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Einfliilhrung

Dieses Impulspapier wurde im Rahmen der SPECTARIS-Initiative ,Telemonitoring in die
Regelversorgung" in einem strukturierten, dialogorientierten Prozess gemeinsam erarbeitet.
In bisher zwei Arbeitsforen haben Vertreterinnen und Vertreter der Kostentrager,
Patientenvertretungen, Medizinerinnen und Mediziner, Hilfsmittel-Leistungserbringer, sowie
der Medizintechnikhersteller ihre Perspektiven eingebracht und im Konsens gesetzlichen
Regelungsbedarf entwickelt. Das vorliegende Papier spiegelt damit die gemeinsam
getragenen Positionen und Empfehlungen der beteiligten Akteurinnen und Akteure wider.

Die digitale Transformation des deutschen Gesundheitswesens ist in vollem Gange. Wahrend
die flachendeckende Nutzung von Telemonitoring seit vielen Jahren politisch angekiindigt
wird, wird digitales Monitoring de facto jedoch bislang nur im Bereich der Herzinsuffizienz
regelhaft genutzt und erstattet, obwohl der Nutzen von Telemonitoring auch bei anderen
chronischen Erkrankungen (wie z.B. COPD oder Schlafapnoe) durch Studien hinreichend
belegt ist.

So konnte beispielsweise flr die Schlafapnoetherapie gezeigt werden, dass mit
Telemonitoring die nachtliche Nutzungsdauer von Positive Airway Pressure (PAP) -Gerdaten
im Vergleich zur Standardversorgung um durchschnittlich 29 bis 41 Minuten steigt! &2 und
auBerdem die Abbruchrate der Therapie von 27% auf 20%?3 gesenkt wird. Die Verbesserung
der Therapietreue ist klinisch hochrelevant, da die PAP-Therapie nachweislich die Mortalitat
senkt* &5, das Risiko fiir schwerwiegende kardiovaskuladre Ereignisse (MACE) um bis zu 39%
reduziert® und das Unfallrisiko im StraBenverkehr um bis zu 70% verringert’ - dies gilt
jedoch nur fiir therapietreue Patientinnen und Patienten. Zahlreiche Studien verdeutlichen
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zudem den gesundheitsokonomischen Nutzen: Telemonitoring bietet damit die Chance, die
hohen Folgekosten von nicht oder unzureichend behandelter Schlafapnoe zu

vermeiden (bspw. zeigten nicht-therapietreue Patientinnen und Patienten etwa doppelt so
hohe Kosten flir Akutversorgungen im Vergleich zu therapietreuen Anwenderinnen und
Anwendern).8

Vor diesem Hintergrund hat SPECTARIS die Initiative ,Telemonitoring in die
Regelversorgung" ins Leben gerufen. Die Initiative hat sich zum Ziel gesetzt, im Rahmen
von aufeinanderfolgenden Arbeitsforen, am Beispiel der Therapiebegleitung von
Schlafapnoe-Patientinnen und -Patienten, gemeinsam Vorschlage zu erarbeiten, wie
Telemonitoring in die Regelversorgung implementiert werden kann. Diese Empfehlungen
sollen spater auch auf andere chronische Erkrankungen tbertragbar sein.

Die bisher gemeinsam entwickelten und geeinten Kernprinzipien werden in Teil I kurz
dargestellt. In Teil II werden konkrete Anregungen flr den gesetzlichen Regelungsbedarf im
Zusammenhang mit der geplanten Aktualisierung des Digitalgesetzes skizziert.

Auch der Medizintechnik-Verband BVMed regt an, die Potentiale von Telemonitoring besser
zu nutzen und es indikationsoffen in der Regelversorgung zu verankern °.

I. Sechs Kernprinzipien fir die flachendeckende Nutzung
und Verglutung von telemonitorischen Leistungen in
Deutschland

1. Den Rahmen fiir die Erbringung und Nutzung von telemonitorischen Leistungen
im Bereich der Schlafapnoetherapie bildet der “Patientenpfad”, in dem der
Versorgungsprozess fiir jede Therapie-Phase situationsgerecht, leitlinienkonform
und qualitatsgesichert beschrieben wird.
= Klar definierte Aufgaben und Verantwortlichkeiten aller Akteurinnen und Akteure
(Medizinerinnen und Mediziner, Hilfsmittel-Leistungserbringer, Patientin und Patient)
im Patientenpfad.
= Ubergédnge von Aufgaben sind Uber Delegation/ Eskalation (Intervention) definiert
und stellen sicher, dass die Kommunikation zwischen den Akteurinnen und Akteuren
reibungslos erfolgt.

2. Jeder Akteur im Versorgungsprozess hat eine klar abgegrenzte Rolle mit
definierten Aufgaben und Verantwortlichkeiten (Leistungen).
= Medizinerinnen/ Mediziner (Fach-, Hausirztinnen und -Arzte): Aufgaben aus
Leitlinien und Richtlinien orientieren sich an der medizinischen Betreuung und
entsprechenden Therapieentscheidungen

8 Vgl. Kirsch DB, Yang H, Maslow AL, Stolzenbach M, McCall A. Association of Positive Airway Pressure Use with Acute Care Utilization and Costs. J Clin Sleep Med. 2019;15(9):1243-
1250.

° BVMed (2026): BVMed zur Digitalisierungsstrategie: Chancen KI-basierter Medizinprodukte besser nutzen. Online verfugbar unter:
https://www.bvmed.de/verband/presse/pressemeldungen/bvmed-zur-digitalisierungsstrategie-chancen-ki-basierter-medizinprodukte-besser-nutzen (abgerufen am 18.03.2026)
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Hilfsmittel-Leistungserbringer: Aufgaben der Therapiebetreuung (technisch und
versorgungsbezogen zu Therapieprodukten) sowie Kommunikation mit Patientinnen/
Patienten und Medizinerinnen/ Mediziner, ggf. Ubernahme von delegierten
Leistungen im Auftrag der Medizinerin/ des Mediziners

Patientinnen und Patienten: Zustimmung zur Datennutzung, Geratenutzung,
aktive Mitwirkung an Datenerhebung und Therapietreue
Medizintechnikhersteller: Technische und digitale Bereitstellung der Infrastruktur
und Daten entsprechend der regulatorischen Anforderungen

3. Die Vergiitung fiir Telemonitoring sollte auf den Leistungen der einzelnen
Akteure im Versorgungsprozess basieren und sich auf die gesamte Therapiedauer
erstrecken.

Studiendaten zufolge treten Probleme meistens zu Beginn der Therapie auf und
beeinflussen den Therapieerfolg maBgeblich. Daher sollten der Einsatz und die
Vergitung von Telemonitoring unmittelbar nach Therapiebeginn mdéglich sein.

Auch im weiteren Therapieverlauf besteht Unterstliitzungsbedarf flir Patientinnen und
Patienten, der unadressiert zum Abbruch der Therapie flihren kann. Daher sollte sich
die Vergltung auf die gesamte Therapiedauer beziehen.

Bei besonders komplizierten Verlaufen sollten Zuschlagskriterien prazise definiert
werden (fachgruppenspezifisch).

4. Die Vergilitung sollte in bestehende Abrechnungssysteme integriert werden und
erfolgsabhdangige Komponenten beinhalten.

Schaffung einer Vergiitungsziffer fiir Medizinerinnen und Mediziner (EBM, GOA).
Listung von Telemonitoring im Hilfsmittelverzeichnis, inkl. direkte
Vergiatungsmaoglichkeit der Hilfsmittel-Leistungserbringer mit den Kostentragern fur
die Bereitstellung der Infrastruktur, Aufklarung, Einverstandnis und Erfassung der
Patientinnen und Patienten sowie Therapiebegleitung. Voraussetzung dafir ist eine
Anspruchsregelung fir Patientinnen und Patienten auf Telemonitoring, z.B. iber §33
SGB V.

Die Schaffung von erfolgsabhangigen Verglitungskomponenten zur Incentivierung
einer verbesserten Therapietreue bzw. weiteren Therapieerfolgs-Indikatoren (Pay-
for-Performance).

5. Interoperabilitat sichern, Skalierung ermoglichen

Um eine Skalierung im stationdaren und ambulanten Bereich zu ermdglichen, ist eine
plattformibergreifende Kompatibilitat notwendig.

Um den administrativen Aufwand in den Praxen gering zu halten, bedarf es
einheitlicher Schnittstellen.

Herstellerneutralitét & Standards: Verpflichtung zur Nutzung offener Schnittstellen
(z. B. ISiK/HL7 FHIR), um die Daten direkt in die Praxisverwaltungssysteme zu
integrieren sowie einheitliche Standards bei zentralen MessgréBen (wie z.B. AHI-
Flow-Berechnung)
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= Statt ,Telemonitorische Zentren™ (TMZ) als neuen, starren Organisationstyp
vorzuschreiben, sollten dessen Funktionen (wie Datentransfer, Onboarding, 24/7-
Service) durch bestehende Hilfsmittel-Leistungserbringer und Praxisstrukturen
abgedeckt werden kénnen.

6. Starkung der Patientenautonomie und Therapietreue

* Transparenter Datenzugriff: Patientinnen und Patienten missen jederzeit Einblick
in ihre eigenen Monitoring-Daten haben (z. B. via Patienten-App oder ePA), um das
Selbstmanagement zu férdern.

= Patientenschutz: Patientinnen und Patienten sollten ausreichend Zeit und
verstandliche Informationen erhalten. Die Aufklarung Betroffener erfolgt dabei durch:
Medizinerinnen/Mediziner, Kostentrager, Hilfsmittel-Leistungserbringer und Hersteller
telemonitoringfahiger Gerate. Der Datenschutz und die informationelle
Selbstbestimmung sind hierbei zentrale Grundsatze.

= Recht auf ,,Opt-In": Auch nach einer anfanglichen Ablehnung muss die Aktivierung
der Telemetrie jederzeit niederschwellig méglich sein, falls die Patientin oder der
Patient seine Meinung andert.

= Chancengleichheit bei der Nutzung von Telemontoring: Die bestehende digitale
Kluft sollte iGberwunden und so auch alteren, multimorbiden oder sozial
benachteiligten Patientinnen und Patienten die Nutzung von Telemonitoring
ermadglicht werden.

II. Gesetzlicher Regelungsbedarf: Fuiinf konkrete
Vorschlage, um Telemonitoring in die Regelversorgung zu
implementieren.

Die flir in 2026 geplanten Aktualisierungen des Digital-Gesetzes bieten die Chance, ein
Omnibus-Gesetzpaket zu schntiren, das als , Telemonitoring-Beschleuniger® wirkt und die
Integration von Telemonitoring in den Versorgungsalltag von Patientinnen und Patienten
vorantreibt. Die gesetzlichen Anderungen sollten dabei auf den oben skizzierten
Kernprinzipien aufbauen und folgende Regelungsbereiche umfassen:

1. Verankerung eines Anspruches der Patientinnen und Patienten auf
telemonitorische Leistungen im SGB V

Explizite gesetzliche Regelung im Digitalgesetz, dass, mit der Verordnung eines
telemonitoringfahigen Gerdts, automatisch der Anspruch auf die dazugehdrige
telemedizinische Betreuungsleistung entsteht (Vermeidung von Versorgungsliicken).

2. Darauf basierend: Gesetzliche Verankerung von Telemonitoring im
Hilfsmittelverzeichnis (§ 139 SGB V)

Derzeit werden Hilfsmittel oft nur als physische Produkte betrachtet. Digitale Monitoring-
Komponenten sollten als integraler Bestandteil der Hilfsmittelversorgung anerkannt werden.
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= Erweiterung der Definition: Die ,telemedizinische Funktionsfahigkeit™ von
Hilfsmitteln sollte ein zusatzliches (ggf. optionales) Qualitatsmerkmal fir die
Erstattungsfahigkeit darstellen.

= Vergiitung der Hilfsmittel-Leistungserbringer: Die Verglitung fir Provider sollte
sich nicht mehr allein auf die Hardware stitzen (Gerate-Pauschale), sondern darliiber
hinaus auch eine Initialisierungspauschale (Onboarding & 24h-Check) sowie eine
Therapietreue- und Servicepauschale umfassen (technische Uberwachung der
Geratenutzung und Filtern technischer Alarme, damit den Medizinerinnen und
Medizinern nur klinisch relevante Daten gemeldet werden). Ein Teil dieser Pauschale
sollte erfolgsorientiert (Pay-for-Performance) gezahlt und an eine Mindest-
Therapietreue der Patientin/ des Patienten gekoppelt werden (z. B. Geratenutzung >
4h/Tag).

= Verpflichtung zur Schnittstellenoffenheit: Hersteller missen auch kinftig — wie
auch schon bisher - gesetzlich verpflichtet werden, Daten in interoperablen Formaten
(z. B. HL7 FHIR) bereitzustellen, um eine Anbindung an die ePA fiir alle Akteurinnen
und Akteure zu garantieren.

3. Reform der Vergiitungsstruktur im SGB V (§ 87 SGB V)
Die Vergitung im Bereich Schlafapnoe sollte von der Notwendigkeit apparativer
Untersuchungen bei den Medizinerinnen und Medizinern bzw. der reinen Bereitstellung der
technischen Infrastruktur bei den Hilfsmittel-Leistungserbringern geldst und an digitale
Betreuungsprozesse angepasst werden:
= Einfiihrung einer Vergiitung fiir Medizinerinnen und Mediziner:
Telemonitoring-Leistungen sollten als (extrabudgetare) Leistungen in den EBM
aufgenommen werden, um allen Patientinnen und Patienten den Zugang zur digitalen
Therapiebegleitung zu ermdéglichen.
= @Gesetzliche Fixierung von Hybrid-Modellen: Einfihrung von Vergitungsziffern,
die explizit die Kooperation zwischen Medizinerin/ Mediziner und Hilfsmittel-
Leistungserbringer (Delegationsleistungen) rechtssicher regeln und verglten.
= Berlicksichtigung bei Hybrid-DRGs

4. Einfiihrung eines neuen Bewertungsverfahrens (§ 135 SGB V)
Fast-Track-Verfahren fiir Telemonitoring: Um der Dynamik im Digital Health Bereich
Genulge zu tragen, regen wir die Einfihrung eines beschleunigten Bewertungsverfahrens flr
Telemonitoring-Verfahren an, die bereits eine CE-Zertifizierung sowie einen Nachweis
klinisch relevanter Outcomes umfassen (in Anlehnung an das DiGA-Verfahren beim BfArM
oder auch die Abrechnung von Telemonitoring-Leistungen in Frankreich).

5. Rechtssicherheit bei Delegationsleistungen
Um Medizinerinnen und Mediziner zu entlasten, miissen technische Uberwachungsaufgaben
rechtssicher an Dritte delegiert werden kénnen.
= Anpassung der Berufsordnungen: Gesetzliche Flankierung, die es Arztinnen und
Arzten erlaubt, die technische Vorselektion von Daten rechtssicher an qualifizierte
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Hilfsmittel-Leistungserbringer zu Ubertragen, ohne die arztliche Letztverantwortung
zu gefahrden.

Fazit

Telemonitoring ist ein wirksames Instrument zur Stabilisierung chronischer Therapien und
Sicherung des Therapieerfolgs bereits finanzierter Leistungen. Wahrend die Patientinnen
und Patienten von einer nachweislich héheren Versorgungs- und Lebensqualitat profitieren,
wird Therapietreue sichergestellt und das GKV-Budget durch die Vermeidung von
Folgekosten (z.B. Klinikaufenthalte) entlastet. Die geplante Aktualisierung des
Digitalgesetzes bietet somit die Chance, diesen Hebel zur strukturellen Entlastung der GKV-
Finanzen und nachhaltiger Verbesserung der Versorgungsqualitét durch die gesetzliche
Verankerung von Telemonitoring im SGB V zu nutzen.
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