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I. Einleitung

In der vorliegenden Entwurfsfassung der Richtlinie zur Forderung von Vorhaben zur Digitalisierung der
Prozesse und Strukturen im Verlauf eines Krankenausaufenthaltes von Patientinnen und Patienten fiir
eine moderne technische und digitale Ausstattung der Krankenhduser werden digitale Endgerate, wie
robotikbasierte Anlagen, nicht beriicksichtigt, was dem Gesetzeswortlaut vollumfanglich nicht ent-
spricht.

Der BVMed vertritt die Ansicht, dass fortschrittliche Medizintechnologien einen wesentlichen Beitrag
dazu leisten, dass die Patientenbehandlung im Bedarfsfall durchfiihrbar ist. So hat eine Starkung der Di-
gitalisierung im Krankenhaus durch robotikbasierte Anlagen, Systeme und Verfahren einen direkten po-
sitiven Effekt auf die Patientenversorgung, die Arbeitserleichterung der Mediziner und ermoglicht die
Entwicklung und Anwendung von Entscheidungsunterstiitzungssystemen im OP-Bereich.

Wir bitten, die weiteren Formulierungshinweise rot markiert zu prifen und zu beriicksichtigen.

Il. Anderungsvorschlige
zu 4.2.1 Vorgaben des § 19 Abs. 2 KHSFV

Anderungsvorschlag:

Als offene, international anerkannte Standards gelten insbesondere auch:

> Standards zur Identifizierung und Kennzeichnung von Arzneimitteln und Medizinprodukten, mit der
Vorgabe, dass diese Standards universell lesbar sind.

Begriindung:

> Die Versorgungssicherheit in Hinblick auf die bendtigten Giiter (Medizinprodukte, Arzneimit-
tel) spielt neben anderen Faktoren eine wesentliche Rolle, um eine optimale Patientenversor-
gung zu gewadhrleisten. Gerade die Erfahrungen im Zusammenhang mit der Corona-Pandemie
zeigen deutlich, wie schlecht es um die Verzahnung von Einkauf- und Logistikprozessen mit kli-
nischen Prozessen bzw. patientennahen Prozessen bestellt ist. Nicht-interoperable Losungen
verursachen mehr Kosten, binden Personalkapazitaten, gefahrden die Versorgungs- und Pati-
entensicherheit und verhindern die Ausschépfung von Digitalisierungseffekten - nicht nur or-
ganisationsiibergreifend, sondern auch innerhalb eines Krankenhauses.

zu 4.3.2.3 Digitales Entlass- und Uberleitungsmanagement

Anderungsvorschlag:

Funktionale (Einzel)-Anforderungen:
Ein digitales Entlass- und Uberleitungsmanagement muss auch beriicksichtigen:

> esden Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern des-Sezialdienstes zu ermoglichen, auf Basis einer di-
gitalen Plattform innerhalb eines Netzwerkes von ambulanten und stationdren Pflege- oder Re-
habilitationsanbietern den Versorgungsbedarf ihrer Patientinnen und Patienten melden zu kénnen
und mit Hilfe der digitalen Plattform innerhalb eines Netzwerkes sehnel-nach-geeigneten-Nach-
versorgern-firihre Patientinnenund Patientensuchenzukénnen-und zeitnah Riickmeldung hin-

sichtlich passender freier Kapazitdten zu erhalten,
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Begriindung:
Nicht nur der Sozialdienst, sondern auch andere Funktionsstellen im Krankenhaus, wie Case-Mana-

ger, das Uberleitungsmanagement oder dafiir beauftragte medizinisches Fachpersonal nehmen
diese Aufgaben in der Realitat wahr.

zu 4.3.4 Fordertatbestand 4: Einrichtung von teil- oder vollautomatisierten klinischen Entschei-
dungsunterstiitzungssystemen (§ 19 Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 KHSFV)

Anderungsvorschlag:

Die Zielsetzung ist zu erganzen durch:

Sie tragen zudem dazu bei, die Kommunikation zwischen klinischen Entscheidungstrdgern und deren
zuarbeitenden Funktionen mafSgeblich zu unterstiitzen und somit die Prozessqualitdt der Behandlung
und deren Ergebnis zu steigern.

Funktionale (Einzel)-Anforderungen sind zu dndern:

Forderfahige Vorhaben zur Einrichtung teil- oder vollautomatisierten klinischer Entscheidungsun-
terstUtzungssystemen miissen:

> klinische Patientendaten in strukturierter Form visuell Gibersichtlich darstellen kénnen,

> auf Basis klinischer Patientendaten in Verkniipfung mit weiteren Daten/ Systemen bzw. system-
eigenen Datenbanken Empfehlungen und Hinweise z.B. in Bezug auf die Diagnose und Therapie
sowie zur Medikation und dessen Verordnung bzgl. des jeweiligen Patienten individualisiert ge-
ben konnen,

> die Moglichkeit der zu dokumentierenden Nichtbeachtung der oder System-Empfehlung durch
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter aufweisen,

> der Optimierung klinischer Prozesse dienen.

Forderfahige Vorhaben zur Einrichtung teil- oder vollautomatisierten klinischer Entscheidungsun-
terstiitzungssystemen konnen:

Hier ist folgender Tatbestand zu streichen:

icchor ! :

zu 4.3.9 Fordertatbestand 9: Anderungsvorschlag:

Dieser Fordertatbestand ist vollumfanglich anzupassen:

Beschaffung, Errichtung, Erweiterung oder Entwicklung informationstechnischer, kommunikations-
technischer und robotikbasierter Anlagen, Systemen oder Verfahren oder raumlichen MaBnahmen
zur Unterstiitzung von Arztinnen und Arzten bei der Behandlung von Patientinnen und Patienten, ins-
besondere im Rahmen von Operationen, oder zur Umsetzung telemedizinischer Netzwerke (§ 19 Abs.
1 Satz 1 Nr. 9 KHSFV)

Zielsetzung:
Nach § 19 Abs. 1 Satz 1 Nr. 9 der KHSFV sind seweht die Beschaffung, Errichtung, Erweiterung oder

Entwicklung informationstechnischer, kommunikationstechnischer und robotikbasierter Anlagen,
Systeme oder Verfahren sowie raumliche MaBnahmen, die erforderlich sind, um Arztinnen und Arzte
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bei der Behandlung von Patientinnen und Patienten, insbesondere im Rahmen von Operationen, zu un-
terstiitzen, oder um telemedizinische Netzwerkstrukturen zwischen Krankenhdusern oder zwischen
Krankenhdusern und ambulanten Einrichtungen aufzubauen und den Einsatz telemedizinischer Verfah-
ren in der stationdren Versorgung von Patientinnen und Patienten zu ermdglichen, forderfahig,die-der

iziad . Hierzu zdhlen sowohl roboterassistierte Behand-
lungs- und Operationssysteme, die die behandelnde Arztin und den behandelnden Arzt bzw. Operateur
bei dem Eingriff, beispielsweise bei laparoskopischen, minimalinvasiven oder offen-chirurgischen Ein-
griffen, untersttitzen und somit zur Patientensicherheit betragen als auch Hierzu-zahlen telemedizini-
sche Netzwerke zwischen Krankenhausern sowohl der gleichen als auch unterschiedlichen Versor-
gungsstufen, Krankenhdusern und ambulanten oder nachstationaren Einrichtungen, als auch zwi-
schen Krankenhausern und Rettungsdiensten.

In der Patientenversorgung sind die robotischen Assistenzsysteme fiir die Chirurgie die am weitesten
ausgereiften Systeme fiir die robotische Unterstiitzung des Behandlungspfades. Robotische Assistenz-
systeme ftihren zur Verbesserung der Versorgungsqualitdt und zur Vermeidung hohen Kosten zu Nach-
behandlungen. Gerade vor dem Hintergrund mdglicher Pandemien scheint das Freihalten von Kranken-
hauskapazitdten durch kiirzere Liegezeiten und geringere Inanspruchnahme von Intensivkapazitdten
attraktiv. Durch eine grofSfidichige Einflihrung von robotischen Assistenzsystemen im Realbetrieb kén-
nen zusdtzliche Verbesserungspotenziale aufgedeckt, bestehende Systeme weiterentwickelt und inte-
griert sowie Netzwerkeffekte erzielt werden.

Telemedizinische Anwendungen, d.h. die Erbringung medizinischer Leistungen in den Bereichen Di-
agnostik, Therapie und Rehabilitation sowie bei der drztlichen Entscheidungsberatung unter Einsatz
audiovisueller Kommunikationstechnologien und digitaler Informationsiibermittlung tiber raumliche
Entfernung hinweg, versprechen ein hohes Potential zur Losung vielfaltiger Probleme der Gesund-
heitsversorgung beizutragen. Telemedizinische Methoden finden zunehmend einen breiteren Einsatz
in der Patientenversorgung in Deutschland. Telemedizinische Anwendungen verfolgen das Ziel der
Verbesserung der Patientenversorgung, z.B. in |andlichen Gebieten oder Gebieten mit einer geringen
Facharztedichte, und der Vorbeugung gegen Versorgungsliicken in der Patientenversorgung, z.B. im
Rahmen der Uberwachung und Therapie von chronischen Erkrankungen. Auch in strukturschwachen
Regionen miissen die Menschen medizinisch gut versorgt werden. Hier kann Telemedizin eine L6-
sung sein. Gleichzeitig dienen telemedizinische Anwendungen dem fachlichen Austausch und erho-
hen die Verfiigbarkeit von Expertenwissen an den Stellen, wo es benétigt wird, sodass sowohl inter-
als auch intrasektorale Versorgung und Vernetzung gefordert wird.

Insbesondere strukturelle, syntaktische und organisatorische, aber auch semantische Interoperabili-
tat zwischen den an der Versorgung beteiligten Systemen stellen eine grundlegende Voraussetzung
fir den reibungslosen Daten- und Informationsaustausch und die Umsetzung sicherer telemedizini-
scher Anwendungen dar.

Sofern bzgl. der Einzelanforderungen zutreffend ist auf die Vereinbarung gemal § 291g Absatz 6
SGBV uber technische Verfahren zur telemedizinischen Konsilien (Telekonsilien-Vereinbarung) zu
verweisen.

Hinsichtlich der Einhaltung von technischen sowie Interoperabilitatsstandards ist auf 4.2.1 bzw. auf
§ 19 Abs. 2 der KHSFV (hier Verweis auf § 291d SGB V a.F. / §§ 371 ff. SGB V n.F.) zu verweisen.

In Fordertatbestand 9 findet eine Gliederung der ,,Muss-Kriterien“ durch eine ,oder” Abgrenzung
statt. Dies bedeutet, die jeweilig zusammenstehenden Anforderungen miissen in Kombination er-
bracht werden. Das zuletzt stehende ,,und“ Kriterium bezieht sich auf die zuvor aufgefiihrten Punkte
und ist immer umzusetzen.

Funktionale (Einzel)-Anforderungen:

Forderfahige Vorhaben zur Beschaffung, Errichtung, Erweiterung oder Entwicklung informations-
technischer und kommunikationstechnischer Anlagen, Systemen oder Verfahren oder raumliche
MaRnahmen zur Umsetzung telemedizinischer Netzwerke miissen:

> die Versendung eines elektronischen Arztbriefes ermdglichen. Auch hierbei ist die Anbindung an
die Telematikinfrastruktur bereits moglich und entsprechend umzusetzen und hinsichtlich der
sicheren Verfahren zur Ubermittlung von medizinischen Dokumenten tber die Telematikinfra-
struktur auf § 311 Abs. 6 SGB V zu verweisen sowie auf die Richtlinie tiber die Ubermittlung elekt-
ronischer Briefe in der vertragsarztlichen Versorgung gemaR § 383 SGB V der KBV,
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oder

> eine elektronische Ubermittlung aller firr die Einholung und Erbringung von Telekonsilien rele-
vanten Informationen (mindestens Patientendaten und Erstbefund, Fragestellung, Einwilligung
des Patienten) ermoglichen,

> die apparativen Voraussetzungen dafiir schaffen, dass Arztinnen und Arzte durch den digitalen
Austausch von Bildmaterialien (z.B. CT-Aufnahmen, Réntgenaufnahmen, Pathologiebefunden)
diese hinreichend - z.B. im Rahmen von Telekonsilen — bewerten kénnen. Hierbei sollen Dienste
fur die Ubertragung von Bildformaten gemaR dem Standard fiir ,Digital Imaging and
Communications in Medicine (DICOM-Standard)“ genutzt werden, die den Anforderungen an die
Kommunikationsdienste gemaR den Regelungen der Anlage 31a zum Bundesmantelvertrag-Arzte
(BMVA) erfiillen.

> der Arztin/ dem Arzt die Méglichkeit geben, im Kontext telemedizinsicher Konsile die elektroni-
sche Beauftragung und Beantwortung mittels rechtsverbindlicher Unterschrift (Schriftform) zu
leisten,

es den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern erméglichen, tiber weite Distanz hinweg in einen fachli-

chen inter- oder intradisziplindr sowie inter- und intrasektoralen Austausch zu kommen (z.B. Tele-

konsile, Tumorboards oder Fallkonferenzen),

oder
> es den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern ermdglichen, mit Patientinnen und Patienten in der
Hauslichkeit oder in anderen Einrichtungen in den Austausch zu kommen,

oder
> esden Arztinnen und Arzten im Krankenhaus erméglichen, klinische Daten und erste Befunde von
Notfallpatienten bereits wahrend des Transports in die Klinik beurteilen zu kénnen,

und
> eine Ausstattung der Diagnose- und Funktionsraume an die erforderlichen informationstechni-
schen- und kommunikationstechnischen Voraussetzungen gewahrleisten.

Forderfahige Vorhaben zur Beschaffung, Errichtung, Erweiterung oder Entwicklung informations-
technischer, kommunikationstechnischer und robotikbasierter Anlagen, Systemen oder Verfahren
oder rdumliche MaRnahmen, die erforderlich sind, um Arztinnen und Arzte bei der Behandlung von Pa-
tientinnen und Patienten, insbesondere im Rahmen von Operationen zu untersttitzen, oder zurYmmset-
zung telemedizinischer Netzwerke ermdglichen, konnen:

> robotische Assistenz; sowie gegebenenfalls ihre digitalen Operationsplanungssysteme, auch in
einer Netzwerkstruktur, zur Verfligung stellen,

> den Arztinnen und Arzten zum Zwecke der Aus- und Weiterbildung von medizinischem Personal,
im Rahmen von Fallkonferenzen oder Konsilien eine Ubertragung von Live-Bewegtbildern von
Operationen, Interventionen oder Prozeduren am Patienten ermdglichen,

> esden Arztinnen und Arzten/ Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern erméglichen, auch tber weite
Entfernungen hinweg, Operationen oder Interventionen mittels ferngesteuerter Roboter durchzu-
fuhren,

> es den Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter ermoglichen, die Vitalparameter der Patientin / des Pati-
enten durch die digitale Ubertragung ebendieser bedarfsgerecht in Echtzeit oder zeitversetzt zu
tiberwachen (Telemonitoring),

> esden Arztinnen und Arzten ermdglichen, Einsatzkrifte im Rettungsdienst durch einen Remote
Support wahrend eines Notfalleinsatzes zu unterstitzen,

> esden Arztinnen und Arzten erméglichen, Leistungen, die im Entlassmangement der Kranken-
hauser und Rehabilitationseinrichtungen veranlasst werden auf digitalem Wege umzusetzen,

> eine Warnmeldung erzeugen, sobald definierte Vitalparameter der Patientinnen und Patienten
sich so verdndern, dass die Patientin/ der Patient in Lebensgefahr schwebt.

Begriindung:
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In der aktuellen Darstellung des Férdertatbestandes 9 wird im erheblichen Umfang vom Gesetz
abgewichen. Laut § 19 Absatz 1 Satz 1 Nummer 9 wurde im Rahmen des Krankenhauszu-
kunftsgesetzes (KHZG) folgender Sachverhalt als forderfahiges Vorhaben festgelegt:

»die Beschaffung, Errichtung, Erweiterung oder Entwicklung informationstechnischer, kommu-
nikationstechnischer und robotikbasierter Anlagen, Systeme oder Verfahren oder raumlicher
MaRnahmen, die erforderlich sind, um Arztinnen und Arzte bei der Behandlung von Patientin-
nen und Patienten, insbesondere im Rahmen von Operationen, zu unterstiitzen oder um tele-
medizinische Netzwerkstrukturen zwischen Krankenhausern oder zwischen Krankenhdusern
und ambulanten Einrichtungen aufzubauen und den Einsatz telemedizinischer Verfahren in
der stationdren Versorgung von Patientinnen und Patienten zu erméglichen,”

Dieser Sachverhalt spiegelt sich in der aktuellen Fassung der Forderrichtlinie zum groRRten Teil nicht
wider. Zudem wird ein falscher Sachverhalt impliziert, dass die forderfahigen Tatbestdnde in Nr. 9
ausschlieBlich der Umsetzung telemedizinischer Netzwerke dienen miissen.

Im Rahmen der Beschlussempfehlung hat dies der Bundestag in seinem Bericht klargestellt: So sollen
auch ,roboterassistierte Behandlungs- und Operationssysteme gefordert werden, die die behan-
delnde Arztin und den behandelnden Arzt bzw. Operateur bei dem Eingriff, beispielsweise bei laparo-
skopischen oder anderen minimalinvasiv chirurgischen Eingriffen, unterstiitzen und somit zur Pati-
entensicherheit betragen.” (Drucksache 19/22609 | S. 59) Die unzureichende Darstellung von roboti-
schen Assistenzsystem in der Férderrichtlinie 9 fiihrt demnach zur Fehlausgestaltung des Kranken-
hauszukunftsgesetzes (KHZG).

Folgerichtig sollte das Formular zur Bedarfsmeldung zum Forderzweck 9 entsprechend Uberarbeitet
werden in: ,Robotische Assistenzsysteme oder telemedizinische Netzwerkstrukturen®.

zu 7.2.1.2 Antrag und Entscheidung beim Land

Anderungsvorschlag:

Letzter Satz zweiter Absatz bitte ersetzen durch:

Innerhalb dieser Entscheidungsfindung ist neben den Landesverbanden der Krankenkassen und den
Ersatzkassen auch anderen Teilnehmern oder Organisationen im Gesundheitswesen auf Linderebene
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

Begriindung:
Es ist nicht nachvollziehbar, weshalb lediglich die Verbande der Kostentrager hierzu Stellung neh-
men dirfen. Auch weitere Akteure der regionalen Versorgungsstruktur sollten die Gelegenheit erhal-

ten, Stellung zu beziehen. Es ist unabdingbar, dass auch weitere lokale Teilnehmer oder Organisatio-
nen stellungnahmeberechtigt waéren, z. B. Arzteorganisationen.

Mit freundlichen Griif3en

BVMed - Bundesverband
Medizintechnologie e.V.

AT Y il

Dr. Marc-Pierre Moll Olaf Winkler
Geschaftsfiuhrer Leiter Referat Industrieller Gesundheitsmarkt
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