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E-Health-Gesetz-Entwurt

Dr. Siri als Vertragsarzt in der GKV?

Seit dem 01.01.2015 hat die elektroni-
sche Gesundheitskarte - eGK - endgiil-
tig die alte Krankenversichertenkarte
abgel0st. Sie ist der allein valide Nach-
weis fiir den Versicherungsschutz. Die
Diskussion iiber diese Neuerung und
die Nutzung der Digitalisierung in der
Medizin ist lang andauernd, kontro-
vers und im Ergebnis insuffizient. Ge-
sundheitsminister Grohe verlangt da-
her ,mehr Tempo bei der Digitalisie-
rung” und hat dies in einem Beitrag
zur Frankfurter Allgemeinen Zeitung
am 13.01.2015 ndher erldutert. Ein
neues Gesetz soll daher mit mehr
Tempo und mit Sanktionen die Blo-
ckaden gegen die Digitalisierung im
System der gesetzlichen Kranken-
kassen eliminieren. Minister Groéhe
ergreift die Initiative mit dem neuen
Entwurf eines ,Gesetzes fiir die
sichere digitale Kommunikation und
Anwendungen im Gesundheitswe-
sen“. Mit diesem Gesetz werden maf3-
gebliche Normen des SGB V geédndert,
um die digitale Speicherung von Da-
ten in eine Telematik-Infrastruktur zu
iiberfithren, um sie fiir die Therapie
nutzen zu konnen. Dieses Gesetz
wird auch als E-Health-Gesetz abge-
kiirzt — ein weiterer Anglizismus in
der Gesetzessprache, nach der Fin-
fithrung des EGovG (vgl. Streiflicht
Nr. 4/2014). Man fragt sich daher,
was unter E-Health zu verstehen ist.
Das BMG gibt dazu folgende Orientie-
rung:

wUnter E-Health fasst man Anwen-
dungen zusammen, die fiir die Behand-
lung und Betreuung von Patienten und
Patientinnen die Moglichkeiten nutzen,
die moderne Informations- und Kom-
munikationstechnologien (IKT) bieten.
E-Health ist ein Oberbegriff fiir ein brei-
tes Spektrum von IKT-gestiitzten An-
wendungen, wie z. B. Anwendungen
der Telemedizin, in denen Informa-
tionen elektronisch verarbeitet, iiber
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sichere  Datenverbindungen ausge-
tauscht und Behandlungs- und Betreu-
ungsprozesse von Patientinnen und
Patienten unterstiitzt werden konnen.”

Gemal$ diesen Vorgaben wird das
SGB V grundlegend gedndert. Neben
der Eradikation des Begriffs ,Kran-
kenversichertenkarten® durch ,.elekt-
ronische  Gesundheitskarte®  soll
§ 3la einen Medikationsplan schaf-
fen. Jeder Versicherte, der mindes-
tens 5 Arzneimittel anwendet, hat
Anspruch auf Erstellung eines Medi-
kationsplans in Papierform durch
den Hausarzt, der spéter auch elek-
tronisch zur Verfiigung gestellt wer-
den soll. Die Arzte werden verpflich-
tet, in die eGK einen Notfalldatensatz
aufzunehmen, der im Ernstfall ra-
schen Uberblick iiber die Basis-
gesundheitsdaten eines jeden Patien-
ten verschafft. Die Krankenhduser
werden verpflichtet, einen elektro-
nischen Entlassungsbericht zu erstel-
len, der einen umfassenden Uber-
blick iiber den Status des Patienten
bei der Entlassung gibt. Der Aufwand
der Krankenhduser dafiir wird geson-
dert entlohnt. Arzte erhalten Anreize
fiir die Erstellung eines elektro-
nischen Arztbriefes, der im Zweifel
eine kooperative Diagnose und Be-
handlung eines Patienten durch ver-
schiedene Arzte erlaubt. Die Gesell-
schaft fiir Telematik - gematik -
wird, nun endlich, verpflichtet, die
notwendige Telematik-Infrastruktur
zu schaffen. Diese Gesellschaft wurde
von der Selbstverwaltung in Koope-
ration zwischen Kassenérztlicher
Bundesvereinigung und dem Spit-
zenverband der gesetzlichen Kran-
kenkassen gegriindet. Die Perfor-
mance gab in der Vergangenheit wie-
derholt Anlass zu Kritik. Minister
Grohe hat daher finanzielle Strafen
vorgesehen, falls die gematik mit
den gesetzlichen Vorgaben in Verzug

kommen sollte. Der Minister verfahrt
hier nach seinem Prinzip: ,Wer blo-
ckiert, zahlt” (vgl. dazu die Veroffent-
lichung in der FAZ vom 13.01.2015).

Es ist zu hoffen, dass die quélenden
Diskussionen der Vergangenheit nun-
mehr ein Ende finden und der Minis-
ter den notigen Druck schafft, um die
Segnungen der Digitalisierung im In-
teresse der Patienten nutzbar zu ma-
chen. Die ausgeprégte deutsche Da-
tenschutzphobie wird da noch Wider-
stand leisten, der aber bei gehoriger
Anstrengung der orientierten Exper-
ten im Interesse der Patienten iiber-
windbar sein sollte.

Dr. Siri — Software als
Medizinprodukt?

Die Segnungen der Digitalisierung
werden von kreativen Unternehmen,
auch pharmazeutischen Unterneh-
men, fiir die Vermarktung ihrer Pro-
dukte genutzt, indem Apps fiir Arzte
und Patienten zur Verfiigung gestellt
werden. Es stellt sich die Frage, wie
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diese kreativen Neuschopfungen zu
beurteilen sind. Das Medizinproduk-
tegesetz hat in § 3 Abs. 1 voraus-
schauend die Software als Medizin-
produkt definiert, wenn sie zu diag-
nostischen oder therapeutischen
Zwecken bestimmt ist. Die Funk-
tionssoftware wird fiir ein einwand-
freies Funktionieren des Medizinpro-
duktes eingesetzt. In diesem Fall ist
die Software kein eigenstandiges Me-
dizinprodukt, sondern Teil des Pro-
dukts, das durch sie gesteuert wird.
Davon zu unterscheiden ist die

~Stand Alone Software®, z. B. in
Form einer App. Diese bedarf dann
keiner CE-Zertifizierung, wenn sie
nur zur Speicherung, Archivierung
und Dokumentation eingesetzt wird,
sozusagen als ,Krankheitstagebuch®.
Der Rubikon zum Medizinprodukt
wird iiberschritten, wenn das Gerat
die eingegebenen Daten nutzt, um
z. B. die Diagnose bestimmter Krank-
heiten oder die Dosierung von Pré-
paraten orientiert an diesen Daten zu
steuern. Hier wird die ,Intelligenz”
der Software genutzt, um nach einge-

gebenen Spezifikationen bestimmte
therapeutische Mafnahmen zu de-
terminieren.

Die eGK hat in der ersten Phase
sicher nur die Aufgabe der effizienten
Erfassung notwendiger Daten und die
Ubermittlung und Verfiigbarkeit zu
gewihrleisten. Erst wenn die Software
so ausgerichtet wird, dass die Ge-
sundheitskarte bestimmte Maf$nah-
men empfiehlt, wird eine neue Di-
mension in Richtung ,Dr. Siri“ er-
reicht, die dann neue Fragen der Qua-
lifizierung und Zertifizierung stellt.
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