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SPECTARIS vertritt im Fachverband Medizintechnik die Interessen von tiber 180 meist mittelsténdischen Herstellern
von Medizinprodukten des Investitionsgtiter- und Hilfsmittelsektors sowie nichtérztlichen Leistungserbringern. Die Her-
steller produzieren vor allem Hightech-Produkte und sind stark exportorientiert. Der Anteil der Unternehmen mit Bezug
zu telemedizinischen Anwendungen steigt kontinuierlich.

Beriicksichtigung der Patienten in der hauslichen Versorgung notwendig

Mehr als 6 Millionen Patienten werden in Deutschland in der hauslichen Umgebung von qualifizierten nichtérztlichen
Gesundheitsberufen und Leistungserbringern versorgt. Weder die hauslich versorgten Patienten noch die nichtarztli-
chen Gesundheitsberufe und Leistungserbringer sind im aktuellen Gesetzentwurf berlicksichtigt.

Das Anliegen von SPECTARIS ist es, Voraussetzungen zu schaffen, die Versorgungskette der Patienten von der Klinik
lber die Arztpraxis bis hin in den hauslichen Bereich telemedizinisch zu unterstiitzen. Dieses bendtigt Regelungen
und Perspektiven, die sich derzeit weder im Entwurf zum eHealth-Gesetz noch in den Strukturen der gematik wieder-
finden.

Wachsende Bedeutung der Versorgung im hauslichen Bereich

Wahrend es zurzeit in Deutschland insgesamt ca. 2 Million Klinikbetten gibt — Tendenz sinkend —, wéchst der Anteil
der Patienten in der hauslichen Versorgung aufgrund des demographischen Wandels und medizinisch-technischen
Fortschritts stetig. Aktuell werden (iber 6 Millionen Patienten zu Hause versorgt. Damit ist der hausliche Versorgungs-
bereich gemessen an der Bettenzahl heute um ein Vielfaches groRer als der stationére Bereich.

Die Berticksichtigung der Patientenversorgung im hauslichen Bereich im eHealth-Gesetz wiirde die im Koalitionsver-
trag festgelegten politischen Ziele zum Einsatz von qualifizierten nichtérztlichen Gesundheitsberufen, einer Digitalisie-
rung des Gesundheitswesens sowie der gesetzlichen Vorgabe ,ambulant vor stationar” realisieren. Um diese Ziele zu
erreichen, ist der Einsatz von eHealth notwendig und bringt eine Reihe von Vorteilen mit sich:

- Verbesserung der Patientensicherheit durch Verfiigbarkeit aktueller Daten aus der hduslichen Umgebung,
- Verbesserung der Qualitt und Effizienz der Versorgung durch intersektorale Vernetzung,

- Verbesserung der Versorgungssituation insbesondere in strukturschwachen Regionen,

- Einbeziehung des Patienten in das Management seiner Erkrankung (,mindiger Patient).

Der klinische und 6konomische Nutzen und die Akzeptanz von eHealth-Lésungen wurden in Studien und Projekten
bereits umfassend dargestellt. Das eHealth-Gesetz sollte darauf zielen, anerkannte Lésungen in die Regelversorgung
zu Uberfihren. Dazu ist es zwingend notwendig, die Telematikinfrastruktur fiir alle qualifizierten nichtarztlichen Ge-
sundheitsberufe und Leistungserbringer zu 6ffnen.

Die technische Realisierung der telemedizinischen Anwendungen erfolgt durch die Leistungserbringer. Die Bereitstel-
lung dieser Technik setzt jedoch die Kostenerstattung voraus.

Die Realisierung von eHealth-Lésungen im hauslichen Bereich bedarf folgender Schritte:

1. Beriicksichtigung nichtérztlicher Leistungserbringer im eHealth-Gesetz bei der intersektoralen und fachiibergrei-
fenden Vernetzung von stationdrer und ambulanter medizinischer Behandlung und Pflege

Gerade durch den sektor- und fachtibergreifenden Einsatz von elektronischen Kommunikations- und Informationstech-
nologien wird die im Koalitionsvertrag geforderte Verbesserung der Leistungsfahigkeit unseres Gesundheitswesens
erst ermdglicht. Nur die explizite Berlicksichtigung von qualifizierten nichtarztlichen Gesundheitsberufen im eHealth-
Gesetz ermdglicht eine effiziente, flachendeckende Umsetzung delegierter arztlicher Leistungen mittels eHealth-L6-
sungen.
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2. Vergiitung von telemedizinischen Patientenversorgungen durch die nichtérztlichen Gesundheitsberufe

Das wesentliche Potential von eHealth liegt in der intersektoralen und interdisziplinaren Vernetzung des Patienten im
hauslichen Bereich. Die Anbindung des Patienten an Arzte und Kliniken setzt voraus, dass es Lésungen fiir die alltag-
liche hausliche Versorgung gibt. In der Regel werden diese Aufgaben von nichtérztlichen Gesundheitsberufen und
Leistungserbringern bzw. von medizintechnischen Unternehmen Gibernommen.

Um diese Vernetzung zu foérdern und die Potenziale der Telemedizin auszuschépfen, missen alle Arbeitsleistungen
sowie die eingesetzten Hilfsmittel der nichtarztlichen Gesundheitsberufe vergutet werden. Auch die leistungsgerechte
und angemessene Vergiitung von nichtarztlichen Leistungen ist im Koalitionsvertrag festgeschrieben.

3. Verantwortungsabgrenzung und Kompetenzrahmen schaffen

Damit eHealth erfolgreich eingesetzt werden kann, ist es erforderlich, dass Verantwortungen klar definiert und Regeln
der Fachgesellschaften geschaffen werden, die diesen Entwicklungen Rechnung tragen.

Forderung an den Gesetzgeber zur Verbesserung des e-Health-Gesetzentwurfes:

Das Erreichen der oben genannten Ziele und damit die Realisierung von eHealth-Lésungen im hauslichen Be-
reich ist nur mit der expliziten Aufnahme der ,nichtarztlichen Gesundheitsberufe” an den entsprechenden
Stellen in dem Gesetzestext maglich (siehe Anhang).
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Anhang: Spezielle Anmerkungen
1. Medikamentenplan § 31a SGB V
a) zuAbsatz 1und 2

Das Gesetz setzt nur einen Fokus auf den Arzt und die mit ihm im direkten Kontext arbeitenden Gesundheitsbe-
rufe. Vernachlassigt werden die vielen anderen qualifizierten nichtarztlichen Gesundheitsberufe und Leistungs-
erbringer, die im Auftrag der Krankenkassen tatig sind. Diese sollen zukiinftig auch Einblick zumindest in einen
Teil der auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeicherten Informationen haben, im aktuellen Entwurf wer-
den Anwendungen wie z.B. Physiotherapie, Hilfsmittelverordnungen oder Pflegeleistungen nach dem Wortlaut
des Gesetzes nicht oder nur teilweise erfasst. Genau diese Informationen kénnen aber fiir die Behandlung und
Begleitung des Patienten wichtig sein und sollten deshalb auf der Gesundheitskarte gespeichert werden.

Wir regen an, die qualifizierten nichtérztlichen Gesundheitsberufe und Leistungserbringer in den Gesetzestext
als einzubindende Gruppen explizit mit aufzunehmen und diejenigen Verordnungen wie beispielsweise Hilfsmit-
tel mit in den ,Medikamentenplan® aufzunehmen.

b) zu Absatz 4

Im Absatz 4 des § 31a SGB V wird geregelt, welche Institutionen an der Entwicklung von Inhalt und Struktur des
Medikationsplans mitwirken sollten. Nicht berlcksichtigt sind auch hier die qualifizierten nichtarztlichen Gesund-
heitsberufe und ihre Verbande. Gerade bei der Anwendung von Medizinprodukten miissen jedoch wichtige Pa-
rameter (Therapieparameter wie Geréateeinstellungen, Nutzungsvorgaben usw.) beachtet werden, die auch im
Medikamentenplan enthalten sein missen.

Zusatzlich sollten die Erfahrungen von Patienten eingebunden werden, da der Medikamentenplan auch fir sie
verstandlich sein muss.

2.§87SGBV
a) Ersetzung papiergebundener Verfahren durch elektronische Verfahren § 87 Absatz 1

Bei der Umsetzung von papiergebundenen Verfahren in elektronische sollten zwingend auch die Verbande der
qualifizierten nichtérztlichen Gesundheitsberufe und Leistungserbringer einbezogen werden. Diese werden re-
gelmaRig auch verpflichtet, diese Verfahren nutzen und miissen daher hier einbezogen werden, um praktikable
Loésungen im Sinne der Patienten zu finden.

b) Fokussierung allein auf die Rontgendiagnostik im § 87 Absatz 2a SGB V (n.F.)

Besondere Sorge bereitet uns, dass nur einzelne Anwendungen einer Telematikinfrastruktur, wie z.B. Rdntgen-
diagnostik, elektronischer Arztbrief, Notfalldatensatz und Medikationsplan, herausgegriffen werden, viele aber
schon heute genutzte Anwendungsgebiete sind nicht berticksichtigt. Wichtige Konsiliarleistungen werden aber
auch fir andere telemedizinische Leistungen angeboten, wie beispielsweise Telemonitoring bei Patienten mit
chronischer Herzinsuffizienz oder Vorhofflimmern.

Wir schlagen vor, die Worte ,von Réntgenaufnahmen® zu streichen und so Raum fiir andere qualifizierten Konsi-
liarleistungen zu geben.

c) Qualitdtszuschlag fir zusétzliche Leistungen

Telemonitoring ist ein Teilbereich der Telemedizin. Dieser Teilbereich wird oft durch andere Leistungserbringer
als Arzte realisiert. Zu nennen sind hier insbesondere die qualifizierten nichtarztlichen Gesundheitsberufe sowie



SPECTARIS-Stellungnahme 22.10.2015

Leistungserbringer wie Home-Care-Provider, die durch diese zusétzlichen, innovativen Leistungen z.B. das
Compliancemanagement optimieren und dadurch die Nutzung von medizintechnischen Geraten optimieren und
dadurch zur besseren Versorgung von betroffenen Patienten beitragen. Dies gilt insbesondere fiir chronisch
kranke Patienten, bei denen die Einhaltung medizinisch therapeutischer Mainahmen mafigeblich fiir den Thera-
pieerfolg entscheidend ist. Verschiedene telemedizinische Projekte (siehe Deutsches Telemedizinportal, gefor-
dert vom BMG) haben nachweisen konnen, dass telematisch eingebundene Medizinprodukte und Versorgungs-
konzepte bei chronischen Erkrankungen, die Versorgungsqualitt und somit die Ergebnisqualitit verbessern.
Auch bei gesundheitsékonomischer Betrachtung konnten positive Ergebnisse dargestellt werden.

Diese zusétzlichen Leistungen sollten mit einem Qualitatszuschlag in angemessener Héhe im Rahmen von Ver-
handlungen nach § 127 SGB V versehen werden.

Dem Absatz 2a sollte daher noch der folgende Satz hinzugefiigt werden:

"Darliber hinaus miissen Krankenkassen in Vertragen nach § 127, Abs. 1 und 2 qualitatsorientierte Zuschlage
bei der Erbringung von Telemonitoringleistungen durch die Vertragspartner beriicksichtigen und diese entspre-
chend vergten, unter der Voraussetzung, dass die Leistung die Einhaltung der relevanten Datenschutzregelun-
gen des Bundesdatenschutzgesetzes sicherstellt.”

Alternativ konnte dieser Satz auch als neu eingefligter Absatz 4 im § 127 untergebracht werden.

d) Besonders forderungswiirdige Leistungen § 87 Absatz 3 SGB V

Nach der Vorschrift kénnen auch vertragsarztliche Leistungen, die telemedizinisch erbracht werden, besonders
forderungswirdig sein. Eine genaue Beschreibung der Leistungen erfolgt allerdings nicht. Gerade hier kdnnte
die Akzeptanz von telemedizinischen Leistungen noch weiter gesteigert werden, indem Wege aufgezeigt wer-
den, wie trotz raumlicher Distanz zum Arzt (,tele®) in momentum, z.B. via Smartphone / Heimrechner eine bidi-
rektionale Kommunikation zwischen Arzt und Patient erméglicht wird (Beispiel: ,Chat").

3.§291a Absatz 7 Satz 1 SGB V

Vergessen wurde, dass auch die Spitzenorganisationen anderer Leistungserbringer, wie z. B. der Leistungser-
bringer, die Patienten in der hauslichen Umgebung mit Hilfsmittel versorgen, mit der elektronischen Gesund-
heitskarte arbeiten missen. Eine Erganzung um diese Spitzenverbande ist daher zwingend notwendig.

Der Satz sollte deshalb lauten:

,Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Kassenarztliche Bundesvereinigung, die Kassenzahnarztli-
che Bundesvereinigung, die Bundesarztekammer, die Bundeszahnarztekammer, die Deutsche Krankenhausge-
sellschaft sowie die flir die Wahrnehmung der Interessen gebildete maRgebliche Spitzenorganisation der Leis-
tungserbringer schaffen die fur die Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte und ihrer Anwendungen erfor-
derliche interoperable und kompatible Informations-, Kommunikations- und Sicherheitsinfrastruktur (Telema-
tikinfrastruktur).”

4.§291b Absatz 1d SGB V

Die Gesellschaft fiir Telematik erhalt durch diesen Paragraphen die Mdglichkeit, GebUhren flir bestimmte Leis-
tungen zu erheben bzw. Entgelte fiir die Nutzung der Telematikinfrastruktur durch Anwendungen Dritter zu ver-
langen. Sinnvoll wére es hier, eine neutrale Preisaufsicht (wie in anderen Bereichen durch die Bundesnetzagen-
tur erfolgt) einzufiihren.
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5.§291d SGB V

§ 291d regelt die Integration offener Schnittstellen in informationstechnische Systeme: Hier besteht die Gefahr
einer inhaltlichen Beschrankung oder gar international nicht wettbewerbsfahigen Losungen, wenn die Zustandig-
keit fur die erforderlichen Festlegungen alleine in die Hande der Kassenérztlichen Bundesvereinigung und der
Gesellschaft fiir Telematik gelegt werden.

Es wird angeregt, die Hersteller, Leistungserbringer und die Normungsorganisationen wie bei den vorgeschlage-
nen Anpassungen zum Interoperabilitatsverzeichnis einzubinden, um sicherzustellen, dass sich die Festlegun-
gen auch an internationalen Entwicklungen orientieren.

Insbesondere sollte der Absatz 1 um
4. bei Leistungserbringern flr Heil- und Hilfsmittel und

5. in ambulanten Versorgungsstrukturen (Pflegedienste) / stationaren / teilstationéren Versorgungs-einrich-
tungen (Pflegeheime, Wohngemeinschaften)

erganzt werden.
Ferner sollten in § 291d zwei zuséatzliche Absatze 5 und 6 eingefligt werden:

,(7) Fur die bei den Leistungserbringern fiir Heil- und Hilfsmittel zustandigen Unternehmen eingesetzten infor-
mationstechnischen Systeme trifft der Spitzenverband der Leistungserbringer im Benehmen mit der Gesellschaft
fir Telematik die erforderlichen Festlegungen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen. Der Spitzen-
verband der Leistungserbringer bestatigt auf Antrag eines Anbieters eines informationstechnischen Systems,
dass das System die Festlegungen nach Satz 1 erfilllt. Sie verdffentlicht eine Liste mit den bestétigten informati-
onstechnischen Systemen.*

,(8) Fur die bei den zustandigen Pflegediensten eingesetzten informationstechnischen Systeme trifft der Spit-
zenverband der Pflegeunternehmen im Benehmen mit der Gesellschaft fiir Telematik die erforderlichen Festle-
gungen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen. Der Spitzenverband der Pflege bestéatigt auf Antrag
eines Anbieters eines informationstechnischen Systems, dass das System die Festlegungen nach Satz 1 erfilllt.
Sie verdffentlicht eine Liste mit den bestatigten informationstechnischen Systemen.*

6. § 291e SGB V Interoperabilitatsverzeichnis

Die Einrichtung eines Interoperabilitatsverzeichnisses ist zu begriiRen. Jedoch ist die Einbeziehung von Exper-
ten aus dem Bereich der Medizinproduktehersteller, der Leistungserbringer und ihrer Spitzenverbéande nicht vor-
gesehen. Diese miissen neben den anderen Expertenvertretern ausdriicklich im Gesetz benannt werden.

7.§291f SGB V und § 291g SGB V Elektronischer Entlassbrief
An dieser Stelle ist ungeklart, ob unter dem Stichwort "... an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden
Einrichtung..." die anderen Leistungserbringer inkludiert sind oder nicht. Zur Klarstellung regen wir an, einen wei-
teren Absatz 4a hinzuzufiigen, in dem angegeben ist, dass die anderen Leistungserbringer ebenfalls eine sepa-
rate Vergltung erhalten, wenn ,Verordnungen" elektronisch entgegengenommen werden kdnnen.

Ferner sollten in §291g zwei zusatzliche Absatze 7 und 8 eingefligt werden:

.(7) Der Spitzenverband der Leistungserbringer bestatigt auf Antrag eines Anbieters eines informationstechni-
schen Systems fiir an der vertragséarztlichen Versorgung teilnehmende Leistungserbringer, dass sein System die
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in der Vereinbarung nach Absatz 1 enthaltenen Vorgaben erfiillt. Das Nahere zu dem Verfahren nach Satz 1
regelt der Spitzenverband der Leistungserbringer in einer Richtlinie.”

»(8) Der Spitzenverband der Pflegedienste bestatigt auf Antrag eines Anbieters eines informationstechnischen
Systems flr an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende Pflegedienste, dass sein System die in der Ver-
einbarung nach Absatz 1 enthaltenen Vorgaben erflillt. Das Nahere zu dem Verfahren nach Satz 1 regelt der
Spitzenverband der Pflegedienste in einer Richtlinie."

8.§291h SGB V Ubermittlung elektronischer Briefe

In Absatz 1 sind die anderen Leistungserbringer fiir Heil- und Hilfsmittel und Pflegedienste explizit zu erwahnen
und fir die Ubermittlung eines elektronischen Briefes mit einer Pauschale entsprechend zu berlicksichtigen.

9. Beurteilung méglicher Gesetzesfolgen

Die Anpassung informationstechnischer Systeme bzw. Medizinprodukte an spezifische deutsche technische
Festlegungen kann bei der Industrie einen signifikanten Zusatzaufwand bedeuten, sofern existierende Produkte
und bestehende Systeme angepasst werden miissen, die von international Normen und Standards abweichen.
Dieses wirde in Konsequenz zu Mehraufwand fiir das deutsche Gesundheitssystem flinren.

Wir regen an, die Gematik und Vertretungen der Selbstverwaltung mit Auflagen zu versehen, eigene Festlegun-
gen nur dann zu treffen, wenn es keine geeigneten Standards und Normen gibt, welche mit iberschaubarem
Aufwand an die zu Grunde liegenden Bediirfnisse angepasst werden konnen. Eigene Festlegungen oder Neu-
entwicklungen sind grundsatzlich als ,ultima ratio“ zu betrachten und entsprechend zu begriinden.



