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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisi g des Ge-
sundheitswesens

(Digital-Gesetz - DigiG)

A. Problem und Ziel

Die digitale Transformation des Gesundheitswesens und der Pflege hat ein herausragen-
des Potential fUr eine effizientere, qualitativ hochwertige und patientenzentrierte gesund-
heitliche und pﬂegeﬂscne Versorgung Daher gilt es, sie konsequent weiterzuentwickein
und zu beschl fir Gesundhelt hat durch die Elarbe\mnrg
einer Dlgltellslelungasnalegle auf der Basis eines . 1 Beteiligungspi

Grundiage fir die weitere Transformation gescnaﬁen Wasentllche Inhalte der Strategie be—
trefien personenzentrierte sektoren- und pi 0zZesse,
die Generierung und Nutzung qualitativ hochwertlgel Daten flr eine bessere Versorgung
und Forschung sowie nutzencrientierte Technologien und Anwendungen.

Besonders ist deutlich geworden, dass bestenende digitale Angebote so ausgestaltet und
eingeseizt werden missen, dass sie im Gesundheitssystem mit den Anforderungen der
Menschen harmonieren. Das heillt, dass die digitale T ion einen wal
Nutzen erzeugen muss bei den Patientinnen und Patienten, bei den pflegebed(ritigen Men-
schen sowie Arztinnen und Arzten und anderen Gesundheitsfachkraften. Nur so werden
die Méglichkeiten digitaler Anwendungen wie der elekironischen Patientenakte (ePA) aktiv
angenommen und fiihren zu einem splrbaren Fortschritt fir die Versorgung.

Zu den grundiegenden Voraussetzungen fOr die Nutzung digitaler Anwendungen gehoren
auch Sicherheit und Nutzerfreundlichkeit. Es wird Technik bendtigt, die verirauensvoll ein-
gesetzt werden kann. Die Handhabung muss zugleich aber auch niedrigschwellig méglich
sein, so wie die Nutzerinnen und MNutzer es aus andelen Lebensbereichen kennen. Hier
sollen die Versicherten im Sinne der Patienter &in erhaiten und sich
zwischen Sicherheitsstufen entscheiden konnen.

Dias Gesetz hat insbesondere zum Ziel,

- die Potenziale der elekironischen Pati te (ePA) zur Stei der Pa[lenten3|-
cherheit und der medi hen und ischen Ver in-
dem sie durch Umstellung auf eine Wldersprucmlbsung {.Opt- out‘J ﬁachendeckend in
die Versorgung integriert werden kann,

= das E-Rezept weiterzuentwickeln und verbindlich einzufihren,

= Digitale Gesundheitzanwendungen (DiGA) noch besser fir die Versorgung nutzbar zu
machen,

-  Videosprechstunden und Telekonsilien littsorientiert weiterz:

= digitale Versorgungsprozesse in strukturierten Behandlungsprogrammen zu ermagli-
chen,

- die Interoperabilitit zu verbessern,
= die Cybersicherheit zu erhthen und
= den Innovationsfonds zu verstetigen und weiterzuentwickeln.

Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines zur verk ten Nutzung von Gesundheitsda-
ten
(G itsda tzungsgesetz — GDNG)

A. Problem und Ziel

In einem lermenden Gesundheitswesen sind der Austausch und die Nutzung von Gesund-
heitsdaten Schllsselfakioren fir ene gualitativ hochwestige Versorgung. Die Verarbeitung
von Gesundheitsdaten, ainschliellich Daten der Pflegs, sollla dabei stels dem Patienten-
und dem Gameinwohl dienen und die Borgerinnen und Birger ins Zentrum aller Akthititan
stellen. Denn qualitativ hochwertige, strukturierte und miteinander verkniipfbare Daten sind
eine wesentliche Voraussetzung dafiir. dass neve wissenschaflliche Erkenntnisse gene-
rierl, kinfliges Leid minimiert werden und eine sichere, bessers und gualititsoesicherte
ersorgung gewdhrleistet werden kann. Derzeit werden in Deutschland zwar an vielen Stel-
len im Gesundheitssystemn Daten erhoben, fiir eine Weiterverwendung (Sekundamutzungh
zu Forschungszwecken und weileren im Gemeinwohl legenden Zwecken sind allerdings
die wenigsten davon zugénglich. Zudem werden bersits stablierts Strukturen in der Ge-
sundhaitsversargung nicht d genutzt und miteinander vemetzt. Durch die for-

t de Digitalisierung des Gesundt erhiht sich sowahl der Umfang der po-
tenziell nutzbaren Daten, als auch der Bedarl an hochqualitativen Daten.

In D d liegen itsdaten derzeil jedoch nichl in ausreichendem Mall fir
eine Waiternutzung auiterhalb des unmittelbaren Versorgungskontextes vor baziehungs-
weise werden nicht ausreichend genutzt. Eine Weiternutzung scheitert aktuell hiufig an
unterschiedlichen Regelungen bzgl. des Zugangs zu Daten und bzgl. des Datenschutzes
im Européischen Recht Bundes-, Landesrachl sowie an einer uneinheillichen Rechtsausla-
gung durch Datenschutzbeauftragte und Aufsichisbehérden. Fehlende Vorgaben und Ver-
fahren zur Werknipfung von Daten aus unterschiedlichen Quellen stellen sine weiters
Hiirde fir die Datennutzung dar.

Durch diese Rechtsunsicherheit werden Forschung und Innovation gehemmt; die Potenti-
ale dor Dalennulzung in unssrem Gesundheitswesen bleiben ungenutzl. Ferschends und
andere Akteura, die Gasundhaitsdaten im Sinna des Gameinwohls vararbeitan wollen, sto-
Ben daher vielfach auf Hemmnisse bei dem Versuch fir ihre Aufgaben und Forschungsvar-
haben Zegang zu den erforderlichen Daten zu emalten.

Ohre valide Daten ist die Gewinnung never Erkenntnisse fir Theraplen, die Neu- und Wei-
terentwicklung von Arzneimitieln und Medizinprodukten sowse von Versorgungsprozessen,
dlE Farderung der F'allentanslcharhen und gine verstarkte Qualititssicherung der Gesund-
b SOMgUNg et b inprodukte, die Technologien der Kiinstlichen Inteligenz
(Kl nutzen, werden akiuell oft noch mit Daten entwickelt und trainiert, die nicht reprasenta-
fiw fiir die deutsche Bavilkerung sind, und kinnen so waniger wirksam bis hin zu potantiall
schédlich for das Woh| der Patientinnen und Patienten sain. Auch fiir die Planung von ge-
sundheitspolitischen Malnahmen und zur Steuerung eines solidarischen Gesundheits- und
Pllegesystern fehlen Daten. Dies fihn zu Ineflizienzen und Birokratieaufwand.

Zudem liegt in der grenzib Datennut innerhalt der Europaischen Union
(EU} sin grofles Polenzial, insbesondere beziglich der Dalenmenge und der

n Kraft getreten am 26. Marz 2024
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Weiterentwicklung DiGA und Telemedizin

DiGA Telemedizin

* Erweiterung auf * Flexibilisierung der
Medizinprodukte der Videosprechstunde (30%)
Risikoklasse llb * Qualitatsvorgaben und

* DiGA lesen in ePA Qualitatszuschlage fir

* anwendungsbegleitende Videosprechstunden
Erfolgsmessung * Leistungen der

* verpflichtende assistierten Telemedizin in
erfolgsabhangige Apotheken
Preisbestandteile * digitale DMP Diabetes |

* Einsatz von DiGA in der und I
Schwangerschaft
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Methoden der Digitalisierung
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Ausgestaltung dDMP: Auftrag an den G-BAim § 137f Abs. 9 SGB V

NEU:

§ 137f Abs. 9 SGB V

(9) Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt in seinen Richtlifrien nach Absatz 2 zu den Anforderungen an die strukturierten Behandlungsprogramme
zur Behandlung von Diabetes mellitus Typ 1 und 2 bis zum /. [einsetzen: Datum des letzten Tages des zwolften auf die Verkiindung folgenden
Kalendermonats] erganzend die Ausgestaltung von strukturierten Behandlungsprogrammen mit digitalisierten Versorgungsprozessen. Zur
Verbesserung des Behandlungsablaufs und der Qualitat der medizinischen Versorgung beriicksichtigt die erganzende Regelung nach Satz 1
insbesondere

1. die elektronische Patientenakte,

2. den elektronischen Medikationsplan,

3. das sichere Ubermittlungsverfahren nach § 311 Absatz 6,
4. ambulante telemedizinische Leistungen,

5. digitale Gesundheitsanwendungen sowie

6. die Personalisierung der Behandlung.

Die nach Satz 1 durch digitalisierte Versorgungsprozesse erganzten strukturierten Behandlungsprogramme sind den Versicherten neben den

bestehenden strukturierten Behandlungsprogrammen nach Absatz 1 zur Behandlung von Diabetes mellitus Typ 1 und 2 anzubieten; die Teilnahme ist
fir die Versicherten freiwillig. Absatz 3 Satz 2 und 3 gilt entsprechend.
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Ausgestaltung dDMP: Verordnungsermachtigung im § 370b SGB V

NEU:
§ 370b SGB V

Technische Verfahren in strukturierten Behandlungsprogrammen mit digitalisierten
Versorgungsprozessen; Verordnungsermachtigung

Das Bundesministerium fir Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates das Nahere zu regeln

1. zu den Anforderungen an die fur die Versorgung der Versicherten im Rahmen von strukturierten Behandlungsprogrammen mit digitalisierten
Versorgungsprozessen erforderliche technische Ausstattung und an die Anwendungen der Leistungserbringer und Versicherten,

2. zu dem Nachweis, dass die fur die Versorgung im Rahmen von strukturierten Behandlungsprogrammen mit digitalisierten Versorgungsprozessen
erforderliche technische Ausstattung und die Anwendungen der Leistungserbringer und Versicherten den Anforderungen an den Datenschutz

entsprechen und die Datensicherheit nach dem Stand der Technik gewahrleisten, und

3. zu den zusatzlichen technischen Anforderungen an digitale Gesundheitsanwendungen, die im Rahmen von strukturierten
Behandlungsprogrammen mit digitalisierten Versorgungsprozessen eingesetzt werden.
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Einfihrungsschritte dDMP Diabetes | und |l

2026
bis 3/2025 ab 3/2025
. BMG erlasst erste 2030
Rlchtllr.nen 2u technischen koénnen in Update
dDMP Diabetes | dDMP
dDMP Diabetes | | | nforde- - dDMP-
3/2024 rungen Diabetes 2028 RL?
einge-
) ab 2025 schlossen Update
Trkertaefr: werden dDMP-
DigiG Krankenkassen RL?
schliellen Vertrage zu
dDMP Diabetes
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Gesetzgebung zur Digitalisierung der Gesundheitsversorgung

~ eHealth-
Gesetz
2015

DiGAV
2020

- KHPfleG
2022

DVG
2019

TSVG
2019

DVPMG
PDSG 2021
2020
GDNG DiGiG
2024 2024
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Wachsende Komplexitat der nationalen eHealth-Infrastruktur

ePA 3.x // 2026 ] IT-Systeme der Arzte // 2028 ] P
PA 3.x // 2026 ] . = S ]
] { c X TIM: Durchfihren von
PVS: Lesen, Schreiben, Lschen von DiGA: (pseudonymes) Schreiben von videosprachstunden und Anlegen von Befugnissen durch DiGA // 2030
Dokumenten im XDS-Store struktur E i Vi E regulierte Anwendungen (in tele-
strukturierten Daten (DiGA MIO) in Videokonsilen 24 < gen ( ePA 3.x: Empfangen von
die ePA medizinischen Kontexten) ) =
KIM // 2028 ePA 3.x // 2028 ] Benachrichtigungen bei Anderungen
[ Kassen-Apps // 2026 ] dDMP: Alle Datenflisse zur QS im ePA 3.x // 2030 —D'GA o am dDMP MIO
P P dDMP MIO: Umsetzung als = 1eA7 ° ]
: _ sind Uber KIM digita il s DiGA/PVS: Benachrichtigung bei
eEB: Ubermitteln von elektronischen abgebildet Anwendung im FHIR-Store . § TIM: Integration TIM-Client; Empfang
N 5 Anderungen an einem Dokument im L
Ersatzbescheinigungen FHiR Store von Benachrichtigungen: Chat
I
[ CLhies (7 1D ] zwischen Arzt und Patient
ePA 3.x // 2026 ] [ DiGA // 2026 ] N
ePA-App: Einstellen und Abrufen von [ DiGA // 2028 ] 5
LE:R Ihaftes Einstellen v Arzi- R X DMP MIO // 2030 J
o Equti;bﬁ;"elr':icew:ﬁffa:c;en Dokumenten im XD5-Store KIM. VZD: Auffinden der KIM- Labordaten: Einstellen van
'L ‘; = o r’ g Endpunkte aller Arzte durch DIGA Laborbefunden mit Daten aus DiGA: Schreiben, Lesen, Erganzen
DiGA // 2028 J (Labor, Bilder) in die e Hilfsmitteln (zB %TIR) und partielles Verarbeiten des dDMP
ePA 3.x // 2028 J MIO
ePA 3.x: Anlegen von Befugnissen 1 DiGA // 2026 J ePA 3. /o T
durch DiGA (in telemedizinischen ePA 3.x // 2026 ] FdV: Benachrichtigung vo prY—
ez - Versicherten bel neusn Dokurm ! elD: Identifizierung und ePA-App: Integration von Fdv, TIM
DiGA: (pseudonymes) Schreiben von . - -
- X Authentifizierung per GesundheitsID und eRezept-Client
menschenlesbaren Reports in die DiGA: Schreiben und Ergg
DiGA // 2028 ePA SR i dDMP MIO | IT-Systeme der Arzte /7 2030 ]
dDMP MIO // 2030 ]
KIM: Anfordern von Verordnungen Telemedizin/PVS/TIM: Senden von izin/Di
= Telemedizin/DiGA/TIM: Empfangen . f "
dber ein KIM Nachrichtenprofil @PA 3.x // 2021 Alerts aus DIGA an IT-Systeme der dDMP MIO // 2028 J e A A B B T\hel MSM BB A2 B e SR A
- Arzte Gber TIM M2M das dDMP MIO (z.B. Gesundheitspass|
DIGA // 2026 ] PVS: Schreiben, Lesen, Erganzen, - Diabetes)
- Labordaten: Austausch von . L8schen und partielles Verarbeiten CosnAnE
Labordaten Uber die ePA e LY des dDMP MIO
116117-API: Suchen und Buchen von TIM: Voice- und Video-Calls TIM // 2028 ]
Arztterminen (Video, F2F) ePA 3.x: Lesen von Dokumenten aus Arzten aus der DiGA herau
T DiGA // 2026 der ePA (indl. Laborbefund) DiGA // 2030 __ |DiGA/Kassen-App /ePA-App: Chat
(Voice, Videa) mit Arzten und Kassen
TIM /7 2026 J eRezept: Abruf von ———
. KIM: Austausch von Nachrichten mit . ePA // 2020
. = Medikationsdaten vom eRezept- J e
Arzten und Kassen Uber DiGA IT-Systeme der Arzte // 2026 A SR A
KKIS: Senden von Servar durch DIGA dDMP MIO: Schreiben, Lesen,
Benachrichtigungen an Versicherte — ePA 3.x: Lesen, Schreiben, Leschen Erganzen und partielles Verarbeiten Hilfsmittel: Abrufen von Daten aus
DiGA // 2026 o (B3 T T SRS KIM /7 2028 des dDMP MIO durtch DiGA Hilfsmitteln (§ 374a SGB V)
116117-API: Suchen und Buchen von DiGA: Anfordern von Verordnungen
DiGA // 2028 ] vertragsérztlichen telemedizinischen - - aus DIGA heraus tiber ein KIM KIM /72026 ]
. Kassen-Apps // 2026 .
i ] Leistungen Nachrichtenprofi DiGA: Austausch von Nachrichten
dDMP MIO: Anlegen und Erganzen DiGA: vollstandig digitaler und Dokumenten mit Arzten und
durch DIGA Werordnungs- und Einschreibe- Kassen
Prozess
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Zeithorizonte fur die Umsetzung von Versorgungsszenarien

ePA, DiGA und TI: ePA, DiGA und TI: ePA, DiGA und TI:
das geht 2026 das geht 2028 das geht 2030
ePA-fur-Alle (ePA 3.x) I { 3 E
s = [
-
dr === =
A = \ \ T = S|
| =l ] : 3
e 2 f |
r /\r.!l‘t* '., —
s ——
| =
K 1Am -
»\”o ‘P m N Zh;’lr\ujme»t:e"x <‘%<.|r..v'1)
TI-Messenger (TIM) |:
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dDMP: Versorgung und Technologie zu neuen Prozessen integrieren

I'“".:,
= Gemainsamer

Richtlinie A ePA, DiGA und TI:
des Gemeinsamen Bundesausschusses Wa S ge ht Wa n n ?

2ur Zusammenflhrung der Anforderungen an strukturierte
Behandlungsprogramme nach § 137f Absatz 2 SGB V

At Wy =

{DMP-Anforderungen-Richtlinie/DMP-A-RL) [ Digitale Bausteine 2026/2028/2030 |
ePA-fur-Alle (ePA 3.x) -
r = ==
n der Fassung vom 20, Marz 7014 \_““—1 e
werdéfantlicht im Bundesanzeiger {BAnz AT 16 Junl 2014 B3 AT 26. August 2014 B2} ===
Bn Kraft getreten am L Jull 2014 ,Z\':\
ruletrt geandert am 0. Jull 2023 dDMP MIO

werdéfentlicht im Bundesanzeiger {BAnz AT 15092023 82}
n Kraft getreten am 1. Oktober 2023

[T-Systeme der Arzte / PVS

dDMP

Diabetes

lund Il e

Kommunikation im Medizinwesen (KIM)

E=

===
TI-Messenger (TIM)
== — =5

S B o Wt = e
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dDMP: getrennte Datenwelten zusammenbringen

m

Disease-Management-Programm - DMP

dDMP
Diabetes
| und Il

@

FGM
rtCGM
PDM
AID

Closed Loop
Hybrid Closed Loop

DiY Loop
TIR
TBR

Bild: Stiftung Gesundheitswissen
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dDMP: getrennte Datenwelten zusammenbringen

o — — N
e ePA FGM
DiGA rtCGM
" =R eRezept PDM
i A e eMP AID
Videocall Closed Loop
- — | KIM —— | Hybrid Closed Loop c
) TIM “ | DiY Loop $
e KK IdP TIR £
== W}E.:" | 116117 TBR 5
— D0 —— SMED 2
T im | Patient “éo
o
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dDMP: anbieteribergreifende digital gestiitzte Versorgung und Kommunikation mit ePA, DiGA und Tl gestalten

A kann flexible Datensichten

Arzt m aus MIOs/FHIR ePA generieren
A+P konnen zu allen

Ablaufen im Kontext PVS/ Arztsysteme kdnnen Terminvereinbarung
individualisiert, kontextbasiert und
automatisiert anstof3en

Arztsysteme

Terminvereinbarung
bequem kommunizieren

DiGA, ePA App, KK App usw kdnnen
Terminvereinbarung kontextbasiert
und automatisiert anstof3en

A kann sicher
automatisierte Alerts von
DiGA etc. empfangen

| [ 1
A und P kdnnen sicher

Daten austauschen
v 1

PoPP: Freigabe ePA
Zugriff, VSDM etc
fir A nach Buchung
Termin 116117 API

TI Messenger Terminvermittlung 116117 API

DiGA und A kénnen Uber
Fallakte in FHIR ePA
gemeinsam behandeln

A+P konnen sicher
Videocall durchfihren

P kann aus ePA, DiGA etc heraus
Termine fir Praxisbesuch, Videocall
oder Leistungen der asynchronen
Telemedizin kontextbasiert digital
vereinbaren

A+P konnen sicher
Nachrichten und
Daten austauschen

DiGA kann Daten
aus HiMi lesen

P kdnnen automatisierte Alerts App
von A empfangen

P kann sich sicher authentisieren

aus MIOs/FHIR ePA generieren

P kann flexible Datensichten ﬂ

[ Patient*in }
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dDMP: den Versorgungsprozess weiterentwickeln

leitlinienbasierter Versorgungsprozess im DMP
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dDMP: den Versorgungsprozess weiterentwickeln

Videocall + Daten Terminerinnerung PROM Einstellen eDMP in ePA

statt Praxistermin
dDMP Kerndatensatz

Aktualisierung

. Verordnung Selbstmanagement DiGA Motivationsnachricht Medikationsplan Reservierung Screeningtermin
Zusammenarbeitim dDMP
(dDMP Fallakte in der ePA) - - - Monitoringphase mit Zweitmeinun
Hilfsmitteldaten dbermitteln Telekonsil Chat Ernahrungsberater Prio Chat u Termin &

leitlinienbasierter Versorgungsprozess im DMP
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dDMP: den Versorgungsprozess weiterentwickeln

Voraussetzungen zur Teilnahme Dienste und Anwendungen der Produkte am Markt
am dDMP Tl / neHl
Arzt: Sobald/sofern die Funktionalitdt xy

Sofern eine verordnungsfahige DiGA mit der

z.B. Nutzung ePA verfiigbar ist, soll der Arzt ... Funktionalitat xy verfligbar ist, soll der Arzt...

z.B. Nutzung KIM
z.B. Nutzung TIM
z.B. Nutzung eines PVS mit TIM-Integration
z.B. Nutzung eines PVS mit 116117
Integration
Patient:
z.B. Smartphonenutzung

z.B. Nutzung ePA-App
z.B. Nutzung TIM

z.B. Nutzung 116117

Sofern das PVS des Arztes die Funktionalitat xy
unterstitzt, soll der Arzt...

Sofern eine digitale Anwendung mit der
Funktionalitat xy verfligbar ist, soll der Arzt...

Videocall + Daten Terminerinnerung PROM Einstellen eDMP in ePA

statt Praxistermin
dDMP Kerndatensatz

Aktualisierung

. Verordnung Selbstmanagement DiGA Motivationsnachricht Medikationsplan Reservierung Screeningtermin
Zusammenarbeitim dDMP
(dDMP Fallakte in der ePA) - - - Monitoringphase mit Zweitmeinun
Hilfsmitteldaten dbermitteln Telekonsil Chat Ernahrungsberater Prio Chat u Termin &

leitlinienbasierter Versorgungsprozess im DMP
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nachgelagerte Anpassungsmechanismen zur Umsetzung digital gestlitzter Versorgungsprozesse im dDMP

A kann flexible Datensichten
aus MIOs/ePA FHIR St. generieren RVO § 371b

Spezifikation

Spezifikation
gematik

Anwendungen
im dDMP

A kann sicher

PVS und weitere

1

, _ Wettbewerb
Terminvereinbaru

und automatisiert anstofRen

DIGA, ePA Al RVO § 370a Abs. 6;

tomatisierte Alerts von
DiGA etc empfangen

‘ ‘ A und P konnen sicher
Daten austauschen

Terminvereinf  Spezifikation KBV
und autoMatis

\/

TI Messenger

ePA

ePAFHIR

Store;
zB dDMP

A+P konnen sicher
Videocall durchfihren

Terminvermittlung 116117 API

| DIGA und A kdénnen Uber

Fallakte in ePA FHIR St.

ePA, DiGA etc heraus
gemeinsam behande

<«

ggf. erganzende gesetzl.

Fallakte
Regelungen; @
Spezifikation gematik

P konnen automatisierte Alerts App

Wettbewerb Praxisbesuch, Videocall
tuelle Leistungen der
l asynchronen Telemedizin digital

) RVO § 371b

P kann sich sicher authentisieren

P kann flexible Datensichten
aus MIOs/ePA FHIR St. generieren

von A empfangen
g

' patient*in ]J C]
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Ausgestaltung der Terminschnittstelle nach § 370a SGB V

BMG

1 Erlass

Subdelegation Rechtsverordnung nach § 370a Abs. 6 SGB V
per RVO Genehmigung

Vorgaben

Vorgaben 1

\4

KBV: Verfahrensordnung

KBV: Gebuhrenordnung

nach § 370a Abs. 4 SGB V nach § 370a Abs. 3 SGB V
Vorgaben

\ v v \

Funktionalitaten der Schnittstelle Anforderungen an Dritte
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Anpassung der Terminschnittstelle nach § 370a fiur das dDMP

BMG

1 Erlass
Rechtsverordnung nach § 370a Abs. 6 SGB V

Vorgaben 1 VeI 26 v

Arzte, die DMP anbieten, miissen

gezielt buchbar sein

- Termine bei Diabetesberatern (in
der Praxis) missen einstellbar und
suchbar sein

- Screeningtermine im DMP
mussen gezielt buchbar sein

- Patienten, die im DMP
eingeschrieben sind, mussen

priorisiert Screeningtermine

buchen kdnnen

Genehmigung

KBV: Verfahrensordnung

nach § 370a Abs. 3 SGB V

v \

Vorgaben

Gebilhren Funktionalitdten der Schnittstelle

Anforderungen an Dritte
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07.06.2024

Referentenentwurf

des iums fiir

Entwurf eines Gesetzes zur Reform der Notfallversorgung
(NotfallGesetz — Notfal G)

A. Problem und Ziel

Eine gut Iunklmmerande und wwrtst‘.haﬂhche Notrall- und Akutversorgung ist essenzieller

einer leistur argung. Fiir Menschen in einer akuten
medizinischen Natlage ist es Enischeldend_ Jederzait unmittelbar Hilfe zu erhalten und hier-
bai auf eing qualitativ hochwertige Versorgung vertrauen zu kannen. Dies gik gleicherma-
Ren fiir den ambulanten wie den stationéren Sektor. Deutschland verfiigt grundsétzlich Giber
&in umfassend ausgebautes System der Akut- und Noffallversargung sinschlielich eines
gut etablierten Rettungswesens,

Die drei \farsorgungsbereiche — vertr: Hichy der Kranken-
hauser und Retlungsdienste — sind jedoch besser zu vErnElnan und aufeinander abzustim-
men.

Es gibt Defizite bel der n' ienten Steuerung von Hil in die richtige Versor-

so dass | zunachst selbst Ober den fiir sie richtigen Versor-

gungshemwch entscheiden. Erschwerend kommt hinzu, dass derzeit die Steuerung von Hil-

ndsatzlich durch zwel ur he telefonisch erfolgt —

einerseils Uber die Telefonnummer 116117 der Kassenarzllichen Vereinigungen anderer-

seils durch die Notrufnummer 112, die bel den Rettungslaitstellen entgegengenommen wer-
den.

Dies fiihrt oftmals zu einer Fehlsteuerung, die eine Uberlastung von Akteuren insbesondere
der Notaufnahmen und des Rettungsdienstes zur Felge haben kann. Diese werden haufig
auch in Fallen in Anspruch genommen, die vertragsarzdich hatten versorgt werden kannen.
Grinde fir Fehlsteuerungen kdnnen insbesondere die fehlerhafte Einschatzung der Be-
troffenen sein, aber auch das Fehlen einer stabilen Vernetzung der Strukturen untereinan-
der, die eine geregelte und verassliche Ubemahme von Hilfesuchenden durch andere Ak-
leure erfaubt.
In den letzten Jahren wurde der i bereits an i 1 Punkten weit
ckelt. So gibt es durch die Ansiedlung von Notdienstpraxen in oder an Krankenhausem
bereits erste Verbesserungen der Koordinierung ven ambulanten und stationaren Versor-
1. Da gs bisher keine g lick hierzu bestam haben
sich die Strukturen der regianal sehr ur i . Auch
durch die Etablierung von Terminservicestellen unter der bundesweit einheitichen Rufnum-
mer 116117 erhalten Hilfesuchende Unterstitzung in Akutfdllen. Darliber hinaus gibt es
bereits heute einzelne nitativen von Kassenarztiichen Vereinigungen und Rettungsleitstel-
len, mit denen eine bessare Kooperation erreicht werden sof|.

An diese Entwicklungen muss nun angekniipht werden. Ziel ist es, fiir alle Hilfesuchendan
eine bundesweit einheitliche und gleichwertige Notfallversorgung sicherzustellen.

Der Koalitionsverirag fir die 20. Legislaturperiode zwischen SPD, BONDNIS 80/DIE GRO-
NEN und FOP siaht daher die Wailerentwicklung der Rahmanbedingungen fiir die Notfall-
VETSOIQUNG vor.
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Referentenentwurf

des Bundesministeriums fiir Gesundheit

Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Herzgesundheit (Gesundes-
Herz-Gesetz — GHG)

A. Problem und Ziel

Deutschland gibt so viel wie kein anderes Land in der Europaischen Union (EU) im Bereich
Gesundheit aus: knapp 5.000 Eurg pro Einwohner und Jahr, das sind 52,9 Prozent mehr
als der EU-Durchschnitt (3.159 Euro, OECD). Trotzdem liegt die Lebenserwartung in
Deutschland mit 80,8 Jahren nur knapp dber dem EU-Durchschnitt (80,1 Jahre) — im Ver-
gleich zu vielen westeuropaischen Landern sogar deutlich darunter. Dies wird insbesondere
auf die kardiovaskulare Sterblichkeit zurlckgefihn. Herz-Kreislauf-Erkrankungen sind hier-
zulande die haufigste Todesursache, die im Jahr 2021 ein Drittel aller Todesfalle umfasste.
Im Vergleich zu anderen wﬂﬂlchen Industrienationen hat Deutschland eine der hachsten

1 durch Herz-Kreislauf-Erkrankungen. Mit rund 57
Milliarden Euro verursachen Kmnkhelten des Kreislaufsystems im Jahr 2020 die héchsten
Kosten fiir das Gesundheitssystem in Deutschland. Aufgrund ihrer Haufigkeit und ihrer ho-
hen Kr haben Herz-Kreislauf-Erkrankungen eine zentrale bevilkerungsmedizi-
nische und gesundheitspolitische Bedeutung.

Mach aktuellem wissenschaftiichem Kenninisstand werden bis zu 70 Prozent der Herz-
Kreiglauf-Erkrankungen durch modifizierbare Lebensstilfaktoren verursacht - insbesondere
ungesunde Ernahrung, Bewegungsarmut, Rauchen und ubermaligen Alkoholkonsum. Der
Verminderung dieser R\slkmamen und damit zusammenhangender Risikoerkrankungen
wie Diabetes mellitus und Bluthochdruck durch Unterstiitzung eines gesunden Lebensstils
kommt daher eine Schilisselrolle zu. Ebenso bedarf es einer besseren Friherkennung ven
Herz-Kreislauf-Erkrankungen und deren Risikofaktoren, um fruhzeitig eine Behandiung ein-
Zuleiten.

Ziel des Gesetzentwurfs ist es, durch ein Biindel an Maflnahmen die Friherkennung und
die Versorgung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen zu verbessern und so die Herz-Kreislauf-
Gesundheit in der Bevolkerung zu starken.

Strukturierte Behandlungsprogramme (Disease-Management-Programme — DMP) nach §
137f des Finften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) wurden eingefiihrt, um fir chronisch
Kranke den Behandlungsablauf und dle Dualltal der med zlnlscherl Vevsorgurrg zu verbes-

sem. Kemelement ist deshalb eine koordir eifende,
Behandlung auf dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft nach der jeweils bes-
ten verfligbaren Evidenz. Mit dem Ziel der weiteren g dieses gungsan-

gebots sollen die DMP inhaltlich weiterentwickelt und die Umseturg in der \iersorgung
gefordert und beschleunigt werden.

B. Losung

Mit dem Gesetzentwurf soll zur Senkung der Krankheitslast durch Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen und zur Starkung der Herz-Kreislauf-Gesundheit in Deutschland beigetragen wer-
den, indem die Friherkennung und die Versergung von Risiken, Risikoerkrankungen und
Herz-Kreislauf-Erkrankungen verbessert und die medizinische Pravention gestarkt wird.
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Gesetzentwurfe NotfallG und GHG: Bezuge zu dDMP Diabetes

NotfallGesetz:
e 24/7 Telemedizindienst (Telefon und Video)
Gesundes-Herz-Gesetz:

Friherkennung von Risiken fiir Herz-Kreislauf-Erkrankungen, u.a. Bz/Diabetes:

e Ausbau Screenings (J1, 25, 35, 50): personliche Erinnerung durch KK tGber TIM oder KK-App, incl Gutschein fir
Apotheke; Beratung und Diagnostik in Apotheken (u.a. Bz)

e zusatzlich jahrlicher Anspruch der Versicherten auf Beratung und Diagnostik in Apotheken (u.a. Bz)

strukturierte Behandlungsprogramme:

* alle DMP verpflichtend durch KK anzubieten; Streichung Genehmigung BAS

* neues DMP fir Risikopatienten Herz-Kreislauf-Erkrankungen

e Beteiligung von Krankenhausern an DMP

e qualitatsabhangige Vergiitungsanteile

» digitale Schulungen fiir Patienten

* Patienten werden liber gemeldete Datensatze fiir die Qualitatssicherung (eDMP) informiert
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Gemeinsam nach vorn denken

gematik

KBV /KVen

Med. Fachgesellschaften

KV.digital

Telemedizinanbieter

MP-/Hilfsmittelhersteller

PVS-Hersteller

Versorgungsforschung

Berufsverbande

ePA-Anbieter

AM-Hersteller

G-BA

Patientenvertreter Krankenkassen

DiGA-Hersteller
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