stellungnahme

Stellungnahme des Deutschen Gewerkschaftsbundes zum Gesetzesentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes fiir bessere Versorgung durch Digitalisie- 19.09.2019

rung und Innovation (Digitale-Versorgungs-Gesetz — DVG)

1. Einordnung

Der Deutsche Gewerkschaftsbund (DGB) und seine Mitgliedsgewerkschaften vertre-
ten die Interessen der abhangig Beschaftigten und ihrer Angehorigen in Deutschland.
Er nimmt in der vorliegenden Positionierung Stellung zum Gesetzesentwurf der Bun-
desregierung zur Umsetzung digitaler Innovationen im Bereich der Gesundheitsver-
sorgung der Versicherten und der damit in Verbindung stehenden Institutionen und
Akteure. Aus Sicht der Versichertenversorgung erscheint es begriiBenswert, dass die
Krankenversicherungen im GKV-System eigene Gestaltungsmaglichkeiten inklusive
der hierflir notwendigen Grundlagen zur eigenen Entwicklung und Ausgestaltung des
Versorgungsmanagements der Versicherten erhalten. Insofern ist das durch den Ge-
setzgeber hier beabsichtigte Ausgestalten im Rahmen der Entwicklung digitaler Ge-
sundheitsanwendungen als ein maglicher Weg, um die strategischen Kompetenzen
der GKV-Krankenversicherungen hin zu einer starker handlungs- bzw. versorgungs-
orientierten Dimension weiterzuentwickeln, einzuordnen.

Allerdings stellt die durch den Gesetzgeber dem GKV- System verordnete und mit
den jiingsten Gesetzesvorhaben forcierte Ausweitung des Preiswettbewerbs ein po-
tentielles Problem im Zusammenhang mit den geplanten Neuregelungen dar. Jeder
Wettbewerb zielt seiner Natur nach auf Konkurrenz und Verdréangung, und eine Nut-
zung der von den Versicherten durch diesen Gesetzesentwurf zu erhebenden Sozial-
daten und Abrechnungsdaten durch die im Wettbewerb miteinander stehenden
Krankenkassen wirft unter solchen Voraussetzungen zahlreiche Folgefragen auf.
Dazu gehort vorrangig die Gewahrleistung der bedarfsgerechten und am Versicher-
tenwohl orientierten Versorgung der Versicherten unabhangig von der Auswertung
und Verwendung der sie betreffenden Sozialdaten, die Wahrung der Persénlichkeits-
rechte der Versicherten in dieser Frage sowie die Unklarheit dartiber, welche lang-
fristigen versorgungspolitischen Schliisse aus den Auswertungen von Sozial- und Ab-
rechnungsdaten in groBem MaBstab entstehen kénnen.
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Der DGB richtet an den Gesetzgeber die grundsatzliche Aufforderung, ausreichende
MaBnahmen zu ergreifen, um den Schutz der Persénlichkeitsrechte und der informa-
tionellen Selbstbestimmung der Versicherten sicherzustellen. Insbesondere ist sicher-
zustellen, dass keine Sozialdaten erhoben und verwendet werden, die elementare
Informationen aus dem Bereich der Persénlichkeits- und Freiheitsrechte der Versi-
cherten offenlegen oder diese den Interessen von Dritten zufiihren.

2. Finanzierungsverantwortung fiir vorgesehene MaBnahmen

Der DGB sieht in der einseitigen Zuordnung der Finanzierungsverantwortung fir die
vorgesehenen MaBBnahmen eine nicht vertretbare Mehrbelastung der GKV. Diese ist
zu differenzieren hinsichtlich bereits bezifferbarer Mehrkosten, die sich durch Erstat-
tungsbetrage flr Arztpraxen, Apotheken etc. fir die Nutzung elektronischer arztlicher
Verordnungen, aus Festlegungen der erforderlichen technischen Spezifikationen
durch die gematik, aus der Anschlussverpflichtung stationdrer Versorgungseinrich-
tungen an die Telematikinfrastruktur und aus der Fortflihrung des Gesundheitsfonds
auf ca. 500 Mio. Euro im ersten Jahr nach Einflihrung des Gesetzes belaufen. Hinzu
kommen die noch nicht bezifferbaren Kosten fir die Nutzung elektronischer Verord-
nungen durch Arztpraxen, Apotheken etc., fir den Anschluss von Hebammen, Ent-
bindungspflegern und Physiotherapeuten an die Telematikinfrastruktur, fir den An-
schluss der ambulanten und stationdren Pflegeeinrichtungen an die
Telematikinfrastruktur sowie fiir die Versorgung der Versicherten mit digitalen Ge-
sundheitsanwendungen und die Vergitung telekonsiliarischer Leistungen.

Der DGB halt es fiir problematisch, dass zahlreiche in einem Gesetzesentwurf enthal-
tene EinzelmaBnahmen hinsichtlich der durch sie entstehenden Kosten fir die Sozi-
alversicherung als nicht bezifferbar und damit subjektiv als nicht relevant aufgefiihrt
werden, wahrend der groBere Kontext der aktuellen gesundheitspolitischen Gesetz-
gebungsverfahren bereits zu spiirbaren Mehrbelastungen der GKV- Reserven fiihrt.
Vor diesem Hintergrund erscheint es nicht nachvollziehbar, dass beispielsweise bei
der Hohe der fir die GKV entstehenden Kosten fiir den Anschluss der ambulanten
und stationaren Pflegeeinrichtungen an die Telematikinfrastruktur lediglich auf die
Freiwilligkeit der Anschliisse verwiesen wird. Auf Basis der Verteilung ambulanter
und stationarer Pflegeeinrichtungen und der Zielsetzung einer sukzessiven Verbrei-
tung der Telematikinfrastruktur auch auf freiwilliger Basis sollte das BMG in der Lage
sein, zumindest Kostenschatzungen auf Basis unterschiedlicher Szenarien eines frei-
willigen Anschlusses an die Telematikinfrastruktur aufzustellen.

Dies gilt umso mehr, als dass die durch die GKV verwalteten Versichertenbeitrage in
erster Linie zur Versorgung der Versicherten mit Leistungen zur Gesunderhaltung,
nicht aber zur Versorgung von Arztpraxen, Apotheken und sonstigen medizinischen
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Einrichtungen mit infrastrukturellen und technischen Anpassungen gedacht sind.
Ebenso wenig ist aus Sicht des DGB nachzuvollziehen, weshalb fir die Verfligbarma-
chung digitaler Gesundheitsleistungen noch vor Nachweis einer medizinischen Evi-
denz die GKV mit Versichertenbeitragen aufkommen soll. Insbesondere fir diese
Phase ware eine Teilung der Finanzierungsverantwortung zwischen Herstellern, of-
fentlicher Hand und GKV naheliegend, um den andernfalls entstehenden Eindruck
einer Querfinanzierung der Startup- und Digitalwirtschaft im Gesundheitswesen
durch Versichertenbeitrage zu beseitigen.

3. Vergiitung von Gesundheitsanwendungen

Mit Blick auf die urspriinglich vorgesehenen Regelungen des Referentenentwurfs
wurden die geplanten Vergitungsregelungen fiir Gesundheitsanwendungen im Ge-
setzesentwurf an einigen Punkten geandert. Dies betrifft insbesondere die Einrich-
tung, Zusammensetzung und Arbeitsweise der Schiedsstelle, die strittige Verglitungs-
fragen im Zusammenhang mit Gesundheitsanwendungen beilegen soll. Wesentliche
Defizite, die aus Sicht des DGB in einer leichtfertig konstruierten Vergtitungslogik fir
Gesundheitsanwendungen ohne erwiesenen Nutzen fir die Versicherten zusammen-
laufen, bleiben jedoch bestehen.

Als Voraussetzung flr das Bestehen einer Vergltungsregelung soll weiterhin die Ein-
tragung in das Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen gelten. Die Auf-
nahme in dieses Verzeichnis soll nach § 139e durch Nachweis eines bewilligten An-
trags des Herstellers beim Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte und
in Verbindung mit dem Nachweis von Erprobungsergebnissen nach § 139e Absatz 4
erfolgen. Die Festlegung eines Vergiitungsbetrags erfolgt somit nach dem ersten Jahr
nach Aufnahme in das Verzeichnis. Bis dahin sollen die tatsachlichen Preise der Her-
steller von digitalen Gesundheitsanwendungen gelten, wobei durch eine zu verab-
schiedende Rahmenvereinbarung zwischen GKV SV und Spitzenorganisationen der
Hersteller nach § 134 Abs. 4 das nahere zur Ermittlung der tatsachlichen Preise ge-
regelt wird.

Kommt eine Rahmenvereinbarung nicht zustande, sollen die unparteiischen Mitglie-
der der Schiedsstelle im Benehmen mit den Verbanden die Rahmenvereinbarung fest-
legen. Diese soll aus einem unparteiischen Vorsitzenden, zwei weiteren unpartei-
ischen Mitgliedern sowie aus jeweils zwei Vertretern des GKV SV und der
Herstellerverbande gebildet werden. Bei der Besetzung der Mandate der Unpartei-
ischen erhalt das Bundesministerium fiir Gesundheit das Letztentscheidungsrecht im
Falle einer Nichteinigung. Bei allen Beratungen und Beschlussfassungen der Schieds-
stelle erhalt das Bundesministerium fiir Gesundheit das Recht zur Mitberatung und
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Beschlussfassung. Patientenorganisationen sollen zudem beratend an den Sitzungen
der Schiedsstelle teilnehmen kénnen.

Diese Konstruktion weist mindesten drei problematische Aspekte auf: einerseits wird
im Falle einer Unvereinbarkeit der Vorstellungen von GKV SV und Herstellerorgani-
sationen ein Zwang zur Kompromissfindung durch die unparteiischen Mitglieder der
Schiedsstelle erzeugt, dem die GKV durchs bloBe ins Benehmen gesetzt werden ent-
sprechen soll. Dies ist aus Sicht des DGB nicht zu vertreten, da die GKV als treuhan-
derischer Verwalter der Versichertenbeitrage vorrangig den Versicherten gegentber
in der Pflicht steht, etwa im Falle von begriindeten Zweifeln an der Angemessenheit
der Preisvorstellungen der Hersteller oder der Wirksamkeit der jeweiligen Gesund-
heitsanwendung einen Kompromissvorschlag ablehnen zu kdnnen. Daher sollte der
GKV auch das Recht zugesprochen werden, iiber durch die Schiedsstelle erarbeitete
Kompromissvorschldge die Letztentscheidung fallen zu kénnen und im Falle des Aus-
bleibens einer Einigung Uber einen Rahmenvertrag die jeweils zugrunde liegende Ge-
sundheitsanwendung inklusive der fiir die Ablehnung ausschlaggebenden Griinde
mit der Bitte um Neubewertung an das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte zurlick zu Gberweisen.

Zweitens ist die in § 134 Abs. 4 S. 3 vorgesehene Maglichkeit des BMG, eine Frist
fir den Abschluss einer Rahmenvereinbarung zu setzen, nach deren Ablauf die
Schiedsstelle tatig werden soll, ein erneuter Ausweis ministerialer Ambitionen, not-
falls per Dekret ,durchzugreifen”. Eingedenk der bereits geschilderten Verantwort-
lichkeit des GKV SV gegenliber den Versicherten und der grundsatzlichen Sinnhaf-
tigkeit, nur einen angemessenen VerglitungsmafBstab flr erwiesenermal3en
wirksame Produkte in Betracht zu ziehen, stellt eine solche Fristsetzung durch das
BMG einen Eingriff in Kompetenzen und Aufgaben dar, die klar und alleine der Ge-
meinsamen Selbstverwaltung obliegen.

Grundsatzlich bleibt es zudem nicht nachvollziehbar, dass Gesundheitsanwendungen
auch vor Ablauf des ersten Jahrs und damit vor Festlegung einer Vergitungsverein-
barung in Hohe des tatsachlichen Preises erstattet werden sollen. Das Risiko fiir die
Nutzung von Gesundheitsanwendungen liegt alleine bei den Versicherten, die zu-
mindest im Laufe dieses ersten Jahres keinen Nachweis iber Wirkung und den lang-
fristigen Nutzen der jeweiligen Anwendungen haben. Solange ein solcher Nachweis
nicht erbracht ist, durfen aus Sicht des DGB jedoch Versicherte nicht zur Kasse gebe-
ten werden. Der DGB halt es fir einen grundsatzlichen Konstruktionsfehler, dass di-
gitale Gesundheitsanwendungen nach § 134 Abs. 5 durch die GKV und damit durch
die Versicherten auch dann vergutet werden sollen, wenn ihre Wirksamkeit zur Ver-
besserung der Gesundheit der Versicherten noch nicht nachgewiesen ist.
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4. Anspruch der Versicherten auf digitale Gesundheitsanwendungen

Ein Anspruch flr Versicherte auf Versorgung mit Medizinprodukte soll entstehen, so-
fern als Voraussetzung unter anderem vorliegt, dass deren , Hauptfunktion wesent-
lich auf digitale Technologien” ausgerichtet ist. Hierbei stellt sich einerseitst die Frage
nach dem Kriterium, ab dem man von Hauptfunktion bzw. Nebenfunktion sprechen
kann. Damit zusammenhangend wird offen gelassen, wieviel Prozent der Anwen-
dung als Hauptfunktion klassifiziert sein miissen, damit die gesamte Anwendung als
Hauptfunktion anzuerkennen ist. Es ist zudem offen, ob im Falle des Vorliegens von
Nebenfunktionen einer Anwendung bestimmte Ausschlusskriterien festzulegen sind,
die eine Anerkennung der Anwendung als Medizinprodukt ausschlieBen. Dies gilt
insbesondere mit Blick auf die Sicherheit von Anwendungen und Apps sowie auf die
wirtschaftliche Verwertbarkeit von Daten, die im Rahmen der Hauptfunktion der An-
wendung generiert und verwendet werden kénnen.

Hingegen ist zu begriBen, dass im Gesetzesentwurf nun klargestellt wird, dass an-
dere Leistungsanspriiche (beispielsweise auf Hilfsmittel) durch den neuen Leistungs-
anspruch auf digitale Gesundheitsanwendungen unberiihrt bleiben. Ebenfalls sinn-
voll erscheint, dass den Krankenversicherungen nun regelmafBig eine arztlich
bestatigte Indikation vorzulegen ist, mit dem der Anspruch auf digitale Gesundheits-
anwendungen im Sinne eines zeitlich zu begrenzenden Bezugs der Anwendung nach-
gewiesen wird.

Der DGB stellt grundsatzlich fest, dass das Vorhaben einer zu schaffenden Grundlage
fir Anspriiche auf Gesundheitsanwendungen nicht losgeldst von der notwendigen
Gewahrleistung des Vorhandenseins valider, aussagekraftiger und reproduzierbarer
Daten hinsichtlich der Wirksamkeit zu verschreibender Gesundheitsanwendungen
betrachtet werden darf. Einerseits diirfen erwiesenermaBen wirksame Behandlungs-
ansatze und MaBnahmen konventioneller medizinischer oder therapeutischer Natur,
die nicht zum Gegenstand dieses Gesetzesentwurfs zahlen, nicht einfach durch eine
dem Zeitgeist oder der Idee einer verbesserten Vermarktungsfahigkeit geschuldeten
Digitalisierungsstrategie substituiert werden. Dabei obliegt es insbesondere dem Ge-
meinsamen Bundesausschuss, die Wirksamkeit derartiger Anwendungen und den
sich aus ihnen ergebenden Versichertennutzen regelmafig zu dberprifen und im
Zweifelsfall sicherzustellen, dass nicht nur die digitale, sondern die beste Versor-
gungsform zur Verfugung steht. Hierfir hat der Gesetzgeber die entsprechenden
Rahmenbedingungen zu schaffen.

Dartiber hinaus muss sichergestellt bleiben, dass gerade Personen mit geringer Affi-
nitat zu digitalen oder internetbasierten Anwendungen sowie Menschen, denen die
technischen Voraussetzungen zur Teilhabe an diesen Angeboten fehlen oder die auf-
grund vorhandener Barrieren nicht an diesen teilhaben kdnnen, dennoch auf ein min-
destens gleichwertig wirksames Versorgungsangebot vertrauen kénnen. Technische
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Entwicklungen und der individuell verantwortete Zugang zu diesen dirfen in der So-
lidargemeinschaft GKV nicht zum vorrangigen Entscheidungskriterium Gber die Ver-
fligbarmachung wichtiger Gesundheitsleistungen und Behandlungsmethoden erho-
ben werden. Daher ist es aus Sicht des DGB insbesondere die Aufgabe des
Gesetzgebers, zu gewahrleisten, dass eine gleichbleibende Teilhabe an Gesundheits-
chancen- und Leistungen unabhangig von personlichen Digitalisierungsressourcen-
und Ambitionen der Versicherten sichergestellt wird. Hierfiir ist die Férderung der
Digitalkompetenz der Versicherten vorrangig durch Qualifizierung und Aufklarung
aus offentlicher Hand sowie eine flachendeckend gesicherte, gleichwertige Verfiig-
barkeit nichtdigitaler Versorgungsangebote unerlasslich.

5. Bestimmungen zur Elektronischen Patientenakte

Die im Referentenentwurf des DVG beabsichtigte nahere Ausgestaltung der verbind-
liche Einflihrung der Speicherung von versichertenbezogenen medizinischen Daten
der vertragsarztlichen Versorgung im Rahmen der elektronischen Patientenakte zum
01.Januar 2021 wurde nicht in den Gesetzesentwurf (ibertragen. Ebenso wurden die
geplante Verabschiedung einer Vergutungsregelung fiir das Anlegen, Verwalten und
Speichern von ePA-Daten sowie die bis Marz 2021 avisierte Schaffung der techni-
schen Voraussetzungen fir eine Integration weiterer Funktionen wie Impfausweis,
Mutterpass, Kinderuntersuchungsheft sowie Zahn-Bonus-Heft in den ePA- Anwen-
dungskatalog nicht in den Gesetzesentwurf ibertragen.

Der DGB begriiBt, dass durch diese Streichung den seitens des Bundesministeriums
fur Justiz geduBerten datenschutzrechtlichen Bedenken im Zusammenhang mit der
Verfiigbarmachung umfangreicher Patienten- und Behandlungsdaten auf der geplan-
ten elektronischen Patientenakte zundchst Rechnung getragen wurde. Ein uneinge-
schrankter Zugriff auf versichertenbezogenen Diagnosen und Informationen durch
alle behandelnden Arzte, Heilmittelerbringer etc. unabhéngig von einem der jeweili-
gen Versorgungsleistung zuzuordnenden sachlichen Erfordernis wiirde zwar den gla-
sernen Patienten zur Realitat werden lassen, dabei aber die notwendige informatio-
nelle Selbstbestimmung der Versicherten vernachlassigen. Die hierzu gehdrenden
technischen Voraussetzungen sind dahingehend zu gestalten, dass eine Einsicht in
die auf der ePA gespeicherten Behandlungsdaten nur im jeweils sachlich zu rechtfer-
tigenden Versorgungszusammenhang genommen werden kann. Diesem Erfordernis
muss vor einer neuerlichen Gesetzesinitiative zur Umsetzung der ePA, die durch das
BMG bereits angekiindigt wurde, Rechnung getragen werden. In diesem Zusammen-
hang kritisiert der DGB allerdings, dass die Bundesregierung zuvor bereits im Termin-
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service- und Versorgungsgesetz die gesetzlichen Krankenversicherungen zur Verfiig-
barmachung der ePA bis 2021 verpflichtet hat, ohne jedoch offenbar in der Lage zu
sein, fir grundlegende Aspekte wie Datenschutzerfordernisse und Vergiitungsrege-
lungen zufriedenstellende Antwortvorschlage zu liefern. Dies gilt insbesondere ange-
sichts der durch das TSVG beschlossenen Parallelisierung der ePA- Anwendbarkeit
durch Smartphones und durch die elektronische Gesundheitskarte.

6. Bestimmungen zur Telematik- Infrastruktur

Der Gesetzesentwurf sieht nun vor, eine gesetzliche Grundlage fir die freiwillige An-
bindung von stationaren Pflegeeinrichtungen an die Telematikinfrastruktur zu schaf-
fen. Dies ist sach- und versorgungsgerecht und daher zu begriiBen. Die im Referen-
tenentwurf enthaltene Schaffung einer Grundlage fiir die freiwillige Anbindung von
Reha- und Vorsorgeeinrichtungen an die Telematikinfrastruktur wurde hingegen aus
dem Gesetzesentwurf wieder entfernt. Ebenfalls wieder entfernt wurden Regelungen
zur Anbindung von Pflegefachkraften, Hebammen, Entbindungspflegern oder Physi-
otherapeuten an die Telematikinfrastruktur zur Verfligharmachung der Daten der Ge-
sundheitskarte. Da hierbei voraussichtlich datenschutzrechtliche Bedenken zum Tra-
gen kamen, ist ein solcher Zwischenschritt nachvollziehbar. Ziel muss jedoch die
Schaffung einer datenschutzkonformen Regelung sein, die eine telematische Anbin-
dung dieser Akteure bzw. Versorgungsformen erlaubt und somit eine den bestehen-
den Pflegebedarfen und der Versorgungsrealitdt gerecht werdende Losung ermdg-
licht.

Die Kiirzung der arztseitigen Vergtitung fiir das Versenden von Faxen Gber das bisher
vorgesehene halftige Maximum bis hin zur Vergutungskiirzung auf ein Viertel er-
scheint vertretbar. Dasselbe gilt fur die Verpflichtung der Vertragsarzte, bis zum 30.
Juni 2021 gegentiber der jeweiligen KV das Vorhandensein der erforderlichen Dienste
und Komponenten fir den kinftigen Zugriff auf die elektronische Patientenakte
nachzuweisen.

7. Nachweisfiihrung tiber das Vorliegen der Anspruchsvoraussetzungen /
Patientendaten

Dem § 65a Abs. 1 soll angefligt werden, dass zur Nachweisfithrung tiber das Vorlie-
gen der Anspruchsvoraussetzungen die Krankenkassen, die von ihnen nach § 248
Abs. 1 rechtmaBig erhobenen und gespeicherten versichertenbezogenen Daten mit
schriftlicher oder elektronischer Einwilligung der betroffenen Versicherten im erfor-
derlichen Umfang verwenden werden konnen. In dieser Bestimmung ist die Einfi-
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gung des Wortes ,ausdrticklich” nach der Datenschutz-Grundverordnung notwen-
dig. Erforderlich ist, dass nicht nur eine schriftliche oder elektronische Einwilligung
des Versicherten vorliegt, sondern dartber hinaus eine ausdriickliche.

8. Patientendatenweitergabe zur Entwicklungs- und Férderzwecken

In §§ 68 a und 68 b SGB V in Verbindung mit § 284 Abs. 1 SGB V sind umfangreiche
Anderungen beziiglich der Verwendung der Sozialdaten der Versicherten beabsich-
tigt. Sowohl die Auswertung vorliegender versichertenbezogener Sozialdaten durch
die Krankenkassen, darunter Alter, Geschlecht und soziodkonomische Aspekte, als
auch die Zusammenflhrung von Abrechnungsdaten aus der vertragsarztlichen Ver-
sorgung, der Arzneimittelverordnung, der stationaren Versorgung und der Abrech-
nung sonstiger Leistungserbringer sind im Einzelnen von den Regelungsinhalten der
beiden Paragrafen erfasst.

Mit der Neueinflihrung des Paragraf 68b SGB V soll die Férderung von Versorgungs-
innovationen durch Krankenkassen auf Basis des ermittelten Bedarfs der Versicherten
durch besagte Auswertungen und der aus ihnen zu ziehenden Erkenntnisse geregelt
werden, wahrend die Auswertung der Sozialdaten der Versicherten im erforderlichen
Umfang ohne Einwilligung der Versicherten auf Basis von § 68a SGB V vorgesehen
ist. Die neuen Maglichkeiten, die sich aus der vorgesehenen Nutzung dieser Daten
ergeben, kdnnen zu einer potentiell verbesserten Versorgung der Versicherten flih-
ren, sofern eine damit verbundene Auswertungsabsicht als Vorhaben mit hochsten
datenschutzrechtlichen Anforderungen versehen ist. Dies wird notwendig, da es sich
sowohl bei den Sozialdaten als auch bei Abrechnungsdaten um vollstandig individu-
alisierte, somit sensible und die elementaren Personlichkeitsrechte der versicherten
betreffende Zusammenhange handelt.

Um eine bedarfsgerechte und gezielte Forderung der Entwicklung, Plausibilisierung
und Evaluation digitaler Innovationen sicherzustellen, ist in § 68 a Abs. 5 vorgesehen,
dass Krankenkassen die nach § 284 Absatz 1 von ihnen rechtmaBig erhobenen und
gespeicherten versichertenbezogenen Daten im erforderlichen Umfang auswerten
kénnen. Die Auswertung obliegt damit den Krankenkassen und nicht Dritten. Mit
Dritten werden aber in Zusammenarbeit digitale Innovationen entwickelt. Das be-
deutet, dass Dritte von den durch die Krankenkassen vorzunehmenden Auswertun-
gen nicht ausdriicklich ausgeschlossen sind, was sowohl mit Blick auf das informati-
onelle Selbstbestimmungsrecht der Versicherten als auch die Sensibilitdt von
Sozialdaten, insbesondere im Kontext einer vom urspriinglichen Zweck entfremdeten
Weiterverwendung, kritisch zu sehen ist.
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Nach dem geplanten § 68a S. 3 sind Dritte insbesondere Hersteller von Medizinpro-
dukten, Unternehmen aus dem Bereich der Informationstechnologie, Forschungsein-
richtungen sowie Leistungserbringer und deren Gemeinschaften. Unverstandlich ist
jedoch die Verwendung des Begriffs ,insbesondere”, da mit der Normierung wer
Dritter sein kann in § 68 a S. 3 schon ein weiter Kreis festgelegt ist. Hier ist eine
abschlieBende Regelung notwendig, um den Kreis der Geforderten nicht unzuldssig
weit auszudehnen, da dennoch —wenn auch nur mittelbar — sensible Patientendaten
in ausgewertete Form zur Verfligung gestellt werden. Es ist eine konkrete abschlie-
Bende Regelung zu fassen, wer die anonymisierten ausgewerteten Daten erhalt.

Den bestehenden datenschutzrechtlichen Bedenken kann entweder durch eine Klar-
stellung hinsichtlich der Abgrenzung, wer an der von der Krankenkasse durchgefiihr-
ten Auswertung zu beteiligen ist und wer nicht erfolgen oder uber die Einfligung
eines Einwilligungserfordernisses durch die Versicherten. Einer Zweckentfremdung
der Daten vor dem Hintergrund der Gefahr einer méglichen profitorientiert motivier-
ten wirtschaftlichen Weiterverwertungen wird mit dem vorliegenden Gesetzesentwurf
nicht hinreichend entgegengewirkt.

9. Férderung von Versorgungsinnovationen

Der Gesetzesentwurf sieht vor, dass Krankenkassen die Entwicklung digitaler Inno-
vationen bzw. Versorgungsinnovationen selbst fordern konnen. Hierzu werden ihnen
verschiedene Wege erdffnet: einerseits sollen nach § 68a Abs. 3, 4 fachlich- inhaltli-
che Kooperationen mit den unter Abs. 3 aufgeflihrten Dritten herbeigefiihrt werden,
wozu insbesondere Hersteller von Medizinprodukten, Unternehmen aus dem Bereich
der Informationstechnologie, Forschungseinrichtungen sowie Leistungserbringern
und Gemeinschaften von Leistungserbringern gehdren.

Zweitens soll den Krankenkassen im Rahmen des § 263a der Erwerb von Anteilen an
Investmentvermdgen gestattet werden, wobei sie bis zu zwei Prozent ihrer Finanzre-
serven hierzu einsetzen diirfen.

Der DGB halt den Ansatz, die Grundlagen des Versorgungsmanagements der Kran-
kenkassen zu erweitern, in dem diese einen breiteren Spielraum zur Férderung von
Versorgungsinnovationen erhalten, fir richtig. Die GKV- Krankenkassen bleiben an-
gesichts der ihnen in der Offentlichkeit oftmals attestierten Rolle des Zahlmeisters
der Versichertenversorgung, der iber ein groBes Portemonnaie, aber nur einen klei-
nen Werkzeugkoffer verfigt, bisher sowohl hinter den ihnen durch ihre Relevanz fir
die offentliche Gesundheitsversorgung zustehenden Maglichkeiten als auch hinter
der Versorgungsdominanz der Leistungserbringer und der Gesundheitswirtschaft
weit zurick. Dementsprechend ist es erforderlich, die Voraussetzungen zu schaffen,
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mit denen die Handlungskompetenz der GKV- Krankenkassen im Bereich der Ent-
wicklung und des Angebots von Versorgungsinnovationen zu starken.

Zu diesen Voraussetzungen zahlt aus Sicht des DGB allerdings keinesfalls, dass die
Versichertenrlicklagen im GKV-System fiir den Erwerb von Anteilen am Investment-
vermogen verwendet werden. Die Beitragsriicklagen sind ihrem Wesen nach weder
als Investitions- noch als Spekulationskapital zu begriinden und dirfen angesichts
des umfassenden Absicherungsauftrages der GKV sowie der in dieser Legislatur be-
reits beschlossenen staatlichen bzw. leistungserbringerseitigen Eingriffe in die Re-
serven der Krankenkassen nicht zusatzlich zum Abschmelzen der Kassenricklagen
dienen. Dies gilt umso mehr, als dass sich unter den Bedingungen eines verscharften
Wettbewerbs innerhalb des GKV-Systems jede kassenseitige Investition von Riickla-
gen in Anteile als potentieller Wettbewerbsvorsprung auszahlen kdnnte- oder auch
als simple Verschwendung von nétigen Kassenreserven. Mit dem Instrument der
fachlich-inhaltlichen Kooperation zwischen den unter § 68a Abs. 3. aufgefiihrten
Dritten ist daher aus Sicht des DGB die einzig zu rechtfertigende Form einer Forde-
rung von Versorgungsinnovationen durch Krankenkassen gefunden.

10. Umgang mit Patientendaten

Es handelt sich um eine Folgeregelung des geplanten § 68 a. In § 68 b wird vorge-
sehen, dass im Rahmen der Forderung von Versorgungsinnovationen die Kranken-
kassen ihren Versicherten insbesondere Informationen und Angebote zu individuell
geeigneten VersorgungmaBnahmen unterbreiten kdnnen.

Die Teilnahme an Angeboten und die dazu erforderliche Verarbeitung personenbe-
zogener Daten dirfen nach § 68b S. 4 und 5 nur nach schriftlicher oder elektronischer
Einwilligung der Versicherten erfolgen. Die Einwilligung kann jederzeit schriftlich o-
der elektronisch widerrufen werden, so heif3t es in der geplanten Regelung. Zudem
ist eine Evaluierung der Regelung vorgesehen, denn der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen soll dem Bundesministerium fir Gesundheit erstmals bis zum Datum
des letzten Tages des 24. auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] und da-
nach jahrlich Uber die Anwendung dieser Regelung durch seine Mitglieder und die
Auswirkungen auf die Versorgung berichten. Er bestimmt zu diesem Zweck die von
seinen Mitgliedern zu Ubermittelnden statistischen Informationen.
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Im Gegensatz zur zuvor genannten Regelung haben Dritte hier keinen Zugriff auf die
Daten, ebenso nicht in ausgewertete Form. Dies ist grundsatzlich zu begrtiBen. Recht-
lich ist jedoch auch hier die Einfligung des Wortes , ausdriicklich” notwendig. Erfor-
derlich ist, dass nicht nur eine schriftliche oder elektronische Einwilligung des Versi-
cherten vorliegt, sondern dartiber hinaus auch eine ausdriickliche. Zudem verst6Bt
der Satz , Die Einwilligung kann jederzeit schriftlich oder elektronisch widerrufen wer-
den” dem Wiederholungsverbot des Art. 7 Abs. 3 DSGVO (Erwagungsgrund 8). Er ist
ersatzlos zu streichen.




