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Bundestag verabschiedet Digitalgesetze fiir bessere Versorgung und
Forschung im Gesundheitswesen

Der Deutsche Bundestag hat heute das ,Gesetz zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens” (Digital-
Gesetz — DigiG) sowie das ,Gesetz zur verbesserten Nutzung von Gesundheitsdaten” (Gesundheitsdatennutzungsgesetz —
GDNG) in 2./3. Lesung beschlossen. Ziel ist, mit digitalen Lésungen den Versorgungsalltag und die
Forschungsmdoglichkeiten in Deutschland zu verbessern.

"Mit den Digitalgesetzen lduten wir flir das deutsche Gesundheitswesen endlich das digitale Zeitalter ein. Die Aufholjagd
starten wir mit dem elektronischen Rezept, das ab 1. Januar Standard wird. 2025 bieten wir die elektronische Patientenakte
fur alle an. Und wir verbessern die Forschung an Gesundheitsdaten. Die Digitalgesetze markieren einen entscheidenden Schritt
in Richtung eines neuen, lernenden Gesundheitssystems, das sowohl die Spitzenmedizin verbessern als auch die
Routineversorgung sicherer machen wird. Damit wird es uns gelingen, bei Krebsforschung, Demenzstudien und anderen
wichtigen Forschungsfragen in der Medizin wieder an die Weltspitze zu kommen." so Bundesgesundheitsminister Prof. Karl
Lauterbach.

Als Kernelement des Digital-Gesetzes wird die elektronische Patientenakte (ePA) ab 2025 fiir alle gesetzlich Versicherten
bereitgestellt. Sie wird den Austausch und die Nutzung von Gesundheitsdaten vorantreiben und die Versorgung gezielt
unterstiitzen —im ersten Schritt durch die Einflihrung eines digital unterstiitzten Medikationsprozesses. Zudem wird das E-
Rezept als verbindlicher Standard in der Arzneimittelversorgung eingerichtet.

Mit dem GDNG kénnen kiinftig Gesundheitsdaten fiir Forschung und Entwicklung von Innovationen besser erschlossen werden
und damit zu einer besseren Versorgung beitragen. Kern des Gesetzes ist die erleichterte Nutzbarkeit von Gesundheitsdaten
flir gemeinwohlorientierte Zwecke. Dazu wird eine Gesundheitsdateninfrastruktur mit dezentraler Datenhaltung und einer
zentralen Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir die Nutzung von Gesundheitsdaten aufgebaut.

Die Gesetzesinhalte im Einzelnen

Digital-Gesetz


https://www.gesundheitsindustrie-bw.de/

Die elektronische Patientenakte (ePA) wird ab Anfang des Jahres 2025 fiir alle gesetzlich Versicherten eingerichtet. Wer
die ePA nicht nutzen mochte, kann dem widersprechen (Opt-Out). Fiir privat Versicherte kénnen die Unternehmen der
PKV ebenfalls eine widerspruchsbasierte ePA anbieten.

Mit der ePA erhalten die Versicherten eine vollstandige, weitestgehend automatisch erstellte, digitale
Medikationsiibersicht. In enger Verkniipfung mit dem E-Rezept kénnen so ungewollte Wechselwirkungen von
Arzneimitteln besser erkannt und vermieden werden. Zudem werden Arztinnen und Arzte im Behandlungsprozess
unterstitzt.

Von Beginn an werden in der ePA auch weitere wichtige Behandlungsinformationen, wie beispielsweise Arztbriefe,
Befundberichte oder auch Entlassbriefe, verfligbar gemacht.

Menschen ohne eigenes Smartphone werden ihre ePA in ausgewdhlten Apotheken einsehen kénnen. AuBerdem werden
die Ombudsstellen der Krankenkassen diejenigen Versicherten bei der Ausiibung ihrer Rechte unterstiitzen, die ihre ePA
nicht ber eine ePA-App verwalten.

Das E-Rezept wird weiterentwickelt, als verbindlicher Standard in der Arzneimittelversorgung etabliert und ein weiterer
Zugangsweg per ePA-App erdéffnet.

Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) werden tiefer in die Versorgungsprozesse integriert und ihr Einsatz transparent
gemacht. Mit der Ausweitung der DiGA auf digitale Medizinprodukte der Risikoklasse llb werden sie auch fiir komplexere
Behandlungsprozesse — z.B. fiir das Telemonitoring — genutzt werden kénnen.

Damit die Telemedizin fester Bestandteil der Gesundheitsversorgung wird, werden die Mengenbegrenzungen aufgehoben
und mit der Ausweitung der Telemedizin auf Hochschulambulanzen, psychiatrische Institutsambulanzen und
psychotherapeutische Sprechstunden neue Versorgungsmaoglichkeiten erdéffnet. Mit der assistierten Telemedizin wird
auBerdem ein niedrigschwelliger Zugang zur Versorgung geschaffen.

Ein neuer Prozess fir die Erstellung und Festlegung von Datenstandards sorgt dafiir, dass Interoperabilitdatsvorgaben von
hoher Qualitat und verbindlich einzuhalten sind.

Ein Digitalbeirat bei der gematik, der unter anderem mit Vertretern des Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit (BfDI), des Bundesamts fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI), der Medizin und Ethik besetzt
sein wird, soll klinftig die gematik bei all ihren Festlegungen mit abgewogenen Empfehlungen zu Fragen des
Datenschutzes, der Datensicherheit, der Datennutzung und der Anwenderfreundlichkeit beraten.

Gesundheitsdatennutzungsgesetz

Eine zentrale Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir die Nutzung von Gesundheitsdaten wird birokratische Hirden
abbauen und den Zugang fiir die Forschung erleichtern. Hier werden erstmalig pseudonymisierte Gesundheitsdaten aus
verschiedenen Datenquellen miteinander verkniipft werden kdnnen. Die Zugangsstelle soll als zentrale Anlaufstelle fir
Datennutzende fungieren.

Die federfiihrende Datenschutzaufsicht fir Ianderibergreifende Forschungsvorhaben wird auf alle Gesundheitsdaten
ausgeweitet. Die datenschutzrechtliche Aufsicht flir Ianderiibergreifende Forschungsvorhaben im Gesundheitswesen kann
durch eine/n Landesdatenschutzbeauftragte/n koordiniert werden.

Das Forschungsdatenzentrum Gesundheit (FDZ) beim BfArM wird weiterentwickelt. Fiir die Antragsberechtigung ist nicht
mehr ausschlaggebend, wer beantragt, sondern wofiir. Entscheidend sind die im Gemeinwohl liegenden Nutzungszwecke.
Das FDZ kann pseudonymisierte Daten mit den Krebsregisterdaten sowie Daten weiterer gesetzlich geregelter
medizinischer Register verkniipfen, wenn dies fiir den antragsgemaBen Forschungszweck erforderlich ist und die
Interessen der Versicherten hinreichend gewahrt werden.

Fir die Datenfreigabe aus der ePA gilt kiinftig ein Opt-Out-Verfahren. Damit kénnen Behandlungsdaten fiir
Forschungszwecke besser nutzbar gemacht werden. Es werden ausschlieBlich Daten tUbermittelt, die zuverladssig
automatisiert pseudonymisiert wurden. Es wird eine einfache Verwaltung der Widerspriiche eingerichtet, damit
Patientinnen und Patienten Uber die Freigabe ihrer Daten fiir die Forschung oder weitere Zwecke an das FDZ entscheiden
kénnen. Versicherte kénnen ihren Widerspruch auch bei den Ombudsstellen der Krankenkassen erklaren, wenn sie die
ePA nicht nutzen oder ihren Widerspruch nicht digital erkldren kdnnen oder méchten.

Kranken- und Pflegekassen dirfen auf Basis von ihnen bereits vorliegenden Daten personalisierte Hinweise an ihre
Versicherten geben, wenn dies dem individuellen Schutz der Gesundheit der Versicherten dient, zum Beispiel der
Arzneimitteltherapiesicherheit, der Erkennung von Krebserkrankungen und seltenen Erkrankungen oder zur
Verhinderung einer Pflegebedurftigkeit.

Leistungserbringer und deren Netzwerke werden befdhigt, ihnen vorliegende Versorgungsdaten flir Forschung,
Qualitatssicherung und Patientensicherheit zu nutzen. Fiir die Nutzung von Gesundheitsdaten besteht ein
Forschungsgeheimnis. Forschende diirfen also Gesundheitsdaten nur wie gesetzlich gestattet nutzen und weitergeben.
Bei Verletzung dieser Geheimhaltungspflichten gilt kiinftig eine Strafnorm.
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