Munster, den 22. Mai 2019

Protokoll
der 53. Sitzung des Arztlichen Beirates
am Mittwoch, den 22. Mai 2019

) in der
Arztekammer Westfalen-Lippe
in Minster
Vorsitz: Dr. Dr. Hans-Jurgen Bickmann, Dr. Christiane Grof3, M.A.
Gaste: Herr Rainer Beckers (ZTG GmbH)

Herr J6rg Marquardt (gematik)
Frau Prof. Dr. med. Sylvia Thun (Hochschule Niederrhein)

Anwesend: s. Teilnehmerliste
Beginn: 14:30 Uhr
Ende: 16:30 Uhr

Hinweis: Aus Grinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Protokoll auf eine geschlechterdifferenzierte Formulierung
verzichtet. Es wird ausdriicklich darauf hingewiesen, dass Begriffe wie Arzt, Patient, Mitglied usw. immer auch fiir die weibliche
Form stehen, es sei denn, es wird ausdrucklich auf die mannliche oder weibliche Form hingewiesen.

TOP 1 Begrif3ung

Herr Dr. Dr. Bickmann begruf3t die Anwesenden (s. Teilnehmerliste) und stellt die,
aufgrund der aktuellen politischen Entwicklungen modifizierte, Tagesordnung vor. Die
Diskussionen zur elektronischen Patientenakte und die geplante Stellungnahme
werden zunachst hintenangestellt, um den kurzlich durch das Bundesgesundheitsmi-
nisterium veroffentlichten Referentenentwurf eines Gesetzes fir eine bessere Ver-
sorgung durch Digitalisierung und Innovation (Digitale Versorgung-Gesetz — DVG)
vorzustellen und dessen Inhalte im Rahmen des Beirates zu beraten.

TOP 2 Genehmigung des Protokolls der Sitzung vom 27. Marz 2019

Das Protokoll der 52. Sitzung des Arztlicher] Beirats vom 27. Marz 2019 wird geneh-
migt. Es werden keine Ergdnzungen oder Anderungswiinsche zum Protokoll vorge-
bracht.

TOP 3 Aktueller Sachstand zur Einfuhrung der Telematik-Infrastruktur (ORS1)
(Herr J6rg Marquardt, gematik)

Herr Marquardt berichtet zunachst zum aktuellen Sachstand zur Einfiilhrung der Te-
lematik-Infrastruktur. Die mit der Verabschiedung des Terminservice- und Versor-
gungsgesetzes (TSVG) vorgesehene Anderung der Gesellschafterstruktur sorgt fur
folgende Verteilung der Gesellschafteranteile an der gematik:

Bundesministerium fur Gesundheit (BMG): 51%
GKV-Spitzenverband (GKV-SV): 24,5%
Kassenarztlich Bundesvereinigung (KBV): 7,35%



Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG): 5,88%
Deutscher Apothekenverband (DAV): 3,92%
Bundesarztekammer (BAK): 2,45%
Bundeszahnarztekammer (BZAK): 2,45%
Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung (KZBV): 2,45%

Mehrheitseigner der gematik ist demnach mit 51% der Anteile das BMG, welches ab
Sofort auch den Vorsitz der Gesellschafterversammlung tbernimmt. Fir Entschei-
dungen ist eine einfache Mehrheit notwendig.

Bis zum 30. Juni 2020 muss die gematik die Spezifikationen fir die Einfuhrung des
eRezeptes entwickeln. Momentan befindet sich die gematik im Austausch mit beste-
henden Projekten und Initiativen zum eRezept (z.B. in Schleswig-Holstein oder Ba-
den-Wiurttemberg), da eine komplette Neuentwicklung nicht vorgesehen ist.

Um die gesetzlichen Vorgaben, des am 11. Mai 2019 in Kraft getretenen Terminser-
vice- und Versorgungsgesetzes (TSVG) einzuhalten, wurde am 15. Mai auf Be-
schluss der Gesellschafterversammlung das Dokumentenpaket 3.1.0 verdffentlicht.
Das Dokumentenpaket halt weitere Zugangsmaoglichkeiten zur ePA fur den Versi-
cherten bereit und beinhaltet Spezifikationen fur das ,ePA-Frontend” flr Versicherte
sowie eine kontaktlose Schnittstelle. Moglich ist nun ,ein alternatives Authentisie-
rungsverfahren fir die Versicherten ohne Einsatz der elektronischen Gesundheitskar-
te (eGK).

Noch immer sind ca. 20% der Arztpraxen nicht an die Tl angeschlossen. Dabei vari-
iert der Grad der Ausstattung zwischen den Bundeslandern stark. Verfigen z.B. in
Bayern erst 50% der Praxen Uber einen TI-Anschluss, so sind es in Schleswig-
Holstein bereits ca. 80%.

In letzter Zeit ist es beim Anschluss der Praxen an die Tl und der damit einhergehen-
den Installation der Komponenten durch Dienstleister vor Ort haufiger zu einer Deak-
tivierung der Firewalls oder von Virenschutzprogrammen gekommen. Die Unsicher-
heiten beim Anschluss der TI-Komponenten werden von der gematik ernst genom-
men und es finden Gesprache mit den Herstellern statt, die zur Klarung beitragen
sollen. Zudem befindet sich die gematik in Abstimmung mit dem Landesdatenschutz
sowie dem Bundesdatenschutz. Klar ist jedoch auch, dass der Konnektor nicht das
Problem ist.

Die geplanten Feldtests zur Einfuhrung des NFDM und zum eMP sollen laut Aussage
der CGM im 3. Quartal 2019 starten. Eine endgtiltige Entscheidung steht noch aus.

TOP 4 Referentenentwurf des BMG: Entwurf eines Gesetzes fir eine bessere
Versorgung durch Digitalisierung und Innovation (Digitale-Versorgung
Gesetz — DVG) (Herr Jorg Marquardt, gematik; Herr Rainer Beckers
M.P.H, M.A., ZTG GmbH)

Herr Marquardt und Herr Beckers stellen die wichtigsten Inhalte des kirzlich erschie-
nenen Referentenentwurfs des Digitale Versorgung-Gesetz dar.

Herr Marquardt stellt zunachst die Inhalte des DVG mit Bezug zur Telematikinfra-
struktur und zur elektronischen Patientenakte vor. Die Einschatzung der gematik ge-
genliber dem Referentenentwurf dem DVG ist grundsatzlich positiv, v.a. im Hinblick
auf den Anschluss der sonstigen Leistungserbringer an die TI.

Die Voraussetzungen zum Anschluss weiterer Leistungserbringer (z.B. Hebammen,
Physiotherapeuten, Pflege) an die Tl sollen bis zum 30. Juni 2020 geschaffen wer-



den (s. 8 291b Abs. 1 SGB V). Ein Kostenausgleich fr den Anschluss an die TI soll,
analog zu den Finanzierungsvereinbarungen der Arzte, ab dem 1. Juli 2020 (Pflege-
und Rehaeinrichtungen) bzw. ab dem 1. Juli 2021 (Hebammen, Physiotherapeuten)
moglich werden (s. 8 291a Abs. 7c SGB V, 8 106b SGB V bzw. § 291a Abs. 7d SGB
V).

AulRerdem wurden Fristen fir den Anschluss von Apotheken und Krankenhausern
festgelegt. Demnach haben sich Apotheken bis zum 31. Marz 2020 (s. § 31a Abs. 3
Satz 3 SGB V) und Krankenh&user bis zum 1. Januar 2021 (s. 8§ 291h SGB V) der Tl
anzuschlie3en. Fur die Apotheken wurden keine Strafzahlungen festgelegt, Kran-
kenhauser erhalten hingegen ab dem 1. Januar 2022 einen Abschlag in Hohe von
1% des Rechnungsbetrages, sofern diese ihrer Pflicht zur Anbindung nicht nach-
kommen (s. 8 5 Abs. 3e KHEntgG). Die im Pflegepersonal-Starkungsgesetz — PpSG
bis zum 30. Juni 2019 verlangerte Frist zur Anbindung der Arztpraxen an die TI bleibt
bestehen. Die vorgesehenen Sanktionen in Form von Honorarkiirzungen erhdhen
sich allerdings ab dem 1. Mérz 2020 von 1% auf 2,5% (s. § 291 Abs. 2b SGB V).

Ab dem 1. Januar 2021 haben Versicherte laut Gesetz Anspruch auf Speicherung
ihrer Daten in einer elektronischen Patientenakte, die ihnen von den Krankenkassen
angeboten werden muss. Bei Nichteinhaltung durch die Krankenkassen, werden
Strafzahlungen féllig, die sich nach den Festlegungen in § 270 Abs. 3 SGB V richten.
Fur die Uberprifung der Einhaltung und Meldung bei Nichteinhaltung an das Bun-
desversicherungsamt zustéandig ist der GKV-SV. Leistungserbringer des vertragsarzt-
lichen Sektors stehen auRerdem in der Pflicht ihre Patienten auf den Anspruch hin-
zuweisen und mussen diese bei der Anlage und Verwaltung der Akte unterstiutzen.
Eine entsprechende Kosteniibernahme dieser Téatigkeiten ist vorgesehen (§ 87 SGB
V) und soll mit Wirkung zum 1. Juli 2020 in einer Vergutungsregelung vom Bewer-
tungsausschuss festgelegt werden. Des Weiteren werden bis zum 31. Marz 2021 die
Voraussetzungen fur den lesenden Zugriff weiterer Berufsgruppen auf die ePA durch
die gematik geschaffen (s. 8§ 291h SGB V) und entsprechende Vergitungsregelun-
gen fur die Nutzung von Daten einer ePA festgelegt (s. 8 291a Abs. 7a SGB V). Die
ePA soll um zusatzliche Inhalte (Mutterpass, Impfausweis, Zahn-Bonusheft, U-Heft
fur Kinder) erweitert werden — entsprechende Voraussetzungen sind bis zum 31.
Mérz 2021 zu schaffen (s. 8 291h SGB V). Ab dem 31. Marz 2022 mit Inkrafttreten
von Artikel 1 Nummer 4 werden die elektronischen Gesundheitsakten (EGA) der
Krankenkassen nach 8 68 SGB V mit der Aufhebung des Paragraphen ,abgeschal-
tet”. Die Krankenkassen mussen daher bis zum 1. Januar 2022 sicherstellen, dass
eine Migration der eGA-Daten auf Wunsch des Patienten in die ePA nach § 291a
SGB V erfolgen kann. Eine Datennutzung zu Forschungszwecken ist auf Wunsch
des Patienten ebenfalls mdglich. Die gematik schafft dazu bis zum 31. Juni 2022 die
Voraussetzungen.

Die Ubermittlung elektronischer Arztbriefe wird weiter geférdert. Die Vergiitung der
Ubermittlung eines Telefax darf 3 Monate nach Inkrafttreten des Gesetzes noch
hochstens die Hélfte der Kostenpauschale fir die Versendung eines eArztbriefes
nach 8 291f SGB V betragen. Nach weiteren 12 Monaten wird die Pauschale wiede-
rum um 50% reduziert.

Mit dem DVG werden die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leis-
tungserbringer zur Einhaltung gewisser IT-Sicherheitsstandards verpflichtet. Die Ver-
einbarungen dazu werden von der KBV in Abstimmung mit dem Bundesamt fir Si-
cherheit in der Informationstechnik (BSI) und dem Bundesbeauftragten fur Daten-
schutz und Informationsfreiheit bis zum 31. Mé&rz 2020 in einer Richtlinie festgehalten
und jahrlich an den Stand der Technik und die Bedrohungslage angepasst. Die Ein-



haltung der Richtlinie ist fur die Leistungserbringer verpflichtend. Die KBV erhalt au-
Rerdem die Moglichkeit in Abstimmung mit dem BSI Anbieter zur Uberprifung der IT-
Sicherheit zu zertifizieren.

Geplant ist auRerdem der Aufbau und Betrieb einer nationalen Ehealth-Kontaktstelle
durch den GKV-SV und die Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung-
Ausland in Abstimmung mit der gematik. Die sich daraus ergebenden Aufgaben auf
europdaischer Ebene Gbernimmt die gematik.

Herr Beckers fahrt fort mit einer detaillierten Darstellung der, fir die Telemedizin re-
levanten Inhalte des DVG und bewertet diese aus der regionalen Sicht. Fragen, An-
regungen oder Kritik am Gesetzesentwurf kénnen gerne an Herrn Beckers gestellt
bzw. weitergegeben werden.

Telematikinfrastruktur und Elektronische Patientenakte

Nordrhein-Westfalen fordert seit vielen Jahren umfassend die Elektronische Fallakte
(EFA) als mittlerweile festen Bestandteil der Digitalstrategie des Landes. Das Land
begruft daher die Einfihrung einer elektronischen Patientenakte, die auch sektoren-
Ubergreifend genutzt werden kann, und vor allem auch die gleichzeitige Festlegung
von Finanzierungsregelungen sehr. Auch die Anbindung der sonstigen Heilberufe ist
eine seit langerer Zeit bestehende Forderung und wird demnach sehr positiv gese-
hen. Zum einen ist Nordrhein-Westfalen Sitzland des eGBR und zum anderen stellt
die Anbindung der weiteren Heilberufe an die Tl einen groRen Schritt in Richtung der
Etablierung einer einrichtungsuibergreifenden elektronischen Akte dar. Die Versicher-
tenperspektive wird durch die Einfihrung der elektronischen Patientenakte massiv
gestarkt, jedoch wird der arztlichen Perspektive, v.a. im Sinne des auch vom Arztli-
chen Beirat haufig formulierten Anspruchs auf Vollstandigkeit der Daten, nicht in an-
gemessenem Umfang entsprochen. Eine Schnittstelle zur Integration der EFA-Daten
in die elektronische Patientenakte sollte daher aus Sicht des Landes weiter gefordert
werden. Die Integration weiterer Anwendungen (z.B. Mutterpass oder Impfpass) kann
den Mehrwert der elektronischen Patientenakte aul3erdem enorm steigern.

Digitale Gesundheitsanwendungen

Mit Inkrafttreten des DVG erhalten Versicherte einen Leistungsanspruch auf die Ver-
sorgung mit Medizinprodukten niedriger Risikoklasse (Klasse | und lla), deren Haupt-
funktion wesentlich auf der Nutzung digitaler Technologien beruht (s. § 33a Absatz 1
SGB V). Versicherte haben aul3erdem auch auf Empfehlung ihrer Krankenkasse ei-
nen Anspruch auf die Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen. Voraus-
setzung ist die Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen
nach § 139e SGB V. Das Verzeichnis wird gefiihrt vom Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM), welches zugleich fir die Nutzenbewertung und Auf-
nahme der digitalen Gesundheitsanwendungen in dieses verantwortlich ist. Mit der
Aufnahme in das Verzeichnis einher geht die Verpflichtung des Spitzenverbandes
Bund der Krankenkassen mit den Herstellern Vergitungsbetrage fir digitale Ge-
sundheitsanwendungen festzulegen, die dann fir alle Kassen verbindlich sind (§ 134
SGB V). Die Forderung des Telemonitorings ist expliziter Bestandteil des Koalitions-
vertrags. Es bleibt allerdings abzuwarten nach welchen Methoden die Nutzenbewer-
tung durch das BfArM letztendlich erfolgen wird.



Telekonsile

Das DVG stutzt die flachendeckende Einfihrung von Telekonsilen. Vorgesehen ist
die Festlegung von Vergutungsregelungen sowie die Definition der technischen An-
forderungen. Die flachendeckende Einfihrung von Telekonsilen ist Teil der Digital-
strategie des Landes Nordrhein-Westfalen. Vor allem die fehlenden Vergutungsmog-
lichkeiten stellten bisher ein Hemmnis hinsichtlich der flachendeckenden Verbreitung
dar.

Innovationsfonds

Der Innovationsfonds wird bis zum Jahr 2024 fortgefihrt, allerdings steht insgesamt
ein geringeres Fordervolumen als bisher zur Verfigung. Entwickelt werden soll zu-
dem ein Konzept fur die Uberleitung der Projekte in die Regelversorgung, wobei die
Zustandigkeit beim Innovationsausschuss liegen soll. Das bedeutet einen direkten
Einfluss fur das BMG, welche Anwendungen tatsachlich in die Versorgung gelangen
und welche nicht. Mdglicherweise sind allerdings weiterfilhrende Regelungen not-
wendig, da zwischen dem Ende der Projektlaufzeit und der Festlegung einer Vergu-
tungsregelung noch immer bis zu 15 Monate verstreichen kénnen. Insbesondere
personelle Ressourcen kdnnen Uber diesen Zeitraum u.U. nicht erhalten werden.

Integrierte Versorgung / Férderung und Entwicklung digitaler Innovationen

Die Moglichkeiten der integrierten Versorgung werden erweitert und die Kassen er-
halten mehr Mdoglichkeiten im Abschluss von Versorgungsvertrdgen. Auch Hersteller
kénnen nun Vertragspartner sein. Krankenkassen kdénnen auflerdem bis zu zwei
Prozent ihrer Finanzreserven in Kapitalbeteiligungen fir die Forderung digitaler Inno-
vationen nach § 68a anlegen. Innovationen gelangen so schneller in die Versorgung.

Videosprechstunde

Mit Inkrafttreten des Gesetzes und aufgrund der vorgesehenen Anderungen kénnen
Aufklarungsgesprache ab sofort per Videosprechstunde erfolgen. Zudem ist eine
Einwilligung ab sofort elektronisch méglich und Leistungserbringer kdnnen nun auch
online fur Videosprechstunden ,werben®. Das Land Nordrhein-Westfalen fordert die
Videosprechstunde in Pflegeheimen.

Die vorgestellten Inhalte des Digitale Versorgung-Gesetz werden anschlieRend von
den Mitgliedern des Arztlichen Beirates diskutiert, um potenziellen Anderungsbedarf
herauszuarbeiten. Diskussionsbedarf kristallisiert sich vor allem zu drei Themenbe-
reichen heraus:

1. Anbindung weiterer Heilberufe an die Tl

Es handelt sich bei der ePA nach § 291a SGB V grundsatzlich um eine patientenge-
fuhrte Akte, d.h. der Patient entscheidet tber die Inhalte der Akte und ob oder wem
er seine Daten preisgeben mdchte. Momentan ist ein Zugriff auf Dokumentenebene
bzw. eine Rechte- und Rollenvergabe nicht moglich. Ein Zugriffsberechtigter erhalt
daher momentan Zugriff auf den gesamten Inhalt der elektronischen Patientenakte.
Zu kléren sind in diesem Zusammenhang, v.a. mit Blick auf die Aufklarungspflicht der
Arzte, sich potenziell ergebende haftungsrechtliche Fragestellungen.



2. IT-Sicherheitsrichtlinie / IT-Sicherheit in der vertragsarztlichen Versor-
gung

Kritisch werden v.a. die z.T. sehr strengen sicherheitsrechtlichen Vorgaben des BSI
(s. KRITIS-Verordnung) im Zusammenhang mit der momentanen IT-Ausstattung der
meisten Praxen gesehen. Die im DVG getroffenen Regelungen werden voraussicht-
lich zu enorm hohen Kosten flihren. Es sollte auf jeden Fall beriicksichtigt werden,
dass Arztpraxen komplett andere Voraussetzungen mitbringen als Krankenhauser.
Auch Hersteller der Praxis-IT sollten hier in die Pflicht genommen werden, ihre Tech-
nik entsprechend anzupassen.

3. Digitale Gesundheitsanwendungen

Das Verstandnis der Funktionsweise digitaler Gesundheitsanwendungen und die
Kenntnis von Alternativen sollte eine Voraussetzung fur die Verschreibung dieser
Anwendungen darstellen. Zu Bedenken ist hier auch das Thema Teilhabe, z.B. im
Bezug auf Personen, denen es an technischer Ausstattung mangelt um Anwendun-
gen nutzen zu kénnen.

TOP 5 Sachstand: Elektronische Patientenakte in Europa (Frau Sylvia Thun,
Hochschule Niederrhein)

Frau Thun berichtet zum Sachstand der elektronischen Patientenakte in Europa (s.
Anlage 1).

Der Referentenentwurf zum DVG erweitert die elektronische Patientenakte um neue
Inhalte (Impfpass, Mutterpass, Zahn-Bonusheft) und 6ffnet diese auch fur For-
schungsaspekte. Dies entspricht auch den Forderungen der Medizininformatikinitiati-
ve. Laut Aussage von Herrn Ludewig (BMG) ist ein Gesetzesentwurf zur Datenspen-
de bereits in Planung. Der Nachtrag zum DVG bzw. die Anpassung der Datentrans-
parenzverordnung enthalt ebenfalls bereits umfassendere Regelungen zur Nutzung
von Daten zu Forschungszwecken. Zu diesem Zweck soll ein Forschungsdatenzent-
rum bei der bisherigen Datenaufbereitungsstelle (DIMDI) eingerichtet werden.

Auf internationaler Basis werden FHIR und SNOMED-CT zum Datenaustausch ge-
nutzt werden. Die nationale SNOMED-CT Lizenz wird noch in diesem Jahr erwartet,
momentan werden noch die Zustandigkeitsbereiche geklart. Das RKI ist momentan
dabei sein gesamtes System darauf neu auszurichten. Grundséatzlich wird auch der
EU-weite Austausch von Daten erst aufgrund von Spezifikationen und der Nutzung
von Standards moéglich. Das DVG sieht die Einrichtung einer nationalen eHealth-
Kontaktstelle durch den GKV-SV und die Verbindungsstelle Krankenversicherung-
Ausland in Abstimmung mit der gematik vor. Die gematik soll die daraus entstehen-
den Aufgaben auf europdischer Ebene tbernehmen. Aus Sicht der GMDS und der
HS Niederrhein wird die Zustandigkeit der gematik allerdings lediglich ftr den Bereich
Infrastruktur gesehen.

Die technischen und semantischen Anforderungen an die medizinischen Daten (In-
formationsobjekte) der ePA werden von der KBV im Benehmen mit den anderen
Leistungserbringer-Organisationen, dem GKV-SV und der gematik auf Basis interna-
tionaler Standards festgelegt — soweit gesetzlich nichts anderes festgelegt ist. Die
Darstellung des Prozesses durch die KBV sei allerdings intransparent und bei der
letzten Anhérung zur Verfahrensordnung wurde lediglich eine rudimentére Basis-



Infrastruktur vorgestellt. Ein ,ins Benehmen setzen® der anderen Organisationen wird
als nicht ausreichend erachtet.

Die Struktur und der logische Aufbau von Aktensystemen sollte sich nach dem Ziel
richten, welches mit der flachendeckenden Verbreitung einer elektronischen Patien-
tenakte erreicht werden soll. Daten sollen international nutzbar und verfliigbar ge-
macht werden v.a. auch fur Forschungszwecke.

Der Arztliche Beirat kann einen Beitrag dazu leisten, indem Stellung genommen wird
zum o.g. Verfahren der inhaltlichen Ausgestaltung der elektronischen Patientenakte.
Weiterhin sollte der Druck auf die Industrie zur Nutzung offener Schnittstellen deut-
lich erhéht werden, damit nur noch solche Systeme verkauft werden, die internationa-
le Standards berucksichtigen.

TOP 6 Verschiedenes

Frau Dr. Grof3 weist darauf hin, dass die Termine der vorbereitenden AG-Sitzungen
am 26. Juni 2019 und am 21. August 2019 eventuell verschoben werden. Die Mit-
glieder des Arztlichen Beirates werden dazu rechtzeitig informiert.

Die nachsten Termine:
e Die Vorbesprechung zum lbernachsten Arztlichen Beirat findet am Mittwoch

den 26. Juni 2019, um 19 Uhr in der Arztekammer Nordrhein in Disseldorf
Statt.

e Die nachste Sitzung des Arztlichen Beirats findet am Mittwoch den 31. Juli
2019, um 15:00 Uhr in der Arztekammer Nordrhein in Diisseldorf statt.



