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Digitalisierungsstrategie
flr das
Gesundheitswesen

Vorgelegt vom BMG im Marz 2023
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Digitalisierungsstrategie fur das Gesundheitswesen und die Pflege

Eine schone Vision mit wenig Umsetzungsorientierung
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https://www.bundesgesundheitsministerium.de/themen/digitalisierung/digitalisierungsstrategie.html, Abbildung 3, Seite 17
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Bedarfsgerecht, einfach |
wund sicher verfigbar |

Struktwriert und interoperalkbel
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Kurzfristige MaBnahmen mit Praxisbezug:

- Digital unterstutzte Versorgungsprozesse, zuerst
digitale DMP (sofort)

- Messenger-Dienst zwischen Leistungserbringenden
(Q2/23)

- Digital unterstitztes Medikationsmanagement (Ende
25)

- Anlaufstellen fur assistierte Telemedizin in 60 % der

hausarztlich unterversorgten Regionen (bis 26)

Aufhebung 30%-Limitierung Telemedizin

DiGA und DiPA als integrale Bestandteile digital

unterstutzter Versorgungsprozesse

Risikoklasse Ilb-DiGA

DiGA mit telemedizinischen Versorgungskonzepten

Leichterer Einsatz cloudbasierter Systeme

Technische Voraussetzungen fir das E-Rezept (Mitte

23)
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Digitalisierungsstrategie fur das Gesundheitswesen und die Pflege

Eine schone Vision mit wenig Umsetzungsorientierung

Visionare Vorhaben:

= - Datenschutz: Gremium mit dem BfDI, Wissenschaft
= und Ethik ersetzt Einvernehmen mit dem BfDI
O A O - Forschungspseudonym, Datenverfligbarkeit fir
Strukturiert Forschung

- Elektronische Patientenakte als Daten-Plattform

=2 A
- DIGA-/DiPA-Ausweitung

L Y

Maschinenlesbar

Nl
Zeitnah Automatisch
vorliegend ubertragen

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/themen/digitalisierung/digitalisierungsstrategie.html, Abbildung 5, Seite 25
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Ausgewahlte MalBnahmen der Digitalisierungsstrategie

Vorhaben und Absichtserklarungen

Versorgungsmanagement
- Digital unterstltzte Versorgungsprozesse, zuerst digitale DMP (sofort)
- DiGA und DiPA als integrale Bestandteile digitaler Versorgungsprozesse, mit integrierter Telemedizin

- ePA-Teilansichten

Praxismanagement

- Messenger-Dienst zwischen allen Leistungserbringenden (Q2/23)

- Digital unterstlitztes Medikationsmanagement (Ende 25)

- Anlaufstellen fir assistierte Telemedizin in 60 % der hausarztlich unterversorgten Regionen (bis 26)
- Aufhebung 30%-Limitierung Telemedizin

- Leichterer Einsatz cloudbasierter Systeme

- Technische Voraussetzungen fiir das E-Rezept (Mitte 23)

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/themen/digitalisierung/digitalisierungsstrategie.html
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Gesetzesvorhaben:
ePA, EHDS, Data Act

Vorliegende Ankindigungen und Entwurfe mit Auswirkungen
auf die Praxis im MVZ

Medtronic



Nachrichtenlage
Stand heute, 11:33 Uhr

Bundesdigitalminister Yolker Wissing und Bundesgesundheitsminister Karl Lauterbach haben heute Einblick in die Digitalstrategie der Bundesregierung gegeben.
Juf Hochtouren wird daran gearbeitet®, sagte Wissing bei einer Pressekonferenz. Lauterbach sprach im Gesundheitswesen von einem Meustart”. Es gebe keine
gute Digitalisierung hinsichtlich Gesundheitsversorgung und Forschungsdaten.

Digitalgesetz und Gesundheitsdatennutzungsgesetz seien weitestgehend” fertig, die zusammen ins Kabinett eingebracht werden sollen, kundigte Lauterbach
an. Damit sei die Verzahnung von Anfang an gewshrleistet.  In den nachsten Wochen® sollen sie vorgestellt werden, die Ressortabstimmung soll dann auch
beginnen.

Im Digitalgesetz sei die Opt-out-Regelung fur die ePA das Kernstuck. Beim Gesundheitsdatennutzungsgesetz werde die Wissenschaft neu aufgestellt. Man waolle
auch eine digitale Plattform mit amerikanischen Spezialisten hinbekommen, so der Minister. Die Daten wurden alle aus Deutschland kommen, wie aus dem
Krebs- oder Implantateregister sowie der ePA.

Zudem plant Lauterbach eine dffentliche Kampagne: eine groBe Transparenzoffensive”. Zentrales Ziel sei, das Vertrauen der Birger zu gewinnen. Es musse
gelingen, leicht zu erklgren, worum es gehe — welchen Vorteil ganz konkret die Burger haben. Lauterbach: Wenn man ungefahr weil3, woriber man spricht, kann

man es gut erklaren.”

Links:

s Events & Reports - Pressekonferenz
» Monitor Digitalisierung

Zur Ubersicht

https://www.observer-mis.de/appDE/nav_expressDetail.php?ID_EXPRESS=464&ID_SE=2648&ID_UE=456&0OBS4_SID=d75db87a2c571274d465b03405fb0a0d
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Elektronische Patientenakte 2.0

Ankiindigung des Digitalisierungsgesetzes (,,ePA-Gesetz") und Digitalisierungsstrategie

Kurzfristig:

- Opt-out-Zugang

- elektronischer Medikationsplan, Daten E-Rezept
- Seamless aus dem PVS

Mittel-/Langfristig

umfassende personliche digitale Plattform mit
strukturierten Daten

-, Teilansichten” fir Routinekrankheitsbilder

- Mehrwertdienste (Wechselwirkungscheck,
Erinnerungsfunktion, gesundheitsrelevante Hinweise)

- Laborergebnisse (bis 2027)

- Einfacher Widerspruch/Berechtigungsmanagement

- Sozialgesetzbuch Ubergreifend

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/themen/digitalisierung/digitalisierungsstrategie.html, diverse 6ffentliche Stellungnahmen
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FAIRer Datenzugang, Regulierungsentwiirfe der EU-Kommission
Wie spielen Data Act, EHDS und Al Act bei Daten aus Medizinprodukten zusammen?

Data Act:
Zugang zu Daten, die aus dem individuellen Gebrauch
eines Devices entstehen

Device B

EHDS:

primare Datennutzung: Standardisierung von Daten, die
in Patientenakten-Systemen liegen, Zertifizierung von
Patientenakten-Systemen und Systemen, die Daten
zuliefern

sekundare Datennutzung: Zugang zu Daten aus
Patientenaktensystemen und anderen Quellen bei
berechtigtem Forschungszweck

Al Act:
Zertifizierung von Al, abhangig von den Risiken (Al in
Medizinprodukten = Hoch-Risiko-Al)

Device A

https://www.eu-data-act.com/, https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space de, https:/ licies/regulatory-framework-ai

Medtronic
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https://www.eu-data-act.com/
https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space_de

Rechte naturlicher Personen im Umgang mit Gesundheitsdaten
EHDS, Entwurf der Kommission

Erhalt einer Kopie

aus den elektron.

Zugang zu Daten in Zugang zu

den elektronischen ' Akten fir die eigene elektronischer <O
. Akte (3.2, 3.6) , Mitgliedsstaaten
Akten, zeitnah, ' Patientenakte durch konnen bisher nicht

kostenfrei, nutzbar, die Mitgliedsstaaten elektronisch

lesbar (3.1) (3.5) verfigbare Daten
verlangen (3.4)

Kontrolle des
Zugriffs von HCP
auf die eigene Akte

(3.9) Patienten-Kurzakte
Protokollierung :
e s el Elektronische Verordnungen
die Patientenakte Behandelnde sollen Dispensierdaten
cuieln HCPE Zugang zu Daten Bilder und Arztberichte
(3.10) nutzen und Daten

beachten (3.8) Laborergebnisse

Entlassberichte

https://ec.europa.eu/health/publications/proposal-regulation-european-health-data-space_en
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Stand der Umsetzung
vorhandener Regeln

Wie es laut SGB V derzeit sein musste
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Stand der Digitalisierung im SGB V

Roadmap der Tl und ihrer Anwendungen (gesetzliche Termine)

Stand: 12,12.2022

Rezepthistorie aus eRezept ?7?

14 Digitalisierung im Gesundheitswesen | 25. April 2023 | Pia Maier

© DiGAs DiPAs @ Neue Termine gemaf KHPIEG
&
e gesund.bund.de Anwendungen B Faktischer newer Termin, bislang ohne
= Pflegeberatung Anpassung der gesetzlichen Termine
3 Implantate-
Ko register NFDM,-eMPaufa=
£ eRezept1.0 [ eRezeptl.5 (egg:n;pt 2.0 L & eRezept3.0 eRez:pt: 0
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KIM 1.0 5 KiM 1.5
(<25 MB) "B <500 MB)
; ePA1.0 ePA 2.0 ePA 2.5 ePA3.0
vz m (Start, m (mittel- & feingranular, m (Ombudssteile der KK, |Datenspende,
grobgranular) Vertreter) Zugritf Organspende) Aktensystom ePA, oPKA, eMP)
22| vsOMm VSDM online
EU-Apotheken EU: eRezept, Patientenkurzakte
Anbindun, & i :
4 Q Digitale Identitaten 3; o dig. l‘ds e: :g Digitale Identitaten
-g 2 (2usatelich nur 2ur eGK) {auch for LE & LEY) (auch anstatt der eGK)
,; < PC-App fir ePA Mobile TI-Anbindung,
s § +Zukunftskonnektor”,
S .§ Terminologieserver
e Pflege, Hebammen Heil- und Hilfsmittelerbringer,
und Physiotherapeuten Zahntechnische Labore, Erbringer
dirfen andie T sozlotherapeutischer Leistungen,
Palliativversorgung, Hospizen dirfen an die T1 >
2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026
Inhalte ePA: Beliebige LE-Docs Abrechnungsdaten KK B Forschungsdatenspende Doc »25 M8 7?7 Doc >25 MB 1?
Beliebige Vers-Docs Ubernahme der eGA-Daten  elmpipass, eZahnbonusheft ePflegeiberleitungsbogen DICOM (oder Shnlich) 77 DICOM {oder shnlich) 77
(PDF, JPG, PNG, TI¥F, Hebammendokumente elabordaten, eKM-Entlassbiciel, Opt.Out-ePA 2?
XML, TXT; €25 M8) eOMP Rezepthistocie aus eRezept 77
eAU fir Patienten DICOM (oder Shnlich) 7?
DiGA-Export in die ePA Opt-Out-PA 7?7 B .
Veerfinkung 2u gesund. bund.de

langguth.digital

https://magazin.digitales-gesundheitswesen.de/vom-stammdatenabgleich-zur-patientenakte-der-plan-zur-einfuehrung-der-ti-anwendungen-im-ueberblick/

Medtronic



Umsetzung nach Gesetzeslage, Auswahl

Zentraler Akteur: gematik

E-Rezept

- Datenschutzkonforme Losung fir das einfache

»
pr— g e m a t I k Einldsen fur Mitte 2023 erwartet

KIM, TIM

Nationale Agentur fur Digitale Medizin - Februar 2023: 100 Millionen KIM-Nachrichten
verschickt

- Durchgangsarzte, Kommunikation zur
Unfallversicherung integriert

eHBA Gesundheitsberufe

- Elektronisches Gesundheitsberuferegister,
Vollbetrieb im 2. Quartal 2023 erwartet

Digitale Identitdten im Gesundheitswesen
- Angekindigt fir den 01.01.2024

www.gematik.de
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Gesetzentwirfe und -ankindigungen zur Digitalisierung der Ampelkoalition
Uberquellende Schubladen

Gesundheits- DiGA/DiPA-
Anpassunge

S n Risikokl.llb/ siolle G

Nutzungs- Blended Finanzierung
gesetz

Digitali-
sierungs-
strategie

16 Digitalisierung im Gesundheitswesen | 25. April 2023 | Pia Maier

- Care...
Digitalisie-
rungs-Gesetz
,ePA-Gesetz”

Krankenhaus
-reform

Versorgungs-
gesetz I:
Gesundheits-
kioske

Notfallreform

Cannabis-
Legali-
sierung

Pflegereform
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Gesamtbild und
Ausblick

Der realistische Blick auf die Situation und die nachsten Schritte

Medtronic



Rechtliche Entwicklung: Die wesentlichen Gesetzgebungsvertahren

SGB V-Anderungen mit Bezug zur Digitalisierung im Gesundheitswesen im Lauf der Jahre

2003

Gesetz zur

:  Organisation
i der Telematik

: Moratorium fur

2 O O 3 ’ Zusatzfunktionen

dl
Grundlage GKV WSG

i GKV-Moderni-
i sierungsgesetz:

2000 2005 2010
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2021
2 O /‘ 9 %DVPMG, Pn

: DVG (DiGA)
TSVG gematik: Mehr-

2015 5020

E-Health-Gesetz: :
i Wiederaufnahme PDSG
eGK i ePA, rechtl.

Neufassung Tl

2015 2020 2025
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Disruption
pl/ Nicht in Sicht

Treiber

Fachkraftemangel, Kostendruck
Patient:innen, Technik

Bremskrafte

0 Regulatorik, Digitalisierung per Gesetz,
Geldmangel

Bild: Dreaming Al, eigene Aufnahme
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