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BVMed-Stellungnahme
zum

Referentenentwurf eines Gesetzes fiir sichere digitale Kommunikation
und Anwendungen im Gesundheitswesen

Der Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed) nimmt beim Referentenentwurf nur zu den Rege-
lungen Stellung, von denen seine Mitgliedsunternehmen betroffen sind.

Teil A: E-Medizintechnologien - Telekardiologische Versorgung von Patienten sicherstellen

Teil B: Offnung und Weiterentwicklung der Telematik-Infrastruktur und Einbindung sonstiger
Leistungserbringer
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Teil A: E-Medizintechnologien - Telekardiologische Versorgung von Patienten sicherstellen

. Vorbemerkung

Mit dem Gesetz fiir sichere digitale Kommunikation und Anwendungen im Gesundheitswesen mochte
der Gesetzgeber dafiir sorgen, dass die modernen Informations- und Kommunikationstechnologien
schneller ihren Nutzen fiir die Patienten, Leistungserbringer und Krankenkassen entfalten.

Dem erklarten Ziel, eine zukunftsfahige Telematik-Infrastruktur aufzubauen und die Anwendung von
telemedizinischen Leistungen zu fordern, wird der Gesetzentwurf nur bedingt gerecht.

> In Deutschland sterben die meisten Menschen aufgrund von Herz-Kreislauf-Erkrankungen. Die Tele-
kardiologie bietet innovative und evidenzbasierte Losungen fiir eine bessere Versorgung der Patien-
ten mit Herz-Kreislauf-Erkrankungen. In zahlreichen Studien konnte nachgewiesen werden, dass die
Telekardiologie die Mortalitit senkt, die Lebensqualitit der Patienten steigert und hilft, Kosten zu
sparen.

> Die Anwendung der Telekardiologie wird in den Richtlinien der European Society of Cardiology und
von der Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung empfohlen.

> Eine flichendeckende bedarfsgerechte Versorgung der Patienten ist in Deutschland heute nicht
maglich. Die Versorgung beschrankt sich auf projektbezogene Inselldsungen und Selektivvertrage.
Gute medizinische Versorgung ist damit abhangig vom Wohnort und der Kassenzugehorigkeit.

> Der BVMed schlagt vor, konkrete Regelungen fiir die Telekardiologie in das Gesetz aufzunehmen.

Herz-Kreislauf-Erkrankungen sind heute in vielen Fallen gut behandelbar bzw. bei einem chronischen
Verlauf durch eine engmaschige Betreuung der Patientinnen und Patienten gut einzustellen. Bei einer
Reihe von Herzerkrankungen sichern dabei kardiale Implantate (z. B. Herzschrittmacher, Defibrillatoren
und Ereignisrekorder) das Uberleben und die Lebensqualitat der Patienten. In Deutschland existieren
bereits einige vielversprechende regionale telemedizinische Losungen zur Versorgung von Patienten mit
Hilfe von kardialen Implantaten. Diese Inselldsungen beruhen entweder auf Forderprojekten oder Selek-
tivvertragen. Ziel dieses Gesetzentwurfes ist jedoch, das Stadium der Insellésungen zu verlassen und zu
einer flachendeckenden Versorgung zu kommen. Eine regelhafte flaichendeckende Versorgung ist nach
heutigem Stand allerdings nicht gewahrleistet, obgleich nach § 87 Abs. 2a SGB V eine Abbildung von
telemedizinischen Leistungen im Einheitlichen BewertungsmaRstab (EBM) vorgesehen ist und der Be-
wertungsausschuss den gesetzlichen Auftrag hatte, bis zum 31. Marz 2013 hierfiir eine Losung zu fin-
den.

Il.  Gesetzesvorschlag des BVMed

Der Bundesverband Medizintechnologie schligt folgende Formulierungen im Gesetz vor:

In § 87 Absatz 2a SGB V werden folgende Satze angeflgt:

»Der Bewertungsausschuss priift bis spatestens zum 30. Juni 2016, inwieweit die telekardiolo-
gische Versorgung von Patienten telemedizinisch erbracht werden kann. Auf dieser Grundlage
beschliel3t er bis spatestens zum 31. Dezember 2016, mit Wirkung zum 1. April 2017, ent-
sprechende Anpassungen des Einheitlichen BewertungsmaRstabes fiir drztliche Leistungen
sowie der Erstattung der dafir notwendigen Infrastruktur und Sachkosten.

Sofern der Bewertungsausschuss bis zum 31. Dezember 2016 die erforderlichen Beschliisse
nicht getroffen hat, gilt § 291 Absatz 2b Satz 7 bis 9 SGB V entsprechend fiir die Kassenarztliche
Bundesvereinigung und den Spitzenverband Bund der Krankenkassen. Fiir einen Zeitraum von
fiinf Jahren nach Inkrafttreten dieser Regelung werden diese Leistungen zusatzlich zur morbidi-
tatsbedingten Gesamtvergiitung vergiitet.”
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lll. Begriindung

Mit zahlreichen Implantatetragern in Deutschland hat die Telekardiologie bereits heute Relevanz fur die
Sicherstellung einer bedarfsgerechten kardiologischen Betreuung von Patienten. Unter Telekardiologie
versteht die Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung die Anwendung der
Telemedizin in der Kardiologie.

Die Telekardiologie hat sich in den letzten Jahren stark entwickelt. Neben der Moglichkeit, die Patien-
tensicherheit zu verbessern, relevante klinische Ereignisse friihzeitig zu erkennen und die ambulanten
Nachsorgeintervalle zu individualisieren, ist die Senkung der Mortalitat, die Erhohung der Lebensquali-
tat der Patienten und eine Kostenreduktion fiir das Gesundheitssystem Ziel telekardialer Konzepte.

In zahlreichen Studien, mit mehreren Tausend eingeschlossenen Patienten, konnte der Nutzen der Tele-
kardiologie gezeigt werden. Die In-Time-Studie zeigt die Reduktion der Mortalitat und der Progredienz
der Herzinsuffizienz bei Versorgung mit Home-Monitoring in der Telekardiologie. In einem Nachsorge-
zeitraum von einem Jahr wurde eine signifikante Verlangsamung des Fortschreitens der Herzinsuffizi-
enz beobachtet. Die Mortalitdtsrate lag bei 3,4 Prozent im Vergleich zu 8,7 Prozent bei der Standard-
nachsorge. Im Champion-Trial wurde durch die telemedizinische Uberwachung der Herzinsuffizienz
eine Reduzierung der Re-Hospitalisierungsrate von 38 Prozent in einem Zeitraum von 15 Monaten
nachgewiesen. Bei einem langeren Beobachtungszeitraum stieg diese Rate sogar auf 48 Prozent an.

Infolge der eindeutigen Evidenzlage empfehlen die Richtlinien der European Society of Cardiology die
Verwendung der Telekardiologie. Ebenso spricht sich die Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz-
und Kreislaufforschung fiir den Einsatz der Telekardiologie aus.

Auch der Nutzen von Telekardiologie als MaBnahme gegen den Fachdrztemangel im landlichen Raum,
wurde durch verschiedene Studien aufgezeigt. So werden sektorlibergreifende Telekardiologiekonzepte
erfolgreich im Bereich von Herzinsuffizienz angewendet. Sie ermdglichen auf Basis von Selektivvertra-
gen oder durch o6ffentliche Forderung Patienten eine engmaschige qualitative Betreuung.

In vielen europdischen Landern wird jedoch, anders als in Deutschland, die telekardiale Versorgung
flachendeckend durchgefiihrt und erstattet. Die bestehende Geblhrenordnungsposition des EBM sieht
die Honorierung der technischen Gerdtenachsorge vor. Eine sachgerechte Kostenerstattung der arzt-
lichen Leistungen und der dafiir notwendigen Infrastruktur der Telekardiologie (Patiententransmitter,
Ubertragungskosten etc.) steht bislang aus.

Mithilfe der Telekardiologie kann die Mortalitat gesenkt, das Fortschreiten der Herzinsuffizienz aufge-
halten und die Lebensqualitat verbessert werden. Bisher finden die Lésungen im Bereich der Telekardio-
logie nur regional statt. Eine flachendeckende Versorgung ist, mangels einer fehlenden Vergiitung, nicht
moglich, obwohl die Selbstverwaltung einen gesetzlichen, fristgebundenen Priifauftrag durch das Ver-
sorgungsstrukturgesetz hat. Grofl3e regionale Unterschiede und Insellésungen sind aber fiir die Men-
schen inakzeptabel und kénnen politisch nicht gewollt sein. Eine gute medizinische Versorgung darf
nicht abhangig vom Wohnort oder der Zugehorigkeit zu einer bestimmten Krankenkasse sein.

Der BVMed schlagt die Aufnahme der Telekardiologie in das Gesetz vor.
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Teil B: Offnung und Weiterentwicklung der Telematik-Infrastruktur und Einbindung sonstiger
Leistungserbringer

I Vorbemerkung

Der Gesetzentwurf sieht die Offnung und Weiterentwicklung der Telematik-Infrastruktur vor. Diese soll
perspektivisch fir weitere Anwendungen im Gesundheitsbereich genutzt werden. Hierfir sollen kiinftig
auch weitere Leistungserbringer, so bspw. Angehorige nicht approbierter Gesundheitsberufe, die Infra-
struktur nutzen konnen. Die Gesellschaft fiir Telematik soll die hierfiir notwendigen organisatorischen
und technischen Rahmenbedingungen schaffen und ein Regelwerk fiir die Aufnahme weiterer Nutzer
und Anwender in die Telematik-Infrastruktur erarbeiten.

Il.  Stellungnahme

Der BVMed befiirwortet die Einbindung Angehdriger nicht approbierter Gesundheitsberufe in die
Telematik-Infrastruktur. Hierzu gehéren auch die von uns vertretenen Leistungserbringer im Hilfsmit-
telbereich. Leistungserbringer nach § 126 Abs. 1 SGB V iibernehmen bereits heute eine wichtige Funk-
tion bei der qualitativen und wirtschaftlichen Versorgung von Patienten mit Hilfsmitteln und antizi-
pieren damit die Erfordernisse der demografischen Entwicklung nach einer dezentralen, sektoreniiber-
greifenden Versorgung unter Einbindung sonstiger Leistungserbringer. Die ziigige und umfassende Ein-
bindung aller Leistungserbringer in die Telematik-Infrastruktur ist daher unumganglich.

Um die addquate Einbindung der sonstigen Leistungserbringer in die Telematik-Infrastruktur sicherzu-

stellen, schldgt der BVMed die friihzeitige Einbindung sonstiger Leistungserbringer und ihrer Verbande
in die konkrete Ausgestaltung vor.

Mit freundlichen Griif3en

BVMed - Bundesverband
Medizintechnologie e.V.
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Mitglied des Vorstands



