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Zusammenfassung

Die Digitalisierung im Gesundheitswesen besitzt nicht nur das Potenzial Prozesse effizienter zu
gestalten, sondern auch die Versorgung im Gesundheitswesen zu verbessern. Die elektronische
Patientenakte (ePA) und digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) kdnnen hier u. a. einen Bei-
trag leisten.

Vor diesem Hintergrund ist die endlich vorgesehene Umstellung der elektronischen Patienten-
akte (ePA) auf ein Opt-Out-Verfahren richtig und notwendig, um eine gro3e Verbreitung der ePA
zu erreichen. Damit sie ihren Nutzen voll entfalten kann, miissen Leistungserbringende verpflich-
tet werden (Sanktionsmechanismus zur Durchsetzung notwendig), die ePA mit den im Behand-
lungskontext erhobenen Daten in Echtzeit zu befillen. Au3erdem sollten die behandelnden Leis-
tungserbringenden grundsatzlich auf ePA-Daten zugreifen kénnen, es sei denn, die Versicher-
ten widersprechen ausdrticklich. Vor diesem Hintergrund muss die vorgesehene ,Opt-out“-Re-
gelung fir alle Betriebsérztinnen und -arzte gleichermalRen gelten, also auch fur die nicht an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Betriebsarztinnen und -arzte, fur die aktuell wei-
terhin die ,,Opt-in“-Regelung vorgesehen ist. Um eine hohe Nutzung der Versicherten zu errei-
chen, sollte die ePA anwenderfreundlich gestaltet werden. Zudem muss eine niedrigschwellige
und zugleich rechtssichere Moglichkeit zur Identifizierung vorgesehen werden. Diese fehlt aktu-
ell weiterhin.

Die Ausweitung des Leistungsanspruches auf DiGA mit Medizinprodukten héherer Risikoklas-
sen sollte unterbleiben. Der Einsatz von DiGA darf kein Selbstzweck sein, sondern muss zu
einer besseren und effizienteren Versorgung beitragen. Ebenso wie bei Arzneimitteln und Me-
dizinprodukten durfen auch digitale Anwendungen nur von der Solidargemeinschaft finanziert
werden, wenn deren Nutzen erwiesen ist und sie einen Mehrwert gegentiber einer Alternativbe-
handlung darstellen. Bevor diese DiGAs in die Versorgung kommen, ist eine vorherige Nutzen-
bewertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss unter Einbindung des Instituts fur Qua-
litat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) zwingend erforderlich.

Aus Arbeitgebersicht darf durch die vorgesehenen Regelungen zudem das Verfahren der Ar-
beitsunfahigkeitsbescheinigungen nicht gefahrdet werden. Es stellt mit rd. 70 Mio. AU-Meldun-
gen im Jahr eines der wichtigsten Masseverfahren dar und ist zudem von groR3er wirtschaftlicher
Bedeutung. Im Jahr 2021 zahlten Unternehmen fir ihre erkrankten Beschaftigten insgesamt
77,7 Mrd. € an Bruttogehaltern und Arbeitgeberbeitragen zur Sozialversicherung (Lohnfortzah-
lung im Krankheitsfall). Deshalb ist sicherzustellen, dass die vorgesehene Anderung des § 73
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SGB V nicht zu einer Gefahrdung des Ersatzverfahrens im sog. ,Storfall“ fihrt. Auf eine Aufhe-
bung der aktuell bestehenden Begrenzung fiir Videosprechstunden auf 30 % der Leistungen je
Quartal muss zudem verzichtet werden. Sonst besteht die Gefahr, dass sich kommerzielle An-
bieter mit dem ausschlie3lichen Angebot an telemedizinischen Leistungen etablieren. Dies kann
negative Auswirkungen auf die Behandlungsqualitat, die Versorgung und die Aussagekraft von
Arbeitsunfahigkeitsbescheinigungen haben. Eine solche Aufhebung ist auch gar nicht erforder-
lich, da die aktuelle Quote in der Regel von ambulant tatigen Vertragsarzten sowieso nicht aus-
geschopft wird.

Im Einzelnen
Verbreitung der elektronischen Patientenakte weiter fordern

Der Umbau der ePA hin zu einer Opt-Out-Anwendung ist ausdriicklich zu begriRen. So kann
schnell ein hoher Verbreitungsgrad der ePA erreicht werden.

Um einen Mehrwert der ePA zu erzielen und das hohe Nutzenpotenzial zu entfalten, kommt es
vor allem auf eine umféangliche und aktuelle Befullung der Akte durch Leistungserbringende und
Krankenkassen an. Soweit die Leistungserbringenden mit dem Referentenentwurf verpflichtet
werden die ePA automatisiert mit strukturierten Daten zu befullen, ist es hierbei entscheidend,
dass die im Behandlungskontext erhobenen Daten von den Leistungserbringenden in Echtzeit
befillt werden. Nur so kann die ePA ihr Wirksamkeitspotenzial entfalten. Wenn hingegen nur
Abrechnungsdaten mit grof3en Zeitverzégerungen in der ePA auftauchen, ist dies bedingt hilf-
reich. Je mehr relevante Daten aktualisiert zur Verfligung stehen, desto schneller und praziser
konnen individuelle Behandlungen durchgefiihrt und Versorgungspfade gestaltet werden. Mehr-
fachuntersuchungen kdnnen so kostensparend vermieden werden. Das Ziel muss eine interope-
rable ePA sein, die Erkenntnisse schnell transferiert und eine optimierte medizinische Versor-
gung moéglich macht.

Fir den Erfolg der ePA in Deutschland sind die ausreichende Zahl der aktiv Nutzenden und der
Umfang der Daten ausschlaggebend, da nur dann die Leistungserbringenden routiniert damit
arbeiten kénnen und die notwendigen Investitionen in die Infrastruktur gerechtfertigt sind. Daher
sollte neben der Einflhrung der Opt-out Lésung zugleich der Zugriff auf ePA-Daten — die Ein-
sichtnahme, Speicherung von Informationen und Verarbeitung — durch behandelnde Leistungs-
erbringende ermdglicht werden. Um weiterhin zu gewéhrleisten, dass die ePA patientenzentriert
bleibt und die Versicherten die Kontrolle Uber ihre Daten haben, sollten die Versicherten zudem
die Mdglichkeit haben, der Einsichtnahme durch Leistungserbringende zu widersprechen (,Ver-
schattung” von ePA-Inhalten). Dies ist richtigerweise auch eine zentrale Empfehlung des Sach-
verstandigenrates fir Gesundheit zur Ausgestaltung der ePA?.

Ein wichtiger Aspekt fur eine anwenderfreundliche ePA ist ein einfacher Zugriff auf die Akte, also
eine niedrigschwellige und zugleich rechtssichere Identifizierung. Damit die Nutzung der ePA
erhdht beziehungsweise Uberhaupt ermoglicht werden kann, miissen die Angebote zur ldentifi-
zierung beim initialen Zugang zur ePA vielfaltiger und vor allem einfacher werden. Das aktuelle
Verbot des Video-ident-Verfahrens und die aktuelle Doppelstruktur von elektronischer Gesund-
heitskarte und PIN sind nicht zielfilhrend und sollten von einfacheren Verfahren, z. B. dem neuen
Personalausweis, abgeltst werden. Auch im alltaglichen Gebrauch sollte die Anmeldung zur
ePA so unkompliziert wie mdglich sein, um auch weniger digital affinen Versicherten den Um-
gang mit der ePA zu erleichtern.

1
Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen, SVR-Gutachten 2021

,Digitalisierung fir Gesundheit — Ziele und Rahmenbedingungen eines dynamisch lernenden Gesund-
heitssystems*.
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E-Rezept ist wichtiger Baustein fiir Digitalisierung im Gesundheitswesen

Es ist ausdriicklich positiv zu bewerten, dass das E-Rezept weiterentwickelt werden soll und die
E-Rezept-App der Gesellschaft fur Telematik dann auch mittels der ePA-Apps genutzt werden
kann. Dies kreiert einen nutzbringenden Mehrwert fiir die ePA. Das E-Rezept ist ein wichtiger
Baustein fir die digitalen Versorgungswege im Gesundheitssystem. Bei konstanter Einbindung
in die digitalen Schnittstellen sind viele weitere Verbesserungen fir die Versorgung und Patien-
tensicherheit denkbar, wie z. B. Medikationsplane, Warnhinweise bei Wechselwirkungen mit an-
deren Medikamenten bei Multimorbiditat usw. Die Skepsis der Versicherten im Umgang mit sen-
siblen Gesundheitsdaten lasst sich nur durch erkennbare Vorteile der ePA, des E-Rezepts und
sonstiger digitaler Anwendungen uberwinden. Der Mehrwert muss daher konsequent im Laufe
der Entwicklung kommuniziert werden.

Zwingende Voraussetzung fiir die Verbreitung des E-Rezeptes ist mithin, dass sich Arztinnen
und Arzte dem Fortschritt nicht verweigern und die digitale Entwicklung positiv begleiten. Teure
Doppelstrukturen lassen sich zum Teil nur vermeiden, wenn nicht auf Freiwilligkeit gesetzt wird,
sondern bestimmte Vorgaben verpflichtend und sanktionsbewahrt sind. Um einer méglichen
arztlichen Verweigerungshaltung entgegenzuwirken, sollten daher entsprechende Sanktionen
erwogen werden, wenn keine Anbindung und kein Angebot eines E-Rezepts erfolgen.

Wirksame Anbindung der Betriebsarztinnen und -arzte an die Telematikinfrastruktur (TI)
ist iberfallig und notwendig

Unternehmen und Betriebe stellen mit ihnren mehr als 31 Mio. Beschéftigten das grof3te Praven-
tionssetting in unserer Gesellschaft dar. Insbesondere in der Corona-Pandemie wurde die Be-
deutung von medizinischen Praventionsmalinahmen am Arbeitsplatz offensichtlich. Die deut-
sche Wirtschaft hat einen substanziellen Beitrag zur Krisen- und Pandemiebewaltigung geleistet
und hat einen wesentlichen Beitrag zur Gesundheitsvorsorge der Beschaftigten und zur Durch-
impfung der Bevolkerung geleistet. Vor diesem Hintergrund ist es richtig, dass die Betriebséarz-
tinnen und -arzte durch eine Refinanzierung der TI-Kosten analog zur Finanzierung der Ver-
tragsérzte nun auch wirksam an die Tl angebunden werden. Mit der Anbindung der Betriebsarzte
wird eine langjahrige Forderung der Arbeitgeber erfillt.

Im vorgesehenen Regelungstext ist zudem zu préazisieren, dass alle Arzte mit arbeitsmedizini-
scher Fachkunde umfasst sind, die keine Vertragsarzte sind. Bei den tatigen Betriebsarztinnen
und -&rzten handelt es sich nicht ausschlieRlich um Betriebsarzte, die tiber die Zusatzbezeich-
nung ,Betriebsmedizin® verfigen, sondern selbstverstandlich auch um Fachérzte fur Arbeitsme-
dizin.

Zudem ist im Hinblick auf knappe betriebsarztliche Ressourcen in den Unternehmen sicherzu-
stellen, dass die Abrechnungsmodalitdten mdglichst blrokratiearm und wenig aufwendig sind.
Ansonsten wirden Abrechnungsaufwéande zu Lasten der Arbeitsschutzbetreuung und zu Lasten
des Gesundheitsschutzes der Beschaftigten gehen.

Klar muss auch sein, dass die entstehenden Aufwénde und Betreuungszeiten im Kontext des
SGB V, z. B. durch Kommunikation der Betriebséarzte tber die Tl oder die Abrechnung der Er-
stattungen nicht Teil der Einsatzzeiten nach Arbeitssicherheitsgesetz bzw. DGUV Vorschrift 2
sind, und damit nicht vom Arbeitgeber finanziert werden mussen. Diese klare Trennung von
Pflichten aus dem Arbeitsschutz und Einsatzzeiten aus der Arbeitsschutzbetreuung im Gegen-
satz zu den Leistungen der Pravention bzw. betrieblicher Gesundheitsférderung nach SGB V
muss zwingend beibehalten bleiben.
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Damit Informationen auch wirksam ausgetauscht und Doppeluntersuchungen vermieden wer-
den kénnen, missen alle Betriebsarztinnen und -arzte sowie Einrichtungen der gesetzlichen
Unfallversicherung dann auch Zugriff auf die Daten der ePA haben. Betriebséarztinnen und -arzte
erbringen maf3geblich auch Praventionsleistungen und Impfungen im betrieblichen Setting und
erbringen in diesem Zusammenhang ebenfalls Leistungen nach dem SGB V. Gleiches gilt fir
die Leistungen der Einrichtungen der gesetzlichen Unfallversicherung. Auf die Stellungnahmen
von DGUV und DGAUM sei insoweit verwiesen. Vor diesem Hintergrund muss die vorgesehene
,Opt-out“-Regelung fir alle Betriebsarztinnen und -arzte gleichermalRen gelten, also auch fir die
nicht an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Betriebsarztinnen und -arzte, fur die
aktuell weiterhin die ,Opt-in“-Regelung vorgesehen ist. Eine unterschiedliche Behandlung inner-
halb der Gruppe der Betriebsarztinnen und -arzte — je nachdem ob sie auch an der vertragsarzt-
lichen Versorgung teilnehmen oder nicht — ist nicht nachvollziehbar und den Nutzenden auch
nicht vermittelbar.

Reibungsloses eAU-Verfahren flr Arbeitgeber sicherstellen

Es ist nachvollziehbar, dass vorgesehen ist, auch die papiergebundene Versichertenausferti-
gung der eAU in den digitalen Prozess zu Uberfihren und diese digital in der ePA zur Verfligung
zu stellen.

Die vorgesehene Anderung des § 73 SGB V darf jedoch nicht dazu fithren, dass das Ersatzver-
fahren im sog. ,Storfall“ gefahrdet wird. Ein ,Stérfall liegt vor, wenn eine Ubermittlung der elekt-
ronischen Arbeitsunféhigkeit aus technischen Griinden durch Arzte nicht elektronisch an die zu-
standige Krankenkasse erfolgen kann. In solchen Féllen sind die Vertragsarztinnen und -arzte
geman Bundesmantelvertrag verpflichtet, den Patientinnen und Patienten eine ,Ersatzbeschei-
nigung” fir die Krankenkasse und den Arbeitgeber (sog. ,Stylesheet®) mitzugeben. Es ist sicher-
zustellen, dass der Anspruch der Versicherten in diesem Fall auf Papierbescheinigungen und
spiegelbildlich die Verpflichtung der Arzte zur Ausstellung der Papierbescheinigungen auch
nach der vorgesehenen Anderung des § 73 SGB V weiterhin bestehen. Nur so kann ein rei-
bungsloser Ablauf des Verfahrens bei den Arbeitgebern gewéhrleistet werden. Mit rd. 70 Mio.
Arbeitsunfahigkeitsmeldungen pro Jahr stellt das eAU-Verfahren eines der gréf3ten und zudem
ein arbeitsrechtlich bedeutendes Masseverfahren fir die Arbeitgeber dar. Eine entsprechende
Klarstellung, dass der Storfall von der vorgesehenen Anderung nicht umfasst ist — zumindest in
der Gesetzesbegriindung — ware wiinschenswert.

Nur der Vollstandigkeit halber sei darauf hingewiesen, dass noch folgende weitere Anderungen
erforderlich sind, um das Verfahren des elektronischen Nachweises der Arbeitsunfahigkeit voll-
standig, korrekt und dem Sinn nach so, wie es in der ,alten Papierwelt” auch geregelt war, um-
zustellen:

= Esist unbedingt eine Klarstellung von § 5 Abs. 1a Entgeltfortzahlungsgesetz dergestalt
erforderlich, dass Beschaftigte verpflichtet sind, im Storfall dem Arbeitgeber eine arztli-
che Bescheinigung Uber das Bestehen der Arbeitsunfahigkeit sowie deren voraussicht-
liche Dauer spatestens am Tag, der auf die Aufforderung des Arbeitgebers folgt, vorzu-
legen, es sei denn, der Storfall wurde zwischenzeitlich behoben. Nur dies garantiert eine
reibungslose Gewéahrung der Entgeltfortzahlung im Krankheitsfall. Arbeitgeber sind
zwingend auf die Vorlage dieser ,Ersatzbescheinigung“ angewiesen, um ihren Beschaf-
tigten eine korrekte Lohnfortzahlung im Krankheitsfall und ohne Nachteile leisten zu
kénnen.
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» Folgerichtig ist dann auch in § 7 Entgeltfortzahlungsgesetz zu erganzen, dass der Ar-
beitgeber berechtigt ist, die Fortzahlung des Arbeitsentgelts zu verweigern, wenn keine
Meldung nach § 109 SGB IV von der Krankenkasse Uber das Bestehen einer Arbeits-
unfahigkeit am Folgetag zu den in 8 5 Entgeltfortzahlungsgesetz genannten Zeitpunkten
vorliegt und ein Arbeitnehmer in diesem Stoérfall keine ,Ersatzbescheinigung” (sog. Sty-
lesheet) vorlegt. Der Arbeitgeber kennt die Ursache des Storfalls nicht und allein die
Beschéftigten sind in der Lage, tiber ihre Arztinnen und Arzte bzw. ihre Krankenkassen
bzw. durch Vorlage einer entsprechenden Bescheinigung Aufklarung zu erreichen.

» Ebenfalls ist eine entsprechende Erganzung in 8 9 Bundesurlaubsgesetz zu regeln,
dass die durch eine abrufbare Arbeitsunfahigkeitsmeldung nach § 109 SGB IV nachge-
wiesenen Tage der Arbeitsunfahigkeit bei einer Erkrankung des Arbeithehmers wahrend
des Urlaubs nicht auf den Jahresurlaub angerechnet werden.

Begrenzung der Telemedizinischen Sprechstunden weiterhin notwendig und geboten

Die aktuell bestehende Begrenzung fiir Videosprechstunden auf 30 % der Leistungen je Quartal
sollte keinesfalls aufgehoben werden. Dies ist zum einen nicht notwendig, da diese Quote in der
Regel von ambulant tatigen Vertragséarzten gar nicht ausgeschopft wird. Zum anderen kann eine
Aufhebung negative Konsequenzen auf die Versorgung, die Behandlungsqualitat und die Aus-
sagekraft von Arbeitsunféhigkeitsbescheinigungen haben.

Videosprechstunden kdnnen grundséatzlich ein sinnvolles erganzendes Versorgungsangebot
darstellen. Der personliche Arzt-Patienten-Kontakt muss jedoch den Grundsatz der &arztlichen
Beratung und Behandlung, also des arztlichen Handelns, darstellen. Wesentliche arztliche Ein-
schatzungen und Behandlungen kénnen nicht durch einen reinen Videokontakt erfolgen. Dies
gilt insbesondere auch fir die Ausstellung von Arbeitsunfahigkeitsbescheinigungen. Fir die Ar-
beitgeber ist die Lohnfortzahlung im Krankheitsfall von grof3er wirtschaftlicher Bedeutung. Im
Jahr 2021 zahlten Unternehmen fir ihre erkrankten Beschaftigten insgesamt 77,7 Mrd. € an
Bruttogehaltern und Arbeitgeberbeitragen zur Sozialversicherung (IW Kurzbericht 73/2022). Ei-
ner ordnungsgemaf ausgestellten Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung kommt nach der Recht-
sprechung des Bundesarbeitsgerichts ein hoher Beweiswert zu (BAG, Urt. v. 15. Juli 1992 —
5 AZR 312/91; BAG Urt. v. 19. Februar 2015 — 8 AZR 1007/13). Die Bescheinigung ist in der
Praxis der wichtigste Nachweis fir das Vorliegen einer krankheitsbedingten Arbeitsunféhigkeit
— der Arbeitgeber muss sich auf die dort enthaltenen Angaben verlassen kdnnen. Je geringer
und weniger unmittelbar der personliche Kontakt zur Arztin bzw. zum Arzt ist, desto eher besteht
das Risiko, dass die Hemmschwelle flir Beschéftigte sinken kann, falsche oder Ubertriebene
Angaben zu ihrem Gesundheitszustand zu machen. Ein vorheriger Patientenkontakt und die
Maoglichkeit, in eine Krankenakte Einsicht zu nehmen, erleichtert der Arztin bzw. dem Arzt eine
genauere Einschatzung des Zustands der Patienten und Informationen Uber Vorerkrankungen
und den bisherigen Gesundheitszustand. Daher hat das Bundesarbeitsgericht zu Recht festge-
stellt, dass von einer ordnungsgemal ausgestellten Arbeitsunfahigkeitsbhescheinigung nicht
mehr ausgegangen werden kann, wenn der Ausstellung keine Untersuchung vorausgegangen
ist und mangels Patientenbeziehung auch eine Ferndiagnose ausscheidet (BAG, Urt. v. 11. Au-
gust 1976 — 5 AZR 422/75).

Wird die Begrenzung fur Videosprechstunden auf 30 % der Leistungen je Quartal aufgehoben,
besteht die Gefahr, dass sich kommerzielle Anbieter mit dem ausschlieRlichen Angebot an tele-
medizinischen Leistungen etablieren. Dies kann negative Auswirkungen auf die Versorgung, die
Behandlungsqualitat und die Aussagekraft von Arbeitsunfahigkeitsbescheinigungen haben. So
gibt es bereits heute in den Unternehmen u. a. Hinweise darauf, dass Arbeitsunféhigkeitsbe-
scheinigungen im Rahmen der ausschliel3lichen Fernbehandlung auch beim Vorliegen von
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https://www.iwkoeln.de/studien/entgeltfortzahlung-wegen-omikron-kostet-zusaetzlich-36-milliarden-euro.html

Kontraindikationen, wie z. B. schwerer Erkrankung (BGH: Pflicht zum persoénlichen Kontakt ,je-
denfalls“ bei schweren Erkrankungen), Beschwerden, die Uber das eingesetzte Kommunikati-
onsmittel nicht verifizierbar sind, bei unzureichenden Patientenangaben und Gibermittelten Daten
sowie bei Begrenzungen in den Leitlinien der Fachgesellschaften ausgestellt wurden. Die Erfah-
rungen — gerade auch der Arztekammern — zeigen, dass es in der Pandemiesituation zu un-
rechtmaBigen Angeboten von Arbeitsunfahigkeitsbescheinigungen kam (vgl. Warnungen der
Arztekammer Berlin, der Arztekammer Nordrhein, der Arztekammer Hessen, der Sachsischen
Landesarztekammer). Diesen unrechtméaRigen Angeboten ist aufgrund der Rechtskonstruktion
der Anbieter z. T. auch nicht mit deutschem Recht oder Berufsrecht beizukommen. Fir den
Arbeitgeber sind solcherart ausgestellte Arbeitsunfahigkeitsbescheinigungen nicht leicht als sol-
che zu erkennen. Auch berichten Unternehmen von Féllen ungerechtfertigter Krankschreibun-
gen (,Gefalligkeitsattesten”, Atteste von Anbietern wie Dr. Ansay und au-schein.de) und einer
Zunahme der bescheinigten Krankheitszeiten wahrend der im Zusammenhang mit der Corona-
Sonderregelung bestehenden befristeten Mdglichkeit der telefonischen Feststellung der Arbeits-
unfahigkeit. Vor diesem Hintergrund ist daher die Begrenzung fur Videosprechstunden auf 30 %
der Leistungen je Quartal abzulehnen. Zu den méglichen negativen Auswirkungen der Aufhe-
bung der Begrenzung auf die Aspekte der Behandlungsqualitat und der Sicherstellung der me-
dizinischen Versorgung sei auf die Stellungnahmen des GKV-Spitzenverbands und der Kran-
kenkassen verwiesen.

Ineffiziente Doppelstrukturen durch assistierte Telemedizin vermeiden und stattdessen
wirksame Telepharmazie ermdglichen

Das Angebot von sog. Assistierter Telemedizin durch Apotheken birgt die Gefahr, dass teure
und ineffiziente Doppelstrukturen aufgebaut werden. Eine Verbesserung der Versorgung hinge-
gen kann nicht erkannt werden. Vor diesem Hintergrund ist die Schaffung eines solchen Ange-
botes nicht zielfihrend und sollte unterbleiben.

Viel zielfuhrender kdnnte hingegen die Einfihrung von Telepharmazie in Filialapotheken durch
pharmazeutisches Fachpersonal mit Teleassistenz zum approbierten Apotheker in der Haupt-
apotheke sein. In strukturschwachen Gegenden kénnte ebenfalls die Abgabe Uber ,Apotheken-
automaten® mit pharmazeutischer Videoberatung eine wohnortnahe Versorgung sicherstellen.
Dies ist nach aktueller Rechtslage jedoch nicht mdglich, da nach Arzneimittelgesetz (AMG) Arz-
neimittel nur in einer Apotheke oder im Wege des zulassigen Versands in Verkehr gebracht
werden dirfen und ein Apothekenautomat nach Rechtsprechung diese Voraussetzungen nicht
erfullt.

Ausweitung des Anspruchs auf DiGA unterlassen und Nutzenbewertung im G-BA vorse-
hen

Die Ausweitung des Leistungsanspruchs auf DIGA mit Medizinprodukten hoéherer Risikoklassen
ist abzulehnen. Zum einen, weil die Anwendung risikobehafteter DiGAs in Eigenregie und ohne
Nutzennachweis die Patientensicherheit gefahrden kann. Zum anderen, weil die vorgesehene
Regelung mit enormen Kosten fir die Kassen verbunden sein dirfte, ohne dass ein aquivalenter
Nutzennachweis im Vergleich zur Standardtherapie existiert.

Digitale Anwendungen kénnen die gesundheitliche Versorgung von Patientinnen und Patienten
verbessern. Der Einsatz von DiGA darf jedoch kein Selbstzweck sein, sondern muss zu einer
besseren und effizienteren Versorgung beitragen. Ebenso wie bei Arzneimitteln und Medizin-
produkten dirfen auch digitale Anwendungen nur von der Solidargemeinschaft finanziert wer-
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https://www.slaek.de/de/ueber-uns/presse/presse-mitteilungen/2023/warnung-unbekannter-arzt-auf-arbeitsunfaehigkeitsbescheinigungen.php

den, wenn deren Nutzen erwiesen ist und einen Mehrwert gegentber einer Alternativbehand-
lung darstellen. Reine Leistungsausweitungen ohne Nutzennachweis sind abzulehnen. Die in
sie gesetzten Erwartungen konnten DiGA bis heute vielfach nicht erfiillen — die Mehrzahl ist bis
heute nur unter Vorbehalt im BfArM-Verzeichnis gelistet. Vor diesem Hintergrund ist nicht nach-
vollziehbar, warum der Anspruch der Versicherten in Zukunft auf digitale Gesundheitsanwen-
dungen mit Medizinprodukten héherer Risikoklassen ausgeweitet werden soll. Bevor diese
DiGAs in die Versorgung kommen, ist eine vorherige Nutzenbewertung durch den Gemeinsa-
men Bundesausschuss unter Einbindung des Instituts fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen (IQWIiG) zwingend erforderlich.
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