulrike Brucklacher, Dr. med. Zsuzsa Mdrkle
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Neue Unterstutzungsmaoglichkeiten
durch die digitale Pflege-App

Digitale Pflegeanwendungen sind z.B. Smartphone-Apps, die Pflegebediirftige oder deren Angehdrige unterstiitzen
kdnnen. Die Kosten hierfiir werden von der Pflegekasse getragen. Der Pflegedienst erhdlt fiir Unterstiitzungsleistun-
gen eine Vergiitung. Das entsprechende Gesetz soll alsbald verabschiedet werden.

Die Digitale-Pflegeanwendung (DiPA)

Der nationale und europdische Gesetzgeber erméglicht
und fordert derzeit in zahlreichen Bereichen neue digita-
le Moglichkeiten. Ende 2020 wurde bereits die ,,App auf
Rezept“ fiir den SGB V-Bereich eingefiihrt, oder mit den
Worten des Gesetzes die ,Digitale Gesundheitsanwen-
dung* (kurz: ,,DiGA®).

Fiir die DiGA wird beim BfArM eine ,,DiGA-Liste“ gefiihrt.
Darin sind alle gegenwartig zugelassenen DiGA aufge-
fiihrt. Arzte konnen diese DiGA iiber den altbekannten
Rezeptblock oder auch digital verschreiben. Gesetzlich
versicherte Patienten kdnnen das Rezept {iber ihre Kran-
kenkasse einlésen, die DiGA aus dem Apple App Store,
Google Play Store oder einem sonstigen Marktplatz be-
ziehen und {iber einen von der Krankenkasse erhaltenen
Code freischalten. Verschiedene Aspekte sind hierzu
noch offen, einschlieflich der genauen Vergiitung fiir die
Hersteller der Apps.

Dieses System der erstattungsfdahigen Apps soll voraus-
sichtlich zum 01.01.2022 auf den Pflegebereich erweitert
werden. Konkret ist in einem Gesetzentwurf die Einfiih-
rung einer ,,Digitalen Pflegeanwendung® (kurz: ,,DiPA®)
vorgesehen. Hierzu soll durch das ,,Digitale-Versorgung-
und-Pflege-Modernisierungs-Gesetz* (kurz: ,,DVPMG*) u.
a. ein § 40a SGB Xl wie folgt eingefiihrt werden:

Versicherte haben Anspruch auf eine Ver-

, , sorgung mit Anwendungen, die wesentlich
auf digitalen Technologien beruhen und von
den Pflegebediirftigen oder in der Interaktion
von Pflegebediirftigen, Angehérigen und
zugelassenen ambulanten Pflegeeinrichtun-
gen genutzt werden, um Beeintrdchtigungen
der Selbstdndigkeit oder der Fihigkeiten
des Pflegebediirftigen zu mindern und einer
Verschlimmerung der Pflegebediirftigkeit ent-
gegenzuwirken, sowie die Anwendung nicht
wegen Krankheit oder Behinderung von der
Krankenversicherung oder anderen zustdndi-
gen Leistungstrdgern zu leisten ist (digitale
Pflegeanwendung). “

Die DiPA muss daher nicht zwingend nur den Pflege-
bediirftigen zugutekommen, sondern kann schwer-
punktmdBig auch die pflegenden Angehorigen oder
den ambulanten Pflegedienst unterstiitzen. Damit kann
im Pflegebereich eine deutliche Entlastung eintreten
und moglicherweise auch eine bessere Einbindung der
jlingeren, vielleicht technikaffineren Generationen.

So kdnnen DiPAs Anwendungen, die neben der Organisa-
tion des pflegerischen Alltages auch der Interaktion mit
Angehorigen dienen, aber auch Apps sein, die bei
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der Bewdltigung besonderer pflegerischer Situationen,
etwa der Erhaltung der Mobilitat oder bei Demenz, ein-
gesetzt werden kdnnen. Sie kénnen von den Pflegebe-
diirftigen genutzt werden, um den eigenen Gesundheits-
zustand durch Ubungen und Trainings zu stabilisieren
oder zu verbessern. DiPA kdnnen die Themenbereiche
Betreuung/Begleitung/Kommunikation, Organisation/
Administration sowie kdrpernahe oder kognitive Themen
betreffen.

Eine DiPA muss nicht eine Smartphone- oder Tablet-App
sein, sondern kann jede Art von Software darstellen, ein-
schliefllich Web-Apps im Internetbrowser und Software
auf Desktop-Computern und Notebooks. Wichtig ist je-
doch, dass der Fokus der App auf dem digitalen Bereich
liegen muss. Umfangreiche Hardwareausstattungen im
Zusammenhang mit der DiPA, z.B. Messinstrumente,
sind nicht erfasst.

Pflegebediirftige sollen einen Anspruch bis zur Héhe von
insgesamt 50 EUR im Monat haben.

Kostentragung durch die
Pflegekasse

Ebenso wie bei der DiGA sind DiPA in ein beim BfArM ge-
filhrtes Verzeichnis aufzunehmen, um erstattungsfahig
zu sein. Die Kriterien fiir die Aufnahme werden vom BMG
durch eine Rechtsverordnung festlegt.

Liegt eine DiPA vor, werden die Kosten von der Pflegekas-
se getragen. Uber die Notwendigkeit der Versorgung mit
einer DiPA entscheidet daher auch die Pflegekasse auf
Antrag des Berechtigten hin. Dies bedeutet aber auch,
dass — anders als bei der DiGA - keine drztliche Verord-
nung o. 4. fiir die DiPA notwendig ist.

Ein weiterer wichtiger Unterschied zwischen der DiPA
und der DiGA ist, neben der Ausrichtung auf den Pflege-
bereich, das geringere Anforderungsspektrum an DiPA.
Denn eine DiIGA muss zundchst kostspielig und auf-
wandig als Medizinprodukt zertifiziert werden und dann
zusatzlich die weiteren, hohen Anforderungen aus der
DiGA-Verordnung erfiillen. Dies ist fiir Hersteller eine
erhebliche Herausforderung. Gleichzeitig ist noch nicht
einmal abschliefend iiber die Hohe der Vergiitung ent-
schieden. Eine DiPA hingegen muss nach dem gegenwar-
tigen Stand der Planung nicht zwingend ein Medizinpro-
dukt sein, da die moglichen Zweckbestimmungen einer

DiPA weiter sind als die moglichen Zweckbestimmungen
bei Medizinprodukten. Damit fallt eine erhebliche Hiirde
fiir die Zulassung von DiPA weg und es ist durchaus an-
zunehmen, dass es rasch mehr DiPA als DiGA geben wird
oder Hersteller, die auch eine DiGA anbieten mdchten,
zuerst eine DiPA anbieten.

Vergutung fur Unterstttzung durch
Pflegedienste

Erfreulicherweise hat der Gesetzgeber erkannt, dass zu-
mindest der Pflegebediirftige selbst bei der Nutzung der
DiPA einer Unterstiitzung bediirfen wird. Im Gesetzesent-
wurf ist daher ein neuer § 39a SGB XI mit dem folgenden
Wortlaut vorgesehen:

, , Pflegebediirftige haben bei der Nutzung
digitaler Pflegeanwendungen im Sinne des

§ 40a Anspruch auf ergidnzende Unter-
stiitzungsleistungen, deren Erforderlichkeit
das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte nach § 78a Absatz 5 Satz
6 festgestellt hat, durch nach diesem Buch
zugelassene ambulante Pflegeeinrichtun-
gen. Der Anspruch setzt voraus, dass die
ergdnzende Unterstiitzungsleistung fiir die
Nutzung der digitalen Pflegeanwendung im
Einzelfall erforderlich ist.“

Der Pflegedienst soll also fiir Unterstiitzungsleistungen
im Zusammenhang mit der DiPA eine Vergiitung erhal-
ten. Die genaue Hohe der Vergiitung ist noch nicht be-
stimmt. Bislang sind dem Vernehmen nach Betrdge von
60 EUR oder zuletzt leider nur 25 EUR je Monat in der
Diskussion.

Blick in die Zukunft

Die DiPA kann damit zu einem modernen, digitalen
Helferlein in der Pflege werden. Das neue Gesetz soll
alsbald beschlossen werden. Nach einer ,,Aufwuchs-
phase“ von vier Jahren sollen rund 10 % der ambulant
versorgten Pflegebediirftigen DiPA in Anspruch nehmen
- so eine Schatzung des BMG.

Dr. Gerrit Hotzel, Dr. Inci Demir
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Restriktionen fur Pauschalhonorare
— Auswirkungen auf telemedizinische Leistungen

Der Bundesgerichtshof (BGH) hat mit seinem Urteil vom 04.04.2024 (Az. 11l ZR 38/23) eine grundlegende Entscheidung
zur Gebiihrenordnung fiir Arzte (GOA) und damit zu drztlichen Pauschalhonoraren gefillt. Hochstrichterlich ist damit
entschieden, dass die GOA stets fiir drztliche ambulant erbrachte Leistungen gilt.

Abkehr von der bisherigen
Rechtsprechung

Im vorliegenden Fall handelte es sich um die Vereinba-
rung eines Pauschalhonorars zwischen einer Universi-
tatsklinik und einem Patienten fiir eine Cyberknife-Be-
handlung, die zu diesem Zeitpunkt noch nicht von allen
Krankenkassen erstattet wurde. Der BGH hat entschie-
den, dass es nicht entscheidend ist, ob der Patient den
Behandlungsvertag mit dem behandelnden Arzt ab-
schlief3t oder mit einer juristischen Person — wie z.B. hier
der Klinik. Der BGH weicht damit deutlich von der bisher
als gefestigt geltenden Rechtsprechung des Bundessozi-
algerichts (BSG) ab und verpflichtet juristische Personen,
die von bei ihr angestellten Arzten erbrachten ambulan-
ten Leistungen gegeniiber Selbstzahlern nach der GOA
abzurechnen.

Ein kurzer Blick zuriick: Das BSG hatte mit seinem Urteil
vom 11. September 2012, Az. B1 KR 3/12 erstmals ent-
schieden, dass Privatkliniken — als juristische Personen
- nicht an die GOA gebunden sind.

Der BSG hatte im Rahmen seiner Entscheidung eng am
Wortlaut des § 1 Abs. 1 GOA argumentiert.

§ 1 Abs. 1 GOA regelt den Anwendungsbereich der Bun-
desverordnung und lautet wie folgt:

Die Vergiitungen fiir die beruflichen Leis-
, , tungen der Arzte bestimmen sich nach

dieser Verordnung, soweit nicht durch Bun-

desgesetz etwas anderes bestimmt ist. “

Das BSG legte den Wortlauts der Vorschrift so aus, dass
Adressat der GOA ausschlieBlich Arzte als Vertragspart-
ner sein konnen. Als Folge galt nach Auffassung des BSG
die GOA nicht, wenn der Patient den Behandlungsvertrag
mit einer juristischen Person — z.B. dem Trager des Kran-
kenhauses — geschlossen hat. Auf diese Rechtsprechung
haben viele nachfolgende Gerichtsentscheidungen Bezug
genommen. Das BSG hat selbst nochmal mit Urteil vom
11.07.2017, Az.: B1KR 1/17 sowie das Landgericht Duisburg
mit Urteilvom 24.11.2022, Az.: 12 0 190/21 und Ober-
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landesgericht Frankfurt mit Beschluss vom 21.09.2023,
Az.: 6 W 69/23 und Urteil vom 09.11.2023, Az.: 6 U 82/23
das Urteil des BSG aus dem Jahr 2012 bestétigt.

Mit der neuen Entscheidung des BGH erfolgt nun eine
Abkehr hiervon und damit eine zwingende Bindung der
GOA als Preisrecht der Arzte fiir berufliche Leistungen der
Arzte. Hintergrund ist die weite Auslegung des § 1 Abs. 1
GOA durch den BGH und die Argumentation nach Sinn und
Zweck der GOA. Dieser wird einerseits im Schutz der zah-
lungspflichtigen Patienten oder Kostentrdger vor iiber-
maBiger finanzieller Belastung gesehen. Weiter dient die
GOA einem angemessenen Interessenausgleich zwischen
denjenigen, die die Leistungen erbringen und denjenigen,
die zu ihrer Vergiitung verpflichtet sind. Dem Urteil des
BGH liegt ein Sachverhalt zugrunde, der sich im ambulan-
ten Bereich abspielt, sodass die Entscheidung nicht ohne
Weiteres auf stationdre Leistungen iibertragen werden
kann. Daher bleibt weiterhin die Frage offen, ob die GOA
auch fiir Leistungen, die im stationdren Bereich erbracht
werden, Anwendung findet. Hier spricht aus unserer Sicht
vieles dagegen, da fiir diesen Bereich andere Bundesge-
setze (z.B. KHG und KHEntgG) Regelungen treffen.

Telemedizinische Leistungen zu
einem Pauschalpreis?

Auch telemedizinisch erbrachte Leistungen sind von die-
ser Entwicklung nicht ausgenommen. Das hat erst kiirz-
lich das Landgericht Diisseldorf (Az.: 38 O 174/23) ent-
schieden und Pauschalhonorare fiir Fernbehandlungen
abgelehnt. Die dermatologische Fernbehandlung und die
in diesem Zusammenhang geleistete drztliche Leistung
unterliegt nach der Auffassung des Landgerichts Diissel-
dorf der GOA, die gerade keine Pauschalen vorsieht.

Der Entscheidung liegt eine Fernbehandlung via App
zu Grunde, die vor Jahren von mehreren Hautdrzten
entwickelt wurde und {iber die dermatologische Leis-
tungen zu einem Pauschalpreis angeboten werden. Im
vorliegenden Fall hat das Landgericht Diisseldorf auch
die unerlaubte Zuweisung von Leistungserbringern auf-
grund des Einsetzens von Partner-Online-Apotheken ge-
riigt. Die konkrete Benennung von zwei Apotheken als
»Partner® stellte dabei eine deutliche Empfehlung bzw.
Zuweisung dar und widerspricht damit dem drztlichen
Berufsrecht.

Das Urteil ist noch nicht rechtskraftig, geht aber in die-
selbe Richtung wie der BGH in seinem jiingsten Urteil,
wonach die GOA als bindendes Preisrecht der Arzte fiir
alle arztlichen Leistungen gilt. Diese aktuelle Entwick-
lung muss daher auch bei telemedizinischen Geschéfts-
modellen Beriicksichtigung finden.

Das jiingste Urteil des BGH und des Landgerichts Diis-
seldorf markieren eine signifikante Wende in der Recht-
sprechung zur GOA. Mit der klaren Feststellung, dass die
GOA fiir alle (zumindest ambulanten) drztlichen Leistun-
gen, die gegeniiber Patienten in Rechnung gestellt wer-
den, bindend ist. Die bisherige Rechtsprechung wurde
insofern deutlich gedndert, als dass die GOA auch dann
gilt, wenn der Vertragspartner eine juristische Person
ist. Hierdurch erfolgt auch eine Anpassung an die zu-
nehmende Verbreitung von juristischen Personen bei
der drztlichen Leistungserbringung, z.B. durch die zu-
nehmende Verbreitung von Medizinischen Versorgungs-
zentren (MVZ) und Arztegesellschaften. Der BGH hat
unmissverstdndlich klargestellt, dass der Schutz der Pa-
tienten und Kostentrdger vor iibermdpigen finanziellen
Belastungen Vorrang hat.

Dr. Inci Demir, Dr. Ulrike Brucklacher
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Digitalisierung von Wabhlleistungsvereinbarungen

Die rechtssichere Vereinbarung und Abrechnung von Wabhlleistungen bereitet Krankenhaustragern immer wieder
Schwierigkeiten. Besonders drgerlich ist es, wenn die Patienten die Bezahlung der Wahlleistungen aus formalen Griin-
den verweigern konnen, weil kein wirksamer Vertragsschluss vorlag. Daher ist besonderer Wert auf den formwirksa-

men Vertragsschluss mit dem Patienten zu legen.

Eine Gesetzesdnderung erlaubt nun aber die Digitalisie-
rung von Wabhlleistungsvereinbarungen in der Textform,
was das Vertragsmanagement des Krankenhauses er-
leichtern und verschlanken kann.

Fruher Schriftformerfordernis

Friiher war fiir Wahlleistungsvereinbarungen und die
entsprechenden vorvertraglichen Informationen zwin-
gend die Schriftform vorgeschrieben. Das setzt von jeder
Vertragspartei eine eigenhdndige Unterschrift auf einer
schriftlichen Urkunde voraus (§ 126 BGB). Die Wahlleis-
tungsvereinbarungen waren damit nicht digitalisierbar.
Eine Unterschrift auf einem Tablet konnte dem gesetzli-
chen Schriftformerfordernis nicht geniigen.

Wenn gegen das Schriftformerfordernis verstofien wurde,
war die Wahlleistungsvereinbarung nichtig. Eine Vergii-
tung fiir erbrachte Leistungen konnte nicht verlangt wer-
den. Um hier eine Vereinfachung fiir die Krankenh&duser
zu schaffen, hat der Gesetzgeber das Schriftformerfor-
dernis gelockert:

Mittlerweile reicht die sog.
Textform aus

Die Schriftformist seitdem 19.12.2019 nicht mehr zwin-
gend vorgeschrieben. Vielmehr kénnen Wahlleistungs-
vereinbarungen nun auch in Textform abgeschlossen
werden. Dies ergibt sich aus § 17 Abs. 2 KHEntgG.
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Dort heif3t es:

Wabhlleistungen sind vor der Erbringung

, ’ schriftlich zu vereinbaren; der Patient ist vor
Abschluss der Vereinbarung schriftlich iiber
die Entgelte der Wahlleistungen und deren
Inhalt im Einzelnen zu unterrichten. Abwei-
chend von Satz 1 kénnen Wahlleistungen vor
der Erbringung auch in Textform vereinbart
werden, wenn der Patient zuvor in geeigne-
ter Weise in Textform iiber die Entgelte der
Wabhlleistung und deren Inhalt im Einzelnen
informiert wird. “

Damit sind die Wahlleistungsvereinbarungen und die er-
forderlichen vorvertraglichen Informationen in Textform
digitalisierbar.

Was verlangt die Textform?

Die Textform ist in § 126b BGB definiert. Die Textform ist
erfiillt, wenn eine lesbare Erkldarung abgegeben wird, in
der die Person des Erkldrenden genannt ist. Die Erkla-
rung muss auf einem dauerhaften Datentrdger abgege-
ben werden. Weiter heif3t es in § 126b BGB:

Ein dauerhafter Datentrdger ist jedes
, , Medium, das
1. es dem Empfidnger ermaglicht, eine auf
dem Datentrdger befindliche, an ihn
persadnlich gerichtete Erkldrung so auf-
zubewahren oder zu speichern, dass sie
ihm wéhrend eines fiir ihren Zweck ange-
messenen Zeitraums zugdnglich ist, und
2. geeignet ist, die Erkldrung unverdndert
wiederzugeben.“

Hierunter fallen beispielsweise gespeicherte E-Mails, Te-
lefaxe oder SMS. Ferner Speichermedien wie USB-Sticks.
Insbesondere ist eine eigenhdndige Unterschrift damit
nicht mehr erforderlich.

Nicht ausreichend ist es jedoch, wenn die Informationen
oder Vertrdge lediglich auf einer Homepage zum Down-
load angeboten werden. Denn der Abschluss der Wahl-
leistungsvereinbarung setzt noch immer zwei korrespon-
dierende Willenserklarungen voraus, die den jeweiligen
Vertragsparteien (Patient und Krankenhaus) zugehen
miissen.

Der Zugang der Willenserklarungen und der vorvertragli-
chen Informationen an den Patienten ist durch das Kran-
kenhaus zu beweisen und muss daher technisch sicher-
gestellt werden.

Gestaltungsmaoglichkeiten fur
Wahlleistungsvereinbarungen

Maoglich ware es beispielsweise, dass der Patient zuerst
die vorvertragliche Information und anschlieBend die
Wabhlleistungsvereinbarung auf einem Tablet unterzeich-
net oder bestdtigt und diese Dokumente samt einer ent-
sprechenden Willenserklarung des Krankenhauses dem
Patienten dann als Anhang zu einer E-Mail zugesendet
werden. Selbstverstandlich sind auch andere Gestaltun-
gen denkbar.

Denkbar ware auch eine Mischform zwischen Text- und
Schriftform: Fiir den Fall, dass der Patient keine E-Mail-
Adresse angeben kann oder will, konnen ihm die Wahl-
leistungsvereinbarung und vorvertraglichen Informatio-
nen auch als Schriftstiick iibergeben werden. Denn auch
ein Schriftstiick erfiillt die 0.g. Voraussetzungen der Text-
form. So hatte das Krankenhaus noch immer den Vorteil,
die eigenen Dokumente digitalisiert zu haben.

Stolpersteine

Die Umstellung von schriftlichen Wahlleistungsverein-
barungen auf die Textform darf nicht unbesonnen ge-
schehen. Auch bei der Textform konnen noch Fehler ge-
schehen. Beispielsweise kdnnte versaumt werden, den
Zugang der Willenserkldarung des Krankenhauses (E-Mail
etc.) sicherzustellen.

Zudem miissen der Vertragsschluss und die Kundgabe
der vorvertraglichen Informationen technisch so ausge-
staltet werden, dass der Zugang im Zweifel auch bewie-
sen werden kann.

Die Digitalisierung der Wahlleistungsvereinbarung bil-
det einen wichtigen Baustein zur Digitalisierung des Ver-
tragsmanagements bei der Patientenaufnahme. Gerne
beraten wir Sie bei der Umstellung auf die Textform oder
insgesamt bei der rechtlichen Umsetzung lhrer Digitali-
sierungsstrategie in lhrem Krankenhaus.

Dr. Ulrike Brucklacher, Dr. Christoph Renz
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Das Konzept des Homeoffice hat in den letzten Jahren, insbesondere durch die COVID-19-Pandemie, erheblich an Bedeu-
tung gewonnen. Viele Berufsgruppen haben zwischenzeitlich die Moglichkeit, ihre Tatigkeit teilweise oder vollstandig
von zu Hause aus auszuiiben. Bei Berufsgruppen, die traditionell und rechtlich an feste Arbeitsstatten gebunden sind, ist
die Umsetzung von Homeoffice nicht so einfach. Durch das Digital-Gesetz (DigiG), das am 26. Marz 2024 in Kraft getreten
ist, wurde die bisherige Bindung der arztlichen Tatigkeit und damit auch der Videosprechstunden an den Vertragsarztsitz
aufgehoben. Dadurch wird es niedergelassenen Arzten erméglicht, Videosprechstunden auch auerhalb der Praxis, bei-

spielsweise im Homeoffice, durchzufiihren.

Anderungen im Vertragsarztrecht
und Berufsrecht

Durch das DigiG wurde § 24 der Zulassungsverordnung
fiir Vertragsarzte (Arzte-ZV) um einen Abs. 8 erginzt, der
nun vertragsarztrechtlich die Homeoffice-Moglichkeit
eingefiihrt hat.

Es heif3t dort:

Die vertragsdrztliche Tdtigkeit darf in Form

, , von Videosprechstunden auf3erhalb des
Vertragsarztsitzes erbracht werden, sofern
der Vertragsarzt seiner Verpflichtung nach
§19a Abs. 1S. 2 und 3 (Sprechstundenver-
pflichtung) am Ort des Vertragsarztsitzes
nachkommt. “

Vertragsarztrechtlich ist mit der Neuregelung auch fir
Arzte Homeoffice méglich. Bisher war eine sogenannte
Nebenbetriebsstdtte erforderlich. Das wurde nun durch
das DigiG gedndert, weshalb die Beantragung einer Ne-
benbetriebstédtte bei der zustandigen Kassenarztlichen
Vereinigung (KV) nicht mehr erforderlich ist. Neben der
Registrierung bei einem zertifizierten Videodienstanbie-
ter bedarf es lediglich einer Anzeige bei der KV.

Eine Bestdtigung oder Genehmigung der KV hingegen ist
nicht erforderlich. Damit soll die Videosprechstunde zu-
kiinftig fester Bestandteil der drztlichen Versorgung wer-
den und stellt eine bereichsspezifische Sonderregelung
des Leistungsortes dar.

Berufsrechtlich wurde bereits zuvor die Fernbehand-
lungsregelung in § 7 Abs. 4 der Musterberufsordnung fiir
Arzte (MBO-A) liberalisiert. Diese Regelung wurde
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mittlerweile in allen Bundesldndern entsprechend in den
Berufsordnungen der Arzte iibernommen, z.B. in § 7 Abs.
4 der Berufsordnung der Landesdrztekammer Baden-
Wiirttemberg (BO LAK BW).

Auf dem 121. Deutschen Arztetag im Jahr 2018 wurde zu-
nachst klargestellt, dass alle bestehenden rechtlichen
Rahmenbedingungen weiterhin gelten. Insbesondere
die berufsrechtlichen Vorschriften zur Niederlassung und
Ausiibung der Praxis sind auch bei der Erbringung arzt-
licher Leistungen im Rahmen von Fernbehandlungen zu
beachten.

GemiR § 17 Abs. 1 MBO-A — eine entsprechende Rege-
lung findet sich auch in § 17 Abs. 1 BO LAK BW~ ist die
Ausiibung ambulanter drztlicher Tatigkeit grundsatzlich
an die Niederlassung in einer Praxis gebunden, sodass
Videosprechstunden bisher nur in diesen Raumlichkeiten
zuldssig waren. Jedoch erlaubt das Berufsrecht die drzt-
liche Tatigkeit liber den Praxissitz hinaus an zwei weiteren
Orten, darunter auch das Homeoffice, gemdf § 17 Abs. 2
MBO-A bzw. Ausnahmen von der Bindung der &rztlichen
Titigkeit an die Niederlassung nach § 17 Abs. 2 BO LAK
BW. Somit war bereits vor den Anderungen durch das Di-
giG die Durchfiihrung von Videosprechstunden an ande-
ren Orten als dem Praxissitz berufsrechtlich vertretbar.

Mindestsprechstundenzeiten ftr
Prasenzsprechstunden

Trotz der Mdoglichkeit, drztliche Tatigkeiten via Video-
sprechstunden auch von zu Hause aus zu erbringen, sind
Mindestsprechstundenzeiten am Vertragsarztsitz vorge-
schrieben. Nach § 19a Abs. 1 Arzte-ZV miissen Vertrags-
drzte mindestens 25 Stunden wochentlich in Form von
Sprechstunden fiir gesetzlich Versicherte zur Verfiigung
stehen. Sofern kein voller Versorgungsauftrag ausgeiibt
wird, reduziert sich die Sprechstundenzeit anteilig. Arz-
te, die an der facharztlichen Versorgung teilnehmen (§ 73
Abs. 1a S.1SGB V) und den Arztgruppen der grundversor-
genden und wohnortnahen Patientenversorgung angeho-
ren, miissen davon (mindestens) 5 Stunden wdchentlich
als offene Sprechstunde ohne vorherige Terminvereinba-
rung anbieten.

Diese Regelungen stellen sicher, dass trotz der erweiter-
ten Moglichkeiten fiir Homeoffice und Videosprechstun-
den eine ausreichende Prasenz und Erreichbarkeit der
Arzte gewdhrleistet ist.

Voraussetzungen der
Videosprechstunde

Grundsatzlich sind Videosprechstunden bei fast allen
Arztgruppen moglich, wenn es arztlich vertretbar ist, die
erforderliche arztliche Sorgfalt gewahrt und der Patient
tiber Besonderheiten der ausschlieBlichen Beratung
und Behandlung iiber Kommunikationsmedien aufge-
klart wird.

Die Qualitdtssicherung bei der Durchfiihrung von Vi-
deosprechstunden ist in der Anlage 31b BMV-A der
Kassendrztlichen Bundesvereinigung (KBV) und des
Spitzenverbands der Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV-Spitzenverband) geregelt.

Ndheres zum technischen Verfahren der Videosprech-
stunde in der vertragsarztlichen Versorgung wird gemaf3
§ 365 Abs. 1 SGB V bestimmt. Im Mittelpunkt der Quali-
tatssicherung steht die Einhaltung des Datenschutzes
und der drztlichen Schweigepflicht. Die Vereinbarung
regelt die Anforderungen an die technischen Vorausset-
zungen zur Durchfiihrung von Videosprechstunden in
der vertragsdrztlichen Versorgung.

Die Videosprechstunde muss in geschlossenen Raumen
stattfinden, die eine angemessene Privatsphdre gewdhr-
leisten und die Datensicherheit sowie einen storungs-
freien Ablauf sicherstellen. Zu Beginn der Videosprech-
stunde miissen alle im Raum anwesenden Personen auf
beiden Seiten vorgestellt werden.

Weiter ist sicherzustellen, dass die IT-Systeme die er-
forderlichen technischen und organisatorischen MagR-
nahmen (TOM) einhalten und die Ubertragung der Vi-
deosprechstunde durch geeignete TOM angemessen
geschiitzt wird. Zudem werden besondere Anforderun-
gen an den Videodienstanbieter nach § 5 BMV-A gestellt.
Weiter muss auch die Einholung der Einwilligung in die
Datenverarbeitung sowie die Information des Patienten
tiber Anforderungen an die Teilnehmer beriicksichtigt
werden.

Zusammengefasst bendtigen Arzte daher:

e Internetanbindung mit den fiir Praxen empfohlenen
Firewall-Einstellungen

e Bildschirm (Monitor/Display), Kamera, Mikrofon,
Lautsprecher

e Einwilligung des Patienten



Aktuelle Modelle zeigen, dass insbesondere Haus-, Au-
gen- und Hautdrzte, aber auch Kinderdrzte von dieser
Entwicklung profitieren konnen. Durch die Moglichkeit
des Homeoffice konnen Videosprechstunden effektiver
eingesetzt werden. Davon profitieren auch grofiere Ein-
heiten, wie medizinische Versorgungszentren (MVZ), er-
heblich.

Regelungen fur Zahnarzte und
Psychotherapeuten

Seit dem 1. Juli 2020 sind Videosprechstunden und Vi-
deofallkonferenzen auch in der vertragszahnarztlichen
Versorgung liber festgelegte Standards moglich. Video-
sprechstunden und Videofallkonferenzen sind allerdings
nur fiir Versicherte vorgesehen, die einem Pflegegrad
nach § 15 SGB Xl zugeordnet sind, Eingliederungshilfe
erhalten und die Zahnarztpraxis wegen ihrer Pflegebe-
diirftigkeit, Behinderung oder Einschrankung nicht oder
nur mit hohem Aufwand aufsuchen kdnnen, sowie fiir
Versicherte, an denen zahnarztliche Leistungen im Rah-
men eines Kooperationsvertrages gemdf3 § 119b Absatz
1 SGB V erbracht werden (vgl. §§ 87 Abs. 2k, 87 Abs. 2i
SGB V). Bei der Durchfiihrung der Videosprechstunde
bzw. Videofallkonferenz sind die Vorgaben der Vereinba-
rung liber die Anforderungen an technische Verfahren zur
Videosprechstunde gemaf § 291g Abs. 5 SGB V (Anlage
16 BMV-Z) zu beachten.

Fiir Psychotherapeuten gilt bisher, dass der drztliche
Erstkontakt per Videosprechstunde nur eingeschrankt
zuldssig ist. Bei psychotherapeutischen Behandlungen
miissen bislang Eingangsdiagnostik, Indikationsstellung
und Aufkldrung im unmittelbaren personlichen Kontakt
stattfinden (§ 17 Abs. 2 Psychotherapie-Vereinbarung,
Anlage 1 BMV-A). Anderungen sind allerdings vorge-
sehen: Nach § 87 Abs. 2p SGB V sollen die Partner der
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Bundesmantelvertrdge bis zum 31. Dezember 2024 die
erforderlichen Vorgaben fiir die Erbringung psychothera-
peutischer Sprechstunden und probatorischer Sitzungen
im Rahmen einer Videosprechstunde vereinbaren.

Vergutung

Mit dem DigiG soll durch den Bewertungsausschuss
die mengenmaflige Begrenzung der telemedizinisch er-
brachten Leistungen im Sinne einer besseren Vergiitung
der Videosprechstunde aufgehoben werden. Bisher lag
die Mengenbegrenzung bei 30 %. Die Vergiitung der
Videosprechstunde soll auch nicht mehr nach festen
Betrdgen, sondern behandlungsorientiert erfolgen. Der
Bewertungsausschuss soll festlegen, unter welchen Vo-
raussetzungen und in welchem Umfang Leistungen im
Rahmen einer Videosprechstunde erbracht werden kon-
nen. Die Festlegungen sollen die Erbringung von Video-
sprechstunden in einem weiten Umfang ermdglichen.
In den Beschliissen kdnnen zudem Qualitdtszuschlage
erhoben werden. Lediglich die Begrenzung durch das
Praxis-Regelleistungsvolumen ist zu beriicksichtigen,
da keine unendliche Ausdehnung der Fallgrenzen durch
Telemedizin gelten soll.

Die rechtlichen Anpassungen im Berufs- und Vertrags-
arztrecht schaffen die Grundlage dadfiir, dass Arzte ihre
Tdtigkeiten nun jedenfalls teilweise auch im Homeoffice
ausiiben kdnnen. Zwar bleibt die Sprechstundenver-
pflichtung am Vertragsarztsitz bestehen, um eine konti-
nuierliche und qualititsgesicherte Patientenversorgung
sicherzustellen. Dariiber hinaus wird aber eine deutlich
flexiblere Arbeitsgestaltung erméglicht. Die Einhaltung
der datenschutzrechtlichen Vorgaben wird allerdings
auch kiinftig zu beachten sein. Videosprechstunden am
Strand sind also weiterhin nicht méglich.

Dr. Inci Demir, Dr. Katharina Talmann
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