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m Die Zielsetzungen des Gesetzentwurfs sind grundsatzlich begriifenswert. Zugleich gibt es bei
zentralen Regelungen erheblichen Anpassungsbedarf, um die gleichberechtigte Teilhabe Pri-
vatversicherter an der digitalen Gesundheitsversorgung sicherzustellen.

m Dies betrifft fehlende verbindliche Umsetzungsverpflichtungen fiir EHR-Systemhersteller
(European Health Record/ Aktenhersteller), die Prozesse fiir Privatversicherte bei ePA, E-Re-
zept und KVNR-Abruf national sicherstellen. Fast alle Praxisverwaltungssysteme der Arzt- und
Facharztpraxen sowie die meisten Apothekensoftwaresysteme sind heute nicht in der Lage,
ePA’s von Privatversicherten zu befiillen bzw. darauf zuzugreifen oder E-Rezepte digital auszu-
stellen. Die Folge: Die ePA bleibt leer, also nutzlos, und es gibt diverse Systembriiche. Ohne An-
passung laufen die im EHDS verankerten Rechte Privatversicherter ins Leere. Es muss drin-
gend Abhilfe geschaffen werden, damit Arztpraxen und Apotheken diese digitalen Prozesse
auch fiir PKV-Versicherte anbieten kénnen.

m Obwohl mehr Priventions- und Vorsorgeleistungen zum Erhalt der Gesundheit eingefordert
werden, diirfen PKV-Unternehmen vorliegende Rechnungs- und Gesundheitsdaten ihrer Versi-
cherten nicht zweckgebunden auswerten und fiir die Unterbreitung gezielter Serviceangebote
nutzen. Wiahrend die Befugnisse in der GKV weiter ausgebaut werden, fehlt es fiir die PKV an
einer vergleichbaren Rechtsgrundlage.

m Die Regelungen zur Errichtung einer zentralen Terminbuchungsplattform laufen auf die Ab-
schaffung des Wettbewerbs und Staatsmedizin hinaus. Sie verstoRen gegen Verfassungs- und
europdisches Recht und sollten daher ersatzlos gestrichen werden.




I. Allgemeine Anmerkung

Der Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir Gesundheit zum Gesetz fiir Daten und digi-
tale Innovation im Gesundheitswesen (GeDIG) setzt weitreichende Malinahmen zur Digitalisie-
rung des Gesundheitswesens um. Im Mittelpunkt stehen die Starkung der Primar- und Sekun-
diarnutzung von Gesundheitsdaten, die nationale Durchfiihrung der EHDS-Verordnung (EU)
2025/327, die Fortentwicklung der Telematikinfrastruktur (TI) und der elektronischen Patien-
tenakte (ePA), die Einfilhrung neuer digitaler Anwendungen wie der elektronischen Uberwei-
sung und der digitalen Ersteinschidtzung bzw. Bedarfseinschatzung sowie die Weiterentwick-
lung der Gesellschaft fiir Telematik (gematik) als zentraler Steuerungsinstanz.

Aus Sicht des PKV-Verbands sind die Zielsetzungen des Gesetzentwurfs grundsitzlich begrii-
RBenswert. Zugleich gibt es an mehreren zentralen Regelungen des Entwurfs erheblichen An-
passungsbedarf, um die gleichberechtigte Teilhabe Privatversicherter an der digitalen Gesund-
heitsversorgung sicherzustellen.

Dies betrifft insbesondere folgende Schwerpunkte:

- Esfehlt die Befugnis von PKV-Unternehmen, vorhandene Gesundheits- und Abrech-
nungsdaten ihrer Versicherten zum Zwecke der Risikoerkennung und der Unterbrei-
tung gezielter Vorsorge- und Beratungsangebote auszuwerten (Art. 1 Nr. 3, § 25b SGB V).
Wihrend dies in der GKV regelhaft moglich ist und durch das GeDIG weiter ausgebaut
wird, mangelt es in der PKV an einer vergleichbaren Rechtsgrundlage.

- Beiden Vertretungsregelungen in der ePA (Art. 1 Nr. 44, § 342 SGB V) droht durch den
Wegfall der Vertreterberechtigungen fiir den Leistungserbringerzugriff ein faktischer
Ausschluss schutzbediirftiger Privatversicherter von der ePA-Nutzung.

- Die Erweiterung der digitalen Patientenrechnung (Art. 1 Nr. 66, § 349a SGB V) erfasst
noch nicht alle abrechnungsrelevanten Leistungserbringergruppen.

- Arzte sollten die Moglichkeit erhalten, bei der Behandlung von Privatversicherten eine
elektronische Uberweisung auszustellen. Dies ist nach derzeitigen Regelungen jedoch
nicht vorgesehen, denn die Einfiihrung der elektronischen Uberweisung (Art. 1 Nr. 69,
§ 360a SGB V) sieht keine Einbeziehung privater Krankenversicherungsunternehmen
vor, was Privatversicherte auf papiergebundene Prozesse verweist.

- KBV und GKV-SV werden in Art. 1 Nr. 77, § 370c SGB V-E beauftragt, Anforderungen an
eine zentrale Terminbuchungsplattformen zu formulieren, die diverse, teilweise utopi-
sche Voraussetzungen erfiillen soll. Die Regelung lauft auf die Einrichtung einer Ein-
heitsplattform zur Terminbuchung fiir GKV-Patienten hinaus, die massiv den Wettbe-
werb verhindert, heute in der Praxis etablierte Angebote abschafft und faktisch zu einer
Staatsmedizin fiihren kann. Die Regelung sollte daher ersatzlos gestrichen werden.

- Esfehlen verbindliche Umsetzungsverpflichtungen fiir EHR-Systemhersteller, die Pro-
zesse flir Privatversicherte bei ePA, E-Rezept und KVNR-Abruf auch national sicherstel-
len. Dieser Punkt betrifft eines der Haupthindernisse Privatversicherter beim Zugang
zur TI und zur ePA, denn bis heute sind die meisten Praxisverwaltungssysteme der Arzt-
und Facharztpraxen sowie die meisten Apothekensoftwaresysteme nicht in der Lage,
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ePA’s von Privatversicherten zu befiillen bzw. darauf zuzugreifen sowie E-Rezepte digi-
tal einzul6sen. Ohne diese Systemvoraussetzungen greifen die auch im EHDS veranker-
ten Rechte Privatversicherter ins Leere.

Abbildung des PKV-Gesellschafterstatus im Gesetz

Der PKV-Verband gehort seit 2020 dem Gesellschafterkreis der gematik GmbH an. Er bringt
sich konstruktiv ein und treibt den Anschluss der privat Krankenversicherten und beihilfebe-
rechtigten Personengruppen an die TI mafgeblich voran. Zusammen mit der gesetzlichen
Krankenversicherung finanziert die private Krankenversicherung die entstehenden Kosten der
gematik GmbH fiir den Aufbau der digitalen Gesundheits-Infrastruktur und die Ausstattung von
Praxen und Versicherten mit der entsprechenden Technologie. Obgleich seit sechs Jahren in
dieser Verantwortung, wird der PKV-Verband im Gesetz nicht als Gesellschafter benannt. Die
inhaltlich iiberholte Formulierung im Gesetz sollte daher aktualisiert werden.

Digitale Bedarfseinschitzung

Die in Art. 1 Nr. 69 vorgesehene Vereinbarung iiber Anforderungen an eine digitale Bedarfsein-
schitzung (§ 360b SGB V) - die langfristig die bestehende digitale Ersteinschitzung des kassen-
arztlichen Patientenservice im Akutfall ablosen soll - betrifft die PKV nicht unmittelbar. Einer
Einbeziehung der PKV in den Vereinbarungsauftrag nach § 360b bedarf es daher nicht und
diese ist auch nicht vorgesehen.

Kritisch ist allerdings die unterschiedliche Auslegung und Ausgestaltung der fiir die ambulant-
arztliche Versorgung geplanten digitalen Bedarfseinschitzung einerseits und der im Rahmen
der Notfallreform vorgesehenen digitalen Ersteinschitzung (Ersteinschitzung der Integrierten
Notfallzentren - INZ) andererseits. Es bestehen Differenzen bei den Dringlichkeitskriterien,
den Zeithorizonten, der technischen Spezifikation sowie bei den Speicheroptionen in der ePA.
Berticksichtigt man dariiber hinaus, dass mit dem geplanten bundeseinheitlichen Ersteinschat-
zungsverfahren fiir die Akutleitstellen ein drittes System auf Bundesebene hinzukommt, wel-
ches eine im Kern vergleichbare Einschitzung vornehmen soll, entsteht die Gefahr von Wider-
spriichen und Uberregulation. Aus Praktikabilititsgriinden sollte erwogen werden, zunéchst
ein gut funktionierendes Verfahren in der Notfallversorgung zu etablieren, bevor flichende-
ckend fiir den ambulanten Bereich ein weiteres Modell entwickelt und eingesetzt wird.
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II. Zuausgewihlten Regelungen des Gesetzentwurfs

Zu Art. 1 Nr. 3, § 25b SGB V - Datengestiitzte Erkennung individueller Gesundheitsrisiken durch
die Kranken- und Pflegekassen

Vorgeschlagene Regelung:

Kranken- und Pflegekassen erhalten kiinftig die Moglichkeit, bestimmte Gesundheitsdaten aus
der elektronischen Patientenakte (ePA) ihrer Versicherten zu nutzen. Das ist allerdings an zwei
Bedingungen gekniipft: Die Daten miissen den Kassen iiber einen gesetzlich geregelten Weg

(§ 345 SGB V) bereitgestellt worden sein, und sie miissen fiir die jeweilige Aufgabe der Kasse tat-
sachlich geeignet und notwendig sein. Dariiber hinaus diirfen die Kassen weitere personliche
Daten erheben - etwa direkt bei den Versicherten selbst oder bei anderen Stellen. Vorausset-
zung dafiir ist, dass die betroffene versicherte Person ausdriicklich eingewilligt hat und die Da-
ten fiir die vorgesehenen Zwecke erforderlich sind. Daten, die auf diesem Weg zusitzlich erho-
ben werden, miissen von der Krankenkasse in die elektronische Patientenakte der versicherten
Person tibertragen und dort gespeichert werden.

Bewertung:

Mit der Erweiterung der Nutzung der Gesundheitsdaten, die in der ePA gespeichert werden und
die ohne ausdriickliche Zustimmung der Versicherten von den gesetzlichen Kranken- und Pfle-
gekassen verarbeitet werden diirfen, werden die Befugnisse der GKV bei der datengestiitzten
Erkennung individueller Gesundheitsrisiken erweitert. Fiir die PKV fehlt es hingegen an einer
entsprechenden Befugnis, was zu einer Ungleichbehandlung im wichtigen und gesundheitspo-
litisch gewollten Bereich der Gesundheitsvorsorge und Pravention fiihrt. Es sollte eine gesetzli-
che Klarstellung erfolgen, damit zukiinftig auch die PKV durch Praventionsprogramme bei ih-
ren Versicherten zur Verbesserung der Lebensqualitat und Senkung von Krankheits- und
Krankheitsfolgekosten beitragen kann.

Auf dieser Grundlage wiirden die privaten Krankenversicherer in die Lage versetzt, ihre Ge-
sundheitsforderungs- und Praventionsprogramme gezielt weiterzuentwickeln und insbeson-
dere Versicherte mit bestehenden Erkrankungen oder einem erhohten Krankheitsrisiko indivi-
duell und datengestiitzt anzusprechen.

Anderungsvorschlag:

Es bedarf einer eigenstdandigen, spezialgesetzlichen Datenverarbeitungsbefugnis der Unterneh-
men der privaten Krankenversicherung, die in ihrem Umfang den fiir die GKV geltenden Be-
fugnissen nach § 25b SGB V und § 287a Abs. 1 bis 3 SGB V entspricht - unter Wahrung des Wi-
derspruchsrechts der Versicherungsnehmer und der adrztlichen Therapiefreiheit.

Zu Art.1 Nr. 15, § 284a SGB V - Reallabore der Krankenkassen

Vorgeschlagene Regelung:

Krankenkassen konnen mit Genehmigung der Aufsichtsbehorde Reallabore errichten, in denen
die innovative Nutzung von personenbezogenen Daten, einschlieRlich besonderer Kategorien
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personenbezogener Daten nach Artikel 9 Absatz 1 DSGVO, iiber § 284 SGB V hinaus befristet er-
probt werden diirfen. Abweichend von § 284 Abs. 1 SGB V diirfen die am Reallabor beteiligten
Krankenkassen personenbezogene Daten ihrer Versicherten sowie weitere personenbezogene
Daten in dem gemald Absatz 4 Satz 1 festgelegten Umfang der Erprobung verarbeiten.

Bewertung:

Aus Sicht des PKV-Verbands ist es unerlésslich, dass Reallabore und niedrigschwellige Formen
der Datennutzung gleichberechtigt auch der PKV-Branche er6ffnet werden. Der hierdurch ein-
gerdumte Spielraum einer erweiterten Datenverarbeitung nur fiir die GKV - zwar mit Genehmi-
gung der Aufsichtsbehdrde, aber ohne einer nach Art. 9 Abs. 2 DSGVO grundsétzlich erforderli-
chen expliziten gesetzlichen Vorschrift - stellt eine Ungleichbehandlung gegeniiber den priva-
ten Krankenversicherungsunternehmen dar. Nicht nur der GKV, sondern auch der PKV kommt
im Gesundheitssystem eine zentrale Rolle zu. Auch die PKV konnen die Potentiale der Nutzung
von Gesundheitsdaten aufgrund der bestehenden Rechtsunsicherheit, bedingt durch die regio-
nal unterschiedlich agierenden Landesdatenschutzbehorden, nicht ausschépfen.

Anderungsvorschlag:

Die PKV-Branche spricht sich nachdriicklich fiir die Schaffung einer dhnlich gelagerten ,Expe-
rimentierklausel” aus, die es den privaten Krankenversicherungen - vergleichbar den fiir die
GKYV bestehenden Regelungen - ermdglicht, erweiterte Formen der Datenverarbeitung im Rah-
men klar definierter Zweckbestimmungen und Grenzen befristet zu erproben. Ziel ist es, inno-
vative datengestiitzte Ansatze insbesondere im Bereich des individuellen Gesundheitsschutzes,
der Pravention und des Gesundheitsmanagements unter kontrollierten Bedingungen zu evalu-
ieren und auf dieser Basis rechtssichere Datenverarbeitungsbefugnisse weiterzuentwickeln
und zu etablieren.

Zu Art. 1 Nr. 16, § 290 Abs. 3S. 4 SGB V - KVNR-Verzeichnis bei der Vertrauensstelle Kranken-
kassen

Vorgeschlagene Regelung:

Die Anpassung von § 290 Abs. 3 S. 4 SGB V stellt klar, dass das Verzeichnis zur Sicherstellung
der Eindeutigkeit der KVNR verwendet werden darf.

Bewertung:

Der PKV-Verband begriilt diese Anpassung, da diese mehr Rechtssicherheit fiir Prozesse
schafft, die auf eine zuordnungskonforme Nutzung der KVNR in der TI abzielen.

Zu Art. 1 Nr. 17, § 291 SGB V - elektronische Gesundheitskarte

Vorgeschlagene Regelung:

Der § 291 SGB V soll um Aspekte der digitalen Identitdten und der EUDI-Wallet zur nachtragli-
chen sicheren Identifikation erweitert werden.

Bewertung:
Die gleichwertige Nutzbarkeit dieser Alternativen zur elektronischen Gesundheitskarte wird
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begriilt. Mehrwerte fiir den allgemeinen Versorgungsalltag entstehen potentiell insbesondere
fiir Privatversicherte, die grundsétzlich nur mit digitalen Identititen in Form der Gesund-
heitsID und perspektivisch mit elektronischen Nachweisen in der EUDI-Wallet versorgt sind.
Fiir Vertretungssituationen fehlt allerdings bislang die Moglichkeit, die digitalen Verfahren an-
zuwenden, was den Versorgungsalltag spiirbar einschrankt.

Anderungsvorschlag:

Die grundlegenden Voraussetzungen fiir Vertretungsmoglichkeiten bei der Nutzung der digita-
len Identititen sollten friihzeitig gesetzlich verankert werden.

Zu Art. 1 Nr. 26 cc), § 312 Nr. 19 und Nr. 20 SGB V - Auftrage an die Gesellschaft fiir Telematik

Vorgeschlagene Regelung:

Die gematik wird in § 312 Abs. 1 Nr. 19 SGB V beauftragt, die technischen Voraussetzungen da-
flir zu schaffen, dass zugriffsberechtigte Leistungserbringer mittels der elektronischen Gesund-
heitskarte und nach MaRgabe des § 361d SGB V auf elektronische Uberweisungen zugreifen
konnen.

Bewertung:

Wir begriilen den Umsetzungsauftrag an die gematik als notwendige Voraussetzung dafiir,
dass die elektronische Uberweisung als Bestandteil eines digitalen vernetzten Versorgungspro-
zesses zeitnah und flichendeckend zur Verfiigung steht. Jedoch wird als Zugangsmedium aus-
schlieflich die elektronische Gesundheitskarte genannt. Privatversicherte nutzen ausschlief3-
lich digitale Identitdten nach § 362 SGB V als Zugangsweg zur Telematikinfrastruktur. Zwar
stellt § 291 Abs. 8 S. 3 SGB V die digitale Identitét der elektronischen Gesundheitskarte zur Au-
thentifizierung im Gesundheitswesen gleich, jedoch wird diese Gleichstellung nicht aufgegrif-
fen. Ohne Einbeziehung der digitalen Identitat als Zugangsweg besteht das Risiko, dass die
technische Umsetzung durch die gematik die Belange der Privatversicherten nicht von Anfang
an beriicksichtigt.

Anderungsvorschlag:

Wir bitten darum, die Angabe mittels der elektronischen Gesundheitskarte in § 312 Abs. 1 Nr.
19 SGB V zu erginzen um ,oder einer digitalen Identitit nach § 362 SGB V*.

Zu Art. 1 Nr. 26 b), § 312 Abs. 5 SGB V - Auftrige an die Gesellschaft fiir Telematik, Elektroni-
sche Uberweisung

Vorgeschlagene Regelung:

Die gematik wird damit beauftragt, MaRnahmen durchzufiihren, damit Uberweisungen ab dem
1. September 2028 in elektronischer Form iibermittelt werden konnen. Dabei sollen insbeson-
dere die Vorgaben der Bundesmantelvertridge nach § 87 Abs. 1 SGB V beriicksichtigt werden.
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Bewertung:

Die Vorgaben orientieren sich in der aktuellen Fassung ausschliellich an den Bundesmantel-
vertragen nach § 87 Abs. 1 SGB V und damit am Regelungsrahmen des Sachleistungsprinzips.
Damit die elektronische Uberweisung auch im Kontext der Privaten Krankenversicherung, ins-
besondere im Kostenerstattungsverfahren und nach den Bedingungen des gewahlten Tarifs,
zweckmallig eingesetzt werden kann, miissen entsprechende spezifische Anforderungen der
Kostentrager nach § 362 Abs. 1 SGB V mitbertiicksichtigt werden.

Anderungsvorschlag:

§ 312 Abs. 5 S. 2 sollte wie folgt erganzt werden:

»Bei der Durchfiihrung der MalSnahmen nach Satz 1 beriicksichtigt die Gesellschaft fiir Telema-
tik insbesondere die Vorgaben der Bundesmantelvertrage nach § 87 Absatz 1 SGB V sowie die
Anforderungen der Kostentrdger nach § 362 Absatz 1 SGB V."

Zu Art. 1 Nr. 44 ff, § 342 Abs. 2 Nr.1 SGB V - Angebot und Nutzung der elektronischen Patienten-
akte

Vorgeschlagene Regelung:

Zu Buchstabe p erfolgen Folgeanpassungen, welche eine Streichung des Verweises auf den
Buchstaben j beinhalten.

Bewertung:

Die Anderung sieht vor, den Buchstaben j entfallen zu lassen. Dies hitte die Konsequenz, dass
zukiinftig nicht mehr die Mdéglichkeit angeboten werden muss, dass Versicherte in Vertretung
fiir einen anderen Versicherten Leistungserbringer fiir den Zugriff auf die ePA-App berechti-
gen konnen. Wir mochten hiermit darauf hinweisen, dass Privatversicherte weiterhin darauf
angewiesen sind, dass eingerichtete Vertreter Zugriffsberechtigungen fiir Leistungserbringer
erteilen konnen. Ohne diese Option wéren Personengruppen, die auf Vertretung angewiesen
sind, de facto von der ePA-Nutzung ausgeschlossen, weil fiir sie keine Berechtigung von Leis-
tungserbringern moglich ist.

Anderungsvorschlag:

Der Verweis auf den Buchstaben j sollte beim Buchstaben p wieder aufgenommen werden.

Zu Art. 1 Nr. 44 gg) sowie Art. 1 Nr. 45 ¢); § 342 Abs. 2 Nr. 1 SGB V sowie § 342a Abs. 4 SGBV -
Angebot und Nutzung der elektronischen Patientenakte sowie Ombudsstellen

Vorgeschlagene Regelung:

Die Ombudsstellen sollen zusitzlich in die Lage versetzt werden, Vertretungen fiir Versicherte
einrichten und verwalten zu konnen.
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Bewertung:

Die zusitzliche Option zur Einrichtung von ePA-Vertretungen wird begriif3t. In der PKV wire
die Einrichtung von Vertretungen auf diesem Weg vor allem relevant fiir die Einrichtung ge-
setzlicher Vertretung (z.B. ein Elternteil soll die ePA fiir das Kind nutzen). Allerdings fehlt es
ePA-Ombudsstellen in der PKV an Mdglichkeiten zu priifen, ob der anfragende Vertreter den
Versicherten rechtlich vertreten darf.

Anderungsvorschlag:

Es wird vorgeschlagen, dass Vertragsinhaber auf Antrag bei der ePA-Ombudsstelle die Vertre-
tung fiir Personen unter 16 Jahren, die im selben Vertrag mitversichert sind, tibernehmen kon-
nen.

Zu Art. 1 Nr. 48, § 345a SGB V - Digitaler Versorgungseinstieg

Vorgeschlagene Regelung:

Mit dem Funktionsbereich digitaler Versorgungeinstieg in der ePA-App soll fiir die Patienten
ein einfacher, nutzerfreundlicher, digitaler Zugang zur Versorgung angeboten werden. Zudem
sollen die entsprechend notwendigen Voraussetzungen fiir das integrierte Zusammenspiel der
bereits vorhandenen technischen Komponenten geschaffen werden.

Bewertung:

Eine Vernetzung der ePA mit Services wie einem Terminbuchungstool, einem Ersteinschét-
zungsverfahren sowie der elektronischen Uberweisung bietet Ansatzpunkte, die Versorgung
von Versicherten zu verbessern und die ePA stédrker in Versorgungsprozesse einzubeziehen.
Nicht berticksichtigt werden hierbei allerdings Vertretungskonstellationen zwischen Privat-
und gesetzlich Versicherten, wie sie regelméfig vorkommen. So sollten beispielsweise privat-
versicherte Elternteile den digitalen Versorgungseinstieg fiir ihre gesetzlich versicherten Kin-
der nutzen konnen. Dariiber hinaus sollte der Zugang zu den Angeboten des digitalen Versor-
gungseinstiegs nicht ausschlief$lich iiber die ePA-App mdglich sein, sondern auch liber andere
bewdhrte digitale Anwendungen, wie etwa Service-Apps oder Portale. Versicherte sollten frei
wahlen konnen, liber welchen Zugang sie in die drztliche Versorgung gelangen.

Anderungsvorschlag:

Vorgeschlagen wird, dass Privatversicherte den digitalen Versorgungseinstieg stellvertretend
flir gesetzlich Versicherte nutzen diirfen, wenn sie nach § 345a Abs. 4 SGB V als Vertreter fiir
die Wahrnehmung der Rechte im Rahmen der Nutzung des Funktionsbereichs fiir den digitalen
Versorgungseinstieg bestimmt wurden.

Zu Art 1 Nr. 66, § 359a Abs. 2 SGB V - Digitale Patientenrechnung

Vorgeschlagene Regelung:

Die auf die ePA zugriffsberechtigten Leistungserbringer werden um Heil- und Hilfsmitteler-
bringer erweitert.
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Bewertung:

Es wird ausdriicklich begriiflt, dass der Gesetzgeber den Kreis der zugriffsberechtigten Leis-
tungserbringer auf die digitale Patientenrechnung erweitert und dabei nunmehr auch Heil- und
Hilfsmittelerbringer berticksichtigt.

Zugleich wird darauf hingewiesen, dass die vorgesehene Regelung in ihrer derzeitigen Fassung
noch nicht alle relevanten Leistungserbringergruppen erfasst, denen zu Abrechnungszwecken
ein Zugriff auf die digitale Patientenrechnung ermoglicht werden sollte. Daher sollten insbe-
sondere folgende Gruppen ebenfalls einbezogen werden:

e Pflegedienste/Pflegeeinrichtungen

e Hebammen und Entbindungshelfer

e Psychologische Psychotherapeutinnen und -therapeuten sowie Kinder- und Jugendpsy-
chotherapeutinnen und -therapeuten

e Krankenhduser

e Psychologische und psychosomatische Kliniken

e Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen

e Medizinische Versorgungszentren

e Labore und Diagnostikeinrichtungen

e Rettungsdienste und Krankentransportunternehmen

Anderungsvorschlag:

Erganzung des § 359a Abs. 2 SGB V um alle relevanten Leistungserbringergruppen, denen zu
Abrechnungszwecken ein Zugriff auf die digitale Patientenrechnung ermoglicht werden sollte.

Zu Art. 1 Nr. 69, § 360a SGB V - Elektronische Ubermittlung und Verarbeitung vertragsirztli-
cher elektronischer Uberweisungen

Vorgeschlagene Regelung:

Geregelt wird die Verpflichtung, fiir die elektronische Ubermittlung und Verarbeitung von ver-
tragsirztlichen elektronischen Uberweisungen die Telematikinfrastruktur zu nutzen. Die Ver-
pflichtung greift nur, soweit die hierfiir erforderlichen Dienste und Komponenten flachende-
ckend zur Verfiigung stehen.

Bewertung:

Wir begriien die Einfiihrung der elektronischen Uberweisung als Baustein zur Etablierung
nutzerfreundlicher, digitaler Versorgungsprozesse in der ambulanten Versorgung. Die elektro-
nische Uberweisung bietet das Potenzial, nicht nur den Verwaltungsaufwand durch den Weg-
fall papiergebundener Uberweisungen deutlich zu reduzieren, sondern auch die Koordination
und den sicheren und schnellen Informationsfluss zwischen Haus- und Fachéarzten spiirbar zu
verbessern. Der § 360a SGB V sieht in seiner aktuellen Fassung nicht vor, dass auch private
Krankenversicherungsunternehmen in die Lage versetzt werden, ihren Versicherten die elekt-
ronische Uberweisung unter Nutzung der Telematikinfrastruktur anzubieten. Damit hatten
Arzte keine Moglichkeit, bei der Behandlung von Privatversicherten eine elektronische Uber-
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weisung auszustellen. PKV-Versicherte wiren damit ausschlieRlich auf papiergebundene Uber-
weisungsprozesse angewiesen, mit der Folge eines erschwerten Informationsflusses zwischen
den gemeinsam behandelnden Arzten sowie weiterhin papiergebundener Prozesse zur Kosten-
erstattung.

Anderungsvorschlag:

1. Damit die elektronische Uberweisung systemiibergreifend als digitaler Standard etab-
liert wird und auch private Krankenversicherer eine Benutzeroberflache der elektroni-
schen Uberweisung im Rahmen ihres ePA-FdVs anbieten diirfen, schlagen wir vor, den
§ 360a Abs. 4 SGB V um die in § 362 Abs. 1 SGB V genannten Kostentrager zu erganzen.

2. Privatversicherte mit einem Tarif nach dem Primararztmodell sowie Versicherte im Ba-
sistarif sind verpflichtet, im Rahmen der Kostenerstattungspriifung bei facharztlichen
Rechnungen auch die zugehoérige Uberweisung einzureichen und nachzuweisen. Da fiir
die Einreichung von Rechnungen bei privaten Krankenversicherern keine feste gesetzli-
che Frist besteht, ist die im Entwurf vorgesehene Loschfrist von 100 Tagen nach Einl6-
sung der elektronischen Uberweisung fiir Privatversicherte nicht ausreichend. Wir bit-
ten daher analog zu § 360 Abs. 13 SGB V um die Ergidnzung des § 360a Abs. 5 SGB V um
folgenden Satz 2:

»Flir Versicherte der Kostentrager nach § 362 Absatz 1 SGB V gilt abweichend von Satz 1
eine Loschfrist von zehn Jahren nach Einlésung der elektronischen Uberweisung, so-
weit die Speicherung zum Zweck der Kostenerstattung erforderlich ist und der Versi-
cherte der Speicherung nicht widersprochen hat."

Zu Art. 1 Nr. 69, § 360 b SGB V-E - Vereinbarung iiber Anforderungen an eine digitale Be-
darfseinschétzung

Vorgeschlagene Regelung:

KBV und GKV-SV vereinbaren innerhalb von 12 Monaten nach Inkrafttreten des Gesetzes die
Anforderungen an ein elektronisches System zur standardisierten und strukturierten Erhebung
gesundheitlicher Beschwerden, zur Einschitzung der Notwendigkeit und Dringlichkeit der Be-
handlung sowie zur Zuordnung der Behandlungsbedarfe in die geeignete Versorgungsebene
(digitale Bedarfseinschatzung). Diese digitale Bedarfseinschatzung unterstiitzt die Versicherten
zielgerichtet bei deren Zugang in die Notfall-, Akut- oder ambulante Regelversorgung.

Bewertung:

Mit der Regelung soll ein neues Verfahren zur Ermittlung des medizinischen Behandlungsbe-
darfs eingefiihrt werden, das vom Umfang und Einsatzgebiet weit {iber das Konnen bisheriger
Angebote hinausgeht. Wahrend Ersteinschétzungstools wie SmED heute primar fiir die Abkl4-
rung akuter Behandlungsbedarfe und von Notfillen eingesetzt werden, soll das neue System
zusatzlich auch noch chronische Verladufe richtig einschitzen sowie eine Empfehlung fiir den
richtigen Versorgungspfad abgeben. Positiv ist zu bewerten, dass sich das neue Verfahren auf
entsprechende Regelungen im Kontext der Notfallreform beziehen soll, wo ebenso neue digita-
les Ersteinschétzungsverfahren vorgesehen sind, die anschlieRend fiir die Einteilung in den
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richtigen Versorgungsarm - ambulant oder stationér - genutzt werden soll. Die Vorgaben im
Rahmen der Notfallreform werden vom G-BA entwickelt, wihrend die Anforderungen im Rah-
men des vorliegenden Gesetzesentwurfs von KBV und GKV-SV im Benehmen mit weiteren In-
stitutionen entwickelt werden sollen. Uber die Notfallreform ist auch der PKV-Verband in die
Thematik der digitalen Ersteinschéatzung eingebunden.

Grundsatzlich ist zu begriiflen, dass bei diesen beiden sehr dhnlichen Verfahren zumindest im
Gesetz eine Klammer gesetzt wird, indem auf die Notfallreform verwiesen wird.

Dennoch sind beide Verfahren unterschiedlich angelegt, weisen Differenzen bei den Dringlich-
keitskriterien auf, haben verschiedene Zeithorizonte, Unterschiede in der technischen Spezifi-
kation sowie unterschiedliche Speicheroptionen in der ePA (INZ-Ersteinschitzung in der Not-
falldokumentation vs. freiwilliger Speicherung der ambulanten Bedarfseinschitzung). Beriick-
sichtigt man zudem, dass es auf fiir die Ersteinschiatzung der Akutleitstellen ein weiteres bun-
deseinheitliches Ersteinschitzungsverfahren geben soll, wiirde es drei verschiedene Systeme
auf Bundesebene geben, die alle einen mehr oder weniger identische Einschitzung vornehmen
sollen. Es besteht die Gefahr von Wertungswiderspriichen und Verwirrung, wenn deren Ergeb-
nisse nicht weitestgehend identisch sind.

Aus Praktikabilitdatsgriinden sollte erwogen werden, zunichst ein gut funktionierendes Verfah-
ren in der Notfallversorgung zu etablieren, bevor flaichendeckend im ambulanten Bereich ein
weiteres Modell eingesetzt wird. Im Markt existieren heute schon verschiedene Anwendungen,
die sowohl entscheidungsbaumbasiert (wie SmED) als auch KI-gestiitzt (z.B. Infermedica,
Xund, Ada) arbeiten. In einem wettbewerblich agierenden Ansatz konnten diese Modelle mitei-
nander verglichen und anschliefend an die konkreten Anforderungen und Bedarfe angepasst
werden. Zudem ist zu erwarten, dass zeitnah weitere Angebote auf dem sich dynamisch entwi-
ckelnden Markt entstehen werden. Durch ein agiles Vorgehen konnten zunédchst Erfahrungen
gesammelt werden. Das Risiko langwieriger und teurer Auftragsentwicklungen, die mit zentra-
len Losungen einhergehen, wiirde reduziert werden.

Anderungsvorschlag:

Auf die vorgeschlagenen Regelungen wird verzichtet.

Zu Art. 1 Nr. 77, § 370c SGB V-E - Vereinbarung iiber technische Verfahren zur Nutzung digita-
ler Terminbuchungsplattformen

Vorgeschlagene Regelung:

KBV und GKV-SV sollen Anforderungen an zentrale Terminbuchungsplattformen vereinbaren,
die von den Vertragsirzten und den Vertragszahnarzten zur Vereinbarung von Terminen in der
GKV verwendet werden sollen.

Bewertung:

Immer mehr Patientinnen und Patienten nutzen Online-Plattformen, um Arzttermine zu ver-
einbaren - unabhingig von Praxisoffnungszeiten und telefonischer Erreichbarkeit. Auch fiir
Arztpraxen bedeuten diese Plattformen eine Entlastung, weil sie den organisatorischen Auf-
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wand bei der Terminvergabe verringern. Die digitale Terminbuchung erganzt die herk6mmli-
che Terminvereinbarung per Telefon oder personlich vor Ort und bietet beiden Seiten einen
unmittelbaren Mehrwert im Versorgungsalltag.

Die geplante Regulierung greift in die Berufsfreiheit von Arztinnen und Arzten, Krankenhaus-
tragern und privaten Plattformanbietern ein, ohne dass dies sachlich gerechtfertigt wire. Die
eigenstindige Organisation des Praxisbetriebs - einschlie8lich der Wahl der Terminvergabe-
Instrumente - gehort zur arztlichen Berufsfreiheit. Eine Einschrankung ist zur Sicherstellung
der drztlichen Versorgung weder geeignet noch erforderlich.

Die Regelung ist auch europarechtlich bedenklich, insbesondere mit Blick auf die Dienstleis-
tungsfreiheit (Art. 56 AEUV) sowie die E-Commerce-Richtlinie und die Dienstleistungs-Richtli-
nie der EU. Auch der Europiische Gesundheitsdatenraum (EHDS) setzt auf die Datenhoheit der
Patientinnen und Patienten, einschlief3lich des Rechts, den Dienstleister frei zu wahlen.

Die geplante Regulierung widerspricht dem erklirten Ziel des Gesetzgebers, Wettbewerb und
Innovation im Gesundheitswesen zu starken. Digitale Terminbuchungsplattformen tragen
heute zur effizienten Nutzung knapper Behandlungsressourcen bei. UbermiRige Regulierung
gefihrdet diesen innovationsgetriebenen Wettbewerb.

Anderungsvorschlag:
§ 370c SGB V-E sollte aus dem Entwurf des GeDIG ersatzlos gestrichen werden.

Zu Art. 1 Nr. 73, § 362 Abs. 1 - Nutzung von elektronischen Gesundheitskarten oder digitalen
Identititen fiir Versicherte von Unternehmen der privaten Krankenversicherung, der Postbe-
amtenkrankenkasse, der Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten, fiir Polizeivollzugsbe-
amte, fiir sonstige heilfiirsorgeberechtigte Beamte oder fiir Soldaten der Bundeswehr

Vorgeschlagene Regelung:
In den Verweiskatalog des § 362 Abs. 1 SGB V wird § 361d SGB V aufgenommen.

Bewertung:

Damit Private Krankenversicherungsunternehmen die TI-Anwendung Elektronische Uberwei-
sung ihren Versicherten anbieten und Privatversicherte diese gleichberechtigt zu gesetzlich
Versicherten nutzen konnen, miissen sdmtliche allgemeine gesetzliche Grundlagen fiir die ent-
sprechende Anwendung sichergestellt sein.

§ 361d SGB V regelt, welcher Personenkreis auf Daten der Versicherten in vertragsarztlichen
elektronischen Uberweisungen in der Telematikinfrastruktur zugreifen darf. Diese Zugriffsre-
gelungen miissen auch fiir Privatversicherte Anwendung finden.

Dariiber hinaus ist die Elektronische Uberweisung nach § 360a SGB V in der aktuellen Fassung
des § 334 Abs. 1 SGB V nicht als Aufwendung der Telematikinfrastruktur aufgefiihrt. Fiir Privat-
versicherte hat dieses Fehlen eine doppelte Auswirkung. § 362 Abs. 1 SGB V verweist fiir die An-
wendbarkeit auf PKV-Kostentrdger unter anderem auf § 334 Abs. 1 SGB V. Ist die Elektronische
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Uberweisung dort nicht genannt, fehlt nicht nur die allgemeine Anwendungsgrundlage, son-
dern zugleich auch die Briicke fiir die entsprechende Anwendung z.B. des geforderten § 361d
SGB V iiber den Verweismechanismus des § 362 Abs. 1 SGB V.

Anderungsvorschlag:

1. Aufnahme des § 361d SGB Vin § 362 Abs. 1 SGB V.
2. Aufnahme der Elektronischen Uberweisung in § 334 Abs. 1 SGB V.

Zu Art. 7 Nr. 4, § 3 GDNG - Forschungskennziffer

Vorgeschlagene Regelung:

Die koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten legt im Benehmen mit dem Bundesamt
fiir die Sicherheit in der Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fiir den
Datenschutz und die Informationsfreiheit ein technisches Verfahren fest, mit dem aus dem un-
veranderbaren Teil der Krankenversichertennummer nach § 290 Abs. 1S.2 SGB V die For-
schungskennziffer nach Absatz 1 generiert werden kann. Aus der Forschungskennziffer darf
kein Riickschluss auf den unveridnderbaren Teil der Krankenversicherungsnummer moglich
sein. Die koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten stellt das technische Verfahren
nach Satz 1 kostenfrei fiir die Nutzung durch Gesundheitsdateninhaber und weitere Akteure be-
reit. Gesundheitsdateninhaber sollen fiir die von ihnen gehaltenen Datensitze mit personenbe-
zogenen elektronischen Gesundheitsdaten Forschungskennziffern erheben und speichern. Ge-
sundheitsdateninhaber diirfen hierzu den unverdnderbaren Teil der Krankenversichertennum-
mer nach § 290 Abs. 1 S. 2 SGB V zur Erzeugung der Forschungskennziffer verarbeiten.

Bewertung:

Die KVNR dient als Basis fiir die Forschungskennziffer und setzt eine lebenslang unverianderte
Gliltigkeit voraus. Da es in Ausnahmefillen (z.B. Stammdatenkorrekturen oder Dublettenberei-
nigungen) dazu kommen kann, dass die KVNR neu vergeben wird, ist die Unveranderlichkeit
gegenwirtig nicht gewihrleistet. Dadurch konnte es in Fillen einer KVNR-Anderung dazu kom-
men, dass Widerspriiche gegen die Nutzung der Daten fiir Forschungszwecke nicht vollum-
fanglich greifen. Zudem kann eine Anderung der KVNR zu einem Datenverlust bei TI-Anwen-
dungen wie der elektronischen Patientenakte und dem E-Rezept fiihren.

Anderungsvorschlag:

Soll die KVNR als Basis fiir die Forschungskennziffer dienen, muss gleichzeitig {iber geeignete
MaRnahmen sichergestellt werden, dass es sich bei der KVNR tatsédchlich um einen lebenslan-
gen Identifier handelt, bei dem es nicht zu Anderungen kommen kann und diese auch von al-

len Gesundheitsdateninhabern einwilligungsfrei gebildet werden kann.
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Zu Art. 7 Nr. 7, § 7 Nr. 6 GDNG - Koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten; Verord-
nungsermichtigung

Vorgeschlagene Regelung:

Die koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten richtet im Benehmen mit dem Bundes-
ministerium fiir Gesundheit und dem Bundesministerium fiir Forschung, Technologie und
Raumfahrt einen Arbeitskreis zur Gesundheitsdatennutzung ein. Der Arbeitskreis setzt sich aus
Vertretern der Gesundheitsdateninhaber, aus Vertretern der Patientenorganisationen, die in
der Patientenbeteiligungsverordnung genannt oder nach dieser Verordnung anerkannt sind,
aus Vertretern von Leistungserbringern, aus Vertretern der Gesundheitsforschung sowie aus
Vertretern weiterer betroffener Gruppen und Institutionen zusammen. Der Arbeitskreis wirkt
beratend an der Ausgestaltung, Weiterentwicklung und Evaluation der Aufgabenwahrnehmung
der koordinierenden Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten mit.

Bewertung:

Die Einrichtung des Arbeitskreises wird seitens des PKV-Verbands ausdriicklich begriif3t. Der
PKV-Verband steht fiir eine Mitwirkung zur Verfligung und regt an, als Vertreter der privaten
Krankenversicherungsunternehmen, die Gesundheitsdateninhaber sind, einbezogen zu wer-
den.

Zu Art. 7 Nr. 7, § 11 Abs. 2 GDNG - Gesundheitsdateninhaberpflichten; Verordnungsermachti-
gung

Vorgeschlagene Regelung:

In Erfiillung ihrer Pflicht nach Artikel 60 Abs. 1 der EHDS-Verordnung stellen Gesundheitsda-
teninhaber der anfordernden Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten die einschldgigen personen-
bezogenen elektronischen Gesundheitsdaten gemeinsam mit der jeweiligen Forschungskenn-
ziffer nach § 3 GDNG zur Verfligung. Unmittelbar identifizierende Daten betroffener Personen
sind vor der Zurverfligungstellung zu entfernen.

Bewertung:

Es ist darauf hinzuweisen, dass hierbei teilweise erhebliche Aufwinde entstehen kénnen, die
sich in der Preisgestaltung des Datensatzes widerspiegeln werden. Zudem bestehen Unsicher-
heiten, welche Daten als ,unmittelbar identifizierend“ angesehen werden.

Anderungsvorschlag:

Eine eindeutige Definition der zu entfernenden ,unmittelbar identifizierenden Daten betroffe-
ner Personen” ist notwendig.
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Zu Art. 7 Nr. 7, § 23 Abs. 2 GDNG - BufRgeldvorschriften

Vorgeschlagene Regelung:

Ordnungswidrig handelt, wer entgegen § 11 Abs. 1 GDNG die Forschungskennziffer nicht an die
Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten tibermittelt oder wer gegen die EHDS-Verordnung in der
Fassung vom 11. Februar 2021 verst6f3t, indem er

1. entgegen Artikel 63 Absatz 1 angeforderte Informationen nicht liefert,

2. entgegen Artikel 78 einen Datensatz mit einer unzutreffenden Datenqualitats- und Nutz-
barkeitskennzeichnung versieht.

Die Ordnungswidrigkeit kann in den Fallen des Absatzes 1 und 2 mit einer Geldbuf3e von bis zu
500.000 Euro geahndet werden.

Bewertung:

Insbesondere bei unstrukturierten Datensitzen kann es fiir Datenhalter herausfordernd sein,
die Datenqualitdt und Nutzbarkeit addquat zu beschreiben. Es sollte daher vorhinterlegte Aus-
wahloptionen fiir die Datenqualitdts- und Nutzbarkeitskennzeichnung geben, welche eine
rechtssichere und aufwandsarme Beschreibung auch bei Datensédtzen mit sehr heterogener Da-
tenqualitat und Nutzbarkeit ermoglicht. Zudem sollte der Ordnungswidrigkeitentatbestand nur
bei vorsitzlicher oder grob fahrlédssiger fehlerhafter Datenqualitédts- und Nutzbarkeitskenn-
zeichnung nach Artikel 78 der EHDS-Verordnung Anwendung finden. Die Beschreibung der Da-
tenqualitat und Nutzbarkeit - insbesondere bei unstrukturierten, heterogenen oder komplexen
Datensiétzen - erfordert fachliche Einschitzungen, die zwangsldufig Bewertungsspielrdume be-
inhalten. Selbst sorgfaltig handelnde Dateninhaber konnen bei der Klassifikation zu vertretba-
ren, aber im Ergebnis unzutreffenden Angaben gelangen, ohne dass dies auf mangelnder Sorg-
falt beruht. Der Tatbestand der Nr. 2 wire damit bei einfach fahrldssigen Fehlkennzeichnungen

- etwa aufgrund fehlender Standards oder unklarer Klassifikationsvorgaben - (zu) schnell er-
fillt.

Zu Punkt VII Gesetzesfolgen (S. 95 ff), Nr. 4.2 - Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft

Vorgeschlagene Regelung:

Durch die Anderung des Gesundheitsdatennutzungsgesetz entsteht Erfiillungsaufwand fiir die
Wirtschaft durch die Einfiihrung der Forschungskennziffer, die Akteure aus der Wirtschaft ver-
pflichtet, bei der Erhebung von personenbezogenen Gesundheitsdaten sowohl die Krankenver-
sicherungsnummer zu erheben als auch die Forschungskennziffer zu generieren. Fiir die Erhe-
bung der KVNR wird einmaliger Erfiillungsaufwand fiir die Anpassung der Fachverfahren ge-
schatzt.

Bewertung:

Die geschitzten Kosten fiir die Anwendbarkeit der Governance-Regelungen zur Durchfiihrung
der Verordnung sowie zur Erhebung der KVNR fiir die Forschungskennziffer fallen in der Pra-
xis deutlich hoher aus als in der Kalkulation angegeben. Es wird darauf hingewiesen, dass nicht
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ausschlief3lich Aufwinde fiir die Erhebung und Generierung der KVNR, sondern auch fiir die
Anpassung des Systems zum konformen Einbezug der Forschungskennziffer entstehen.

Anderungsvorschlag:

Es sollte eine realistische Neubewertung fiir die Aufwande erfolgen , die in der Anwendung der
Governance-Regelungen zur Durchfiihrung der Verordnung und in Bezug auf die Erhebung der
KVNR fiir Forschungskennziffer sowie der Anpassung der Systeme zum konformen Einbezug
der Forschungskennziffer entstehen.
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III. Weiterer gesetzlicher Anderungsbedarf

1. Rechtsgrundlage fiir die Verarbeitung von Widerspriichen gegen die elektronische Patien-
tenakte im Kontext des Versicherungswechsels

Regelungsbedarf:

In Hinblick auf Beriicksichtigung von Widerspriichen im Kontext von Versicherungswechseln
besteht gegenwartig Rechtsunsicherheit, ob Widerspriiche gegen die elektronische Patienten-
akte fiir nachfolgende Kostentrager zum Abruf zur Verfligung gestellt werden diirfen. Zudem
gibt es keine einheitliche Auffassung, ob im Falle, dass ein Neukunde der elektronischen Pati-
entenakte widerspricht, der neue Kostentriager im Zuge der Durchsetzung des Widerspruchs
zunachst die Akte vom bisherigen Versicherer umziehen darf, um diese anschliefend zu 16-
schen.

Anderungsvorschlag:

Im Sinne einer rechtssicheren Umsetzung regen wir eine Ergdnzung des § 344 Abs. 3 SGB V an:

»Die Krankenkasse darf den Widerspruchsstatus nach Absatz 1 zum Zwecke der Berticksichti-
gung des Widerspruchs verarbeiten, in der elektronischen Patientenakte speichern und im
Rahmen eines Krankenkassenwechsels an die neue Krankenkasse des Versicherten iibermit-
teln. Die nach einem Krankenkassenwechsel zustindige Krankenkasse ist befugt, den Wider-
spruchsstatus zum Zwecke der Beriicksichtigung des erfolgten Widerspruchs zu verarbeiten. Ist
die elektronische Patientenakte zum Zeitpunkt des Widerspruchs noch nicht auf die nach ei-
nem Krankenkassenwechsel zustindige Krankenkasse tibertragen worden, ist diese berechtigt
die elektronische Patientenakte zu iibernehmen und zur Umsetzung des Widerspruchs unver-
ziiglich zu I6schen. “

2. Umsetzungsverpflichtungen zu Anwendungen der Telematikinfrastruktur im Kontext der
Primérdatennutzung nach dem EHDS

Regelungsbedarf:

Nach der EHDS-Verordnung (EU) 2025/327 miissen grenziibergreifende Prozesse wie die Mog-
lichkeit zum Einlosen von E-Rezepten in andere EU-Staaten oder das Ermoglichen eines Zu-
griffs auf Daten in der elektronischen Patientenakte bei der Behandlung im EU-Ausland ermog-
licht werden. Dieses geht mit umfangreichen Verpflichtungen fiir Hersteller von Priméarsyste-
men, Anbieter der elektronischen Patientenakte, aber auch die einzelnen EU-Staaten einher,
was in diesem Gesetzesentwurf umfangreich Beriicksichtigung findet.

In Hinblick auf Privatversicherte sehen wir dringenden Handlungsbedarf, weil zwar samtliche
Prozesse in Hinblick auf eine grenziiberiibergreifende Versorgung in der elektronischen Pati-
entenakte und der Anwendung fiir das E-Rezept umgesetzt werden miissen, aber auf nationaler
Ebene keinerlei Verbindlichkeit fiir Systemhersteller zur Umsetzung von Standardprozessen
fiir das Ausstellen und Einl6sen von E-Rezepten, den Zugriff auf die elektronische Patienten-
akte und den Abruf der KVNR fiir Privatversicherte in Deutschland besteht. In der Konsequenz
laufen die aus dem EHDS vorgesehenen Rechte fiir Privatversicherte ins Leere, weil Leistungs-
erbringer die technischen Mdglichkeiten fehlen, die Prozesse zu bedienen. Dieses hat nicht nur
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negative Auswirkungen auf die Primardatennutzung, sondern auch auf die Sekundirdatennut-
zung, da hochstandardisierte Daten gar nicht erst entstehen und Forschungskennziffern ohne
KVNR nicht gebildet werden konnen.

Anderungsvorschlag:

Nach Artikel 42 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2025/327 konnen Mitgliedsstaaten nationale An-
forderungen fiir EHR-Systeme und Bestimmungen tiber ihre Konformitidtsbewertung in Bezug
auf andere Aspekte als die harmonisierten Softwarekomponenten von EHR-Systemen einfiih-
ren. Wir schlagen vor, Anforderungen in die Konformitatshewertung mit aufzunehmen, die si-
cherstellen, dass

1. EHR-Systeme, die lesend und/oder schreibend auf elektronische Patientenakten zugrei-
fen konnen, dazu in der Lage sein miissen, auch lesend und/oder schreibend auf elekt-
ronische Patientenakten Privatversicherter zuzugreifen

2. EHR-Systeme, die elektronische Verordnungen fiir Arzneimittel ausstellen oder dispen-
sieren konnen, dazu in der Lage sein miissen, auch elektronische Verordnungen fiir Pri-
vatversicherte auszustellen bzw. zu dispensieren

3. EHR-Systeme, die lesend und/oder schreibend auf elektronische Patientenakten zugrei-
fen konnen und/oder elektronische Verordnungen fiir Arzneimittel ausstellen oder dis-
pensieren konnen, dazu in der Lage sein miissen, die Krankenversichertennummer Pri-
vatversicherter liber ein definiertes Standardverfahren entgegenzunehmen und so zu
verarbeiten, dass diese fiir die oben genannten Prozesse genutzt werden kann.

3. Einrichtung von Vertretungsbeziehungen durch die Ombudsstelle, sowohl fiir alle Fachan-
wendungen als auch fiir Identifikationsvorgéngen gegeniiber Leistungserbringenden

Regelungsbedarf:

Wihrend eine physische eGK von einer Person zu einer anderen weitergegeben werden kann
oder Eltern mit der eGK der eigenen Kinder in der Praxis vorstellig werden, fehlt bei Nutzung
digitalen Identitdten eine vergleichbare Moglichkeit. In der PKV wird génzlich auf physische
Karten verzichtet.

Daher bedarf es geeigneter Vertretungsmoglichkeiten bei Identifikationsvorgingen gegentiber
den Leistungserbringenden, die mit digitalen Identitdten durchgefiihrt werden. Dies betrifft
insbesondere die neuen Verfahren, die im § 291, Absatz 3 und Absatz 8 genannt werden. Ferner
lassen sich die Vertretungsszenarien iiber die ePA-Nutzung und Identifikationen hinaus weiter-
denken. Denn auch fiir andere Fachdienste, wie z.B. E-Rezepte, sind echte Vertretungen not-
wendig.

Anderungsvorschlag:

Wir schlagen vor, dass die Ombudsstellen Vertretungen fiir alle Fachdienste und Prozesse, wie
zur Initiierung eines Behandlungskontexts in Leistungserbringersystemen gegeniiber Leis-

tungserbringenden, einrichten konnen. Diese sollen zunichst auf Anfrage durch die Versicher-
ten, die sich vertreten lassen wollen, an zentraler Stelle hinterlegt werden. Fiir Versicherte, die
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nicht selbst eine Vertretung beantragen konnen, wie z.B. Kinder unter 16 Jahren, sollen die ge-
setzlichen Vertreter die Beantragungen tibernehmen konnen. In diesem Zuge regen wir an,
dass zentral hinterlegt Vertreterinnen und Vertreter ihre Rolle sowohl in den Fachanwendun-
gen als auch bei der Initiierung von Behandlungskontexten in Leistungserbringersystemen
vollstandig digital ausiiben konnen.

4. PKV-Verband als Gesellschafter der gematik - § 310 Abs. 2 Nr. 2 und Abs. 3 SGB V;
§ 306 Abs. 1 sowie § 316 SGBV

Bisherige Regelungen:

Im § 310 Abs. 2 S. 2 SGB V findet sich die veraltete 24,5 Prozentangabe des Geschéaftsanteils des
GKV-SV an der gematik GmbH. Im § 310 Abs. 3 SGB V findet sich eine inhaltlich iiberholte For-
mulierung zum moglichen Beitritt des PKV-Verbands in den Gesellschafterkreis.

Bewertung:

Am 3. April 2020 ist der PKV-Verband geméal den Vorgaben des § 310 SGB V mit Zustimmung
samtlicher Gesellschafter, also auch des Bundes, in den Gesellschafterkreis aufgenommen wor-
den. Der Geschiftsanteil des GKV-SV betragt seitdem 22,05 Prozent, der des PKV-Verbands 2,45
Prozent. Insofern entspricht der Gesetzestext heute nicht mehr der Realitdt und sollte entspre-
chend angepasst werden.

Anderungsvorschlag:

Angepasst werden miissten insbesondere § 306 Abs. 1 und § 310 Abs. 2 Nr. 2 und Abs. 3SGBV,
die um den PKV-Verband als Gesellschafter der gematik GmbH zu ergénzen waren. Zudem hat
der PKV-Verband mit dem GKV-SV, welcher gemif§ § 316 SGB V (bislang allein) zur Finanzie-
rung der gematik GmbH verpflichtet ist, eine Vereinbarung zur Mitfinanzierung der Kosten der
TI durch die PKV abgeschlossen, wonach der PKV-Verband dem GKV-SV einen Teil der Auf-
wendungen der gematik GmbH sowie fiir die Erst- und Folgeausstattung samt Betriebskosten
der Leistungserbringer (vgl. §§ 376 ff. SGB V) erstattet. Um diese erhebliche Mitfinanzierung
und insoweit die Rolle der PKV sachgerecht sichtbar zu machen, sollten die betreffenden Rege-
lungen an die aktuelle Sachlage angepasst werden.
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