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Grundsatzliche Anmerkungen

Das deutsche Gesundheitssystem steht an einem Wendepunkt. Der demographi-
sche Wandel sowie die damit verbundene zunehmende Morbiditat auf der einen
Seite und Uber-, Unter- und Fehlversorgung auf der anderen Seite, haben zu stei-
genden Kosten gefiuhrt. Mit dem GKV-BStabG wurde die Rickkehr zu einer einnah-
menorientierten Ausgabenpolitik vollzogen, aber es sind auch strukturelle Anderun-
gen erforderlich.

Der Digitalisierung kommt hier eine zentrale Rolle zu. Der vorgelegte Gesetzentwurf
eines Gesetzes fur Daten und digitale Innovation im Gesundheitswesen (GeDIG) ist
insofern ein wichtiger und notwendiger Schritt, da viele der vorgesehenen Mal3nah-
men an den richtigen Stellschrauben ansetzen, um die Versorgung der Versicherten
effizient und nachhaltig zu koordinieren und damit zu verbessern. Dies gilt insbeson-
dere fUr die Zielsetzung, wesentliche technische Voraussetzungen fur die Einfihrung
eines digitalgestitzten Primarversorgungssystems zu schaffen, die Gesundheitsda-
ten fur Versorgung, Forschung und fur die Verbesserung unseres Gesundheitssys-
tems nutzbar zu machen sowie die innovative Nutzung der bei den Kranken- und
Pflegekassen vorliegenden Daten im Interesse der Versicherten flexibel und rechtssi-
cher zu starken. Auch die geplante Weiterentwicklung der digitalen Kommunikation
zwischen Leistungserbringern im Gesundheitswesen und in der Pflege hilft, heute
noch bestehende Austauschdefizite burokratiearm abzubauen.

Elektronische Patientenakte (ePA) mit Schltsselrolle fir ein Primérversorgungssys-
tem

Mit Blick auf die seitens der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) schon seit lan-
gerem geforderte Einfilhrung eines Primarversorgungssystems begrif3en es die In-
nungskrankenkassen, dass mit dem GeDIG die technischen und organisatorischen
VorbereitungsmafRnahmen fir einen digitalen Zugang in effizient miteinander ver-
netzte Versorgungspfade geschaffen werden sollen.

Dass hierflr die elektronische Patientenakte (ePA) kinftig eine koordinierende
Schlusselfunktion in der Versorgung einnehmen soll, wird mit Blick auf die damit ver-
bundenen Mehrwerte ausdrtcklich begrifdt. So ist die Weiterleitung der Patientinnen
und Patienten Uber die ePA-App zu einer bundeseinheitlichen, standardisierten Erst-
einschatzung sowie die sich bei akutem Behandlungsbedarf anschlielRende Termin-
vermittlung bei passgenauer Umsetzung ebenso effizient wie nutzerfreundlich. Wich-
tig ist allerdings, dass die Regelungen zur Ersteinschatzung in Abstimmung mit der
Notfallreform erfolgen, damit es insofern nicht zu unterschiedlichen Ausgestaltungen
und damit zu Doppelstrukturen kommt.
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Da die Krankenkassen im Ubrigen eine entscheidende Mitwirkungspflicht im Versor-
gungsprozess haben, bedarf es fir sie ferner der notwendigen Transparenz Uber das
aktuelle digitale Versorgungsgeschehen. Dies gilt insbesondere hinsichtlich der
eUberweisung, die fiir das Versorgungsmanagement wichtig ist. Eine entsprechende
Anpassung der rechtlichen Regelung (8 361d SGB V) ware daher angezeigt.

Im Weiteren gilt: Die Planung des Gesetzgebers, in nachsten Schritten die standardi-
sierte Ersteinschéatzung durch eine umfassende digitale Bedarfseinschatzung zur Be-
stimmung der Notwendig- und Dringlichkeit einer Behandlung sowie die Zuordnung
des Behandlungsbedarfs in die geeignete Versorgungsebene abzuldsen, zeigt das
Entwicklungspotential dieses digitalen Versorgungsmodells. In dem Zusammenhang
begrif3en die Innungskrankenkassen, dass die gemeinsame Selbstverwaltung — der
GKV-Spitzenverband zusammen mit der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV)
— den Auftrag erhalten soll, die fur die digitale Bedarfseinschatzung erforderlichen
Vorgaben und Anforderungen zu vereinbaren. Unabdingbare Voraussetzung fur die
Bedarfseinschétzung ist aber, dass sie von einer unabhangigen Stelle betrieben
wird. Die Ubertragung der Verantwortung fir den Betrieb an die KBV wird entspre-
chend abgelehnt. Wie spéter noch zur Rolle der gematik (siehe unten) ausgefuhrt,
muss die Versichertenschnittstelle bei den Kassen verbleiben.

Sofern die gesetzlich Versicherten bei der digitalen Terminvermittiung durch private
Anbieter zukunftig nicht mehr gegeniber PKV-Versicherten benachteiligt werden
darfen, folgt hier der Gesetzgeber einer schon seit Langem geltend gemachten For-
derung der GKV: Die Terminvergabe muss fur alle Patientinnen und Patienten
gleichermal3en transparent und diskriminierungsfrei sein; alle missen den gleichen
Zugang zu den Arztterminen haben.

Damit der digitale Versorgungseinstieg und die umfassende Nutzung der ePA auch
tatsachlich ein Erfolgsmodell und nicht wieder zeitlich nach hinten heraus verzdgert
wird, ist es schlie3lich wichtig, dass alle Beteiligten ihren jeweiligen Verpflichtungen
zur Erstellung, Ausgestaltung und Befullung nachkommen. Eine einseitige Sanktio-
nierung von Krankenkassen wird in diesem Zusammenhang abgelehnt — insbeson-
dere, wenn die Aufgabenerfiillung von der Leistungserbringung Dritter abhéngig ist.
Allgemein bedarf es der verpflichtenden Vorgabe zwar ambitionierter, gleichwonhl
aber realistischer Zeitplane, die in der Praxis auch umsetzbar sind.

Insgesamt freuen wir uns, dass im Gesetzentwurf entscheidende Punkte aus dem
gemeinsamen GKV-Papier ,Digital gestltzte Versorgungssteuerung in der Primar-
versorgung“ Eingang gefunden haben. Dies zeigt einmal mehr, wie konstruktiv der
Austausch zwischen dem BMG und der GKV — wenn es denn gewollt ist — sein kann.

Im weiteren Gesetzgebungsverfahren wird es entscheidend darauf ankommen, der-
zeit noch ungenaue Vorgaben so zu prazisieren, dass die technische wie regulatori-
sche Umsetzung und Ausgestaltung insbesondere der digitalen Primarversorgung
nicht an Interoperabilitdts- und sonstigen Anwendungsproblemen scheitert. Positiv
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formuliert: Voraussetzung ist, dass die technischen Rahmenbedingungen insbeson-
dere beim Aufbau des Primérversorgungssystems sowie dem Ausbau der ePA
interoperabel und praxistauglich gestaltet werden. Dabei ist darauf zu achten, dass
die Einbeziehung noch spater folgender digitaler Innovationen technisch moglich
bleibt. Mit Blick auf die notwendige Nutzerfreundlichkeit missen zudem die Versi-
cherten — wie jetzt fur die Leistungserbringer vorgesehen — aktiv in die Lage versetzt
werden, sich in der Primarversorgung sowie bei der Nutzung ihrer ePA eigenverant-
wortlich und selbstbestimmt zurechtzufinden. Hierzu bedarf es einer Starkung der di-
gitalen (Gesundheits-)Kompetenz, die von staatlicher Seite als gesamtgesellschatftli-
che Aufgabe zu férdern ist.

Zielfihrende Datennutzung fir Versorgungsangebote und Pravention durch die
Krankenkassen

Eine wesentliche Verbesserung sehen die Innungskrankenkassen darin, dass mit
dem vorliegenden Entwurf eine belastbare Grundlage fir eine individuelle digitale
Versichertenberatung geschaffen wird. So konnen Krankenkassen zukiinftig ihre
Versicherten starker mit individuellen und datenbasierten Unterstiitzungsangeboten
begleiten, beispielsweise im Bereich Pravention, Versorgungspfadunterstitzung, Er-
innerungssysteme und Terminorganisation. Versicherte kdnnen damit durch ihre
Kasse zielgenau und individuell zu ihrer Gesunderhaltung bzw. Gesundung und Uber
individuelle Praventionsangebote informiert und beraten werden.

Die Innungskrankenkassen begrif3en dartber hinaus die vom Gesetzgeber in die-
sem Zusammenhang vorgesehene Weiterentwicklung des 8 25b SGB V zur daten-
gestutzten Erkennung individueller Gesundheitsrisiken. Die Méglichkeit, kiinftig Ver-
sicherte praventiv bereits bei einer ,drohenden®, nicht mehr nur bei einer ,noch nicht
festgestellten® Pflegebedurftigkeit zu kontaktieren, ist ein wesentlicher Fortschritt.
Auch die Aufnahme der Erkennung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen stellt fir sich
genommen eine Verbesserung zu Gunsten der Versicherten dar. Allerdings sollte der
Gesetzgeber grundsatzlich Gberdenken, ob die summarische Aufzahlung von einzel-
nen konkreten Krankheitsbildern gesetztechnisch sinnvoll ist oder aber besser sog.
Regelbeispiele (nicht abschlieRend) ins Gesetz aufgenommen werden sollten. Ziel
muss es sein, dass die Uber § 25b SGB V verfligbaren Daten nicht nur zur Auswer-
tung von einzelnen schweren Erkrankungen verwendet werden dirfen; vielmehr soll-
ten insbesondere weitere Erkrankungen mit hohem Chronifizierungs- und Versor-
gungsrisiko einbezogen werden. Auf diese Weise kénnten Versicherte frihzeitig und
umfassend auf gesundheitliche Risiken hingewiesen und Uber passgenauen Vor-
beuge- und Versorgungsprogramme informiert werden, was ein wichtiger Beitrag

u. a. zu dem so wichtigen Grundsatz ,Pravention vor Krankheit“ ware.
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Zudem ist zu berilicksichtigen, dass die Erweiterung des 8§ 25b SGB V nur dann ziel-
fuhrend ist, wenn den Krankenkassen die daftir erforderlichen Daten auch zeitnah
zur Verfugung stehen. Notwendig ist deswegen eine taggleiche Ubermittlung ver-
tragsarztlicher Daten, um eine kurzfristige Unterstitzung der Versicherten in den hier
relevanten Bereichen wie Praventions- und Reminderhinweisen sicherzustellen.

Dass schliel3lich den Krankenkassen die Moglichkeit eroffnet wird, zukinftig in sog.
Reallaboren zeitlich befristete und kontrollierte Erprobungsraume zu schaffen, um
weitere innovative Formen der Datennutzung zu erproben, wird seitens der Innungs-
krankenkassen explizit unterstitzt.

Insgesamt muss der Gesetzgeber im Kontext ,Daten darauf achten, dass auch
diese interoperabel, strukturiert und zudem sektorentbergreifend nutzbar sind. Hier-
bei sind die Sicherheitsanforderungen an den Datenschutz zu Gunsten der Versi-
cherten im gebotenen Mafl3e zu bertcksichtigen. Die Weitergabe an kommerzielle,
nicht den Sicherheitsstandards entsprechende Dritte sollte dabei unterbunden sein.

Sicherstellung von Qualitat und Transparenz bei DiGA

Die angedachte Ubernahme von Medikationsdaten aus der ePA in die DIGA kann
eine sinnvolle Erganzung darstellen, wenn dies der bzw. die Versicherte wiinscht
und dadurch einen spirbaren Nutzen erfahrt.

Grundsatzlich sehen die Innungskrankenkassen aber bei der Ubernahme weiterer
Funktionen in die DIGA — wie z. B. Telemonitoring- und Ferntiberwachungsleistungen
— ein erhebliches Gefahrenpotential in Bezug auf Qualitat und Evidenz. Hier muss der
Gesetzgeber — entsprechend der Vorgaben der FinanzKommission Gesundheit, die
sich konsequent am Leitprinzip der evidenzbasierten Medizin orientiert — durch klar
definierte Vorgaben die Einhaltung von Sicherheitsstandards gewahrleisten.

Ubergreifend mochten die Innungskrankenkassen an dieser Stelle noch einmal deut-
lich darauf hinweisen, dass Leistungen ohne nachgewiesenen Nutzen grundséatzlich
nicht aus Beitragsmitteln finanziert werden kdnnen bzw. dirfen. Die bisherigen Er-
fahrungen mit DiGA haben aber leider immer wieder gezeigt, dass im ersten Jahr
nach ihrer Zulassung hohe Kosten entstehen, ohne dass ein belastbarer Nutzen-
nachweis vorliegt. Auch werden die im Antragsverfahren prognostizierten Effekte
haufig nicht erreicht und ein signifikanter Anteil der Anwendungen wird vorzeitig ab-
gebrochen. Dies fiuhrt dazu, dass die GKV wiederholt Leistungen finanziert, deren
Mehrwert sich retrospektiv nicht bestatigt. Der IKK e.V. hat im Rahmen seiner Stel-
lungnahme zu den Anderungsantragen zum BStabG eine alternative Regelung be-
zuglich der Abbrecherquoten vorgeschlagen.
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Obacht bei der Kompetenzausweitung der gematik

Wie schon in friiheren Digitalgesetzen sieht auch dieser Gesetzesentwurf die Aus-
weitung der Kompetenzen der gematik vor. So soll sie tiber ihren Kernbereich zur Si-
cherstellung der Betriebsstabilitat der Telematikinfrastruktur (T1) hinaus u. a. die Auf-
gabe erhalten, zentrale Ausschreibungen fir TI-Komponenten und Dienste zu ver-
walten. Damit wird sie zunehmend zum Provider fir samtliche Dienstanbieter, was
es ihr ermdglicht, z. B. Uber Ausschreibungen von IT-Diensten zu entscheiden.

Eine solche Kompetenzausweitung lehnen die Innungskrankenkassen entschieden
ab. Dies gilt insbesondere fiir die mit dem GeDIG vorgesehene Regelung, dass die
gematik Apps — Beispiel eUberweisung — zur Verfiigung stellen kénnen soll. Die Kun-
deschnittstelle liegt bei den Krankenkassen und dort werden Kundenanfragen entge-
gengenommen und beantwortet. Es ist daher den Krankenkassen vorbehalten, digi-
tale Services fir die Versicherten zu entwickeln und anzubieten. Die gematik ist hier
richtliniengebend, darf aber nicht als Anbieter von Apps fungieren, insbesondere
wenn diese schon heute von den Krankenkassen angeboten werden. Die damit ver-
bundene Rollenverdichtung (Anbieter auf dem Markt und gleichzeitig Regulierungs-
stelle fur Marktteilnehmer) ist als unzuldssig anzusehen. Eine entsprechende Kom-
petenzausweitung bzw. Markterweiterung durch Angebote der gematik ist daher aus
Sicht der Innungskrankenkassen nicht tragbar und als Regelung aus dem Gesetzent-
wurf (8 363b SGB V) zu streichen.

Im Ubrigen bleibt es bei der grundsétzlichen Kritik, dass die Finanzierung der gema-
tik eine gesamtgesellschaftliche Aufgabe ist, die als versicherungsfremde Leistung
nicht durch Beitragsmittel, sondern allein seitens des Staates zu finanzieren ist. Der-
zeit Ubernimmt aber die GKV bis zu 93 Prozent der Kosten, ohne dabei im Gegenzug
ein wirkliches Mitspracherecht zu haben, da das BMG nach wie vor 51 Prozent der
Gesellschafteranteile der gematik halt. Hier gilt es dringend, Abhilfe zu schaffen.

Europdaischer Datenraum

Mit dem Entwurf zum GeDIG soll auch die EU-Verordnung zum Européischen Ge-
sundheitsdatenraum (European Health Data Space — EHDS) durchgefihrt werden.
Der IKK e.V. begrif3t die beschlossene Verordnung, fordert jedoch, dass — wenn pri-
vate Unternehmen Daten fur ihre Geschaftszwecke nutzen, um z. B. Produkte auf
Basis dieser Daten auf den Markt zu bringen — die Nutzung dieser Daten der Solidar-
gemeinschaft, z. B. bei Erstattungsverhandlungen, preismindernd bertcksichtigt wer-
den.

Fazit

Der IKK e.V. unterstitzt die Zielrichtung des Gesetzentwurfs zum GeDIG und die da-
mit verbundene Zielrichtung, Digitalisierung als zentrale Verbindung von Infrastruktur
und Versorgungen effizient und flachendeckend einzusetzen. Die dazu geplanten
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Malinahmen stellen hierfiir grundsatzlich eine wesentliche substantielle Weiterent-

wicklung und Grundlage fur die anstehenden Reformen dar. Dies betrifft insbeson-

dere die vorbereitenden Regelungen zur Installierung eines Primarversorgungssys-
tems unter Beachtung der Schlusselrolle der ePA sowie der im GKV-Papier ,Digital
gestutzte Versorgungssteuerung in der Primarversorgung“ gemachten Empfehlun-

gen.

Der Gesetzgeber hat jedoch darauf zu achten, dass die entsprechenden gesetzge-
berischen Malinahmen — insbesondere mit Blick auf die technische und regulatori-
sche Ausgestaltung sowie die Aufgabenverteilung innerhalb des Gesundheitssys-
tems — konkret und vor allem sachgerecht ausgestaltet und bestimmt werden. Auf
eine umfassende Interoperabilitit ist dabei ebenso zu achten wie auf eine praxis-
taugliche und benutzerfreundliche Umsetzung der geplanten Instrumente. In diesem
Zusammenhang darf die gezielte Forderung der digitalen Kompetenz der Versicher-
ten nicht vergessen werden, damit die Verbesserungen des GeDIG dann auch in der
Praxis von den Nutzern Anwendung finden.

Kritisch sieht der IKK e.V. die erneute Ausweitung des Tatigkeitsbereichs der gema-
tik. Deren Aufgabenbereich sollte auf die technische Infrastruktur- und Standardisie-
rungsorganisation beschrénkt bleiben und sich nicht auf versorgungsfachliche Ent-
scheidungen, die der Selbstverwaltung vorbehalten sind, erstrecken. Unzulassig ist
auch die weiter vorgesehene Finanzierung der gematik durch die GKV. Da die Auf-
gaben der gematik als versicherungsfremde Leistungen einzustufen sind, dirfen die
damit verbundenen Kosten nicht den Beitragszahlenden aufgebuirdet werden.

Letzteres gilt grundsatzlich fir sdmtliche der Allgemeinheit — das heil3t gesetzlichen
wie privaten Versicherten — zu Gute kommenden digitalen Mal3nahmen des GeDIG.
Hier fordert der IKK e.V., dass die entsprechenden Kosten entsprechend der Recht-
sprechung des Bundesverfassungsgerichts steuerfinanziert werden. Ubergangs-
weise sollten sie aus dem Verwaltungskostendeckel im BStabG herausgenommen
werden.

Der IKK e.V. weist abschliel3end darauf hin, dass auch bei diesem Gesetzgebungs-
verfahren darauf zu achten ist, dass die vom BMG beflrwortete einnahmenorien-
tierte Ausgabenpolitik im kostenintensiven Marktbereich der Digitalisierung nachhal-
tige Beriicksichtigung findet. Dies gilt u. a. fur in der Vergangenheit nicht qualitats-
und nutzenbasierte Kostenentwicklung bei den DiGA. Letzteres entspricht der aus-
dricklichen Empfehlung der FinanzKommission Gesundheit (FKG), den Grundsatz
der evidenzbasierten Medizin konsequent und Uber alle Leistungsbereiche der GKV
hinweg zu starken und Leistungen ohne nachgewiesenen Nutzen grundséatzlich nicht
aus Mitteln der solidarischen Krankenversicherung zu erstatten.

Der IKK e.V. nimmt im Folgenden Stellung zu einzelnen Aspekten des Gesetzent-
wurfes. Im Ubrigen wird auf die mit den Innungskrankenkassen abgestimmte Stel-
lungnahme des GKV-Spitzenverbandes verwiesen.
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Kommentierung

Zu Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 4 a)
§ 33a Absatz 1 Satz 5 SGB V (Digitale Gesundheitsanwendungen)

Beabsichtigte Neuregelung
Nach Absatz 1 Satz 5 wird der folgende Satz eingefugt:

,Der Anspruch nach Satz 1 umfasst auch solche digitalen Gesundheitsanwendungen, die der
Fernuberwachung des Gesundheitszustands von Versicherten mithilfe digitaler Technologien
dienen.”

Bewertung

Anders als in der Gesetzesbegriindung dargestellt, ist diese Regelung mit einer erhebli-
chen Erweiterung des Leistungsanspruchs verbunden, die sehr hohe finanzielle Folgen
haben wird bei zugleich unzureichender Evidenz und Patientensicherheit. Der Regelungs-
vorschlag wird daher abgelehnt.

Die Aufnahme von Telemonitoring féallt bislang sinnvollerweise in den Zustandigkeitsbe-
reich des Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA). Eine telemedizinische Leistung wird
dann in die Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenkassen tlbernommen, wenn sie zu
einem patientenrelevanten Nutzen fuhrt sowie den Anforderungen der medizinischen Not-
wendigkeit und der Wirtschaftlichkeit entspricht. Dieser Nutzen ist nur Uber die gesamte
Behandlungskette von dem telemedizinischen Messgerat, Gber ein arztliches telemedizini-
sches Zentrum und der folgenden arztlichen Intervention erzielbar. Dabei muss organisa-
torisch sichergestellt werden, dass auf auffallige Daten auch bei Nacht und am Wochen-
ende reagiert werden kann, was in der Regel ein arztliches telemedizinisches Zentrum er-
fordert.

Der G-BA hat aufgrund des nachgewiesenen Nutzens im Dezember 2020 das telemedizi-
nische Monitoring bei Herzinsuffizienz in die Leistungen der gesetzlichen Krankenversi-
cherungen aufgenommen und hat dabei auch Anforderungen an die Struktur definiert, um
einen Nutzen fir die Patientinnen und Patienten sicherzustellen. Der Bewertungsaus-
schuss hat im Anschluss die Vergutung der notwendigen arztlichen Leistungen sowie der
externen Transmitter geregelt.
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Mit § 137e und 8§ 137h SGB V stehen digitalen Anwendungen zum Telemonitoring ferner
die Mdglichkeit von Erprobungsstudien zum Markteintritt zur Verfiigung.

Auch der Verweis auf Frankreich (la prise en charge anticipée) tragt nicht, da das Verfah-
ren in Frankreich Gber das HAS fir solche Telemonitoringanwendungen erfolgt, fir die be-
reits aussagefahige Studien laufen und fur die nach einem Jahr der Nachweis des patien-
tenrelevanten Nutzens erbracht sein muss. Damit entspricht die Regelung in Frankreich
dem in Deutschland schon bestehenden Weg des 8 137e SGB V.

Mit der Erweiterung von § 33a SGB V wird die bisherige bewahrte Regelungskompetenz
von G-BA, Bewertungsausschuss und Hilfsmittelverzeichnis auf das DiGA-Verzeichnis
Ubertragen, ohne eine Notwendigkeit dieser Verschiebung zu begriinden. Dabei ist insbe-
sondere zu beachten, dass fur die Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis, anders als bei dem
bisherigen Zugang tber den G-BA, weder der Nachweis eines patientenrelevanten Nut-
zens erforderlich ist, noch der medizinischen Notwendigkeit oder Wirtschaftlichkeit. Dies
ist insbesondere fur Telemonitoring unzureichend. Ferner kann der Hersteller die notwen-
digen arztlichen Leistungen und deren Vergutung definieren, womit der Bewertungsaus-
schuss umgangen wird. Durch die neue Regelung kdnnen zudem zum vom Hersteller fest-
gelegten Preis eine grof3e Zahl von Geraten durch die Regelung in 8 33a Absatz 3 SGB V
neu in die Vergutung der gesetzlichen Krankenkassen Einzug erhalten, die bislang die An-
forderungen auf die Aufnahme Uber den G-BA oder in das Hilfsmittelverzeichnis nicht er-
fullen, da auch hier gemaR der Digitalen Gesundheitsanwendungen-Verordnung — DiIGAV
ein erheblich niedrigerer Anspruch an den nachgewiesenen Nutzen besteht.

In der Folge wird der Umfang des Leistungsanspruchs auf solche Geréate massiv ausge-
weitet. Denkbar ist tiber diesen neuen Weg zum Beispiel der Zugang von Blutdruckmess-
geraten mit DatenlUbertragung im Rahmen der Videosprechstunde, tragbaren Herzfre-
quenzmessern im Sinne von Smart-Watches mit deaktivierter Uhr-Funktion, tragbaren
Langzeit-EKG-Geraten, kontinuierlichen Glucose-Messgeraten mit Fernibertragung auch
fur Patientinnen und Patienten, die keine intensivierte Insulintherapie erhalten, von Gera-
ten zum Monitoring von Bewegungsstorungen zur Fernbehandlung neurologischer Erkran-
kungen oder von Schlaftrackern mit Ferniibertragung bei Schlafstérungen. Aufgrund der
niedrigen Anforderungen lediglich eines positiven Versorgungseffekts von DiGAs wirde
der Zugang in die Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenkassen erfolgen, ohne dass
fur das Versorgungskonzept der Nachweis eines patientenrelevanten Nutzens belegt sein
muss. Die Notwendigkeit des Nachweises des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit
und der Wirtschaftlichkeit besteht fur DiGAs explizit nicht. Fur die vorgesehene Erweite-
rung des Leistungsanspruchs kénnen daher Mehrkosten im hohen einstelligen bis zwei-
stelligen Milliardenbereich entstehen, ohne dass diesen Mehrkosten ein Patientennutzen
oder Einsparungen gegenuberstehen. Die Bemiihung des BMGs, durch das Beitragssatz-
stabilisierungsgesetzt das hohe Defizit der gesetzlichen Krankenkassen zu lindern, wird
damit konterkariert.
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Anderungsvorschlag

Streichung der vorgesehenen Gesetzesanderung.
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Zu Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 4 b)

8§ 33a Absatz 2 SGB V (Digitale Gesundheitsanwendungen)

Beabsichtigte Neuregelung
Absatz 2 wird durch den folgenden Absatz 2 ersetzt:

»,(2) Medizinprodukte mit niedriger Risikoklasse nach Absatz 1 Satz 1 sind solche der Risiko-
klasse | oder lla im Sinne der jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften, die
als solche bereits in den Verkehr gebracht sind. Medizinprodukte mit héherer Risikoklasse
nach Absatz 1 Satz 1 sind solche der Risikoklasse Ilb im Sinne der jeweils geltenden medizin-
produkterechtlichen Vorschriften, die als solche bereits in den Verkehr gebracht sind.*

Bewertung

Die vorgesehene Regelung stellt eine Klarstellung und Préazisierung dar, indem die Risi-
koklassen |, lla und llb ausdrucklich genannt und eindeutig den Kategorien ,niedrig“ und
»hoher‘ zugeordnet werden. Diese Konkretisierung tragt zur Rechtsklarheit bei und kann
Auslegungsfragen reduzieren. Damit ist die Regelung sachgerecht.

Ungeachtet dessen bleibt eine bereits zuvor geaul3erte grundsatzliche Kritik bestehen:
Medizinprodukte der Risikoklasse IIb sind regelmafiig mit erhéhten Anforderungen an Si-
cherheit, Anwendungskomplexitat und Versorgungssteuerung verbunden. Vor diesem Hin-
tergrund besteht weiterhin ein Bedarf, sicherzustellen, dass das DiGA-Zulassungs- und
Bewertungsverfahren den besonderen Eigenschaften dieser Produktklasse angemessen
Rechnung tragt, insbesondere im Hinblick auf Patientensicherheit und Wirtschaftlichkeit.
Die Neufassung andert insoweit jedoch nicht den materiellen Regelungsgehalt, sondern
prazisiert die bestehende Rechtslage.

Anderungsvorschlag

Es wird aktuell kein Anderungsbedarf gesehen.
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Zu Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 4 c)

8§ 33a Absatz 6 und 7 SGB V (Digitale Gesundheitsanwendungen)

Beabsichtigte Neuregelung

Der GKV-Spitzenverband (GKV-SV) soll von der bisherigen Verpflichtung befreit werden,
dem Deutschen Bundestag tiber das Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) jahrlich ei-
nen Bericht Uber die Versorgung mit DiGA vorzulegen. Stattdessen soll die Verpflichtung
treten, dem BMG jeweils zum 1. April eines Kalenderjahres die Daten zur Leistungsinan-
spruchnahme von DiGA zu tbermitteln. Das BMG veroffentlicht diese im Internet.

Bewertung
Zu 8§ 33a Absatz 6 SGB V

Die Neuregelung der Datentibermittlungspflichten fiihrt zu einer grundlegenden Verande-
rung des bisherigen regelmafRigen Berichtswesen des GKV-SV und wird abgelehnt.

Kritisch an der vorgeschlagenen Regelung ist insbesondere, dass der bislang regelmafig
vorgelegte DiGA-Bericht des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen faktisch entwer-
tet und nicht fortgefuihrt wird. Dieser Bericht hatte bisher ein umfassendes und aus Sicht
der gesetzlichen Krankenversicherung konsistentes Bild tiber Verordnungsgeschehen,
Nutzungsumfang, Ausgabenentwicklung sowie strukturelle Herausforderungen der
DiGA-Versorgung vermittelt.

Durch die Neuregelung wird die Rolle des GKV-Spitzenverbands auf eine primar datenlie-
fernde Funktion reduziert, wahrend Inhalt, Ausgestaltung und Veroéffentlichung der Daten
im Wesentlichen beim Bundesministerium fir Gesundheit liegen. Aus Kassensicht geht
damit der Verlust eines etablierten Berichtsformats einher, das die Perspektive der Bei-
tragszahlenden, die Wirtschaftlichkeitsbetrachtung und versorgungspraktische Erfahrun-
gen systematisch abgebildet hat. Zudem besteht die Gefahr, dass die kiinftig erhobenen
Daten starker selektiv oder ohne hinreichende Einordnung genutzt werden, wahrend die
bisherige ganzheitliche Bewertung der DIGA-Entwicklung in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung in den Hintergrund tritt. Der zusatzliche administrative Aufwand fir die Kranken-
kassen im Zusammenhang mit den Datenlieferungen bleibt bestehen, ohne dass der
Mehrwert fir die Versorgungssteuerung klar erkennbar ist. Der anvisierte Burokratieabbau
wird mit dieser Regelung verfehlt.
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Zu 8§ 33a Absatz 7 SGB V

Die vorgesehene Veroffentlichung der nach Absatz 6 Gbermittelten Daten im Internet wird
grundsétzlich als Beitrag zu mehr Transparenz wahrgenommen. Gleichzeitig bestehen je-
doch Vorbehalte hinsichtlich der Aussagekraft und der mdglichen Verwendungszusam-
menhange der veroffentlichten Informationen, sofern diese ohne ausreichende Einordnung
in das tatsachliche Verordnungs- und Nutzungsgeschehen digitaler Gesundheitsanwen-
dungen erfolgen (vgl. Anderungsvorschlag).

Ohne eine differenzierte Darstellung der zugrunde liegenden Versorgungsrealitat — etwa
nach Indikationen, Versichertengruppen, Nutzungsintensitat oder regionalen Besonderhei-
ten — besteht das Risiko, dass veroffentlichte Daten isoliert interpretiert werden. Dies kann
dazu fuhren, dass einzelne Kennzahlen, insbesondere zu Verordnungszahlen oder Ausga-
ben, nicht im Zusammenhang mit medizinischer Notwendigkeit, Versorgungsqualitat oder
Wirtschaftlichkeit betrachtet werden.

Darlber hinaus besteht die Gefahr, dass eine 6ffentlich zugangliche, aggregierte Darstel-
lung von Markt- und Nutzungsdaten auch eine faktische Orientierungsfunktion fir Herstel-
ler digitaler Gesundheitsanwendungen entfalten kann. D. h., dass solche Veroffentlichun-
gen weniger als versorgungsbezogenes Transparenzinstrument fungieren werden, son-
dern vielmehr als eine Art Marktibersicht oder Marktstudie, die strategische Herstellerinte-
ressen unterstitzt. Vor diesem Hintergrund erscheint es wichtig, mogliche Einflussnahmen
auf Inhalt, Auswahl und Interpretation der veréffentlichten Daten transparent zu begrenzen
und eine klare Trennung zwischen regulatorischer Berichterstattung und marktrelevanten
Informationsinteressen sicherzustellen.

Es ist daher entscheidend, dass veroffentlichte Daten stets fachlich eingeordnet, metho-
disch erlautert und in einen umfassenden Versorgungskontext gestellt werden. Nur so
kann gewahrleistet werden, dass die Veroffentlichung der Daten der sachlichen Informa-
tion dient und nicht unbeabsichtigt Fehlanreize oder einseitige Wirkungen zugunsten ein-
zelner Marktakteure entfaltet.

Anderungsvorschlag
Zu 8 33a Absatz 6 SGB V

Die vorgesehene Regelung (Absatz 6) wird um folgenden Satz ergénzt, damit auch der
GKV-SV ein eigenstandiges Berichtswesen fortsetzen kann:

,Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen erstellt auf Grundlage der libermittelten
Daten zusatzlich einen jdhrlichen Bericht zur Inanspruchnahme, Nutzung und Ausgaben-
entwicklunq digitaler Gesundheitsanwendungen und veroffentlicht diesen.”
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Zu § 33a Absatz 7 SGB V

Streichung der vorgesehenen Regelung bzw. Neuformulierung. Nach Absatz 7 Satz 1 wird
der folgende Satz eingefuigt: ,Das Bundesministerium fiir Gesundheit veroffentlicht die
nach Satz 1 lbermittelten Daten in fachlich eingeordneter und erlduterter Form, insbeson-
dere unter Berlcksichtigung des Verordnungs - und Nutzungsgeschehens.*
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Zu Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 64 b)

§ 351 SGB V (Ubertragung von Daten aus Anwendungen nach § 33ain die elektroni-
sche Patientenakte; Bereitstellung von Daten der elektronischen Patientenakte im
grenzibergreifenden Austausch)

Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Neufassung des § 351 Absatz 1 SGB V werden die Verpflichtungen der Kranken-
kassen im Zusammenhang mit der Nutzung der elektronischen Patientenakte durch digi-
tale Gesundheitsanwendungen nach § 33a SGB V konkretisiert und erweitert.

Nummer 1 verpflichtet die Krankenkassen sicherzustellen, dass Daten der Versicherten
aus digitalen Gesundheitsanwendungen mit deren Einwilligung vom jeweiligen Hersteller
Uber den Anbieter der elektronischen Patientenakte in die elektronische Patientenakte
nach § 341 Absatz 2 Nummer 9 SGB V Ubermittelt und dort gespeichert werden kénnen.

Nummer 2 und Nummer 3 fliihren ab dem 1. Februar 2028 neue Nutzungsmoglichkeiten fur
Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen ein. Danach sollen mit Einwilligung der Ver-
sicherten arzneimittelbezogene Verordnungsdaten, Dispensierinformationen, Angaben zu
freiverkauflichen Arzneimitteln und Nahrungserganzungsmitteln sowie Daten des elektroni-
schen Medikationsplans aus der elektronischen Patientenakte durch DiGA-Hersteller ver-
arbeitet werden konnen.

Die bestehende Fassung des § 351 SGB V regelt bislang vor allem die Zugriffsmdglichkei-
ten von DiGA auf Daten aus der elektronischen Patientenakte in einem engen, zweckge-
bundenen und stufenweisen Rahmen sowie die Verantwortung der Krankenkassen fiir die
technische Ermdglichung unter Wahrung von Datenschutz und Datensicherheit.

Bewertung

Die Neufassung fuhrt zu einer deutlichen Ausweitung bidirektionaler Datenfliisse zwischen
elektronischer Patientenakte und digitalen Gesundheitsanwendungen. Wahrend § 351
SGB V bislang primar auf einen begrenzten, nutzerinitierten Datenaustausch ausgerichtet
ist, erweitert die vorgesehene Regelung insbesondere ab 2028 die Rolle der DiGA-Her-
steller als datenverarbeitende Akteure erheblich, insbesondere im sensiblen Bereich der
Medikation.

Aus Sicht der Krankenkassen kritisch ist, dass die Verantwortung fur die technische Er-
maoglichung dieser Datenverarbeitungen bei den Krankenkassen verbleibt, wahrend Um-
fang, Zweckbindung und konkrete Nutzung der Daten durch die Hersteller gesetzlich nur in
allgemeiner Form begrenzt werden. Insbesondere bei arzneimittelbezogenen Daten und

Seite 16 von 19



Stellungnahme IKK e.V. zum Gesetzentwurf GeDIG — 12.10.2026

dem elektronischen Medikationsplan handelt es sich um hochsensible Informationen, de-
ren Verarbeitung bislang in erster Linie im &rztlich-therapeutischen Kontext vorgesehen ist.
Es muss ausgeschlossen werden, dass DiGA-Herstellende die Daten aus der ePA kom-
merziell nutzen kdnnen. Dabei muss sichergestellt werden, dass die Daten entsprechend
gesichert sind und die Nutzer entsprechend umfassend aufgeklart werden, bevor sie ihre
Einwilligung erteilen.

Zudem besteht die Gefahr, dass sich der Charakter des § 351 SGB V von einer patienten-
zentrierten Datennutzung hin zu einer strukturellen Offnung der elektronischen Patienten-
akte fur produktbezogene Verarbeitungsszenarien verschiebt, ohne dass eine klare Ab-
grenzung zur medizinischen Primdrdokumentation erfolgt.

Anderungsvorschlag

Zu Nummer 1 — sachgerechte Klarstellung
Formulierungsvorschlag:

.Die Krankenkasse hat sicherzustellen, dass Daten der Versicherten in digitalen Gesund-
heitsanwendungen nach § 33a mit Einwilliqung der Versicherten vom Hersteller einer digi-
talen Gesundheitsanwendung lber den Anbieter der elektronischen Patientenakte in die
elektronische Patientenakte der Versicherten nach § 341 Absatz 2 Nummer 9 iibermittelt
und dort zweckgebunden, strukturiert und nachvollziehbar gespeichert werden kénnen.”

Zu Nummer 2 — Erganzung zur sachgerechten Einschrankung
Formulierungsvorschlag:

,=ab dem 1. Februar 2028 Daten aus der elektronischen Patientenakte nach § 341 Absatz 2
Nummer 11 zu arzneimittelbezogenen Verordnungsdaten und Dispensierinformationen so-
wie zu freiverkauflichen Arzneimitteln und Nahrungserganzungsmitteln mit Einwilligung der
Versicherten vom Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung in digitalen Gesund-
heitsanwendungen nach § 33a ausschliel3lich zur unmittelbaren Unterstiitzung der indivi-
duellen Anwendung verarbeitet werden kénnen. Eine kommerzielle Nutzung der Daten ist
ausgeschlossen.”

Zu Nummer 3 — Erganzung zur sachgerechten Einschrankung
Formulierungsvorschlag:

,ab dem 1. Februar 2028 Daten des elektronischen Medikationsplans nach § 341 Absatz 2
Nummer 1 Buchstabe b mit Einwilligung der Versicherten vom Hersteller einer digitalen
Gesundheitsanwendung in digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a lesend und
nicht verandernd verarbeitet werden kénnen. Eine kommerzielle Nutzung der Daten ist
ausgeschlossen.=
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Zu Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 90

8§ 374a SGB V (Integration offener und standardisierter Schnittstellen in Hilfsmitteln
und Implantaten)

Beabsichtigte Neuregelung

Fur die Hersteller von Hilfsmitteln und Implantaten, die Daten tUber die Versicherten elekt-
ronisch Gbermitteln, gilt ab 1. Januar 2028 die Verpflichtung, dass die Hilfsmittel und Im-
plantate kostenfreie, offene sowie interoperable Schnittstellen aufweisen missen, damit
die Daten mit digitalen Gesundheitsanwendungen (8 139e SGB V) genutzt werden kén-
nen. Die Pflicht umfasst auch Daten, die aus Produkten anderer Hersteller tbernommen
wurden. Die Ubertragung darf nur auf Grundlage der Einwilligung der Versicherten erfol-
gen. Die Beeinflussung des Hilfsmittels oder Implantats durch die DiGA ist dabei unzulas-
sig und technisch auszuschliel3en.

Das BfArM fuhrt ein 6ffentliches Verzeichnis interoperabler Schnittstellen. Hersteller mis-
sen Schnittstellen melden und Aktualisierungen anzeigen. Technische Vorgaben und Si-
cherheitsvorgaben werden bis spatestens 31. Oktober 2025 vom Kompetenzzentrum fir
Interoperabilitat festgelegt (u. a. mit BSI und BfDI). Abweichungen sollen zuléssig sein,
wenn medizinische Griunde vorliegen oder die Versorgungssicherheit sonst gefahrdet
ware.

Bewertung

Die in § 374a SGB V vorgesehene Verpflichtung zur Bereitstellung interoperabler Schnitt-
stellen bei Hilfsmitteln und Implantaten stellt grundsatzlich einen wichtigen Schritt zur For-
derung digitaler Vernetzung, sektoreniibergreifender Versorgung und patientenzentrierter
Datennutzung dar. Insbesondere ein moglicher Ruckgriff von digitalen Gesundheitsanwen-
dungen auf eine bereits erfolgte Hilfsmittelversorgung kann erhebliches Potenzial fur eine
verbesserte Versorgungsqualitat, Verlaufskontrolle und Therapieunterstiitzung enthalten.

Gleichzeitig sind jedoch die Zustandigkeiten und die damit verbundenen Aufgaben ab-
schlieRend klarzustellen, systematische Inkongruenzen zu vermeiden und Leistungsaus-
weitungen auszuschlie3en. Daflr ist es erforderlich, dass das BfArM einen Prufauftrag zur
Gewahrleistung der Daten- und Cybersicherheit fur die jeweiligen Produkte und ihre Kom-
bination erhalt.

Seite 18 von 19



Stellungnahme IKK e.V. zum Gesetzentwurf GeDIG — 12.10.2026

Anderungsvorschlag
Es sollten folgende Erganzungen erfolgen:

Absatz 2 Satz 1 wird nach dem Wort ,Implantaten” wie folgt erganzt:
,... hach Prifung der Daten- und Cybersicherheit fir die Produkte und Produktkombinatio-

“

nen.
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