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Berlin, 18. Mai 2026

Stellungnahme der Arbeits- und Fachgruppen des DNVF zum Refe-
rentenentwurf eines Gesetzes fiir Daten und digitale Innovation im
Gesundheitswesen (GeDIG)

Das Deutsche Netzwerk Versorgungsforschung e.V. (DNVF) begrift das Ziel des GeDIG,
durch auf den Nutzer ausgerichtete Digitalisierung eine moderne, effiziente und zukunftsfahige
Versorgung in Deutschland erreichen zu wollen. Die konsequente Digitalisierung des Gesund-
heitswesens und eine bessere Nutzbarkeit von Gesundheitsdaten sind zentrale Voraussetzun-
gen hierfur. Der Referentenentwurf greift wichtige Aufgaben auf und passt das nationale Recht
an die EHDS-Verordnung an. Der Entwurf adressiert die Digitalisierung jedoch vor allem als
rechtliche und technische Aufgabe. Wie neue Verfahren in der Praxis ankommen, wie sie ge-
nutzt werden und wie alte Verfahren abgel®st werden, bleibt weitgehend offen.

In Abstimmung mit den Arbeits- und Fachgruppen des DNVF sowie mit anderen Fachgesell-
schaften erkennt das DNVF Verbesserungsbedarf hinsichtlich folgender Punkte:

- Ablbésung etablierter Verfahren: Der Referentenentwurf |6st an mehreren Stellen etab-
lierte Verfahren ab. Vertragsarzte miissen ab dem 1. September 2029 Uberweisungen
elektronisch Uber die Telematikinfrastruktur ausstellen (§ 73 Absatz 9a und § 360a SGB
V neu). Zwélf Monate nach Verkiindung wird die Ubermittlung medizinischer und pfle-
gerischer Daten per Telefax unzulassig (§ 363c SGB V neu). Parallel werden der si-
chere E-Mail-Dienst KIM und weitere Anwendungen verpflichtend. Artikel 4 Ubertragt
die elektronische Uberweisung auf die gesetzliche Unfallversicherung. Artikel 5 (iber-
tragt das Telefax-Verbot und die KIM-Pflicht tiber § 106d SGB Xl neu auf die Pflege.
Die Ablésung papierbasierter Prozesse und des Telefax ist grundsatzlich Gberfallig, es
ist jedoch zu bedenken, dass durch sich &ndernde Kontexte (Krisenfall) ggf. eine Absi-
cherung elektronischer Kommunikationswege (analoges Backup) benétigt wird. Daher
ist eine begleitete De-Implementierung erste Prioritat, jedoch sollte sie diese etwaigen
verandernden Kontexte berlicksichtigen und entsprechende Strategien bereitstellen.
Die im Referentenentwurf gewahlte Konstruktion der Abldsung papierbasierter Pro-
zesse bleibt hingegen eindimensional. Der Entwurf setzt auf Stichtage und Verbote,
ohne die Ablésung als eigenstandige Aufgabe zu verstehen. Diese Aufgabe verlangt
ein Monitoring der Umstellung, die fachliche Begleitung der Akteure und die systema-
tische Erfassung der unbeabsichtigten Folgen.

Drei Risiken sind dabei zu beachten:

o Stichtagsregelungen kénnen ohne Begleitung zu Umgehungen fihren. Die
Ubertragung medizinischer Daten verlagert sich dann auf andere, méglicher-
weise weniger sichere Kanale. Die Ausnahmeklauseln des Entwurfs erlauben
das Telefax, wenn die sicheren Verfahren beim Sender oder Empfanger nicht
zur Verfugung stehen. Wer diese Ausnahme wie oft beansprucht, bleibt unbeo-
bachtet.
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o Sektorentibergreifende Briiche sind mdglich. Krankenhduser kdnnen bereits
umgestellt sein, wahrend ambulante Pflegedienste oder Praxen in struktur-
schwachen Regionen noch nicht durchgéngig angebunden sind. Solche Briiche
kénnen die Versorgung verzégern und vulnerable Gruppen besonders treffen.

o Praxen und Pflegeeinrichtungen miissen zeitlich parallel zahlreiche neue Ver-
fahren einfiinren, darunter die elektronische Patientenakte, das elektronische
Rezept, die elektronische Uberweisung, den digitalen Versorgungseinstieg und
KIM. Die organisationale Belastung dieser Mehrfachveranderung wird im Ent-
wurf nicht reflektiert.

Folgende Nachbesserung sind daher erforderlich:

o Begleitendes Monitoring der Ablésung, das Reichweite, Inanspruchnahme,
Ausnahmeklauseln und sektorale Unterschiede erfasst

o Berichtspflicht zu unbeabsichtigten Folgen bei § 363c SGB V neu und § 106d
SGB Xl neu hinzufiigen (z.B. fur Versorgungsbriiche, Substitutionseffekte, Aus-
wirkungen auf vulnerable Versichertengruppen etc.)

o Verzahnung mit der Digitalberatung der Kassenarztlichen Vereinigungen
(§ 386b SGB V neu)

o Koordination paralleler Veranderungen durch die sektoreniibergreifende Ab-
stimmung der zeitlichen Abfolge der Pflichten (= Vermeidung von Mehrfachbe-
lastungen fir Praxen und Pflegeeinrichtungen und Reduktion von sektoralen
Bruchen).

Telemedizinische Verfahren: Telemedizinische Verfahren sollen nicht ausschlie3lich
auf vertragsarztliche und vertragszahnarztliche Versorgungsstrukturen bezogen wer-
den, sondern technische und organisatorische Verfahren mitdenken, um darauf auf-
bauend entsprechende Forschung zu ermdglichen.

Sekundéarnutzung von Gesundheitsdaten: Ein erleichterter Zugang zu Gesundheitsda-
ten zum Zweck der Sekundarnutzung ist die Versorgungsforschung zentral. Entschei-
dend ist hier, dass in der Umsetzung des Gesetzes nicht neue blrokratische Hiirden
aufgebaut werden und auch das Grundrecht auf informationelle Selbstbestimmung der
Burger im Falle einer Einwilligung in die Nutzung und das Linkage ihrer Daten wirdigt.
So ist es Uberfallig, die Doppelregelung von Einwilligung und behérdlicher Genehmi-
gung zur Nutzung von Krankenkassendaten fiir medizinische Forschung aufzulésen.
Diese Chance wird im Referentenentwurf leider nicht genutzt. Es sollte daher in § 287
erganzt werden, dass abweichend von § 75 Absatz 4 SGB X Krankenkassen Sozialda-
ten fur die in § 75 Absatz 1 Nummer 1 SGB X genannten Zwecke an Dritte zu Ubermit-
teln haben, ohne dass es hierfur einer vorherigen Genehmigung durch die oberste Bun-
des- oder Landesbehdrde bedarf, falls die betroffenen Versicherten und die zustandige
Ethikkommission in die Datennutzung und -tUbermittlung eingewilligt haben. Es gibt ein
Recht auf informationelle Selbstbestimmung, das in beide Richtungen gelten muss:
Wenn Versicherte der Nutzung ihrer Daten widersprechen, dann durfen sie nicht ge-
nutzt werden. Wenn Versicherte die Nutzung ihrer Daten genehmigen / diese durch die
Genehmigung ausdrucklich und explizit unterstitzen, dann dirfen Behérden die Da-
tennutzung nicht verbieten. Eine solche Gesetzesanpassung ware auch ein wichtiger
Beitrag zum Burokratieabbau (schon jetzt sind die Aufsichtsbehérden tberlastet und
Bewertungen dauern teilweise >6 Monate).
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Zudem findet die Qualitédt der Ausgangsdaten keine Bertcksichtigung: Die Praxis der
Versorgungsforschung zeigt aber, dass Daten, insbesondere Abrechnungsdaten, oft
hinsichtlich ihres primaren Zwecks optimiert (bzw. verzerrt) werden. Daher sind zumin-
dest stichprobenartige Uberpriifungen der Datenqualitdt und Schulungen der Doku-
mentierenden erforderlich, um die Datenqualitat bewerten und verbessern zu kénnen.

Aufgrund ihrer Bedeutsamkeit als Determinanten von Gesundheit und Teilhabe sollten
Bewegungs- und Mobilitdtsdaten (z.B. Bewegungsverhalten, kérperliche Leistungsfa-
higkeit) sowie korrespondierende Versorgungsdaten als integrale Bestandteile des Ge-
sundheitsdatentkosystems beriicksichtigt werden. Diese Daten sollten interoperabel,
sektoren- und trageribergreifend sowie EHDS-konform flir Versorgung und Forschung
nutzbar gemacht werden. Es sollten Strukturen geschaffen werden, die es erméglichen,
zentrale Bewegungs- und Mobilitatsdaten systematisch in der Gesundheits- und Kran-
kenversorgung zu erheben (z.B. routinemaRige Erfassung in der Anamnese). Die Nut-
zung von Routinedaten, ePA-Daten, sowie Daten aus Wearables und digitalen Gesund-
heitsanwendungen (DiGA) sollte datenschutzkonform ermoglicht werden, um Wirksam-
keit, Versorgungseffekte, Adharenz und gesundheitsbékonomische ZielgréRen digitaler
Bewegungsangebote wissenschaftlich valide bewerten zu kénnen.

Interoperabilitédt wird im deutschen Versorgungskontext bisher haufig primér technolo-
giebezogen verstanden. Flr die Bewegungsversorgung erscheint jedoch eine stéarkere
Berlcksichtigung inhaltlich-methodischer Aspekte notwendig, insbesondere im Hin-
blick auf Konzeptualisierung und Weiterentwicklung digitaler bewegungsbezogener
MalRnahmen. Zudem ist der Aufbau nachhaltiger Forschungsstrukturen zum Wirkungs-
und Wirksamkeitsnachweis digitaler bewegungsbezogener Angebote lber Versor-
gungssektoren hinweg erforderlich. Hierzu zdhlen insbesondere standardisierte Evalu-
ationsmethoden, interoperable Forschungsdateninfrastrukturen, sektorentbergrei-
fende Studiennetzwerke sowie Reallabore zur evidenzbasierten Erprobung digitaler
Bewegungsinterventionen im Versorgungskontext. Dartber hinaus sollten die in der
Versorgung bestehenden regulatorische Inkonsistenzen hinsichtlich digitaler Angebote
abgebaut werden. Im Bereich der Bewegungsversorgung betrifft dies insbesondere un-
terschiedliche Anforderungen an Wirksamkeitsnachweise und Qualitatssicherung von
MalRnahmen in verschiedenen Versorgungssektoren beziehungsweise bei unter-
schiedlichen Leistungstragern.

Pflege als Teil des Gesundheitswesens: Der Referentenentwurf differenziert fortlaufend
zwischen ,,Gesundheitswesen” und ,,Pflege“. Im Sinne einer sektorenlbergreifenden
Zusammenarbeit solle Pflege es Bestandteil des Gesundheitswesens verstanden wer-
den - eine Gesamtstruktur, innerhalb derer Medizin, Pflege und andere Gesundheits-
berufe zusammenarbeiten.

Digitale Gesundheitskompetenz: Bei der Weiterentwicklung digitaler Versorgungsele-
mente sowie deren Integration in gute Prozesse und neue digitale Mdglichkeiten sollte
darauf geachtet werden, dass diese geringe Anforderungen beziglich der Gesund-
heitskompetenz der Nutzer:innen aufweisen:
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o Berlcksichtigung der digitalen Kompetenz von dlteren Menschen sowie weite-
ren vulnerablen Gruppen

o Unabhéangige Begleitung und Evaluation der ePA hinsichtlich anwenderfreund-
licher Nutzbarkeit und Barrierefreiheit

o Gewahrleistung, dass bei Aufklarung und Einwilligung der Patient:innen zur
Ausschépfung der Sekundarpotenziale von Gesundheitsdaten die Formulare
auch fur Patient:innen mit einer geringen Gesundheitskompetenz gut verstand-
lich sind.

- Weitere Vorteile der Digitalisierung nutzen:

o Die Weiterentwicklung der ePA ermdéglicht es, Arzttermine kiinftig Gber die ePA
zu koordinieren, damit wird das pflegerische Personal von organisatorischen
Aufgaben entlastet und die ePa von einem reinen ,,Ablagesystem” zu einem
Instrument der aktiven Teilhabe an der Versorgung.

o Digitale Ersteinschétzung wirde durch die Méglichkeit, Anfragen nach Dring-
lichkeit zu kategorisieren zu einer Starkung des Primarversorgungssystems (mit
digitalen Zugangsmadglichkeiten) fiihren, da somit Versorgungswege gezielter
gelenkt werden kdnnen (strukturierter Zugangspfad). Damit wird die Digitalisie-
rung zu einem Instrument der Patientenstromsteuerung.

o Die Einfihrung einer einheitlichen Forschungskennziffer (unique identifier) er-
mdglicht die datenschutzkonforme Verknipfung verschiedener Datenquellen.

o MalRnahmen, die unmittelbar Patient:innen betreffen (z.B. Weiterentwicklung
von DIGAs oder der ePA), bedirfen einer Evaluation, ob sie die intendierten
Ziele tatsachlich erreichen.

o Digitale und Prdsenzangebote sollten systematisch miteinander verknipft wer-
den (und positiv evaluierte Kombinationen sollten in die Regelversorgung tber-
fuhrt werden). Zudem sollten sollte eine Ubergreifende, individualisierte Versor-
gungslogik geschaffen werden, die bspw. DiGA, Telebetreuung und sensorba-
sierte Unterstitzung kombiniert.

o Esist zu kléaren, in welcher Form ktinstliche Intelligenz in digitale Anwendungen
einbezogen werden kann (insbesondere bzgl. Large Language Models und ver-
gleichbaren Kl-basierten Modellen). In diesem Zusammenhang ist auch die
transparente Darstellung der Datenflisse zu gewahrleiten.

Das Deutsche Netzwerk Versorgungsforschung arbeitet hinsichtlich fachspezifischer Frage-
stellungen eng mit seinen Mitgliedern und weiteren fachlich verbundenen Akteuren zusam-
men. Daher schlief3t sich das DNVF hinsichtlich

- dertechnologischen, infrastrukturellen und informatikbezogenen Aspekte der Stellung-
nahme der Koordinierungsgruppe Gesundheitsdateninfrastruktur (GFDI) an.

- des Umgangs mit Sekundardaten der AGENS (Arbeitsgruppe Erhebung und Nutzung
von Sekundérdaten) an.

Das Deutsche Netzwerk Versorgungsforschung empfiehlt die Uberarbeitung des
Referentenentwurfs eines Gesetzes flr Daten und digitale Innovation im Gesundheitswesen
(GeDIG), um die Chancen zu verbessern, dass das GEDIG wesentlich zum Ziel einer moder-
nen, effizienten und zukunftsfahigen Versorgung in Deutschland beitragen kann. Die Ablésung
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etablierter analoger Verfahren ist ein notwendiger Schritt. Die Wirksamkeit Iasst sich erhéhen,
wenn diese Ablésung als eigensténdige Aufgabe verstanden wird. Daflir sind begleitendes
Monitoring, Qualitatssicherung und Validierung der digitalen Daten und Prozesse, fachliche
Praxisbegleitung sowie die systematische Erfassung unbeabsichtigter Folgen unverzichtbar.
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