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Vorwort des Ausschusses

Das deutsche Gesundheitssystem wird durch gesellschaftliche Trends, vor allem
den demographischen Wandel, aber auch die zunehmende Urbanisierung und die
Spezialisierung von medizinischen Arbeitsprozessen, vor gro3e strukturelle Her-
ausforderungen gestellt. Aufgrund der alternden Gesellschaft stehen einem stei-
genden medizinischen Versorgungsbedarf immer weniger Arzte/Arztinnen und
andere medizinische Fachkrifte gegeniiber. In ldndlichen Regionen ist die Situa-
tion besonders angespannt. Wahrend die MaBstébe fiir die medizinische Versor-
gung oftmals in Ballungszentren mit ihren vielfaltigen medizinischen Einrichtun-
gen bis hin zu maximalversorgenden Universititskliniken gesetzt werden, konnen
medizinische Einrichtungen in diinn besiedelten Regionen immer schwerer
Schritt halten. Dort ist der Fachkrdftemangel besonders grof3 und einige lédndliche
Regionen gelten als medizinisch unterversorgt. Die finanziellen Grenzen der so-
zialen Sicherungssysteme verstirken die Notwendigkeit flir strukturelle Verdnde-
rungen bei der medizinischen Versorgung.

Angesichts dieser Herausforderungen werden aus gesundheitspolitischer Sicht
mit telemedizinischen Ansétzen unterschiedliche Hoffnungen verkniipft: Sie sol-
len in Zeiten des zunehmenden Fachkréftemangels helfen, eine hochwertige me-
dizinische Versorgung auch in der Fliche sicherzustellen, indem fachérztlicher
Rat zu Diagnose und Behandlung digital eingeholt werden kann. Wege- und War-
tezeiten konnten verkiirzt und Behandlungsprozesse effizienter gestaltet werden.
Patientenseitige Zustandsverschlechterungen konnten durch Telemonitoring frii-
her erkannt und behandelt und dadurch Hospitalisierungen vermindert werden.
Die Hoffnung besteht, gesundheitssystemische Ressourcen schonen und den
Druck auf die sozialen Sicherungssysteme didmpfen zu konnen. Wéhrend der
Coronapandemie boten Fernbehandlungskonzepte zudem die Moglichkeit, Infek-
tionsrisiken zu senken. Eine weit verbreitete Erwartung lautete, dass durch die
situative Notwendigkeit Anwendungserfahrungen gesammelt und Bedenken ab-
gebaut werden und dass telemedizinischen Ansitzen der Durchbruch in die regu-
lire Anwendung gelingt.

Vor diesem Hintergrund hat der Deutsche Bundestag das TAB beauftragt, ein TA-
Projekt zum Thema ,,Stand und Perspektiven der Telemedizin“ durchzufiihren.
Der vorliegende Bericht gibt einen breiten Uberblick sowohl iiber die technischen,
medizinisch-administrativen und rechtlichen Aspekte telemedizinischer Ansitze
als auch tiber den Stand der Anwendung und die dadurch erkennbaren Herausfor-
derungen. Zudem werden bestehende Forschungsliicken und resultierender Un-
tersuchungsbedarf thematisiert und Handlungsoptionen fiir politische Entschei-
dungstriger abgeleitet.

Der Deutsche Bundestag erhdlt mit diesem Bericht eine umfangreiche und fun-
dierte Informationsbasis fiir die weitere parlamentarische Befassung mit diesem
wichtigen gesundheitspolitischen Thema.
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Das Biiro fiir Technikfolgen-Abschitzung beim Deutschen Bundestag (TAB) berit das Parlament und seine Aus-
schiisse in Fragen des wissenschaftlich-technischen Wandels. Das TAB wird seit 1990 vom Institut fiir Technik-
folgenabschitzung und Systemanalyse (ITAS) des Karlsruher Instituts fiir Technologie (KIT) betrieben. Hierbei
kooperiert es seit September 2013 mit dem IZT — Institut fiir Zukunftsstudien und Technologiebewertung gGmbH
sowie dem Institut fiir Innovation und Technik (iit) in der VDI/VDE Innovation + Technik GmbH.
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Zusammenfassung

Der Telemedizin, d. h. der medizinischen Versorgung von Patient/innen aus der Distanz unter Einsatz von Infor-
mations- und Kommunikationstechnologien (IKT), wird seit Jahren erhebliches Potenzial zugesprochen, u.a.
Wege- und Wartezeiten fiir Patient/innen senken, Zustandsverschlechterungen friiher erkennen, Hospitalisierun-
gen vermindern, fachliche Expertisen zeitlich und rdumlich umfassender bereitstellen und/oder medizinische
Leistungen effizienter erbringen zu konnen. Aufgrund der unterstellten Potenziale wird aus gesundheitspolitischer
Sicht mit telemedizinischen Ansdtzen (TMA) auch die Hoffnung verkniipft, unterschiedlichen strukturellen Her-
ausforderungen des nationalen Gesundheitssystems zu begegnen: In Zeiten des demografischen Wandels und des
zunehmenden Fachkriftemangels sollen TMA helfen, eine hochwertige und kosteneffiziente medizinische Ver-
sorgung sicherzustellen, vor allem in diinnbesiedelten landlichen R&umen sowie bei der kontinuierlich steigenden
Zahl chronisch kranker Personen, die einen besonderen medizinischen Betreuungsbedarf haben. Die der Teleme-
dizin zugeschriebenen Effizienzsteigerungen konnten den durch den demografischen Wandel bedingten Druck
auf die sozialen Sicherungssysteme dampfen.

Diverse Monitoringberichte zeigen jedoch, dass telemedizinische Ansitze nur langsam Eingang in die regulére
medizinische Versorgung finden. Dies deutet darauf hin, dass normative, organisatorische, technische, personelle
oder soziale Barrieren die Technologiediffusion begrenzen. Moglich ist auch, dass die gesundheitssystemischen
Hoffnungen und Erwartungen zu grof sind und die Potenziale der Telemedizin moglicherweise {iberschitzt wer-
den. Vor diesem Hintergrund wurde das Biiro fiir Technikfolgen-Abschitzung beim Deutschen Bundestag (TAB)
vom Ausschuss fiir Bildung, Forschung und Technikfolgenabschitzung des Deutschen Bundestages beauftragt,
ein TA-Projekt zu ,,Stand und Perspektiven der Telemedizin“ durchzufiihren.

Um die mit telemedizinischen Ansétzen einhergehenden Herausforderungen strukturiert erschlieen zu kénnen,
werden zundchst die rechtliche Grundstruktur der telemedizinischen Leistungserbringung und die technischen
Komponenten umrissen, bevor die Anwendung unterschiedlicher TMA spezifischer betrachtet wird. Anhand die-
ser Ausfithrungen werden abschlieend Handlungsoptionen fiir politische Entscheidungstriger abgeleitet.

Rechtsstruktur der telemedizinischen Leistungserbringung

Arzt/innen und andere Heilberufler/innen haben bei der (tele)medizinischen Behandlung eine Schliisselposition.
Rechtlich schulden sie ihren Patient/innen eine sorgfiltige Vorgehensweise nach allgemein anerkannten fachli-
chen Standards. Medizinische Fachgesellschaften geben zunehmend Behandlungsleitlinien heraus, in denen sie
den jeweiligen Wissensstand zur medizinischen Vorgehensweise darstellen. Sie sind ein wichtiger fachlicher
Standard, auch wenn sie nur empfehlenden Charakter haben. Leitlinien mit klar formulierten Struktur-, Prozess-
und Qualitdtsvorgaben erhdhen die Rechtssicherheit telemedizinischer Ansdtze und diirften deren Anwendung
befordern. Erste explizite telemedizinische Leitlinien wurden fiir die Dermatologie, die Notfall- und die Intensiv-
medizin erstellt. Auch in ersten krankheitsspezifischen Leitlinien werden telemedizinische Ansétze angesprochen.
Zur sorgfiltigen Vorgehensweise gehort auch, dass Arzt/innen und andere Heilberufler nur solche Behandlungen
telemedizinisch durchfiihren, fiir die sie qualifiziert sind. Deshalb ist die Verankerung telemedizinischer Anséitze
in Aus- und Weiterbildungskonzepten hochrelevant.

Das arztliche Gegeniiber bei der Behandlung sind Patient/innen, die bei Erhalt (tele)medizinischer Leistungen zur
Vergiitung verpflichtet sind. Diese Vergiitung wird zumeist von gesetzlichen Krankenversicherungen (GKV) ab-
gedeckt (ca. 90% der Einwohner/innen sind gesetzlich versichert). Welche (tele)medizinischen Leistungen die
GKYV regulir erstattet, wie diese zu erbringen sind und wie sie vergiitet werden, wird einerseits im Sozialgesetz-
buch V (SGB V) definiert und andererseits in vielféltigen Richtlinien, Vereinbarungen, Listen und Katalogen
konkretisiert, die durch kollektiv vereinbarte Versorgungsvertrage rechtsgiiltig werden. Diese Regelversorgung
wird im ambulanten und im stationdren Bereich jeweils eigenstindig organisiert und realisiert.

Um den medizinischen Fortschritt und auch telemedizinische Innovationen zu befordern, kénnen einzelne gesetz-
liche Krankenkassen selektive Versorgungsvertrige mit diversen Leistungserbringern abschliefen und u. a. iiber
die Regelversorgung hinausgehende telemedizinische Leistungen oder die Durchfiihrung entsprechender Modell-
vorhaben vereinbaren. Solche selektiv vereinbarten telemedizinischen Zusatzangebote konnen folglich nicht alle
Versicherten flichendeckend in Anspruch nehmen.

In Deutschland werden seit etlichen Jahren vielfiltige telemedizinische Modellvorhaben durchgefiihrt, auch weil
es inzwischen einen speziellen Innovationsfonds gibt, mit dem vor allem neue sektoriibergreifende Versorgungs-
konzepte gefordert werden. Die Uberfithrung solcher selektivvertraglich vereinbarter telemedizinischer Ansétze
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in die Regelversorgung gilt als grole Herausforderung. Um diese Herausforderung strukturiert erschlieen zu
konnen, werden drei TMA-Kategorien unterschieden:

—  Einige telemedizinische Ansétze verdndern lediglich die Art und Weise der Kommunikation und Datentiber-
tragung sowohl zwischen Arzt/innen und Patient/innen (durch Telekonsultationen oder Videosprechstunden)
als auch zwischen Arzt/innen und anderen an der Behandlung beteiligten Fachkriften (durch Telekonsile
oder Onlinefallkonferenzen). Sie werden als neue telemedizinische Behandlungsleistungen (NBL) bezeich-
net.

—  Einige telemedizinische Ansitze bringen neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB) hervor
(z.B. regelmiBiges Telemonitoring von Implantatdaten bei Menschen mit Herzinsuffizienz, um bei Geféhr-
dungslagen friiher intervenieren zu konnen).

—  Einige telemedizinische Ansitze verdndern Behandlungsprozesse und die Form der Zusammenarbeit medi-
zinischer Fachkrifte und fithren zu neuen Versorgungsformen (NVF) (z.B. der Aufbau telemedizinischer
Netzwerke, bei denen Mitarbeitende spezieller Zentren teilnehmende medizinische Einrichtungen bei der
Behandlung unterstiitzen).

Zudem gibt es sektorspezifische Besonderheiten, wie TMA in regulidre GKV-Versorgungsstrukturen integriert,
eingesetzt und abgerechnet werden kénnen.

Ambulanter Sektor

Ambulant titige Arzt/innen, die (tele)medizinische Leistungen mit der GKV abrechnen wollen, miissen Mitglied
einer Kassendrztlichen Vereinigungen (KV) sein. Diese schlieBen mit den GKV-Verbinden kollektive Versor-
gungsvertrage ab. Dazu gehort der deutschlandweit giiltige Bundesmantelvertrag, in dem die Art und Weise der
ambulanten Leistungserbringung, diverse technische Standards und Vorgaben zur Qualitétssicherung definiert
werden. Die KVen sichern die Einhaltung dieser Vorgaben iiber Zertifizierungen ab und sie realisieren die Ver-
glitung (tele)medizinisch erbrachter Behandlungsleistungen. Der einheitliche Bewertungsmalistab (EBM) defi-
niert, wer was wie reguldr abrechnen darf. Er enthélt Pauschalen, aber auch detaillierte Gebiihrenpositionen fiir
Einzelleistungen und Technikzuschldge. Grundsitzlich werden sowohl Behandlungs-/Betriebskosten als auch In-
vestitionskosten (groBtechnische Gerdte und IT) durch die GKV vergiitet.

—  Die Aufnahme telemedizinischer Leistungen (NBL) in die ambulante GKV-Regelversorgung organisieren
KVen und GKV-Verbiande und deren Institutionen. Dazu vereinbaren sie einerseits technische Standards
sowie Qualitits- und Sicherheitskonzepte und nehmen diese in den Bundesmantelvertrag auf. Andererseits
werden spezifische Gebiihrenpositionen und die Vergiitungshohe festgelegt und in den EBM aufgenommen.

—  Neue (tele)medizinische Behandlungsmethoden (NUB) unterliegen im ambulanten Bereich dem Verbots-
prinzip mit Erlaubnisvorbehalt. Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist fiir die Methodenpriifung und
Zulassung verantwortlich (Grundlagen sind Wirksamkeitspriifungen und eine Nutzenbewertung). Erkennt er
den Nutzen an, definiert er, was diese Methode genau umfasst und wie sie anzuwenden ist. Anhand dieser
Vorgaben wird wie bei NBL der Bundesmantelvertrag entsprechend fortgeschrieben und die Vergiitung de-
finiert.

—  Komplexere telemedizinische Versorgungsformen (NVF), an denen ambulant titige Arzt/innen beteiligt sind,
konnen teilweise in einzelne Leistungspositionen zerlegt werden und diese als NBL integriert werden. Auf-
wendiger wird es, wenn medizinische Einrichtungen stirker zusammenarbeiten und gemeinschaftlich behan-
deln und/oder wenn bisher durch Arzt/innen zu erbringende Leistungen an spezifisch geschulte Fachkrifte
delegiert werden (z.B. die Uberwachung von Vitaldaten). Dann miissen Wege gefunden werden, um Infor-
mationen in starkerem MaBe zu teilen, ggf. miissen weitere Vereinbarungen angepasst werden (u. a. zur Leis-
tungsdelegation).

Die Aufnahme unterschiedlicher telemedizinischer Ansétze in die Vertrags- und Abrechnungsstrukturen ist eine
notwendige Bedingung, aber noch kein Garant fiir deren Anwendung. Auch Patient/innen bendtigen spezifische
Kompetenzen und IT-Komponenten. Im Rahmen der GKV-Regelversorgung werden nicht immer alle diesbeziig-
lichen Kosten iibernommen. Die Griinde, die fiir oder gegen die Anwendung von telemedizinischen Ansétzen
sprechen, sollten situativ hinterfragt werden.
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Stationirer Sektor

Die Bundeslénder lassen die zur flichendeckenden Versorgung notwendigen Krankenh&user zu, definieren das
jeweilige Leistungsportfolio und vergeben dezidierte Versorgungsauftrige. Einzelne Organisationseinheiten von
Krankenhédusern konnen u. a. als besondere telemedizinische Zentren zertifiziert werden. Dafiir definiert der G-
BA Strukturvorgaben und spezielle Qualitdtsanforderungen zur technischen Ausstattung, Dokumentation und Er-
reichbarkeit von Fachérzt/innen. Diese Zentren haben eine Schliisselposition in behandlungsspezifischen Netz-
werken, in denen unterschiedliche medizinische Einrichtungen bei der Behandlung eng zusammenarbeiten.

Krankenhéuser haben im Vergleich zu ambulanten Einrichtungen eine grofere Eigenverantwortung. Bei neuen
(tele)medizinischen Behandlungsmethoden gibt es eine allgemeine Erlaubnis mit einem Verbotsvorbehalt durch
den G-BA, von dem letzterer bei telemedizinischen Methoden noch keinen Gebrauch gemacht hat. Es werden
keine vergleichbar detaillierten Vorgaben zur Erbringung einzelner telemedizinischer Leistungen definiert. Kran-
kenhéuser miissen jedoch in starkerem Maf3e die Qualitdt ihrer Vorgehensweise anhand von Kriterien nachweisen
und ihre IT-Sicherheit priifen.

Um die Moglichkeiten und Herausforderungen der Integration telemedizinischer Ansétze in die stationire Regel-
versorgung erschliefen zu konnen, muss der Blick auf die (dualistische) Krankenhausfinanzierung gerichtet wer-
den:

—  Investitionskosten (zum Erhalt und zur Modernisierung von Gebéuden, medizinischen Grofgerdten und IT-
Ausstattung) sollen die Bundeslidnder tragen. Die Lander konnen dieser Verantwortung jedoch seit Jahren
nicht in ausreichendem Mafle nachkommen. Die Finanzierung der telemedizinisch notwendigen technischen
Ausstattung von Krankenhdusern ist jenseits von Modellvorhaben eine Herausforderung.

—  Betriebs-/Behandlungskosten triigt die GK'V, bisher iiber Fallpauschalen. Uber diese Fallpauschalen konnten
telemedizinische Leistungen bisher nicht detailgenau abgebildet werden.

—  Zuschlége fiir besondere Aufgaben, wie z. B. den Betrieb telemedizinischer Zentren, werden mit den GKV-
Verbinden einzeln vereinbart.

Die Deutsche Krankenhausgesellschaft hat dringenden Handlungsbedarf beziiglich der reguldren Vergiitung tele-
medizinischer Leistungen festgestellt. Derzeit befindet sich eine grundlegende Struktur- und Vergiitungsreform
des stationdren Sektors in der politischen Abstimmung. Durch diese Verdnderungen diirften telemedizinische
Zentren und Krankenhausnetzwerke an Bedeutung gewinnen. Perspektivisch sollten Betriebs-/Behandlungskos-
ten in erheblichem Male {iber Vorhaltepauschalen finanziert werden.

Zudem soll ein spezieller Transformationsfonds helfen, den Investitionsstau im Krankenhausbereich abzumildern.

Technische Komponenten und Aspekte

Alle TMA benétigen eine zuverlédssige und leistungsstarke Internetverfiigbarkeit. In l&ndlichen Regionen, die von
medizinischer Unterversorgung starker betroffen sind, werden einerseits mit telemedizinischen Ansétzen beson-
dere Hoffnungen beziiglich der Versorgungsverbesserung verkniipft. Andererseits sind gerade diese Regionen
haufig von einer schwachen Netzabdeckung betroffen.

Arzt/innen und Patient/innen bendtigen zumindest eine gewisse IT-Grundausstattung (PC bzw. mobiles Endgeriit)
sowie entsprechende Anwendungskompetenzen, um je nach Anwendungskontext Apps und spezifische Kommu-
nikationsdienste laden und nutzen zu kénnen. Fiir Videosprechstunden miissen die Endgerite mit Kamera, Bild-
schirm, Mikrofon und Lautsprecher ausgestattet sein. Sicherheitstechnische Anforderungen an Videokommuni-
kationsdienste, die der Datenschutz-Grundverordnung entsprechen, sind im Bundesmantelvertrag definiert, Zer-
tifizierungsverfahren etabliert und Listen mit zertifizierten Diensten verfiigbar.

Besondere Potenziale haben TMA, bei denen Teilnehmer/innen nicht nur miteinander sprechen, sondern auch
medizinisch relevante Daten erhoben, {ibermittelt und analysiert werden kénnen, um die Situation aus der Distanz
genauer erfassen, Befunde erstellen und erforderliche Behandlungsschritte veranlassen zu konnen. Gerite
und/oder Software, mit denen Daten zur Diagnose und Behandlung von Krankheiten erhoben und analysiert wer-
den, miissen im GK'V-Rahmen als Medizinprodukte zertifiziert sein. Dazu miissen Hersteller deren Sicherheit und
Leistungsfahigkeit nachweisen und diese auch wihrend der Anwendung priifen. Einige Medizinprodukte diirfen
nur in medizinischen Einrichtungen von spezifisch geschulten Fachkriiften oder Arzte/innen eingesetzt werden
(u.a. CT/MRT-Geréte). Vor allem bei Telemonitoringkonzepten setzen auch Patient/innen Messgerite und Apps
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ein, um Vitaldaten zu erfassen und an medizinische Einrichtungen zu {ibermitteln. Es gibt unterschiedliche Ver-
fahren, wie diese im Rahmen der Regelversorgung spezifisch gepriift, gelistet und bereitgestellt werden und wie
die GKV-Finanzierung geregelt ist (u. a. als Hilfsmittel, als digitale Gesundheitsanwendung oder inzwischen auch
iiber Technikpauschalen).

Datenbasierte TMA bendtigen standardisierte Datenerfassungen und Primérspeicher sowie interoperable IT-
Komponenten fiir automatisierte Dateniibertragungen und Datennutzungskonzepte mit mehreren Beteiligten. Von
besonderer Relevanz sind die in medizinischen Einrichtungen verwendeten fachspezifischen Informationssysteme
(z.B. radiologische oder Laborinformationssysteme) sowie die allgemeinen Praxisverwaltungs- oder Kranken-
hausinformationssysteme mit ihren jeweiligen arztgefiihrten Patienten-/Fallakten. Diese Informationssysteme
sind bisher einrichtungsspezifisch angepasste, weitgehend geschlossene Softwareinsellosungen. Die Daten in die-
sen primédren Aktensystemen sind sehr heterogen. Aufgrund der begrenzten Interoperabilitét der primédren IT-
Strukturen wurden in der Vergangenheit in etlichen telemedizinischen Modellvorhaben aufwendige projektspezi-
fische Datenmanagementsysteme und IT-Losungen geschaffen, die bisher jedoch kaum in weiteren medizinischen
Einrichtungen eingesetzt oder sogar flaichendeckend ausgerollt werden konnten.

Seit Jahren wird auf nationaler, europdischer und internationaler Ebene intensiv an einheitlichen medizinischen
Spezifikationen, Transaktionsstandards, Referenzmodellen und der Festlegung komplexerer Profile zum Daten-
management gearbeitet. Auch nationale Fortschritte sind inzwischen erkennbar: Die Telematikinfrastruktur (TT)
mit ersten telemedizinisch relevanten Services zur Erstellung von elektronischen Arbeitsunfahigkeitsbescheini-
gungen und Rezepten sowie mit Services zur gesicherten Dateniibermittlung zwischen medizinischen Einrichtun-
gen kann inzwischen flichendeckend genutzt werden. An weiteren Services wird gearbeitet. Fiir ein erstes Tele-
monitoringkonzept wurden erste Spezifikationen erstellt und in das zentrale Interoperabilititsverzeichnis aufge-
nommen. Dennoch sind bei der Digitalisierung vielféltiger Prozesse und der Verbesserung der Interoperabilitét
unterschiedlicher IT-Komponenten auch in Zukunft erhebliche Anstrengungen nétig.

Telekonsultationen und Videosprechstunden

Die Schweiz gilt beziiglich des Einsatzes von Telekonsultationen/Videosprechstunden in der ambulanten Versor-
gung als ein europdisches Vorreiterland. Erste Geschéftsmodelle wurden um die Jahrtausendwende entwickelt
und zugelassen. Beim marktdominierenden Unternehmen Medgate sind inzwischen 320 Mitarbeiter/innen be-
schiftigt, 40 % sind festangestellte Arzt/innen mit spezifischer Zusatzqualifikation zur Durchfiihrung von Video-
sprechstunden anhand der firmeneigenen Guidelines. Diese Arzt/innen betreuen ca. 1 Mio. Patient/innen pro Jahr
rund um die Uhr ausschlieBlich aus der Distanz mittels Telekonsultationen. Zum Vorgehen gehort eine struktu-
rierte Ersteinschitzung, durch die gekldrt werden soll, ob das Anliegen aus der Distanz betreut/behandelt werden
kann, und wenn ja, wird zeitnah eine &drztliche Telekonsultation vereinbart. Zur telemedizinischen Behandlung
gehoren hiufigere Kontaktierungen und Verlaufspriifungen als bei klassischen Vor-Ort-Behandlungen. Die Tele-
arzt/innen nutzen ein speziell entwickeltes Informations- und Dokumentationssystem, in dem die Guidelines zur
Behandlung verankert sind, Verlaufspriifungen realisiert und dokumentiert sowie bestimmte Qualititskennziffern
ermittelt werden. Einige Qualitéitskennziffern miissen der Aufsichtsbehorde regelméBig mitgeteilt werden. Zum
Geschiftsmodell gehoren auch Kooperationen mit zahlreichen medizinischen Einrichtungen in der Fléche, die
gef. vor Ort bestimmte Untersuchungen durchfiihren und dann Behandlungen weiterfithren. Das Unternehmen
kooperiert mit zahlreichen Krankenkassen und vereinbart einen Pauschalbetrag pro versicherter Person, die den
telemedizinischen Dienst in Anspruch nimmt. Krankenkassen gewéhren ihren Mitgliedern Beitragsrabatte, wenn
sie im Krankheitsfall zuerst den Telekonsultationsdienst nutzen. Dadurch konnte das Unternehmen schnell einen
groBen Endkundenstamm aufbauen und eine marktdominierende Stellung einnehmen.

In Deutschland gibt es ein anderes Konzept. Hier knnen niedergelassene Arzt/innen im Rahmen der reguldren
Versorgung sowohl in Prisenz behandeln als auch Telekonsultationen durchfiihren. Es gibt zahlreiche zertifizierte
Kommunikationsdienste, die sie dazu nutzen konnen. Spezielle Zusatzqualifikationen bendtigen sie nicht. Es gibt
nur wenige Behandlungsleitlinien, die Hinweise zum Einsatz von Telekonsultationen geben (u. a. im Bereich Der-
matologie oder Psychotherapie). Alle niedergelassenen Arzt/innen und Psychotherapeut/innen kénnen seit 2017
Telekonsultationen und Technikzuschlige reguldr gegeniiber der GKV abrechnen. Ein spezifisches Qualitdtsmo-
nitoring gibt es nicht. Anhand der Abrechnungsdaten kann nachvollzogen werden, wer Telekonsultationen in
welchem Mal3e abrechnet. Wahrend der Pandemie stiegen die Abrechnungszahlen an, inzwischen sind sie wieder
gesunken. Lediglich bei Psychotherapeut/innen scheinen Telekonsultationen in der Breite angekommen zu sein
(die Hilfte der zugelassenen Psychotherapeut/innen rechnet sie ab). Bei den niedergelassenen Arzt/innen sind es
deutlich weniger (8% der Allgemeinmediziner/innen, Fachirzt/innen noch seltener). Da nur wenige Arzt/innen
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Telekonsultationen anbieten, spielen Onlineportale eine wichtige Rolle, um entsprechende &rztliche Angebote
und patientenseitige Nachfragen zu vermitteln. Nachdem erste kommerzielle Anbieter ihre Arztportale entspre-
chend ausgebaut haben, ziehen die Kassenérztlichen Vereinigungen inzwischen mit ihrem eTerminservice nach.

Im Gegensatz zum schweizerischen Ansatz, bei dem anhand der digitalen Moglichkeiten eine neue Form der
ambulanten medizinischen Versorgung entstand, werden in Deutschland die etablierten Strukturen beibehalten
und um Telekonsultationen ergénzt. Die mit dem schweizerischen Ansatz verbundenen Erfolgsfaktoren (Zulas-
sung spezieller Telekonsultationszentren, spezifisch geschultes Personal, 24/7-Betreuung, Guidelines zur Be-
handlung ggf. mit regelméBigen Follow-up-Anrufen, Qualititsmonitoring) wurden in Deutschland bislang nicht
aufgegriffen.

Derzeit werden in Deutschland Moglichkeiten zur Weiterentwicklung auch der ambulanten Notfallversorgung
diskutiert. Im Gesprich sind strukturierte Ersteinschdtzungen in vernetzten Leitstellen sowie die zeitnahe Ver-
mittlung von Telekonsultationen im Rahmen der ambulanten Versorgung. Offen ist bisher, wie dieser Telekon-
sultationsdienst rund um die Uhr realisiert werden konnte. Der existierende ambulante drztliche Bereitschafts-
dienst diirfte diesen Dienst kaum effizient absichern konnen. Befiirworter telemedizinischer Ansétze sprechen
sich fiir die Einrichtung spezifischer telemedizinischer Versorgungszentren nach schweizerischem Vorbild aus.

Telemonitoring

Der Begriff steht fiir die regelmiBige Uberwachung von patientenbezogenen Vitaldaten, die mit unterschiedlichen
Geriten erhoben, mittels IKT an Datenzentren transferiert und analysiert werden, um krankheitsspezifische Zu-
standsverschlechterungen moglichst frith erkennen und ggf. zeitnah Gegenmafinahmen ergreifen zu konnen. Die
Kardiologie gilt als ein Vorreiter solcher Konzepte. Die ersten wurden bereits um die Jahrtausendwende zur Be-
handlung von Herzinsuffizienz (Hi) entwickelt. Sie verwendeten Daten, die aus implantierten Aggregaten regel-
maBig automatisiert ausgelesen werden (Typ-1-Monitoring). Dieses Konzept wurde als neue Behandlungsme-
thode eingestuft und der G-BA mit der gesetzlich definierten Bewertung beauftragt. Parallel wurden auch Kon-
zepte entwickelt, die klassische, bei Herzinsuffizienz ohnehin regelméBig zu kontrollierende Vitaldaten (Gewicht,
Blutdruck, persdnliches Wohlbefinden) verwendeten (Typ-2-Monitoring). Patient/innen erhielten Messgerite und
eine spezielle App mit unterschiedlichen Funktionalititen (u.a. zur Datenzusammenfiihrung und Ubermittlung,
zur personlichen Verlaufskontrolle sowie mit Zusatzinformationen zur Erkrankung und Kommunikationsmog-
lichkeiten mit betreuenden Stellen), wurden geschult und vor allem in der Anfangsphase intensiver betreut. In
national durchgefiihrten klinischen Studien iibernahmen kardiologisch gefiihrte Telemonitoringzentren (TMZ)
die Dateniiberwachung. Sie priiften Warnhinweise bei Auffilligkeiten und informierten ggf. Patient/innen und
behandelnde Arzt/innen.

Beim ersten G-BA-Bewertungsverfahren wurden zwar positive Ergebnisse einer Studie zum Typ-1-Monitoring
anerkannt, nicht aber in der Gesamtschau aller Studien ein allgemeiner Zusatznutzen durch Telemonitoring im
Vergleich zum herkommlichen Vorgehen (sowohl die Telemonitoring- als auch die Vergleichskonzepte waren
sehr heterogen). Das G-BA-Verfahren wurde angepasst und alle TMZ-realisierten Hi-Monitoringkonzepte (Typ-
1- und Typ-2-Monitoring) bewertet. 5 Jahre nach der ersten Beauftragung hat der G-BA einen geringfiigigen
Nutzen bei einer kleinen Patientengruppe anerkannt, die Vorgehensweise konkretisiert und diese Ende 2020 fiir
die ambulante Versorgung zugelassen. Anhand der G-BA-Vorgaben wurden bis Mirz 2022 eine spezifische Qua-
litdtssicherungsvereinbarung in den Bundesmantelvertrag aufgenommen, die Vergiitung im EBM festgelegt und
damit TMZ-realisiertes Typ-1- und Typ-2-Monitoring bei Herzinsuffizienz fiir eine kleine Patientengruppe zuge-
lassen. Danach bendtigen kardiologisch gefiihrte TMZ eine spezifische Zulassung, sind fiir die Einrichtung der
technischen Infrastruktur, die Durchfiihrung des Vitaldatenmonitorings und die Qualitdtssicherung verantwort-
lich. Inzwischen gibt es unterschiedliche Serviceanbieter, die den TMZ unterschiedliche technische Dienstleis-
tungen anbieten (Ausstattung der Patient/innen mit Messgeréten und App, Schulung und Betreuung, Betrieb der
Datenzentren mit automatisierter Datenaufbereitung, Darstellung und Warnung bei Auffilligkeiten). Bisher wur-
den keine technischen Anforderungen spezifiziert. Folglich gibt es keine Zertifizierungen.

Es gibt mehrere Kritikpunkte am bisher eingeschlagenen Weg:

—  Die Ausweitung des Priifverfahrens war von Anfang an umstritten. Kritiker weisen darauf hin, dass es sich
beim Typ-2-Monitoring nicht um eine neue Methode handele, da ohnehin regelméBig zu priifende Daten
lediglich digital {iberwacht werden. Bei derartigen Konzepten, die auch in anderen Behandlungskontexten
getestet werden, sei ein G-BA-Bewertungsverfahren unangemessen. Ein schnelleres Aufnahmeverfahren in
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die reguldre Versorgung solle erwogen werden. Das Fast-Track-Verfahren fiir digitale Gesundheitsanwen-
dungen biete sich an, da ohnehin spezielle Apps eingesetzt werden.

—  Die Zulassung kardiologisch gefiihrter TMZ ist aufwendig, die definierte Vorgehensweise ressourceninten-
siv, mit erheblichem Abstimmungsaufwand zwischen TMZ, Patient/innen und primirbehandelnden Arzt/in-
nen sowie mit gewissen Haftungsunsicherheiten verbunden. Die kardiologisch gefiihrten TMZ tragen die
Verantwortung fiir die Vorgehensweise. Weder Apps noch die Algorithmen und Informationssysteme der
Datenzentren miissen spezifisch zertifiziert werden. Unklar ist, ob alle Aktivitdten in ausreichendem Malle
verglitet werden.

—  Bisher gibt es kein Konzept, wie der ressourcenintensive Ansatz mit der Abstimmung zwischen TMZ, Pati-
ent/innen und behandelnden Arzt/innen reduziert werden kann (vergleichbare Ansitze in Dénemark und Os-
terreich sind zeitlich begrenzt und haben das klar definierte Ziel, das Selbstmanagement durch Betroffene zu
starken und medizinische Ressourcen zu schonen).

—  Der fiir die Erstzulassung und -anwendung eingeschlagene Weg (G-BA Bewertungsverfahren, Einrichtung
spezieller facharztgefiihrter Zentren) diirfte sich aufgrund des groBen Aufwandes kaum als Prototyp fiir die
Ausweitung von Telemonitoringkonzepten in anderen Behandlungskontexten eignen.

Doc2Doc-Ansitze: von einfachen Telekonsilien bis zu telemedizinischen Netzwerken

Bei telemedizinischen Doc2Doc-Ansitzen stimmen sich Arzt/innen, ggf. mit anderen medizinischen Fachkriften,
bei der Diagnose und Behandlung ab. Ein Vorreiter solcher Ansétze ist die (Tele-)Radiologie mit ihren hochgradig
standardisierten Daten, digitalisierten Prozessabldufen und mit einer Fachérztesituation, die 24/7-vor-Ort-Verflg-
barkeiten an den flaichendeckend installierten grofitechnischen Aufnahmegeriten nie zulie. Regionale Teleradiolo-
gienetze entstanden, mit einem Zentrum, an das kooperierende medizinische Einrichtungen iiber ein gesichertes
Kommunikationsnetz vor allem in den Randzeiten radiologische Aufnahmen zur sofortigen Befundung {ibermit-
teln kénnen und Ergebnisse umgehend zuriickgeschickt werden. Teleradiologische Zentren, Netzbetreiber und
beauftragende (stationdre) Einrichtungen rechnen erbrachte Leistungen untereinander ab.

Auch in diversen anderen Behandlungskontexten entstehen regionale telemedizinische Netzwerke fiir Doc2Doc-
Abstimmungen. Zwei Formen kristallisieren sich heraus. Zum einen entstehen Netzwerke, die im Wesentlichen
darauf ausgerichtet sind, dass Fachérzt/innen situativ hinzugezogen werden konnen, um einzelne Fragen zur Be-
handlung zu beantworten (z.B. die Befundung von Hautaufnahmen zur Abklarung des Behandlungsbedarfs).
Zwar entstehen erste fachspezifische Kommunikationsdienste und -plattformen, iiber die Anfragen und Service-
leistende vermittelt werden kdnnen, dennoch gibt es in der Praxis noch diverse technische und organisatorische
Herausforderungen (u. a. beziiglich interoperabler Datenstrukturen). Im ambulanten Bereich werden Konsiliaran-
fragen und -antworten als neue telemedizinische Behandlungsleistungen aufgefasst. 2017 wurden erste technische
Anforderungen und Gebiihrenpositionen fiir telekonsiliarische Befundbeurteilungen von Rontgenaufnahmen ver-
einbart, 2020 allgemeinere technische Anforderungen und Gebiihrenpositionen fiir jegliche telekonsiliarische An-
fragen und Antworten definiert. Vereinbarungen zur Qualititssicherung gibt es bisher nicht. Die ersten Analysen
der Abrechnungsdaten sind erniichternd. Telekonsiliarische Befundbeurteilungen von Rontgenaufnahmen wurden
nie in nennenswertem Maf} abgerechnet. Bei den allgemeineren Telekonsiliaranfragen wurde bisher nur ein Drittel
beantwortet.

Zum anderen entstehen Netzwerke, in denen Diagnostik und Behandlung vor allem von Schwer(st)erkrankten
umfangreicher abgestimmt und angeleitet werden (z. B. Schlaganfall- oder intensivmedizinische Netzwerke, Te-
lenotarzt-Konzepte). Die medizinischen und administrativen Prozesse sind meist komplexer. Diese Netzwerke
haben in der Regel mehrere konzeptionelle Sdulen, um eine intensivere Betreuung abzusichern. Es gibt zertifi-
zierte Zentren mit besonderer Fachkompetenz. Deren Fachirzt/innen sichern definierte Telekonsildienste an ihren
Telearbeitspldtzen mit spezifischen Informationssystemen rund um die Uhr ab. Kooperierende Einrichtungen be-
ndtigen ebenfalls eine spezifische Ausstattung (um Expert/innen zur Behandlung zuschalten, spezielle Untersu-
chungen durchfiihren sowie Daten und Informationen tibermitteln zu kdnnen). Auch sie werden zunehmend zer-
tifiziert. Zudem gibt es spezifische Schulungen fiir Beteiligte, teilweise auch Guidelines zur Vorgehensweise so-
wie MaBinahmen zur Qualitdtssicherung (Fallregistrierungen, Kennziffern). Vor allem diese komplexeren Netz-
werke haben das Potenzial, etablierte medizinische Versorgungsformen breiter zu verandern. Um dieses Potenzial
realisieren zu konnen, miissen jedoch die Digitalisierung medizinischer Prozessabldufe intensiviert, entstehende
Behandlungsdaten in stirkerem Malle standardisiert und einrichtungsiibergreifend verwaltet sowie zu Behand-
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lungszwecken in telemedizinischen Netzwerken genutzt werden konnen. Vieles deutet darauf hin, dass einrich-
tungsiibergreifende Aktensysteme an Bedeutung gewinnen. Neben den damit verbundenen technischen Heraus-
forderungen sind diverse organisatorische, administrative, finanzielle und (haftungs)rechtliche Aspekte zu kléren.
Dafiir sind weiterhin erhebliche Anstrengungen nétig, vor allem wenn wie bei der telenotirztlichen Versorgung
unterschiedliche Rechtsbereiche angepasst und weiterentwickelt werden miissen.

Finanzierungsfragen werden beim Aufbau und Betrieb solcher telemedizinischer Netzwerke seit jeher als beson-
dere Herausforderung bezeichnet. Zwar konnen inzwischen durch den Innovationsfonds in Modellvorhaben me-
dizinische Einrichtungen technisch und personell ausgestattet werden, und Krankenkassen sichern iiber Selektiv-
vertrdge wihrend der Modellvorhaben die Leistungsvergiitung ab, jedoch enden diese Vorhaben nach einigen
Jahren. Es gibt erhebliche Finanzierungsliicken, bis diese Modellvorhaben final bewertet werden. Auch bei einer
positiven Bewertung gibt es im Anschluss keine einheitlichen Wege zur Uberfiihrung in regulire Finanzierungs-
und Vergiitungsstrukturen.

Es scheint plausibel, dass durch Netzwerke Fachexpertise auch in strukturschwache Regionen zumindest teleme-
dizinisch gebracht werden kann. Zu beriicksichtigen ist jedoch, dass in diesen Regionen nicht nur ausgewiesene
Fachérzt/innen fehlen, sondern auch praktizierende Hausérzt/innen, Rettungs- oder Pflegekrifte bereits knapp und
iiberlastet sind. Es ist nicht zu erwarten, dass sie durch telekonsiliarische Anfragen und telemedizinisch zuge-
schaltete Facharztinnen entlastet werden.

Handlungsoptionen

Anhand der im Bericht zusammengetragenen Herausforderungen werden Handlungsoptionen abgeleitet, die sich
vor allem an gesundheitspolitisch Entscheidungstrager richten. Einige betreffen allgemeinere Punkte, die fiir alle
telemedizinischen Ansétze gleichermallen zutreffen (technische Aspekte und Kompetenzstirkung), andere bezie-
hen sich spezifischer auf Entwicklungs- und Bewertungsprozesse sowie die Anwendung einzelner telemedizini-
scher Ansétze.

Netzausbau in lindlichen Regionen priorisieren und Anbindung medizinischer Einrichtungen beférdern

Die mit telemedizinischen Ansédtzen gesundheitspolitisch immer wieder verbundene Hoffnung, vor allem in 14nd-
lichen Regionen einen Zugang zu einer hochwertigen medizinischen Versorgung absichern zu konnen, setzt eine
gute Netzabdeckung bzw. eine leistungsstarke Internetanbindung medizinischer Einrichtungen in diesen Regio-
nen voraus. Um die teilweise bereits heute medizinisch unterversorgten landlichen Rdume telemedizinisch besser
versorgen zu kdnnen, sollte der Netzausbau in diesen Regionen priorisiert und die Anbindung medizinischer Ein-
richtungen ggf. spezifisch gefordert werden.

Digitalisierung medizinischer Versorgungsprozesse und Interoperabilitit der Komponenten konsequent befor-
dern und Fortschritte priifen

Um telemedizinische Ansétze in die breitere Anwendung zu bringen und zu effizienteren Arbeitsabldufen beizu-
tragen, muss die Digitalisierung medizinischer Versorgungsprozesse, die Nutzung einheitlicher Standards und
Nomenklaturen, die Interoperabilitdt der technischen Komponenten und die sichere Vernetzung der IT-Systeme
konsequent mit hoher Prioritdt vorangetrieben werden. Das inzwischen bei der gematik angesiedelte Kompetenz-
zentrum fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen und dessen Aktivitdten schiiren Hoffnungen, dass Interopera-
bilitdtsverbesserungen perspektivisch stirker vorankommen kdnnten. Dazu bedarf es auch in Zukunft erheblicher
Anstrengungen und Ressourcen. Der derzeit diskutierte Ausbau der gematik sollte zeitnah realisiert werden. Zu-
dem konnte sich das Parlament regelméBig iiber geplante Vorhaben mit telemedizinischer Relevanz und den Stand
der Umsetzungen berichten lassen.

Telemedizinische Ansdtze in der Aus- und Weiterbildung verankern und spezifische Unterstiitzungsangebote fiir
Leistungserbringende schaffen

Sowohl Arzt/innen als auch medizinische Fachkrifte bendtigen spezifische technische, medizinisch inhaltliche,
kommunikative und administrative Kenntnisse, um telemedizinische Ansétze in bisherige medizinische Arbeits-
abldufe integrieren und im Arbeitsalltag effizient einsetzen zu konnen. Bereits in der Ausbildung sollten teleme-
dizinisch notwendige Grundkenntnisse (u.a. zu rechtlichen und ethischen Aspekten, zu Moglichkeiten und Gren-
zen) vermittelt werden. Hochrelevant sind zudem telemedizinische Weiterbildungsangebote, um die bereits in der
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medizinischen Versorgung titigen Arzt/innen und Fachkrifte zu befdhigen, ihre gewohnten Arbeitsabliufe anzu-
passen und zu erweitern. Auch sollten flir neue Berufsbilder (z.B. digitale MTAs) Aus- und Weiterbildungscur-
ricula entwickelt werden. Unterstiitzungsangebote durch spezielle Dienstleistende (z. B. digitaltechnische teleme-
dizinische Servicecenter) kdnnten hilfreich sein, um bei technischen Problemen schnell zu helfen, Anwendungs-
barrieren abzubauen sowie Kompetenzen zu stérken.

Information und Unterstiitzung fiir Versicherte bzw. Patient/innen fordern

Auch Versicherte bzw. Patient/innen bendtigen Kenntnisse und technische Kompetenzen, um telemedizinische
Behandlungsmoglichkeiten nutzen zu koénnen. Personengruppen, die bereits heute gesundheitssystemisch
schlechter erreicht werden und von Unterversorgung stirker betroffen sind, benotigen besondere Unterstiitzung.
Zielgruppenspezifische Informations- und Unterstiitzungskonzepte sollten entwickelt werden und durch beglei-
tende Untersuchungen beziiglich ihrer Relevanz und Wirksamkeit (Kompetenzstirkung der Betroffenen) gepriift
werden. In die Information/Beratung kdnnten neben behandelnden Arzt/innen auch Kassenirztliche Vereinigun-
gen und Krankenkassen eingebunden werden. Inwiefern mogliche Gesundheitskioske oder Apotheken perspekti-
visch einen nennenswerten Beitrag zur Unterstiitzung leisten konnen, wire zu eruieren. Unterschiedliche Aktivi-
titen konnten zu einer telemedizinischen Informations- und Unterstiitzungsstrategie zusammengefiigt werden.

Bei telemedizinischen Projekten des Innovationsfonds die Effizienzsteigerung stirker in den Blick nehmen und
Priifprozesse straffen

Der Innovationsfond ist ein hochrelevantes Finanzierungsinstrument, um sowohl die Machbarkeit neuer teleme-
dizinischer Versorgungsformen als auch deren Wirksamkeit (klinischer Nutzen) und Wirtschaftlichkeit (Ermitt-
lung von Kosteneinsparungen bzw. Mehrausgaben) zu priifen. Wenn telemedizinische Ansétze einen Beitrag leis-
ten sollen, um dem zunehmenden Fachkréftemangel entgegenzuwirken, sollten auch der Ressourceneinsatz und
Effizienzgewinne stérker in den Blick genommen werden. Dazu miissten Untersuchungsdesigns und Priifverfah-
ren weiterentwickelt werden. Das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen verfiigt dies-
beziiglich {iber umfangreiches Wissen und sollte in diese Entwicklung einbezogen werden. Um der hohen Dyna-
mik der digitaltechnischen Entwicklung besser entsprechen zu konnen, sollte beim Innovationsausschuss bzw.
-fonds auch nach Wegen gesucht werden, die Priif- und Evaluationsprozesse zu straffen und zu beschleunigen.

Telekonsultationen/Videosprechstunden: angewandte Forschung fordern, ressourceneffiziente Konzepte entwi-
ckeln und spezifische Dienste aufbauen

In Deutschland wurde bisher vor allem darauf gesetzt, dass ambulant titige Arzt/innen Telekonsultationen in ihre
etablierten Arbeitsprozesse integrieren. Das haben zwar etliche wihrend der Pandemie getan, inzwischen sind die
meisten jedoch zur klassischen Priasenzbehandlung zuriickgekehrt. Die Griinde dafiir sollten genauer eruiert wer-
den (z.B. durch Arztebefragungen). Medizinische Fachgesellschaften konstatieren erheblichen Forschungsbedarf
beziiglich des wirksamen, aber auch des ressourceneffizienten Einsatzes von Telekonsultationen bei zunehmen-
dem Fachkriftemangel. Arbeitsorganisatorische Aspekte und Prozessablédufe sollten genauer untersucht und Kon-
zepte flir vergleichende Aufwands- und Nutzenbewertungen erarbeitet werden. Auf dieser Grundlage konnten
Behandlungs- und Vergiitungskonzepte gepriift und ggf. weiterentwickelt sowie entsprechende Weiterbildungs-
angebote erstellt werden.

Der Einsatz einzelner Telekonsultationen im Behandlungsprozess ist konzeptionell abzugrenzen vom Aufbau
24/7-verfliigbarer Telekonsultationsdienste, die die Akutversorgung auch jenseits von Sprechstundenzeiten ergin-
zen und etablierte Not- und Rettungsdienste entlasten konnten. Auch bei diesem Dienst stellt sich die Frage der
ressourceneffizienten Organisation. Vieles spricht dafiir, spezifische Guidelines zur Gesprachsfithrung und Nach-
verfolgung des Krankheitsverlaufs zu erstellen, ein entsprechendes Informations-/Dokumentationssystem mit ei-
nem Konzept zum Qualitéitsmonitoring zu entwickeln sowie Arzt/innen in der Anwendung spezifisch zu schulen
(dhnlich wie beim schweizerischen Telekonsultationskonzept oder den nationalen Telenotarztdiensten).

Telemonitoring: G-BA-Bewertung auf notwendige Fille beschrdinken, Technik zertifizieren, Begleitforschung
stirken, Elemente zu einem Gesamtkonzept zusammenfiigen

Telemonitoringansétze werden fiir unterschiedliche Behandlungskontexte entwickelt. Nur bei einem Teil diirfte
es sich um génzlich neuartige medizinische Konzepte handeln, fiir die das aufwendige G-BA-Methodenbewer-
tungsverfahren angemessen und erforderlich ist. Hilfreich wére eine Klarstellung, welche Ansitze das betrifft.
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Die Deutsche Gesellschaft fiir Telemedizin fordert fiir Telemonitoringansétze, die den Gesundheitszustand von
Patient/innen anhand von klassischen Vitaldaten {iberwachen, ein beschleunigtes Zulassungsverfahren analog
zum Fast-Track-Verfahren bei digitalen Gesundheitsanwendungen. Parlamentarier/innen kdnnten eine Debatte
anregen, die Akteur/innen aus der Entwicklung, Anwendung und Administration einbindet, um Mdglichkeiten
und Grenzen der beschleunigten Zulassung gemeinsam auszuloten.

Beim derzeit einzigen regulédr zugelassenen Telemonitoring bei Herzinsuffizienz haben kardiologisch gefiihrte
TMZ eine Schliisselposition. Sie sind u. a. fiir die Einrichtung der technischen Infrastruktur, das Vitaldatenmoni-
toring und die Priifung von Warnhinweisen verantwortlich. Bisher sind weder fiir die Apps zur Datenerfassung
und Ubermittlung noch fiir die Analyseplattformen technische Anforderungen definiert, anhand derer entspre-
chende Zertifizierungen realisiert werden konnen. Derartige Zertifizierungen sollten eingefiihrt werden.

TMZ-realisiertes Telemonitoring ist aufwendig und ressourcenintensiv. Offen ist bisher, wie das reguldr abre-
chenbare TMZ-realisierte Telemonitoring bei Herzinsuffizienz im Versorgungsalltag angenommen wird. Erken-
nen die Beteiligten einen Nutzen in der Vorgehensweise? Werden erforderliche Leistungen angemessen hono-
riert? Konnen TMZ wirtschaftlich betrieben werden? Wie entwickeln sich die Kennziffern zur Qualitétssiche-
rung? Derartige Fragen sollten begleitend zur Anwendung untersucht werden.

In anderen Léandern wird das Telemonitoring durch Fachkriéfte zeitlich begrenzt und im Anschluss in ein stérkeres
Selbstmanagement der Betroffenen tiberfiihrt. Dafiir werden Zertifizierungen noch relevanter. Der erste App-An-
bieter strebt inzwischen eine eigenstindige DiGA-Zulassung seiner App an. Damit eroffnet sich auch national
eine Moglichkeit, TMZ-realisiertes Telemonitoring bei Herzinsuffizienz nach einer Einfithrungsphase in ein stér-
keres Selbstmanagement der Betroffenen zu iiberfiihren.

Unterschiedliche Elemente von integrierter Versorgung durch spezialisierte Netzwerke iiber komplexes TMZ-
realisiertes Telemonitoring bis zum weitgehenden Selbstmanagement der Vitaldateniiberwachung sowie die not-
wendigen Zulassungs- und Zertifizierungsverfahren einzelner Komponenten sollten Schritt fiir Schritt zu einem
stirkeren Telemonitoring-Gesamtkonzept zusammengefiigt werden, das auch auf weitere Anwendungskontexte
iibertragen werden kann.

Telekonsilien: Plattformen mit zuverldssigen Diensten fiir die interprofessionelle Beratung einrichten

Die Moglichkeit, einzelne telekonsiliare Anfragen und Beratungen im ambulanten Bereich reguldr durchzufiihren
und abzurechnen, wird bisher kaum genutzt. Eine diesbeziigliche Begleitforschung sollte die Griinde fiir die ver-
haltene Nutzung und die Diskrepanz zwischen Anfragen und Beratungen hinterfragen. Es gibt unterschiedliche
Initiativen u.a. von Kasseniérztlichen Vereinigungen, Telekonsilien verstirkt einzusetzen. Vieles spricht dafiir,
dass Plattformen an Bedeutung gewinnen, die spezifische Konsiliardienste anbieten und Anfragen und Beratun-
gen vermitteln. Die Teledermatologie gilt diesbeziiglich als ein Vorreiter. Uber teledermatologische Plattformen
konnen sowohl Anfragen von Patient/innen (Telekonsultationen) als auch von behandelnden Arzt/innen (Tele-
konsilien) an beratende Dermatolog/innen vermittelt werden. Wenn derartige Plattformen im Rahmen der GKV-
Versorgung aufgebaut und genutzt werden sollen, miissten technische, qualitative, organisatorische und finanzi-
elle Aspekte stirker in den Blick genommen werden, um eine zuverldssige interprofessionelle und zeitnahe Be-
ratung dauerhaft abzusichern.

Telemedizinische Netzwerke zur gemeinschaftlichen Behandlung: von etablierten Netzwerken lernen, gemein-
same Datennutzung fordern, Finanzierung sichern

Telemedizinischen Netzwerken werden besondere Potenziale unterstellt, auch in landlichen Regionen die jeweils
erforderliche medizinische Versorgung abzusichern. Fiir den Netzwerkaufbau und -betrieb miissen u.a. techni-
sche und personelle Anforderungen sowie rechtliche Zustiandigkeiten definiert, teilnehmende Einrichtungen er-
tiichtigt sowie Zertifizierungsverfahren entwickelt und eingesetzt werden. Effiziente Arbeitsabldufe bendtigen
zudem standardisierte Behandlungsdaten, die innerhalb der telemedizinischen Netzwerke fiir Behandlungsabstim-
mungen gemeinsam genutzt werden konnen. Vieles deutet darauf hin, dass einrichtungsiibergreifende Aktensys-
teme als zentrale Informationsbasis an Bedeutung gewinnen. Eine Herausforderung ist zudem die Finanzierung
sowohl der Ausstattung der teilnehmenden medizinischen Einrichtungen als auch vielfaltiger Aktivitéten, von der
Verbesserung der Interoperabilitit {iber die Absicherung entsprechender Telekonsiliardienste bis zur Zertifizie-
rung und Qualitéitssicherung. In einigen Netzwerken werden bereits seit Jahren Anwendungserfahrungen gesam-
melt. Die Spanne reicht von teleradiologischen Netzwerken {iber Schlaganfall- oder Herzinsuffizienznetzwerke
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bis zu Traumanetzwerken und Telenotarztsystemen. Diese Erfahrungen kdnnen wertvolle Hinweise zu Moglich-
keiten und Herausforderungen beim Ausbau sektoriibergreifender medizinischer Versorgungsstrukturen liefern.

Derart umfangreiche telemedizinische Weiterentwicklungen diirften bestehende Versorgungsstrukturen perspek-
tivisch am stérksten verdndern. Sie sind ein wichtiges Element der im Herbst 2024 beschlossenen Krankenhaus-
reform, die die Gesundheitspolitik {iber Jahre beschéftigen und perspektivisch vielfaltige gesundheitspolitische
Weichenstellungen erfordern wird. Ein parlamentarisches Fachgesprich mit Netzwerkbetreibern und anderen re-
levanten Akteur/innen konnte wichtige Einblicke geben, um gemeinsam nach tragbaren Lésungen zu suchen.
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1 Einleitung

Der Telemedizin, d. h. der medizinischen Versorgung von Patient/innen aus der Distanz unter Einsatz von Infor-
mations- und Kommunikationstechnologien (IKT), wird seit etlichen Jahren erhebliches Potenzial zugesprochen:
Durch Videosprechstunden kdnnen Wege- und Wartezeiten fiir Patient/innen verkiirzt werden. Mittels Telemoni-
toring kdnnen Vitaldaten von Patient/innen, die Einhaltung der Therapie und die Nachsorge besser iiberwacht
sowie Betroffene besser informiert und aktiver in die Behandlung eingebunden werden (verbessertes Selbstma-
nagement). Verschlechterungen des Gesundheitszustandes konnen frither erkannt und zeitnah therapeutisch ge-
gengesteuert werden. Dadurch konnten Hospitalisierungen vermindert werden. Aus gesundheitssystemischer
Sicht konnten fachliche Expertisen zeitlich und rdumlich umfassender bereitgestellt, medizinische Fachkrifte und
Einrichtungen enger und auch intersektoral miteinander vernetzt, Behandlungsleitlinien besser eingehalten, die
Qualitét der medizinischen Versorgung gesteigert und/oder medizinische Leistungen effizienter erbracht werden.
Aufgrund dieser unterstellten Potenziale wird aus gesundheitspolitischer Sicht mit telemedizinischen Anwendun-
gen auch die Hoffnung verkniipft, unterschiedlichen strukturellen Herausforderungen des nationalen Gesundheits-
systems zu begegnen: In Zeiten des demografischen Wandels und des zunehmenden Fachkréftemangels sollen
telemedizinische Ansétze helfen, eine hochwertige und kosteneffiziente medizinische Versorgung sicherzustellen,
vor allem in diinnbesiedelten ldndlichen Raumen sowie bei der kontinuierlich steigenden Zahl chronisch kranker
Personen, die einen besonderen medizinischen Betreuungsbedarf haben. Die der Telemedizin zugeschriebenen
Effizienzsteigerungen konnten den durch den demografischen Wandel bedingten Druck auf die sozialen Siche-
rungssysteme dampfen.

Unterschiedliche Monitoringberichte und Innovationsanalysen zeigen, dass telemedizinische Ansdtze nur lang-
sam Eingang in die medizinische Versorgung finden. Dies deutet darauf hin, dass technische, normative, perso-
nelle, organisatorische oder soziale Barrieren die Technologiediffusion begrenzen. Moglich ist auch, dass die
gesundheitssystemischen Hoffnungen und Erwartungen zu grof} sind und die Potenziale der Telemedizin mog-
licherweise liberschétzt werden. Vor diesem Hintergrund wurde das Biiro fiir Technikfolgen-Abschétzung beim
Deutschen Bundestag (TAB) vom Ausschuss fiir Bildung, Forschung und Technikfolgenabschétzung des Deut-
schen Bundestages beauftragt, ein TA-Projekt zu ,,Stand und Perspektiven der Telemedizin® durchzufiihren.

Zusammenarbeit mit den Gutachter/innen und Danksagung

Zur fachlichen Fundierung wurden zwei Gutachten ausgeschrieben, die die Situation einerseits in ausgewahlten
telemedizinischen Vorreiterldndern und andererseits in Deutschland darstellen sollten. Den Zuschlag erhielt ein
Konsortium, das beide Teile koppelte. Folgendes Gutachten fundiert den vorliegenden TA-Bericht:

Telemedizinische Anwendungen in ausgewihlten Vorreiterlaindern und Telemedizinische Anwendungen in
Deutschland. Prof. Dr. Britta Bockmann, Prof. Dr. Gernot Marx, Dr. Robert Deisz unter Mitwirkung von Carolin
Niétzer, Johannes Wutzkowsky, Dortmund

An dieser Stelle sei den Gutachter/innen fiir die Bereitschaft zur Kooperation und Kommunikation herzlich ge-
dankt.

Die Ausflihrungen im Gutachten zu den regulatorischen und technischen Rahmenbedingungen in Deutschland,
zu zahlreichen telemedizinischen Projekten sowie zu den Auseinandersetzungen mit Hemmnissen und Erfolgs-
faktoren bei der Projektdurchfithrung und deren Uberfiihrung in regulire Versorgungsstrukturen flossen in den
Bericht ein. Die Anwendung unterschiedlicher telemedizinischer Ansétze im Rahmen der reguldren medizini-
schen Versorgung in Deutschland wurde im Gutachten nicht spezifisch in den Blick genommen. Jedoch erforder-
ten und beforderten die weitreichenden Kontaktbeschrankungen der Coronapandemie den Einsatz unterschiedli-
cher telemedizinischer Ansdtze in einem zuvor nicht absehbaren Mafle. Durch diesen notwendigen Praxistest
wurden Anwendungserfahrungen gesammelt sowie Moglichkeiten und Grenzen der Telemedizin teilweise neu
bewertet. Infolgedessen wurde das Konzept des Berichtes iiberarbeitet und der Fokus verstirkt auf die Anwen-
dung gelegt. Das erforderte umfangreiche eigene Recherchen und verzogerte die Berichtsfertigstellung erheblich,
erginzt jedoch unterschiedliche Analysen zur Telemedizin in Deutschland der letzten Jahre (neben den Ausfiih-
rungen im Gutachten auch Berger et al. 2020; Demirci et al. 2021; Lehmann et al. 2018; Nolting/Zich 2017).

Im zweiten Teil des Gutachtens wurden nationale Aktivititen der ausgewihlten Vergleichslinder Schweiz, Os-
terreich und Déanemark zur Erstellung und Fortschreibung von eHealth- oder Digitalisierungsstrategien und ent-
sprechender Aktionspliane ausfiihrlich dargestellt. Da der Berichtsfokus jedoch explizit auf der Anwendung tele-
medizinischer Konzepte liegt, wurden diese allgemeineren eHealth-Ausfiihrungen nicht in den Bericht iibernom-
men. Zumal durch die im Gutachten ausgewahlten telemedizinischen Anwendungsbeispiele deutlich wurde, dass
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zum einen in Lindern wie Dinemark und Osterreich, die elektronische Patientenakten bereits umfangreicher ein-
setzen und die gesundheitssystemische Prozessabliufe teils stirker digitalisiert haben, telemedizinische Ansétze
oftmals noch dhnlich wie in Deutschland in Modellprojekten getestet werden. Und zum anderen gilt die Schweiz
als ein Vorreiter beziiglich des Einsatzes von Videosprechstunden, obwohl sie beziiglich eHealth- und Digitali-
sierungsaktivititen vor dhnlichen Herausforderungen steht wie Deutschland (Sperlich 2024; Thiel et al. 2018).
Die Ausfiihrungen zum Einsatz von Videosprechstunden in der Schweiz sowie zum Telemonitoring in Osterreich
und in Danemark flossen in die jeweiligen Anwendungskapitel des Berichtes ein.

Auch die im Gutachten abgeleiteten Handlungsoptionen wurden in den Bericht aufgenommen und ergéinzt. Die
Verantwortung fiir die Auswahl, Strukturierung und Interpretation der Gutachtenergebnisse liegt bei den Autor/in-
nen des vorliegenden Berichts, Katrin Gerlinger, Michaela Evers-Wo6lk und Matthias Sonk.

Dank gebiihrt ebenfalls Dr. Christoph Revermann und Dr. Arnold Sauter fiir die intensive Durchsicht und um-
fangreiche Kommentierung von Entwurfsversionen sowie Carmen Dienhardt und Brigitta-Ulrike Goelsdorf fiir
die redaktionelle Bearbeitung des Manuskripts und die Erstellung des Layouts.

Inhalt und Struktur des Berichts

Der Fokus des Projekts liegt auf telemedizinischen Ansitzen zur Behandlung von Patient/innen und den dafiir
erforderlichen unterschiedlichen Kommunikationsformen zwischen Arzt/innen und Patient/innen (Doc2Patient-
Ansitze) sowie zwischen Arzt/innen untereinander und mit weiteren medizinischen Fachkriften (Doc2Doc-An-
sitze). Diese Ansétze miissen sowohl in die bestehenden rechtlichen, administrativen und technischen Strukturen
des nationalen Gesundheitssystems integriert werden als auch von allen Beteiligten als sinnvolle/niitzliche MaB-
nahme angenommen, in Behandlungsprozessen eingesetzt und damit verbundene Kosten vergiitet werden. Im
Bericht wird zunichst ein Uberblick iiber telemedizinisch relevante Strukturen des nationalen Gesundheitssys-
tems gegeben, bevor in drei Vertiefungskapiteln Telekonsultationen und Videosprechstunden, Telemonitoring-
konzepte sowie Telekonsile und telemedizinische Netzwerke eingehend behandelt werden. Auf dieser Grundlage
werden abschlieBend Handlungsoptionen abgeleitet.

Im Kapitel 2 werden der Telemedizinbegriff genauer umrissen sowie Moglichkeiten zur Strukturierung von tele-
medizinischen Ansitzen vorgestellt. Es folgt ein Uberblick iiber die Rechtsstruktur der (tele)medizinischen Leis-
tungserbringung und Versorgung im nationalen Gesundheitssystem mit seinen unterschiedlichen Sektoren und
Finanzierungskonzepten. Dieser Uberblick soll helfen, die Wege unterschiedlicher telemedizinischer Ansitze in
die reguldre ambulante und stationire Versorgung sowie die Mdglichkeiten und Grenzen der (tele)medizinischen
Leistungserbringung und -vergiitung zu erschlieBen. Der zweite Teil des Kapitels widmet sich den wesentlichen
technischen Komponenten. Zwar wird bei telemedizinischen Ansétzen im Minimalfall lediglich ein Kommunika-
tionsdienst bendtigt, jedoch werden unisono besondere Potenziale in Ansétzen gesehen, bei denen auch behand-
lungsrelevante Daten erfasst, iibermittelt und analysiert werden kdnnen, um Gesundheitszustéinde kontinuierlich
zu liberwachen und ggf. notwendige Behandlungsschritte telemedizinisch anleiten zu konnen. Dafiir werden di-
gitalisierte Arbeitsprozesse mit standardisierten Daten und interoperablen IT-Komponenten wichtiger. Finanzie-
rungsfragen gewinnen an Bedeutung. Am Ende des Kapitels werden die mit telemedizinischen Ansétzen grund-
sétzlich verbundenen organisatorischen, administrativen und technischen Herausforderungen umrissen, bevor in
den nachfolgenden Kapiteln unterschiedliche telemedizinische Ansétze vertieft betrachtet werden.

Im Kapitel 3 werden die Moglichkeiten und Grenzen von &rztlichen Beratungs- und Behandlungsleistungen ge-
geniiber Patient/innen mittels Telekonsultationen und Videosprechstunden behandelt. Die Schweiz gilt diesbe-
ziiglich als ein europiisches Vorreiterland. Um die Griinde dafiir nachvollziehen zu kdnnen, wird der Blick auf
deren gesundheitssystemische Grundstrukturen und die sich diesbeziiglich als erfolgreich erwiesenen Geschéfts-
modelle gerichtet. Dort kooperieren Krankenkassen mit wenigen auf Telekonsultationen spezialisierten Dienst-
leistern, die mit spezifisch geschulten Arzt/innen und 24/7-Beratungsangeboten die klassischen in Prisenz behan-
delnden medizinischen Einrichtungen ergénzen. Auch in Deutschland kooperieren inzwischen einige gesetzliche
Krankenkassen mit telemedizinischen Dienstleistern, um ihren Versicherten dhnliche Zusatzangebote zu machen.
Im Fokus gesundheitssystemischer Aktivititen stehen jedoch eher Telekonsultationsaktivititen klassisch prakti-
zierender Vertragsérzt/innen. Nicht zuletzt durch die Coronapandemie haben sie mit entsprechenden Ansétzen
praktische Erfahrungen gesammelt. Ein spezielles Augenmerk wird auf die Moglichkeiten und Grenzen gelegt,
sowohl den Einsatz von Telekonsultationen und Videosprechstunden zu quantifizieren als auch deren Effekte
abzuschétzen. Beim abschlieBenden Léndervergleich wird gepriift, inwiefern Erfolgsfaktoren des Schweizeri-
schen Modells auch Eingang in die nationalen Telekonsultations-Aktivititen finden.
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Im Kapitel 4 werden Telemonitoringkonzepte vertieft behandelt. Telemonitoring bei Herzinsuffizienz ist die erste
neue telemedizinische Untersuchungs- und Behandlungsmethode, die inzwischen alle administrativen Hiirden
iiberwunden hat und in die ambulante Regelversorgung aufgenommen wurde. Anhand dieses Anwendungsfalls
werden die erforderlichen technischen Komponenten skizziert, die etablierten Nutzenbewertungsverfahren und
deren Grenzen bei komplexeren Prozessverdnderungen geschildert sowie Schritte zur Integration in die GKV-
Regelversorgung dargestellt. Auch wenn alle administrativen Hiirden zur Aufnahme in die Regelversorgung iiber-
wunden wurden, diirfte die breite Anwendung nur gelingen, wenn alle Beteiligten mit dem gewahlten Verfahren
einen Mehrwert verbinden, die Vorgehensweise im Behandlungsalltag praktikabel und die dazu erforderlichen
Leistungen angemessen vergiitet werden. Dazu wird die nationale Vorgehensweise mit der in Osterreich und Di-
nemark verglichen. Beim Blick auf sich abzeichnende Méglichkeiten der Ausweitung von Telemonitoringkon-
zepten stellt sich die Frage, ob der beim Telemonitoring bei Herzinsuffizienz eingeschlagene Weg der Zulassung
als neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode angemessen, zielfithrend und ggf. auch skalierbar ist.

Kapitel 5 widmet sich unterschiedlichen telemedizinischen Doc2Doc-Ansitzen, die im Kern auf Telekonsilien
bzw. telekonsiliarischen Beratungsdiensten beruhen. Nach einer begrifflichen Einordnung werden anhand unter-
schiedlicher Anwendungsbeispiele die technischen Komponenten, rechtlichen Rahmenbedingungen sowie die
Moglichkeiten und Grenzen der Finanzierung und Abrechnung vertieft erldutert — zuerst am Beispiel der Telera-
diologie. Anhand dieses telemedizinischen Vorreiters werden technische und normative Aspekte skizziert. Zudem
kann gezeigt werden, welche Ansitze in welcher Art und Weise in der Regelversorgung angekommen sind, wel-
che Entwicklungen und Entscheidungen dies begiinstigten und wie komplexe Abrechnungsverfahren dies begren-
zen. Die teleradiologischen Netzwerkstrukturen bilden eine Art Prototyp fiir weitere behandlungsspezifische te-
lemedizinische Netzwerke. Die Netzwerke zur Verbesserung der flichendeckenden Schlaganfallbehandlung sind
eine der am léngsten existierenden neuen telemedizinischen Versorgungsformen. Anhand dieser Schlaganfall-
netzwerke werden zum einen die Uberfiihrung in reguliire stationiire Versorgungsstrukturen und zum anderen die
Herausforderungen der Finanzierung und Vergiitung von spezifischen telemedizinischen Kompetenzzentren und
Behandlungsleistungen im stationédren Bereich verdeutlicht. Anhand von weiteren, teilweise sektoriibergreifenden
Netzwerken, die seit Jahren in Modellvorhaben aufgebaut und gepriift werden, wird deutlich, dass die Wege in
reguldre Versorgungsstrukturen heterogen sind und Finanzierungs- und Vergiitungsfragen immer wieder neu be-
antwortet werden miissen.

Im abschlieBenden Kapitel 6 werden die mit telemedizinischen Ansdtzen verbundenen Herausforderungen, die in
den Kapiteln 2 bis 5 herausgearbeitet wurden, zusammengefasst und Handlungsoptionen fiir politische Entschei-
dungstriger abgeleitet.
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2 Telemedizin - eine vertiefte Einfiihrung

Wie einleitend skizziert werden mit telemedizinischen Ansétzen (TMA) seit Jahren grofle Hoffnungen verbunden,
in Zeiten des demografischen Wandels eine hochwertige und kosteneffiziente medizinische Versorgung sicher-
zustellen. Behandlungsprozesse sollen effizienter gestaltet, Kosten gesenkt, zeitliche und rdumliche Versorgungs-
probleme zumindest verringert sowie die Qualitit der medizinischen Versorgung verbessert werden. Trotz der
regelmiBig attestierten groBen Potenziale telemedizinischer Ansitze wird seit Jahren festgestellt, dass sie nur sehr
langsam Eingang in die nationale medizinische (Regel-)Versorgung finden (z.B. Berger et al. 2020; Demirci et
al. 2021, S.11; EK 2008; Lehmann et al. 2018, S.8; Marx/Beckers 2015; Nolting/Zich 2017; Secer/Bandemer
2019; svr Gesundheit 2014, S. 580 ff.).

Um die Griinde fiir dieses Phidnomen erschliefen zu kdnnen, werden in diesem Kapitel zunichst der Telemedi-
zinbegriff genauer umrissen sowie unterschiedliche Méglichkeiten zur Strukturierung telemedizinischer Ansétze
skizziert (Kap. 2.1). Ein Uberblick iiber die Rechtsstruktur der (tele)medizinischen Leistungserbringung und Ver-
sorgung im nationalen Gesundheitssystem soll die vielfaltigen Wege unterschiedlicher TMA in die ambulante
und stationdre Regelversorgung aufzeigen (Kap. 2.2). Unterschiedliche Aspekte, wie z. B. Zulassung, Haftung
oder Finanzierung, werden in diesem Kapitel zunéchst eher grundsétzlich umrissen. Die Ausfithrungen bilden das
Fundament fiir die sich anschlieBenden Kapitel, in denen die Entwicklung und Anwendung unterschiedlicher
telemedizinischer Ansitze vertieft behandelt wird.

Der zweite Teil des Kapitels widmet sich den wesentlichen technischen Komponenten (Kap. 2.3). Zwar wird bei
telemedizinischen Ansétzen im Minimalfall lediglich ein Kommunikationsdienst benétigt, jedoch werden unisono
besondere Potenziale in Ansétzen gesehen, bei denen auch behandlungsrelevante Daten erfasst, iibermittelt und
analysiert werden konnen. Dafiir werden digitalisierte Arbeitsprozesse mit standardisierten Daten und interope-
rablen IT-Komponenten wichtiger. AbschlieBend werden die mit telemedizinischen Ansétzen grundséitzlich ver-
bundenen organisatorischen, administrativen und technischen Herausforderungen abgeleitet (Kap. 2.4).

21 Begriffsklarungen, Grenzziehungen, Kategorisierungen

Der Begriff Telemedizin kam bereits vor Jahrzehnten auf (z. B. Park 1974; EK 2018, S.20 ff.; WD 2011). Er steht
im wortwdrtlichen Sinn fiir medizinische Fernbehandlungen,' d.h., behandelnde Arzt/innen oder andere Heilbe-
rufler/innen? und Patient/innen sind nicht zur gleichen Zeit am gleichen Ort. Anfangs konnten Fernbehandlungen
nur mittels Telefon- oder Funkverbindung realisiert werden und galten nur in Ausnahmesituationen als legitim
(z. B. medizinische Akutbetreuungen in sehr diinn besiedelten Gegenden oder bei Expeditionen). Ansonsten stan-
den Fernbehandlungen in Deutschland lange Zeit der gewissenhaften medizinischen Berufsausiibung und dem
gesundheitssystemischen Organisationsprinzip entgegen, die darauf griindeten, dass Diagnostik und Therapie nur
an einem Ort stattfinden diirfen, an dem sich Arzt/innen und Patient/innen gemeinsam aufhalten, um das beson-
dere Vertrauensverhéltnis und die direkte Kommunikation zwischen beiden zu gewéhrleisten. Auch sollen wéh-
rend der Konsultation visuelle und kdrperliche Untersuchungen sowie der fachgerechte Einsatz medizinischer
Apparate gewihrleistet und damit die besondere medizinische Sorgfaltspflicht bei der Behandlung von Patient/in-
nen abgesichert werden (BAK 2018a, S.287 ff.). Das bedeutet nicht, dass jegliche Behandlungsschritte im unmit-
telbaren Kontakt realisiert werden miissen. Durch den wissenschaftlich-technischen Fortschritt und zunehmend
arbeitsteilige Abldufe konnen einzelne Elemente von Behandlungsprozessen zunehmend ohne unmittelbaren
Kontakt gewissenhaft realisiert werden. Uber diese einzelnen Elemente finden vielfiltige telemedizinische An-
sdtze Eingang in medizinische Behandlungsprozesse, meist ohne ausschlieliche Fernbehandlungen anzustreben.
Entsprechend fassen Akteure des nationalen Gesundheitssystems Telemedizin® inzwischen auf als

—  Sammelbegriff fiir verschiedenartige drztliche Versorgungskonzepte, die medizinische Leistungen der Ge-
sundheitsversorgung der Bevolkerung in den Bereichen Diagnostik, Therapie und Rehabilitation sowie bei

Behandlung wird im Rahmen dieses Berichts als Oberbegrift verwendet fiir medizinische Mafinahmen zur Pravention, Diagnostik,
Therapie oder Rehabilitation von Krankheiten.

Unter Arzt/innen werden im Rahmen dieses Berichts vereinfachend alle Heilberufsgruppen subsumiert, die Personen eigenverant-
wortlich medizinisch behandeln (z. B. Zahnérzt/innen, Psychotherapeut/innen). Sie konnen im Rahmen der Behandlung auch andere
Heilberufler/innen beauftragen oder anleiten (z.B. Logo-, Ergo- oder Physiotherapeut/innen, medizinische Assistent/innen, Sanita-
ter/innen oder Pflegekrifte).

Auf EU-Ebene wird der Telemedizinbegrift weiter gefasst als "Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen, auch durch medizinische
Fernversorgung und Onlineapotheken, mithilfe von Informations- und Kommunikationstechnologien in Situationen, in denen sich der
Angehorige eines Gesundheitsberufs und der Patient (oder mehrere Angehérige der Gesundheitsberufe) nicht an demselben Ort be-
finden" (Art. 2 Abs. 2 Nr. 1 COM/2022/197 final).
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der drztlichen Entscheidungsberatung liber rdumliche Entfernungen (oder zeitlichen Versatz) hinweg mittels
Informations- und Kommunikationstechnologien (IKT) erbringen (BAK 2015; dhnlich BMBF 2021, S.48);

—  ein breit gefichertes Spektrum von Moglichkeiten der Bereitstellung und/oder Anwendung von gesundheit-
lichen Dienstleistungen mittels IKT zur Uberbriickung einer riumlichen Distanz, falls Patient/in und betreu-
ende Gesundheitsprofessionen bzw. letztere untereinander nicht am selben Ort sind (svr Gesundheit 2014,
S.580 nach WD 2011);

—  Messung, Erfassung und Ubermittlung von Informationen oder Anwendungen medizinischer Verfahren mit-
tels von IKT zwischen Arzt/innen, Patient/innen sowie ggf. auch nichtérztlichem Personal, sofern sich diese
nicht an einem Ort aufhalten (KBV/GKV-SV 2014).

Diese Formulierungen verdeutlichen, dass der Telemedizinbegriff immer mit medizinischen Behandlungsprozes-
sen verkniipft wird, wobei die bestimmenden Kernelemente die Erbringung medizinischer Leistungen aus der
Distanz (Kap. 2.2) und der Einsatz von IKT (Kap. 2.3) sind.

Der Telemedizinbegriff hat Schnittmengen zu den viele Jahre spéter geprigten Begriffen d(igital)-, e(lectronic)-
oder m(obile)-health. Auch das sind unscharfe Sammelbegriffe fiir IKT-basierte Aktivititen zur Weiterentwick-
lung gesundheitsbezogener Versorgungsprozesse, sie sind jedoch tendenziell weniger eng mit drztlichen Behand-
lungsleistungen assoziiert, umfassen teilweise allgemeinere Aspekte der Digitalisierung des Gesundheitssystems
und werden tendenziell eher in gesundheitssystemischen Kontexten verwendet (ausfiihrlicher z. B. Banning 2021,
S.10ff.; Demirci et al. 2021, S. 16 f.).*

Grenzziehung und Strukturierung telemedizinischer Ansiitze

In der Regel werden telemedizinische Ansétze oder Anwendungen mit behandlungsrelevanten drztlichen Tiitig-
keiten oder Leistungen assoziiert, die auf vielfaltige Weise technikunterstiitzt und ggf. mit weiteren medizinischen
Fachkriften ausgefiihrt werden. Digitale gesundheitsbezogene Ansitze, die ginzlich ohne Beteiligung von
Arzt/innen oder anderen Heilberufler/innen angeboten werden, wie z.B. reine webbasierte Informationsdienste
(von Krebsinformationsdienst.de bis Notfall-Apps) oder Chatbots, denen Patient/innen Symptome mitteilen und
die dann Informationen und Empfehlungen zum weiteren Vorgehen geben (z.B. Ada-App oder Symptom-Che-
cker),’ fallen aus dieser heilberufszentrierten Perspektive nicht mehr unter den Telemedizinbegriff. Auch Fitness-
oder Lifestyleanwendungen® sowie Ambient-Assisted-Living-Ansitze, die eine gesunde Lebensweise unterstiit-
zen oder das alltdgliche Leben vor allem fiir Menschen mit gesundheitlichen Einschrinkungen erleichtern sollen,
ohne dass érztliches bzw. medizinisches Handeln damit verbunden ist, werden in der Regel nicht als Telemedizin
aufgefasst (Lehmann et al. 2018, S. 18).

Telemedizinische Ansétze werden auf unterschiedliche Art und Weise strukturiert. Aus medizinischer Perspektive
wird mitunter differenziert nach Fachbereichen (Teleradiologie, -dermatologie, -kardiologie, -chirurgie’ etc.) oder
nach Behandlungsprozessschritten (Telediagnostik, -therapie, -rehabilitation oder -pridvention). Auch unter-
schiedliche drztliche Informations- und Kommunikationsbereiche werden mitunter zur Strukturierung herange-
zogen: Danach bilden IK T-unterstiitzte Prozesse zwischen Arzt/innen und Patient/innen (Doc2Patient-Ansiitze)
einen Teilbereich. Zu diesen Ansitzen gehoren seit jeher Telefon- oder Videosprechstunden, mitunter auch als
Telekonsultation bezeichnet (Kap. 3). Zunehmend kommen Ansitze zur Ferniiberwachung von Gesundheitszu-
stainden und Therapieverldufen bei Patient/innen hinzu, auch als Telemonitoring bezeichnet (Kap. 4). Den anderen
Teilbereich bilden IK T-unterstiitzte Prozesse zwischen Arzt/innen und mit anderen Heilberufler/innen, um Diag-
nosen und Therapien im Einzelfall abzustimmen und letztere ggf. auch anzuleiten (Doc2Doc-Ansdtze). Dazu ge-
horen einfache drztliche Beratungsleistungen (z. B. Telekonsile, Onlinefallkonferenzen), aber auch unterschiedli-
che Formen (fach)arztangeleiteter Behandlungsleistungen (z. B. in Schlaganfallnetzwerken), die in der Regel ein-

So wird beispielsweise der E-Health-Begriff auf gesundheitspolitischer Ebene als allgemeiner Oberbegriff verwendet fiir Aktivititen
zur digitalen Weiterentwicklung des nationalen Gesundheitssystems, wobei telemedizinische Behandlungs- und Betreuungskonzepte
ein Teilbereich sind (www.bundesgesundheitsministerium.de/service/begriffe-von-a-z/e/e-health.html; 20.1.2025).

5 https://ada.com und www.netdoktor.de/symptom-checker/ (20.1.2025)

6 ausfiihrlich dazu (TAB 2018)

Der Begriff Telechirurgie steht fiir roboterunterstiitzte Operationen, die technisch, medizinisch sowie normativ eine Sonderstellung
einnehmen. Bisher ldsst die zur Robotersteuerung erforderliche IKT jenseits experimenteller Einzelversuche nicht zu, dass Opera-
teur/innen und Patient/innen rdumlich in relevantem Ausmall voneinander getrennt sind (Seeliger 2022). Deshalb wird die roboterun-
terstiitzte Chirurgie nicht als Fernbehandlung im eigentlichen Sinn aufgefasst und auch nicht im Rahmen dieses Berichts thematisiert.



Drucksache 20/15069 —24 - Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode

richtungsiibergreifend realisiert werden (Kap. 5). In der medizinischen Praxis werden prisenz- und telemedizini-
sche Ansitze zunehmend kombiniert. Damit konnen sich neue Moglichkeiten/Formen der medizinischen Behand-
lung und Versorgung erdffnen.

Ein weiterer Ansatz differenziert nach unterschiedlichen Aufnahmeverfahren in die Versorgungsstrukturen des
deutschen Gesundheitssystems im Allgemeinen bzw. in die reguldre medizinische Versorgung im Rahmen der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) im Besonderen (Beckers/Strotbaum 2015; Berger et al. 2020; KBV
2020):

—  Einige telemedizinische Ansitze ergénzen lediglich die Art und Weise der Kommunikation und Dateniiber-
tragung, verdndern etablierte therapeutische Vorgehensweisen jedoch hochstens graduell, wie z. B. einzelne
Videosprechstunden oder Telekonsile. Diesen Ansédtzen werden kaum spezifische gesundheitsbezogene Ri-
siken fiir Patient/innen unterstellt. Untersuchungen zur Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit werden im Vor-
feld der reguldren Anwendung nicht verlangt. Fiir deren Integration in die nationalen Versorgungsstrukturen
sind vordergriindig informationstechnische, datenschutzrechtliche, qualititssichernde sowie abrechnungs-
technische Aspekte von Bedeutung. Derartige etablierte Vorgehensweisen, die neu mittels IKT aus der Dis-
tanz erbracht werden konnen, werden im Kontext des vorliegenden Berichts als neue (felemedizinische) Be-
handlungsleistung (NBL) bezeichnet und bilden die Kategorie A.

—  Teilweise entstehen durch telemedizinische Ansdtze neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
(NUB), die auf neuen medizinischen Konzepten aufbauen.® Ein Beispiel ist die kontinuierliche Uberwachung
von Implantatdaten bei Menschen mit Herzinsuffizienz, um Gefiahrdungslagen schneller erkennen und frither
intervenieren zu konnen (Kap. 4). NUB miissen gepriift und bewertet werden. Zentral sind qualifizierte
Wirksamkeitsbelege anhand patientenrelevanter Endpunkte (Morbiditéts-, Mortalitits- und/oder Lebensqua-
litaitskennziffern) (Kap. 2.2.2.1). Im Anschluss miissen auch technische, arbeitsorganisatorische, qualititssi-
chernde und finanzielle Aspekte geklart werden, um sie in die Regelversorgung zu integrieren. Derartige
TMA bilden im vorliegenden Bericht die Kategorie B.

—  Mitunter kdnnen telemedizinische Ansétze ganze Behandlungsprozesse und die Form der Zusammenarbeit
medizinischer Fachkrifte verdndern und neue Versorgungsformen (NVF) ermoglichen. Ein Beispiel ist die
Umorganisation der notfallmedizinischen Versorgung dergestalt, dass Rettungsdienste vor Ort durch Tele-
notirzt/innen angeleitet werden (Kap. 5.5). Im Fokus stehen Verbesserungen der medizinischen Versor-
gungsqualitdt und/oder -effizienz, der sektoriibergreifenden Zusammenarbeit oder die Senkung von Versor-
gungsdefiziten (§ 92a SGB V). Auch bei NVF werden qualifizierte Wirksamkeits- und/oder Wirtschaftlich-
keitsbelege gefordert, bevor sie breiter eingesetzt werden. Die zu kldrenden informationstechnischen und
datenschutzbezogenen sowie die arbeitsorganisatorischen und finanziellen Aspekte sind meist komplexer,
insbesondere wenn dadurch Versorgungsprozesse sektoriibergreifend verandert werden (Berger et al. 2020).
Derartige TMA bilden im Bericht die Kategorie C.

Die kategorielle Zuordnung einzelner telemedizinischer Ansétze ist nicht immer einfach und nicht immer trenn-
scharf (Bockmann et al. 2020, S.37f.). Mitunter wird sie bei einzelnen telemedizinischen Ansétzen als nicht an-
gemessen bewertet und eine neue zusitzliche Kategorie gefordert (DGTelemed 2023). Da es diese bisher nicht
gibt, bilden die etablierten Kategorien den strukturierenden Rahmen fiir die TMA-Integration in die GKV-Regel-
versorgung. Fiir TMA-entwickelnde, anbietende und anwendende Akteure gibt es eine Beratungsstelle, um zu-
ordnungs- und zulassungsrelevante Fragen kliren zu konnen (KBV 2020). Tabelle 2.1 zeigt zusammenfassend
diese fiir die Integration in die GK'V-Regelversorgung relevante Kategorisierung telemedizinischer Ansétze.

8 www.g-ba.de/themen/methodenbewertung/ (20.1.2025)
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Tabelle 2.1 Kategorisierung telemedizinischer Ansitze (TMA)

Kategorie A: TMA erweitern nur die Art und Weise der Kommunikation im Rahmen
etablierter medizinischer Vorgehensweisen. Beispiele:

neue Behandlungsleistungen (NBL) ‘ =
Videosprechstunde, Telekonsile

Kategorie B: TMA haben einen neuen medizinischen Ansatz zur Behandlung einer Er-

neue Untersuchungs- oder krankung. Beispiel: Telemonitoring anhand von Daten aus implantierten

Behandlungsmethoden (NUB) Aggregaten

Kategorie C: TMA verdndern ganze Behandlungsprozesse und ermoglichen neue For-

neue Versorgungsformen (NVF) men der Z}lsammenarbeit. Beispiel: durch Telenotarzt-zentren angeleitete
Rettungsdienste

Eigene Zusammenstellung nach Beckers/Strotbaum (2015)

Um die kategoriell spezifischen Wege in die Versorgungsstrukturen des nationalen Gesundheitssystems und die
jeweiligen Herausforderungen erschlieBen zu kdnnen, soll zunichst die Rechtsstruktur der (tele)medizinischen
Leistungserbringung und Versorgung umrissen werden.

2.2 Rechtsstruktur der (tele)medizinischen Leistungserbringung und Versorgung

Gesundheitssysteme haben jeweils national eigenstindige, historisch gewachsene, komplexe Strukturen mit un-
terschiedlichen Handlungs- und Regulierungsebenen. Wesentliche Aspekte wie gesundheitssystemische Gover-
nancestrukturen oder Krankenversicherungspflichten werden auf nationaler Ebene gesetzlich definiert. Von be-
sonderer Relevanz ist das Sozialgesetzbuch V (SGB V), in dem das Leistungsspektrum der gesetzlichen Kran-
kenversicherung und das Aufgabenspektrum diverser gesundheitssystemischer Institutionen definiert werden. Die
Vorgaben und Strukturen GKV priagen das medizinische Leistungsgeschehen in besonderem Malle und werden
deshalb in den Fokus des Berichts gestellt.

Fiir den TMA-Einsatz von besonderer Relevanz sind die individuelle drztliche Handlungsebene (Abb. 2.1 links
u. Kap. 2.2.1) sowie die kollektive Ebene, auf der die Selbstverwaltungsinstitutionen definieren, auf welche Art
und Weise Patienten (tele)medizinisch versorgt und welche (tele)medizinischen Leistungen von Krankenversi-
cherungen finanziert werden (Abb. 2.1 rechts u. Kap. 2.2.2). Diese medizinische Versorgung ist im ambulanten
und im stationdren Sektor des Gesundheitssystems eigenstidndig organisiert, reguliert und finanziert. Deshalb gibt
es auch sektorspezifische Moglichkeiten, Grenzen und Herausforderungen bei der Integration telemedizinischer
Ansitze in diese medizinischen Versorgungsstrukturen.

Die Komplexitdt des nationalen Gesundheitssystems wird erhoht durch Versorgungsbereiche, die eigene Kosten-
trager und Leistungserbringer haben (z. B. das Rettungswesen oder der Pflegebereich). Ohne an dieser Stelle die
Fragmentierung des Gesundheitssystems und die damit verbunden besonderen Herausforderungen allgemein zu
vertiefen, soll lediglich darauf hingewiesen werden, dass telemedizinische Ansitze auch mit der Hoffnung ver-
bunden werden, die Fragmentierung der Versorgungsstrukturen iiberbriicken und Einrichtungen intersektoral bes-
ser vernetzen zu konnen (Anwendungsbeispiele in Kap. 5).
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Abbildung 2.1 Rechtliche Grundstruktur der medizinischen Behandlung und Versorgung
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Eigene Darstellung

2.21  Arztinnen und Arzte sowie deren Handlungsraum

Bei der (tele)medizinischen Behandlung von Patient/innen haben Arzt/innen und andere Heilberufler/innen eine
Schliisselposition. Deren Handlungsraum ist komplex reguliert (Bockmann et al. 2020, S.5 ff.). Grundsitzlich
sind sie zur Verschwiegenheit und zum besonderen Schutz der Daten ihrer Patient/innen straf-, datenschutz- und
berufsrechtlich verpflichtet. Dadurch ergeben sich spezifische Anforderungen an die fiir telemedizinische Ansétze
erforderliche IKT (Kap. 2.3).

Der Arztberuf gehort in Deutschland zu den freien Berufen.” Voraussetzungen fiir die Berufsausiibung sind die
fachliche Qualifikation und die Mitgliedschaft in der Berufskammer'? auf Landesebene, mit der Arzt/innen die
jeweilige Berufsordnung anerkennen. Das érztliche Berufsrecht ist foderal organisiert.'! Die Bundesérztekammer
gibt die (Muster-)Berufsordnung der in Deutschland titigen Arztinnen und Arzte (MBO-A) heraus. Danach ver-
pflichten sich Arzt/innen zur gewissenhaften Berufsausiibung, die darauf abzielt, der Gesundheit des einzelnen
Menschen und der Gesellschaft zu dienen, diese zu erhalten und wiederherzustellen. Bis vor wenigen Jahren war
in der MBO-A ein Fernbehandlungsverbot verankert, das 2018 wie folgt gelockert wurde: ,,Arztinnen und Arzte
beraten und behandeln Patientinnen und Patienten im personlichen Kontakt. Sie konnen dabei Kommunikations-
medien unterstiitzend einsetzen. Eine ausschlieBliche Beratung oder Behandlung tiber Kommunikationsmedien
ist im Einzelfall erlaubt, wenn dies &rztlich vertretbar ist und die erforderliche arztliche Sorgfalt insbesondere
durch die Art und Weise der Befunderhebung, Beratung, Behandlung sowie Dokumentation gewahrt wird und die
Patientin oder der Patient auch iiber die Besonderheiten der ausschlieBlichen Beratung und Behandlung iiber
Kommunikationsmedien aufgeklirt wird* (§ 7 Abs. 4 MBO-A; Erliuterungen in BAK 2018a, S.287 ff. u. 2020c).
Die Formulierungen der MBO-A werden erst geltendes Recht, wenn die fiir das Berufsrecht zustindigen Landes-
drztekammern diese in ihre Satzungen iibernehmen und die jeweilige Aufsichtsbehdrde diese genehmigt hat (BAK

o Laut BAK/KBV (2008) ist ein wesentliches Merkmal freiberuflicher Titigkeit die personliche Leistungserbringung. Folglich sind
medizinische Behandlungsleistungen von der Anamnese iiber die Indikations- und Diagnosestellung, Aufkldrung und Beratung von
Patient/innen bis zur Therapiefestlegung und der Durchfiihrung invasiver Behandlungen behandelnden Arzt/innen vorbehalten. Um-
fang und Spektrum an Tatigkeiten, die sie delegieren, anleiten und ggf. beaufsichtigen diirfen oder miissen, werden durch zahlreiche
Vertrége, Leitlinien, Stellungnahmen oder Empfehlungen konkretisiert. Diese definieren die Art und Weise der medizinischen Ver-
sorgung. Durch telemedizinische Ansdtze kann u.a. das Spektrum delegierbarer Leistungen erweitert werden. Dazu miissen jedoch
die bestehenden Vertrége, Leitlinien oder Empfehlungen ggf. liberarbeitet werden.

Arztekammern sind die Organe der arztberuflichen Selbstverwaltung in Deutschland (www.bundesaerztekammer.de; 20.1.2025).
Andere Heilberufsgruppen sind teils eigenstdndig organisiert (ausfiihrlicher z.B. unter www.bundesgesundheitsministerium.de/
themen/gesundheitswesen/gesundheitsberufe/gesundheitsberufe-allgemein.html; 20.1.2025).
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2020c, S.2). Dabei haben die Landeskammern einen gewissen Gestaltungsspielraum. So hatte z.B. die Landes-
arztekammer Baden-Wiirttemberg die ausschlieBliche Fernbehandlung zunéchst nur im Rahmen von Modellpro-
jekten zugelassen und erlaubte die Landesdrztekammer Brandenburg eine Fernbehandlung bis 2023 nur ergdnzend
zu einer Behandlung vor Ort. Bockmann et al. (2020, S.7) bewerten das derzeitige, sich {iber Jahre hinziehende
Prozedere der stufenweisen Fortschreibung des érztlichen Berufsrechts mit den Mdoglichkeiten, Sonderwege auf
Landesebene zuzulassen, als ein Hemmnis fiir die bundesweite Diffusion telemedizinischer Ansétze.

Auf der individuellen Handlungsebene werden jegliche (tele)medizinischen Beratungs-, Untersuchungs- und Be-
handlungsleistungen auf der Grundlage von zumeist miindlich zustande kommenden Behandlungsvertrigen er-
bracht (§630a bis h BGB).!> Danach schulden die jeweiligen Leistungserbringenden als juristische Personen
(selbststiindig titige Arzt/innen u. a. Heilberufler/innen bzw. die Triger groBerer medizinischer Einrichtungen wie
medizinische Versorgungszentren und Krankenhduser) ihren Patient/innen eine sorgfdltige Vorgehensweise nach
allgemein anerkannten fachlichen Standards (§ 630a bis h BGB; dhnlich §2 MBO-A). Zur sorgfiltigen Vorge-
hensweise gehoren auch Aufklarungs- und Dokumentationspflichten sowie die informierte Einwilligung der Pa-
tient/in (jedoch kein Behandlungserfolg).

Was genau allgemein anerkannte fachliche Standards sind, 1asst sich weder medizinisch noch rechtlich abschlie-
Bend kldren, weil sich das medizinische Wissen und die technischen Mdoglichkeiten kontinuierlich weiterentwi-
ckeln, Arzt/innen bei der Behandlung den Patientenwillen beriicksichtigen miissen, sie selbst eine gewisse Ent-
scheidungs- bzw. Therapiefreiheit haben und sie, auler in Notfillen, Behandlungen auch ablehnen kénnen (aus-
fithrlicher z. B. in Berke 2021). Medizinische Fachgesellschaften geben jedoch zunehmend Behandlungsleitlinien
heraus, in denen der jeweilige medizinische Wissensstand zum fachgerechten Vorgehen dargestellt und ggf. ak-
tualisiert wird. Auch wenn diese nur empfehlenden Charakter haben, sind sie ein wichtiger fachlicher Standard,
um telemedizinische Ansétze in Behandlungsprozesse zu integrieren. Erste explizite telemedizinische Leitlinien
wurden fiir die prahospitale Notfallmedizin (DGAI 2016), die Dermatologie (Augustin et al. 2020) und die Inten-
sivmedizin (Marx et al. 2020) erstellt. Zudem werden telemedizinische Behandlungsmoglichkeiten auch in ersten
krankheitsspezifischen Leitlinien thematisiert, u.a. in Behandlungsleitlinien zu COVID-19, chronischer Herzin-
suffizienz oder respiratorischer Insuffizienz (Kap. 4).!3 Bockmann et al. (2020, S. 8) erwarten, dass die Entwick-
lung von Leitlinien mit klar formulierten Struktur-, Prozess- und Qualitdtsvorgaben die Rechtssicherheit fiir tele-
medizinische Ansétze erhoht und deren Diffusion befordert.

Behandlungsleitlinien sind abzugrenzen von Guidelines oder Standard Operation Procedures (SOP), die konkrete
Handlungsvorgaben fiir bestimmte Situationen machen, z.B. zur Gesprachsfithrung, Verlaufskontrolle und Do-
kumentation bei Telekonsultationen (Kap. 3) oder zur Ersteinschidtzung von Notféllen (Kap. 5.5).

Zur sorgfiltigen Vorgehensweise nach allgemein anerkannten fachlichen Standards gehdrt auch, dass Arzt/innen
nur solche Behandlungsleistungen durchfiihren, fiir die sie qualifiziert sind. Grundsétzlich ist zu unterscheiden
zwischen allgemeiner Qualifikation als Voraussetzung zur Berufsausiibung und zahlreichen spezifischen Fach-
arzt- und Zusatzqualifikationen fiir die Erbringung bestimmter (tele)medizinischer Leistungen. Erstere wird durch
die Approbationsordnung fiir Arzte definiert — telemedizinische Ansitze sind darin bisher nicht explizit verankert.
Seit 2018 werden in der (Muster-)Weiterbildungsordnung jedoch in ersten Fachbereichen telemedizinische An-
wendungen erwihnt (BAK 2018b). 2019 wurde ein erstes Fort- und Weiterbildungskonzept zu digitalen Gesund-
heitsanwendungen erstellt, das auch die Vermittlung telemedizinischer Grundkenntnisse verlangt, 2020 kam eine
Handreichung zur Umsetzung von Videosprechstunden in der Praxis und 2023 ein entsprechendes Fortbildungs-
curriculum hinzu (BAK 2019, 2020b, 2023). Fiir diverse telemedizinische Ansitze — von der telemedizinischen
Funktionskontrolle von Herzschrittmachern (Kap. 4) bis zu Telenotarztaktivititen (Kap. 5.3) — sind jedoch spezi-
fische Zusatzqualifikationen und Zulassungen nétig, um diese im GKV-Rahmen auch abrechnen zu kénnen. Dazu
werden vielfiltige Details in spezifischen Richtlinien und Vertragen definiert.

Die Ausfiihrungen zum Behandlungsvertrag im BGB definieren das Schuldverhéltnis im Rahmen der Behandlung
und die daraus resultierenden #rztlichen Pflichten. Verletzen behandelnde Arzt/innen diese Pflichten, haften sie,
wenn dadurch Patient/innen geschiadigt werden (§ 280 Abs. 1 BGB). Folgende Punkte sind in Bezug auf teleme-
dizinische Ansétze haftungsrechtlich relevant (ausfiihrlich WD 2021):

12 Biirgerliches Gesetzbuch — BGB; Der Krankenhausvertrag gilt als besondere Form des Behandlungsvertrags (ausfiihrlicher z. B. unter

www.info-krankenhausrecht.de/Rechtsanwalt_Arztrecht Medizinrecht Krankenhausvertrag Krankenhausvertrag_01.html; 20.1.2025).

13 Alle Leitlinien sind abrufbar unter www.awmf.org/leitlinien/aktuelle-leitlinien.html (20.1.2025).
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—  Vorliegen von érztlichem Fehlverhalten bzw. Pflichtverletzungen; zivilrechtlich relevant sind vor allem Be-
handlungs- und Aufklarungsfehler, wobei erstere nur teilweise mit angerkannten fachlichen Standards ge-
koppelt sind (Arzt/innen konnen dariiber hinausgehen, z.B. um neue telemedizinische Ansitze zu testen,
haben dabei jedoch besondere Sorgfalts-, Aufklarungs- und Dokumentationspflichten);

—  jeder tritt nur fiir Fehler ein, die er selbst verschuldet hat; dieser Aspekt ist insbesondere bei telemedizini-
schen Doc2Doc-Ansiétzen relevant, bei denen weitere Arzt/innen und andere Fachkrifte in die Behandlung
einbezogen bzw. konsiliarisch angeleitet werden und im Schadensfall Beitrdge und die Sorgfaltspflichten
aller Beteiligten bewertet werden miissen sowie

—  Schaden und Kausalitit; nur wenn ein érztliches Fehlverhalten ursichlich fiir einen aufgetretenen Schaden
ist, haftet der/die jeweilige Arzt/Arztin.

Bei telemedizinischen Ansétzen koénnen zu moglichen medizinischen Aufkldrungs- und Behandlungsfehlern noch
technische Fehler hinzukommen (z.B. fehlerhafte Dateniibermittlung oder Software[updates], Nichteinhaltung
von Sicherheitsstandards, unzureichende Verfligbarkeit bestimmter Services), denn zum &rztlichen Standard ge-
hort auch die Uberpriifung und Kontrolle des Einsatzes digitaler Technik (Jorzig 2021). Technikzulassungen und
-zertifizierungen sollen Arzt/innen dabei absichern (Kap. 2.3). Dennoch konnen die erforderlichen 1T-Kompo-
nenten nie vollstindig abgesichert werden. Zwar gibt es zunehmend spezielle Versicherungsangebote auch in
Bezug auf Cyberattacken, diese erhdhen jedoch zusitzlich die Komplexitét. In der Summe werden bei TMA Haf-
tungsfragen komplexer und Haftungsrisiken fiir Arzt/innen mitunter schwerer einzuschétzen. Dies kann zu érzt-
lichen Vorbehalten fiihren und den Einsatz telemedizinischer Konzepte begrenzen.

Medizinische Leistungen im Rahmen der Gesetzlichen Krankenversicherung

Das érztliche Gegeniiber im Behandlungsprozess sind Patient/innen, die laut Behandlungsvertrag bei Erhalt me-
dizinischer Leistungen zur Vergiitung verpflichtet sind (§ 630a BGB). Aufgrund der in Deutschland existierenden
Sozialversicherungspflichten wird diese Vergiitung zumeist von Krankenversicherungen abgedeckt, mehrheitlich
von gesetzlichen (ca. 73 Mio. bzw. 90% der Einwohner/innen sind gesetzlich krankenversichert), sonst von pri-
vaten. Versicherungsfinanzierte medizinische Leistungen bilden den ersten Gesundheitsmarkt. Dieser ist auf-
grund der Dreiecksbeziehung zwischen Arzt/innen bzw. medizinischen Einrichtungen, Patient/innen und Kran-
kenkassen sowie der unterschiedlichen Strukturen im gesetzlichen und privaten Versicherungsbereich und im
ambulanten und stationiren Sektor komplex reguliert. Die derzeitigen telemedizinischen Moglichkeiten und Her-
ausforderungen im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung, fiir die der Gesetzgeber in besonderem Mafle
verantwortlich ist, stehen im Fokus dieses Berichts.

Das Leistungsspektrum der GKV wird im Sozialgesetzbuch V (SGB V) allgemein umrissen: Gesetzlich Versi-
cherte haben Anspruch auf Leistungen zur Verhiitung, Fritherkennung, Diagnose, Behandlung und Rehabilitation
von Krankheiten, Behinderungen, Schwangerschaft und Mutterschaft (§ 11 SGB V), die dem anerkannten Stand
der medizinischen Erkenntnisse entsprechen, aber auch den medizinischen Fortschritt beriicksichtigen sollen, wo-
bei darauf zu achten ist, dass die jeweiligen Leistungen wirksam und wirtschaftlich sind und nur im notwendigen
MaBe in Anspruch genommen werden (§2 SGB V). Was dem anerkannten medizinischen Wissensstand ent-
spricht, wie medizinische Leistungen zu erbringen sind und wie sie vergiitet werden, konkretisieren unterschied-
liche Institutionen der gesundheitssystemischen Selbstverwaltung in vielféltigen Richtlinien, Vereinbarungen und
Katalogen. Diese werden durch kollektiv zwischen gesetzlichen Krankenkassen (GKK) als Kostentriger und me-
dizinischen Einrichtungen als Leistungserbringer vereinbarte Versorgungsvertrage rechtsgiiltig (Abb. 2.1 rechts).
Diese kollektiv vereinbarten medizinischen Leistungen bilden die Regelversorgung.'* Sie wird im ambulanten
und im stationdren Bereich jeweils eigenstindig organisiert und realisiert (Kap. 2.2.2.2 u. 2.2.2.3).

Um den medizinischen Fortschritt zu beriicksichtigen und auch telemedizinische Innovationen zu befoérdern, kon-
nen einzelne GKK mit vielfaltigen Leistungserbringern zudem selektive Versorgungsvertrage abschlieen und
darin iiber die Regelversorgung hinausgehende (tele)medizinische Leistungen vereinbaren. Solche Leistungen
werden jedoch zumeist nicht allen Versicherten flichendeckend gewéhrt.

Vielfaltige telemedizinische Ansétze werden seit Jahren in Modellvorhaben auf der Grundlage von Selektivver-
trigen getestet, um deren Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit zu belegen und den (Zusatz-)Nutzen bewerten zu

14 Die Begriffe Regelleistungen oder Regelversorgung werden weitgehend synonym verwendet und stehen fiir medizinische Leistungs-

bzw. Versorgungsangebote, auf die alle Versicherten unabhéngig von ihrer Krankenkassenzugehorigkeit und ihrem Wohnort An-
spruch haben (§ 2 VerfO IA [Verfahrensordnung des Innovationsausschusses nach § 92b SGB V).
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konnen (Grundprinzip der evidenzbasierten Medizin und Voraussetzung fiir die Aufnahme in die Regelversor-
gung). Diese Nutzenbewertung, die sich ggf. anschlieBende Konkretisierung der telemedizinischen Vorgehens-
weise und deren Integration in die kollektiven Vertragsstrukturen der GK'V-Regelversorgung dauert oftmals Jahre
und wird als besondere Herausforderung aufgefasst (Berger et al. 2020; Brauns/Loos 2015; Eze et al. 2020; Leh-
mann et al. 2018; Nolting/Zich 2017). Da GKK mit Selektivvertrdgen auch iiber die reguldre Versorgung hinaus-
gehende, besondere (sektoriibergreifende bzw. integrierte) Versorgungsleistungen (§ 140a SGB V) mit unter-
schiedlichen Leistungserbringenden vereinbaren und realisieren konnen, sind diese Vertrdge oftmals auch not-
wendige Briickenglieder, um die im Rahmen von telemedizinischen Modellprojekten in speziellen telemedizini-
schen Zentren aufgebauten Plattformen und die dafiir erforderlichen Fachkréfte weiterfinanzieren und damit er-
halten zu kénnen (Berger et al. 2020).

Die Herausforderungen bei der Integration telemedizinischer Ansitze in die GKV-Regelversorgung werden in
den nachfolgenden vertiefenden Anwendungskapiteln spezifischer beleuchtet.

Medizinische Leistungen auierhalb der Gesetzlichen Krankenversicherung

Arzt/innen kénnen mit Patient/innen im Rahmen des Behandlungsvertrags auch die Erbringung medizinischer
Leistungen vereinbaren, die nicht zum Leistungskatalog der GKK gehdren und die Patient/innen selbst zahlen.
Dieser Selbstzahlermarkt ist zum einen weniger stark reguliert, da die gesetzlich definierten und kollektivvertrag-
lich konkretisierten Vorgaben zur Leistungserbringung, Qualititssicherung und Vergiitung im Rahmen der GKV
nicht gelten. Zum anderen werden erbrachte Behandlungsleistungen in der Regel besser honoriert als im GKV-
Rahmen. Mitunter wird unterstellt, dass dieser zweite Gesundheitsmarkt fiir einige telemedizinische Ansétze der
erste Schritt in die Anwendung sei (Demirci et al. 2021, S.30). Neuere Belege dafiir gibt es kaum. Der vom
Medizinischen Dienst gefiihrte Monitor individueller Gesundheitsleistungen (IGeL) listet keine Leistungen, die
telemedizinischen Ansitzen zugeordnet werden kénnen.'S Zudem diirfen Arzt/innen telemedizinische Ansitze,
die zum Leistungsspektrum der GKV-Regelversorgung gehoren, gesetzlich Versicherten nicht als IGeL in Rech-
nung stellen.

Ergiinzend sei darauf hingewiesen, dass auch Arzt/innen und medizinische Einrichtungen, die ihren Sitz nicht in
Deutschland haben, iiber das Internet einige telemedizinische Leistungen anbieten und realisieren konnen. Diese
entziehen sich den nationalen Rechtsstrukturen génzlich.

222 Aufnahme telemedizinischer Ansétze in die ambulante und stationdre Regelversor-
gung

Bevor telemedizinische Ansitze in die GKV-Regelversorgung aufgenommen werden kdnnen, miissen diverse
medizinische, technische, organisatorische und finanzielle Aspekte geklart werden. Wenn telemedizinische An-
sitze neue Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden ermdglichen oder ganze Behandlungsprozesse verdndern,
werden Belege gefordert, dass sie wirksam und wirtschaftlich sind und damit Verbesserungen zum Status quo der
medizinischen Versorgung erreicht werden, bevor sie regulir eingesetzt und vergiitet werden.

2.2.21 Bewertungen von telemedizinischen Innovationen

Der zentrale Aspekt flir die Bewertung neuer (tele)medizinischer Behandlungsansitze ist der diagnostische oder
therapeutische bzw. allgemeiner der gesundheitsbezogene oder klinische Nutzen — auch als Wirksamkeit bezeich-
net. Diese Wirksamkeit wird situativ anhand von klinischen Endpunkten (Morbiditéts-, Mortalitdts- und/oder Le-
bensqualititskennziffern) definiert. In der evidenzbasierten Medizin gelten randomisierte kontrollierte Studien
(Randomised Controlled Trials — RCT) allgemein als beste Grundlage zum Nachweis der Wirksamkeit einer
neuen Therapie oder neuen Behandlungsmethode gegeniiber dem allgemeinen Behandlungsstandard.'® Bei kom-
plexen medizinischen Interventionen, bei denen sich ganze Behandlungsprozesse verandern, kommen RCTs an
ihre Grenzen (ausfiihrlicher in Kap. 4).

Es gibt unterschiedliche methodische Vorgehensweisen zur Priifung und Bewertung der Wirtschaftlichkeit (u.a.
Kostenvergleiche, Kosten-Nutzen-Analysen) und besondere Herausforderungen: weil Aufwandskomponenten in

15 www.igel-monitor.de/igel-a-z.html (20.1.2025)

RCTs sind eine Art Experiment, bei der eine Studienpopulation zufillig in zwei Gruppen aufgeteilt wird und anschliefend die Pati-
ent/innen der Interventionsgruppe auf eine neue Art und Weise behandelt werden und die Patient/innen der Kontrollgruppe auf die
bisher iibliche Art und Weise. Anhand der vorher definierten medizinischen Endpunkte (Dauer und Schwere der Erkrankung, Gene-
sungsfortschritte etc.) wird die Wirksamkeit eines neuen Ansatzes belegt.

16
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Geldeinheiten ausgedriickt, ermittelt und verglichen werden miissen; weil entsprechende (Kosten-)Daten oftmals
fehlen und telemedizinische Ansitze mit allgemeinen Behandlungsstandards, wenn tiberhaupt, hochstens bruch-
stiickhaft verglichen werden konnen. Eze et al. (2020, S. 10 ff.) weisen auf einen Forschungsbedarf zum methodi-
schen Vorgehen bei der Ermittlung, Priifung und Bewertung der Wirtschaftlichkeit telemedizinischer Ansitze hin.

Teilweise ergidnzen Befragungen und/oder Literaturrecherchen (u.a. zur Anwenderfreundlichkeit, Akzeptanz)
Wirksamkeits- und Wirtschaftlichkeitsberechnungen.

Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

Die Vorgehensweise zur Priifung, Bewertung und Integration von NUB in das GKV-Leistungsspektrum ist ge-
setzlich definiert (§§ 135 u. 137c SGB V). Auch telemedizinische Methoden werden davon erfasst. Der Gemein-
same Bundesausschuss (G-BA) als oberstes Entscheidungsgremium der gesundheitssystemischen Selbstverwal-
tung!'” ist fiir die Bewertungen von neuen (tele)medizinischen Behandlungsmethoden verantwortlich, d. h. er muss
den therapeutischen Nutzen sowie die medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit auch in Vergleich zu
etablierten Methoden anerkennen (§ 135 Abs. 1 Nr. 1 SGB V). Dazu priift er zunéchst den Wissensstand zu einer
neuen Methode und der dazu eingesetzten Technologie anhand der existierenden Studienlage.'® Er kann das un-
abhéngige Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit dieser Priifung beauf-
tragen (§ 139a SGB V). Die finale Bewertung liegt jedoch in seinen Handen. Erkennt er bereits anhand der Stu-
dienlage Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit einer Methode an, ldsst er sie zur ambulanten Versorgung
zu und setzt sie auf eine entsprechende Positivliste. Bisher wird nur Telemonitoring bei Herzinsuffizienz als ex-
plizit neue telemedizinische Methode aufgefiihrt (G-BA 2006 [zuletzt gedndert 2024], S. 72 ff.) (ausfiihrlicher in
Kap. 4).

Mitunter zeichnet sich anhand der existierenden Studienlage lediglich ein Nutzenpotenzial ab, ohne dass der Nut-
zen methodisch klar nachgewiesen wurde. Dann sind weitere Erprobungsstudien erforderlich, bei denen sich Fra-
gen zur Zustandigkeit, Verantwortlichkeit, Finanzierung und Realisierung stellen. Seit 2012 kann der G-BA selbst
solche Studien veranlassen und diese in Kooperation mit den GKK, ggf. auch mit beteiligten Medizinprodukte-
herstellern finanzieren (§ 137¢ SGB V). Inzwischen starteten 11 G-BA-initiierte NUB-Erprobungsstudien (eine
wurde abgebrochen), fiinf sind in Vorbereitung, keine wurde bisher abgeschlossen (Stand Januar 2025)." Ledig-
lich in einer wird eine telemedizinische Methode gepriift (telemedizinisches Blutdruckmonitoring mithilfe eines
dauerhaft in der Lungenarterie eingesetzten Sensors zur Therapieoptimierung bei Herzinsuffizienz [Kap. 4.5.1]).
Diese G-BA-beauftragten Erprobungsstudien gelten als sehr aufwendig, weil ein eigensténdiges Ablauf- und Fi-
nanzierungsverfahren definiert wurde, das sich von der klassischen Studienfinanzierung im Rahmen der Arznei-
mittel- und Medizinproduktezulassung oder durch 6ffentliche Forschungsforderung unterscheidet. In Folge des-
sen gibt es erhebliche Schwierigkeiten bei der Rekrutierung von medizinischen Einrichtungen und von Stu-
dienteilnehmer/innen (Gottberg/Dettloff 2021) und Kritik am Verfahren (IQWiG 2024a, S.22). Fiir die schnelle
Integration telemedizinischer Ansétze in die Regelversorgung eignet sich dieses Instrument bisher nicht.

Zeichnet sich durch eine Methodenpriifung ab, dass eine NUB nicht einmal das Potenzial hat, niitzlich zu sein,
oder sie sogar gesundheitsschédlich sein kann, darf der G-BA diese Methode explizit verbieten, sowohl fiir den
ambulanten (G-BA 2006 [zuletzt gedndert 2024], S.82ff.) als auch fiir den stationdren Sektor (G-BA 2022,
S.61f.). Diese Methode darf dann nicht mehr im GK'V-Rahmen eingesetzt und abgerechnet werden. Bisher wurde
noch keine telemedizinische Methode aus dem GKV-Leistungskatalog ausgeschlossen. Damit gilt bei neuen te-
lemedizinischen Methoden im ambulanten Bereich ein Verbotsprinzip mit Erlaubnisvorbehalt, im stationiren Be-
reich ist hingegen alles zuldssig, was medizinisch vertretbar und nicht explizit verboten wurde.

Neue Versorgungsformen (NVF)

Medizinische Einrichtungen konnen in Kooperation mit Krankenkassen und/oder anderen Institutionen auch neue
(tele)medizinische Versorgungsformen in Modellvorhaben testen, um die Art und Weise des medizinischen Vor-
gehens insgesamt weiterzuentwickeln (z.B. Entwicklung des telemedizinischen Schlaganfallnetzes in Stid-Ost-

17 Der G-BA besteht aus je fiinf Vertretungen der Spitzenorganisationen der medizinischen Leistungserbringenden (Deutsche Kranken-

hausgesellschaft und Kassen[zahn]érztliche Bundesvereinigung) und der Kostentrager (GKV-Spitzenverband) sowie drei unpartei-
ischen Mitgliedern. Patientenvertretungen haben keine Stimmrechte.

Bei telemedizinischen NUB werden oft zertifizierungspflichtige Medizinprodukte eingesetzt. Fiir die Zertifizierung wurden mitunter
bereits klinische Studien durchgefiihrt, um die Sicherheit und Leistungsfahigkeit des Produktes nachzuweisen. Diese kdnnen zur Nut-
zenbewertung herangezogen werden (Kap. 2.3.3).

¥ www.g-ba.de/studien/erprobung/ (20.1.2025)
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Bayern oder des Telenotarztsystems in Aachen [Kap. 5]). Da ohne feste Projektfinanzierung nur wenige Initiati-
ven iiber Machbarkeitsstudien hinauskamen, wurde beim G-BA ein spezieller Innovationsfonds?® eingerichtet,
iiber den seit 2016 Modellvorhaben und Studien finanziert werden konnen, mit denen die Wirksamkeit der Vor-
gehensweise gepriift sowie deren Wirtschaftlichkeit und die Akzeptanz bei Betroffenen untersucht werden kon-
nen.

Laut Férderdatenbank?! wurden und werden durch den Innovationsfonds bisher 230 NVF-Projekte gefordert, von
denen ca. 25 % bereits beendet und durch den Innovationsausschuss abschlieend bewertet wurden (Stand Januar
2025). 20 der bereits beendeten Projekte testeten telemedizinische Ansétze in unterschiedlicher Komplexitét. Die
Spanne reicht von ad-on-Videosprechstunden oder einfachem Vitaldatenmonitoring in bestimmten Behandlungs-
kontexten bis zum Aufbau von telemedizinischen Netzwerken mit vielen teilnehmenden medizinischen Einrich-
tungen (Ubersicht im Anhang 8.5). Die Projektlaufzeit betrug im Mittel 44 Monate. Die Erstellung von Ergebnis-
und Evaluationsberichten sowie deren Bewertung durch den Innovationsausschuss dauerten mindestens ein, teil-
weise mehr als 2 Jahre. Die Studienverantwortlichen bewerteten die erzielten Ergebnisse (Wirksamkeit und Wirt-
schaftlichkeit der Vorgehensweise sowie die Akzeptanz bei den jeweils beteiligten Personen) in der Regel positi-
ver als der Innovationsausschuss, der bisher nur bei 7 telemedizinischen NVF-Projekten die Uberfiihrung in die
Regelversorgung empfahl und dafiir die Ergebnisse und Evaluationsberichte an Gesundheitsministerien, diverse
Organe der gesundheitssystemischen Selbstverwaltung sowie die jeweils relevanten medizinischen Fachgesell-
schaften weiterleitete und diese aufforderte, erneut zu priifen, wie die Ergebnisse verwendet und die jeweiligen
NVF in regulére Versorgungsstrukturen iiberfiihrt werden konnen. Dazu gehoren wiederum unterschiedliche Ak-
tivitdten (Fachgesellschaften beriicksichtigen die Ergebnisse bei der Fortschreibung von Behandlungsleitlinien
und Weiterbildungsangeboten; der G-BA verfasst Beschliisse und passt Richtlinien an; die Landesministerien
sollen ggf. erforderliche Investitionskosten tragen und Versorgungsstrukturen weiterentwickeln). Aufgrund der
Vielfaltigkeit der NVF (die Spanne reicht von regelmiBigen Videosprechstunden in bestimmten Behandlungssi-
tuationen bis zum Umbau von Rettungsdiensten) gibt es jedoch keine klar definierten oder sogar einheitlichen
Wege in regulédre Versorgungsstrukturen.

Der Fokus der Innovationsfondsprojekte liegt auf dem Nachweis und der Beurteilung des Mehrwertes einer NVF,
nicht auf der Entwicklung von Finanzierungsformen nach Abschluss der Projekte. Der Innovationsausschuss wies
bei einigen telemedizinischen Projekten darauf hin, dass die jeweils eingesetzten Videosprechstunden, Telekon-
sultationen oder digitalen Gesundheitsanwendungen (Kap. 2.3.3) wihrend der langjéhrigen Projekt- und Evalua-
tionszeit bereits als einfache telemedizinische Behandlungsleistung (Kategorie A) in die ambulante Regelversor-
gung iibernommen wurden und auch ohne Votum des Innovationsausschusses im ambulanten Bereich eingesetzt
und abgerechnet werden konnen. Die Entwicklung von Vergiitungsverfahren fiir den stationdren Bereich ist bisher
kompliziert und nicht zufriedenstellend geldst (Berger et al. 2020; DKI 2022; Nolting/Zich 2017).

Die Vorgehensweise des Innovationsfonds wurde nach der Etablierung zweimal evaluiert, in der Summe als er-
folgreich bewertet und Vorschliage zur Weiterentwicklung unterbreitet (Bundesregierung 2019 u. 2022b). Inzwi-
schen wurden einige Vorschldge umgesetzt, Verfahren angepasst und der Fonds dauerhaft eingerichtet. Dennoch
werden weiterhin die langwierigen Prozesse und die wenig strukturierten Verfahrensweisen in Bezug auf die
Uberfiihrung erfolgreicher Projekte in die regulire Versorgung kritisiert und diesbeziigliche Weiterentwicklungen
gefordert (z. B. Lindemann et al. 2024).

Zwischenfazit NUB und NVF

Nutzennachweise sind ein Kernelement der evidenzbasierten Medizin, jedoch aufwendig und bei komplexen te-
lemedizinischen Ansitzen oftmals eine methodische Herausforderung (Eze et al. 2020). Nolting/Zich (2017, S. 13)
bewerteten bereits vor etlichen Jahren qualifizierte Nutzennachweise als eine zentrale Diffusionsbarriere fiir die
Uberfiihrung telemedizinischer Prozessinnovationen in die Regelversorgung. Zwar fordert der Innovationsfonds
gezielt Projekte, um den Nutzen solcher Innovationen zu belegen, und macht dazu auch stringente Evaluations-
vorgaben. Dennoch wurden bisher nur in wenigen Fillen die Nutzenbelege als ausreichend anerkannt und die
Uberfiihrung der telemedizinischen Versorgungsform in die Regelversorgung empfohlen. Damit wird die These

20 Der Innovationsfonds wird inzwischen jahrlich mit 200 Mio. Euro aus GKV-Mitteln aus dem nationalen Gesundheitsfonds ausgestat-

tet (§§92a u.92b SGB V). Zudem wurde beim G-BA ein Innovationsausschuss eingerichtet, der alle Fondsaktivititen steuert. Er legt
unter Einbeziehung externer Expertise Schwerpunkte und Vergabekriterien fest und entscheidet iiber Forderantrage. Zudem bewertet
er anhand der Ergebnisberichte den Nutzen der neuen (tele)medizinischen Versorgungsform und er gibt eine Empfehlung beziiglich
der Ubernahme des jeweiligen Ansatzes in die Regelversorgung ab.

2z https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/neue-versorgungsformen/ (20.1.2025)
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von Nolting/Zich nach wie vor gestiitzt. Die Pandemie hat zudem vor Augen gefiihrt, dass der Nutzen von tele-
medizinischen Ansétzen in Zeiten, in denen personliche Kontakte minimiert werden miissen, génzlich neu defi-
niert und bewertet werden muss. Aspekte wie die Senkung von Infektionsrisiken oder von Wege- und Wartezeiten
gehorten bis zur Pandemie nicht zu den Priifkriterien von Nutzenbewertungen.

Die langen Projekt- und Evaluationszeitrdume, die zudem Finanzierungs- und teilweise auch Zusténdigkeitsfra-
gen in Bezug auf die Integration einzelner TMA in die Regelversorgung offen lassen (ausfiihrlicher Berger et al.
2020; Lindemann et al. 2024) stehen zudem kontrir zu den kurzen Entwicklungszeiten digitaler Technologien. In
Bezug auf Telemonitoringansitze weist die Deutsche Gesellschaft fiir Telemedizin darauf hin, dass man sehr
genau priifen solle, ob es sich beim jeweiligen Ansatz tatséchlich um eine neue Untersuchungs- und Behandlungs-
methode handele, die eines aufwendigen Evaluations- und Zulassungsverfahrens durch den G-BA bediirfe
(DGTelemed 2021). Sie hélt das etablierte Verfahren fiir nicht addquat und fordert eine Vereinfachung und Be-
schleunigung des Zulassungsverfahrens nach dem Vorbild des Fast-Track-Verfahrens bei digitalen Gesundheits-
anwendungen (Kap. 2.3.3). Lehmann et al. (2018, S.43) weisen zudem darauf hin, dass ein hochwertiger und
belastbarer Wirksamkeitsnachweis ohnehin nur eine Komponente fiir einen erfolgreichen Transfer in die Regel-
versorgung ist. Zudem miissten u. a. auch regulatorische und 6konomische Rahmenbedingungen des Gesundheits-
systems mit seinen Sektoren und Akteuren beriicksichtigt werden.

2.2.2.2 Ambulanter Sektor: Grundstruktur und Integration telemedizinischer Ansatze in die
GKV-Regelversorgung

Zwar diirfen alle von den Arztekammern zugelassenen Arzt/innen in Deutschland praktizieren, um sich jedoch an
der ambulanten medizinischen Versorgung gesetzlich krankenversicherter Personen beteiligen und entsprechende
Leistungen mit den jeweiligen GKK auch abrechnen zu kdnnen, miissen sie sich mit all ihren fachlichen (Zu-
satz-)Qualifikationen bei der landesweit zustdndigen Kassenérztlichen Vereinigung (KV) registrieren und dort
Mitglied werden (KV-Zulassung als Vertragsarzt/in; §95 SGB V). Deutschlandweit haben derzeit knapp
190.000 Arzt/innen und Psychotherapeut/innen eine KV-Zulassung.?

Kollektivvertrige zur Organisation der ambulanten Regelversorgung

KVen schlieBen mit den GKK-Landesverbanden Kollektivvertrige auf Landesebene ab, die sowohl die gesamte
flachendeckende ambulante Regelversorgung aller gesetzlich Versicherten als auch die gesamte Vergiitung der
dafiir erforderlichen &rztlichen Leistungen sicherstellen sollen.?? Zudem wird von der Kassenérztlichen Bundes-
vereinigung (KBV) und dem GKV-Spitzenverband (GKV-SV) der Bundesmantelvertrag — Arzte (BMV-4)** ver-
einbart (§ 82 ff. SGB V), der allgemeine Vertragsangelegenheiten bundeseinheitlich definiert, darunter die Giil-
tigkeit

— des SGBV, das u.a. im ambulanten Bereich fiir NUB ein Verbotsprinzip mit Erlaubnisvorbehalt (§135

Abs. 1 SGB V) definiert;

— aller die ambulante vertragsirztliche Versorgung betreffenden G-BA-Richtlinien, die u.a. genauer definie-
ren, welche (tele)medizinischen NUB erlaubt sind und auf welche Art und Weise sie ambulant eingesetzt
werden diirfen (G-BA 2006 [zuletzt gedndert 2024]);

— des Einheitlichen Bewertungsmafstabs (EBM), der als zentraler Katalog aller regulér erstattungsfahigen ver-
tragsérztlichen Leistungen (§ 87 Abs. 2 SGB V) definiert, wer auf welche Art und Weise (tele)medizinische
Leistungen im Rahmen der kollektivvertraglich vereinbarten Regelversorgung gegeniiber der GKV abrech-
nen darf, sowie

—  spezifischer Vereinbarungen, die dezidiert festlegen, welche technischen und organisatorischen Anforderun-
gen eingehalten sowie qualitétssichernden MaBnahmen ergriffen werden miissen, u.a. zum Telemonitoring
bei Herzinsuffizienz (Anlage 3), zu Authentifizierungsverfahren bei Fernbehandlungen (Anlage 4b), zu te-
lemedizinischen Leistungen in der vertragsirztlichen Versorgung (Anlage 31 des BMV-A) im Allgemeinen

22 www.kbv.de/html/zahlen.php (20.1.2025)

2 Niedergelassene Zahnirzt/innen haben eine weitgehend identische parallele Organisationsstruktur mit Kassenzahnérztlichen Vereini-
gungen auf Landes- und Bundesebene. Im Bericht wird auf die Nennung der Parallelstrukturen von Zahnérzt/innen verzichtet.

2% www.kbv.de/html/bundesmantelvertrag.php (20.1.2025)
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und im Besonderen zu Telekonsilien (Anlage 31a) und Videosprechstunden (Anlage 31b) oder zu digitalen
Gesundheitsanwendungen (Anlage 34).2

Laut derzeitigem Bundesmantelvertrag verpflichtet die volle Zulassung Vertragsérzt/innen zu Sprechstundenzei-
ten in Hohe von 25 Stunden pro Woche, wihrend derer sie Behandlungsleistungen personlich anbieten miissen
(Halbierungen und Viertelungen sind moglich). Vertragsarzt/innen diirfen in der von ihnen selbst geleiteten Praxis
drei bis vier vollzeitbeschiftigte kassenzugelassene Arzt/innen anstellen, haften fiir die Pflichterfiillung ihrer An-
gestellten und rechnen deren Behandlungsleistungen mit ab. Derartige Einzelpraxen mit bis zu drei oder vier
angestellten Arzt/innen sind bisher die hiufigste Niederlassungsform (2022 gab es deutschlandweit knapp
100.000 Praxen in Deutschland).?® Arztpraxen werden wirtschaftlich eigenstindig gefiihrt (Praxisinhabende tra-
gen alle Kosten einschlieBlich Investitionen in Geréte und IT, die sie iiber erbrachte Behandlungsleistungen und
Technikzuschldge im Rahmen der Leistungsabrechnung [re]finanzieren). Vertragsirzt/innen mit ihren Praxen
konnen auf unterschiedliche Art und Weise kooperieren, um Arbeitsmittel effizienter nutzen, komplexe einrich-
tungsiibergreifende Behandlungsprozesse besser abstimmen oder neue telemedizinische Methoden und Versor-
gungsformen breiter testen zu konnen.?’” An der ambulanten Versorgung konnen sich auch medizinische Versor-
gungszentren (MVZ) beteiligen, die von dort titigen Vertragsdrzt/innen geleitet und sowohl von Berufsaus-
iibungsgemeinschaften also auch von Dialysezentren, Krankenhdusern und deren Trigern betrieben werden kon-
nen (§95 Abs. 1a SGB V). Bei MVZ ist die Anzahl angestellter Arzt/innen nicht begrenzt. Versorgung, Abrech-
nung und Haftung werden gemeinschaftlich organisiert. Es gibt derzeit 4.900 MVZ mit durchschnittlich sechs
Arzt/innen pro Zentrum (KBV 2024c). Zwar ist ab 2024 die gesetzlich definierte 30 %-Grenze fiir ausschlieBliche
telemedizinische Behandlungen entfallen, jedoch wird der Bewertungsausschuss beauftragt, im EBM festzulegen,
unter welchen Voraussetzungen und in welchem Umfang drztliche Leistungen im Rahmen von Videosprechstun-
den erbracht werden konnen (neu §87Abs. 2n SGB V). Dadurch kann auch zukiinftig verhindert werden, dass
Vertragsirzt/innen vollsténdig als Teleédrzt/innen praktizieren oder ambulante Einrichtungen als reine Telepraxen
betrieben werden (Kap. 3). Sowohl Praxen als auch MVZ konnen als telemedizinische Zentren (TMZ) fungieren
und z.B. bestimmte Telemonitoring-Aktivitdten {ibernehmen. Sie brauchen dafiir eine Genehmigung von ihrer
KV (Kap. 4).

KVen sollen u. a. iiber die Vergabe von Kassenzulassungen und Praxissitzen die flichendeckende ambulante me-
dizinische Versorgung fiir alle gesetzlich Versicherten sicherstellen (§ 75 SGB V). Aufgrund des demografischen
Wandels und des zunehmenden Fachkriftemangels wird diese Sicherstellung vor allem in ldndlichen Regionen
seit Jahren schwieriger. Einige Regionen gelten inzwischen als haus- und/oder fachérztlich unterversorgt. In die-
sen diirfen KVen eigene Einrichtungen auch in Kooperation mit Krankenhdusern betreiben, in denen Versicherte
auch mobil oder telemedizinisch versorgt werden diirfen (§ 105 Abs. 1¢ SGB V). Zudem miissen KVen Termin-
servicestellen betreiben, die Versicherte auch bei der Suche nach telemedizinischen Leistungsangeboten unter-
stiitzen sollen (§ 75 Abs. 1a SGB V). Damit konnen KVen grundsétzlich als Plattform fiir die Vermittlung von
Videosprechstunden fungieren (Kap. 3.2.1).

Der Einheitliche Bewertungsmafistab (EBM) als Zentralverzeichnis aller kollektivvertraglich vereinbarten, regu-
lir abrechenbaren (tele)medizinischen Leistungen wird vom Bewertungsausschuss Arzte (BA), dem Vertreter/in-
nen der KBV und des GKV-Spitzenverbands (GKV-SV) angehoren, sowie dem Institut des Bewertungsausschus-
ses (InBA) regelmédBig fortgeschrieben. 2012 wurde der ergédnzte Bewertungsausschuss eingerichtet, dem auch
die Deutsche Krankenhausgesellschaft angehort, um spezialfachérztliche sektoriibergreifende Leistungen in den
EBM aufnehmen zu kénnen. 2013 etablierten die BA-Trigerorganisationen eine AG Telemedizin, die regelmafig
priift, ob und wenn ja, auf welche Art und Weise telemedizinische Ansdtze im EBM abgebildet werden
(KBV/GKV-SV 2013):

—  Fiir neue telemedizinische Behandlungsleistungen, die etablierte medizinische Vorgehensweisen hochstens
graduell erweitern (Kategorie A), kann und soll der (ergénzte, erweiterte) Bewertungsausschuss mithilfe des

25 Die Ausiibung anderer Heilberufe (u.a. Logopdad/innen oder Physiotherapeut/innen) ist &hnlich organisiert. Auch sie bendtigen eine

allgemeine Zulassung zur Berufsausiibung, miissen in Verbdnden organisiert und von einer landesspezifischen Arbeitsgemeinschaft
zugelassen sein (§ 124 Abs. 2 SGB V), um Behandlungsleistungen im Rahmen der GKV abrechnen zu kénnen. Auch sie sind an
kollektiv ausgehandelte Rahmenvertrdge, G-BA-Richtlinien sowie Leistungskataloge und Preislisten gebunden.

2% www.kbv.de/html/zahlen.php (20.1.2025)

27 In Praxisgemeinschaften oder -netzen kooperieren teilnehmende Einzelpraxen bei der Versorgung ihrer Patient/innen, bleiben jedoch
formaljuristisch und abrechnungstechnisch getrennt. Berufsausiibungsgemeinschaften sind von mehreren Vertragsérzt/innen gemein-
sam betriebene Gesellschaften, in denen Vertragsarzt/innen gemeinschaftlich behandeln, abrechnen und auch haften.
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InBA regelmidBig eigenverantwortlich Gebiihrenordnungspositionen, Punktwerte, Zuschldge, Mengenbe-
grenzungen etc. festlegen und sie damit in den EBM und in die ambulante Regelversorgung integrieren (§ 87
Abs. 2a SGB V). Gegebenenfalls miissen parallel dazu die im Bundesmantelvertrag enthaltenen Vereinba-
rungen zu den jeweiligen technischen und organisatorischen Anforderungen fortgeschrieben werden (Qua-
litdts- und Sicherheitskonzepte). Auf diese Weise wurden Videosprechstunden und telekonsiliarische Leis-
tungen seit Mitte 2017 sowie Videofallkonferenzen seit Mitte 2019 erst in engen Grenzen in die ambulante
Regelversorgung aufgenommen und dann schrittweise ausgeweitet (Bundesregierung 2022a, S. 15 ft.).

—  Neue telemedizinische Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (Kategorie B) unterliegen im ambulanten
Bereich dem Verbotsprinzip mit Erlaubnisvorbehalt (§ 135 SGB V). Sie miissen erst vom G-BA gepriift und
zugelassen werden (Aufnahme in die entsprechende G-BA Richtlinie). Bisher wurde lediglich Telemonito-
ring bei Herzinsuffizienz in diese Richtlinie aufgenommen (G-BA 2006 [zuletzt gedndert 2024], S.72 {f.).
Anhand der Ausfiihrungen dieser Richtlinie legt der (erweiterte) Bewertungsausschuss Gebiihrenpositionen,
Punktwerte, Zuschiisse, Mengenbegrenzungen etc. fest und nimmt sie in den EBM auf. Danach kann die
neue Methode von allen Arzt/innen, die die erforderliche Qualifikation haben, regulir abgerechnet werden
(Kap. 4).

—  Bei neuen telemedizinischen Versorgungsformen (Kategorie C) gibt es zwar kein explizites Verbot, da sich
Behandlungsprozesse jedoch umfangreicher, teilweise sektoriibergreifend verindern, miissen bei einer Uber-
filhrung in die Regelversorgung entsprechende Versorgungsstrukturen ebenfalls umfangreicher angepasst
und entsprechende Vergiitungsstrukturen teilweise in unterschiedlichen Sektoren weiterentwickelt werden
(Kap. 5.3.1). Die im ambulanten Sektor etablierte hochgradig detaillierte Einzelleistungsvergiitung sollte
grundsitzlich geeignet sein, um Elemente neuer Versorgungsformen abzubilden (DKI 2022, S.34f.).

Vertragsirzt/innen rechnen erbrachte (tele)medizinische Leistungen quartalsweise anhand der im EBM-Katalog
gelisteten Gebiihrenordnungspositionen (GOP) gegeniiber der zustdndigen KV ab. Diese Leistungsabrechnung
gilt als hochkomplexe Materie (Walendzik/Wasem 2019, S.5), denn der EBM enthilt sowohl Pauschalen (u. a.
hausérztliche Versichertenpauschale, fachirztliche Grund- und/oder Konsiliarpauschale) als auch Einzelleis-
tungspositionen, Technikzuschldge sowie vielfdltige Spezifikationen und Mengenbegrenzungen. Zudem sind die
Quartalsbudgets der Arzt/innen gedeckelt und es konnen u. a. telemedizinische Leistungen fiir einige Jahre extra-
budgetir abgerechnet werden. Dariiber hinaus haben sie einen gewissen Entscheidungsspielraum, wie sie er-
brachte Leistungen in Rechnung stellen (Videosprechstunden kénnen beispielsweise sowohl einzeln als auch pau-
schaliert abgerechnet werden).

Mit der Aufnahme expliziter telemedizinischer GOP in den EBM wurde der fiir die Fortschreibung zustandige
Bewertungsausschuss verpflichtet, liber die Héufigkeit abgerechneter telemedizinischer Leistungen zu berichten
(§87 Abs. 2a Satz 16 SGB V) (Bundesregierung 2016, 2018, 2020, 2022b u. 2024a). Diese Berichte zeigen, wie
schwierig es teilweise ist, anhand von ambulanten Leistungsabrechnungsdaten und EBM-Kennziffern auf die An-
wendung von telemedizinischen Leistungen und Behandlungsmethoden zu schlieBen. In den nachfolgenden ver-
tiefenden Kapiteln wird auf diesen Sachverhalt ndher eingegangen.

Nicht alle Behandlungsleistungen erbringen Vertragsérzt/innen selbst. Im Rahmen der ambulanten Versorgung
werden vielfdltige Behandlungselemente und -leistungen verordnet, delegiert und durch Dritte realisiert. Ein
Mehrwert vor allem bei Videosprechstunden entsteht oftmals erst, wenn solche formalisierten Verordnungs- und
Uberweisungsprozesse ebenfalls digital realisiert werden kénnen.

Verordnungen und Uberweisungen im telemedizinischen Setting

Seit 2024 kdnnen Vertragsérzt/innen verschreibungspflichtige Arzneimittel auch im Rahmen von Videosprech-
stunden flichendeckend mittels e-Rezept digital verordnen und diese e-Rezepte an Patient/innen und Apotheken
digital iibermitteln. Der G-BA konkretisiert in seiner Arzneimittel-Richtlinie, wie die notwendige, ausreichende,
zweckmafBige und wirtschaftliche Versorgung bestimmt wird und begrenzt die Verschreibungsmoglichkeiten im
GKV-Rahmen. Spezifische Vorgaben, die die Verschreibungspraxis in Videosprechstunden gesondert regulieren,
gibt es bisher nicht. Ab Mitte 2025 soll der Betdaubungsmittelbereitstellungsprozess digitalisiert werden.

Heilmittel sind vor allem physio-, ergo-, logo- oder erndhrungstherapeutische Leistungen (§ 32 SGB V). Sie sollen
voraussichtlich ab 2027 elektronisch verordnet werden kdnnen. Diese Leistungen konnen bereits heute in Grenzen
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telemedizinisch erbracht werden. Der G-BA definiert in seiner Heilmittel-Richtlinie die Moglichkeiten und Gren-
zen der telemedizinischen Heilmittelerbringung bzw. Videotherapie.?® Die Vergiitung wird durch Heilmittelkata-
loge und Preislisten definiert, die GKV-Verbande mit den Verbanden der Heilmittelerbringer vereinbaren.

Primirbehandelnde Arzt/innen (PBA) konnen auch andere Fachérzt/innen auf unterschiedliche Art und Weise
telemedizinisch in den Behandlungsprozess mittels digital verfiigbarer Uberweisungsscheine einbeziehen (KBV
2023a, S.25ff):

—  Bei der Ausfiihrung von Auftragsarbeiten definieren PBA Art und Umfang der beauftragten érztlichen Leis-
tungen. Ausfithrende Fachirzt/innen sind an den Auftrag gebunden (sie kdnnen nur beauftragte Leistungen
abrechnen). Telemedizinisch relevant ist diese Uberweisungsform vor allem dann, wenn im Rahmen einer
Videosprechstunde weitere diagnostische Leistungen (z.B. Laboruntersuchungen, Rontgenaufnahmen) er-
forderlich sind. Besondere haftungsrechtliche Herausforderungen zeichnen sich im telemedizinischen Kon-
text nicht ab.

—  Bei Konsiliaruntersuchungen iibermitteln PBA Informationen zum Behandlungsfall (einschlieBlich spezifi-
scher Aufnahmen) sowie Verdachtsdiagnosen an andere Fachirzt/innen, die zeitnah ausschlieBlich diagnos-
tisch titig werden und ihre Einschitzungen, Befunde und/oder Zweitmeinungen zuriickmelden. Zwar bleibt
die Behandlungsverantwortung beim PBA, jedoch kann davon ausgegangen werden, dass telekonsiliarisch
titige Arzt/innen eine gewisse fachliche Wissensiiberlegenheit haben, damit die Behandlung beeinflussen
und eine Mitverantwortung iibernehmen, was haftungsrechtliche Unsicherheiten mit sich bringen kann (aus-
fiihrlicher in Kap. 5.2.2.).

—  Bei Mit- bzw. Weiterbehandlung werden Patient/innen tiberwiesen und die Behandlungsverantwortung an
den/die weiterbehandelnde/n Facharzt/drztin iibertragen. Letztere entscheiden iiber Art und Umfang der not-
wendigen medizinischen Leistungen, realisieren oder veranlassen diese und senden ggf. Informationen zum
Vorgehen und zu den Resultaten mittels Arztbrief zuriick zum PBA. Diese Form ist fiir PBA haftungsrecht-
lich risikodrmer und diirfte die Nutzung von Telekonsiliardiensten begrenzen.

Die mit Uberweisungen verbundenen Prozesse sind bisher nur in Teilen digitalisiert. Doc2Doc-Prozesse (Erstel-
lung und Ubermittlung von Uberweisungsscheinen, Fallinformationen oder Arztbriefen an andere Arzt/innen)
konnen elektronisch besser realisiert werden als damit einhergehende Doc2Patient-Prozesse (Uberweisungen kon-
nen noch nicht an Patient/innen elektronisch tibermittelt werden).

Technikbereitstellung und Finanzierung

Bei telemedizinischen Ansétzen werden unterschiedliche technische Gerite sowie digitale Dienste und Anwen-
dungen sowohl von medizinischen Einrichtungen als auch von Patient/innen genutzt. Spezifische Zertifizierungs-
verfahren sollen absichern, dass definierte sicherheitstechnische und organisatorische Anforderungen erfiillt wer-
den. Zudem werden Listen mit zertifizierten Komponenten gefiihrt (Kap.2.3).

Die von Arzt/innen genutzten Hard- und Softwarekomponenten gelten als Arbeitsmittel, deren Kosten sie primér
selbst tragen. Zur Refinanzierung derartiger Kosten werden im EBM zum einen Technikkosten in spezifische
GOP inkludiert und zum anderen spezifische Technikzuschldge verankert.

Die von Patient/innen einzusetzenden Hard- und Softwarekomponenten kénnen behandelnde Arzte teilweise als
Hilfsmittel (§ 33 SGB V) oder als digitale Gesundheitsanwendungen (§ 33a SGB V) verordnen. Die Krankenkas-
sen tragen dann auf unterschiedliche Art und Weise die Kosten (Kap. 2.3.3).

2.2.2.3 Stationdrer Sektor: Grundstruktur und Integration telemedizinischer Ansitze in die
GKV-Regelversorgung

In Deutschland gibt es derzeit noch ca. 1.700 Krankenh&user, in denen Patient/innen rund um die Uhr von einer
Vielzahl zum Teil hochspezialisierter Arzt/innen und anderen Fachkriften medizinisch behandelt und versorgt
werden. Zwar impliziert die stationdre medizinische Versorgung per se, dass sich Patient/innen und Behandelnde

8 Die Heilmittelbehandlung in unmittelbar personlichem Kontakt ist etablierter fachlicher Standard und hat Vorrang vor einer teleme-

dizinischen Behandlung, die als synchrone Kommunikation in Echtzeit erfolgen muss. Grundsétzlich miissen die erste Behandlung
im Verordnungsfall und regelméafige Verlaufskontrollen im unmittelbar personlichen Kontakt erfolgen. Dariiber hinaus konnen Thera-
peut/innen und Patient/innen eine telemedizinische Leistungserbringung vereinbaren. Aufgezeichnete Videofilme, die Patient/innen
sich im Selbstmanagement ansehen, oder digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) sind grundsétzlich keine Heilmittelbehandlungen
(§ 16b HM-RL).



Drucksache 20/15069 ~36— Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode

am gleichen Ort befinden, dennoch konnen telemedizinische Ansétze Eingang in stationdre Versorgungsprozesse
finden, u. a. bei

—  behandlungsvorbereitenden und nachsorgenden Tétigkeiten (Telekonsultationen, Telemonitoring),
—  fachlichen Beratungen und Beauftragungen (Telekonsilien, Videofallkonferenzen) oder

—  derengeren Verzahnung von spezialisierten Zentren mit medizinischen Einrichtungen in der Flache (Bildung
telemedizinischer Netzwerke und Anleitung).

Krankenhéuser werden von 6ffentlichen oder gemeinniitzigen Tridgern oder von Wirtschaftsunternehmen betrie-
ben. Der Betrieb eines Krankenhauses ist zulassungspflichtig. Die Bundeslidnder definieren die Zulassungsbedin-
gungen in Landeskrankenhausgesetzen, planen die fiir die flichendeckende Versorgung notwendigen Kapazititen
(von Basis- bis Maximalversorgung) und vergeben dezidierte Versorgungsauftrige, die das Leistungsportfolio
von Plankrankenhduser mit vorzuhaltenden Bettenzahlen und abrechenbaren Behandlungen definieren.

Auch im stationiren Bereich gelten Behandlungsleitlinien als fachliche Richtschnur fiir die sorgfiltige Vorge-
hensweise und sind behandelnde Arzt/innen zur Dokumentation verpflichtet. Krankenh4user haben im Vergleich
zu ambulanten Einrichtungen eine groflere medizinische Eigenverantwortung. Bei neuen (tele)medizinischen Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethoden gibt es eine allgemeine Erlaubnis mit einem Verbotsvorbehalt durch den
G-BA (§ 137¢ SGB V), von dem letzterer in Bezug auf telemedizinische Ansétze noch keinen Gebrauch gemacht
hat (G-BA 2022). Im Gegenzug zur etwas groBeren medizinischen Eigenverantwortung sind Krankenhduser in
stirkerem MaBe verpflichtet, die Qualitdt der medizinischen Behandlung abzusichern und detailliert nachzuwei-
sen (ausfiihrlicher z. B. TAB 2022, S.202 ff., erweitert durch das Krankenhaustransparenzgesetz?’).

Neben der Zulassung von Krankenhdusern zur Teilnahme an der stationéren Versorgung konnen einzelne Orga-
nisationseinheiten eines Krankenhauses, in denen bestimmte, zumeist schwerwiegende Krankheiten behandelt
werden, als fachspezifische Zentren oder Schwerpunkte zertifiziert werden. Fiir die Zertifizierung macht der G-
BA zum einen Strukturvorgaben®® und zum anderen definiert er spezielle Qualititsanforderungen (G-BA 2019).
Er weist explizit darauf hin, dass Zentren geeignete Leistungen auch telemedizinisch erbringen kénnen und defi-
niert dafiir Mindestanforderungen zur:

—  technischen Ausstattung (jederzeit verfiigbare, hochaufldsende bidirektionale Audio- und Videoiibertragung,
parallel dazu Zugriff auf aktuelle Patientendaten [Bildgebung etc.]);

—  Dokumentation (konsilanfordernde/r und Teledrztin/arzt dokumentieren jeweils eigenstindig in ihren elekt-
ronischen Fallakten Befund- und Therapieempfehlungen) sowie

—  Erreichbarkeit von Fachérzt/innen in bestimmten intensivmedizinischen Telezentren (innerhalb von 30 Mi-
nuten).

Die Zertifizierung (tele)medizinischer Zentren in Krankenhéusern ist die Voraussetzung, um besondere Aufgaben
und Behandlungsleistungen krankenhausindividuell mit den GKK-Landesverbanden vereinbaren und gesondert
abrechnen zu konnen.

Um die Moglichkeiten und Herausforderungen der Integration telemedizinischer Ansétze in die stationire Regel-
versorgung erschlieBen zu konnen, muss der Blick auf die Finanzierung der stationidren Versorgung gerichtet
werden. Diese hat mehrere Elemente:

—  Investitionskosten (zum Erhalt und der Modernisierung der Gebdude und der IT-Infrastruktur sowie der Aus-
stattung mit medizinischen Grofgerdten) sollen mittels 6ffentlicher Forderung der Bundeslénder finanziert
werden (§ 4 KHG).3! Immer wieder wird beanstandet, dass die Lénder dieser Verantwortung seit Jahrzehnten
nicht in ausreichendem Mafle nachkommen (stellvertretend DKG et al. 2023).

—  Betriebs- und Behandlungskosten werden von den Krankenkassen pauschaliert pro Behandlungsfall vergii-
tet. Grundlage ist der Fallpauschalenkatalog und ein Algorithmus, der jedem Behandlungsfall anhand der
gestellten Haupt- und Nebendiagnosen, des Schweregrads der Erkrankung und der durchgefiihrten Behand-

» Gesetz zur Forderung der Qualitdt der stationdren Versorgung durch Transparenz vom 28.3.2024

Bei bestimmten, vor allem hochkomplexen Behandlungen wie z. B. bei schwierigen Operationen macht der G-BA besondere Strukturvor-
gaben, um eine hohe Behandlungsqualitdt abzusichern. Zu telemedizinischen Ansitzen gibt es keine Strukturvorgaben (https://www.g-
ba.

de/themen/qualitaetssicherung/vorgaben-zur-qualitaetssicherung/vorgaben-strukturqualitaetsvorgaben/; 20.1.2025).
Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG)
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lungsmafinahmen, die mittels Operationen- und Prozedurenschliissel (OPS) klassifiziert werden, eine Fall-
pauschale (auch bezeichnet als DRG — Diagnosis Related Group) ggf. mit Zu- und Abschlégen zuweist. Der
Katalog der Fallpauschalen wird regelmiflig vom Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK)
fortgeschrieben. Er definiert die Regelversorgung des stationiren Bereichs.

—  Zuschlédge fiir besondere Aufgaben wie z.B. den Betrieb telemedizinscher Zentren werden zwischen den
jeweiligen Zentren bzw. Krankenhaustridgern und den GKK-Landesverbianden vereinbart.

Uber die Krankenhausfinanzierung und eine grundlegende Struktur- und Vergiitungsreform fiir den stationiren
Sektor wird seit Jahren diskutiert. Ohne den in der Diskussion befindlichen Verinderungen vorzugreifen,’? sollen
nachfolgend nur telemedizinisch relevante Elemente, Moglichkeiten und Herausforderungen angesprochen wer-
den.

Durch die dauerhaft unzureichenden Investitionen hinkt die IT-Ausstattung von Krankenhéusern oftmals dem
Stand der Technik hinterher. Dies erschwert telemedizinische Anwendungen, die auf dem Einsatz von IKT basie-
ren. Es gab und gibt jedoch unterschiedliche Projektforderungen, durch die einerseits telemedizinische Modell-
vorhaben und andererseits Investitionen in die IT-Ausstattung und telemedizinische Strukturen gefordert werden:
Modellvorhaben kénnen durch diverse EU-, Bundes- und Landesprogramme zur Férderung der Forschung und
Entwicklung sowie den 2016 beim G-BA eingerichteten Innovationsfonds gefordert werden. Mit dem Ende der
Modellvorhaben endet jedoch diese Finanzierungsmoglichkeit. Auf Bundesebene wurden unterschiedliche Fonds
eingerichtet, um Investitionen u.a. auch in digitale Infrastruktur, telemedizinische Vernetzung und Zentrenbil-
dung zu fordern.?? Sie sollen bei einem flichendeckenden Roll-out erfolgreicher telemedizinischer Modellvorha-
ben helfen, erfordern jedoch immer auch eine Beteilung der Lander bzw. Krankenhaustrdger. Durch die vielfalti-
gen Fordermoglichkeiten konnten in den vergangenen Jahren zahlreiche telemedizinische Projekte durchgefiihrt
werden. Deren Uberfiihrung in die pauschalierte Leistungsabrechnung mittels G-DRG-System hat folgende Be-
sonderheiten und Herausforderungen:

—  Im stationédren Bereich bisher vorrangig relevante neue telemedizinische Behandlungsleistungen (Kategorie
A) sind Telekonsile und -visiten in unterschiedlichen Auspriagungen. Dazu konnen Krankenhéuser zwar un-
tereinander Dienstleistungsvertrige abschlielen und fiir die Einzelleistungsvergiitung den Nebenkostentarif
der Deutschen Krankenhausgesellschaft heranziehen. Jedoch miissten konsileinholende Héauser diese Ver-
giitung aus ihren fallpauschalenbasierten Erldsen vergiiten. Die Deutsche Krankenhausgesellschaft hat der-
artige stationédre Vergiitungsstrukturen gepriift und kam zu dem Schluss, dass damit perspektivisch zuneh-
mende telekonsiliarische Leistungen nicht sachgerecht vergiitet werden kénnen und folglich dringender
Handlungsbedarf bestehe (DKI 2022, S. 83 ff.).

—  Neue (tele)medizinische Untersuchungs- und Behandlungsmethoden konnen mit einem strukturierten Ver-
fahren in das G-DRG-System aufgenommen werden.3* Krankenhiuser konnen jéhrlich die Aufnahme von
NUB beim InEK beantragen. Das InEK priift die Antrdge und ermittelt ein zeitlich befristetes NUB-Entgelt
(auBerhalb der Fallpauschale), das jedoch nur beantragende Krankenhduser in Rechnung stellen konnen.
Parallel startet der G-BA mit einer Methodenbewertung (Kap. 2.2.2.1). In der Regel dauert es 3 Jahre, bis
das NUB-Entgelt einzelne Fallpauschalen integriert und diese Pauschalen neu kalkuliert werden. Danach
konnen alle Krankenhduser eine neue telemedizinische Methode reguldr mittels einer entsprechenden Fall-
pauschale abrechnen. Etabliert wurde das NUB-Entgeltverfahren vor allem fiir hochpreisige Arzneimittel-
therapien, inzwischen werden jedoch auch erste telemedizinische Methoden gelistet (z. B. NUB-Entgelte zur
Implantation telemetrischer Sensoren und zum telemetrischen Monitoring [InEK 2019]). Aufgrund der un-
terschiedlichen NUB-Regulierung (Verbotsvorbehalt im stationdren Bereich und Erlaubnisvorbehalt im am-
bulanten Bereich) kdnnen neue telemedizinische Monitoringmethoden bei der Entlassung nicht immer an
niedergelassene Arzt/innen iibergeben werden. Um das Monitoring fortzusetzen, brauchen Krankenhiuser

32 Das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) hat eine Regierungskommission fiir eine moderne und bedarfsgerechte Krankenhaus-

versorgung berufen, deren Vorschlige fiir eine Reform der stationéren medizinischen Versorgung abrufbar sind unter www.bundes
gesundheitsministerium.de/themen/gesundheitswesen/regierungskommission-krankenhausversorgung.html (20.1.2025).
Krankenhausstrukturfonds: seit 2016 bis voraussichtlich 2025, mit ca. 0,5 Mrd. Euro pro Jahr ausgestattet (Quelle: Liquiditétsreserve
des Gesundheitsfonds), 50 %-Forderung fiir Linder bzw. Krankenhaustriger; Krankenhauszukunftsfonds seit 2021 bis 2025, einmalig
mit 4,3 Mrd. Euro ausgestattet (Quelle: Coronamafinahmen des Bundes und der Lénder, auch EU-Mittel), 70 % Forderung fiir Lander
bzw. Krankenhaustrager; Transformationsfonds: ab 2026 voraussichtlich fiir 10 Jahre, mit ca. 2,5 Mrd. Euro pro Jahr ausgestattet
(Quelle: Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds), 50 %-Forderung fiir Linder bzw. Krankenhaustréger.
www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/krankenhaeuser/drg_system/neue_untersuchungs und behandlungsmetho-
den_nub/

neue untersuchungs und behandlungsmethoden nub.jsp (20.1.2025)
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entsprechende Kapazititen, bis der G-BA die jeweilige Methode bewertet hat, der EBM-Katalog entspre-
chend fortgeschrieben und ambulante Strukturen erweitert wurden.

—  Neue telemedizinische Versorgungsformen (Kategorie C) verdndern etablierte Behandlungsprozesse um-
fangreicher, teilweise werden sektoriibergreifende telemedizinische Netzwerke mit spezialisierten Zentren
und diversen kooperierenden Einrichtungen aufgebaut (Kap. 5). Eine Ubernahme in die Regelversorgung
erfordert vielfiltiges Engagement. Der Aufbau spezialisierter telemedizinischer Zentren und Netzwerke
sollte bei der Krankenhaus-/Investitionskostenplanung beriicksichtigt werden. Uber die Zentrumszertifizie-
rung konnen Zuschlige fiir besondere Aufgaben der Zentren krankenhausindividuell vereinbart werden. Die
Vergiitung von Mehraufwendungen bei kooperierenden Krankenhdusern durch die telekonsiliarische Ein-
bindung dieser Zentren in die eigenen Behandlungsabléufe ist eine Herausforderung.

Krankenhiuser und deren Arzt/innen konnen Patient/innen teilweise auch ambulant (tele)medizinisch behandeln
und entsprechende Leistungen abrechnen. Das Spektrum der Moglichkeiten reicht von der personlichen Erméch-
tigung einzelner Krankenhausérzt/innen durch die zustindige KV iiber die spezialfachdrztliche Versorgung von
Patient/innen mit komplexen oder seltenen Erkrankungen (§ 116b SGB V) bis zum Betrieb medizinischer Versor-
gungszentren (MVZ) oder telemedizinischer Zentren (TMZ) durch Krankenhauser. Dafiir sind KV-Erméchtigun-
gen oder -Zulassungen erforderlich, bevor entsprechende telemedizinische Leistungen mittels EBM oder bei der
spezialfachlichen Versorgung vertraglich gesondert abgerechnet werden kénnen. Seit Ende 2020 konnen stationar
titige Arzt/innen auch ohne Erméchtigung telekonsiliarische Beurteilungen medizinischer Fragestellungen regu-
lar ambulant abrechnen, inwiefern sie dies auch tatsdchlich tun, l4sst sich bisher kaum abschéitzen (ausfiihrlicher
in Kap. 5.3.2).

Die Deutsche Krankenhausgesellschaft weist darauf hin, dass biirokratische Hiirden die Verzahnung von statio-
nirer und ambulanter Medizin im Versorgungsalltag bremsen.?3 Diese Feststellung diirfte auch auf telemedizini-
sche Ansitze zutreffen, die ja per Definition Absprachen und Uberwachungen aus der Distanz ermdglichen. In-
wiefern die derzeit in Abstimmung befindliche Krankenhausreform bestehende telemedizinische Barrieren sen-
ken und die Integration telemedizinischer Ansitze in die stationdre Versorgung befordern kann, bleibt abzuwar-
ten.

2.3 Technische Komponenten: normative Anforderungen und reguldare Nutzung

Informations- und Kommunikationstechnologien sind das technische Schliisselelement, das die Erbringung von
Behandlungsleistungen aus der Distanz ermoglicht. Die drztlichen Sorgfalts-, Schweige-, Aufklarungs-, Doku-
mentations- und Datenschutzpflichten (Kap. 2.2.1) stellen besondere Schutz- und Sicherheitsanforderungen an
die dabei zum Einsatz kommenden technischen Komponenten (Kap. 2.3.1).

Bei den Kommunikationstechniken unterscheidet man grundsétzlich zwischen synchronen bzw. real-time-Ansét-
zen (z. B. Telefon- und Videodienste) und asynchronen bzw. Store-and-foreward-Kommunikationsansétzen (z. B.
Messengerdienste, Dateniibermittlungen), bei denen Informationen und Daten zwischengespeichert und weiter-
leitet werden. Letztere werden u. a. bei Telemonitoringplattformen und bei telemedizinischen Netzwerken einge-
setzt, um telemedizinische Anfragen und Antworten zeitlich versetzt realisieren zu konnen.

Einfache telemedizinische Ansétze benotigen im Minimalfall lediglich einen Kommunikationsdienst und wenige
technische Komponenten (z. B. Telekonsultationen Kap. 2.3.2). Jedoch werden unisono besondere telemedizini-
sche Potenziale in Ansétzen gesehen, bei denen auch medizinisch relevante Daten erfasst, iibermittelt und analy-
siert werden konnen, um genauere Diagnosen stellen und ggf. erforderliche Behandlungsschritte ebenfalls aus der
Distanz veranlassen zu kdnnen. Geréte und Software, mit denen therapeutisch relevante Daten erhoben und ana-
lysiert werden, fallen unter das Medizinprodukterecht (Kap. 2.3.3). Die Speicherung und Ubermittlung medizi-
nisch relevanter Daten, Bilder oder Dokumente erfordern sichere, zuverldssige und interoperable IT-Strukturen.
Zu diesen gehoren bisher zum einen die Dokumentations- und Informationssysteme der Arztpraxen und Kran-
kenhéuser mit ihren arztgefiihrten Patienten-/Fallakten (Kap. 2.3.4) und zum anderen ein sicheres Netz, iiber das
diese Systeme Daten austauschen kénnen. In Deutschland wird fiir den Datenaustausch im Gesundheitswesen seit
etlichen Jahren die Telematikinfrastruktur (TI) auf- und ausgebaut, die perspektivisch vielfiltige Services und
auch telemedizinische Anwendungen ermdglichen soll (Kap.2.3.5).

33 www.dkgev.de/themen/finanzierung-leistungskataloge/ambulante-verguetung/ambulante-spezialfachaerztliche-versorgung-116b-sgb-v/

(20.1.2025)
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2.31 Grundstrukturen der geschiitzten sicheren Datenverarbeitung

Bei telemedizinischen Ansétzen werden stets Daten erhoben, iibermittelt, geteilt — kurz verarbeitet —, die Beziige
haben zu den jeweils medizinischen Rat suchenden Patient/innen und deren Gesundheit. Derartige Daten sind laut
Datenschutz-Grundverordnung3® (nachfolgend DSGVO) personenbezogene Daten besonderer Kategorie, fiir de-
ren Verarbeitung das Verbotsprinzip mit Erlaubnisvorbehalt gilt. Erlaubt ist die Verarbeitung zum einen, wenn
die betroffene Person freiwillig, zweckspezifisch und informiert zugestimmt hat, und zum anderen, wenn sie zur
Erfiillung von Aufgaben im &ffentlichen Interesse (u.a. zur Gesundheitsvorsorge oder Behandlung) gesetzlich
definiert ist (Art. 9 DSGVO). Fiir beide Erlaubnistatbestinde definiert die DSGVO einerseits die Rechte der von
Datenverarbeitung Betroffenen (im telemedizinischen Kontext Patient/innen) gegeniiber der datenverarbeitenden
Stelle (u.a. auf Auskunft, Berichtigung/Loschung, Widerspruch oder Dateniibertragbarkeit [Art. 1ff. DSGVO]).
Andererseits definiert sie Verarbeitungsgrundsdtze (u. a. RechtmiBigkeit, Transparenz, Zweckbindung, Datenmi-
nimierung, Speicherbegrenzung, Integritit und Vertraulichkeit [Art. 5 ff. DSGVO]) und explizite Pflichten (De-
finition der Verantwortlichkeit und Dokumentation, Gewahrleistung eines angemessenen Schutzniveaus, durch
geeignete technische und organisatorische MaBnahmen [Art. 30 ff. DSGVO]), die datenverarbeitende Stellen ein-
halten miissen (ausfiihrlich z. B. TAB 2022, S.96 ff.). Bei telemedizinischen Ansétzen sind in der Regel mehrere
Stellen an der Datenverarbeitung beteiligt. Grundsétzlich wird unterschieden zwischen verantwortlicher Stelle
(steht im Rechtsverhéltnis zum/zur Patient/in [mittels Behandlungs- oder Dienstleistungsvertrag/AGB]) und be-
auftragter Stelle (z.B. IKT-Anbieter oder Auftragsdatenverarbeiter, steht im Rechtsverhiltnis zur verantwortli-
chen Stelle). Wer im jeweiligen telemedizinischen Setting hauptverantwortlich ist, welche beteiligten Akteure
gef. gemeinsam verantwortlich sind und wer beauftragt ist, muss situativ geklart werden.

Zur Erfiillung von Aufgaben im &ffentlichen Interesse enthilt die DSGVO Offnungsklauseln, durch die die EU-
Mitgliedslander nationale Gestaltungsspielriume haben und sie die RechtmiBigkeit der Datenverarbeitung (u. a.
fiir die medizinische Behandlung und Versorgung) sowie spezifische Verfahrensmodalititen u. a. zur Gewéhrleis-
tung einer angemessenen Sicherheit dezidiert festlegen konnen (Bockmann et al. 2020, S.9f.). Dadurch bleiben
die zum Teil komplexen nationalen Rechtsstrukturen zu den Méglichkeiten und Grenzen der Ubermittlung und
Verarbeitung personenbezogener Gesundheitsdaten im nationalen Gesundheitssystem weitgehend erhalten (aus-
fiihrlich z. B. in Bratan et al. 2022, S. 53 ff.).

Personenbezogene Gesundheitsdaten haben als Daten besonderer Kategorie ein besonders hohes Schutzniveau.
Sie diirfen nur in spezifisch gesicherten Strukturen gespeichert, libermittelt und verarbeitet werden. Spezielle
Dienste u.a. zur Verschliisselung, zur Kontrolle des Zugangs und des Datenflusses oder zur Nutzung spezieller
Sicherheitsprotokolle (z. B. Virtual Private Network bzw. VPN-Tunnel) sind erforderlich (Béckmann et al. 2020,
S.91).

In Deutschland arbeiten vor allem die urspriinglich von den Organen der Selbstverwaltung gegriindete gematik
(inzwischen in Nationale Agentur fiir Digitale Medizin umbenannt) im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Si-
cherheit in der Informationstechnik (BSI) seit Jahren an einer zentralen Sicherheitsarchitektur fiir das gesamte
Gesundheitssystem — eine hochstrelevante Aufgabe auch fiir telemedizinische Ansétze, denn je mehr digitaltech-
nische Komponenten in Behandlungsprozessen eingesetzt werden, desto gravierender konnen deren Ausfille sein.
Zertifizierungen diverser digital-technischer Komponenten sollen behandelnden Arzt/innen als verantwortlicher
Stelle bei der Einhaltung der Sicherheitsstandards helfen.

2.3.2 Videokommunikation: technische Komponenten, Verfiigbarkeit und Anforderungen

Videosprechstunden oder Televisiten bendtigen drei technische Komponenten: Eine zuverlédssige und leistungs-
starke Internetverbindung, eine spezifische apparative Ausstattung (PC oder mobiles Endgerit mit Kamera, Bild-
schirm, Mikrofon, Lausprecher) und einen Videokommunikationsdienst.

Noch immer ist die zuverldssige Netzabdeckung fiir ein schnelles Internet vor allem in landlichen Regionen nicht
flichendeckend gewihrleistet.>” Auch wenn dieses Problem perspektivisch kleiner werden wird, sind noch die
Regionen, die von medizinischer Unterversorgung am stirksten betroffen sind und in denen mit telemedizinischen

36 Verordnung (EU) 2016/679 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenver-

kehr und zur Aufthebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung)
Nach derzeitigem Planungsstand soll diese flachendeckende Netzabdeckung bis 2025 erreicht werden (www.bundesregie-
rung.de/breg-de/themen/wirksam-regieren/breitbandausbau-1938696; 20.1.2025).
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Ansitzen die groBBten Hoffnungen beziiglich der Versorgungsverbesserung verkniipft werden, vom Problem der
schwachen Netzabdeckung am stirksten betroffen.

Sowohl Arzt/innen als auch Patient/innen bendtigen eine gewisse IT-Grundausstattung und entsprechende An-
wendungskompetenzen. Die allgemeinen Anforderungen an Arzt/innen zur Durchfiihrung telemedizinischer Leis-
tungen und die Anforderungen an die technischen Verfahren zur Durchfithrung von Videosprechstunden und Te-
lekonsilien haben die KBV und der GKV-SV in Anlagen des Bundesmantelvertrages konkretisiert: Jegliche Vi-
deokommunikation soll in einer Peer-to-Peer-Ubertragung zwischen Teilnehmer/innen ohne Nutzung eines zent-
ralen Servers Ende-zu-Ende-verschliisselt erfolgen (Anlage 31b BMV-A). Videodienstanbieter diirfen die Kom-
munikationsinhalte weder einsehen noch speichern. Technische Verbindungsdaten diirfen sie max. 3 Monate auf-
bewahren und nicht weitergegeben. Werbung darf nicht eingeblendet werden. Zudem wird klargestellt, dass Vi-
deodienstanbieter nicht bloBe Auftragsverarbeiter im Sinne der DSGVO sind, sondern sie gemeinsam mit den
Arzt/innen datenschutzrechtlich verantwortlich sind. Diese in der Anlage 31b definierten Anforderungen gehen
iiber die Datenschutz- und Datensicherheitsvorgaben der DSGVO hinaus (ausfiihrlicher in vzbv 2023a, S.51.).
Die Einhaltung der Datenschutz- und Datensicherheitsvorgaben muss von akkreditierten Stellen zertifiziert wer-
den. KBV und GVK-SV fiihren Verzeichnisse mit zertifizierten Videodiensten und Anbieternn.*® Fiir den statio-
niren Bereich verlangt der G-BA zur Durchfiithrung von Televisiten eine jederzeit verfiigbare, hochauflosende
bidirektionale Audio- und Videoiibertragung sowie parallel dazu einen Zugriff auf aktuelle Patientendaten (G-BA
2019, S.5). Wie dieser Zugriff technisch realisiert werden soll, wird nicht genauer ausgefiihrt.

Die fiir den ambulanten Bereich giiltige Telekonsilvereinbarung (Anlage 31a BMV-A) bezieht sich ausschlieBlich
auf die konsiliarische Befundbeurteilung von digital erstellten Rontgenaufnahmen, die im DICOM-Standard mit-
tels VPN (virtual private network) Ende-zu-Ende-verschliisselt iibermittelt und deren Befunde entsprechend zu-
riickgeschickt werden. Kommunikationsdienste zur sicheren Ubermittlung medizinischer Dokumente miissen von
der gematik zugelassen sein. Dafiir muss der Kommunikationsanbieter nachweisen, dass er die Anforderungen an
Vertraulichkeit, Integritit und Verfiigbarkeit der Daten erfiillt. Fiir die sektoriibergreifende Durchfithrung von
Telekonsilien wurde eine separate Kollektivvereinbarung zwischen den beteiligten Bundesvereinigungen ge-
schlossen (GKV-SV et al. 2020). Danach sollen Telekonsile mittels zertifizierter Dienste zum elektronischen
Austausch von Briefen, Daten, Bildformaten, Videokommunikation und ggf. ersten Anwendungen des Gesund-
heitswesens (u.a. Meldeverfahren an Register, 6ffentliche Gesundheitsdienste) realisiert werden (bloe Telefo-
nate sind keine Telekonsile).

Arzt/innen bzw. die Triger medizinischer Einrichtungen schlieBen mit den Diensteanbietern Nutzungsvertriige.
Im ambulanten Bereich miissen Arzt/innen ihrer KV den Einsatz von Videosprechstunden und/oder Telekonsilien
anzeigen, um entsprechende Leistungen und Technikzuschldge im Rahmen der Regelversorgung abrechnen zu
konnen. Im stationdren Bereich gibt es weder Anzeigepflichten noch hochdetaillierte Vergiitungsregeln, mit de-
nen Telekonsile oder Videosprechstunden einzeln abgerechnet werden (Kap. 2.2.2.3).

2.3.3 Medizinprodukte und (digitale) Gesundheitsanwendungen

Bei vielfiltigen telemedizinischen Ansitzen werden digital-technische Produkte zur Uberwachung des physiolo-
gischen und/oder psychischen Zustandes von Patient/innen eingesetzt. Da sie im telemedizinischen Kontext per
se zur Diagnose und Behandlung von Krankheiten eingesetzt werden, sind es Medizinprodukte.3® Sie fallen unter
die europdische Medizinprodukteverordnung (Medical Device Regulation — MDR), die ein spezifisches Quali-
titsmanagementsystem (QMS) je nach Gesundheitsschiddigungspotenzial des Produktes definiert.*? Es gibt vier
Risikoklassen (dazu und im Folgenden Gei3elmann 2018; Liicker 2018): In die Risikoklasse I gehoren einfache
Mess- und Datenspeicherprodukte (z.B. Blutdruckmesser oder krankheitsbezogene Tagebiicher), sofern damit

38 Der GKV-SV listet Videokonsultationsdienste sowohl fiir Arzt/innen als auch fiir Heilmittelerbringende und Hebammen, deren Ver-

biande mit dem GKV-SV eigene Kollektivvertrige abschliefen (Stand November 2024 sind 82 Dienste gelistet). Bisher wurden

Dienste durch 2 akkreditierte Stellen zertifiziert, wobei eine mit mehr als 90 % der Zertifizierungen dominiert (www.gkv-spitzenver-

band.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/telematik/Liste_Videodienstanbieter.pdf; 20.1.2025).

Apparate einschlieBlich Software, die Krankheiten oder Behinderungen verhiiten, prognostizieren, diagnostizieren, iiberwachen, be-

handeln, lindern oder einen physiologischen Zustand erfassen oder untersuchen sollen, sind Medizinprodukte (Art. 2 Nr. 1 Verordnung

(EU) 2017/745).

4 Auch wenn es seit dem Inkrafttreten der MDR 2017 viel Kritik an den dort definierten Verfahren gibt (Zertifizierungen und Uberwa-
chung seien zu aufwendig und biirokratisch, vor allem innovative Produkte und Produkte fiir kleine Zielgruppe brauchen abgewandelte
Verfahren) und die MDR seitdem immer wieder iiberarbeitet wurde, diirften die grundsétzlichen, telemedizinisch relevanten Struktu-
ren und Verfahren erhalten bleiben.
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lediglich krankheitsbezogene Vitalwerte und Zustéinde erfasst und aufgezeichnet werden, um anwendende Perso-
nen (sowohl Arzt/innen als auch Patient/innen) zu informieren. Schon wenn Durchschnittswerte, Trends oder
Klassifikationswerte (medizinische Scores) berechnet werden, gelten sie als aktive diagnostische Medizinpro-
dukte, die in der Regel in die Risikoklasse Ila fallen. Abhéngig von méglichen gesundheitlichen Folgen konnen
sie auch in die Risikoklasse IIb (z. B. Real-Time-Messgerite zur kontinuierlichen Glukosemessung [rtCGM] bei
Diabetes mit entsprechender App zum Datenmanagement und zur Therapiesteuerung) oder in die hochste Klasse
III (z. B. implantierte Geréte) fallen. Vielféltige neue telemedizinische Methoden und Versorgungsformen nutzen
Medizinprodukte in jeglichen Risikoklassen fiir Telemonitoringkonzepte (Kap. 4), aber auch in telemedizinischen
Netzwerkkonzepten (Kap. 5).

Hersteller tragen die Verantwortung fiir die Etablierung und Einhaltung des produktbezogenen Qualitdtsmanage-
mentsystems. Sie miissen die Sicherheit und Leistungsfahigkeit ihres Medizinproduktes nachweisen und bewerten
(Entwicklungsphase), bevor es CE-zertifiziert (Markteintritt) und eingesetzt werden kann (Anwendungsphase).
Sicherheitspriifungen nehmen technische und biologische Aspekte in den Blick, anhand derer mit dem Einsatz
verbundene Risiken abgeschétzt und minimiert werden sollen. Leistungspriifungen nehmen die von Herstellern
definierten Zwecke in den Blick, sodass bei sachgerechter Anwendung ein positiver Gesundheitseffekt entsteht
(klinischer Nutzen entsprechend Art. 2 Nr. 53 MDR). Auch wéhrend der Anwendung miissen sie die Sicherheit
und Leistungsfahigkeit ihres Produktes gewéhrleisten. Mit steigender Risikoklasse steigt der Aufwand fiir Sicher-
heits- und Leistungsnachweise (ab IIb sind randomisierte klinische Studien erforderlich), fiir die Zertifizierung
(Expert/innen priifen die Studienergebnisse und Nutzen-Risiko-Bewertungen) und fiir kontinuierliche Sicher-
heitspriifungen wihrend der Anwendung.

Ein Teil der Medizinprodukte wird auch in telemedizinischen Anwendungskontexten nur in medizinischen Ein-
richtungen von spezifisch ausgebildeten Arzt/innen und/oder medizinischen Fachkriften eingesetzt, (z.B. Pro-
grammiergerite fiir Herzschrittmacher [Kap. 4.2], Rontgen-, CT- oder MRT-Gerite [Kap. 5] oder Algorithmen,
die z.B. Auffilligkeiten in Patientendaten erkennen oder gesundheitsbezogene Risiken abschitzen). Derartige
Medizinprodukte sind Arbeitsmittel der medizinischen Einrichtungen. Die notwendigen Investitionskosten wer-
den im ambulanten und stationédren Bereich eigensténdig (re)finanziert (Kap. 2.2.2.2 u. 2.2.2.3).

Den anderen Teil bilden Medizinprodukte, die Patient/innen in (tele)medizinischen Behandlungskontexten selbst-
standig einsetzen. Telemedizinisch relevant sind vor allem Messgeréte, um Vitaldaten zu erheben (fiir Telemoni-
toringkonzepte relevant [Kap. 4]), und Apps, um mit medizinischen Dienstleistenden zu kommunizieren (sowohl
fiir Telemonitoring als auch fiir Telekonsultationen relevant [Kap. 3]). StandardmiBig werden die Kosten fiir der-
artige Medizinprodukte nur dann von den GKK {ibernommen, wenn sie entweder als Hilfsmittel (§ 33 SGB V)
oder als digitale Gesundheitsanwendungen (§33a SGB V) in entsprechenden Verzeichnissen gelistet sind.

Hilfsmittel

Hilfsmittel sind Medizinprodukte, die Patient/innen oder eine Hilfsperson im hiuslichen Umfeld im Rahmen der
Behandlung selbststindig einsetzen (§ 33 Abs. 1 SGB V). Im telemedizinischen Kontext sind das vor allem Mess-
gerdte zur Erfassung von Vitaldaten, aber auch spezifische Transmitter, mit denen Patient/innen Vitaldaten an
behandelnde Arzt/innen iibermitteln.*! Implantate, fest verbaute Inventarbestandteile oder allgemeine Gebrauchs-
gegenstinde des tiglichen Lebens (d.h. Smartphones, Tablets oder PCs — technische Basiskomponenten fiir un-
terschiedliche telemedizinische Ansédtze) sind keine Hilfsmittel (GKV-SV 2019, S.24). Um derartige Medizin-
produkte im Rahmen der Regelversorgung einsetzen zu kdnnen, miissen Hersteller deren Aufnahme in das vom
GKV-Spitzenverband gefiihrte Hilfsmittelverzeichnis (HMV) beantragen. Die Beantragung ist aufwendig und
erfordert spezifische Kenntnisse (diverse Nachweise zur Sicherheit, Funktionstauglichkeit, zur Einhaltung beson-
derer Qualitdtsanforderungen, zum medizinischen Nutzen etc. miissen erbracht werden [ausfiihrlich in GKV-SV
2019]). Vor allem bei neuartigen Messgeriten dauert es etliche Monate, wenn sie Bestandteil einer NUB sind
teilweise sogar Jahre, bis sie in das Verzeichnis aufgenommen werden.

Selbst wenn ein Mess- oder Dateniibermittlungsgerit im Hilfsmittelverzeichnis aufgenommen wurde und Arzt/in-
nen dieses verschreiben, um es z. B. fiir eine anerkannte telemedizinische Behandlungsmethode einzusetzen, un-
terliegt diese Verschreibung dem Genehmigungsvorbehalt durch die jeweilige Krankenkasse. Das heif3t, dass trotz

4 Produktgruppe 21 (Messgerite flir Korperzustdnde/-funktionen) siehe https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/kran-

kenversicherung_1/hilfsmittel/fortschreibungen aktuell/2018 2/2018-01 Fortschreibung der Produktgruppe 21 Messgeraete
fuer Koerperzustaendefunktionen.pdf (20.1.2025) und Produktgruppe 30 (Hilfsmittel zum Glukosemanagement) siche https://www.
gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/hilfsmittel/fortschreibungen_aktuell/06_2023/20230601_Produkt
gruppe 30 Hilfsmittel zum Glukosemanagement.pdf (20.1.2025)
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des aufwendigen Zertifizierungs-, Priif- und Aufnahmeprozesses in das HMV die Krankenkasse im Einzelfall
entscheiden kann, ob sie die drztliche Verschreibung genehmigt und die Kosten fiir den Einsatz des telemedizi-
nisch einsetzbaren Messgerites erstattet (Widerspriiche sind mdglich und verldngern den Prozess). Dadurch kon-
nen telemedizinische Ansitze zur Uberwachung bzw. zum Monitoring im Krankheitsfall ausgebremst werden
(Kap. 4). Die jeweiligen Produktpreise werden zwischen GKK und Herstellern vereinbart. Patient/innen miissen
sich in der Regel an den Kosten beteiligen (Zuzahlung analog zur Medikamentenversorgung).*?

Digitale Gesundheitsanwendungen

Auch mit sensorbestiickten Wearables (z.B. Fitnessarmbander, Smartwatches, Smartrings) und Smartphones mit
diversen Gesundheits-Apps konnen immer mehr Vitaldaten erfasst und analysiert werden (ausfiihrlich z.B. TAB
2018). In medizinischen Kontexten galten derartige Ansétze mit ihren unterschiedlichen Funktionalitidten und
Qualitéten in der Hand von medizinischen Laien zunichst als eine Art Systembruch, da diese oft nur vage ab-
schitzen konnen, welche Konsequenzen aus den Informationen zum Gesundheitsstatus gezogen werden sollten,
und ob Arzt/innen mit den Daten aus ungepriiften Apps etwas anfangen kdnnen, war zumindest fraglich (Se-
cer/von Bandemer 2019, S.2f.).* Inzwischen sind einige digitale Ansétze zur Erfassung und Analyse von Vital-
daten weitgehend etabliert. Vor allem die Apps, mit denen selbst erhobene Vitaldaten zusammengefiihrt, iiber-
sichtlich dargestellt und an Dritte iibermittelt werden, sind fiir Telemonitoringkonzepte relevant (Kap. 4).

Dazu miissen entsprechende Wearables und Apps zum einen als Medizinprodukte zertifiziert werden. Zum ande-
ren miissen sie in die GKV-Regelversorgungsstrukturen integriert werden. Um das aufwendige Aufnahmeverfah-
ren in das Hilfsmittelverzeichnis zu verkiirzen und eine zeitnahe Bereitstellung zu gewihrleisten, wurden 2020
digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) als neue Produktkategorie im SGB V verankert, ein Fast-Track-Ver-
fahren** zur Aufnahme in die Regelversorgung definiert und Versicherten ein Versorgungsanspruch gewdhrt
(§33a SGB V). DiGA sind auf digitalen Technologien beruhende Medizinprodukte (erst bis Risikoklasse Ila, seit
2024 bis IIb). Sie sollen bei den Versicherten oder in der Versorgung durch Leistungserbringer die Erkennung,
Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Erkrankungen, Verletzungen oder Behinderungen unterstiitzen.
Alle im DiGA-Verzeichnis* gelisteten Apps konnen Arzt/innen im Rahmen der zulissigen Indikation zu Lasten
der GKV verordnen. Anders als bei Hilfsmitteln gibt es keinen Genehmigungsvorbehalt seitens der Krankenkas-
sen. Damit konnen derartige Apps auch schneller und einfacher eingesetzt werden — auch in telemedizinischen
Kontexten insbesondere zum Telemonitoring.

Der GKV-SV erstattet jahrlich iiber das DiGA-Versorgungsgeschehen Bericht (Bundesregierung 2023a u.
2024b). Er betont, dass DiGA ein Briickenglied zwischen Patient/innen und Arzt/innen, zwischen den Sektoren
sowie zwischen unterschiedlichen Fach- und Berufsgruppen sein kdnnen und unterstreicht damit das telemedizi-
nische Potenzial. Beim Blick in die vorgesehenen Anwendungskontexte der gelisteten Apps wird jedoch deutlich,
dass sie bisher liberwiegend als digitalisierte, vollautomatisierte Anwendung Patient/innen beim Selbstmanage-
ment ihrer Erkrankung helfen sollen, ohne dass Arzt/innen jenseits der bloBen DiGA-Verschreibung involviert
sind. Nur fiir einen Teil der vorldufig aufgenommenen DiGA gelingt in der Erprobungszeit der Nutzennachweis.
Aus GKV-Sicht handelt es sich bei den bisher gelisteten DiGA nahezu ausschlieSlich um Ad-on-Leistungen. In
etablierte Versorgungsformen seien sie bisher wenig eingebettet. Damit wird das unterstellte telemedizinische
Potenzial dieser Apps bisher erst ansatzweise realisiert.

Inzwischen kénnen auch digitale Medizinprodukte der Risikoklasse IIb als DiGA eingestuft werden. Aufgrund
der groBeren gesundheitsbezogenen Risiken diirften bei der Anwendung Arzt/innen stéirker beteiligt sein und da-
mit deren telemedizinische Bedeutung wachsen.

2 z.B. www.aok.de/gp/fileadmin/user_upload/Hilfsmittel/Anlagen RV_RH/rh pg21 messgeracte_medtronic_anlage 5 21 2 preis-

vereinbarung.pdf (20.1.2025)

Etliche Krankenkassen erkannten jedoch auch ohne explizite Leistungsnachweise frith das Potenzial der Apps und setzten sich dafiir
ein, dass sie derartige Apps als Satzungsleistungen zur Pravention oder zur Férderung von Selbsthilfe und Gesundheit ihren Mitglie-
dern direkt und ohne drztliche Beteiligung anbieten konnen (§ 20 ff. SGB V).

Fiir das DiGA-Verzeichnis und die zeitlich erheblich beschleunigte Aufnahme neuer digitaler Anwendungen ist das Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zustdndig. Hersteller miissen zunédchst lediglich die CE-Zertifizierungsunterlagen
einreichen und darlegen, dass ein positiver Versorgungseffekt realisierbar ist. Innerhalb von 3 Monaten priift das BfArM die Antrige
und nimmt die DiGA ggf. vorldufig in das Verzeichnis auf. Fiir die endgiiltige Aufnhahme muss der Hersteller einen positiven Versor-
gungseffekt nachweisen (ausfiihrlich in BfArM 2023).

45 DiGA-Verzeichnis unter https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis (20.1.2025)
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Um das telemedizinische Potenzial digitaler Gesundheitsanwendungen, aber auch digitaler Hilfsmittel tatsédchlich
zu realisieren, muss neben deren Zulassung und Bereitstellung auch der Umgang und die Nutzung der damit von
Patient/innen selbst erhobenen Vitaldaten fiir alle an telemedizinischen Behandlungsprozessen Beteiligten stirker
in den Blick genommen werden. Denn um sie in Versorgungsprozesse zu integrieren, miissen sie behandelnden
Arzt/innen zuginglich gemacht und in die etablierten IT-Systeme der medizinischen Einrichtungen integriert wer-
den konnen.

Im Kapitel 4 werden die Moglichkeiten und Herausforderungen des Einsatzes von Hilfsmitteln und digitalen Ge-
sundheitsanwendungen anwendungsbezogen beim Telemonitoring zur Herzinsuffizienzbehandlung vertieft.

Kasten 2.1 Digitale Versorgungsangebote

Der Begriff digitale Versorgungsangebote ist kein legaldefinierter, gesundheitssystemisch verwendeter Begriff.
Das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) hat ihn im Rahmen der Initiative ,,Zukunftsregion Digitale
Gesundheit* verwendet, durch die von 2019 bis 2022 in der Modellregion Berlin-Brandenburg die Entwicklung
von Versorgungskonzepten gefordert wurde, die digitale Technologien einsetzten. Auch in diesem Rahmen
wurden u.a. Apps entwickelt und getestet, die die Gesundheitsversorgung unterstiitzen und einen Mehrwert
sowohl fiir Patient/innen als auch fiir Leistungserbringende erfahrbar und sichtbar machen sollten. Die Spanne
der digitalen Versorgungsangebote reichte vom Selbstmanagement bei Diabetes oder Migréne iiber die Unter-
stiitzung der Behandlung von Riickenschmerzen bis zur Hilfe fiir pflegende Angehdrige (ausfiihrlicher in Sul-
zer et al. 2021). Teilweise wurden bei diesen Angeboten TMA eingesetzt.

234 IT-Systeme und Patientenakten in medizinischen Einrichtungen

Wenn telemedizinische Ansétze im medizinischen Alltag effizient eingesetzt werden und moglichst wenig Mehr-
aufwand fiir behandelnde Arzt/innen mit sich bringen sollen, miissen die dazu verwendeten Services, Software-
module und deren datenverarbeitende Prozesse mit denen der medizinischen Einrichtungen abgestimmt und wenn
moglich tiber Schnittstellen gekoppelt werden konnen. Dazu sind erhebliche Anstrengungen nétig, denn die in
medizinischen Einrichtungen eingesetzten fachspezifischen IT-Systeme (z.B. radiologische, Labor- oder Notarz-
tinformationssysteme sowie intensivmedizinische Monitoringsysteme) sowie die allgemeinen Praxisverwaltungs-
oder Krankenhausinformationssysteme (PVS/KIS) sind bisher einrichtungsspezifisch angepasste, weitgehend ge-
schlossene Softwareinsellosungen, die als proprietire Software von unterschiedlichen Herstellern meist noch als
Installationssoftware angeboten werden (zur Zufriedenheit mit PVS z.B. Zi 2024). Einerseits gelten hohe Sicher-
heitsstandards, da hochsensible Patientendaten verarbeitet werden und ein Ausfall der IT-Systeme die Arbeits-
prozesse in medizinischen Einrichtungen erheblich einschrinkt.*® Andererseits diirfte vor allem in kleineren Pra-
xen, die mit wenig verbreiteten élteren PVS arbeiten, der kontinuierliche up-date des IT-Schutzes und die dafiir
erforderlichen informationstechnischen Kompetenzen eine besondere Herausforderung sein.

Die Informationssysteme sollen Arzt/innen und andere Fachkrifte medizinischer Einrichtungen bei vielfiltigen
medizinischen und administrativen Tétigkeiten unterstiitzen. Eine Aufgabe, die zunehmend mithilfe der PVS/KIS
realisiert wird, ist die Dokumentation der medizinischen Vorgehensweise und die Fithrung vollstdndiger Patien-
tenakten, zu der behandelnde Arzt/innen verpflichtet sind (§ 630f BGB). In diesen arztgefiihrten primdren Pati-
entenakten sind samtliche aus fachlicher Sicht fiir die derzeitige und kiinftige Behandlung wesentlichen (tele)me-
dizinischen Maflnahmen und deren Ergebnisse aufzuzeichnen, insbesondere Anamnese, Untersuchungen, Ergeb-
nisse, Befunde, Diagnosen, Eingriffe, Therapien und deren Wirkungen sowie diesbeziiglich notwendige Aufkla-
rungen und Einwilligungen. Auch Verordnungen, Uberweisungen, Arztbriefe und andere Dokumente von und an
andere Arzt/innen sind aufzunehmen.

Bei der Einfilhrung der drztlichen Dokumentationspflicht 2013 lagen die Kldrung von Haftungsfragen und die
Starkung diesbeziiglicher Patientenrechte im Fokus der Regulierung (Patient/innen kénnen der Dokumentation
nicht widersprechen, haben jedoch Einsichts- und Abschriftsrechte; jede medizinische Einrichtung fiihrt eigene
Patienten-/Fallakten, die der drztlichen Schweigepflicht unterliegen und nicht ohne Patienteneinwilligung anderen
zuganglich gemacht werden diirfen) — nicht die mogliche Nutzung der Akteninhalte fiir telemedizinische Ansétze.

46 KIS gehoren inzwischen zu den Kritischen Infrastrukturen, die in besonderem Mafe geschiitzt werden miissen (§ 75¢ SGB V). Dazu

wurde ein branchenspezifischer Sicherheitsstandard B3S mit erforderlichen organisatorischen und technischen Maflnahmen definiert
(DKG 2022). Fiir die Absicherung der IT-Systeme des ambulanten Bereiches gibt die KBV entsprechende Richtlinien heraus und
informiert diesbeziiglich (www.kbv.de/html/it-sicherheit.php; 20.1.2025).
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Es wurde weder eine standardisierte, elektronische Datenhaltung noch eine mdgliche Einsicht durch oder Daten-
iibermittlung an andere Arzt/innen im Rahmen der kollektiven #rztlichen Schweigepflicht definiert (TAB 2022,
S.141f.). Zur Aktenfithrung gibt es bisher keine verbindlichen Vorgaben beziiglich der Verwendung einheitlicher
medizinischer Terminologien, Datenformate und Standards. Folglich haben diese vielféltigen arztgefiihrten pri-
miren Aktensysteme eine geringe Interoperabilitit (Kasten 2.2). Diese Situation begrenzt diverse telemedizini-
sche Ansdtze zum Teil erheblich.

Kasten 2.2 Interoperabilitit und Standards

Interoperabilitdt steht fiir die Fahigkeit unterschiedlicher technischer Komponenten, moglichst nahtlos zusam-
menzuarbeiten, um Daten und Informationen effizient auszutauschen und automatisiert weiterverwenden zu
konnen. Seit Jahren wird auf nationaler, europdischer und internationaler Ebene intensiv an medizinischen
Spezifikationen, Interoperabilitdtsstandards und Referenzmodellen gearbeitet (ausfiihrlich z. B. Bockmann et
al. 2020, S.25ff.; Oemig et al. 2018). Interoperabilitit hat unterschiedliche Ebenen und Bereiche. Aus IT-Sicht
sind die semantische Ebene (Verwendung einheitlicher Codierungen in Bezug auf die Dateninhalte, z. B. La-
borwerte, Diagnosen) und die syntaktische Ebene (Nutzung einheitlicher Darstellungsstrukturen, Formate, Me-
tadaten) von besonderer Bedeutung. Beispiele fiir medizinische Nomenklaturen, die sich zunehmend durchset-
zen, sind z.B.

— der medizinische Terminologiestandard SNOMED CT (Systematized Nomenclature of Medicine and Cli-
nical Terms), der medizinische Begriffe (Symptome, Befunde, Diagnosen, Behandlungen) definiert und
ihnen weltweit giiltige Codes zuordnet und diese teilweise in Verbindung zueinander setzt (derzeit sind ca.
300.000 Begriffe aufgenommen und ca. 1 Mio. Verkniipfungen hinterlegt), oder

— der medizinische Datenverschliisselungsstandard LOINC (Logical Observation Identifiers Names and
Codes), mit dem Vitaldatenmessungen, Befunde, Test- und Laborergebnisse codiert werden.

Standardisierte priméire Datenerfassungen und -speicherungen sind die Voraussetzung fiir automatisierte Da-
teniibertragungen und Datennutzungskonzepte mit mehreren Beteiligten und damit hochrelevant fiir telemedi-
zinische Ansitze, die nicht nur eine einfache verbale Telekonsultation umfassen. Dafiir miissen Transaktions-
standards, komplexere Profile oder Referenzmodelle festgelegt werden.

Ein etablierter herstellerunabhéngiger Transaktionsstandard fiir medizinische Bilder und Bildserien ist DICOM
(Digital Imaging and Communication in Medicine), den vielfiltige bildgebende Systeme (von einfachen
Rontgengeriten bis MRT-Gerdte), spezifische Archivierungssysteme sowie Kommunikationsdienste (DI-
COM-E-Mail) fiir die Ende-zu-Ende-verschliisselte Dateniibertragung verwenden (Kap. 5.2).

Fiir aktenbasierte telemedizinische Kommunikationsprozesse sind Ansitze relevant, die bestehende Standards
nutzen und praxisnahe Informationsprozesse strukturieren (Béckmann et al. 2020, S.26 f.):

— Die internationale IHE-Initiative (Integrating the Healthcare Enterprise) formuliert bisher vor allem fiir
asynchrone Kommunikationsprozesse Praxisanforderungen, identifiziert relevante Standards (z.B. DI-
COM) und entwickelt technische Leitfiden, mit denen Anwendungen erstellt und getestet werden kdnnen.
Die Profile beschreiben reale medizinische Arbeitsabldufe (u.a. Patientenaufnahme, Untersuchungsanfor-
derung, Befundung von Aufnahmen, Behandlungsschritte). Nach der Priifung werden sie in technischen
Rahmenwerken zusammengefasst und kontinuierlich weiterentwickelt.

— HL7 (Health Level 7, die Zahl bezieht sich auf die 7. und damit hochste Schicht des Kommunikationsmo-
dells der International Organisation for Standardisation und ermoglicht Open Systems Interconnection fiir
Netzwerkprotokolle) ist eine Sammlung internationaler Standards zur leichteren Ubertragung von Daten
zwischen verschiedenen IT-Systemen im Gesundheitswesen;

— Der FHIR-Standard (Fast Healthcare Interoperability Resources) ist ein von HL7 erarbeiteter Standard, der
darauf abzielt, eine medizinische Datenarchitektur mit vielfaltigen interoperablen Elementen aufzubauen.
Er definiert patientenbezogene Daten als Bausteine, Ressourcen bzw. medizinische Informationsobjekte
(MIO), z.B. enthilt ,,Patient alle personenbezogenen Daten, ,,Medikation* alle Arzneimittel oder ,,Order*
alle Informationen eines Laborauftrags. Der FHIR-Standard wird bereits fiir zahlreiche Webanwendungen
sowohl fiir Desktop als auch fiir mobile Systeme genutzt. Die derzeitigen Aktivititen zum Aufbau einer
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interoperablen elektronischen Patientenakte (ePA) sowie erste Konzepte zur Integration von Telemonito-
ringdaten in die ePA nutzen dieses Konzept. Die KBV hat erste MIO im Kontext der ambulanten Versor-
gung definiert, darunter auch eine fiir das Telemonitoring bei Herzinsuffizienz (Kap. 4).

Aufgrund der fehlenden Interoperabilitét der priméren IT-Strukturen in medizinischen Einrichtungen wurden in
etlichen der in den vergangenen Jahren gestarteten telemedizinischen Modellvorhaben jeweils projektspezifische
IT-Losungen geschaffen, um projektspezifische Daten zwischen den am telemedizinischen Prozess Beteiligten
iibermitteln und in die jeweils einrichtungsspezifischen Patientenakten integrieren zu konnen, um diese Primérak-
ten fiir andere behandelnde Arzt/innen zuginglich zu machen oder einrichtungsiibergreifend zu fiihren. Dafiir
mussten jeweils auch Einwilligungs-, Schutz- und Sicherheitsmainahmen entwickelt und mit Inkrafttreten der
DSGVO 2018 spezifische Datenschutzfolgenabschiatzungen durch die jeweils verantwortliche datenverarbeitende
Stelle durchgefiihrt werden. Diese projektspezifischen Ansétze zum Datenmanagement in telemedizinischen Mo-
dellvorhaben konnten oftmals kaum verallgemeinert werden (Bergh et al. 2015). Das erschwert oder verhindert
oftmals eine breitere Anwendung und die Uberfiihrung der Modellvorhaben in die Regelversorgung.

Um die Interoperabilitit im nationalen Gesundheitssystem systematisch zu befordern, telemedizinische Insello-
sungen zu vermeiden und den Entwicklungsaufwand bei neuen Projekten zu senken, wurde die gematik 2015
beauftragt, ein zweiteiliges Verzeichnis fiir IT-Standards und fiir Anwendungen im Gesundheitswesen (vesta)
aufzubauen und zu pflegen. In ,,vesta Standards™ sollten alle fiir die TI-Entwicklung genutzten technischen und
semantischen Standards, Profile und Leitfiden gelistet werden, in ,,vesta Informationsportal* alle telemedizini-
schen Projekte und elektronischen Anwendungen im Gesundheitswesen. Beiden vesta-Teilen wurde erheblicher
Verbesserungsbedarf attestiert (Bundesregierung 2023): Der Aufnahmeprozess von Standards gilt als zu aufwen-
dig und langwierig; Informationen zu telemedizinischen Projekten sind liickenhaft und veraltet, neue Projekte
werden in das Portal kaum eingestellt. Laut Bockmann et al. (2020, S.29f.) wurde das Portal seinem anvisierten
Ziel (strukturierter Uberblick iiber telemedizinische Projekte in Deutschland) nicht gerecht. Inzwischen wurden
diesbeziigliche Governancestrukturen weiterentwickelt, der Aufnahmeprozess fiir Standards vereinfacht, ein
Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitidt im Gesundheitswesen (KIG) bei der gematik angesiedelt, das Software
beziiglich der Einhaltung vorgegebener Standards priift, und vesta umbenannt in Interoperabilititsnavigator fiir
die digitale Medizin (INA) (Bierfreund 2024). Mit dieser Weiterentwicklung wird erneut die Hoffnung verkniipft,
Interoperabilititsverbesserungen stirker vorantreiben zu konnen. Inwiefern Informationen zu telemedizinischen
Projekten zukiinftig strukturiert, zeitnah und umfangreich eingestellt und auch abgerufen werden, bleibt abzuwar-
ten.

2.3.5 Die Telematikinfrastruktur und deren Anwendungen

Auch, aber nicht nur aus telemedizinischer Sicht werden mit der Telematikinfrastruktur (TI) und ihren Anwen-
dungen groBe Hoffnungen verkniipft, den Zugang und die Ubermittlung behandlungsrelevanter Daten zu verein-
fachen und zu beschleunigen. Die TI ist die seit Jahren im Aufbau befindliche nationale interoperable Informa-
tions-, Kommunikations- und Sicherheitsinfrastruktur, die alle Akteure des nationalen Gesundheitswesens mit
ihren Informationssystemen vernetzen, dabei hochste Sicherheitsstandards*” einhalten und dafiir sorgen soll, dass
Daten ohne Medienbriiche sicher und schnell iibertragen werden kénnen (Béckmann et al. 2020, S.31). Zum Auf-
und Ausbau der TI wurde die gematik GmbH gegriindet. Sie hat zentrale Governanceaufgaben: Die Spanne reicht
vom Betrieb zentraler Infrastrukturkomponenten iiber die Erstellung und Fortschreibung des Sicherheitskonzepts
und des Interoperabilititsverzeichnisses bis zur Zulassung und Zertifizierung diverser Komponenten und Dienste
(§311 SGB V).* Die TI ist als geschlossenes Netz fiir registrierte Teilnehmer/innen konzipiert. Sie hat zulas-
sungspflichtige dezentrale Komponenten (u. a. Konnektoren, elektronische Ausweise, Ver- und Entschliisselungs-
verfahren,* Zugangsdienste zum VPN-Netzwerk) sowie zentrale Dienste (u. a. fiir kryptografische Identititen zur
Authentisierung). Dazu kommen Anwendungen, die entsprechend des derzeitigen Sicherheitskonzepts nur in Ver-
bindung mit elektronischen Ausweisen (Heilberufsausweise fiir Arzt/innen u.a. medizinische Fachkrifte -eHBA,

47 Die TI hat die national hochste Sicherheitsstufe E (zum Vergleich: Onlinebanking hat Stufe C).

a8 Derzeit wird iiber die Weiterentwicklung der gematik zu einer Digitalagentur fiir Gesundheit diskutiert. Dazu miissen die gesetzlich
definierten Aufgaben der Agentur ausgebaut und fortgeschrieben werden. Ein Entwurf des Gesundheits-Digitalagentur-Gesetzes
wurde vorgelegt, bisher aber noch nicht im Parlament diskutiert und verabschiedet (Stand November 2024).

Die verwendeten kryptografischen Verfahren werden durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) regelméBig
iiberpriift und an die neuesten Entwicklungen angepasst (Béckmann et al. 2020, S.32).

49
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Gesundheitskarte fiir Versicherte — eGK) genutzt werden kdnnen. Fiir diese spezifiziert die gematik einheitliche
Datenstrukturen und Schnittstellen. Dazu zéhlen u.a.>°

—  eine elektronische Signatur in Verbindung mit dem eHBA und das Versichertenstammdatenmanagement auf
der eGK;

—  der Kommunikationsdienst KIM (Kommunikation im Medizinwesen; wesentliches Element ist der sichere
Austausch von Nachrichten und Dokumenten durch E-Mail) sowie Messengerdienste (zum sicheren Aus-
tausch von Kurznachrichten sowie Bild- und Audiodateien).”!

— das Notfalldatenmanagement, mit dem entsprechende Informationen von Versicherten direkt auf deren eGK
gespeichert werden;

—  das elektronische Rezept, mit dem die z.B. in einer Videosprechstunde vereinbarte Medikation digital ver-
ordnet werden kann und der elektronische Medikationsplan, der einen aktuellen Uberblick iiber alle Medi-
kamente geben soll, die Versicherte einnehmen, sowie

—  die versichertengefiihrte elektronische Patientenakte (ePA), in die perspektivisch sowohl Leistungserbrin-
gende behandlungsrelevante Daten aus ihren Primérakten als auch Versicherte selbsterhobene Gesundheits-
daten einspeisen und diese Daten u. a. fiir telemedizinische Behandlungsformen selektiv behandelnden Fach-
kréaften zugdnglich machen konnen (Kasten 2.3).

Alle TI-Komponenten sowie deren zentrale Dienste und Anwendungen sind zulassungspflichtig. Daflir muss zum
einen die Funktionsfahigkeit und Interoperabilitit entsprechend der Vorgaben der gematik und zum anderen die
Einhaltung der Sicherheitsstandards entsprechend der Vorgaben des Bundesamtes fiir Sicherheit in der Informa-
tionstechnik (BSI) nachgewiesen werden. Die Zulassung erteilt die gematik, die auch Listen der zugelassenen
Komponenten, Dienste und Anwendungen verdffentlicht.

Die TI steht zudem weiteren elektronischen Anwendungen fiir den Datenaustausch (WANDA) offen, die ohne
Spezifikation der gematik von Dritten entwickelt werden und unabhéngig von der eGK funktionieren kdnnen
(§327 SGB V). Zu diesen gehoren u. a. Anwendungen zum telemedizinischen Monitoring, fiir die die KBV bereits
eine erste verbindliche Vorgabe zum medizinischen Informationsobjekt (MIO) gemacht hat (KBV 2022).
WANDA benoétigen eine Bestétigung der gematik, dass sie die TI nutzen diirfen. Im Rahmen des Bestitigungs-
verfahrens miissen Anbieter die betriebliche, funktionale und sicherheitstechnische Eignung nachweisen (aus-
fiihrlich in gematik 2022).

Uber vielfiltige Details zur TI wird seit Jahren diskutiert und gerungen. Die Spanne reicht von der Art und Weise
der Umsetzung der Schutz- und Sicherheitsanforderungen (kartenbasierte Mehrfaktorenautorisierungen) und de-
ren Praktikabilitdt in Alltagsanwendungen, {iber verteilte Verantwortlichkeiten, die aus rechtlicher Perspektive
auch mit komplizierten Haftungsfragen im Schadensfall verkniipft sind, bis zu Finanzierungsfragen (u.a. KZBV
2022; Schifer 2021). Diese Herausforderungen betreffen auch telemedizinische Ansdtze. Kartenbasierte Mehr-
faktorenautorisierungen bendtigen spezielle Kartenlesegerite, die bisher nur in medizinischen Einrichtungen vor-
gehalten werden miissen. Dadurch kdnnen im Rahmen von Videosprechstunden, bei denen Patient/innen nicht in
die medizinische Einrichtung kommen, keine Anwendungen genutzt werden, die mit der eGK verbunden sind
(Management von Versichertenstamm- und Notfalldaten sowie ePA-Aktivititen). Perspektivisch soll die TI des-
halb auf das Zero-Trust-Sicherheitskonzept umgestellt werden. Mit diesem sollen Nutzende mit ihren eigenen
Endgeriten von tiberall aus jederzeit auf die Dienste der TI 2.0 zugreifen konnen, ohne dass spezielle Kartenle-
segerite erforderlich sind (ausfiihrlicher in BSI 2023; gematik 2023). Die Umstellung gilt jedoch als langfristiges
Vorhaben. > Verteilte Verantwortlichkeiten und komplexe Dateniibermittlungsverfahren sind vor allem bei Tele-
monitoringverfahren eine Herausforderung, denn an diesen sind neben behandelnden Arzt/innen auch telemedi-
zinische Zentren und Medizinproduktehersteller beteiligt.

50 https:/fachportal.gematik.de/anwendungen (20.1.2025)

31 In der ersten Ausbaustufe dieses Messengerdienstes sollen sich Arzt/innen untereinander, aber auch mit Therapeut/innen und Apothe-
ker/innen sicher austauschen konnen. Die Hoffnung besteht, dass u.a. Telekonsile schnell und einfach eingeholt werden konnen.
Perspektivisch soll er auch fiir Patient/innen und Krankenkassen gedffnet sowie ein Videosprechstundendienst integriert werden
(https://fachportal.gematik.de/anwendungen/ti-messenger; 20.1.2025).

52 Aktueller Planungs- und Umsetzungsstand unter www.gematik.de/telematikinfrastruktur/ti-2-0; (6.1.2025)
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Kasten 2.3 Die elektronische Patientenakte und Telemedizin

Die derzeit in Einfithrung befindliche patientengefiihrte elektronische Patientenakte (ePA) wird auf gesund-
heitspolitischer Ebene als ein zentrales Element der Digitalisierung des Gesundheitswesens angesehen. Um-
fangreiche politische und normative Initiativen sollen ihr zum Durchbruch und zur breiten Nutzung verhelfen.
Sie ist zweifellos ein notwendiges und wichtiges Instrument, um das Grundrecht von Patient/innen auf Daten-
iibertragbarkeit (Art. 20 DSGVO) im nationalen Gesundheitssystem zu realisieren. Welchen Beitrag die ePA
jedoch perspektivisch in Bezug auf telemedizinische Ansétze leisten kann, hingt von unterschiedlichen Fakto-
ren ab (u.a. Akzeptanz bei Patient/innen und behandelnden Arzt/innen, Zugangsverfahren, Akteninhalte) und
kann fiir unterschiedliche Ansétze nur einzeln und hochstens vage abgeschitzt werden. Aufgrund der fehlenden
Verbreitung ist sie bisher kein Element von bereits in Anwendung befindlichen telemedizinischen Ansitzen.
Doc2Doc-Ansitze (u.a. telekonsiliarische Befundbeurteilungen, Fallkonferenzen oder Fachanleitungen) nut-
zen zur Datenspeicherung die priméren arztgefiihrten Patientenakten und konnen zum Datentransfer bereits
unterschiedliche Kommunikationsdienste nutzen (u.a. etablierte DICOM-Kommunikationsdienste
[Kap. 5.2.1] oder neuere TI-Kommunikationsdienste). Der Datentransfer iiber eine patientengefiihrte ePA
diirfte bei Doc2Doc-Ansitzen kaum spezifischen Mehrwert bringen. Die bereits vor 10 Jahren in Osterreich
eingefiihrte und dort inzwischen flachendeckend verfiigbare elektronische Gesundheitsakte (ELGA), die ein
gewisses Vorbild fiir die ePA ist (ausfiihrlich z. B. Bockmann et al. 2020, S. 153 ff.), konnte wihrend der Pan-
demie fiir Telekonsultationen (Doc2Patient-Ansatz) erst genutzt werden, nachdem das etablierte kartenbasierte
Verfahren, mit dem Patient/innen den Zugang fiir behandelnde Arzt/innen autorisieren — bisher ein zentraler
Baustein der Sicherheitsarchitektur sowohl in Osterreich als auch in Deutschland — abgeschaltet wurde (Zahout
2023). Diese Abschaltung lieB3 sich nur mit der pandemischen Notlage rechtfertigen. Im Normalbetrieb muss
noch ein Weg gefunden werden, um den Zugang fiir Arzt/innen aus der Ferne zu autorisieren. Bei den bisher
etablierten Telemonitoringverfahren fiir Patient/innen mit Herzinsuffizienz werden die von den teilnehmenden
Patient/innen regelméBig erhobenen Daten in den elektronischen Akten der telemedizinischen Zentren (TMZ)
zusammengeflihrt und {iberwacht, eine ePA kann, muss aber nicht dazwischengeschaltet werden. Um die pri-
mir behandelnden Arzt/innen regelmiBig zu informieren, kénnen die TMZ die TI-Kommunikationsdienste
nutzen. Ein Mehrwert der ePA zeichnet sich am ehesten beim Einsatz digitaler Gesundheitsanwendungen
(DiGA) ab, bei denen Patient/innen selbststindig Vitaldaten erfassen. Uber die ePA konnten sie diese Daten
ihren behandelnden Arzt/innen zugiinglich machen, um ggf. die Behandlung zu {iberwachen und anzupassen.

Um die Praxistauglichkeit und Nutzerfreundlichkeit von bereits bestehenden und neuen Anwendungen und Diens-
ten der T im Versorgungsalltag zu priifen und zu verbessern, hat die gematik zwei TI-Modellregionen (Hamburg,
Franken) ausgewihlt, in denen sich ambulante und stationére Einrichtungen vernetzen, um ihre Patient/innen ein-
richtungsiibergreifend zu versorgen. In der ersten Phase sollen bereits pilotierte Funktionalititen E-Rezept, KIM
und ePA getestet werden, neue Authentifizierungsverfahren und TI-Messenger sollen hinzukommen. Es gibt eine
begleitende wissenschaftliche Evaluation, um Fehler zu erkennen und Anwendungen zu verbessern.>

24 Fazit

Der jahrzehntealte Begriff Telemedizin erlebt seit einigen Jahren eine gewisse Renaissance. Zum einen, weil
unterschiedliche digitaltechnologische Entwicklungen von der Videotelefonie bis zur mobiler werdenden konti-
nuierlichen Erhebung von Vitaldaten und deren Ubertragbarkeit in vernetzte IT-Systeme neue Moglichkeiten der
Behandlung aus der Distanz er6ffnen. Zum anderen, weil das deutsche Gesundheitssystem vor der Herausforde-
rung steht, bei einem zunehmenden Fachkriftemangel und einer alternden Bevolkerung eine qualitativ hochwer-
tige und flaichendeckende Gesundheitsversorgung fiir alle auch in Zukunft sicherzustellen. Hoffnungen werden
geschiirt, dass telemedizinische Ansétze dazu beitragen, medizinisches Expertenwissen rund um die Uhr bereit-
zustellen auch in medizinisch inzwischen unterversorgten Regionen, dass die Behandlungsqualitit kosteneffektiv
und nachhaltig verbessert werden kann, weil Gesundheitszustéinde besser iiberwacht, Verschlechterungen schnel-
ler erkannt und frither behandelt werden konnen, dass sich Wege- und Wartezeiten flir Patient/innen verkiirzen
lassen.

53 www.gematik.de/telematikinfrastruktur/ti-modellregionen; (20.1.2025)
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Seit Jahren werden vielfaltige telemedizinische Ansitze entwickelt, getestet und in Modellvorhaben gepriift. Denn
es sollen nur solche Ansdtze in die Regelversorgung aufgenommen werden, die sowohl informationstechnisch
und datenschutzrechtlich gepriift sind als auch gesundheits- und/oder wirtschaftlichkeitsbezogene Verbesserun-
gen mit sich bringen. Klinische Studien werden vor allem bei der Entwicklung von Arzneimitteln und Medizin-
produkten und den damit einhergehenden neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden durchgefiihrt und
zielen darauf ab, einen gesundheitsbezogenen Nutzen einzelner Produkte oder auch (tele)medizinischer Methoden
in spezifischen Krankheitssituationen nachzuweisen (individuelle oder Mikroebene). Im Rahmen der Versor-
gungsforschung werden die Effekte neuer (tele)medizinischer Versorgungsformen in bestimmten Regionen oder
Versorgungskontexten untersucht (kollektive oder Mesoebene). Gesundheitssystemische Verbesserungen (gesell-
schaftliche oder Makroebene) werden mit solchen Analyseanséitzen weder adressiert noch nachgewiesen. Effekte
telemedizinischer Ansitze auf gesundheitssystemischer Ebene nachzuweisen, ist duflerst schwierig. Damit bleibt
es bei Hoffnungen und Annahmen, dass neue Technologien bestehende gesundheitssystemische Probleme zumin-
dest abmildern kdnnen.

Eine weitere Hoffnung besteht darin, dass die im Aufbau befindliche Telematikinfrastruktur die (cyber)sichere
Realisierung unterschiedlicher telemedizinischer Anwendungen erleichtern wird. Diese kann jedoch nur die un-
terschiedlichen Akteure des Gesundheitssystems mit ihren jeweils eigenstindigen zumeist proprietiaren IT-Syste-
men technisch verbinden. An den historisch gewachsenen und nach wie vor wenig interoperablen primiren Soft-
wareinsellosungen wird vielfach Kritik geduBert. Die Digitalisierung vielfaltiger Prozesse im Allgemeinen und
die Einbindung von telemedizinischen Services im Besonderen ist regelméBig mit erheblichem Aufwand verbun-
den.

Die bestehende strukturelle, rechtliche und verwaltungsseitige Trennung zwischen ambulantem und stationdrem
Bereich, teilweise auch zwischen Pflege, medizinischer Behandlung und Rehabilitation, ist eine Herausforderung,
die die Uberfiihrung telemedizinischer Ansitze in die Regelversorgung erheblich erschwert. Diese organisatori-
sche Trennung kann nicht nur technisch geldst werden.

Wie bei allen neuen Verfahren miissen auch bei telemedizinischen Ansétzen die Anwendenden den adiquaten
Umgang mit ihnen lernen. Ein entsprechender Kompetenzaufbau und -ausbau wird seit Jahren gefordert (BAK
2010), gilt aber nach wie vor als Herausforderung. Bisher findet die Thematik Telemedizin nur langsam Eingang
in die Aus- und Weiterbildung.>*

Wie in diesem Kapitel im Uberblick gezeigt wurde, miissen vielfiltige informationstechnische, datenschutzrecht-
liche, administrative sowie finanzielle Aspekte geklart werden, um telemedizinische Ansitze in die gesundheits-
systemische Regelversorgung zu integrieren. Beim Einsatz spezifischer Medizinprodukte sowie der Entwicklung
neuer telemedizinischer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden und Versorgungsformen werden zudem me-
dizinische und/oder wirtschaftlichkeitsbezogene Nutzenbelege gefordert. Diverse Institutionen sind an der Fest-
legung von technischen und medizinischen Anforderungen, der Zertifizierung einzelner Komponenten, der Be-
wertung neuer telemedizinischer Ansitze und deren Integration in Behandlungsleitlinien sowie in die Leistungs-
und Vergiitungskataloge der GKV beteiligt. Diese Priif-, Bewertungs- und Integrationsprozesse sind mit erhebli-
chem Aufwand verbunden. Die Verkiirzung dieser bisher langwierigen Prozesse gilt als eine zentrale Herausfor-
derung bei vielen innovativen Behandlungsansitzen, auch, aber nicht nur bei telemedizinischen.

Nach diesem strukturellen Uberblick soll in den nachfolgenden Kapiteln ein tieferer Einblick in die Anwendung
unterschiedlicher telemedizinischer Ansdtze gegeben werden. Dabei sollen auch organisatorische Aspekte und
Erfahrungen aus der Praxis spezifischer in den Blick genommen werden.

4 Der Entwurf zur Neuregelung der arztlichen Ausbildung verweist darauf, dass Kompetenzen zu digitalen Technologien und Daten-

nutzung erworben werden sollen (§3 Abs. 3), verwendet jedoch nicht den Telemedizinbegriff. Der Umsetzungszeitraum ist bisher
unklar (BMG 2023a).
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3 Telekonsultationen und Videosprechstunden

Der Begriff Telekonsultation wird im Rahmen dieses Berichts ausschlieBlich fiir Beratungsgespriache zwischen
Arzt/innen und Patient/innen verwendet, die entweder klassisch telefonisch oder mittels Videotelefonie (syn-
chrone Ton- und Bildiibertragung iiber das Internet) als Videosprechstunden realisiert werden. Die Schweiz gilt
beim Einsatz von Telekonsultationen als ein européisches Vorreiterland (Bockmann et al. 2020, S. 106 ff.). Um
die Griinde dafiir nachzuvollziehen, wird nachfolgend der Blick auf die gesundheitssystemischen Grundstrukturen
und die sich diesbeziiglich als erfolgreich erwiesenen Geschiftsmodelle gerichtet (Kap. 3.1). Im Anschluss wird
die derzeitige Situation in Deutschland dargestellt (Kap. 3.2), beide Situationen verglichen und ein Resiimee in
Bezug auf die mdgliche Entwicklung in Deutschland gezogen (Kap. 3.3).

3.1 Telekonsultationen in der Schweiz

3141 Gesundheitssystemische Grundstrukturen und friihe TA-Studie

Das Gesundheitswesen in der Schweiz hat erhebliche Schnittmengen mit dem deutschen, jedoch auch einige spe-
zifische Besonderheiten (dazu und im Folgenden Banning 2021; Bockmann et al. 2020, S. 106 ff.; Thiel et al.
2018, S.205ff.). Ahnlich wie in Deutschland gibt es foderal unterschiedliche Zustindigkeiten. Der Bund ist u.a.
fiir die Grundstrukturen der Krankenversicherung und deren Aufsicht zustindig, sichert die Qualitdt von Medi-
zinprodukten sowie die medizinische Ausbildung. Die Kantone koordinieren die Gesundheitsversorgung. Sie kon-
nen iiber kantonale Gesundheitsgesetze den Rahmen fiir Fernbehandlungen definieren sowie iiber Zertifizierun-
gen und Zulassungen die Angebote steuern.’ Sie bewilligen Arzt/innen die allgemeine Berufsausiibung und am-
bulante und stationédre medizinische Einrichtungen lassen sie zu. Die ambulante medizinische Versorgung erfolgt
iiberwiegend durch niedergelassene Arzt/innen zumeist in Einzelpraxen, die sich jedoch oft zu Praxisnetzen oder
Hausarztsystemen zusammenschlief3en.

Wie in Deutschland gibt es eine Krankenversicherungspflicht fiir alle in der Schweiz wohnhaften Personen. Ins-
gesamt 61 ausschlieBlich private Krankenkassen miissen Biirger/innen risikounabhingig grundversichern. Diese
Grundversicherung deckt nur solche Leistungen, fiir die Wirksamkeits- und Wirtschaftlichkeitsbelege erbracht
wurden. Listen und Bestimmungen konkretisieren diese Leistungen. In der Grundversicherung gibt es unter-
schiedliche Tarifmodelle. Im Standardmodell haben Versicherte eine freie Arztwahl und zahlen den vollen Pré-
miensatz. Viele Versicherungen bieten zudem Hausarzt-, Netzwerk-, Apotheken- oder Telemedizin-Modelle an,
bei denen Versicherte Rabatte auf den vollen Pridmiensatz erhalten, wenn sie auf die freie Arztwahl verzichten
und zuerst Hausérztinnen, Netzwerke, Apotheken oder telemedizinische Zentren kontaktieren, die als Gatekeeper
in die medizinische Versorgung fungieren und Versicherte im Krankheitsfall lotsen (auch als Managed-Care-
Modelle bezeichnet). Aufgrund der hohen Rabatte (teilweise bis zu 20%) wiéhlen viele, vor allem jiingere und
tendenziell gesiindere Personen, derartige Modelle (Banning 2021, S. 7). Rabattmodelle der Krankenversicherun-
gen sind genehmigungspflichtig. Dafiir miissen Kosteneinsparungen bei der nationalen Aufsichtsbehérde (Bun-
desamt fiir Gesundheit) nachgewiesen werden (Hirstein 2020). Zudem bieten Krankenkassen diverse medizini-
sche Zusatzversicherungen an, bei denen zwischen Kassen und Biirger/innen Vertragsfreiheit herrscht (z.B. bei
Auslandsreiseversicherungen). Auch in diesen konnen telemedizinische Angebote verankert werden. Im ambu-
lanten Bereich werden medizinische Behandlungsleistungen in der Regel anhand von Einzelleistungsabrechnun-
gen und staatlich genehmigten Tarifvertrigen vergiitet. Leistungen im Rahmen von Managed-Care-Modellen kon-
nen zwischen Anbietern und Krankenkassen individuell vereinbart und finanziert werden. In dieser rechtlichen
Grundstruktur entstanden bereits um die Jahrtausendwende erste Unternehmen, deren Geschéftsmodell auf Tele-
konsultationen zur ambulanten medizinischen Priméarversorgung beruhte, fiir die sie mit Krankenversicherungen
spezielle telemedizinische Versorgungsvertriage abschlossen.

Die strategische Entwicklung des Gesundheitswesens einschlieflich Digitalisierung von Prozessablédufen und ein-
richtungsiibergreifenden Behandlungsdokumentationen sind Gemeinschaftsaktivititen von Bund, Kantonen und

5 Laut Gesundheitsgesetz des Kantons Basel-Stadt bendtigen Organisationen, die Fernbehandlungen anbieten, eine Betriebsbewilli-

gung. Bereits 1999 erlaubte der Kanton der in Basel ansdssigen Medgate Tele Clinic (Kap. 3.1.2), dass deren Arzt/innen alle in der
Schweiz lebenden Personen telemedizinisch beraten und behandeln diirfen. Laut Gesundheitsgesetz des Kantons Ziirich soll die &rzt-
liche Berufsausiibung grundsitzlich personlich und unmittelbar an Patient/innen erfolgen. Deshalb durften die Arzt/innen des Tele-
medizinanbieters santé24 (Kap. 3.1.3) Anrufende zunichst nur beraten, aber nicht behandeln. Inzwischen gibt es Ausnahmegenehmi-
gungen fiir einige leichte Erkrankungen (Banning 2021, S. 12 {f.).

Ausfiihrlicher Uberblick iiber die unterschiedlichen Varianten der Telmed-Modelle z.B. unter www.versicherung-schweiz.ch/
krankenkasse/grundversicherung/telmed (20.1.2025).
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Akteuren des Gesundheitssystems, die dhnlich wie in Deutschland mit vielen Partikularinteressen und erheblichen
Herausforderungen bei der Abstimmung einhergehen (Kasten 3.1). In einer internationalen Vergleichsstudie be-
zliglich Digitalisierung von Prozessabldufen und eHealth-Aktivititen gehoren sowohl das schweizerische als auch
das deutsche Gesundheitssystem in die Gruppe der letzten 4 von insgesamt 17. Zentrale digitaltechnische Ele-
mente wie einheitliche elektronische Aktensysteme zum Informationsaustausch zwischen den am Behandlungs-
prozess Beteiligten oder e-Rezepte befinden sich in Vorbereitung, aber noch nicht in der breiten Anwendung
(Sperlich 2024; Thiel et al. 2018, S.225).

Kasten 3.1 Zentrale Digitalisierungs- und eHealth-Aktivititen

Bereits vor der Jahrtausendwende startete eine Initiative zur Vereinheitlichung der unterschiedlichen Kranken-
hausinformationssysteme und zur Entwicklung einer einrichtungsiibergreifenden Behandlungsdokumentation.
Diese Aktivititen und die dafiir notwendige Definition von Standards scheiterten letztlich u.a. am fehlenden
Konsens zwischen den beteiligten Unispitélern (Thiel et al. 2018, S.206). 2007 wurde eHealth Suisse als Kom-
petenz- und Koordinationsstelle von Bund und Kantonen eingerichtet, um in erster Linie die Entwicklung und
Einfiihrung des elektronischen Patientendossiers (EPD) voranzubringen. Dazu hat eHealth Suisse inzwischen
das zweite Strategiepapier vorgelegt, dessen Laufzeit kiirzlich bis 2024 verldngert wurde (eHealth Suisse
2018). Das EPD ist bisher als sekundires Aktensystem konzipiert mit doppelter Freiwilligkeit (sowohl seitens
der Biirger/innen als auch seitens ambulant titiger Arzt/innen, lediglich Spitiler sind seit 2020 indirekt zur
Teilnahme verpflichtet)’’. eHealth Suisse definiert die Basisarchitektur und die zu verwendenden Standards,
Terminologien und Codiersysteme. Unterschiedliche technische Verbiinde bzw. EPD-Gemeinschaften sollen
die EPD entwickeln, anbieten und betreiben. Eine zentrale Speicherung aller EPD soll vermieden werden. Die
Integration von Daten aus Telemonitoring-Ansitzen in die EPD (als mHealth-Apps oder Anwendungen be-
zeichnet) wird in der Strategie deutlich adressiert, nicht aber die EPD-Nutzung im Rahmen von Telekonsulta-
tionen oder -konsilien. Der Aufbau einer speziellen Informations- und Kommunikationsinfrastruktur wie in
Deutschland ist nicht vorgesehen (ausfiihrlicher in Béckmann et al. 2020, S. 107 {ff.). Zwar spezifiziert eHealth
Suisse technische Anforderungen, um perspektivisch die Kommunikation von Leistungserbringern untereinan-
der liber Zusatzdienste zum EPD zu ermoglichen. Aufgrund der insgesamt geringen EPD-Nutzung — bis April
2023 eroffneten weniger als 0,25 % der schweizerischen Wohnbevolkerung ein EPD (Schweizerische Eidge-
nossenschaft 2023) — wurde eine Totalrevision des EPD angekiindigt und zahlreiche Anderungen (u.a. Opt-
out-Ansatz) beraten. Nach derzeitiger Planung soll das Parlament im Frithjahr 2025 dariiber abstimmen (Sper-
lich 2024). Die Umsetzung diirfte Jahre dauern.

Nach der Jahrtausendwende begannen erste Unternehmen eigene telemedizinische IT-Plattformen zu entwickeln,
um Telekonsultationen vor allem im Rahmen der ambulanten medizinischen Primérversorgung anzubieten. Zeit-
nah wurde das schweizerische Zentrum fiir Technikfolgen-Abschétzung beauftragt, technische Entwicklungen
und mégliche Folgen abzuschétzen (Eckhardt et al. 2004). Die Autor/innen kamen zu dem Schluss, dass Chancen
und Risiken vorrangig durch die organisatorische und rechtliche Ausgestaltung der telemedizinischen Losungen
bestimmt wiirden und weniger durch die eingesetzte Technologie (es sei von untergeordneter Bedeutung, ob mo-
dernste Informations- und Kommunikationstechnologie oder klassische Festnetztelefonie eingesetzt werden; Eck-
hardt et al. 2004, S.9). Die durch diese Studie herausgearbeiteten Chancen und Risiken, die vor allem mit Tele-
konsultationen verbundenen wurden, sowie die Schlussfolgerungen fiir die gesellschaftliche Gestaltung dieses
Bereichs haben nach wie vor Bestand (Kasten 3.2).

57 Spitaler konnen erbrachte Leistungen nur bei den Krankenkassen abrechnen, wenn sie beim EPD mitmachen (Béckmann et al. 2020,

S.111).
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Kasten 3.2 Zentrale Aussagen der schweizerischen TA-Studie Telemedizin

Die TA-Studie beruhte im Wesentlichen auf Entwicklungsszenarien und den von Expert/innen prognostizierten
Chancen und Risiken (Eckhardt et al. 2004). Zum einen konnten durch telemedizinische Ansétze:

— Bediirfnisse von Patient/innen (insbesondere chronisch kranke und &ltere) besser abgedeckt sowie deren
Selbstbestimmung durch bessere Informations- und Wahlmoglichkeiten gestirkt werden;

— das Fallmanagement und damit die Qualitit der Behandlung verbessert werden;

— Behandlungsprozesse effizienter und damit Kosten gesenkt werden;

— Ressourcen gezielter eingesetzt und damit die Gesundheitsversorgung gerechter werden sowie
— die wirtschaftliche Wettbewerbsfahigkeit der Schweiz unterstiitzt werden.

Zum anderen konnten telemedizinische Ansétze:

— zu vermehrten Fehldiagnosen und -behandlungen fiihren, weil sie auf unvollstindigen Informationen beru-
hen;

— psychosoziale Aspekte bei der Behandlung vernachléssigen;

— die Qualitdt der medizinischen Versorgung verschlechtern, wenn der Fokus zu stark auf Kostensenkungen
gelegt wiirde;

— Versorgungsungerechtigkeiten verstirken, wenn Patient/innen sinnvolle telemedizinische Ansétze selbst
zahlen miissten,;

— Versorgungsangebote ausweiten und damit einen gesundheitssystemischen Kostenschub auslésen sowie

— Maingel bei Datenschutz und Datensicherheit die Privatsphére der beteiligten Personen und damit die Ak-
zeptanz telemedizinischer Ansitze gefihrden.

Eckhardt et al. (2004) schlussfolgerten, dass bei der Gestaltung der kiinftigen Entwicklung darauf geachtet
werden miisse, dass sich Chancen realisieren und Risiken minimieren lassen. Dafiir solle geklart werden, in
welchen Kontexten telemedizinische Leistungen erbracht und wie sie vergiitet werden. Angewandte telemedi-
zinische Forschung kénnte gefordert und die Offentlichkeit zu telemedizinischen Mdglichkeiten und Grenzen
umfassend informiert werden. Zudem sei eine bessere Koordination notig, um die verfiigbaren Ressourcen
effizient zu nutzen.

3.1.2 Der Telekonsultationspionier Medgate

Um die Jahrtausendwende haben drei Partner aus den Bereichen Medizin, IT und Okonomie das Medgate-Ge-
schiftsmodell entwickelt, das eine umfassende telemedizinische Beratung, Betreuung und Behandlung von Ver-
sicherten in der gesamten Schweiz anbietet (dazu und im Folgenden Bockmann et al. 2020, S. 113 ff.; Osl et al.
2009 sowie www.medgate.ch; 10.11.2024). Der Kanton Basel hat im Jahr 2000 der Medgate Tele Clinic dafiir
eine Zulassung erteilt und beaufsichtigt deren Vorgehen seitdem. Medgate Schweiz beschiftigt inzwischen {iber
320 Personen, ca. 140 sind festangestellte Arzt/innen, die Patient/innen ganzjihrig rund um die Uhr ausschlieBlich
per Telefon, Video und/oder Chat beraten und betreuen. Diese Teledrzt/innen haben eine allgemeine Berufsaus-
iibungsbewilligung fiir die Schweiz (entspricht der deutschen Approbation) und eine telemedizinische Zusatzaus-
bildung, fiir die Medgate ein Fortbildungsmodul entwickelt hat. Ausbildungsschwerpunkte sind die Telekommu-
nikation mit Patient/innen, insbesondere ein Befragungstraining mit Befolgung spezifischer Guidelines fiir die
telemedizinische Gesprachsfithrung und das Vorgehen bei bestimmten Erkrankungen (ggf. Erstellung von Be-
handlungsplinen, Verschreibung von Arzneimitteln, Uberweisungen zur genaueren Diagnostik usw.). Zudem
werden Arzt/innen im Umgang mit der einzusetzenden Informations- und Kommunikationstechnologie, der stan-
dardisierten Dokumentation und der Fiihrung elektronischer Patientenakten sowie zu relevanten Datenschutzas-
pekten®® geschult. An der Abschlusspriifung ist die kantonale Aufsichtsbehdrde beteiligt, die den Arzt/innen die
Zusatzlizenz zur telemedizinischen Behandlung erteilt. Die meisten Teledrzt/innen bei Medgate arbeiten inzwi-
schen vollstindig im Homeoffice, viele wohnen im Ausland, meist in Deutschland oder Spanien, einzelne sogar

8 Die Schweiz hat ein eigenes nationales Datenschutzgesetz. Es gibt erhebliche Schnittmengen mit der europdischen Datenschutzgrund-

verordnung, jedoch auch einige Besonderheiten (ausfiihrlicher z. B. www.datenschutzkanzlei.de/schweizer-datenschutzgesetz-2023-
dsgvo; 14.1.2025).
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in Australien (sie decken Nachtdienste ab). Da Teleédrzt/innen ortsiiblichen Lohn erhalten, der in der Regel unter
dem schweizerischen Lohnniveau liegt, entsteht fiir Medgate ein Kostenvorteil.>®

Zur Medgate Tele Clinic gehdren zudem ein Callcenter sowie die IT-Entwicklung, Administration und Geschéfts-
fithrung. Die Medgate Tele Clinic kooperiert mit

—  einem Partnernetzwerk® mit mehr als 2.500 ambulanten und stationdren Einrichtungen in der ganzen
Schweiz, die ggf. Vor-Ort-Aktivitéten realisieren, und

—  der Medgate Mini Clinic, einer Rotpunkt-Apotheke®' in Basel, in der einfache Standarddiagnostik und -be-
handlungen (von Blutzuckermessungen iiber Impfungen bis Wundversorgung) durchgefiihrt und Assistenz
bei Telekonsultationen angeboten werden.

Technologischer Kern von Medgate ist das firmeneigene proprietére telemedizinische IT-System (Kooperations-
partner/innen haben keinen Zugang). Zu diesem gehdren

—  zentrale elektronische Patientenakten (mit Bereichen, die Patient/innen und Bereichen, die Medgatemitar-
beitende befiillen; letzteren wird in der Regel Zugriff auf die gesamten Akteninhalte gewéhrt);

—  Kommunikationsdienste fiir Patient/innen vor allem mit der Medgate-App (die Internet- und Videotelefonie,
einen Kl-gesteuerten Chatbot zur Ersteinschéitzung, einen Messenger- und E-Mail-Dienst bietet), fiir die
Arztekommunikation mit dem Partnernetzwerk per E-Mail sowie fiir alle auch mit klassischen Telekommu-
nikationsdiensten;

—  medizinische Anwendungen und Assistenzsysteme fiir Teledrzt/innen, u.a. mit symptomorientierten Guide-
lines fiir die telemedizinische Beratung und Behandlung (bilden einen eigensténdigen zertifizierungspflich-
tigen Dienst), einer medizinischen Literaturdatenbank mit Behandlungsleitlinien und Studienergebnissen,
mit Diensten zum Ausstellen von elektronischen Rezepten und Verordnungen sowie fiir Patient/innen mittels
Medgate-App zum selbststindigen Checken von Symptomen, mit zahlreichen Gesundheitsinformationen,
mit Anwendungen beim Einsatz von Wearables, Sensoren oder weiterer Apps zum Monitoring der gesund-
heitlichen Situation (die Medgate App ist deshalb als Medizinprodukt der Risikoklasse Ila [Kap. 2.3.3] ein-
gestuft und zertifiziert) sowie

—  administrative Anwendungen u. a. fur das Terminmanagement, zur Leistungserfassung und -abrechnung, fiir
Controlling und Ressourcenplanung zur Optimierung der Geschéftsabldufe.

Bei der Entwicklung des Medgate-Geschéftsmodells wurde darauf geachtet, das im Gesundheitssystem existie-
rende Dreiecksmodell zwischen Leistungsempfanger (Patient/innen), Kostentrager (Krankenversicherungen) und
Leistungsanbieter (Medgate oder medizinische Einrichtungen) beizubehalten. Bei der Vermarktung wurde stets
sowohl der Mehrwert flir Patient/innen (Beratung und Behandlung in hiuslicher Umgebung, Senkung von Wege-
und Wartezeiten) als auch der fiir Versicherungen betont (Kosteneinsparungen durch die Senkung klassischer
Vor-Ort-Behandlungen). Medgate agierte anfangs jedoch nicht wie ein klassischer ambulanter medizinischer
Leistungserbringer, der erbrachte Behandlungsleistungen den Krankenversicherungen einzeln in Rechnung stellt.
Im urspriinglichen Geschéftsmodell vereinbarte das Unternehmen mit den Krankenversicherungen einen jahrli-
chen Pauschalbetrag pro versicherte Person, die dann die Leistungsangebote von Medgate je nach Versicherungs-
vertrag und Rabattmodell kostenlos nutzen kann oder sogar muss. Denn Krankenkassen gewéhren ihren Versi-
cherten entweder Primienrabatte in der Grundversicherung, wenn diese sich verpflichten, im normalen Krank-
heitsfall®? immer zuerst Medgate zu kontaktieren und sie sich von deren Teleérzt/innen lotsen und managen lassen.
Oder sie bieten telemedizinische Versorgungsangebote als Zusatzversicherungen an. Laut Osl et al. (2009) konnte
Medgate dadurch in kurzer Zeit einen grolen Endkundenstamm aufbauen (Stand 2008 waren es 2,6 Mio. Versi-
cherte, ca. ein Drittel der Schweizer Wohnbevdlkerung). In diesem Geschiftszweig arbeitet das Unternehmen
derzeit mit mehr als der Hélfte der schweizerischen Krankenversicherungen zusammen. Seit 2019 ist Medgate
auch als telemedizinischer Leistungserbringer landesweit zugelassen und von allen schweizerischen Krankenver-
sicherungen anerkannt. Damit kann Medgate fiir die gesamte Wohnbevdlkerung der Schweiz telemedizinische
Leistungen erbringen und reguldr abrechnen. Zudem betreibt Medgate den telefonischen &rztlichen Notfalldienst

» www.srf.ch/news/schweiz/patientenberatung-am-telefon-wenn-der-tele-doktor-in-australien-sitzt (14.1.2025)

www.medgate.ch/de-ch/fur-arzte/partner-network (14.1.2025)

Rotpunkt-Apotheken sind eine Gruppierung von unabhingigen inhaber/innengefiihrten Apotheken, die umfangreiche gesundheitliche
Beratungsangebote und Serviceleistungen anbieten (ausfiihrlicher unter www.rotpunkt-apotheken.ch/serviceleistungen; 14.1.2025).
Ausgenommen sind Notfille, zahnérztliche und gynékologische Untersuchungen und Impfungen.
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im GroBteil der Schweizer Kantone. Die Medgate Tele Clinic gilt als groBtes drztliches telemedizinisches Zentrum
Europas (Hirstein 2020).

Medgate-Kund/innen miissen sich registrieren, um die telemedizinischen Dienstleistungen in Anspruch nehmen
zu kdnnen. Dazu gehort die Eroffnung einer elektronischen (Patienten)Akte und deren Befiillung mit notwendigen
Stammdaten (u.a. mit Kontaktdaten, Krankenversicherung und ID) sowie die Akzeptanz von AGB und Daten-
schutzkonzept.®® Registrierte Personen haben unterschiedliche Moglichkeiten der Kontaktaufnahme — per Tele-
fon, App, Website oder E-Mail. Kontaktieren sie Medgate aus medizinischem Grund, wird anhand von wenigen
Standardfragen eingeschétzt, ob das Anliegen telemedizinisch geklart werden kann oder ob sie eine medizinische
Einrichtung vor Ort aufsuchen sollten (auch als Triagierung bezeichnet). Diese Ersteinschétzung erfolgt inzwi-
schen mittels Chatbot und einem KI-gesteuerten Dialog. Laut Bockmann et al. (2020, S.115) sank die Rate un-
ndtiger Telekonsultationen dadurch um 30%. Telemedizinisch behandelbare Personen werden an das Medgate-
Callcenter weitergeleitet. Die dort titigen Fachkrifte (keine Arzt/innen) vermerken Anliegen und Symptome in
der Patientenakte und vereinbaren einen Termin fiir einen teledrztlichen Riickruf (innerhalb von maximal 2 Stun-
den). Wenn in der Patientenakte Arztpraferenzen hinterlegt sind (konnen Patient/innen iiber die Medgate-App
auch selbst eintragen), werden diese moglichst beriicksichtigt. Je nach Anliegen bekommen Patient/innen ggf.
Hinweise, welche Daten sie fiir die Telekonsultation bereithalten oder auch schon vorher tibermitteln sollen.

Zum vereinbarten Zeitpunkt erfolgt der teledrztliche Riickruf, je nach Symptomatik ggf. auch gleich von Fach-
arzt/innen, zumeist telefonisch. Videokonsultationen sind méglich, wurden von den Patient/innen bisher aber
kaum gewiinscht.®* Teledrzt/innen stellen dann weitergehende Fragen fiir die Diagnostik. Dabei stiitzen sie sich
auf das firmeneigene medizinische Assistenzsystem mit den Guidelines. Da diese Guidelines telemedizinische
Prozesse lenken und im Rahmen der Behandlung von Krankheiten eingesetzt werden, sind sie als Medizinpro-
dukte zertifizierungspflichtig und wurden und werden im Zulassungsrahmen gepriift und {iberwacht. Die Guide-
lines geben Hinweise, welche Punkte bei welchen Symptomen abgeklirt werden sollen, schlagen Follow-ups und
Behandlungen vor, die Teleédrzt/innen mit den Patient/innen situativ vereinbaren. Auch werden durch das Assis-
tenzsystem zu den Symptomen und Diagnosen passende Behandlungsleitlinien medizinischer Fachgesellschaften
oder Studienergebnisse bereitgestellt. Eine Besonderheit des telemedizinischen Vorgehens ist die Moglichkeit der
engmaschigen telefonischen Kontaktierung im hauslichen Umfeld (in den Guidelines als ,,Wait and Check* be-
zeichnet), wodurch moglicherweise unndtige Behandlungen vermieden und in Folge dessen Behandlungsaufwand
und -kosten gesenkt werden konnen. Ein Mehrwert entsteht sowohl bei Patient/innen (werden medizinisch betreut,
ohne medizinische Einrichtungen aufsuchen zu miissen) als auch bei Kostentrdgern (sparen Geld) und im Ge-
sundheitssystem (medizinische Einrichtungen einschlieBlich Notaufnahmen kdnnen ggf. entlastet werden).

Bei Telefonaten und Videokonsultationen haben Teledrzt/innen alle Moglichkeiten der sprechenden Medizin, d. h.
behandlungsrelevante Informationen kdnnen nur durch genaues Fragen, ggf. durch libermittelte Bilder oder Vi-
taldaten gewonnen werden. Sind diese Informationen ausreichend, stellen Teleédrzt/innen mit den Patient/innen
einen Behandlungsplan aufund ggf. elektronische Rezepte, Verordnungen oder Arbeitsunfahigkeitsbescheinigun-
gen aus. Sind korperliche Untersuchungen zur Diagnostik nétig, werden Patient/innen an Einrichtungen vor allem
des Partnernetzwerks oder zur Mini Clinic in Basel iiberwiesen. Der zwischen Teleérztin/arzt und Patient/in ver-
abredete Behandlungsplan wird in der Patientenakte aufgenommen, den beide Seiten einsehen konnen und der im
weiteren Verlauf immer wieder herangezogen, besprochen und aktualisiert werden kann. Laut Medgate werden
auf diese Weise Patient/innen von Anfang an in die Therapie und Entscheidungsfindung einbezogen. Der Be-
handlungsplan wird auch an ggf. mitbehandelnde ambulante Arzt/innen oder ans Krankenhaus per verschliisselter
Mail geschickt. Diese schicken relevante Behandlungsinformationen zuriick, digital oder analog (analoge Riick-
meldungen werden von Medgatemitarbeiter/innen digitalisiert und in der elektronischen Patientenakte gespei-
chert). Mitbehandelnde Arzt/innen aus anderen medizinischen Einrichtungen haben bisher keinen Zugang zu den
von Medgate verwalteten Patientenakten. Da behandlungsrelevante Informationen bei den Medgatedrzt/innen zu-
sammenlaufen, konnen diese zunehmend die Lotsenfunktion von Hausédrzt/innen iibernechmen. Diese Funktion
konnte beim Ausbau des Medgate-Leistungsangebots gestirkt werden. Entwicklungspotenziale werden u.a. im
Diseasemanagement bei Patient/innen mit chronischen Erkrankungen gesehen (auf Herz-Kreislauferkrankungen
und Diabetes wird in besonderem MalBle verwiesen), denn die bereits etablierten Strukturen kénnen leicht durch
Telemonitoring-Komponenten ergénzt und erweitert werden. Seit Jahren wird auf dieses Potenzial hingewiesen

63 www.medgate.ch/agb; www.medgate.ch/Portals/0/Skins/Medgate/content/pdfs/datenschutz-CH-DE-oktober-2023.pdf (14.1.2025)
04 Laut Medgate-Geschéftsfiihrer sei bisher nicht iiberall ein performanter Internetzugang und ein geschiitzter abgeschlossener Raum fiir

eine Videokonsultation vorhanden oder wiirden Patient/innen allgemein lieber telefonieren als Arzt/innen per Video zu konsultieren
(Bockmann et al. 2020, S.117).
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(Bockmann et al. 2020, S.116; Osl et al. 2009), inwiefern das Leistungsangebot von Medgate inzwischen dahin-
gehend erweitert wurde, ldsst sich von auBBen kaum abschitzen. Auf den Medgate-Internetseiten werden derartige
Angebote nicht erwéhnt.

Der Mehrwert, Nutzen oder Erfolg dieses Geschéftsmodells 1dsst sich aus unterschiedlichen Perspektiven betrach-
ten und bewerten. Laut Outcome Evaluation wurden im Jahr 2018 0,8 Mio. Telekonsultationen durchgefiihrt
(Bockmann et al. 2020, S.118). Das wiren im Mittel knapp 2.200 pro Tag® und bei damals 130 beschiftigten
Arzt/innen ca. 17 Telekonsultationen pro Arztin/Arzt und Tag.®® Knapp die Hilfte der Anfragen kénne ausschliel3-
lich telemedizinisch bearbeitet werden, die anderen werden an medizinische Einrichtungen verwiesen. Bei 2 von
100.000 telemedizinischen Behandlungsfillen gab es unerwartete Krankheitsverldufe. Die Rate wirklicher Be-
handlungsfehler lag bei 1/100.000. Diese beiden Raten miissen jéhrlich ermittelt und {iberwacht werden. Ver-
gleichswerte und Bewertungen fiir diese Werte werden nicht gegeben. Ca. 95% der Patient/innen waren mit der
telemedizinischen Betreuung durch Medgate zufrieden. Laut Bockmann et al. (2020, S. 117 f.) beruhe der Erfolg
des Konzepts im Wesentlichen darauf, dass durch die Guidelines mit den Wait-and-Check-Ansétzen und den
abgestimmten Behandlungspldnen zum einen kontinuierlich tiberpriift wird, dass nichts Wichtiges iibersehen
wird, und zum anderen nur notwendige medizinische Leistungen erbracht werden.

Expansion auf den deutschen Gesundheitsmarkt

Nachdem das telemedizinische Geschéftsmodell in der Schweiz dauerhaft erfolgreich etabliert werden konnte,
wurde die Expansion auf den deutschen Gesundheitsmarkt vorbereitet. Ende 2019 wurde die Medgate Deutsch-
land GmbH gegriindet, an der Medgate Basel 49% der Geschéftsanteile und der in Deutschland tdtige private
Krankenhaustriger RHON-KLINIKUM AG 51% der Geschiiftsanteile hilt (UKGM 2019). Kernanliegen der
GmbH sei die Losung konkreter und aktueller Versorgungsprobleme. Dazu wurde das telemedizinische IT-Sys-
tem mit seinen Komponenten fiir den Einsatz in Deutschland angepasst.®” Telekonsultationen werden von in
Deutschland approbierten, telemedizinisch geschulten und bei Medgate angestellten Arzt/innen realisiert. Der
Zugang zu diesen Teledrzt/innen erfolgt wie im Schweizer Modell mit automatischer Triage iiber die Smartphone-
App und telefonisch mittels medizinischer Fachkrifte.

Ende 2020 startete Medgate Deutschland mit dem operativen Geschéft auf dem 2. Gesundheitsmarkt (Selbstzah-
lermarkt, keine GKV-Finanzierung). In der ersten Ausbaustufe richten sich die Angebote an private Krankenver-
sicherungen®® und selbstzahlende Personen. Anders als im Schweizer Modell werden in Deutschland erbrachte
Leistungen derzeit einzeln anhand der Gebiihrenordnung fiir Arzte (GOA) abgerechnet. Primienrabatte in Kom-
bination mit Managed-Care-Ansitzen und Pauschalvergiitungen fiir telemedizinische Primérversorgungen gibt es
in Deutschland bisher nicht (Kap. 3.2.1). An Kooperationen mit gesetzlichen Krankenversicherungen wird gear-
beitet. Dazu miisste die Medgate GmbH jedoch zur ambulanten Leistungserbringung zugelassen werden. Die
Beschriankungen der mittels Videosprechstunden abrechenbaren drztlichen Leistungen verhindern jedoch, dass
sich vollstindig telemedizinisch arbeitende Einrichtungen im ersten Gesundheitsmarkt etablieren kdnnen
(Kap. 2.2.2.2). Deshalb kdnnen gesetzlich Versicherte bisher hochstens einen Teil der telemedizinischen Leistun-
gen von Medgate als Selbstzahler in Anspruch nehmen.

Wie in der Schweiz umfasst das Leistungsangebot von Megdate Deutschland im Kern sowohl die telemedizini-
sche Beratung und Behandlung als auch bei Bedarf das weiterfithrende Lotsen der Patient/innen durch ambulante
und stationdre Versorgungsangebote. Unklar ist, wie dies konkret realisiert wird, vor allem fiir selbstzahlende
gesetzlich Versicherte. Ein Partnernetzwerk mit kooperierenden medizinischen Einrichtungen, die ggf. erforder-
liche Vor-Ort-Behandlungen durchfiihren, gibt es bisher nicht. Zwar kann davon ausgegangen werden, dass die
Einrichtungen des Mehrheitseigners ggf. kooperieren, diese sind jedoch auf den stationdren Bereich an fiinf Stand-
orten in Deutschland beschrinkt.

65 In Spitzenzeiten gebe es bis zu 5.700 Patientenkontakte pro Tag (UKGM 2019).

66 Zum Vergleich: laut Arztemonitor behandelten niedergelassene Arzt/innen in Deutschland zur selben Zeit im Mittel 44 Patient/innen
pro Tag, Hausirzt/innen sogar iiber 50 pro Tag (infas 2018, S.36). Laut KV Baden-Wiirttemberg kimen Hausérzt/innen auf durch-
schnittlich 6 Patient/innen pro Stunde (Kiippers 2023).

o7 U. a. wurde das Datenschutzkonzept der elektronischen Patientenakten dahingehend iiberarbeitet, dass nur noch die in einem spezifi-
schen Behandlungskontext Beteiligten selektiven Zugrift auf die Inhalte der Patientenakte bekommen. Die Medgate-App hat bereits
die innerhalb der EU erforderliche Medizinproduktezertifizierung.

6 https://medgate.de/versicherungen (20.1.2025)
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Die schrittweise Erweiterung des Medgate-Angebots gelingt bisher nur im 2. Gesundheitsmarkt. 2022 wurde eine
telemedizinische Sofortsprechstunde (innerhalb von 48 Stunden) bei Fachérztinnen (zunichst Kardiologie, Sport-
medizin, Gynékologie) eingerichtet, um der seit Jahren zunehmenden Wartezeit auf einen Facharzttermin entge-
genzuwirken. Dieses Angebot wird jedoch nur privat Versicherten gemacht — der Personengruppe, die im natio-
nalen Gesundheitssystem bereits seit Jahren bei der Terminvergabe bevorzugt wird (Abb. 3.1).

Abbildung 3.1 Entwicklung der Wartezeiten auf Arzttermine in Deutschland
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GKV: gesetzliche Krankenversicherung; PKV: private Krankenversicherung
Quelle: Medgate (2023) mit Daten aus der KBV Versichertenbefragung

3.1.3 Weitere Geschaftsmodelle

Medgate gilt zwar als groBter, aber keineswegs einziger Anbieter telemedizinischer Leistungen. Zur Gruppe der
groBeren Vier in der Schweiz gehdren zudem Medi24, Medpharm/santé24 und ConcordiaMed (Banning 2021,
S.13). Das Geschiftsmodell von Medi24 dhnelt dem von Medgate: Seit 20 Jahren werden Angehorige von Ver-
tragspartnern (Krankenversicherungen, Reiseunternehmen, Firmen) rund um die Uhr an 365 Tagen telemedizi-
nisch betreut. Ersteinschdtzungen und Beratungen zu vielfdltigen gesundheitsbezogenen Themen iibernehmen
oftmals medizinische Fachkréfte, Teledrzt/innen werden bei behandlungsrelevanten Fragen hinzugezogen. Tech-
nischer Kern ist die unternehmenseigene IT-Plattform mit elektronischen Akten, Kommunikationsdiensten sowie
medizinischen (von KI-gesteuerten Symptomcheckern bis E-Rezept-Diensten) und administrativen Anwendun-
gen. Ein Partnernetzwerk mit medizinischen Einrichtungen, die Vor-Ort-Leistungen durchfiihren, gibt es nicht.
Auch Medi24 versucht nach der Lockerung des Fernbehandlungsverbotes in Deutschland auf dem deutschen
Markt Fu3 zu fassen.®’

Interessant ist das telemedizinische Medpharm-Modell des Krankenversicherers SWICA, da dieses schon seit
mehr als 10 Jahren auf assistierte Telemedizin durch Apotheken setzt — ein Ansatz, der durch das Digital-Gesetz
ab 2024 auch in Deutschland rechtlich moglich wird.”” SWICA-Versicherte erhalten im Medpharm-Modell einen
erheblichen Pramienrabatt (teilweise mehr als 20 %), wenn sie sich fiir eine medizinische Erstabklérung zuerst an
den SWICA-eigenen telemedizinischen Beratungsdienst santé24 oder an eine der landesweit mehr als 100 Part-
nerapotheken wenden, die fiir netCare-Beratungen zugelassen sind.”! Zulassungsvoraussetzung ist, dass Apothe-

0 https://e-health-com.de/details-unternechmensnews/allianz-partners-startet-mit-medi24-auf-dem-deutschen-telemedizin-markt/

(20.1.2025)

Apotheken konnen Malinahmen der assistierten Telemedizin anbieten, insbesondere Beratungen zu ambulanten telemedizinischen
Leistungen, Anleitungen zu deren Inanspruchnahme sowie einfache medizinische Routineaufgaben zur Unterstiitzung arztlicher tele-
medizinischer Leistungen (§ 129 Abs. Sh SGB V). Im Gesetzgebungsverfahren wurde dieser Ansatz kontrovers diskutiert (www.bun-
desgesundheitsministerium.de/service/gesetze-und-verordnungen/detail/digital-gesetz.html; 20.1.2025). Unter anderem weil die Apo-
thekendichte in Deutschland seit Jahren abnimmt und inzwischen weit unter dem européischen Durchschnitt liegt (ABDA 2024).
Bei Notfillen und bei Behandlungen bei Augen-, Frauen- oder Kinderdrzt/innen kann darauf verzichtet werden.
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ken ein separates Betreuungszimmer und Apotheker/innen haben, die einen spezifischen 5-tigigen Fortbildungs-
kurs erfolgreich absolvierten, um ratsuchende Personen sofort und ohne Voranmeldung zu einfachen gesundheit-
lichen Problemen (von Halsschmerzen bis Hautausschlag) anhand festgelegter Schemata befragen. Am Ende der
Befragung diirfen beratende Apotheker/innen

—  Bagatellfille selbst kldren und frei verkdufliche Medikamente abgeben,

—  Teledrzt/innen hinzuziehen (im Medpharm-Modell sind das die von sant¢24), die die Beratung fortsetzen
und ggf. Rezepte, Uberweisungen oder Krankenscheine ausstellen, oder

— die weitere Abklarung in anderen medizinischen Einrichtungen empfehlen.

Zur netCare-Beratung gehort auch ein erneuter Telefonkontakt nach einigen Tagen, um den Krankheitsverlauf zu
priifen. Apotheken konnen netCare-Beratungen der SWICA in Rechnung stellen (auch andere Krankenversiche-
rungen tragen je nach Versicherungsmodell die Kosten).”

Seit 2009 betreibt SWICA den telefonischen Beratungsdienst santé24 (dazu und im Folgenden Banning 2021,
S.141f). Da laut Gesundheitsgesetz des Kantons Ziirich érztliche Behandlungen personlich und unmittelbar er-
folgen sollen (Fernbehandlungsverbot), durfte santé24 zunichst nur telefonische Beratungen zu Gesundheitsfra-
gen und zu Behandlungsoptionen anbieten. Dazu nimmt eine medizinische Fachkraft die Anrufe entgegen und
entscheidet, inwiefern bei der Beratung ein/e Telearzt/drztin hinzugezogen werden sollte. Letztere entscheidet
situativ, ob eine Vor-Ort-Behandlung notwendig ist. 2019 wurde die santé24-Zulassung erweitert. Seitdem diirfen
die dort beschiftigten zertifizierten Teleédrzt/innen bei definierten Krankheitsbildern nicht nur beraten, sondern
auch Rezepte, Verordnungen, Uberweisungen und/oder Arbeitsunfihigkeitsbescheinigungen ausstellen. Um das
telemedizinische Behandlungsspektrum perspektivisch auszuweiten, setzt SWICA zudem auf ein neuartiges Tele-
Medizinprodukt, mit dem Versicherte unterschiedliche medizinische Untersuchungen selbst durchfiihren (u.a.
sollen Herz- und Lungengerdusche mittels digitalen Stethoskops oder die Situation in Hals, Mund und Ohren
mittels Spatel bzw. Otoskop mit integrierter Kamera aufgezeichnet werden). Die Aufzeichnungen werden an die
jeweiligen Teledrzt/innen {ibermittelt. Unklar ist bisher, ob damit tatsdchliche Behandlungsverbesserungen er-
reicht werden.

ConcordiaMed ist ein medizinisches Callcenter mit klassischer telefonischer 24-h-Gesundheitsberatung, das der
Versicherungsverein Concordia finanziert, um seinen Mitgliedern eine kostenlose Gesundheitsberatung anzubie-
ten (ohne Nutzungsverpflichtung und Pramienrabatte). Das Callcenter wird von der Monvia AG betrieben, die
primér 8 Praxen bzw. Gesundheitszentren der ambulanten medizinischen Grundversorgung in der Schweiz be-
treibt. ConcordiaMed wird von einem Arzt geleitet und 12 telemedizinischen Fachberaterinnen (geschulte Pfle-
gekrifte oder Medizinstudentinnen) betreut. Sie geben Auskunft zu Gesundheitsfragen und Behandlungsoptionen,
organisieren im Notfall sofortige medizinische Betreuung, ohne selbst Anrufende telemedizinisch zu behandeln.

314 Zwischenfazit

In der Schweiz sind Telekonsultationen seit {iber 20 Jahren als Element der ambulanten Priméirversorgung etab-
liert. Die Entwicklung beruht auf dem Engagement und den Initiativen einzelner Akteur/innen (Bottom-up-An-
satz), die kantonale Mdglichkeiten konstruktiv nutzten — nicht auf der Planung und Koordination gesundheitssys-
temischer Akteure (Top-down-Ansatz). Heute gehort die Schweiz beziiglich des Einsatzes von Telekonsultatio-
nen in der ambulanten medizinischen Versorgung zu den européischen Vorreiterlindern. Trotz komplexer fode-
raler Zustindigkeiten sind explizite telemedizinische Geschiftsmodelle entstanden, die ihre Aktivititen jenseits
der klassischen medizinischen Einrichtungen, die nach wie vor in Prisenz untersuchen und behandeln, ausbauen.
Die dominierenden Anbieter von Telekonsultationen agieren gesundheitssystemisch als eigenstindige Leistungs-
erbringer. Fiir den Erfolg dieser auf Telekonsultationen beruhenden Geschiftsmodelle waren laut Bockmann et
al. (2020, S.121) folgende Punkte relevant:

— die Etablierung von expliziten Telekonsultationszentren, in denen spezifisch geschulte medizinische Fach-
kréfte und Arzt/innen tétig sind;

— die Patientenbetreuung anhand speziell entwickelter Guidelines (aus Leitlinien abgeleitete telemedizinisch
realisierbare Behandlungspfade teils mit regelméfBigen Follow-up-Anrufen);

—  die 24/7-Erreichbarkeit von Teledrzt/innen bildet fiir Patient/innen ein attraktives Zusatzangebot jenseits der
reguldren Praxiszeiten sowie

2 www.toppharm.ch/medizinische-hilfe-der-apotheke (20.1.2025)
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— die Definition eines Zulassungsverfahrens und eines kontinuierlichen Qualitditsmonitorings.

In der Schweiz gibt es spezifische Weiterbildungskonzepte und Zertifizierungen fiir medizinische Fachkrifte und
Arzt/innen sowie Zulassungen und Fachaufsichten fiir telemedizinisch titige Unternehmen. Telekonsultationen
umfassen die Eingangskommunikation mit einer Ersteinschdtzung (die von medizinischen Fachkriften und teil-
weise von Chatbots durchgefiihrt werden) und die medizinische Beratung und Betreuung im Krankheitsfall (die
Arzt/innen vorbehalten sind). Inzwischen gibt es umfangreiches Erfahrungswissen, um behandlungsrelevante In-
formationen ausschlieBlich verbal in Telekonsultationen zu ermitteln. Spezifische Guidelines zur telemedizini-
schen Gespréchsfiihrung und Betreuung wurden erstellt, die die Vorgehensweise und die Grenzen klar vorgeben.
Telefonate sind nach wie vor weit verbreitet.

In der Schweiz ist es gelungen, telemedizinische Managed-Care-Modelle gesundheitssystemisch so zu verankern,
dass sie allen Beteiligten Vorteile bringen. Nicht zuletzt wegen der erheblichen Pramienrabatte, die Krankenver-
sicherungen ihren Mitgliedern bei diesen Modellen gewéhren, entschieden sich viele dafiir. Spezifische teleme-
dizinische Leistungsanbieter erhielten schnell einen grolen Kundenstamm und konnten die Menge der telemedi-
zinischen Patientenkontakte kontinuierlich steigern. Bereits vor der Pandemie verzeichneten die telemedizini-
schen Leistungsanbieter ca. 2,5 Mio. telemedizinische Patientenkontakte (Hirstein 2020). Dabei muss jedoch be-
riicksichtigt werden, dass bei Telekonsultationen sowohl durch Wait-and-Check-Ansétze als auch durch die
Pflicht zur Nachkontrolle per se hdufigere telefonische Patientenkontakte erfolgen.

Da spezialisierte Telekliniken umfangreiche Angebote fiir Telekonsultationen machen, bieten niedergelassene
Arzt/innen selbst kaum eigene Telekonsultationen an (Thiel et al. 2018, S.210). Bei allgemeinen Befragungen
von niedergelassenen Arzt/innen herrschte die Meinung, dass es eine Koexistenz zwischen klassischen Vor-Ort-
Behandlungen und telemedizinischen Ansétzen gebe. Patient/innen wiirden oftmals situativ entscheiden und na-
tiirlich seien Jiingere, die seltener schwer erkranken, ein Treiber fiir telemedizinische Angebote. Trotz der langen
Marktpriisenz der Medgate Tele Clinic waren niedergelassene Arzt/innen skeptisch beziiglich des Nutzens oder
Mehrwertes der telemedizinischen Angebote.

Unternehmensanalysen haben flir unterschiedliche Patientenkollektive (differenziert nach Alter und sozialem Sta-
tus) Kosteneinsparung von 10 bis 17 % ermittelt, die jedoch erst durch die Patientensteuerung mit den alternativen
Tarifen entstehen, bei denen sich Versicherte verpflichten, immer zuerst einen Telekonsultationsanbieter zu kon-
taktieren und den von Teledrzt/innen erstellten Behandlungspldnen zu folgen. Bei diesen vergleichenden Analy-
sen muss jedoch beriicksichtigt werden, dass mit solchen Modellen insbesondere jiingere und gesiindere Men-
schen umworben werden und sich diese vorrangig in solche Modelle einschreiben. Rechnet man diesen Selekti-
onseffekt aus den allgemeinen Effizienzanalysen heraus, bleiben laut Banning (2021, S. 9 ff.) Kosteneinsparungen
durch telemedizinische Modelle von ca. 4% — ein Bruchteil dessen, was an Rabatten gewihrt wird —, die Differenz
muss in privatwirtschaftlichen Versicherungsformen von der Versichertengemeinschaft finanziert werden. Kriti-
ker/innen bezeichnen derartige Vorgehensweisen als Aushohlung des Solidarprinzips bei risikounabhéngigen
Grundversicherungen.

Die Menge an Patientenkontakten ist ebenfalls eine schwierige Kennziffer fiir vergleichende Analysen zwischen
telemedizinischen und klassischen Prisenzkonsultationen (Kap. 3.1.2). Zum einen gibt es aus arbeitsorganisato-
rischen Griinden bei telemedizinischen Ansdtzen mehr Patientenkontakte pro Behandlungsfall (Wait-and-Check-
Ansitze, Nachgespriche), zum anderen miissen Unternehmen derartige Daten nicht offenlegen. Dem TAB sind
keine vergleichenden Tiefenanalysen zwischen telemedizinischen und klassischen Prisenzbehandlungsansétzen
bekannt, die auf einheitlichen Definitionen von Patientenkontakten und Beratungs- und Behandlungsaufwand be-
ruhen. Hierfiir miissten zunichst Konzepte entwickelt werden, wie die unterstellten Effizienzsteigerungen oder
moglichen Versorgungsverdnderungen empirisch belegt werden konnten. Ohne derartige Konzepte und Analysen
lassen sich entsprechende Annahmen empirisch weder be- noch widerlegen.

3.2 Telekonsultationen in Deutschland

In Deutschland sind unterschiedliche fachliche und gesundheitssystemische Institutionen mit Aufgaben betraut,
die den Einsatz von Telekonsultationen lenken, beférdern oder auch begrenzen kénnen (Kap. 3.2.1). Dabei liegt
der Fokus seit einigen Jahren vor allem auf der Integration von Videosprechstunden in die Arbeitsabldufe und
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Vergiitungsstrukturen etablierter medizinischer Einrichtungen vor allem im ambulanten Bereich (Kap. 3.2.2). Te-
lefonische Konsultationen werden kaum thematisiert.”> Dieser Umstand beeinflusst auch die Entwicklung der fiir
Telekonsultationen notwendigen Onlineserviceangebote (Kap. 3.2.3).

3.21 Aktivitaten relevanter gesundheitssystemischer Institutionen

Nachfolgend werden zunéchst drztliche bzw. medizinische Institutionen mit ihren telekonsultationsbezogenen
Aktivitdtsspektren skizziert. Im Anschluss werden Aufgaben und Aktivititen von Organisationen angesprochen,
die die ambulante medizinische Versorgung im GKV-Rahmen prigen und konkretisieren. Das Bundesministe-
rium flir Gesundheit und der Innovationsausschuss des G-BA sind zusétzliche Forderer von Modellprojekten zum
Einsatz von Telekonsultationen.

Arztliche und medizinische Institutionen

Bundes- und Landesdrztekammern

Arztekammern sind die berufsstindischen Organisationen aller in Deutschland praktizierenden Arzt/innen. Sie
schreiben u. a. Berufs- und Weiterbildungsordnungen fort, iiberwachen die drztliche Berufsausiibung und reali-
sieren ggf. Belange der Berufsgerichtsbarkeit. Die Rechtsgrundlage sind Heilberufe-Kammergesetze auf Landes-
ebene. Landesministerien haben zwar eine Rechts-, aber keine Fachaufsicht. Der Gesetzgeber kann folglich deren
fachliche Aktivitdten kaum beeinflussen.

Jahrzehntelang war in den von den Arztekammern herausgegebenen Berufsordnungen ein ausschlieBliches Fern-
behandlungsverbot verankert (ausfiihrlich z. B. Renneckendorf 2020). Erst 2018 wurde es gelockert (Kap. 2.2.1).
Danach bleiben Beratung und Behandlung im persénlichen Kontakt allgemeiner Standard. Arzt/innen konnen
jedoch selbst entscheiden, inwiefern sie Kommunikationsmedien bei der sorgfaltigen &rztlichen Vorgehensweise
unterstiitzend einsetzen (§ 7 Abs. 4 MBO-A). Bei der Lockerung des Fernbehandlungsverbots hat die Bundesirz-
tekammer (BAK) betont, dass telemedizinische Primirarztmodelle zu vermeiden sind. Mehrere EntschlieBungs-
antrage zielten darauf ab, dass telemedizinische Angebote in die bestehenden Versorgungsstrukturen eingebunden
werden und kein neuer eigenstidndiger Versorgungsbereich fiir die telemedizinische Primérversorgung insbeson-
dere in Form von kommerziell betriebenen Callcentern aufgebaut werden. Es wurde befiirchtet, dass kapitalori-
entierte Gesellschaften ein lukratives Geschiiftsmodell aufbauen wollen. Die BAK sprach sich dafiir aus, dass
Fernbehandlungen gesondert vergiitet und entsprechende Leitlinien erstellt werden. Fernbehandlungen bediirften
einer grundsitzlichen Regulierung im Sinne der Patient/innen und deren Sicherheit, aber auch der Verantwort-
lichkeit und des Haftungsrechts fiir Arzt/innen (BAK 2018a, S.370f.).

Die Coronapandemie 2020 erforderte maximal mdgliche Fernbehandlungen von allen Arzt/innen. Im Mai 2020
gab die BAK Abrechnungsempfehlungen fiir Fernbehandlungen heraus (BAK 2020a). Eine Praxishandreichung
zur Umsetzung von Videosprechstunden erstellte sie erst 4 Monate spéter, nachdem die erste Pandemiewelle vor-
bei war, in der Arzt/innen Videosprechstunden bereits umfangreich eingesetzt hatten (Abb. 3.2) (BAK 2020b).
Und es dauerte weitere 3 Jahre, bis sie ein erstes Curriculum fiir ein Fortbildungsmodul zur Durchfiihrung von
Videosprechstunden erstellte (BAK 2023). Als aktive Beforderer von Telekonsultationen und Videosprechstun-
den kénnen Arztekammern bisher nicht bezeichnet werden.

Medizinische Fachgesellschaften und Berufsverbdnde

Medizinische Fachgesellschaften sind eigenstindige Institutionen einzelner Facharztgruppen, die u.a. auf der
Grundlage des aktuellen Wissenstandes fachspezifische Leitlinien zu evidenzbasierten Behandlungsmoglichkei-
ten herausgeben (Kap. 2.2.1).7* Am ausfiihrlichsten werden Telekonsultationen/Videosprechstunden in der Leit-
linie Teledermatologie thematisiert (Augustin et al. 2020). Die von der Deutschen Dermatologischen Gesellschaft
(DDG) und vom Berufsverband der deutschen Dermatolog/innen (BVDD) herausgegebene Richtlinie kann dies-
beziiglich als richtungsweisend bezeichnet werden. Da sich dermatologische Fernbehandlungen stark auf iiber-
mittelte Bilder von Hautverdnderungen stiitzen, wird einerseits auf die einzusetzende Technologie zur Bildiiber-

73 Im SGB V wird der Begriff der Telekonsultation nicht verwendet. Im Kontext der ambulanten Versorgung wird eher der Begriff der

Videosprechstunde genutzt, genauer definiert wird er im SGB V nicht.
Zu besonders haufigen Erkrankungen, die zudem interdisziplindr und bereichsiibergreifend behandelt werden sollten, stimmen sich
diverse Fachgesellschaften ab und erarbeiten unter der Trégerschaft von BAK und KBV Nationale Versorgungsleitlinien.
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mittlung eingegangen, um sicherzustellen, dass hochaufgeldste Bilder fehlerfrei und datenschutzkonform {iiber-
mittelt werden. Andererseits werden Mdglichkeiten und Grenzen der Diagnostik allein auf der Basis telederma-
tologischer Bildbefundung fiir unterschiedliche hdufige Hautkrankheiten von Schuppenflechten bis Hautkrebs
thematisiert. Der BVDD kooperiert zudem mit dem Betreiber der dermatologischen Telekonsultationsplattform
OnlineDoctor und sichert seinen Mitgliedern Sonderkonditionen zu, wenn diese sich auf der Plattform registrieren
und Telekonsultationen dariiber anbieten und realisieren (Kasten 3.3).

In anderen Leitlinien werden Telekonsultationen bzw. Videosprechstunden bisher nur vereinzelt thematisiert.
Teilweise wird darauf hingewiesen, dass der Nutzen und die Wirtschaftlichkeit der Patientenberatung mittels Vi-
deosprechstunden bisher kaum belegt ist — kein Wunder, denn fiir diese einfachen neuen telemedizinischen Be-
handlungsleistungen (NBL, Kategorie A) miissen keine derartigen Nachweise erbracht werden (Kap. 2.1). Auf-
grund der fehlenden Evidenz werden kaum explizite Empfehlungen zum Einsatz von Telekonsultationen ausge-
sprochen. Ausnahmen bilden die Betreuung von Patient/innen wéhrend der Pandemie (Fischer/Kopke 2022, S. 65;
Tracke et al. 2022, S.7) und der Einsatz im Rahmen von Verhaltenstherapien (Voderholzer et al. S. 88 {f.). In der
nationalen Versorgungsleitlinie zur Behandlung von Depressionen wird einerseits auf Untersuchungen verwiesen,
die im direkten Vergleich von videobasierten und face-to-face Psychotherapien keine signifikanten Effektivitéts-
unterschiede feststellten. Andererseits wird auf eine Empfehlung zur teilweisen videobasierten Psychotherapie
verzichtet und argumentiert, dass die Entscheidung dafiir immer einer individuellen Abwégung der spezifischen
Psychopathologie und der Lebensumstinde der Patient/innen bedarf (BAK et al. 2022, S.107).

Kasten 3.3 Die Telekonsultationsplattform OnlineDoctor.de

OnlineDoctor wurde 2016 in der Schweiz gegriindet (Ziel: Aufbau einer sicheren und effizienten Kommuni-
kationsplattform fiir teledermatologische Konsultationen). Seit 2019 betreibt die deutsche Tochter OnlineDoc-
tor 24 GmbH die deutsche Version der Telekonsultationsplattform. Nicht zuletzt durch den Kooperationsver-
trag mit dem BVDD sind inzwischen mehr als 600 in Deutschland approbierte Dermatolog/innen auf der Platt-
form angemeldet (ca. 12% der BVDD-Mitglieder). Sie kénnen ihren gesamten Telekonsultationsprozess ein-
schlieBlich Bezahlung iiber die Plattform realisieren. Personen, die iiber die Plattform dermatologischen Rat
einholen, zahlen entweder selbst, oder die Telekonsultation wird mit kooperierenden Krankenkassen abgerech-
net (laut OnlineDoctor wurden Selektivvertrage mit mehr als 60 % der GKK abgeschlossen). Versicherte mel-
den sich iiber die OnlineDoctor-App an und wéhlen eine/n Dermatolog/in aus, der/die sich online mit dem
Hautproblem befassen soll. Sie beantworten einige Fragen zu ihrem Hautproblem, beschreiben die Symptome
und laden drei Fotos vom Hautproblem hoch. Der/die Teledermatolog/in gibt in der Regel innerhalb von 7 bis
48 Stunden eine Riickmeldung zur Diagnose und eine Empfehlung zur weiteren Vorgehensweise, ggf. wird ein
Termin fiir eine Priasenzsprechstunde vermittelt. Uber die Plattform wurden inzwischen mehr als 200.000 An-
fragen abgewickelt, bei mehr als 85 % war eine komplett digitale Bearbeitung méglich und ausreichend. Bisher
ist die App als Medizinprodukt der Risikoklasse I zertifiziert. Perspektivisch soll die Diagnostik KI-unterstiitzt
erfolgen. Damit diirfte die App in eine hohere Risikoklasse fallen.”>

Institutionen der ambulanten GKV-Versorgung

Kassendrztliche Vereinigungen

Kassenirztliche Vereinigungen haben als Organe der ambulant titigen Vertragsirzt/innen in Bezug auf Telekon-
sultationen und Videosprechstunden sowohl gesetzlich definierte Aufgaben als auch einen gewissen Handlungs-
raum.

Mit dem Ende 2015 verabschiedeten E-Health-Gesetz’® wurde die KBV verpflichtet, mit dem GKV-Spitzenver-
band im Benehmen mit der gematik Anforderungen an die technischen Verfahren zur Videosprechstunde (VS) zu
vereinbaren und sie regelméfig fortzuschreiben. Dabei sollen sowohl sich &ndernde Kommunikationsbediirfnisse
von Versicherten beriicksichtigt als auch vorgesehen werden, dass zu gegebener Zeit Dienste der Telematikinfra-
struktur genutzt werden konnen (§ 365 SGB V). Diese Anforderungen sind seit 2016 Bestandteil des Bundesman-

5 www.onlinedoctor.de (20.1.2025)
76 Gesetz fiir sichere digitale Kommunikation und Anwendungen im Gesundheitswesen sowie zur Anderung weiterer Gesetze vom
28.12.2015
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telvertrags Arzte (Anlage 31b). Danach steht der Begriff der Videosprechstunde fiir die synchrone Echtzeitkom-
munikation zwischen einzelnen Arzt/innen und einzelnen Patient/innen (ggf. unter Beteiligung von Pflegefach-
kréften) oder einer Gruppe von Patient/innen (bei Gruppentherapien) mittels zertifizierungspflichtiger VS-Dienste
(technische Details in Kap. 2.3.2). Vertragsirzt/innen sind die Verantwortlichen der virtuellen Treffen und miis-
sen sich beim VS-Diensteanbietern registrieren. Versicherte miissen den VS-Dienst auch ohne Registrierung nut-
zen konnen. Die KBV stellt vielfdltige Informationen zu technischen und rechtlichen Aspekten, zur Organisation
und Vergiitung von Videosprechstunden online bereit, um den Einsatz von Videosprechstunden durch Vertrags-
arzt/innen befordern.”’

Grundsétzlich haben sie die ambulante vertragsirztliche Versorgung sicherzustellen (§ 77 SGB V). Dazu kénnen
sie auch selbst Einrichtungen zur unmittelbaren medizinischen Versorgung von Versicherten auch mit mobilen
oder telemedizinischen Versorgungsangeboten betreiben oder sich an ihnen beteiligen — in unterversorgten Ge-
bieten sind sie dazu sogar verpflichtet (§ 105 Abs. 1¢ SGB V). Zudem sind sie verpflichtet, ein bundesweit ver-
netztes digitales Terminbuchungssystem zu betreiben, das telefonisch (116 117) oder online bzw. via App 24/7
erreichbar ist (§ 75 SGB V). Uber dieses System wird zum einen nach einer strukturierten medizinischen Erstein-
schitzung der ambulante drztliche Bereitschaftsdienst aktiviert, zum anderen sollen notwendige (Fach)Arztter-
mine moglichst zeitnah vermittelt werden. Sowohl im Rahmen des drztlichen Bereitschaftsdienstes als auch iiber
das Buchungssystem sollen &rztliche Telekonsultationen angeboten bzw. vermittelt werden. Laut KBV (2024a,
S.17) wurden 2023 2 Mio. standardisierte Ersteinschitzungen durchgefiihrt. Bei 34 % sollte eine arztliche Be-
handlung innerhalb von 24 Stunden erfolgen, wobei fiir ca. ein Viertel eine Behandlung mittels Telekonsultation
empfohlen wurde (entspricht ca. 160.000 Fille).”® Das Buchungssystem wurde 2024 ausgebaut, um perspektivisch
weitere telemedizinische Leistungen (telekonsiliarische Leistungen, Zweitmeinungen, Videofallkonferenzen so-
wie Telemonitoring und Funktionskontrollen) vereinbaren zu konnen (§ 370a SGB V).

Die KV Baden-Wiirttemberg testete bereits vor einigen Jahren eine eigene Telekonsultationsplattform, iiber die
registrierte Vertragsdrzt/innen Telekonsultationsanfragen von gesetzlich Versicherten annehmen und Telekonsul-
tationen realisieren konnen. Die KV Bayern entwickelte eine dhnliche Plattform, die derzeit getestet wird (Kas-
ten 3.4).

Kasten 3.4 Telekonsultationsplattformen der KVen

Die KV Baden-Wiirttemberg (KVBW) begann 2018 in Kooperation mit der Teleclinic GmbH die Telekonsul-
tationsplattform docdirekt aufzubauen und entsprechende Dienste im Rahmen eines Modellvorhabens zu tes-
ten, nicht zuletzt um den Absichten externer telemedizinischer Dienstleister wie Medgate oder Medi 24 eine
Alternative im GKV-Rahmen entgegenzusetzen. Uber docdirekt kdnnen gesetzlich Versicherte mit Wohnsitz
in Baden-Wiirttemberg von Montag bis Freitag von 9:00 bis 19:00 Uhr online oder telefonisch Kontakt auf-
nehmen, um sich von teilnehmenden Vertragsérzt/innen telemedizinisch beraten und behandeln zu lassen. Dazu
miissen sie sich vorab registrieren und einen Account anlegen. Uber diesen Account kénnen sie Anfragen stel-
len, Daten und Dokumente in ihre elektronische Akte laden, Termine verwalten und Telekonsultationen reali-
sieren. Bei einer Anfrage werden Krankheitssymptome erfasst und kldren medizinische Fachangestellte die
Dringlichkeit und vereinbaren ggf. einen Termin, zu dem eine/r der registrierten Vertragsirzt/innen sich tele-
fonisch oder per Videotelefonie meldet, die Telekonsultation durchfiihrt, einen Therapievorschlag unterbreitet
und néchste Schritte empfichlt.

Das Modellvorhaben und deren begleitende Evaluation (von Solodkoff et al. 2020; Strumann/Steinhduser
2021) hat die KVBW finanziert. Nach zogerlichem Start wurde docdirekt mit der Nummer der Terminservice-
stelle verkniipft, woraufhin deutlich mehr Versicherte das Telekonsultationsangebot annahmen. Innerhalb von
2 Jahren wurden insgesamt 3.090 Fille iiber docdirekt beraten, im letzten Projektdrittel waren es {iber 600 pro
Quartal (ca. 10 Fille pro Werktag). Die Ratsuchenden waren durchschnittlich 37 Jahre alt, zur Hilfte weiblich
und verzichteten zu 75 % auf die Videofunktion. Sowohl die Nutzungsabsicht als auch die Nutzung des docdi-
rekt-Angebots war im landlichen Raum tendenziell geringer als im stddtischen. Die schnelle Erreichbarkeit der

7 www.kbv.de/html/videosprechstunde.php (20.1.2025)

8 Wenn {iiber das Buchungssystem der ambulante Bereitschaftsdienst aktiviert wird, kdnnen seit Mitte 2022 Akutbehandlungen ggf.
auch mittels Videosprechstunde realisiert werden, die bei der Leistungsabrechnung gekennzeichnet werden sollen (Pseudo-GOP
88220). Uber diese Kennzeichnung soll perspektivisch der Einsatz von Telekonsultationen im ambulanten Bereitschaftsdienst nach-
vollzogen werden kénnen (ausfiihrlicher in Bundesregierung 2022b, S.88f.).
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Arzt/innen bewerteten Versicherte als positiv. Die zeitlich begrenzte Erreichbarkeit sowie damals noch feh-
lende Mdglichkeiten, Arbeitsunfihigkeitsbescheinigungen und Rezepte auszustellen, begrenzten den Service.
Teilnehmende Arzt/innen empfanden den Datenschutz und fehlende Méglichkeiten zu korperlichen Untersu-
chungen als hinderlich. Dennoch konnten die Anliegen bei zwei Dritteln abschlieend geklirt werden. Damit
sei das Hauptziel des Projekts (Entlastung von Notaufnahmen und Praxen, Senkung vermeidbarer Besuche)
erreicht worden. Die Fortfithrung mit kontinuierlichen Begleituntersuchungen wurde empfohlen. Seit 2020 be-
treibt die KVBW docdirekt mit einem neuen Kooperationspartner. Wie intensiv der Service seitdem genutzt
wird, lasst sich von aulen kaum abschétzen. Die Zahl der teilnehmenden Vertragsérzt/innen ging deutlich zu-
riick. 40Vertragsérzt/innen beteiligten sich am Modellprojekt. Derzeit werden noch 12 gelistet.”

2022 begann auch die KV Bayern die Plattform DocOnLine zur Realisierung von Videosprechstunden aufzu-
bauen (KVB 2024). Vertragsérzt/innen konnen sich dort registrieren und anfragende Patient/innen mittels Vi-
deosprechstunde beraten, entweder wihrend ihrer Praxiszeiten oder wihrend der sich anschlieBenden Bereit-
schaftsdienstzeiten (sofern sie daran teilnehmen).

Bewertungsausschuss Arzte

Der Bewertungsausschuss Arzte (BA) schreibt den Einheitlichen BewertungsmaBstab (EBM) — das Vergiitungs-
system flir kollektivvertraglich vereinbarte ambulante &rztliche Leistungen (Regelversorgung)— fort
(Kap. 2.2.2.2). Im EBM ist seit Langerem eine Gebiihrenordnungsposition (GOP) enthalten, mit der Vertrags-
arzt/innen telefonische Beratungen von Patient/innen einmal pro Erkrankung abrechnen kdnnen (GOP 01435).
Nachdem der BA 2016 beauftragt wurde, die Aufnahme von Videosprechstunden und anderen telemedizinischen
Leistungen in den EBM zu priifen, wurden 2017 zwei neue GOP eingefiihrt: eine fiir die Patientenbetreuung
mittels Videosprechstunde (GOP 01439) und ein Technikzuschlag zur Refinanzierung der Gebiihren fiir zertifi-
zierte VS-Dienste (GOP 01450). Mit diesen GOP konnten bestimmte Arztegruppen bei definierten Indikationen
Videosprechstunden abrechnen. Beide GOP wurden bis Ende 2019 nicht in nennenswertem Mal3e genutzt, u.a.
wegen der Arztgruppen- und Indikationsbegrenzung (Bundesregierung 2020, S. 19). Zum 4. Quartal 2019 wurde
die Indikationsbegrenzung aufgehoben, die Liste der Arztegruppen erweitert und die Vergiitung {iberarbeitet.
Seitdem erfolgt die Finanzierung von Arzt-Patienten-Kontakten — egal ob personlich oder per Video — iiber
Grund-, Versicherten- oder Konsiliarpauschalen (wobei es Abschlige gibt, wenn es im Quartal nur Videokontakte
gab), die GOP 01439 wurde auBler Kraft gesetzt. Fiir 2 Jahre wurde eine zusitzliche Anschubforderung fiir Vi-
deosprechstunden (GOP 01451) gewéhrt. Der Technikzuschlag blieb erhalten, wurde jedoch pro Quartal gede-
ckelt (1.899 Punkte, d.h. pro Quartal wird der Zuschlag nur 47,5-mal gewihrt). Zudem kdnnen Videoauthentifi-
zierungen sowie diverse drztliche Leistungen (Gespréchsleistungen, Einzel- und Gruppentherapien, DiGA-Ver-
ordnungen) zusétzlich zur Grund- oder Versichertenpauschale abgerechnet werden (KBV 2025). Mengenbegren-
zungen érztlicher Leistungen, die ausschlieBlich per Videosprechstunde erbracht, und Patient/innen, die aus-
schlieBlich per Video behandelt werden diirfen, wurden urspriinglich gesetzlich definiert, wahrend der Pandemie
bis Mitte 2022 aufler Kraft gesetzt und danach auf 30% festgelegt (ausfiihrlich in Bundesregierung 2022a,
S. 151f.). Durch das Digital-Gesetz® wird die gesetzlich definierte Mengenbeschrinkung aufgehoben. Unter wel-
chen Voraussetzungen und in welchem Umfang Leistungen im Rahmen einer Videosprechstunde erbracht werden
diirfen, kann zukiinftig im Rahmen der Selbstverwaltung vom Bewertungsausschuss festgelegt werden.

Seit 2016 berichtet der BA im Zweijahresrthythmus iiber die Moglichkeiten zur ambulanten telemedizinischen
Leistungserbringung und diesbeziigliche Entwicklungen (Kap. 3.2.2), ab 2024 soll er jéhrlich berichten.

Gesetzliche Krankenkassen

Gesetzliche Krankenkassen (GKK) haben die Aufgabe, ihren Versicherten beim Erhalt, der Wiederherstellung
oder der Verbesserung ihres Gesundheitszustandes durch Beratungen und durch Leistungen zu helfen (§1
SGB V). Umfang und Form der Beratung konnen die einzelnen GKK selbst festlegen. Gro3e Kassen haben tra-
ditionell ein Netz an Geschéftsstellen, in denen Mitarbeitende Versicherte u. a. persénlich beraten. Dazu kommen
telefonische Hotlines. Diese werden zunehmend von Call-Centern betreut, die GKK entweder selbst betreiben
oder die sie von Dritten betreiben lassen. Die Leistungen der GKK sind weitgehend gesetzlich festgelegt und
durch Kollektivvertrage konkretisiert (laut verbraucherzentrale [2018] mehr als 95 % der medizinischen Leistun-

” www.docdirekt.de/start/teleaerzte-team (20.1.2025)
80 Gesetz zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens vom 26.3.2024
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g

en). Telekonsultationen bzw. Videosprechstunden, die Vertragsérzt/innen im Rahmen dieser gesetzlich definier-

ten Regelleistungen mittels EBM abrechnen, finanzieren alle GKK gleichermallen. Jedoch bietet bisher nur ein
Teil der Vertragsérzt/innen Telekonsultationen oder Videosprechstunden an (Kap. 3.2.2).

GKK konnen und sollen ihren Mitgliedern Zusatzangebote zur Regelversorgung machen: Sie sind verpflichtet,

g
g

ewisse Wahltarife anzubieten (§ 53 SGB V), iiber die zusitzlichen Leistungen oder Prdmien-/Bonuszahlungen
ewahrt werden (nicht aber Beitragsrabatte wie in der Schweiz). Dazu zdhlen Tarife fiir die hausarztzentrierte

Versorgung [§ 73b SGB V] oder fiir strukturierte Behandlungsprogramme bei chronischen Erkrankungen [§ 137f

S

GB V]). Andere Tarife kdnnen sie anbieten, darunter solche zur besonderen Versorgung (§ 140a SGB V). Details

zur Leistung (Dauer, Art und Umfang der Leistungen und Primien) definieren die einzelnen GKK in ihren Sat-
zungen. GKK konnen in ihren Satzungen auch gewisse zusétzliche Leistungsangebote verankern, die sie ihren
Versicherten unabhéngig von speziellen Tarifen anbieten (Satzungsleistungen).®! Zur Realisierung dieser zusitz-

li

chen Leistungsangebote schlieBen GKK Selektivvertrige mit unterschiedlichen Leistungserbringern direkt ab.

Das konnen zur reguldren Versorgung zugelassene medizinischen Einrichtungen, aber auch andere Anbieter sein.
Uber Wahltarife und Satzungsleistungen konnen u. a. zusitzliche Telekonsultationsangebote an Versicherte ge-
macht und die Strukturen des ersten Gesundheitsmarktes fiir neue Akteure gedffnet werden (Kasten 3.5).

Kasten 3.5 Videosprechstundenangebote und -kooperationen von GKK

Etliche GKK verankern derzeit Videosprechstunden auch auBlerhalb der normalen Sprechstundenzeiten als Zu-
satzleistungen in ihren Satzungen oder bieten diese im Rahmen von Wabhltarifen an. Auf Nachfrage gaben die
meisten GKK an, dafiir mit der Teleclinic GmbH zusammenzuarbeiten.?? Diese GmbH hat bereits mit der KV
Baden-Wiirttemberg den VS-Dienst docdirekt aufgebaut und von 2018 bis 2020 betrieben (Kasten 3.4). Die
Teleclinic betreibt eine eigene online-Plattform, iiber die Beratungs-/Behandlungsanfragen und Telekonsulta-
tionsangebote von Arzt/innen vermittelt und iiber einen zertifizierten VS-Dienst realisiert werden kdnnen
(Kap. 3.2.3).

Einige GKK entwickeln eigene Apps, iiber die zunehmend sowohl die Kommunikation mit den Versicherten
realisiert werden kann als auch telemedizinische Zusatzangebote fiir Versicherte bereitgestellt werden. Versi-
cherte miissen sich registrieren und bendtigen dafiir ein spezielles Benutzerkonto.

Die Techniker-Krankenkasse bietet ihren Mitgliedern iiber die TK-Doc-App die TK-OnlineSprechstunde als
Satzungsleistung an. Mit der App konnen Versicherte u.a. vorab ihre Symptome unverbindlich mittels KI-
gesteuertem Symptomchecker klassifizieren lassen und erhalten eine Ubersicht {iber mdgliche Erkrankungen.
Sie konnen iiber verschiedene Kanile (Telefon, E-Mail, Text- oder Videochat) Kontakt zum TK-Arztezentrum
aufnehmen und ggf. die Ergebnisse des Symptomcheckers {ibermitteln. Das Arztezentrum realisiert sowohl die
allgemeine Beratung der Versicherten als auch Videosprechstunden mit Teleédrzt/innen rund um die Uhr an
365 Tagen im Jahr. Betreiber des Arztezentrums ist die ife-Gesundheits-GmbH. Versicherte kénnen zudem
Hautprobleme online checken lassen. Dieser teledermatologische Service wird iiber die Plattform der Online-
Doctor 24 GmbH realisiert (Kasten 3.3).

Auch die Barmer bietet ihren Mitgliedern iiber ihre Teledoctor-App diverse telemedizinische Services an. Ei-
nige Services stehen allen Versicherten als Satzungsleistungen offen, wie z.B. die allgemeine Beratung (tele-
fonisch oder per Chat) sowie ein digitaler Haut-Check, der von der Dermanostic GmbH realisiert wird.®3 An-
dere Services kdnnen nur Versicherte mit Wahltarif zur besonderen Versorgung nutzen. Dazu gehort der Tele-
doctor-Service, der werktags von 7 bis 22 Uhr sowie am Wochenende und an Feiertagen von 8 bis 20 Uhr von

81
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GKK diirfen in ihren Satzungen nur Leistungen aufnehmen, die der G-BA nicht explizit verboten hat (Kap. 2.2.2.1). Sie miissen in
der fachlich gebotenen Qualitit erbracht werden (§ 11 Abs. 6 SGB V). Ein gesundheitsbezogener Nutzen muss fiir derartige Leistun-
gen nicht nachgewiesen worden sein. Satzungen miissen von der zusténdigen Aufsichtsbehorde genehmigt werden.
www.gesetzlichekrankenkassen.de/leistungsvergleich/telemedizin/telemedizin. html; www krankenkassen.de/gesetzliche-krankenkassen/
leistungen-gesetzliche-krankenkassen/service-beratung/videosprechstunde/ (20.1.2025)

Fiir den Haut-Check werden Versicherte an die seit 2023 zertifizierte App der Dermanostic GmbH weitergeleitet. Uber die App be-
antworten sie Fragen zum Hautproblem und laden 3 Fotos hoch. Eine/r der Teledermatolog/innen der GmbH (Stand April 2024 sind
16 gelistet) gibt in der Regel innerhalb von 24 Stunden eine Riickmeldung zur Diagnose und Behandlung. Der Service wird als Vi-
deosprechstunde gegeniiber Betroffenen oder als telekonsiliarirztliche Leistung gegeniiber anderen Arzt/innen erbracht und als pri-
vatdrztliche Leistung in Rechnung gestellt (kooperierende Krankenkassen iibernehmen fiir ihre Versicherten die Kosten). Um bei ggf.
notwendigen Terminen zur Prasenzbehandlung zu unterstiitzen, kooperiert die GmbH mit mehr als 300 Dermatolog/innen deutsch-
landweit (https://dermanostic.com; 20.1.2025).
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der SHL-Telemedizin Gruppe realisiert wird.3* Auch der psychotherapeutische Dienst steht nur Versicherten
mit Wahltarif zur besonderen Versorgung offen. Er wird von der MindDoc Health GmbH realisiert.®

2017 untersuchte die Monopolkommission u.a. die Effekte von Wabhltarifen und Satzungsleistungen, iiber die
GKK ihren Versicherten Telekonsultationen und Videosprechstunden gesondert anbieten kdnnen. Sie kam zu
dem Schluss, dass Wahltarife trotz sukzessiver Anpassungen des Rechtsrahmens und umfangreicher Finanzie-
rungshilfen fiir besondere Versorgungsformen gemessen an der gesamten Versorgung nur eine deutlich unterge-
ordnete Bedeutung haben. Ein von Versicherten wahrnehmbarer Wettbewerb wiirde insbesondere bei Satzungs-
leistungen bestehen. Diese erweitern jedoch nur in geringem MaBe den Umfang des Leistungskatalogs und wiir-
den kaum Effizienzwirkungen erzielen. Selektivvertrage hétten sich zur Versorgungssteuerung nicht durchsetzen
kénnen (Monopolkommission 2017, S. 3 ff.).

Seit 2020 miissen GKK Vertrage zur hausarztzentrierten und zur besonderen Versorgung der Vertragstranspa-
renzstelle beim Bundesamt fiir Soziale Sicherung vorlegen. Analysen zur Inanspruchnahme einzelner Zusatzleis-
tungen wie z. B. ihren Videosprechstundenangeboten oder gar zur Effizienz solcher Leistungen miissen sie nicht
veroffentlichen. Dadurch kdnnen die Folgen solcher Angebote von aulen kaum abgeschétzt werden.

Auch GKK koénnen eigene medizinische Einrichtungen (weiter)betreiben und MVZ griinden, um vor allem in
unterversorgten Regionen ihren Sicherstellungsauftrag zu erfiillen (§ 140 SGB V). Inwiefern einzelne GKK dies
auch tun und dariiber u.a. umfangreiche Telekonsultationen anbieten, ist dem TAB nicht bekannt.

Gemeinsamer Bundesausschuss

Telekonsultationen bzw. Videosprechstunden erweitern lediglich die Art und Weise der Kommunikation zwi-
schen Patient/innen und Arzt/innen und gelten an sich nur als neue Behandlungsleistung (Kap. 2.1), fiir die der
G-BA weder die allgemeine Studienlage zu Risiken und Nutzen priifen noch die Behandlungsleistung an sich
zulassen muss oder verbieten kann. Der G-BA konkretisiert jedoch in diversen Richtlinien, wie Prasenz- und
Telekonsultationen zusammenspielen und welche einzelnen Behandlungsleistungen in welchem Umfang mittels
Telekonsultationen erbracht werden diirfen:

—  Arbeitsunfahigkeits-Richtlinie (AU-RL):% Vertragsirzt/innen konnen per Videosprechstunde Neupatient/in-
nen bis zu 3 Kalendertage und bekannte Patient/innen bis zu 7 Kalendertage erstmalig krankschreiben (so-
fern die jeweilige Erkrankung dies nicht ausschlie3t). Folgekrankschreibungen per Videosprechstunde sollen
nur erfolgen, wenn die Erstkrankschreibung aufgrund einer personlichen Untersuchung der gleichen Krank-
heit erfolgte (§4 Abs. 5 AU-RL).

—  Heilmittel-Richtlinie (HeilM-RL):¥” Vertragsérzt/innen diirfen logo-, ergo- physio- oder ernihrungsthera-
peutische Leistungen nur in unmittelbar personlicher Konsultation nach personlicher Untersuchung erstmals
verordnen. Per Videosprechstunde diirfen nur Folgeverordnungen fiir praxisbekannte Patient/innen ausge-
stellt werden. Es ist derzeit etablierter fachlicher Standard, dass logo-, ergo- physio- oder erndhrungsthera-
peutische Leistungen im unmittelbar personlichen Kontakt erbracht werden. Mit Einverstindnis der Pati-
ent/innen konnen diese Leistungen teilweise oder génzlich in Echtzeit per Videotibertragung realisiert wer-
den, sofern verordnende Arzt/innen dies nicht explizit ausgeschlossen haben.

—  Rehabilitations-Richtlinie (Reha-RL):® Vertragsirzt/innen kénnen Leistungen zur medizinischen Rehabili-
tation auch per Videosprechstunde verordnen. Sie miissen die verordnungsrelevante Diagnose jedoch im
Vorfeld durch eine personliche Untersuchung festgelegt haben (§ 1b Reha-RL).

84 Kontaktieren Versicherte den Service, erfragen medizinische Fachkrifte Symptome, checken die Dringlichkeit, geben Empfehlungen

zum weiteren Vorgehen und vereinbaren ggf. einen VS-Termin mit einer/m Teledrztin/arzt der SHL-Telemedizin Gruppe.

Der psychotherapeutische Dienst nutzt ein schrittweises Onlineverfahren: fragebogenbasierter Selbsttest fiir eine erste Orientierung
in Bezug auf krankheitswertige Stérungen; Onlineterminbuchung fiir ein persénliches Erstgespréich zur diagnostischen Abklérung bei
niedergelassenen Psychotherapeut/innen des Minddoc-Netzwerks, die ggf. einen Behandlungsantrag stellen; Wechsel zu Onlinethera-
peut/innen, die die Psychotherapie zeitnah mittels Videosprechstunde beginnen und realisieren. Laut Trappe (2023a) nutzen
4.000 Versicherte dieses Onlinebehandlungsangebot. Es ist allerdings nicht deckungsgleich mit dem Verfahren, das die Selbstverwal-
tungsorgane fiir die ambulante Versorgung definieren (G-BA Psychotherapie-Richtlinie sowie KBV und GKV-SV in ihrer entspre-
chenden Verordnung [BMV-A Anlage 1]). Infolge dessen wird seit Jahren kontrovers diskutiert, ob die Leistung in der fachlich ge-
botenen Qualitdt erbracht wird (§ 11 Abs. 6 SGB V) und damit zulédssig ist. Die Verbénde der niedergelassenen Psychotherapeuten
bestreiten dies. Die aufsichtfiihrende Behorde wurde eingeschaltet und ermittelt (ausfiihrlicher in Trappe 2023a).

8 www.g-ba.de/downloads/62-492-3374/AU-RL_2023-12-07_iK-2024-02-21.pdf (20.1.2025)

8 www.g-ba.de/downloads/62-492-3676/HeilM-RL_2024-10-29 iK-2025-01-01.pdf (20.1.2025)

8 www.g-ba.de/downloads/62-492-3568/Reha-RL_2024-06-20_iK-2024-09-20.pdf (20.1.2025)
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In seiner Psychotherapie-Richtlinie legt der G-BA nur die einzelnen therapeutischen Schritte fest (psychothera-
peutische Sprechstunde zur Abklarung der Behandlungsbediirftigkeit; probatorische Sitzungen zur Diagnose und
Abstimmung der Behandlung; Realisierung der Psychotherapie). Die Moglichkeiten und Grenzen des Einsatzes
von Videosprechstunden definieren jedoch die KBV und GKV-SV (Sprechstunde und probatorische Sitzungen
miissen in Prisenz durchgefiihrt werden, Therapiesitzungen konnen teilweise per Video realisiert werden, jedoch
von dem/der gleichen Therapeut/in, die auch die probatorischen Sitzungen personlich durchfiihrte (§ 17 Anlage 1
BMV-A).

Der G-BA macht keine Vorgaben zur Verordnung von Arzneimitteln in Videosprechstunden. Bei Verschreibun-
gen auch gegeniiber unbekannten Patient/innen gilt die allgemeine drztliche Sorgfaltspflicht (KBV 2023b, S. 3).

Weitere Forderer von Telekonsultationsprojekten

Bundesministerium fiir Gesundheit

Obwohl das Fernbehandlungsverbot gelockert wurde und Videosprechstunden seit 2017 im Rahmen der ambu-
lanten Versorgung regulir abgerechnet werden konnen, wurden sie zunéchst nur sehr verhalten eingesetzt. Um
mehr Anwendungserfahrungen sowohl zum Einsatz von Videosprechstunden als auch von digitalen Gesundheits-
anwendungen zu sammeln, hat das BMG die Initiative ,,Zukunftsregion Digitale Gesundheit” (ZDG) gestartet
und von 2019 bis 2022 u. a. sechs Modellprojekte in der Region Berlin-Brandenburg gefordert, in denen Video-
sprechstunden als Alternative zu Face-to-Face-Versorgungsprozessen eingesetzt wurden. Diese Machbarkeitsstu-
dien sollen Rahmenbedingungen, Hiirden und Erfolgsfaktoren beim Einsatz von Videosprechstunden in der Praxis
untersuchen.®® Bisher wurden nur von einem Teil der Projekte Ergebnisse veroffentlicht. Im Projekt ,,MUT —
Telemedizin in der Pflege™ wurden Hausarztsprechstunden in einem Pflegeheim vermehrt mittels Videosprech-
stunde durchgefiihrt. Fiir das Pflegepersonal entspannten sich die Arbeitsabldufe, weil sie die Bewohner/innen
nicht mehr so haufig in die betreuende Hausarztpraxis begleiten mussten, und fiir viele Bewohner/innen sank der
mit Praxisbesuchen oftmals verbundene Stress. Besondere Potenziale sahen die Projektverantwortlichen in Tele-
Fallkonferenzen, bei denen sich behandelnde Arzt/innen und Pflegekrifte intensiver austauschen und dadurch vor
allem Krankenhausaufenthalte fiir die Betroffenen reduziert werden kénnen. Grenzen wurden in Notféllen auf3er-
halb der Sprechstundenzeiten und bei ggf. erforderlichen personlichen Untersuchungen gesehen (Miiller-Giilde-
meister 2023). Interessant diirften auch die Ergebnisse des OVID-Projekts sein, in dem Arzt-Patienten-Interakti-
onen bei onkologischen Patient/innen in Videosprechstunden und klassischen Prasenz-Sprechstunden analysiert
und verglichen werden. Ergebnisse dieses Projekts sind dem TAB nicht bekannt (Stand November 2024).

Im Rahmen der Begleituntersuchung der ZDG-Initiative bewerteten die Projektverantwortlichen die eingesetzten
Videosprechstunden als eine Erweiterung der bisherigen Versorgung, die vor allem sektoriibergreifende Ansétze
verbessern wiirden. Videosprechstunden kénnten einen strukturierten Informationsaustausch zwischen Gesund-
heitsberufen und eine ortsunabhéngige fachliche Unterstiitzung und Weiterbildung durch Spezialist/innen ermog-
lichen. Die Projektverantwortlichen hoffen, dass die erprobten Telekonsultationsformate auch nach dem Projekt-
ende weiter eingesetzt werden (Sulzer et al. 2023, S.28 ff.).

Innovationsausschuss

Seit 2016 werden durch den Innovationsfonds Projekte finanziert, mit denen gesundheits- bzw. klinische und/oder
wirtschaftlichkeitsbezogene Effekte von neuen, vor allem sektoriibergreifenden Versorgungsformen (NVF) ge-
priift werden (Kap. 2.2.2.1). Die Durchfiihrung einfacher Telekonsultationen und Videosprechstunden gilt nicht
als NVF. Dennoch wurden anfangs einige Projekte gefordert, die auch den Einsatz von Telekonsultationen teste-
ten. Zwei der vom Innovationsausschuss bereits final bewerteten Projekte untersuchten die Effekte durch intensi-
vere Arzt-Patienten-Kontakte mittels Telekonsultationen (Anhang 8.5): Im Projekt ViDiKi wurden die Effekte
von Ad-on-Videosprechstunden in Kombination mit dem Einsatz von sensorbasierten Glukosemessgeriten und
Insulinpumpen fiir Kinder und Jugendliche mit Typ-1-Diabetes untersucht. Laut Studienautor/innen gab es eine
hohe Therapiezufriedenheit bei den betroffenen Familien und positive Effekte bei klinischen Endpunkten. Auf-
grund der zusitzlichen Betreuungsleistungen konnten die Behandlungskosten nicht gesenkt werden. Im Projekt
TransFIT wurde u. a. eine App entwickelt und eingesetzt, um chronisch kranke Kinder und Jugendliche im Uber-

8 Uberblick iiber alle geforderten Modellprojekte unter www.bundesgesundheitsministerium.de/zukunftsregion-digitale-gesundheit/

modellvorhaben.html (20.1.2025)
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gang in die Erwachsenenmedizin mittels Videosprechstunden besser zu begleiten. Die Studie startete mit erheb-
lichen Rekrutierungsproblemen in der Pandemie. Signifikante Effekte bei klinischen und wirtschaftsbezogenen
Endpunkten konnten die Studienverantwortlichen nicht nachweisen. Der Innovationsausschuss hat bei keinem der
Projekte signifikante positive klinische und wirtschaftliche Effekte anerkannt und folglich keine Uberfiihrung in
die Regelversorgung empfohlen. Beim ViDiKi-Ansatz erkannte er zumindest positive Tendenzen in Teilergeb-
nissen und verwies auf die inzwischen generell mogliche Abrechnung von Videosprechstunden im Rahmen der
Regelversorgung.

Da Videosprechstunden als einfache neue Behandlungsleistungen gelten (telemedizinischer Ansatz der Katego-
rie A [Kap. 2.1; Abb. 2.1)), fiir die keine Nutzenbelege erforderlich sind, um sie im Rahmen der Regelversorgung
einsetzen zu konnen, werden kaum entsprechende Studien durchgefiihrt. Nutzen-/Effizienzhypothesen konnen
dadurch empirisch weder be- noch widerlegt werden.

3.2.2 Telekonsultationen in der Regelversorgung

In den derzeitigen GK'V-Rechtsstrukturen miissen Arzt/innen bzw. medizinische Einrichtungen zur reguliren Ver-
sorgung zugelassen sein, um einen Teil ihrer Behandlungsleistungen mittels Videosprechstunde erbringen und
mit den jeweiligen gesetzlichen Krankenkassen ihrer Patient/innen reguldr abrechnen zu kénnen. Geschéftsmo-
delle, die wesentlich oder sogar vollstindig auf Telekonsultationen bei der Betreuung von Patient/innen setzen,
sind zur medizinischen Versorgung gesetzlich Versicherter nicht zugelassen. Vertragsérzt/innen konnen selbst
entscheiden, ob sie Patient/innen aus der Distanz beraten und dafiir Telekonsultationen bzw. Videosprechstunden
einsetzen. Weiterbildungen und/oder Zusatzqualifikationen bendtigen sie dafiir bisher nicht. Im ambulanten Be-
reich miissen sie den zustindigen KVen lediglich anzeigen, dass sie diese Behandlungsmoglichkeit nutzen, wenn
sie entsprechende Leistungen und Aufwendungen auch abrechnen wollen. Technische Anforderungen zur Durch-
filhrung von Videosprechstunden sowie Abrechnungsmdglichkeiten und -grenzen sind seit etlichen Jahren defi-
niert und Bestandteil der Kollektivvertrige zur ambulanten Versorgung aller gesetzlich Versicherten
(Kap. 2.2.2.2).

Teledermatologie — ein Telekonsultationsvorreiter

Studien belegen, dass bei etlichen dermatologischen Erkrankungen sowohl bei der Diagnostik als auch bei der
Therapiebegleitung telemedizinische Ansitze mit klassischen Ansétzen in Préasenzsprechstunden zunehmend ver-
gleichbar sind (Bockmann et al. 2020, S.49 ff.). Der Berufsverband der Deutschen Dermatologen (BVDD) hat
2018 einen ersten Leitfaden und 2020 eine Leitlinie zur Teledermatologie herausgegeben (Augustin et al. 2018;
Augustin et al. 2020) und gilt damit zweifellos als ein Vorreiter bei der Realisierung telemedizinischer Doc2Pa-
tient-Ansétze. Bei diesen machen Patient/innen moglichst genaue Aufnahmen der Hautauffalligkeit, die sie zu-
sammen mit einer Symptomschilderung, teils mit einer Problembeschreibung an eine/n Hautérztin/arzt schicken.
Letztere priifen die Qualitit der Aufnahme, kliren Patient/innen {iber Moglichkeiten, Limitationen und Risiken
des telemedizinischen Vorgehens auf, befunden bei bestimmten Indikationen (die Leitlinie nennt vier Leitindika-
tionen, Schuppenflechten, Neurodermitis, Hautkrebs und Wunden) die Aufnahmen und beraten beziiglich des
weiteren Vorgehens. Auch der Krankheitsverlauf kann begleitend telemedizinisch kontrolliert werden.

Bereits bevor Videosprechstunden in den Vergiitungskatalog der reguldr abrechenbaren ambulanten Leistungen
aufgenommen wurden, haben erste Dermatog/innen begonnen, Patient/innen auf diese Art und Weise zu beraten
und diese Beratung als individuelle Gesundheitsleistung (IGeL) in Rechnung gestellt. Zudem haben einzelne
Krankenkassen Selektivvertrige mit Dermatolog/innen abgeschlossen und entsprechende telemedizinische Leis-
tungen fiir ihre Versicherten finanziert (Kasten 3.5). Als 2017 Videosprechstunden erstmalig in den EBM aufge-
nommen werden sollten, protestierte der BVDD. Aus seiner Sicht waren die Mengenbeschriankungen zu stark
sowie die Honorierung zu niedrig bemessen und infolge die Regulierung innovationshemmend (BVD 2017).

Bis heute gehen Dermatolog/innen mit ihrem Berufsverband spezifische Wege, um ihre telemedizinischen Ange-
bote und ihre Leistungsabrechnungsmoglichkeiten auch jenseits der EBM-Vorgaben auszubauen. Seit 2019 ko-
operiert der BVDD mit dem Start-up OnlineDoctor und empfiehlt seinen Mitgliedern, sich auf der Plattform zu
registrieren, um jenseits der Regelversorgung einen 24/7-teledermatologischen Beratungsdienst in Deutschland
zu organisieren. Ein sich an gesetzlich Versicherte richtender Telekonsultationsdienst auB3erhalb der reguliren
Sprechstundenzeiten wird iiber Selektivvertrage mit einzelnen GKK vereinbart und vergiitet. Die Plattformtech-
nologie kann auch fiir telekonsiliarische Beratungsleistungen mit anderen Arzt/innen genutzt werden (Kap. 5.3.1).
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Analysen der Leistungsabrechnungsdaten im ambulanten Bereich

Im ambulanten Bereich kann anhand der zentralisierten Abrechnungsdatensitze auf Arztebene mit folgenden te-
lekonsultationsspezifischen Gebiihrenordnungspositionen (GOP) abgeschétzt werden, wer Telekonsultationen in
welchem Umfang abrechnet:

—  GOP 01435: telefonische Patientenberatung im Zusammenhang mit einer Erkrankung (darf einmal pro Be-
handlungsfall abgerechnet werden) sowie

—  GOP 01450: Technikzuschlag filir den Einsatz eines Videosprechstundendienstes (kann bei jedem videoba-
sierten Arzt-Patienten- aber auch bei entsprechenden Arzt-Arzt-Kontakten im Rahmen von Telekonsilien
[Kap. 4] abgerechnet werden, ist jedoch quartalsweise begrenzt auf 47,5 Kontakte bzw. 1899 EBM-Punkte).

Beide GOP gelten trotz der Mengenbegrenzung als derzeit beste Proxyvariablen fiir den Einsatz von Telekonsul-
tationen bei der ambulanten Versorgung gesetzlich Versicherter (methodisch ausfiihrlicher in Bundesregierung
2022a, S. 15 ff.; Zi 2022, S.70ff.).

In Abbildung 3.2 ist die Menge der von Vertragsirzt/innen wéhrend der Coronapandemie monatlich abgerechne-
ten telefonischen Beratungen und Technikpauschalen fiir die Nutzung von Videokonsultationsdiensten grafisch
dargestellt. Deutlich sichtbar sind die Pandemiewellen im Frithjahr 2020 sowei im Herbst/Winter 2020 und 2021,
in denen aufgrund der hohen Ansteckungsgefahr Vertragsérzt/innen moglichst viele Patient/innen telefonisch oder
mittels Videosprechstunde beraten und behandelten. Abbildung 3.2 zeigt auch, dass trotz der immer breiteren
Angebote von VS-Diensten, die Arzt/innen wihrend der Pandemie oftmals kostenlos nutzen konnten, die klassi-
sche telefonische Kommunikation zwischen Arzt/innen und Patient/innen nach wie vor hiufiger abgerechnet
wurde als Videosprechstunden. Nach der Pandemie sank die Menge der abgerechneten arztlichen Fernbehandlun-
gen sowohl mittels telefonischem als auch mittels Videokontakt. Neuere Analysen bestitigen dies (z. B. Bundes-
regierung 2024a, S.30; Kempl 2023; TK 2024).

Abbildung 3.2 Telekonsultationen wiihrend der Pandemie in Deutschland (Menge abgerechneter Ge-
biihrenordnungspositionen im ambulanten Bereich)
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Telefonische Beratung (GOP 01435: telefonische Patientenberatung im Zusammenhang mit einer Erkrankung, darf einmal
pro Behandlungsfall abgerechnet werden); Videosprechstunde (GOP 01450: Technikzuschlag fiir den Einsatz eines Video-
sprechstundendienstes, kann zwar bei jedem Arzt-Patienten-Kontakt abgerechnet werden, ist jedoch quartalsweise begrenzt
auf 1.899 Punkte bzw. 47,5 Kontakte)

Eigene Darstellung nach Zi (2022, S. 70 ff.)

Der Bewertungsausschuss (BA) differenziert in seiner Berichterstattung, welche Arztgruppen in welchem Malle
Videosprechstunden (bzw. die Technikpauschalen) abrechnen und welche Versichertengruppen diese in An-
spruch nehmen (Bundesregierung 2024a, S.22{f.). Psychotherapeut/innen und Hausérzt/innen rechneten die
meisten Videosprechstunden (bzw. VS-Technikpauschalen) ab. Von Oktober 2019 bis Mérz 2021 rechneten sie
zwei Drittel der VS-Technikpauschalen ab, 2022 waren es sogar 83 % (55 % Psychotherapeut/innen, 28 % Haus-
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drzt/innen). Der Anteil der Arzt/innen, die in ihrer Fachgruppe mindestens eine Videosprechstunde pro Jahr ab-
rechnete, lag im Bereich der Psychotherapie 2022 bei knapp 60 % und im Bereich Psychosomatik bei 50 %. Der
BA schlussfolgert, dass das Medium Videosprechstunde dort am ehesten in der Breite angekommen ist. Bei All-
gemeinmediziner/innen (Haus- und Kinderdrzt/innen) lag dieser Anteil 2022 bei gut 8 %, bei Dermatolog/innen
bei 6%. Die wenigen Arzt/innen, die in Deutschland Videosprechstunden einsetzen, nutzen diese Moglichkeit
haufiger (Hausédrzt/innen in 2022 durchschnittlich 139-mal, Dermatolog/innen durchschnittlich 73-mal). Insge-
samt wurden und werden nur sehr wenige Patient/innen teilweise oder ausschliefSlich in Videosprechstunden be-
handelt. 2022 wurden 7,7 % der psychotherapeutischen Patient/innen teilweise und 1,1 % ausschlielich in Video-
sprechstunden behandelt. Entsprechend wurden 91,2 % der Patient/innen ausschlieBlich persénlich psychothera-
peutisch behandelt. Hausarzt/innen behandelten 99,65 % ihrer Patient/innen ausschlieBlich personlich, Dermato-
log/innen sogar 99,91 %.

In Anspruch genommen wurden Videosprechstunden vor allem von Versicherten im jungen bis mittleren Erwach-
senenalter (20 bis 59 Jahre), von Frauen fast doppelt so hdufig wie von Ménnern, was auch daran liegen konnte,
dass Gespréchs- und Psychotherapien generell hidufiger von Frauen in Anspruch genommen werden. Von 2020
bis 2022 wurden erstmals regionaldifferenzierende Analysen durchgefiihrt (Bundesregierung 2024a S.32f.). Be-
sonders wenige Videosprechstunden wurden in den fiinf 6stlichen Bundeslandern Mecklenburg-Vorpommern,
Thiiringen, Brandenburg, Sachsen-Anhalt und Sachsen durchgefiihrt, besonders viele in den Stadtstaaten Berlin
und Hamburg (4- bis 5-mal so viele pro Versicherten).

Befragungen und MeinungsiuBerungen von Arzt/innen in Deutschland

Befragungen von Arzt/innen kénnen das mittels Abrechnungsdaten gewonnene Bild zum Einsatz von Telekon-
sultationen in der Regelversorgung ergénzen. Insbesondere konnen Griinde fiir die Nutzung bzw. Nichtnutzung
erfragt werden, die aus den Abrechnungsdaten nicht ersichtlich sind. Ohne Anspruch auf Vollstindigkeit soll
nachfolgend ein Einblick in die in Befragungen gedullerten Pros und Cons zu Videosprechstunden gegeben wer-
den.

Die wohl spezifischste Befragung ambulant titiger Arzt/innen und Psychotherapeut/innen zur Nutzung bzw.
Nichtnutzung von Videosprechstunden der letzten Jahre wurde von der Stiftung Gesundheit in Zusammenarbeit
mit dem health innovation hub wéhrend der ersten Pandemiewelle im April/Mai 2020 durchgefiihrt, an der sich
2.240 Arzt/innen beteiligten (Obermann et al. 2020). Seit 2018 werden im Auftrag der Kassenrztlichen Bundes-
vereinigung (KBV) psychotherapeutische und érztliche Praxen im Rahmen des Praxisbarometers Digitalisierung
auch zum Einsatz von Videosprechstunden und deren Potenzialen befragt.”® 2023 nahmen mehr als 3.000 Praxen
teil (Albrecht et al. 2023). Der Anteil der VS-nutzenden Arzt/innen, Psychotherapeut/innen bzw. Praxen war in
den Befragungen stets grofB3er als der aus den Leistungsabrechnungsdaten errechnete. Der Schluss liegt nahe, dass
sich VS-nutzende hiufiger an entsprechenden Befragungen beteiligten.”!

Knapp 80% der VS-nutzenden Praxen konnten Videosprechstunden nahezu problemlos durchfiihren (Albrecht et
al. 2023, S.5). Eine MVZ-Betreiberorganisation relativierte, dass ein gewisses Mal} an technischem Verstindnis
durchaus erforderlich sei, um einen VS-Dienst in die jeweilige IT-Struktur der Praxis zu integrieren. Sie wies
explizit darauf hin, dass es Sicherheitsrisiken gibt, wenn die Praxis-IT nicht ausreichend geschiitzt ist, und dass
auf eine robuste IT-Sicherheitsarchitektur zu achten sei (SHL Telemedizin GmbH 2024). Insbesondere fiir klei-
nere Praxen, die zum Teil noch éltere PVS verwenden, diirften derartige technische Anforderungen eine Heraus-
forderung sein.

Unisono wurde darauf hingewiesen, dass Videosprechstunden nicht fiir Krankheitsbilder geeignet sind, die kor-
perliche Untersuchungen erfordern. Laut Praxisbefragung seien Videosprechstunden eher fiir die Betreuung chro-
nisch kranker Patient/innen oder die Besprechung von Untersuchungsergebnissen geeignet als fiir die Beratung
und Behandlung von Neukunden. Diagnosen, Indikationsstellungen und Therapien sollten nicht nur mittels Vi-
deosprechstunden erstellt und vereinbart werden (Albrecht et al. 2023). In der Befragung von Obermann et al.
(2020) meinten etliche Teilnehmer/innen, dass bei Kindern und vielen dlteren Patient/innen Videosprechstunden
oftmals keine Option seien. Einige meinten, dass sich Beratungen telefonisch oft schneller erledigen lieen als
mittels Videosprechstunde. Es gibe jedoch auch Situationen, in denen die audio-visuelle Kommunikation mit
Patient/innen im Vergleich zu Telefonaten Vorteile hiitte. Die Arzt/innen, die keine Videosprechstunden anbieten,

90 Alle Befragungen sind abrufbar unter www.kbv.de/html/praxisbarometer.php (20.1.2025).

ot Auch weitere Befragungen deuten darauf hin (z. B. Bitkom research 2022; Doctolib 2023).
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vertraten am héufigsten die Auffassung, dass Videosprechstunden keine gute Form der Arzt-Patienten-Interaktion
seien (weitere Ablehnungsgriinde in Abb. 3.3).

Bei der Befragung durch Obermann et al. (2020) hatten Teilnehmer/innen die Moglichkeit der Freitextkommen-
tierung, die sehr umfangreich genutzt wurde. Diese Kommentare sowie die fiir eine online-Befragung hohe Be-
teiligungsquote zeigen, dass das Thema Videosprechstunde die Arzteschaft im ersten Halbjahr 2020 stark be-
schiftigte. Es gab viel positives Feedback (,,funktioniert besser als erwartet*), Hinweise fiir die intensivere Nut-
zung (u.a. Suizidpravention, postoperative Nachsorge, Befundbeschleunigung) aber auch Ablehnung (,,Video-
sprechstunden ersetzen niemals den direkten Arzt-Patienten-Kontakt und werden sich nicht durchsetzen®). Laut
Studienverantwortlichen seien durch die pandemiebedingte Anwendungsnotwendigkeit die Meinungen und die
gesamte Diskussion zum Thema Videosprechstunde sachlicher und differenzierter geworden (Obermann et al.
2020, S. 50 ff.). Zahlreiche Arzt/innen hitten Videosprechstunden aus der Not heraus eingefiihrt und wiirden durch
den Einsatz das Potenzial dieses Instruments besser einschitzen konnen. Beim Einsatz von Videosprechstunden
stiinden Kommunikations- und Organisationsaspekte stirker im Vordergrund als technische Fragen. Patient/innen
wurden in der Befragungszeit als ein Treiber der Entwicklung wahrgenommen, da etliche aktiv nach Mdoglichkei-
ten zur online-Kommunikation nachfragten. Die Studienautor/innen vermuten, dass sich Arzt-Patienten-Bezie-
hungen zu hybriden, multioptionalen Formen entwickeln werden, die sowohl schnelle Interaktionen {iber ver-
schiedene Kommunikationskanéle als auch vertrauliche personliche Interaktionen in der Praxis bei bestimmten
Diagnosen und/oder Situationen umfassen.

Abbildung 3.3 Griinde fiir die Nichtnutzung von Videosprechstunden (Befragung praktizierender
Arzt/innen 2020)

Ich halte das fiir keine gute Form der Arzt-Patient-Interaktion. 43,5
Organisatorische und rechtliche Aufwénde sind mir zu hoch.
Ich habe mich noch nicht mit der Technik auseinandergesetzt.
zu teuer/lohnt sich nicht

Die Vertraulichkeit/der Datenschutz ist nicht gegeben.

Ich befiirchte zu viele unnotige Anrufe.

Ich finde Videosprechstunden zu anstrengend.

Angaben in %

Quelle: nach Obermann et al. (2020, S.46)

Aus den Ablehnungsgriinden leiteten die Studienautor/innen Handlungsempfehlungen in Bezug auf die techni-
sche Unterstilitzung (Schulungsangebote, administrative Unterstiitzung, Support bei ersten Anwendungen) und die
Vergiitung (Priifung der Angemessenheit) ab (Obermann et al. 2020, S.54f.). Zudem sollten die nur zu Pande-
miezeiten aufler Kraft gesetzten Begrenzungsregeln aufgehoben oder zumindest deutlich erhoht werden. Es sei
der Arzteschaft zuzutrauen, dass sie iiber die geeigneten Kommunikationsmittel in den jeweiligen Behandlungs-
situationen selbst entscheiden konnten.

In einer weiteren Befragung, bei der Arzt/innen um ihre Meinung zu Anwendungspotenzialen unterschiedlicher
digitaler Anwendungen (von Videosprechstunden iiber e-Rezepte bis zur elektronischen Patientenakte) im Pra-
xisalltag befragt wurden, schétzten die teilnehmenden das Nutzungspotenzial von Videosprechstunden als weit
geringer ein als beispielsweise das der digitalen Kommunikation mit anderen medizinischen Einrichtungen oder
Institutionen des Gesundheitssystems (Doctolib 2023, S.9). 54 % der Befragten begriindeten das begrenzte Nut-
zungspotenzial mit einer geringen Patientennachfrage, knapp die Halfte nannte unattraktive Vergiitung und fast
ein Drittel komplexe Abrechnungsvorschriften als Griinde. Zudem fehlten zumeist Leitlinien zum Einsatz.
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Laut Dr. Jana Henf3e von der PRIMEDUS GmbH sind Videosprechstunden eine zeitgeméafle Ergénzung zum tra-
ditionellen Praxisbetrieb (SHL Telemedizin GmbH 2024). Fiir behandelnde Arzt/innen wiirden sich moderne und
flexible Arbeitsmodelle erdoffnen. Da traditionelle Check-ins am Tresen sinken, wiirde das Praxisteam insbeson-
dere in Stof3zeiten entlastet und kdnnte sich stirker auf seine Kernaufgaben konzentrieren. Deren Tatigkeitsberei-
che wiirden aufgewertet. Sofern Konsultationsprozesse vollstindig digital und ohne Medienbruch abgebildet wer-
den, seien Effizienzgewinne zu erwarten. Dazu bediirfe es jedoch einer kritischen Masse. Nur gelegentlich durch-
gefiihrte Videosprechstunden wiirden keine Effizienzgewinne bringen und sich wirtschaftlich nicht lohnen.

Auch der Verein Freie Arzteschaft e. V. (2923) duBerte sich zum Einsatz von Videosprechstunden. Er erkennt an,
dass Videosprechstunden in Einzelfdllen durchaus sinnvoll sein konnten, jedoch hétten insbesondere ausschlief3-
liche Videobehandlungen jenseits dieser Einzelfdlle eine deutlich schlechtere Behandlungsqualitit, weil keine
unmittelbaren Untersuchungen, Tastbefundungen und nennenswerten Hilfsmittel eingesetzt werden konnen. Die
Entscheidung fiir Prisenz- oder Onlinekontakt solle bei behandelnden Arzt/innen und Patient/innen verbleiben,
ohne Kosten- oder politischen Druck. Forderungen nach mehr Videosprechstunden widersprichen der drztlichen
Berufsordnung (Fernbehandlungen nur im Einzelfall [§ 7 Nr. 4 MBO-AY]). Damit wiirden Kostensparmodelle und
Reduktionen von Arzt-Patienten-Kontakten gepusht. Der Verein ist der Meinung, dass Forderungen nach mehr
Videosprechstunden in Bezug auf den Mangel an praktizierenden Arzt/innen und die Unterversorgung eine
Scheinlésung mit reduzierter Behandlungsqualitit zulasten der Patient/innen seien. Zudem sei die Effizienzbe-
hauptung zweifelhaft: Videosprechstunden wiirden fiir Arzt/innen erfahrungsgemiB 2- bis 3-mal so lange dauern
wie eine Behandlung in der Praxis bei gleichzeitig viel unsichereren Ergebnissen. Dazu kommt, dass nach einer
Videosprechstunde oftmals doch eine #rztliche Vor-Ort-Untersuchung erforderlich sei. Laut Freier Arzteschaft
seien Videosprechstunden eine Option fiir Arzt/innen mit leeren Wartezimmern (andere hiitten gar nicht die Zeit
dafiir), deshalb funktionierten sie wihrend der Pandemie. Das Problem des Haus- und Fachirztemangels konne
nicht mit Videosprechstunden und entsprechenden Terminals in Apotheken beseitigt werden. Politische Entschei-
dungstriiger sollten die Niederlassung von Arzt/innen befordern und sich um eine gute flichendeckende medizi-
nische Versorgung kiimmern und nicht der Offentlichkeit ein schlechteres Versorgungsmodell schmackhaft ma-
chen.

Biirgerbefragungen zu Videosprechstunden

Wihrend der Pandemie wurden zahlreiche online-Biirgerbefragungen zur Nutzung von Videosprechstunden
durchgefiihrt (u. a. Stiftung Gesundheitswissen 2021; TAB 2021; vzbv 2023b). In den Befragungen gab die iiber-
wiegende Mehrheit der Teilnehmer/innen (mehr als 80%) an, das Kommunikationsinstrument ,,Videosprech-
stunde* zu kennen, jedoch lag in allen Befragungen der Anteil derjenigen, die Videosprechstunden bereits selbst
genutzt haben, im einstelligen Bereich. Nur ein Bruchteil nutzte Videosprechstunden mehrmals. Laut vzbv
(2023b, S.2) erhielten die Befragten die VS-Zugangsdaten mehrheitlich von den eigenen Arzt/innen (ca. 60 %),
ein Drittel buchte Videosprechstunden iiber Arztportale, mehr als 20 % iiber Telemedizin-Plattformen. Der Haupt-
grund fiir die Nutzung von Videosprechstunden in der Pandemie war natiirlich der Infektionsschutz. Haufig ge-
nannt wurden auch die Vermeidung von Wartezeiten und Fahrten zur Praxis sowie die schnellere Terminfindung
(Stiftung Gesundheitswissen 2021, S.5; TAB 2021, S.19; vzbv 2023b, S.5). Die iiberwiegende Mehrheit (mehr
als 80 %) fiihlte sich vorab gut iiber den Ablauf und das mdgliche Leistungsspektrum informiert und bewertete
Videosprechstunden als zeitsparend und zielfithrend, nur etwa ein Fiinftel der Befragten fand Videosprechstunden
zu kompliziert und unpersénlich (vzbv 2023b, S.71{f.). Griinde, die gegen Videosprechstunden sprichen, seien
die fehlenden korperlichen Untersuchungsmdglichkeiten, ein hoheres Fehldiagnoserisiko, allgemeine Praferenzen
in Bezug auf persdnliche Arzt-Patienten-Kontakte, aber auch fehlende Angebote eigener Arzt/innen sowie Da-
tenschutzbedenken, insbesondere bei der Nutzung von Terminbuchungsportalen, bei denen man sich registrieren
miisse (Stiftung Gesundheitswissen 2021, S.6; TAB 2021, S. 19; vzbv 2023b, S.9).

Zwischen 40 und 50 % der Befragten konnen sich vorstellen, Videosprechstunden in Zukunft zu nutzen (tenden-
ziell eher jiingere und Menschen mit héherem Bildungsniveau) (vzbv 2023b, S. 10).

3.2.3 Digitaltechnische Services, Portale und Plattformen als Geschaftsmodelle

Die Pandemie hat die Entwicklung von Software und Services rund um Videosprechstunden stark befordert. Ein
Aktivitdtsbereich sind die zertifizierungspflichtigen Onlinedienste zur Durchfithrung von Videosprechstunden,
fiir die die KBV und der GKV-SV die technischen Anforderungen definiert haben (Anlage 31b BMV-A
[Kap. 2.3.2]). Wiahrend der Pandemie haben diverse Anbieter allgemeiner Videokonferenzen (wie z.B. Webex)
oder Praxisverwaltungssysteme (z. B. RED medical), Betreiber von Arzt- und/oder Terminbuchungsportalen (z. B.



Drucksache 20/15069 ~70 — Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode

clicdoc, doctolib, jameda) oder spezielle telemedizinische Dienstleister (z. B. TelekClinic GmbH (s.u.), Online-
Doctor) jeweils eigene Dienste zur Durchfithrung von Videosprechstunden und/oder Telekonsultationen entwi-
ckelt und zertifiziert. Inzwischen findet eine gewisse Marktbereinigung statt. Einige Anbieter ziehen sich zumin-
dest vom ersten Gesundheitsmarkt zuriick, teilweise werden deren Dienste von anderen Anbietern {ibernommen.
Ohne Anspruch auf Vollstindigkeit soll nachfolgend ein Einblick in unterschiedliche Geschiftsmodelle von VS-
Dienstleistungsanbietern gegeben werden.

Der laut Befragung von Obermann et al. (2020, S.45) am hiufigsten verwendete VS-Dienst war der der RED
Medical Systems GmbH, ein 2012 gegriindetes Unternehmen, das von Anfang an auf die Entwicklung eines web-
bzw. cloudbasierten Praxisverwaltungssystems (PVS) setzte und damit seinen Kund/innen (niedergelassene
Arzt/innen und Psychotherapeutinnen) die PVS-Administration abnimmt. Der VS-Dienst dieses Anbieters kann
entweder mit dem PVS verkniipft oder als eigenstindiger Dienst genutzt werden. Im Fokus der Entwicklung stan-
den die Einbindung des VS-Dienstes in die Arbeitsablidufe von praktizierenden Arzt/innen und die Behandlung
von Bestandspatient/innen. Das Terminmanagement bleibt beim Praxispersonal. Uber den VS-Dienst werden Zu-
gangscodes per E-Mail oder SMS an Patient/innen verschickt und das Videogesprich zwischen Arztin/Arzt und
Betroffenen realisiert.”?

Seit etlichen Jahren gibt es unterschiedliche Portale, iiber die sich Patient/innen iiber Arzt/innen informieren, nach
bestimmten drztlichen Angeboten suchen und/oder Termine fiir drztliche (Tele)Konsultationen buchen kénnen.
Erste Portale wurden von kommerziellen Anbietern entwickelt (u.a. jameda, doctolib,), inzwischen bietet auch
die KBV einen eTerminservice an. Fiir die Terminvermittlung melden teilnehmende Arzt/innen im Minimalfall
Kontaktdaten, teilweise auch freie Termine oder sie lassen eine Verkniipfung von eigenem PVS-Terminkalender
mit dem Buchungsportal zu. Beworben werden die Portale zum einen mit der schnelleren Vermittlung von Arzt-
terminen. Zum anderen wird die Entlastung des Praxispersonals betont, weil Patient/innen Termine selbststéndig
online buchen und nicht mehr telefonisch mit dem Praxispersonal vereinbaren miissen. Etliche Portale haben
einen eigenen zertifizierten VS-Dienst, iiber den teilnehmende Arzt/innen Telekonsultationen auch realisieren
konnen. Rechtlich bleiben die Arzt/innen die Leistungserbringenden, die diese Telekonsultationen im Rahmen
der Regelversorgung auch abrechnen. Die Stiftung Warentest (2021) hat unterschiedliche Terminbuchungsportale
getestet. Es gab groBe Unterschiede in Bezug auf die Menge der angebotenen Termine, den Service fiir Patient/in-
nen und die Datensparsamkeit. Bei einigen mussten sich auch Patient/innen registrieren und ein Konto anlegen,
um den Service nutzen zu kénnen. Der eTerminservice der KBV schnitt am besten ab.

Es gibt auch Geschiftsmodelle, die telemedizinische Beratungsprozesse umfassender organisieren, digitale Platt-
formen mit eigenen Akten- und Informationssystemen fiir teilnehmende Arzt/innen aufbauen, unterschiedliche
Kommunikationsformen (per Chat, Telefon oder Videochat) zulassen, die Vorgehensweise teilweise genauer de-
finieren und auch die Leistungsabrechnung iibernehmen. Beispiele sind die telemedizinischen Geschéftsmodelle
von Medgate (Kap. 3.1.2) sowie der TeleClinic GmbH, ife-Gesundheits-GmbH, SHL Telemedizin GmbH, On-
lineDoctor, Dermanostic GmbH (Kasten 3.5). Die Geschiftsbeziechungen zwischen den plattformbetreibenden
Unternehmen und den teilnehmenden Arzt/innen werden in der Regel nicht offengelegt. Die Stiftung Warentest
(2022) hat die allgemeinmedizinischen VS-Angebote von vier telemedizinischen Plattformen untersucht. Zwar
konnten bei allen Videosprechstunden meist kurzfristig auch auflerhalb reguldrer Sprechstundenzeiten gebucht
werden, jedoch wurden die Beratungsleistungen nur bei der TeleClinic GmbH als gut bewertet. Zwei der geteste-
ten Plattformen haben sich nach der Wiedereinfithrung der Mengenbeschrankung am Ende der Pandemie vom
deutschen Markt zuriickgezogen. Auch fiir die TeleClinic GmbH ist es schwer, das vollstidndig auf Telekonsulta-
tionen beruhende Geschéftsmodell in Deutschland langfristig wirtschaftlich zu betreiben (Hollstein 2023). Deren
auf Selektivvertragen beruhende Kooperationen mit einzelnen GKK gelten als ein erster Schritt in den ersten
Gesundheitsmarkt, bleiben jedoch eine Nischenoption. Um die bestehenden Vorgaben in Bezug auf ausschlieB3li-
che Fernbehandlungen auf dem ersten Gesundheitsmarkt zu erfiillen, versuchen einige Plattformbetreiber neben
dem Telekonsultationsangebot auch medizinische Einrichtungen zu {ibernehmen und ein Netz an Partnereinrich-
tungen auf- und auszubauen, die klassisch vor Ort behandeln und eine Zulassung zum ersten Gesundheitsmarkt
haben (Trappe 2023b).

Der Verbraucherzentrale Bundesverband hat 2023 die Datenschutzerkldrungen von neun telemedizinischen Por-
talen und Plattformen analysiert, iiber die Verbraucher/innen selbst aktiv nach drztlichen Telekonsultationsange-
boten suchen sowie diese ggf. buchen und in Anspruch nehmen konnen (vzbv 2023a). Sofern durchgefiihrte Vi-
deosprechstunden gegeniiber gesetzlichen Krankenkassen abgerechnet werden, gelten zwar die in Anlage 31b des

92 www.redmedical.de/wp-content/uploads/Preisliste RED Produkte.pdf (20.1.2025)
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Bundesmantelvertrages definierten Datenschutz- und Sicherheitsvorgaben fiir den eigentlichen Videokommuni-
kationsdienst. Fiir die Serviceangebote zur Suche, Terminvermittlung und Vorbereitung der Videosprechstunde
miissen jedoch nur die Vorgaben der DSGVO erfiillt werden. Durch die Analyse der Datenschutzerkldrungen hat
die Verbrauchzentrale verschiedene kritische Punkte aus Verbrauchersicht herausgearbeitet, u.a. in Bezug auf das
Anlegen von Benutzerkonten, die ausdriickliche Einwilligung in die Verarbeitung von Gesundheitsdaten, den
Einsatz von Tracking-Anbietern, die namentliche Nennung von Datenempfangern oder die Speicherdauer. An-
hand der Analyseergebnisse mahnte der vzbv zwei Anbieter ab, priifte rechtliche Schritte und einigte sich auf3er-
gerichtlich (Abgabe von Unterlassungserklédrungen). Auf der Grundlage dieser Analyse fordert der Verbraucher-
zentrale Bundesverband u.a. den Gesetzgeber auf, Verbraucher/innen im gesundheitlichen Kontext besser vor
Tracking und Profiling zu schiitzen (vzbv 2023a, S.4). VS-Portal- und/oder Plattformanbieter fordert er auf, aus-
driickliche Einwilligungen in die Verarbeitung von Gesundheitsdaten einzuholen, auf Tracking und Profiling zu
Marketingzwecken zu verzichten, Datenweiterverarbeitende namentlich zu nennen, Gastzugénge ohne Benutzer-
konto anzubieten sowie iiber Speicherdauer und Loschkonzepte besser zu informieren.

Andere Portale sehen sich vor allem als Vermittlungsplattform fiir medizinisches und/oder krankheitsbezogenes
Wissen. Wenn sie nicht nur Informationen zu Symptomen, Diagnose- und Behandlungsméoglichkeiten von Krank-
heiten bereitstellen, sondern dariiber hinaus auch mehr oder weniger offene Foren anbieten, iiber die Nutzende
diesbeziigliche Fragen stellen und Arzt/innen oder auch andere Nutzende unverbindlich antworten oder kommen-
tieren (z. B. lifeline oder JustAnswer),”® werden telemedizinische Graubereiche erreicht, die sich bisher jeglicher
gesundheitssystemischen Qualitétskontrolle entziehen.

Auch VS-Service-, Portal- und Plattformanbieter haben Interessenvertretungen. In Bezug auf Telekonsultationen
und Videosprechstunden sowie deren Potenziale und Herausforderungen &uflerte sich u.a. der Spitzenverband
Digitale Gesundheitsversorgung (SVDGV 2022). Er betont, dass es viele Ideen und digitaltechnische Ansétze
gibt, um die gesundheitliche Versorgung in Zeiten des zunehmenden Fachkréiftemangels u.a. mithilfe von Tele-
konsultationen zu verbessern. Das grofite Hemmnis seien die regulatorischen Rahmenbedingungen in Deutsch-
land, die es neuen Initiativen und Akteuren sehr schwer machen, vor allem auf dem ersten Gesundheitsmarkt Fuf}
zu fassen. Zwar gebe es vielfiltige Modellprojekte, jedoch fehlten zum einen Informationen und Strategien, wie
erfolgreiche Modelle in die Regelversorgung integriert werden kdnnen. Zum anderen miisse man digitale Wert-
schopfungspotenziale umfassender und eigenstdndiger denken und umsetzen, denn Telekonsultationen eréffnen
neue Moglichkeiten der Kommunikation und Betreuung von Patient/innen.

Im Gegensatz zu den Institutionen und Interessenvertretungen der etablierten medizinischen Leistungserbringer,
die stets betonen, dass Prasenzbehandlungen der allgemeine Standard seien, und die lediglich Vertragsirzt/innen
bessere Telekonsultationsmdglichkeiten erdffnen wollen, spricht sich der SVDGV (2022) fiir die Etablierung te-
lemedizinischer Versorgungszentren (TMVZ) als neuer Leistungserbringer-Kategorie aus. Diese wiirden Pati-
ent/innen den Zugang zu Telekonsultationen erleichtern. Nach dem Vorbild des schweizerischen Medgate-Ge-
schiftsmodells konnten TMVZ eine Ersteinschitzung vornehmen und Patient/innen zielgerichtet lenken und, so-
fern moglich, telemedizinisch betreuen. Wichtig sei, dass TMVZ ratsuchende Patient/innen ggf. schnell und un-
kompliziert an ambulante oder stationire Einrichtungen weiterleiten konnen. Der Verband ist iiberzeugt, dass ein
solcher Ansatz physisch behandelnde Arzt/innen entlasten wiirde und dem Wandel der Arbeits- und Lebensmo-
delle stérker entspricht (Teilzeit, Homeoffice, Urbanisierung). Ein neuer Paragraph im SGB V solle die Zulas-
sung, Qualititssicherung und leitliniengerechte Versorgung regeln. Die Bedarfsplanung solle nicht rdumlich be-
grenzt, sondern bundesweit ermdglicht werden. Die Abrechnungsmodalititen von Videosprechstunden sollten
vereinfacht und mit physischen Behandlungen gleichgesetzt werden.

Ausblick auf weitere fiir Telekonsultationen relevante Services

Unabhéngig davon, welche medizinischen Einrichtungen Telekonsultationen und Videosprechstunden im Einzel-
nen zu Lasten der GKV erbringen und abrechnen diirfen, ist zu erwarten, dass die Nachfrage nach Videosprech-
stunden steigt, wenn nicht nur drztliche Konsultationen durchgefiihrt, sondern Bescheinigungen, Rezepte und
Verordnungen ausgestellt sowie patientenbezogene Daten z.B. aus digitalen Gesundheitsanwendungen und Do-
kumente umfangreicher eingesehen werden konnen. Dafiir miissen digitale Services technisch bereitgestellt sowie
in drztliche Arbeits- und Abrechnungsprozesse sinnvoll integriert werden.

% https://fragen.lifeline.de/expertenrat/; www.justanswer.de (20.1.2025)
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Ein erster ist der 2023 flichendeckend eingefiihrte Service zur Ausstellung von elektronischen Arbeitsunfahig-
keitsbescheinigungen (eAU). Technisch erforderlich sind dafiir ein zertifizierungspflichtiges PVS/KIS-Zusatz-
modul fiir die Dokumentenerstellung und der zentrale Kommunikationsdienst in der Medizin (KIM) der Telema-
tikinfrastruktur (TT) fiir die elektronische Signierung und sichere Ubermittlung an die jeweilige GKK. Normativ
darf im GKV-Rahmen in Videosprechstunden eine eAU bei unbekannten Patient/innen nur bis zu 3 Tagen, bei
bekannten Patient/innen bis zu 7 Tagen ausgestellt werden, sofern behandelnde Arzt/innen zu der Einschiitzung
kommen, dass die Symptomatik eine Abklarung per Videosprechstunde zuldsst. Folgekrankschreibungen erfor-
dern eine personliche Untersuchung. Kann keine Videosprechstunde durchgefiihrt werden, diirfen bei leichten
Erkrankungen nach telefonischer Anamnese eAU bis zu 5 Tagen ausgestellt werden (§4 Abs. 5 u. 5a G-BA-AU-
RL).94

Ein zweiter fiir Telekonsultationen relevanter Zusatzservice ist das 2024 flichendeckend eingefiihrte eRezept. Die
Signierung erfolgt wie bei der eAU mittels KIM. Die Einlosung des eRezepts kann auf unterschiedlichen Wegen
in einer Apotheke vor Ort oder in einer Onlineapotheke erfolgen. Zunéchst konnen nur verschreibungspflichtige
Arzneimittel mittels eRezept verordnet werden. Die stéirker kontrollierte Abgabe von Betdubungsmitteln soll nach
derzeitigem Planungsstand ab Juli 2025 folgen (§ 360 SGB V).

Verordnungen fiir Heilmittel (von Physio- bis Logopédie), Krankenpflege oder medizinische Rehaleistungen diir-
fen bisher nur im Rahmen von unmittelbaren &rztlichen Untersuchungen ausgestellt werden. In Videosprechstun-
den diirfen Folgeverordnungen nur fiir Heilmittel und Krankenpflege verordnet werden (G-BA 2023a). Einen
digitalen Service, iiber den derartige Verordnungen im Rahmen von Videosprechstunden ausgestellt werden kon-
nen, soll es frithestens ab Mitte 2026, voraussichtlich aber wohl erst 2027 geben (§ 360 Abs. 7 SGB V). Auch fiir
das Ausstellen von Uberweisungen gibt es bisher keinen elektronischen Zusatzservice. Zwar ist die elektronische
Patientenakte (ePA) bereits als zentraler TI-Service konzipiert, inwiefern deren Einsatz Telekonsultationen und
Videosprechstunden beférdern wird, bleibt jedoch abzuwarten (Kap. 2.3.5).

Alle skizzierten Services konnen nur von Vertragsirzt/innen genutzt werden, die an die TI angeschlossen sind
und medizinische Leistungen zu Lasten der GKV erbringen und abrechnen diirfen. Die GK'V-Zulassung bleibt fiir
neue telemedizinische Geschiftsmodelle zentral.

3.3 Fazit

In der Schweiz sind auf Telekonsultationen spezialisierte Geschédftsmodelle bottom-up in Kooperation mit Kran-
kenkassen entstanden. Sie behaupten sich zum Teil seit {iber 20 Jahren auf dem nationalen Gesundheitsmarkt,
nicht zuletzt aufgrund ihrer 24/7-Erreichbarkeit und wegen spezifischer MaBBnahmen zur Qualitétssicherung (von
Schulungen {iber Guidelines zur Gespriachsfiihrung und hiufigeren Kontaktierungen bis zur Fachaufsicht). Die
langjdhrige Anwendung hat gezeigt, dass spezialisierte Telekonsultationsanbieter und klassisch face-to-face be-
handelnde Praxen nicht in Konkurrenz stehen, sondern sich gegenseitig ergénzen. Auch in Deutschland konnen
auf Fernbehandlungen spezialisierte Unternehmen seit einigen Jahren iiber Kooperationen mit einzelnen Kran-
kenkassen gesetzlich Versicherten Telekonsultationen anbieten (Kasten 3.5). Es ldsst sich von auflen kaum ab-
schitzen, in welchem MaB3e dieses Angebot von den Versicherten tatséchlich nachgefragt wird und damit Praxis-
relevanz entwickelt.

Der Fokus des gesundheitssystemischen Engagements wird in Deutschland eher darauf gelegt, dass praktizierende
Arzt/innen neben ihren Priisenzbehandlungen auch Telekonsultationen anbieten (sowohl in ihren Sprechstunden-
zeiten als auch im Rahmen des ambulanten &drztlichen Notdienstes). Unterschiedliche Organe der gesundheitssys-
temischen Selbstverwaltung konkretisieren technische und administrative Aspekte dazu. Entsprechende Kommu-
nikationsdienste werden zertifiziert. Praktizierende Arzt/innen miissen keine besonderen Kenntnisse nachweisen,
um Telekonsultationen anbieten zu konnen. Leitlinien zur diesbeziliglichen Vorgehensweise gibt es bisher kaum.
Die Teledermatologie-Leitlinie bildet eine Ausnahme und kdnnte als eine Art Prototyp aufgefasst werden. Spezi-
fische MafBinahmen zur Qualitétssicherung gibt es bisher nicht.

Bisher wird in Deutschland keiner der von Béckmann et al. (2020, S.121) herausgearbeiteten schweizerischen
Erfolgsfaktoren fiir Telekonsultationsangebote (Zulassung und Kontrolle von expliziten Zentren, die auf Tele-
konsultationen spezialisiert sind und spezifisch geschultes Personal beschiftigen, Entwicklung und Anwendung
spezifischer Behandlungsguidelines, 24/7-Erreichbarkeit) aufgegriffen.

% Arbeitsunfihigkeits-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses
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Die seit etlichen Jahren vom Bewertungsausschuss vorgelegten Berichterstattungen zur Abrechnung telemedizi-
nischer Leistungen zeigen, dass wiahrend der Pandemie Telekonsultationen in erheblichem Malie durchgefiihrt
und abgerechnet wurden. In der Breite werden sie bisher jedoch nur von Psychotherapeut/innen eingesetzt. In
anderen Facharztgruppen nutzt nur ein geringer Anteil der Arzt/innen diese Mdglichkeit. Der Anteil der Pati-
ent/innen, die teilweise oder vollstidndig in Videosprechstunden behandelt werden, liegt oftmals noch nicht mal
im Promillebereich (Kap. 3.2.2). Videosprechstunden werden eher bei Patient/innen im jungen und mittleren Alter
und hiufiger in urbanen R&umen realisiert. Der erhoffte Effekt, dass Telekonsultationen insbesondere in medizi-
nisch unterversorgten Regionen einen Mehrwert generieren, kann bisher empirisch nicht fundiert werden Es ist
bedauerlich, dass dieser regelméBig vorzulegende Bericht ausschlieBlich Videosprechstunden, nicht aber die nach
wie vor weit verbreitete telefonische Kommunikation beriicksichtigt.

Annahmen in Bezug auf einen gesundheits- und/oder wirtschaftlichkeitsbezogenen Mehrwert durch den Einsatz
von Telekonsultationen lassen sich bisher empirisch weder be- noch widerlegen. Medizinische Fachgesellschaften
sehen diesbeziiglich einen groflen Forschungsbedarf.

In Anbetracht des demografischen Wandels, durch den zum einen die Nachfrage nach medizinischer Versorgung
steigt, weil das Patientenkollektiv &lter und damit behandlungsbediirftiger wird, und zum anderen der Mangel an
praktizierenden Arzt/innen zunimmt, sollte dringend nach Wegen gesucht werden, wie Behandlungsprozesse ver-
einfacht und effizienter gestaltet werden konnen. Der Einsatz des Telekonsultationsdienstes in der ambulanten
Notfallversorgung sollte diesbeziiglich genauer begleitend untersucht werden. Zudem sollten weitere Optionen
zum Einsatz von Telekonsultationen auch durch spezialisierte Einrichtungen beziiglich ihres Potenzials gepriift
werden, Versorgungsprozesse effizienter zu gestalten, um dem durch den demografischen Wandel bedingten
Fachkriftemangel in Kombination mit dem groBer werdenden behandlungsbediirftigen Patientenkollektiv entge-
genzuwirken.

Die Erfahrungen aus der Schweiz kénnen zweifellos hilfreich sein, um auch hierzulande Méglichkeiten und Gren-
zen genauer abzuwégen u. a. in Bezug auf:

—  die Entwicklung und den Einsatz von speziellen Guidelines und Leitlinien fiir den Einsatz von Telekonsul-
tationen und Videosprechstunden;

—  ein kontinuierliches Qualitdtsmonitoring sowohl fiir klassische als auch fiir Behandlungskonzepte, die in
stirkerem Mal3e auf Telekonsultationen beruhen;

— die assistierte Telemedizin durch Apotheken, die seit 2024 zwar gesetzlich verankert ist (§ 129 Abs. Sh
SGB V), aufgrund der fehlenden Vereinbarung zwischen den Spitzenverbédnden von Apotheken und GKV
aber noch vielfdltige offene Fragen zur praktischen Umsetzung mit sich bringt (von technischen und fachli-
chen Anforderungsprofilen iiber Leistungsbeschreibungen bis zur Vergiitung);

—  gef. auch den Betrieb von Zentren, die auf Telekonsultationen spezialisiert sind.

Die Digitalisierung bringt neue Kommunikationsmdglichkeiten von Messengerdiensten bis zu Videokommuni-
kation mit oder ohne zusitzliche Ubermittlung von Informationen, Daten und/oder Dokumenten. Unstrittig ist,
dass dadurch Wege- und Wartezeiten vor allem fiir Patient/innen sowie Ansteckungsgefahren auf dem Weg und
in der Praxis gesenkt werden konnen. Weitgehend unstrittig ist auch, dass die Potenziale der Digitalisierung vor
allem dann realisiert werden, wenn nicht nur analoge Prozesse digital abgebildet, sondern insgesamt verdndert
und erweitert werden. In Behandlungsprozessen sind u. a. schnellere Nachfragen sowie engmaschigere Betreuun-
gen moglich, konnen bestimmte Arbeitsschritte delegiert und génzlich automatisiert werden. Die grofle gesell-
schaftliche Herausforderung besteht darin, dass auch Regionen und Personengruppen davon profitieren, die ge-
sundheitssystemisch schlechter erreicht und versorgt werden. Das sind inzwischen eher arbeitsorganisatorische
und regulative Herausforderungen als technische.
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4 Telemonitoringkonzepte: Anwendungsbeispiel Herzinsuffizienz

Telemonitoring steht fiir die regelmiBige Uberwachung von patientenbezogenen Vitaldaten, die mit unterschied-
lichen Geridten erhoben, mittels IKT an Datenzentren transferiert und dort analysiert werden, um krankheitsspe-
zifische Zustandsverschlechterungen mdglichst frith erkennen und ggf. zeitnah GegenmaBnahmen ergreifen zu
konnen. Einige MaBnahmen, wie beispielsweise die Anpassung der Medikation oder die Veranlassung von Be-
handlungsmaBnahmen, fallen in den Verantwortungsbereich von Arzt/innen. Andere MaBnahmen, vor allem Ver-
haltensdnderungen, miissen Patient/innen selbst realisieren, ggf. mithilfe von medizinischen Fachkriften, die sie
dabei anleiten. Die Hoffnung besteht, dass durch das Telemonitoring bestimmter Vitaldaten diese Mainahmen
frither, zielgerichteter und/oder effizienter erfolgen, sodass krankheitsbedingte Zustandsverschlechterungen von
Patient/innen abgemildert werden konnen.

Die Kardiologie gilt als ein Vorreiter von Telemonitoringkonzepten. Seit Jahrzehnten werden bei schwer herz-
kranken Patient/innen Herzschrittmacher und dhnliche Aggregate implantiert, deren Funktionsfahigkeit regelma-
Big anhand ausgelesener Daten (tele)medizinisch {iberpriift wird. Anhand dieser und weiterer Daten werden Te-
lemonitoringansétze zur Behandlung von chronischer Herzinsuffizienz (Hi) seit etlichen Jahren entwickelt, getes-
tet und gepriift. Telemonitoring bei Herzinsuffizienz (TmHi) ist die erste neue telemedizinische Untersuchungs-
und Behandlungsmethode (TMA Kategorie B), die inzwischen alle administrativen Hiirden iiberwunden hat und
in die GKV-Regelversorgung aufgenommen wurde. Anhand dieses Anwendungsfalls sollen die etablierten Auf-
nahmeprozesse dargestellt und die mit Telemonitoringansitzen verbundenen Herausforderungen aufgezeigt wer-
den. Nach einem kurzen Einblick in das Krankheitsbild und in diesbeziigliche (tele)medizinische Behandlungs-
ansétze (Kap. 4.1) werden die zum Telemonitoring erforderlichen technischen Komponenten skizziert (Kap. 4.2).
Im Anschluss werden das etablierte gesundheitssystemische Bewertungsverfahren und die vielféltigen Prozess-
schritte zur Integration in die GKV-Regelversorgung dargestellt. Auch wenn alle administrativen Hiirden zur
Aufnahme in die Regelversorgung liberwunden wurden, diirfte die breite Anwendung nur gelingen, wenn die
Verfahren alltagstauglich und von allen Beteiligten akzeptiert werden (Kap. 4.3). Dazu wird die nationale Vorge-
hensweise mit der in Osterreich und Dinemark verglichen (Kap. 4.4). Beim Blick auf sich abzeichnende Mog-
lichkeiten der Ausweitung von Telemonitoringkonzepten stellt sich die Frage, ob der beim Telemonitoring bei
Herzinsuffizienz eingeschlagene Weg — G-BA-Zulassungsverfahren fiir neue Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden — angemessen, zielfilhrend und ggf. auch skalierbar ist (Kap 4.5). Im Fazit werden die telemonito-
ringspezifischen Herausforderungen zusammenfassend dargestellt (Kap. 4.6).

41 Telemonitoring in der Herzinsuffizienzbehandlung

Bei einer Herzinsuffizienz (Herzschwéche) kann das Herz den Organismus nicht mehr in ausreichendem Maf3e
mit Blut bzw. mit Sauerstoff versorgen, um den Stoffwechsel unter Ruhe- sowie unter Belastungsbedingungen
vollumfanglich zu gewéhrleisten. Herzinsuffizienz hat unterschiedliche Ursachen (u. a. arterieller Bluthochdruck,
Herzmuskelschwichungen, Herzrhythmusstorungen, Herzinfarkte), Symptome (u.a. sinkende Leistungsfahig-
keit, Erschopfung, Miidigkeit, Atemnot, Herzrasen), Auspragungen (mit erhaltener oder reduzierter Pumpleistung
bzw. Ejektionsfraktion)® und Schweregrade von I (ohne korperliche Limitationen) bis IV (Beschwerden bei allen
korperlichen Aktivititen und in Ruhe).”® Von chronischer Herzinsuffizienz, der manifestierten und fortgeschrit-
tenen Form der Erkrankung, sind in Deutschland ca. 2,5 Mio. vor allem iltere und alte Menschen betroffen (BAK
et al. 2023a, S. 16). Das Durchschnittsalter bei der Diagnose liegt bei 74 Jahren (Kiihlein et al. 2023, S. 246).

Bei chronischer Herzinsuffizienz kommt es vermehrt zu Dekompensationsphasen, in denen der Korper die Belas-
tungen durch die Fehlfunktion des Organs nicht mehr kompensieren kann, die Organe immer schlechter iiber den
Blutkreislauf versorgt werden, u.a. Wasser in den Beinen oder der Lunge eingelagert wird, sich der Gesundheits-
zustand akut verschlechtert und oftmals Behandlungen im Krankenhaus erforderlich werden (Abb. 4.1).
Circa 450.000 Hi-Patient/innen, oft mit weiteren chronischen Erkrankungen, werden pro Jahr stationdr behandelt,
von denen 30% in den anschlieBenden 6 Monaten erneut stationir behandelt werden und 15% innerhalb der
folgenden 90 Tage versterben (Spethmann/Kohler 2022, S.271).

% Die Ejektions- bzw. Auswurffraktion gibt den prozentualen Anteil des im Herzen befindlichen Blutes an, der bei einem Herzschlag

aus dem Herzen herausgepumpt wird (der Normalwert liegt bei ca. 55 bis 60 %). Man unterscheidet Herzinsuffizienz mit reduzierter
Ejektionsfraktion (40 % oder weniger; HFrEF), deren Ursachen oftmals Bluthochdruck, Rhythmusstdrungen oder Herzinfarkte sein
konnen, von Herzinsuffizienz mit erhaltener Ejektionsfraktion (bis 50 %; HFpEF), die vor allem bei multimorbiden, gebrechlichen
Menschen auftritt (Kiihlein et al. 2023, S. 246).

% Die Schweregradklassifikation stammt von der New York Heart Association (NYHA).
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Fiir die Behandlung werden erhebliche Mittel aufgewendet (ca. 5,2 Mrd. Euro pro Jahr), ca. 60% entfallen auf
stationdre Behandlungen (Spethmann/Kdhler 2022, S.271). Je nach Ursache, Schweregrad und dem Befinden der
Betroffenen kommen unterschiedliche Behandlungsansitze (Lebensstilinderungen, medikamentdse, operative
und apparative Interventionen) in Betracht, die von Arzt/innen und medizinischen Fachkriften in zunehmend
vernetzten ambulanten und stationédren Einrichtungen sowie von den Betroffenen selbst umgesetzt werden. Der
diesbeziigliche medizinische Wissensstand ist in der nationalen Versorgungsleitlinie Herzinsuffizienz zusammen-
gefasst (BAK et al. 2023a). Die Ferniiberwachung spezifischer patientenbezogener Daten kann bei einigen Be-
handlungsansitzen hilfreich sein. In Entwicklung und/oder in Anwendung sind Konzepte

—  zur Uberwachung der Funktionsfihigkeit von implantierten Aggregaten zur Unterstiitzung der Herzfunktio-
nen (Kap. 4.3.1),

—  zur Fritherkennung von Dekompensationsphasen (Telemonitoring im engeren Sinn; Abb. 4.1, Kap. 4.3.2)
sowie

—  zur Unterstiitzung von Lebensstilanpassungen (u. a. Fitness- oder Erndhrungscoachings) (Kap. 4.5).

Abbildung 4.1 Herzinsuffizienz: Krankheitsverlauf und Einsatz von Telemonitoringkonzepten
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Quelle: nach Modre-Ospian (2018, S. 14)

Telemonitoringkonzepte bendtigen spezifische technische Komponenten (Kap. 4.2). Zudem miissen sie in die
bestehenden gesundheitssystemischen Strukturen integriert (Kap. 4.3) und von den Beteiligten akzeptiert und an-
gewendet werden (Kap. 4.3.4).

4.2 Technische Komponenten und Aspekte

Alle Telemonitoringkonzepte benétigen technische Komponenten zur Vitaldatenerfassung, -weiterleitung, -spei-
cherung, -analyse und -darstellung. Bei Herzinsuffizienz erfolgt die Datenerfassung einerseits mit externen Mess-
geriten (die Spanne reicht von Waagen, Blutdruck-/EKG-Messgeriten bis zu Schrittzdhlern), andererseits werden
implantierte Aggregate genutzt. Letztere werden unterteilt in

— rein diagnostische Sensoren/Ereignisrecorder, die lediglich bestimmte klinisch relevante Daten erfassen
(Messungen des pulmonalarteriellen Blutdrucks oder der Herzaktivitét), teilweise UnregelméBigkeiten er-
kennen (Detektieren von Rhythmusstdrungen) und Aufzeichnungen an externe Geréte {ibermitteln, sowie

— aktive therapeutische Aggregate, die zudem die Funktionsfihigkeit und/oder den Rhythmus des Herzens auf
unterschiedliche Art und Weise unterstiitzen und beeinflussen (fiir Telemonitoring relevant sind Aggregate
zur kardialen Resynchronisationstherapie — CRT, implantierte Kardioverterdefibrillatoren — ICD sowie
Kombiaggregate [ausfiihrlicher z. B. in Block/Klein 2024; Geiss et al. 2017, S. 16 ff]).



Drucksache 20/15069 76— Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode

Aktive therapeutische Aggregate werden nur in besonders schwerwiegenden Krankheitssituationen implantiert.
Der Einsatz dieser Aggregate zur Unterstiitzung der Herzfunktion bildet den Ausgangspunkt der Entwicklung von
Telemonitoringkonzepten bei Herzinsuffizienz (TmHi). Alle Implantate haben eine Batterie, ein Diagnostikteil
mit einer spezifischen Sensorik, einen begrenzten Daten(zwischen)speicher sowie eine Software, die alle Prozesse
steuert (von der Signalerfassung iiber die Berechnung von Herzleistungsparametern und die Detektion von Auf-
filligkeiten/Rhythmusstdrungen/Ereignissen bis zur Speicherung und Ubermittlung technischer und klinischer
Daten tiber eine Funkschnittstelle (WLAN oder Bluetooth). Aktive Aggregate haben zudem ein Therapieteil mit
einer komplexeren Software, die anhand der erfassten Daten und der detektierten UnregelméBigkeiten mittels
Batterie iiber Elektroden die elektrische Stimulierung des Herzens bis hin zu einer Schockabgabe bei lebensbe-
drohlichem Kammerflimmern steuert und aufzeichnet. Kern der Software sind parametrisierte Algorithmen, die
nach der Implantation von Fachirzt/innen mit einem in die Néhe des Aggregats gebrachten Programmiergerdits
iiber die Funkschnittstelle patientenindividuell eingestellt werden.

Implantierte Aggregate und die zum Funktionieren notwendigen Komponenten (Software, Programmiergeréte)
sind Medizinprodukte der hochsten Risikoklasse. Ein umfangreiches Qualitditsmanagementsystem muss etabliert
werden, mit Leistungs- und Sicherheitsnachweisen fiir die Marktzulassung und mit spezifischen Maflnahmen, um
die Funktionsfahigkeit wihrend der Anwendung zu kontrollieren und damit abzusichern (Kap. 2.3.3). Zur Quali-
tatssicherung gehort u. a. eine regelmiBige Funktionskontrolle der Aggregate. Das Kontrollintervall ist abhéngig
vom Geriétetyp und dem Krankheitszustand der Implantattrager/innen (allgemein wird von einem 3-Monats-In-
tervall ausgegangen, bei Auffalligkeiten haufiger). Fiir diese Funktionskontrolle lesen behandelnde Kardiolog/in-
nen mithilfe ihres Programmiergerits die im Aggregat gespeicherten technischen und klinischen Daten aus (u. a.
zum Batteriestatus, zu Herzaktivititen, detektierten Storungen und ausgelosten Therapiemalinahmen), priifen sie,
kontrollieren die Funktionsféahigkeit der Elektroden, justieren ggf. die programmierbaren Parameter nach, doku-
mentieren das Vorgehen und erstellen einen Priifbericht. Fiir die klassische Funktionskontrolle kommen Implan-
tattrdger/innen zu den behandelnden Kardiolog/innen in die Praxis.

Technisch konnten alle Schritte der Funktionskontrolle auch telemetrisch durchgefiihrt werden (Geiss et al. 2017,
S.41). Aus Sicherheitsgriinden wird die Umprogrammierung von implantierten Aggregaten davon jedoch ausge-
nommen. Fiir die telemetrische Kontrolle benétigen Implantattrager/innen einen speziellen Transmitter (teils auch
als Receiver oder Patientenmonitor bezeichnet). Dieses Geridt empfangt im Nahbereich des Implantats dessen tiber
WLAN oder Bluetooth gesendete Daten und iibermittelt sie mit einer integrierten SIM-Karte verschliisselt an
einen definierten Server (in der Regel beim Aggregatehersteller). Aggregatehersteller bieten neben eigenstindi-
gen Dateniibertragungsgeréten inzwischen auch Apps fiir Smartphones oder Tablets mit dhnlichen Basisfunktio-
nen’’ an. Behandelnde Kardiolog/innen konnen zeitnah {iber das Webportal des Herstellers auf die iibermittelten
Implantatdaten ihrer Patient/innen zugreifen, die Funktionsfahigkeit des Aggregats kontrollieren, einen entspre-
chenden Priifbericht erstellen und das Vorgehen zur Qualitidtssicherung dokumentieren. Sollten Parameteranpas-
sungen notig sein, bestellen sie den/die Patient/in ein.

Durch die telemetrische Vorgehensweise konnen Implantatdaten auch in kiirzeren Zeitabstinden ausgelesen wer-
den. Dadurch kann zum einen die Funktionsfahigkeit des Implantats engmaschiger kontrolliert werden. Zum an-
deren hofft man, anhand regelmiBig iibermittelter klinischer Daten (insbesondere zur elektrischen Herzaktivitit)
auch krankheitsrelevante Verdnderungen bis hin zu sich abzeichnenden Dekompensationsphasen zeitndher erken-
nen und ggf. schneller medikamentos gegensteuern zu kdnnen. Fiir dieses Monitoring der Herzaktivititen von Hi-
Patient/innen werden Implantatdaten in der Regel tiglich an den Server des jeweiligen Aggregateherstellers au-
tomatisiert gesendet, aufbereitet, analysiert (auf Grenzwertiiberschreitungen gepriift, teilweise werden Risiko-
scores berechnet) sowie Daten und Analyseergebnisse im Zeitverlauf in speziellen Dashboards iibersichtlich dar-
gestellt. Auch bei den zum Telemonitoring eingesetzten Algorithmen konnen einige Parameter zum Teil patien-
tenindividuell festgelegt werden (vor allem kritische Wertebereiche oder Grenzwerte). Die dafiir eingesetzte Soft-
ware ist ebenfalls ein zertifizierungspflichtiges Medizinprodukt, fillt jedoch in eine niedrigere Risikoklasse (es
werden lediglich iibermittelte Daten dargestellt, Durchschnitte, Trends oder Risikoscores berechnet, nicht aber in
die Behandlung eingegriffen; das Monitoringkonzept ist kein Notfallsystem [Kap. 2.3]). Das erste auf Implantat-
daten basierende Telemonitoringkonzept bzw. die diesbeziigliche Software wurde 2001 als Medizinprodukt zer-
tifiziert. Inzwischen bieten alle Hersteller von ICD-/CRT-Aggregaten entsprechende Konzepte an (Uberblick in
Geiss et al. 2017, S.41 ff)).

7 Zu diesen Basisfunktionen gehort meist auch die kontinuierliche grafische Darstellung der tibermittelten Vitaldaten in laienverstand-

licher Form fuir die Betroffenen (deshalb der Begriff Patientenmonitor).
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Die Zahl der ICD- und CRT-Hersteller liegt weltweit im einstelligen Bereich (Geiss et al. 2017, S.46).”® Deren
jeweilige Aggregate, Programmiergerite und Transmitter sind nach aulen stark abgeschirmt. Deren jeweilige
technische Komponenten sind untereinander nicht kompatibel. Die internationale IHE-Initiative (Kasten 2.3) hat
jedoch aus den ersten Telemonitoring-Insellosungen der Aggregatehersteller ein standardisiertes Datenprofil (im-
plantable device cardiac observation profile [IDCO]) entwickelt, das den Austausch und die Integration dieser
Daten und Reports in die Informationssysteme medizinischer Einrichtungen mit ihren Patientenakten ermoglicht
(IHE 2006). Damit konnen diese Daten auch an andere Monitoringsysteme transferiert und automatisiert genutzt
werden.

Inzwischen gibt es weitere Ansédtze zum Telemonitoring des Gesundheitszustandes fiir Hi-Patient/innen. Einer-
seits werden weitere Sensoren/Ereignisrekorder entwickelt, die zwar implantiert werden, aber eine geringere In-
vasivitit haben (keine in das Herz reichenden Elektroden [Kap. 4.5]), andererseits werden klassische Messgerite
wie Waagen oder Blutdruckmessgerite eingesetzt und mit spezifischen Apps zur Dateniibermittlung durch Pati-
ent/innen gekoppelt. Beim Einsatz externer Messgeréte {ibernehmen spezielle Telemonitoringzentren (TMZ) das
zentrale Datenmanagement. Die eingesetzten Apps kdnnen nicht nur Messdaten empfangen, iibersichtlich dar-
stellen und an definierte TMZ weiterleiten. Oft haben sie weitere Funktionen, um z.B. Symptomtagebiicher zu
filhren, Informationen zur Erkrankung bereitzustellen oder mit TMZ-Mitarbeitenden (teilweise auch mit behan-
delnden Arzt/innen) zu kommunizieren. Bei den TMZ werden kontinuierlich alle Messdaten automatisiert gesam-
melt, nach medizinischen Vorgaben iiberwacht und behandelnden Arzt/innen iiber Arztportale Einblick in die
Datendashboards ihrer Patient/innen gewéhrt und/oder regelméfige Monitoringreports erstellt (Abb. 4.2). Je nach
Serviceangebot kontaktieren TMZ bei Datenauffalligkeiten, Grenzwertiiberschreiten und/oder definierten Ereig-
nissen Betroffene und deren behandelnde Arzt/innen, die dann ggf. die Behandlung anpassen.

Abbildung 4.2 Telemonitoring: technische Komponenten
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Eigene Darstellung

Mit der Aufnahme von TmHi-Ansétzen in die Regelversorgung und deren vermehrter Anwendung entstehen bei
den Aggregateherstellern bzw. TMZ zunehmend grof3e, regelmiBig erhobene Real-World-Datenbestédnde von vie-
len Patient/innen mit Herzinsuffizienz (keine Daten aus klinischen Studien, die in der Regel nur bestimmte Pati-
ent/innen einschliefen und deshalb die Behandlungsrealitit nur begrenzt abbilden). Diesen Datenbestéinden wird
ein besonderes Potenzial unterstellt (u. a. fiir das Training von Kl-basierten Algorithmen, um Auffalligkeiten frith
zu erkennen).

Anfangs waren laut Helms et al. (2022, S. 8) die Standards zur technischen Interoperabilitit bei TmHi-Ansétzen
(Analytik und Darstellung) noch unzureichend. Das diirfte sich jedoch &ndern, denn derartige Monitoringdaten
und -reports sollen perspektivisch auch in die elektronischen Patientenakten der gesetzlich Versicherten aufge-
nommen und dariiber von ihnen weitergegeben werden konnen. TmHi-Anwendungen sind die erste ,,weitere
elektronische Anwendung fiir den Datenaustausch® (WANDA), fiir die KBV bereits verbindliche Vorgaben er-

8 Bisher wurden in Deutschland ICD und CRT-Aggregate maf3geblich von drei Herstellern implantiert (sie decken 85 % bzw. 95 % des

nationalen Marktes ab).
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stellt hat (Kap. 2.3.5). Perspektivisch konnten Hi-Patient/innen diese Daten damit auch an andere Arzt/innen iiber-
mitteln, die keinen Zugang zu den Dashboards der TMZ haben. Geplant ist auch, dass sie diese Daten zudem zu
Forschungszwecken freigeben kénnen. Dafiir wird beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) derzeit ein spezielles Forschungsdatenzentrum auf- und ausgebaut (TAB 2022, S.244 {f.).

4.3 Integration in die Regelversorgung

2013 begann die AG Telemedizin der Triigerorganisationen des Bewertungsausschusses Arzte mit der Beratung,
welche telemedizinischen Ansitze auf welche Art und Weise gepriift, bewertet und in die ambulante Regelver-
sorgung aufgenommen werden sollen (Kap. 2.2.2.2). Es gab Recherchen des BA-Instituts zum Nachweis der Vor-
teilhaftigkeit von telemedizinischen Funktionskontrollen und TmHi-Konzepten sowie Expertenanhérungen (aus-
fithrlicher z. B. Bundesregierung 2016, S. 8 ff.). Sie miindeten 2015 in den Entschluss, dass bei telemedizinischen
Funktionsanalysen von implantierten Aggregaten KBV und GKV-SV die Evidenz beziiglich der Vorteilhaftigkeit
selbst anhand der Studienlage priifen und bewerten (um sie als neue telemedizinische Behandlungsleistung in den
EBM aufzunehmen [TMA-Kategorie A]). Implantatdatenbasierte TmHi-Anséitze sollten als neue Untersuchungs-
und Behandlungsmethode (TMA Kategorie B) durch den G-BA gepriift und bewertet werden.

4.31 Telemedizinische Funktionsanalyse: Moglichkeiten und Grenzen

Anfang 2015 legte die KBV einen Beschlussantrag vor, um die telemedizinische Funktionsanalyse von aktiven
implantierten Aggregaten in den EBM aufzunehmen. Die GKV-SV hielt etliche Punkte fiir strittig (kategorielle
Zuordnung [neue Leistung oder neue Methode], Evidenz zur Vorteilhaftigkeit sowie Verfahrensabldufe seien un-
klar). Es gab eine erneute Expertenanhérung zur Beurteilung der medizinischen Sinnhaftigkeit der Vorgehens-
weise, in der zwar die unterschiedlichen Positionen erneut deutlich wurden, am Ende aber dennoch der Bewer-
tungsausschuss (BA) beauftragt wurde, einen Entwurf mit entsprechenden Gebiihrenordnungspositionen (GOP)
vorzulegen (ausfiihrlicher in Bundesregierung 2018, S. 6 f.). Diese GOP zur Abrechnung érztlicher Leistungen bei
der telemedizinischen Funktionsanalyse von ICD- und CRT-Implantaten wurden Ende 2015 erstmals definiert
und Mitte 2017 iiberarbeitet. 2016 haben KBV und GKV-SV zudem Anforderungen an Arzt/innen und an die
Dateniibermittlung in Bezug auf telemedizinische Leistungen im Allgemeinen sowie 2018 Verfahrensabldufe zur
Qualititssicherung bei (tele)medizinischen Rhythmusimplantatkontrollen definiert und letztere 2024 iiberarbeitet
(Anlagen 3 u. 31 BMV-A). Darin sind die fachlichen, apparativen und organisatorischen Bedingungen festgelegt,
die Arzt/innen erfiillen miissen, um telemedizinische Funktionskontrollen regulir im GKV-Rahmen abrechnen zu
konnen (die technische Ausstattung von Patient/innen wird nicht thematisiert). Fiir diese telemedizinischen Kon-
trollen ist eine KV-Genehmigung erforderlich, die nur Kardiolog/innen erhalten. Sie miissen regelméaBige Fort-
bildungen nachweisen, zudem wird ihre Dokumentation der Vorgehensweise stichprobenartig iiberpriift. Sie kon-
nen pro Patient/in innerhalb von 12 Monaten bis zu 5 Funktionsanalysen regulédr abrechnen, von denen eine im
personlichen Kontakt realisiert werden muss. Fiir personliche und telemedizinische Funktionsanalysen gibt es
eigenstindige GOP, deren Vergiitungsbetrag jedoch gleich ist. Bei telemedizinischen Funktionskontrollen kdnnen
zudem bis zu drei Telefongesprache mit den Betroffenen pro Jahr abgerechnet werden. Der fiir Patient/innen viel
bequemeren Art und Weise der Funktionskontrolle und der zeitlichen Flexibilisierung der fachérztlichen Leis-
tungserbringung stehen den GKK erhohte Kosten gegeniiber (sie miissen Patient/innen die Transmitter und zu-
satzliche Telefongespriche bezahlen).

Anhand der regelmiBigen BA-Berichterstattung kann die Entwicklung der reguldren Abrechnung telemedizini-
scher Funktionskontrollen von ICD- und CRT-Implantaten nachvollzogen werden (Bundesregierung 2024a,
S.73 ff.). Die Menge der abgerechneten telemedizinischen Funktionskontrollen hat sich von 2018 bis 2022 mehr
als verdoppelt, sowohl absolut (bei ICD-Kontrollen von 11.190 in 2018 auf 25.464 in 2022, bei CRT-Kontrollen
von 6.302 in 2018 auf 15.686 in 2022) als auch relativ (von 5 in 2018 auf 11 % in 2022) (Abb. 4.3). Laut Bundes-
regierung (2024a, S. 80) konnte zum einen die steigende Abrechnungshéufigkeit als zunehmende Akzeptanz der
telemedizinischen Funktionskontrolle interpretiert werden. Zum anderen ist die personliche Kontrolle nach wie
vor die dominierende Vorgehensweise. Davon sei auch zukiinftig auszugehen, weil notwendige Umprogrammie-
rungen im personlichen Kontakt erfolgen miissen und auch auBerhalb des normalen Kontrollintervalls Funktions-
kontrollen im personlichen Kontakt erfolgen (beispielsweise, wenn Versicherte bei akuten Beschwerden oder
Problemen einen Arzt oder eine Arztin konsultieren). Dennoch ist der Anteil von gut 11 % telemedizinisch durch-
gefiihrter Funktionskontrolle nach wie vor gering (Abb. 4.3). Aggregathersteller schétzen, dass ca. 80 % der nach-
versorgenden Funktionskontrollen vollstindig telemedizinisch realisiert werden konnten und keine &rztlichen
Umprogrammierungen/Behandlungsanpassungen erfordern. Diese Annahme entspricht dem von KBV und GKV-
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SV vereinbarten Verhiltnis von Fern- versus Vor-Ort-Kontrolle. Der Bundesverband Medizintechnologie
schitzte 2020, dass in den USA oder Frankreich bis zu 90 % der ICD-/CRT-Funktionskontrollen telemedizinisch
realisiert werden (BVMed 2020).

Abbildung 4.3 Abrechnungshiufigkeit von telemedizinischen und personlichen Funktionskontrollen
implantierter Aggregate bei Herzinsuffizienz in Deutschland
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ICD: implantierbarer Cardioverter-Defibrillator; CRT: implantierbare Aggregate zur kardialen Resynchronisationstherapie
Quelle: Bundesregierung (2024a, S.75 ft.)

Uber die Griinde fiir die niedrigen reguliren Abrechnungszahlen von telemedizinischen Funktionskontrollen in
Deutschland kénnen im Rahmen dieses Berichts nur Vermutungen angestellt werden. Grundsitzlich obliegt die
Entscheidung pro oder kontra telemedizinischer Funktionsanalyse den fiir die Nachsorge verantwortlichen Kar-
diolog/innen in Absprache mit den Patient/innen. Beide miissen akzeptieren, dass die zur Kontrolle erforderlichen
Implantatdaten auf den Servern der Hersteller gesammelt werden. Auch wenn die europdischen Datenschutzvor-
gaben eingehalten werden und die Vorgehensweise zugelassen ist, diirften Datenschutzbedenken bei einigen Per-
sonen eine Nutzungsbarriere der telemedizinischen Vorgehensweise sein. Eine zweite Barriere ist die Bereitstel-
lung der Transmitter, die Patient/innen fiir die telemedizinische Funktionskontrolle benétigen. Dieses Geridt kon-
nen behandelnde Kardiolog/innen zwar als Hilfsmittel verordnen, diese Verordnungen unterliegen jedoch dem
Genehmigungsvorbehalt der GKK (Kap. 2.3.3), d.h. jeweilige Krankenkasse kann die Ubernahme der zusitzli-
chen Kosten auch ablehnen. Dem konnen Patient/innen widersprechen und eine Schlichtung anstreben — ein fiir
Betroffene aufwendiger Prozess. Laut Bundesverband niedergelassener Kardiologen (BNK) und Bundesverband
Medizintechnologie (BVMed) wiirden die Krankenkassen in fast 90 % der Fille die Kosten fiir die speziellen
Dateniibertragungsgeréte nicht iibernehmen (BVMed 2023). Eine dritte Barriere diirfte der drztliche Aufwand und
die Vergiitung sein. Kardiolog/innen miissen regelméfige spezifische Fortbildungen nachweisen, bendtigen eine
KV-Genehmigung und einen Zugang zu den Webportalen der Aggregatehersteller. Den damit verbundenen Auf-
wand kdonnen sie nicht in Rechnung stellen. Telemedizinische Funktionsanalysen diirften sich fiir sie betriebswirt-
schaftlich nur lohnen, wenn sie viele Patient/innen telemedizinisch betreuen und sie dadurch Effizienzgewinne
erzielen konnen. Bei kleinen kardiologischen Praxen diirfte das kaum gelingen.”® Damit konnten niedergelassene
Kardiolog/innen zwar drztliche Leistungen zur telemedizinischen Funktionskontrolle regulér abrechnen, ohne die
Dateniibertragungsgeréte und ohne angemessene Aufwandsentschddigung allerdings nicht praktisch realisieren.
Die Verbédnde der niedergelassenen Kardiologen und der Medizintechnologie fordern entsprechende Sachkosten-
pauschalen im EBM zu verankern, um die Moglichkeiten der Krankenkassen zu begrenzen, die Kosteniibernahme
abzulehnen oder zu verzdgern. Diese Barrieren begrenzen telemedizinische Funktionskontrollen regional unter-
schiedlich stark. 2022 wurden telemedizinische Funktionskontrollen am héufigsten in Mecklenburg-Vorpommern
(129 ICD-Kontrollen und 119 CRT-Kontrollen pro 100.000 Versicherten) und Brandenburg (94 ICD-Kontrollen
und 76 CRT-Kontrollen pro 100.000 Versicherter) und am wenigsten in Hessen, Nordrhein, Hamburg, Bayern

» Die erstmalige einrichtungsdifferenzierende Analyse zeigte, dass vor allem Gemeinschaftspraxen und erméchtigte stationére Einrich-

tungen viele telemedizinische Funktionskontrollen durchgefiihrt haben (Bundesregierung 2024a, S.79f1.).
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und Baden-Wiirttemberg (24 bis 34 ICD- und CRT-Kontrollen pro 100.000 Versicherten) abgerechnet (Bundes-
regierung 2024a, S.78).

Aufgrund der sehr geringen reguldren Abrechnungszahlen kann auch vermutet werden, dass einzelne digitalaffine
GKK statt der kollektivvertraglichen eher selektivvertragliche Finanzierungsmdglichkeiten nutzen und iiber Ko-
operationen mit einzelnen Leistungserbringern und direkt vereinbarte Vergilitung ihren Versicherten besondere
Versorgungsangebote machen (Kap. 2.2.2). Zwar miissen diese Selektivvertrage inzwischen beim Bundesamt fiir
soziale Sicherung (BAS) genehmigt und verdffentlicht werden, zu den dariiber mdglicherweise abgerechneten
(tele)medizinischen Leistungen gibt es jedoch keine Verdffentlichungen. Damit kann diese Vermutung im Rah-
men dieses TA-Berichts nicht gepriift werden.

43.2 Telemonitoring bei Herzinsuffizienz

Seit der Jahrtausendwende wurden und werden unterschiedliche TmHi-Konzepte entwickelt und in Studien ge-
testet. Aggregatehersteller hatten maBBgeblichen Anteil an Konzepten, die Daten aus ICD- oder CRT-Aggregaten
(Typ 1) verwenden. Zudem entstanden TmHi-Konzepte anhand von Daten, die mit externen Messgeréten erhoben
werden (Typ 2). Bei einigen Konzepten werden behandelnde Arzt/innen fest eingebunden, teilweise wird das
Datenmonitoring mit Schulungsangeboten und/oder mit regelméaBigen Telefonaten gekoppelt. 2006 wurde auf
nationaler Ebene erstmals im Rahmen eines Health Technology Assessment (HTA) die Studienlage zum Moni-
toring von Herzfunktionen mit Telemetrie gepriift und bewertet. Zu diesem Zeitpunkt lagen vor allem Erfahrungs-
berichte aus kleinen Studien vor, die in der Summe vielversprechend waren, aber kaum eine Evaluation der Wirk-
samkeit und Kosten zulieBen (Heinen-Kammerer et al. 2006, S.26). Es folgten groB3ere randomisierte multizent-
rische Studien, die methodisch eine hohere Aussagekraft haben (Kasten 4.1).

Kasten 4.1 National erfolgreiche Projekte und Studien zum Nutzen von Telemonitoring bei Herz-
insuffizienz (Auswahl)

Der deutsche Home-Monitoring-Pionier Biotronik® hat sein auf Implantatdaten basierendes Konzept (tigliche
Dateniibermittlung iiber sein Datenzentrum an ein &rztlich geleitetes TMZ [am Herzzentrum der Uniklinik
Leipzig]; klare Regeln zur Ableitung von Warnsignalen, zur Alarmierung und zum sich anschlieBenden é&rztli-
chen Vorgehen) in einer klinischen Studie (RCT) mit 664 ICD-tragenden Hi-Patient/innen (NYHA-Klasse II
oder I1I, Ejektionsfraktion < 35 % und optimaler pharmakologischer Therapie) ein Jahr lang gepriift (/N-TIME-
Studie). Erstmals wurde gezeigt, dass durch Telemonitoring mit strukturierter Vorgehensweise bei ICD-Im-
plantattriger/innen innerhalb eines Jahres die Zustandsverschlechterungen geringer waren und weniger Hi-
Patient/innen verstarben (Hindricks et al. 2014). Die Studie gilt als Meilenstein in der telemedizinischen Ver-
sorgung schwer herzkranker Patient/innen.

Im Rahmen des mit Landes-, Bundes- und EU-Mitteln geforderten Fontane-Projekts wurde ein TmHi-Konzept
mit Daten von externen Messgerdten entwickelt und getestet (BMBF/ Charité 2018). Das Zentrum fiir kardi-
ovaskuldre Telemedizin an der Charité leitete das Projekt und betrieb das TMZ. Der technische Konsortialfiih-
rer GETEMED lieferte die Gerite (Elektrokardiograf mit Fingerclip, Blutdruckmessgerit, Waage, Tablet mit
App zur Selbsteinschédtzung des Gesundheitszustandes), entwickelte das Dashboard zur Datendarstellung so-
wie die Systemarchitektur zusammen mit dem Hasso-Plattner-Institut. Medizinische Fachkrifte handigten teil-
nehmenden Patient/innen die Geréte aus, schulten sie in der Anwendung und fiithrten monatlich strukturierte
Telefongespriche durch. Am TMZ wurden die taglich zu libermittelnden Daten von medizinischen Fachkréften
und Arzt/innen iiberwacht (auch am Wochenende). Bei besonderen Risikopatient/innen sicherten Kardiolog/in-
nen eine intensivierte Betreuung (ggf. erfolgten Medikamentenanpassungen, Empfehlungen fiir einen Arztbe-
such, Krankenhauseinweisungen). Mit der ersten RCT (TIM-HF) konnten keine positiven klinischen Effekte
belegt werden (Koehler et al. 2011). Nach einer Tiefenanalyse wurde 7/M-HF2 mit strengeren Ausschlusskri-
terien (keine Patient/innen mit Depressions- oder Angstsymptomen), neu definierten Endpunkten, einer grof3e-
ren Studienpopulation und einer groeren Zahl an teilnehmenden Praxen durchgefiihrt (Kohler et al. 2018). In
dieser zweiten Studie war der primédre Endpunkt ,,verlorene Tage durch Hospitalisierung oder Tod pro Jahr*
sowohl in stidtischen als auch in lindlichen Regionen geringfiigig, aber signifikant iiberlegen (BAK et al.
2023a, S.153). Forderer sprachen von einem zukunftsweisenden Projekt, erstmals sei es gelungen, einen klini-
schen Nutzen durch Telemonitoring mit externen Messgerdten zu belegen (BMBF/ Charité 2018). Kritiker
bezweifeln, dass der geringfiigige klinische Nutzen fiir die meist multimorbiden hochaltrigen Hi-Patient/innen
personlich relevant sei, zumal tdgliches Messen und Dateniibermitteln einen gewissen Aufwand erfordere
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(Kiihlein et al. 2023). Zudem umfasste die Intervention auch regelmifBige Telefonate, Schulungen und Koope-
rationen der beteiligten medizinischen Einrichtungen, sodass die klinischen Effekte auch darauf zuriickgefiihrt
werden konnten (BAK et al. 2023a, S.153; Kohler et al. 2018).

Etliche systematische Reviews folgten. Bis Mitte der 2010er Jahre stimmten sie zumeist darin iiberein, dass die
Studienlage fragmentiert, heterogen und von unterschiedlicher Qualitit war. In der Summe lieferten sie keine
klaren Antworten, welche Messgerite und welches Tm-Konzept bei welcher Patientengruppe eingesetzt werden
sollte — laut Greenhalgh et al. (2017) ein ,,Albtraum fiir Entscheidungstréager.

Der Bewertungs- und Zulassungsprozess

Mit den zunehmenden Studien und Reviews zum Telemonitoring bei Herzinsuffizienz begann auch in Deutsch-
land die Auseinandersetzung beziiglich der Integration entsprechender Konzepte in die GKV-Regelversorgung,
die mit dem eHealth-Gesetz 2015 politisch forciert wurde. Der GKV-SV hat 2015 zundchst seinen Wissenschaft-
lichen Dienst beauftragt, die diesbeziigliche Evidenzlage zu priifen. Dieser hat nach einer Literaturrecherche
10 RCTs zur Thematik herangezogen. Zwar erkannte er die positiven Ergebnisse der IN-TIME-Studie an (Kas-
ten 4.1), nicht aber in der Gesamtschau aller Studien einen allgemeinen Zusatznutzen durch Telemonitoring im
Vergleich zum herkommlichen Vorgehen (sowohl die Telemonitoring- als auch die Vergleichskonzepte waren
sehr heterogen). Er empfahl keine flaichendeckende Einfithrung des Telemonitorings bei Herzinsuffizienz (Eyding
etal. 2015, S.59).

Da sich die Organe der Selbstverwaltung 2015 darauf einigten, vor allem Telemonitoringkonzepte mittels Im-
plantatdaten als neue telemedizinische Untersuchungs- und Behandlungsmethode (NUB) einzustufen, die im am-
bulanten Bereich einem Verbotsprinzip mit Genehmigungsvorbehalt unterliegen, startete das diesbeziigliche ge-
setzlich definierte Methodenbewertungsverfahren (Kap. 2.2.2.1): Anfang 2016 beantragte der GKV-SV beim G-
BA eine Nutzenbewertung zum Telemonitoring von ICD-/CRT-Daten bei Herzinsuffizienz.!” Der G-BA beauf-
tragte das Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiGQG), das sich nach Sichtung der
Studienlage und der Bewertung von 17 RCTs der Einschidtzung des Wissenschaftlichen Dienstes anschloss: Der
Nutzen des Telemonitorings sei insgesamt unklar, bei vielen definierten Endpunkten zeigten sich weder Vor- noch
Nachteile. Zu gesundheitsbezogener Lebensqualitit und schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen fehlen in
vielen Studien Daten und/oder waren Aussagen nicht verwertbar. Fiir die endgiiltige Bewertung moglicher Vor-
und Nachteile miissten bislang fehlende Daten verfiigbar gemacht werden (IQWiG 2018, S.3).

Im Anschluss wurde das Nutzenbewertungsverfahren um Typ-2-Datenmonitoring erweitert, beschleunigt und das
IQWIiG erneut beauftragt, das datengestiitzte, zeitnahe Management in Zusammenarbeit mit einem fachérztlich
gefiihrten TMZ bei fortgeschrittener Herzinsuffizienz zu bewerten. Fiir diesen verénderten Priifauftrag (TMZ-
realisiertes TmHi) konnten nur noch vier Studien herangezogen werden (drei davon wurden in Deutschland durch-
gefiihrt [Kasten 4.1], eine in GroBbritannien) (IQWiG 2019, S. 18 ff.). Diese Ausweitung der Methodenbewertung
war umstritten. Die Deutsche Gesellschaft fiir Telemedizin vertritt die Auffassung, dass TmHi-Konzepte, die
Daten von klassischen externen Messgeriten nutzen, keine neue Methode seien, weil zur leitliniengerechten Be-
handlung ohnehin tégliche Blutdruck- und Gewichtskontrollen durch Patient/innen und bei Auffalligkeiten eine
Kontaktaufnahme zu behandelnden Arzt/innen gehdren. Folglich handele es sich lediglich um eine Prozessopti-
mierung, fiir die ein aufwendiges Methodenbewertungsverfahren nicht zwingend erforderlich sei (DGTelemed
2021, S.2f1.). Aus G-BA-Sicht geht TMZ-realisiertes Telemonitoring iiber die reine Vitaldateniiberwachung hin-
aus, da der neue Versorgungsansatz auf einer Kooperation zwischen TMZ und PBA basiere (Haseriick/Kurz 2023,
S.2078). Die geringe Anzahl an Studien zu TMZ-realisiertem TmHi deuten darauf hin, dass TmHi-Konzepte
international mehrheitlich ohne explizite Kooperation zwischen TMZ und PBA organisiert werden.

Das IQWiG befand, dass es in diesen 4 RCTs fast keine Anhaltspunkte fiir einen Nutzen oder Schaden gab. Le-
diglich in wenigen Patientensubgruppen gab es Anhaltspunkte fiir einen Nutzen (IQWiG 2019, S.x {f.). Der G-
BA bendétigte weitere 15 Monate fiir seine abschlieBende Bewertung. Ende 2020 sah er den Nutzen der Vorge-
hensweise bei diesen wenigen Patientensubgruppen als hinreichend belegt und die medizinische Notwendigkeit
fiir ein TMZ-realisiertes TmHi als gegeben an. Zudem hatte er keine Erkenntnisse, die der Wirtschaftlichkeit
entgegenstanden (G-BA 2020, S. 11). Im Anschluss konkretisierte er die Methode (datengestiitztes zeitnahes Be-
handlungsmanagement bei Herzinsuffizienz, das grundsétzlich in Zusammenarbeit zwischen PBA und TMZ er-

100 Verfahren unter www.g-ba.de/bewertungsverfahren/methodenbewertung/99/ (20.1.2025)
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folgt), spezifizierte die notwendigen Daten (beim Typ-2-Monitoring miissen mindestens Korpergewicht, Blut-
druck, elektrische Herzaktivitdt und Informationen zum allgemeinen Gesundheitszustand erfasst werden), be-
grenzte die infrage kommende Patientengruppe (Hi-Stadium II oder III; Ejektionsfraktion < 40 %; stationire Be-
handlung im zuriickliegenden Jahr wegen kardialer Dekompensation oder ICD-/CRT-Implantattrager/in; leitlini-
engerechte Behandlung sowie ausreichende Fahigkeiten zum entsprechenden Selbstmanagement und zur Daten-
iibermittlung) und nahm erstmalig ein Telemonitoringkonzept in seine Richtlinie der fiir die ambulante Versor-
gung zuldssigen Methoden auf (G-BA 2006 [zuletzt gedndert 2024], S. 72 ft.).

Verankerung in der ambulanten GKV-Regelversorgung

Nach der G-BA Zulassung hat der Gesetzgeber weitere administrative Schritte zum Einsatz von TMZ-realisiertem
TmHi in der ambulanten GKV-Regelversorgung zum 2. Quartal 2022 verfiigt (§367a SGB V): anhand der G-
BA-Vorgaben wurde zum einen eine spezifische Qualititssicherungsvereinbarung (QS-V TmHi) erstellt und diese
im Bundesmantelvertrag verankert (Anlage 3). Zum anderen wurden die Leistungsabrechnung definiert, die Ver-
giitungshohe festgelegt und entsprechende Gebiihrenordnungspositionen in den EBM aufgenommen.

In der QS-V TmHi sind u. a. die Anforderungen an die technische Ausstattung verankert (§5 QS-V TmHi): Die
patientenseitig einzusetzenden Messgerite (kardial implantierte Aggregate und externe Messgeréte) einschlie3-
lich Zubehor und Software zur Dateniibertragung miissen als Medizinprodukte CE-zertifiziert sein und die An-
forderungen der DSGVO einhalten. Sie miissen die definierten Vitaldaten mit einer bestimmten Genauigkeit mes-
sen. Das Zubehor/die Apps miissen alle Messwerte patientenseitig zusammenfiihren und taglich iibertragen kon-
nen. Auch ein Datenabruf durch das TMZ muss moglich sein, ggf. {iber eine herstellerseitige Plattform. Beziiglich
der vom TMZ genutzten Plattformen wird gefordert, dass die automatisierte Datenanalyse den aktuellen medizi-
nischen Erkenntnissen entsprechen soll. Dazu sollen definierte Algorithmen eingesetzt werden, die patientenin-
dividuelle Grenzwerte verwenden und bei Uber- oder Unterschreiten Warnmeldungen abgeben. Zur Verkniipfung
oder Nutzung von Anwendungen und Diensten der Telematikinfrastruktur werden keine Angaben gemacht. Eine
Zertifizierung von Messgeriten, Apps, Plattformen und speziellen Diensten sowie die Auflistung zertifizierter
technischer Komponenten ist bisher nicht vorgesehen.

Telemonitoring kann im Zusammenspiel von Patient/innen, primirbehandelnden Arzt/innen'®’ und kardiologisch
geleiteten TMZ wie folgt durchgefiihrt und im Rahmen der GKV-Regelversorgung abgerechnet werden: PBA
haben die Aufgabe, infrage kommende Hi-Patient/innen im persdnlichen Gesprich zum Telemonitoring und der
dazu erforderlichen Datenerfassung sowie der Dateniibermittlung an und der Uberwachung durch ein TMZ auf-
zukldren und zu beraten. Insbesondere sollen sie darauf hinweisen, dass Patient/innen vor allem beim Einsatz
externer Messgeréte aktiv mitwirken miissen und dass trotz téglich zu iibermittelnder Daten auf Warnmeldungen
nur mit zeitlicher Verzdgerung reagiert wird (TMZ-realisiertes TmHi ist kein Notfallsystem). PBA stellen die
Eignung der Hi-Patient/innen fest (G-BA definierte Hi-Indikationen), fillen in Absprache mit ihnen die Thera-
pieentscheidung, legen die fiir das Monitoring ndtigen Grenzwerte patientenindividuell fest, holen die Einwilli-
gung zum Datenaustausch mit einem TMZ ein und iibermitteln erste administrativ notwendige Daten des/der
teilnehmenden Patient/in dorthin (§4 Abs. 2 QS-V TmHi). PBA bleiben fiir die Behandlung und die Anpassung
von Behandlungsmafinahmen infolge von Warnmeldungen verantwortlich. Sie brauchen dafiir keine gesonderte
Genehmigung und miissen dies der KV auch nicht explizit anzeigen. Sie konnen ihre Leistungen gegeniiber der
GKYV wie folgt abrechnen:

—  personliche Aufklirung und Beratung Betroffener, Indikationsstellung und schriftliche Ubermittlung rele-
vanter Informationen an das TMZ (Dauer 5 Minuten, bis zu 3-mal in 12 Monaten [laut GOP 03325, 04325
oder 13578 in 2024 mit 65 Punkten bzw. 7,76 Euro pro 5 Minuten vergiitet])

—  Zusatzpauschale fiir die Kommunikation mit den TMZ-Verantwortlichen zur Patientenbetreuung bei einge-
henden Warnmeldungen einschlieBlich Telefonkontakt mit dem/der Patientin (1x pro Quartal 128 Punkte
bzw. 15,28 Euro [GOP 03326, 04326 oder 13579])

Zur Realisierung des Telemonitorings bendtigen PBA ein TMZ. Der TMZ-Betrieb ist genehmigungspflichtig.
Dafiir muss eine fachliche Befdhigung (Telemonitoringleistungen diirfen nur Kardiolog/innen mit Genehmigung
zur Rhythmusimplantat-Kontrolle erbringen und abrechnen, medizinische Fachkréfte diirfen unter dessen Auf-
sicht Tm-Aufgaben libernehmen) und die Einhaltung der technischen Anforderungen nachgewiesen werden (§ 8

101 Als primirbehandelnde Arzt/innen (PBA) kommen Hausirzt/innen, Internist/innen ohne Schwerpunkt, Kinder- und Jugendérzt/innen,

Nephrolog/innen, Pneumolog/innen und Kardiolog/innen infrage. Letztere konnen beide Rollen iibernehmen, sofern sie die Patient/in-
nen bereits vor dem Telemonitoring medizinisch betreut haben (KBV 2024b, S.1).
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QS-V TmHi). Die zustindige KV priift die Antrige, genehmigt und tiberwacht im Anschluss die TMZ. TMZ sind
zur Dokumentation ihrer Vorgehensweise verpflichtet, miissen eine Jahresstatistik zu ihrer Arbeit erstellen und
der KV tibermitteln. Perspektivisch ist die KV zur regelméfBigen Berichterstattung verpflichtet.

Im Rahmen der telemedizinischen Betreuung von Hi-Patient/innen priift das TMZ die vom PBA erstellte Indika-
tion, stattet Patient/innen mit den erforderlichen externen Gerdten samt Zubehor/Apps aus, schult und betreut sie
fiir und wéhrend des Monitorings. Auf diese Weise werden beim Typ-2-Monitoring die Herausforderungen der
Hilfsmittelversorgung umgangen (auch Gebrauchsgegenstinde wie Tablets konnen bereitgestellt werden, es gibt
kein GKK-Erlaubnisvorbehalt [Kap. 2.2.2.2]). Im TMZ gibt es eine strukturierte interne Handlungsanweisung
zum TmHi-Vorgehen fiir alle Mitarbeitenden. Alle eingehenden Daten werden automatisiert gepriift und iiber-
sichtlich dargestellt. Auffilligkeiten (u.a. fehlende Daten, Grenzwertiiber- oder -unterschreitungen) werden her-
vorgehoben und von geschulten medizinischen Fachkriften gepriift. Bei unvollstdndigen Daten werden Patient/in-
nen spétestens am folgenden Werktag kontaktiert, um die Dateniibertragung zu wiederholen (regelméfige Daten-
iibermittlungen [mindestens 80 %] sind eine notwendige Bedingung fiir die Fortsetzung des Telemonitorings). Bei
Auftilligkeiten mit drztlichem Handlungsbedarf werden zustidndige PBA benachrichtigt, die den Eingang der
Warnmeldung innerhalb von 48 Stunden bestétigen sowie ggf. ergriffene Mafinahmen zur Therapieoptimierung
zuriickmelden miissen (Voraussetzung fiir die Fortsetzung des Telemonitorings). Damit sind PBA nicht zur so-
fortigen, wohl aber zur zeitnahen Reaktion verpflichtet. Diese Pflicht kann bereits an Wochenenden, vor allem
aber bei mehrtigigen Abwesenheiten schnell verletzt werden. Das TMZ kann nach vorheriger Abstimmung mit
dem PBA vorriibergehend dessen Funktion tibernehmen (4rztliche Urlaubs- oder Feiertagsvertretung). Das TMZ
ist fir die Dokumentation des Vorgehens verantwortlich, iibermittelt standardisierte Quartalsberichte an den/die
PBA und Jahresstatistiken an die KV. TMZ kdnnen ihre Leistungen gegeniiber der GKV wie folgt abrechnen:

—  Patientenanleitung zur Vorgehensweise (1 x pro Fall 95 Punkte bzw. 11,34 Euro [GOP 13583])

—  Kostenpauschale fiir die Geréteausstattung des/der Patient/in (als eine Art Leasingrate 1 x pro Quartal
68 Euro [GOP 40910])

—  Telemonitoringpauschale (wochentidgliche Dateniiberwachung, ggf. Riicksprachen mit Hi-Patient/innen laut
G-BA-Vorgaben der Methodenrichtlinie, Kommunikation mit PBA und Quartalsberichterstattung) (1 x pro
Quartal, Typ-1-Monitoring 1.100 Punkte bzw. 131,27 Euro [GOP 13584]; Typ-2-Monitoring 2.100 Punkte
bzw. 250,61 Euro [GOP 13586])

Zur Realisierung des Monitorings schlieBen PBA und TMZ eine Kooperationsvereinbarung ab, in der sie Details
zur Zusammenarbeit kliren (fiir die Vereinbarung gibt es keine formellen Vorgaben [Uberweisungsscheine etc.
sind bisher nicht erforderlich]). Die Fortsetzung des Telemonitorings soll nach 3 und 12 Monaten, danach jéhrlich
sowie bei wesentlichen Anderungen der Behandlungssituation gepriift werden. PBA und TMZ legen gemeinsam
patientenindividuell fest, ob Daten auch am Wochenende und an Feiertagen gesichtet werden sollen (schriftlich
zu vereinbarendes intensiviertes Telemonitoring; wird mittels Zuschlags vergiitet [235 Punkte bzw. 28,04 Euro
mit GOP 13585 oder 13587]). Die G-BA Methodenrichtlinie, Qualititssicherungsvereinbarung und die TmHi-
spezifischen Abrechnungspositionen im EBM gelten fiir den ambulanten Sektor. Stationire Einrichtungen, die
beim Einsatz von neuen Behandlungsmethoden eine groflere Eigenverantwortung haben (zuldssig ist alles, was
der G-BA nicht explizit verbietet [Kap. 2.2.2.3]), konnten ihren Patient/innen zwar schon friiher bei der Entlas-
sung ein Telemonitoring ihrer Implantat- oder Vitaldaten anbieten. Abrechnen konnten sie damit verbundene
Kosten jedoch nur, wenn sie einen entsprechenden Selektivvertrag mit einzelnen GKK hatten, ihre Hi-Patient/in-
nen bei dieser Kasse versichert waren und ihnen besondere Versorgungsleistungen gewéhrt wurden (iilber Wahl-
tarife, Satzungsleistungen oder auf Antrag). Weder der im stationdren Bereich etablierte Fallpauschalenkatalog
noch die G-BA Zentrumsregelungen ermdglichen dies bisher. Seit 2022 kénnen stationére Einrichtungen TMZ-
Leistungen auch in ambulanten Verfahren gegeniiber KVen abrechnen, sofern diese sie zur ambulanten Versor-
gung erméchtigt und ihnen eine TMZ-Zulassung erteilt haben. Inwiefern die Triger der urspriinglich vorrangig
in Unikliniken eingerichteten TMZ vermehrt diesen Weg gehen werden, konnte vom TAB mangels Datenverfiig-
barkeit nicht abgeschitzt werden.

Laut Bundesregierung (2024a, S.59ff.)) wurden vom 2. bis 4. Quartal 2022 deutschlandweit insgesamt
7.264 TmHi-Indikationen gestellt, vor allem von Kardiolog/innen bzw. Fachérzt/innen fiir Innere Medizin (nur
12% der Indikationen stellten Hausérzt/innen). Ende 2022 gab es deutschlandweit 113 TMZ (45 % fiihrten nur
Typ-1-Monitoring durch, 25% nur Typ-2-Monitoring und 30% beides). Sie rechneten 2022 deutschlandweit
2.856 Patientenanleitungen ab und iiberwachten im 4. Quartal 2022 insgesamt 4.261 Hi-Patient/innen mittels Te-
lemonitoring. Mehr als 75 % der am Telemonitoring teilnehmenden Hi-Patient/innen waren Ménner, 75 % waren
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60 Jahre oder alter. Insgesamt wurden bei knapp 80 % der Hi-Patient/innen ICD- oder CRT-Daten iiberwacht. Bei
ca. 40% der ICD- bzw. CRT-Implantattriager/innen wurde ein intensiviertes Telemonitoring auch am Wochen-
ende vereinbart, beim Typ-2-Monitoring lag der Anteil bei unter 10 %. Zusatzpauschalen fiir die Kommunikation
bei eingehenden Warnmeldungen rechneten PBA pro Quartal bei 80 bis 90 % der TmHi-Patient/innen ab. Bisher
wurde Telemonitoring am héufigsten in norddstlichen Flachenldndern eingesetzt (Sachsen -Anhalt, Mecklenburg-
Vorpommern und Brandenburg), hiufig auch in Berlin und Hamburg (nur dort vor allem Typ-2-Monitoring).

Leitliniengerechte Herzinsuffizienzbehandlung und Integration von Telemonitoring in strukturierte Ver-
sorgungskonzepte

Entsprechend der fiir den ambulanten Bereich giiltigen Richtlinien und Vereinbarungen muss das Hi-Telemoni-
toring mit einer leitliniengerechten Behandlung einhergehen. Was dazu gehort, wird in der Nationalen Versor-
gungsleitlinie Herzinsuffizienz konkretisiert, die von den relevanten medizinischen Fachgesellschaften regelma-
Big fortgeschrieben wird (BAK et al. 2023a). Grundsitzlich wird bei allen Hi-Patient/innen empfohlen, u.a. Ge-
wicht, Blutdruck, Puls, EKG sowie Aspekte zur Alltagsfunktionalitit und Lebensqualitidt im Rahmen von &rztli-
chen Verlaufskontrollen regelméBig zu priifen und zu dokumentieren, um Verdnderungen erkennen und Thera-
pien ggf. anpassen zu kénnen (BAK et al. 2023a, S.31). Diese Verlaufskontrollen werden vom kontinuierlichen
Telemonitoring unterschieden (BAK et al. 2023a, S. 150 ff.). Nach derzeitiger Studienlage ist der Nutzen bei Typ-
2-TmHi zunehmend erwiesen, bei Typ-1-TmHi jedoch insgesamt unklar (Kasten 4.2). Typ-2-Ansitze, die keine
Eigeninitiative der Patient/innen erfordern, scheinen effektvoller zu sein, ein hoheres Alter scheint den Einsatz
nicht zu limitieren. Insgesamt konnen Telemonitoringansétze helfen, Warnsignale zeitig zu erkennen, sodass
rechtzeitig interveniert und eine drohende Hospitalisierung verhindert werden konne. Dies erfordert jedoch immer
eine an die Dateniibermittlung anschlieBende (tele)medizinische Intervention und &rztliche Begleitung.

Kasten 4.2 Aktuelles Review zum Telemonitoring bei Herzinsuffizienz

Scholte et al. (2023) haben die internationale Studienlage zu TmHi-Ansdtzen erneut gescannt, insgesamt
92 Studien als hochwertig eingestuft, deren Daten und Ergebnisse zusammengefiihrt und in einer Metaanalyse
bewertet. Die USA, Italien und Deutschland bilden die Spitzengruppe der studiendurchfiithrenden Lander. Bei
den auf ICD-/CRT-Daten beruhenden TmHi-Ansdtzen konnte im Rahmen dieser Metaanalyse kein Gesamt-
nutzen (signifikante Senkung der Hospitalisierung und/oder Sterblichkeit) nachgewiesen werden, bei den nicht-
invasiven TmHi-Ansédtzen dagegen schon. Allerdings konnte anhand der Studienlage nicht bewertet werden,
inwiefern einfache Monitoringkonzepte in weitgehender Eigenverantwortung von Betroffenen und deren PBA
ausreichen oder komplexere TMZ-realisierte TmHi-Ansétze, ggf. mit regelméaBigen Telefonkontakten, vorteil-
hafter sind.

Scholte et al. (2023) sprechen sich dafiir aus, abgestufte TmHi-Anwendungskonzepte zu entwickeln. In Anbe-
tracht der groflen Patientenzahlen und der begrenzten personellen Ressourcen sollten Patient/innen in den An-
fangsphasen der Erkrankung an das Vitaldatenmonitoring herangefiihrt und im Selbstmanagement geschult und
gestarkt werden. Das Monitoring sollte im Krankheitsverlauf intensiviert werden kénnen. Das besonders in-
tensive Monitoring sollte aufgrund des personellen Aufwands der Zielgruppe vorbehalten bleiben, die davon
am meisten profitiert. Kiinftige Forschungsarbeiten sollten sich der genaueren Spezifizierung von Patienten-
gruppen widmen und die Modalititen des Monitorings entsprechend anpassen (Entwicklung unterschiedlicher
Schulungsmaterialien, Hiufigkeit der telefonischen Kontakte, Einbindung der PBA). Scholte et al. weisen auch
darauf hin, dass sich Telemonitoringkonzepte nicht nur auf Krankheitsverldufe beschrinken sollen, sondern
auch in praventiven Settings eine Rolle spielen konnen.

In der Nationalen Versorgungsleitlinie Herzinsuffizienz sprechen sich die medizinischen Fachgesellschaften da-
fiir aus, Telemonitoringansétze in strukturierte Versorgungskonzepte zu integrieren. Dieser Begriff steht fiir eine
koordinierte, sektoriibergreifende, multidisziplindre Versorgung, die grundsitzlich allen Hi-Patient/innen ange-
boten werden soll. Zu dieser strukturierten Versorgung gehoren u. a. regelméBige érztliche Verlaufskontrollen fiir
alle Hi-Patient/innen. Bei Patient/innen mit einem erhdhten Hospitalisierungs-/Mortalitétsrisiko sollten neben ei-
ner verstirkten hausirztlichen Betreuung weitere ergdnzende Komponenten, wie die Einbindung spezialisierter
Hi-Pflege-/Fachkriéfte in die Betreuung (die u. a. Patient/innen regelmaBig schulen sowie beim Selbstmanagement
und der Therapietreue unterstiitzen), strukturierte telefonische Betreuung und/oder Telemonitoring, hinzukom-
men (BAK et al. 2023a, S. 150 ft.). Die Fachgesellschaften priorisieren keine dieser Komponenten, weil es keine
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klare Evidenz zur Wirksamkeit der einzelnen Komponenten gibt, weil die Komponenten derzeit regional unter-
schiedlich verfiigbar sind und weil Patient/innen unterschiedliche Kompetenzen, Praferenzen und Moglichkeiten
haben.

Strukturierte Versorgungskonzepte konnen im GKV-Rahmen zum einen als besondere Versorgung (§ 140a
SGB V) und zum anderen als strukturierte Behandlungsprogramme (§ 137f SGB V) bzw. Disease-Management-
Programme (DMP) bei chronischen Erkrankungen realisiert werden.

GKK konnen Selektivvertrage zur besonderen Versorgung (mit der die Qualitit, Wirksamkeit und Wirtschaftlich-
keit der Versorgung verbessert werden soll) mit unterschiedlichen Leistungsanbietern vereinbaren und dadurch
ihren Versicherten Telemonitoring bei Herzinsuffizienz im Rahmen von Wabhltarifen zur besonderen Versorgung
anbieten (Uberblick in Stérk et al. 2021, S. 123 ff.). Trotz der Aufnahme von TMZ-realisiertem TmHi in die Re-
gelversorgung nutzen einige GKK nach wie vor diese Option (dhnlich wie bei den zusétzlichen Videosprechstun-
denangeboten (Kap. 3.2.1, Kasten 3.5). Vergleichsweise weit verbreitet sind Selektivvertridge zur besonderen Ver-
sorgung von Hi-Patient/innen mit Herzinsuffizienz-Netzwerken (Kasten 4.3). Es gibt auch GKK, die dafiir mit
der SHL Gruppe kooperieren.!??

Kasten 4.3 Herzinsuffizienznetzwerke

Bei der leitliniengerechten Herzinsuffizienzbehandlung und der Weiterentwicklung von Versorgungskonzep-
ten spielen Herzinsuffizienz-Netzwerke eine besondere Rolle. In diesen Netzwerken arbeiten Hausérzt/innen,
kardiologische Hi-Schwerpunktpraxen, regionale Hi-Schwerpunktkliniken und iiberregionale stationédre Zen-
tren mit umfassenden kardiochirurgischen Behandlungskompetenzen zusammen, um Hi-Patient/innen sekto-
riibergreifend zu versorgen. Die relevanten Fachgesellschaften begannen 2016, Anforderungsprofile an Hi-
Netzwerke und deren teilnehmende Einrichtungen zu erstellen, und sie zertifizieren vor allem die spezialisier-
ten stationdren Zentren (Pauschinger et al. 2022).!% Diese Netzwerke waren maBgeblich an den klinischen
Studien zur Wirksamkeitspriifung der TMZ-realisierten TmHi-Konzepte beteiligt (Kasten 4.1). Sie erfiillen be-
reits wesentliche TmHi-Qualitdtsanforderungen: In den Fortbildungscurricula fiir Fachérzt/innen und spezielle
Hi-Assistent/innen sind Module zur telemedizinischen Uberwachung bzw. zum Telemonitoring enthalten. Be-
reits wihrend der stationdren Versorgung soll iiber die Bedeutung der tiglichen Vitaldateniiberwachung auf-
geklart sowie die Datenerhebung und ggf. die Dateniibermittlung trainiert werden. Im Rahmen des strukturier-
ten Entlassmanagements sollen die zum Vitaldatenmonitoring erforderlichen Gerite den Patient/innen mitge-
geben werden, sodass im Anschluss das Monitoring der Vitaldaten sofort beginnen kann und mindestens 6 Mo-
nate dauern sollte. Die Hi-Netzwerke sollen unabhéngig von der Telemonitoringteilnahme bereits heute bei
Zustandsverschlechterungen eine zeitnahe (< 48 Stunden) Facharztvorstellung gewéahrleisten, wobei auflerhalb
der Praxiszeiten beteiligte Krankenhduser iibernehmen (Pauschinger et al. 2022). Die medizinischen Einrich-
tungen, die sich an diesen Hi-Netzwerken beteiligen, diirften zu den Wegbereitern des Telemonitoring gehoren.

Eine medizinische Versorgung im Rahmen von Disease-Management-Programmen miissen GKK ihren Versi-
cherten sogar anbieten (§ 137f SGB V). Jedoch unterliegen diese DMP weiteren administrativen Zertifizierungs-
schleifen: Der G-BA definiert in einem ersten Schritt sowohl allgemeine als auch krankheitsspezifische Anforde-
rungen an die Programme (G-BA 2014 [zuletzt gedndert 2024]). An den Anforderungen zur strukturierten medi-
zinischen Versorgung von Hi-Patient/innen arbeitet er seit 10 Jahren.'® In der neuesten Uberarbeitung des An-
forderungsprofils wurde Telemonitoring entsprechend der G-BA-Methodenrichtlinie als mogliche Behandlungs-
maBnahme beim Fortschreiten der Erkrankung aufgenommen (G-BA 2024a, S.9). Da nicht nur die einzelne Me-
thode, sondern das Vorgehen insgesamt auf den Erkenntnissen der evidenzbasierten Medizin basieren soll, hat
der G-BA das IQWiG erneut beauftragt, eine Evidenzrecherche zum Einsatz von strukturierten Unterstiitzungs-
angeboten im Rahmen des Monitorings von Hi-Patient/innen durchzufithren (G-BA 2024b). Im Fokus standen
(tele)medizinische Schulungs- und Beratungsangebote durch spezialisierte nichtérztliche Fachkrifte zur Starkung
des Selbstmanagements Betroffener und fiir einen verbesserten Zugang zu multidisziplinirer Betreuung (IQWiG

102 www.shl-telemedizin.de/leistungen/ (20.1.2025)

103 Die Zertifizierung spezieller stationéirer Zentren ist eine Voraussetzung, um im stationéiren Bereich besondere (tele)medizinische Auf-
gaben iiber Zuschldge finanzieren zu konnen (Kap. 2.2.2.3). Auch diese Aufgaben und damit verbundene Qualititsanforderungen
definiert der G-BA (G-BA 2019). Zu den bisher definierten Aufgaben von Herzzentren gehéren keine Telemonitoringaktivititen.
Die Arbeiten begannen mit der Beauftragung des IQWiG, relevante Leitlinien zu chronischer Herzinsuffizienz zu recherchieren, zu
bewerten und fiir ein DMP relevante Leitlinienempfehlungen zu extrahieren (G-BA 2023Db).

104
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2024c¢ S.2). In den vom IQWiG herangezogenen Studien variierten die Unterstiitzungsangebote beziiglich Inter-
ventionsdauer, Umfang und Frequenz der Patientenkontakte. Signifikante Hospitalisierungs- und Mortalitétsef-
fekte zeigten sich am ehesten bei langandauernden Unterstiitzungsangeboten in langen Nachbeobachtungszeit-
rdumen (nach 5 bis 10 Jahren) (IQWiG 2024c¢ S.42 f.). Auf dieser Grundlage kann der G-BA die Anforderungen
an das Hi-DMP fortschreiben und erginzen. Wenn die G-BA-Anforderungen zum Hi-DMP finalisiert und in Kraft
gesetzt sind, konnen GKK Hi-DMP-Konzepte entwickeln und entsprechende Vertragsentwiirfe dem Bundesamt
fiir Soziale Sicherung (BAS) vorlegen, das diese priift und ggf. akkreditiert. Akkreditierte Vertrage konnen dann
auf Landesebene mit Kassenérztlichen Vereinigungen und leistungserbringenden medizinischen Einrichtungen
geschlossen werden. Auf der Grundlage dieser regionalen Vertrage werden dann DMP-Koordinierungsleistungen
auBerhalb der kollektivvertraglich vereinbarten GKV-Regelversorgung abgerechnet und vergiitet. Es wird noch
dauern, bis Hi-DMP-Vertrage ausgerollt und eingesetzt werden knnen. Auch bei regional ausgerollten Vertragen
ist die Teilnahme an einem DMP sowohl fiir Patient/innen als auch fiir Arzt/innen freiwillig. Ob und wenn ja,
welchen Effekt DMP auf den tatsdchlichen TmHi-Einsatz haben werden, ldsst sich derzeit nicht serids einschét-
zen.

43.3 Neue Serviceangebote und Geschiftsmodelle zur Unterstiitzung von Telemonitoring

Einige IT- und Digitaldienstleister bieten inzwischen vor allem TMZ-Betreibenden, teilweise auch Hi-Patient/in-
nen GKV-konforme TmHi-Serviceleistungen an. Ohne Anspruch auf Vollstindigkeit werden nachfolgend einige
vorgestellt:

Der Telemedizindienstleister SHL, der seit Jahren mit unterschiedlichen GKK kooperiert, um fiir deren Mitglieder
besondere telemedizinische Versorgungsleistungen anzubieten (u.a. Videosprechstundendienste [Kasten 3.4.]),
hat sein seit 2006 existierendes kardiologisches Telemonitoringkonzept ,,Cordiva“ in zwei Richtungen weiterent-
wickelt.'% Zum einen wurden die TmHi-Serviceleistungen fiir Versicherte erweitert (automatisierte Dateniiber-
tragung, Realisierung der Symptomabfragen per Spracheingabe, Chatmoglichkeit mit den Gesundheitsberater/in-
nen), sodass dieser Service die reguldre Versorgung verbessert und auch weiterhin als besondere (iiber die regulire
Versorgung hinausgehende) Versorgung von einzelnen GKK angeboten werden kann. Zum anderen werden Kar-
diolog/innen, die ein TMZ betreiben wollen, G-BA-konforme TmHi-Serviceleistungen unter dem Label ,,telecor*
angeboten.!% Dafiir priasentiert sich das Unternehmen als operativer Partner, der alle delegierbaren Serviceleis-
tungen tibernimmt (von Hilfen bei der TMZ-Zulassung iiber das Einschreiben von Patient/innen in das Programm,
Versenden der Messgerite und die Schulung/Betreuung der Patient/innen bis zur Datenzusammenfiihrung, Ana-
lyse, iibersichtlichen Darstellung und Generierung von Warnhinweisen). Teilnehmende Arzt/innen erhalten Ak-
tivierungs-PINs zum Einloggen in das Arztportal der ,,telecor*-Plattform, legen die patientenindividuellen Grenz-
werte fest, werden bei Uber- oder Unterschreitungen informiert und iibernehmen dann die néichsten Schritte (prii-
fen Warnhinweise, informieren PBA, veranlassen ggf. in deren Auftrag notwendige BehandlungsmaBnahmen).
Laut Anbieter ist ein Aktivitdtsschwerpunkt die Weiterentwicklung der Algorithmen, die bei Grenzwertiiber-
schreitungen Warnungen auslosen, denn effizient ist dieser Ansatz erst, wenn die Algorithmen hochspezifisch
sind und nicht allzu viele Fehlwarnungen ausldsen, die mit unndtigen Aktivitdten verbunden und wenig zielfiih-
rend sind.

Der fiir die InTime-Studie verantwortliche Aggregatehersteller Biotronik® und der technische Konsortialfithrer
GETEMED haben den Telemonitoringservice ,,inCareNet HF* fiir Arzt/innen entwickelt.'”” Im Fokus der Akti-
vititen steht die Unterstiitzung kardiologischer bzw. Hi-Netzwerke (zur Optimierung und Weiterentwicklung der
Behandlung von Herzinsuffizienz und anderer Herzerkrankungen). Den technischen Kern bilden die ,,Physio-
Gate*“-App als Patientenkommunikationseinheit und die zentrale Plattform ,,inSuite CareNet* mit Arzteportal. Im
Rahmen des Serviceangebotes liefert GETEMED das Geriteset (externe Messgerite, Tablet mit App) an Pati-
ent/innen und iibernimmt die technische Einweisung. Uber die Plattform werden alle Patientendaten gespeichert,
analysiert und in Heart-Failure-Dashboards {ibersichtlich dargestellt, um negative Trends, Risikofaktoren oder
akute Zustandsverschlechterungen zeitnah erkennen und Gegenmalinahmen ergreifen zu konnen. Neben den Mo-
nitoringdaten kdnnen weitere behandlungsrelevante medizinische Informationen (z. B. Diagnosewerte, Medikati-
onspline) hinterlegt sowie Telekonsile zwischen den beteiligten Arzt/innen realisiert werden. TMZ-betreibende
Kardiolog/innen schliefen mit den Serviceanbietern einen Kooperationsvertrag ab und erhalten {iber das Arztpor-
tal Zugang zur Plattform mit seinen Funktionalititen und den Datendashboards ihrer Patient/innen. Sie bleiben

105 www.shl-telemedizin.de/leistungen/krankenkassen/ (20.1.2025)
106 https://telecor.de/ (20.1.2025)
107 www.getemed.de/de/incarenet-hf/ (20.1.2025)
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fiir die medizinische Bewertung der Daten und die Abstimmung mit PBA zur Behandlungsanpassung verantwort-
lich.

Die 2015 gegriindete Qurasoft GmbH bietet Telemonitoringservices mit unterschiedlichen Ausrichtungen an. Zu-
erst wurde in Kooperation mit medizinischen Institutionen wie der Deutschen Atemwegsliga die SaniQ-App zum
verbesserten Telemonitoring und Selbstmanagement chronisch Kranker entwickelt. Inzwischen bietet die GmbH
eine hochvariable und skalierbare cloudbasierte Telemonitoring-Plattform an, {iber die im Baukastenprinzip zahl-
reiche Messgerite und Funktionalitdten zur Patienten-App und zur Telemonitoringplattform mit den Dashboards
situativ entsprechend dem jeweiligen Anwendungsfall zusammengestellt und eingesetzt werden konnen.!® Die
hohe Flexibilitdt der modularen Systemzusammensetzung ist fiir die Planung und Durchfiihrung klinischer Stu-
dien von Vorteil. Zudem erleichtert sie die Skalierung der Anwendungsbereiche. Bisherige medizinische Schwer-
punkte sind Atemwegs- und Herzerkrankungen.

Die ProCarement GmbH bietet Kardiolog/innen eine Art virtuelles Herzzentrum mit unterschiedlichen Services
an.'” Auch hier bilden die firmeneigene ProHerz-App fiir Patient/innen und die Telemonitoringplattform den
technischen Kern des Serviceangebots. Fiir TMZ-betreibende Kardiolog/innen gibt es zwei Servicepakete. Zum
Basispaket gehort lediglich die Freischaltung der App fiir Patient/innen und der Portalzugang fiir Kardiolog/innen,
um Daten, Informationen und Warnhinweise iiber das Dashboard verfolgen zu konnen. Beim Komplettpaket {iber-
nimmt das firmeneigene CareCenter zudem die Patientenausstattung mit Messgeriten, die technische Einweisung,
den Support wihrend der Nutzung und klart fehlende/unkorrekte Messwerte. Zudem kann das CareCenter fakul-
tativ bei intensivierter Betreuung érztliche Dienstleistungen an Sonn- und Feiertagen iibernehmen. Dariiber hinaus
bietet das CareCenter auch Coachings fiir Patient/innen zu Grundprinzipien des Telemonitorings und zum ver-
besserten Selbstmanagement. Auch dieses Unternehmen weist darauf hin, dass basierend auf langfristig erfassten
Patientendaten KI-Tools entwickelt werden, um gezielter zu warnen und damit die Versorgungsqualitit zu ver-
bessern und die Kosten zu senken.

Die ProCarement GmbH entwickelt zudem Angebote, die sich direkt an Hi-Patient/innen und PBA richten. Dazu
wurden die Funktionalititen der ProHerz-App ausgebaut, um das Patientenselbstmanagement gezielt zu unter-
stlitzen (u.a. Erinnerungsfunktionen zur Vitaldatenmessung und Medikamenteneinnahme, Informationen zur Er-
krankung und zur Interpretation der Vitaldaten, laienverstédndliche Darstellung der Vitaldaten, Verhaltensregeln
bei Grenzwertiiberschreitungen, auf Wunsch Erstellung medizinischer Berichte und Berichterstattung an PBA).
Die ProHerz-App ist die erste kardiologische App, die in das vom BfArM gefiihrte DiGA-Verzeichnis aufgenom-
men wurde (Stand Januar 2025) und damit ebenfalls im Rahmen der GKV-Regelversorgung eingesetzt werden
kann (Kap. 2.3.3).!19 Dafiir ist nur eine einfache Herzinsuffizienzdiagnose erforderlich (die strengeren Indikati-
onskriterien fiir das TMZ-realisierte TmHi miissen nicht erfiillt werden). Behandelnde Arzt/innen kdnnen ihren
Hi-Patient/innen die App als DiGA und die Messgerite als Hilfsmittel verordnen (die Hilfsmittelversorgung un-
terliegt dem Genehmigungsvorbehalt durch die GKK und kdnnte problematisch sein [Kap. 2.3.3]). Hi-Patient/in-
nen konnen die App im vollstindigen Selbstmanagement nutzen, aber auch die aufgezeichneten Daten und stan-
dardisierten medizinischen Reports mit ihren Arzt/innen teilen, die diese Daten im Rahmen der regelméBigen
Verlaufskontrolle ohnehin priifen sollen und ggf. die Behandlung anpassen. Perspektivisch soll diese Datenein-
sicht und Berichtsiibermittlung iiber die ePA der Patient/innen mdglich werden. Die entsprechenden Interopera-
bilitdtsvorgaben liegen bereits vor (Kap. 4.2).

DiGA-basiertes-Vitaldatenmonitoring und TMZ-realisiertes TmHi basieren auf unterschiedlichen Kostenkalku-
lationen und Vergiitungsmodellen. Fiir die Nutzung der ProHerz-App miissen die GKK den vom Anbieter fest-
gelegten Quartalsbetrag in Hohe von 484 Euro zahlen. Dazu kommen die Messgerite (Preise verhandeln GKK
mit Hilfsmittelbereitstellern), Tablet-/Smartphonekosten miissen Patient/innen selbst tragen. Zum Vergleich:
Beim TMZ-Modell zahlen die GKK fiir die gesamte Geriteausstattung und Schulung knapp 80 Euro pro Quartal.
Beim DiGA-Monitoring vergiiten GKK &rztliche Leistungen zur Festlegung von Grenzwerten und zur Verlaufs-
kontrolle bisher pauschal 2 x pro Jahr mit 7,64 Euro (GOP 86700). Beim TMZ-Modell werden drztliche Leistun-
gen von PBA und TMZ mit gut 350 Euro pro Quartal vergiitet. Es ist unklar, inwiefern behandelnde Arzt/innen
aufgrund der duferst geringen Vergiitung das DiGA-Hi-Konzept aktiv befordern und bereit sind, die Daten aus
der Distanz zu iiberwachen.

108 https://qurasoft.de/sanig/ (20.1.2025)
109 https://procarement.com/hcp/telemonitoring/ (20.1.2025)
110 ausflihrlicher unter https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis/01823/fachkreise (20.1.2025)
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Der Bundesverband der niedergelassenen Kardiolog/innen setzt sich fiir die Griindung kardiologischer TMZ und
die Anwendung des TMZ-realisierten TmHi-Konzepts ein. Dazu kooperiert er u. a. mit zwei Anbietern von TmHi-
Services (telecor und inCareNet HF) und sichert seinen Mitgliedern Sonderkonditionen beim Abschluss von Ko-
operationsvertrigen mit diesen Anbietern zu. Teilweise unterstiitzen inzwischen auch Landesministerien beste-
hende Hi-Netzwerke bei der Einrichtung von TMZ.!!!

In der Summe gibt es in Deutschland unterschiedliche Akteure, die TmHi-relevante Apps und Plattformen mit
spezifischen Algorithmen und Datendashboards entwickeln und anbieten. Welche Modelle und Services am ehes-
ten akzeptiert und sich durchsetzen werden, hangt von vielfdltigen Faktoren ab. Diejenigen, die ihre Angebote am
schnellsten skalieren konnen, diirften einen Vorteil im entstehenden Telemonitoring-Marktsegment haben.

4.3.4 Akzeptanz, Grenzen und Herausforderungen in der Anwendung

Mit der Aufnahme von TMZ-realisiertem TmHi in die Liste der zuldssigen Methoden, der Verabschiedung der
diesbeziiglichen Qualititssicherungsvereinbarung und der Verankerung entsprechender Abrechnungspositionen
im EBM wurden administrative Voraussetzungen fiir TMZ-realisiertes TmHi im Rahmen der Regelversorgung
geschaffen. Auch sind etliche Hiirden beziiglich der Bereitstellung der notwendigen technischen Komponenten
und der Dateniibermittlung zumindest abgesenkt. Das inzwischen reguldr abrechenbare TmHi-Konzept erfordert
Anwendungsbereitschaft bei

—  Hi-Patient/innen, die vor allem beim Einsatz externer Messgeréte iiber lingere Zeitrdume Vitaldaten tiglich
selbst erheben und tibermitteln sollen,

—  primdrbehandelnden Arzt/innen, die die Behandlungsverantwortung haben und behalten, die ihren Pati-
ent/innen Moglichkeiten und Grenzen des Telemonitorings erkldren und die bei Warnmeldungen zeitnah
reagieren miissen sowie

—  kardiologischen Einrichtungen als TMZ-Betreibende, die die Dateniibermittlung der teilnehmenden Pati-
ent/innen kontinuierlich iiberwachen, Auffilligkeiten regelmifBig priifen und ggf. Patient/innen und PBA
zeitnah Warnmeldungen {ibermitteln miissen.

Wie schnell und in welchem Umfang das von den Selbstverwaltungsorganen definierte TMZ-realisierte TmHi-
Konzept im Rahmen der Regelversorgung tatséchlich eingesetzt wird, ldsst sich bisher nur schwer abschétzen.
Erste Vorabschitzungen gingen davon aus, dass insgesamt ca. 150.000 Hi-Patient/innen fiir das Telemonitoring
infrage kommen und ca. 5% am Telemonitoring teilnehmen (Haseriick/Kurz 2023, S.2076). Das wiren ca.
7.500 Hi-Patient/innen. Laut der Leistungsabrechnungsdaten von 2022 nahmen bereits 6 Monate nach Einfithrung
des Hi-Telemonitorings in die Regelversorgung 4.261 Hi-Patient/innen daran teil (Bundesregierung 2024a,
S.59ft).

Befragungen, die den Fokus auf die Akzeptanz nicht nur von Telemedizin im Allgemeinen, sondern explizit auf
Telemonitoring legen, gibt es wenige. Konig et al. (2023) haben einige Patient/innen mit ICD-Implantaten, die
entweder am Telemonitoring teilnahmen (Tm-Nutzende) oder aber diese Option ablehnten (Tm-Ablehnende), in
qualitativen Einzelinterviews beziiglich ihrer Einstellungen und Beweggriinde befragt. Alle waren aufgrund der
medizinischen Notwendigkeit, ein ICD-Aggregat zu implantieren, verunsichert, Tm-Nutzende jedoch in stirke-
rem MafBe. Alle nannten als Hauptinformationsquelle zum TmHi-Vorgehen das &rztliche Aufklarungsgespréch.
Jedoch stellte sich bei den Tiefeninterviews heraus, dass das diesbeziigliche Wissen in beiden Gruppen begrenzt
war. Tm-Ablehnende konnten sich zum Teil nicht mehr an ein drztliches Aufklarungsgesprich erinnern. Wesent-
liche Ablehnungsgriinde waren Skepsis in Bezug auf die technikbasierte Vorgehensweise und Datenschutzbeden-
ken. Tm-Nutzende hatten eine offenere Haltung zu digitalen Technologien. Sie verbanden mit dem Telemonito-
ring die Hoffnung, Auffilligkeiten frither erkennen und ggf. schneller gegensteuern zu kénnen. Das gab ihnen ein
starkeres Sicherheitsgefiihl auch in der Anwendung (obwohl bei keinem der Befragten bis zum Interview Auftil-
ligkeiten durch das Telemonitoring identifiziert wurden).

Aufgrund der Wissensliicken und Verstindnisprobleme zum TmHi-Vorgehen in beiden Gruppen sprachen sich
Konig et al. (2023, S. 140) dafiir aus, dem Aufklérungsgespriach mehr Bedeutung beizumessen. Die Vorgehens-
weise sollte ausfiihrlicher erklart werden, abgestufte, standardisierte Erlduterungen mit personlichen Arzt-Patien-
ten-Gespréichen, Kurzvideos und Demonstrationen sollten das Informationsangebot verbessern. Bisher sind fiir
die personliche Aufkldrung und Beratung der Patient/innen, die Indikationsstellung, die Einwilligungseinholung
und die schriftliche Ubermittlung relevanter Informationen an das TMZ durch den PBA im EBM 3-mal 5 Minuten

" www.johanniter.de/johanniter-kliniken/hf-net-altmark/ (20.1.2025)
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innerhalb von 3 Monaten veranschlagt. In Anbetracht der Tatsache, dass es sich um ein neuartiges Vorgehen mit
der Einbindung einer weiteren neuen medizinischen Einrichtung handelt, diirfte die derzeit veranschlagte Zeit
sehr bzw. zu knapp bemessen sein.

Telemonitoring anhand von regelmiBig automatisiert ausgelesenen Implantatdaten (Typ 1) basiert weitgehend
auf den gleichen technischen Komponenten wie die telemedizinische Funktionskontrolle, die bereits seit 2016
reguldr abgerechnet werden kann und in Deutschland bisher weit hinter den Anwendungspotenzialen zuriickge-
blieben ist (Kap.4.3.1). Vor diesem Hintergrund sollten die Erwartungen nicht allzu hochgesteckt werden, dass
sich implantatdatenbasiertes Telemonitoring schnell und umfangreich durchsetzen wird. Zudem mehren sich
Zweifel, dass ICD-/CRT-Daten fiir TmHi-Konzepte geeignet sind (Kasten 4.3).

Die tigliche Vitaldatenerhebung mit unterschiedlichen externen Messgeriten (Typ 2) und deren Weiterleitung
mittels spezieller App erfordert ein stirkeres personliches Engagement von Hi-Patient/innen. Sie diirfte am ehes-
ten bei chronisch erkrankten, aber tendenziell eher aktiven Hi-Patient/innen infrage kommen. Die Hoffhung be-
steht, bei diesen den Krankheitsfortschritt zu verzogern. Die derzeit festgelegten Indikationskriterien begrenzen
Telemonitoring auf diese Patientengruppe. Fiir viele hochaltrige, gebrechlichere und oftmals multimorbide Hi-
Patient/innen (Kap. 4.1) diirfte diese Option eher nicht infrage kommen (Kiihlein et al. 2023). Diese bendtigen
auch in Zukunft eine intensive ambulante und stationire Betreuung. Vor diesem Hintergrund sollte nicht erwartet
werden, dass durch Telemonitoring die Hi-Hospitalisierungs- und Mortalitdtszahlen deutschlandweit in erhebli-
chem Malfe sinken.

Die medizinischen Hi-Netzwerke einschlieBlich der bereits an einzelnen Unikliniken eingerichteten TMZ und die
spezifischen TmHi-Serviceanbieter diirften beim flaichendeckenden TmHi-Rollout von besonderer Relevanz sein.
Wie viele zusitzliche TMZ erforderlich sein werden, ldsst sich bisher kaum serids abschitzen. Wie grof3 die Be-
reitschaft ist, ein TMZ zu betreiben, und inwiefern die entstehenden Geschiftsmodelle langfristig wirtschaftlich
sind, hiangt von unterschiedlichen Faktoren ab. Ein Faktor konnten Haftungsrisiken beim Betrieb der technischen
Infrastruktur sein. Das TMZ ist fiir das Funktionieren dieser technischen Infrastruktur verantwortlich. Bisher gibt
es keine Zertifizierungsprozesse oder Listen zuldssiger Services. Lediglich die Messgerite einschlieBlich Soft-
ware (Apps und Algorithmen) miissen als Medizinprodukte CE-zertifiziert sein. Ein anderer Faktor ist der not-
wendige Betreuungsaufwand fiir teilnehmende Patient/innen. Dazu gibt es bisher nur vereinzelte Informatio-
nen.''? Bei erheblichem Schulungs-/Coachingaufwand und vielen Riickrufen diirfte die derzeit festgelegte Ver-
giitung zu gering bemessen sein.

Die Qualitdt der eingesetzten Apps fiir Patient/innen und die Genauigkeit der eingesetzten Algorithmen sind von
besonderer Relevanz fiir die Akzeptanz der TmHi-Vorgehensweise und die entstehenden Geschiftsmodelle. Eine
hohe Fehlerrate bei den Warnhinweisen geht mit unnétigem Aufwand einher, sowohl im TMZ, aber auch bei PBA
und Betroffenen, die falschlich kontaktiert werden, verunsichert sein konnen und zusétzliche Arzt-Patienten-Kon-
takte verursachen. Erste Anwendungserfahrungen deuten insgesamt darauf hin, dass die Finanzierungsanreize fiir
den niedergelassenen Bereich bisher zu gering sind und den TmHi-Einsatz kaum befoérdern (Hasertick/Kurz 2023,
S.2074).

Eine weitere Herausforderung sind mehrtigige Abwesenheiten, die beim derzeit definierten TmHi-Konzept dem
TMZ eigentlich immer angezeigt werden miissen, um Nachfragen zu vermeiden. Das betrifft zum einen teilneh-
mende Patient/innen, die die ggf. erforderlichen Messgerite (Waage etc.) nicht einfach iiberall hin mitnehmen
kénnen. Zum anderen miissen sich auch deren PBA abmelden bzw. Abwesenheitsvertretungen aktivieren, sofern
sie Riickmeldungen nicht innerhalb von 48 Stunden geben und im Anschuss keine zeitnahen Maflnahmen mit den
Betroffenen vereinbaren kdnnen. Andernfalls entstehen fiir PBA Haftungsrisiken (Schneider 2017, S.305). Es
konnte sein, dass sich Patient/innen und PBA durch diese dauerhaften Erreichbarkeiten und Abmeldungen einge-
engt fiihlen. PBA konnten dieses Vorgehen auch aufgrund von Haftungsunsicherheiten ablehnen.

Eine offene Frage ist, ob und wenn ja, wie lange und in welchem Setting bei den infrage kommenden Hi-Pati-
ent/innen das Telemonitoring durch ein TMZ dauerhaft notwendig ist oder ob der personell weniger aufwendige
Ansatz des Patientenselbstmanagements mittels DiGA, Verlaufskontrollen und ggf. direkter Kommunikation mit
behandelnden Arzt/innen (die vor allem in Hi-Netzwerken bereits heute zeitnahe Konsultationen gewihrleisten)

112 L aut Haseriick/Kurz (2023, S.2074) betreuten beim TMZ der Charité (Kasten 4.1) vier medizinische Fachkrifte und drei Arzt/innen
taglich von 8 bis 16 Uhr ca. 100 Hi-Patient/innen. Arzt/innen kontrollierten die EKG-Daten, medizinische Fachkrifte die anderen
Vitaldaten. Etwa 25 % der Datensétze waren technisch oder medizinisch auffillig, interventionsbediirftig waren etwa 10 %. In diesen
Fillen wurden die Betroffenen angerufen, um abzukléren, wie es ihnen geht und um néchste Schritte wie eine zeitnahe Vorstellung
beim PBA zu empfehlen (Haseriick/Kurz 2023, S.2074).
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nicht vielfach ausreichend oder sogar effizienter ist. Eine Uberfiihrung von TMZ-realisiertem TmHi in ein stir-
keres Selbstmanagement ist in Deutschland bisher noch nicht konzeptionell verankert.

Im Projekt sekTOR-HF, das vom Innovationsfonds seit Juni 2020 gefordert wird, sollen die transsektorale be-
darfsorientierte Versorgung von Hi-Patient/innen einschlieBlich passgenauem Telemonitoring und ein kosten-
schonendes Vergiitungsmodell entwickelt werden.!!® Ergebnisse liegen noch nicht vor.

4.4 TmHi-Konzepte in Dianemark und Osterreich

Auch in anderen europdischen Landern werden TmHi-Ansétze getestet und in die Anwendung gebracht. Im Rah-
men des Lindervergleichs haben Bockmann et al. (2020, S. 132 u.158) auf Modellprojekte in Osterreich (Herz-
Mobil) und in Danemark (TeleCare North Denmark) hingewiesen.

In Osterreich ist Telemonitoring ein Element des telemedizinischen Hi-Versorgungsprogramms HerzMobil, das
Patient/innen mit bestimmter Indikation (nach Dekompensationsphase, realistischer Lebenserwartung von min-
destens 6 Monaten, ohne schwere Komorbiditéten, mit ausreichenden kognitiven und kommunikativen Féhigkei-
ten) in der Regel bereits im Krankenhaus angeboten wird.!'* Wenn sie teilnehmen, erhalten sie bereits im Kran-
kenhaus das Geréteset (neben Waage u. Blutdruckmessgerit auch einem Schrittzdhler und ein HerzMobil-Handy
mit entsprechender App) und werden geschult, diese regelméflig anzuwenden. Nach der Entlassung werden Hi-
Patient/innen von einer zertifizierten HerzMobil-Fachkraft besucht, die sich einen Uberblick iiber die Gesamtsi-
tuation verschafft (haben Patient/innen ausreichend Medikamente, bendtigen sie Unterstiitzung im Haushalt, bei
der Pflege usw.), die Schulung fortsetzt und ggf. bei der Geritenutzung hilft. Patientenindividuelle Grenzwerte
fiir das Telemonitoring legen teilnehmende ambulante Netzwerkéarzt/innen zeitnah nach der Krankenhausentlas-
sung bei der Erstvorstellung fest. Teilnehmende Patient/innen {ibermitteln ihre Vitalwerte téglich an die pro-
grammspezifische Monitoringplattform. Patient/innen sowie betreuende Arzt/innen und Fachkriifte konnen diese
Daten einsehen und werden bei Grenzwertiiberschreitungen informiert. Arzt/innen sollen innerhalb von zwei
Werktagen reagieren (eine Wochenendbetreuung ist nicht vorgesehen, Patient/innen werden starker geschult und
sollen ihre Erkrankung selbststdndiger managen). Die fachliche Betreuung im Rahmen des Hi-Versorgungspro-
gramms HerzMobil ist zeitlich begrenzt (3 Monate nach einem Akutereignis, maximal 6 Monate). Laut Bockmann
et al. (2020, S.161) weist die Osterreichische Gesellschaft fiir Telemedizin im Kontext der Einbeziehung teleme-
dizinischer Ansitze in die Behandlungsabliufe darauf hin, dass Arzt/innen teilweise kritische Vorbehalte hatten
wegen des zeitlichen Aufwands durch administrative Aufgaben und Dokumentation. Weitere Barrieren seien Da-
tenschutzaspekte und Uberwachungsempfindungen bei teilnehmenden Patient/innen. Auch niedergelassene
Arzt/innen hitten einen hohen Unterstiitzungsbedarf, der unabhiingig von der Anzahl telemedizinisch versorgter
Patient/innen sei. Da Arzt/innen beim derzeitigen Verbreitungsgrad von Telemonitoring der Schliissel in die An-
wendung seien, miissten in erster Linie sie von der Vorteilhaftigkeit dieser Methode {iberzeugt werden.

In Danemark wurde eine zentrale cloudbasierte open-source TeleHealth-Plattform aufgebaut, die von einem or-
ganisationsiibergreifenden Servicezentrum betreut wird. An diese werden alle Monitoringdaten geschickt, dort
automatisiert aufbereitet und in zielgruppenspezifischen Dashboards iibersichtlich dargestellt. Uber diese zentrale
Plattform kénnen diverse Telemonitoringansétze realisiert werden — sowohl im Rahmen von klinischen Studien
und Projekten als auch in der reguldren Anwendung. Den Anfang machten Projekte zum Vitaldatenmonitoring
von Personen mit chronischer Herzinsuffizienz und von Personen mit chronisch obstruktiver Lungenerkrankung
(COPD). Diese Telemonitoringansétze wurden inzwischen in die jeweiligen nationalen integrierten Versorgungs-
programme aufgenommen. Auch in Danemark werden Hi-Patient/innen bereits im Krankenhaus {iber das TmHi-
Konzept informiert, ggf. mit Messgeridten und Tablet mit spezifischer App (zur strukturierten Erfassung des Be-
findens und krankheitsspezifischer Symptome, zur Dateniibermittlung und -ansicht sowie mit relevanten Infor-
mationen zur Erkrankung und Versorgung) ausgestattet und die Nutzung der Messgeréte und Apps trainiert. Nach
der Entlassung sollen Patient/innen das Monitoring fortfiihren. Dabei werden sie von den kommunal zustindigen
ambulanten Arzt/innen und speziell geschulten Hi-Fachkriften betreut und unterstiitzt (diese bekommen ebenfalls
einen Zugang zu den Datendashboards ihrer Patient/innen). Zentraler Aspekt des Telemonitorings ist die Stirkung
des Selbstmanagements chronisch Kranker, um personelle und finanzielle Ressourcen des Gesundheitssystems
zu schonen.!!3

13 https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/neue-versorgungsformen/sektor-hf-transsektorale-bedarfsorientierte-versorgung-von-pati-

enten-mit-herzinsuffizienz-und-entwicklung-eines-alternativen-verguetungsmodells.355 (20.1.2025)
114 https://telmedicon.de/2022/11/07/herzmobil-telemonitoring-in-oesterreich/ (20.1.2025)
15 www.interregeurope.eu/good-practices/telecare-north-denmark (20.1.2025)
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Es gibt erhebliche Ahnlichkeiten zwischen den sterreichischen, den dénischen und den deutschen TmHi-Ansét-
zen, jedoch auch einige landerspezifische Besonderheiten. Alle nutzen dhnliche technische Elemente, jedoch setzt
man in Osterreich und vor allem in Dénemark auf ein zentrales Plattformkonzept und eine friihe Information/Auf-
klarung, Gerétebereitstellung und Anwendungsschulung bereits im Krankenhaus zeitnah zu einer Dekompensati-
onsphase. Der deutsche Ansatz mit dem Aufbau unterschiedlicher Plattformen und Apps, mit der Etablierung
unterschiedlicher zulassungspflichtiger kardiologisch gefiihrter TMZ, die fiir das Telemonitoring verantwortlich
sind, in Kombination mit der mdglicherweise spdteren Heranfilhrung von Hi-Patient/innen erst in ambulanten
Settings und der Mdglichkeit, das Telemonitoring auch iiber lange Zeitrdume in der Dreiecksabstimmung zwi-
schen TMZ, Hi-Patient/innen und primirbehandelnden Arzt/innen durchzufiihren, scheint der aufwendigste. In
Osterreich und Dianemark wurden TmHi-Ansitze in krankheitsspezifische strukturierte Versorgungskonzepte in-
tegriert. In Deutschland gibt es unterschiedliche besondere Versorgungsangebote mit Telemonitoringkomponen-
ten. Am Disease-Management-Programm zur Behandlung von Herzinsuffizienz wird noch immer gearbeitet.

4.5 Ausweitung von Telemonitoringkonzepten

Die G-BA-Entscheidung zur TmHi-Uberfiihrung in die Regelversorgung gilt bei Befiirwortenden als ein Meilen-
stein, der weitere Telemonitoring-Aktivititen stimulieren diirfte (Koehler et al. 2022). Es ist zu erwarten, dass

—  weitere Gerite und Messkonzepte zur Erfassung krankheitsspezifischer Vitaldaten hinzukommen,
—  Telemonitoringkonzepte ausgeweitet werden auf andere Krankheiten sowie

—  Vitaldatenmonitoring zur gezielten Unterstiitzung von Lebensstilverdnderungen (korperliches Training, Er-
ndhrungsverhalten) auch in rehabilitativen und préventiven Settings (teilweise als Telecoaching bezeichnet)
genutzt werden.

Ein Einblick in diverse Projekte und Studien der letzten Jahre sollen den Entwicklungsstand und die Herausfor-
derungen bei der Bewertung und der Integration in reguldre GKV-Versorgungstrukturen verdeutlichen.

451 Neue Messkonzepte

Ahnlich wie die Gewichtszunahme gilt auch der Anstieg des Blutdrucks in der Pulmonalarterie (PA-Druck) als
Indikator fiir Wasseransammlungen in der Lunge, die eine beginnende Dekompensationsphase anzeigen. In den
USA wurde ein neuartiger Sensor entwickelt, der mittels Katheter dauerhaft in die Pulmonalarterie implantiert
wird und dort Daten zum PA-Druck und zur Herzfrequenz erfasst (CardioMEMS™ HF-System).!'¢ Analog zu
den etablierten ICD-/CRT-Verfahren werden die Messwerte iiber einen spezifischen Transmitter an die telemet-
rische Plattform des Herstellers iibermittelt, dort aufbereitet, dargestellt und bei Auffilligkeiten mit Warnungen
versehen. Patient/innen und betreuende Arzt/innen erhalten {iber Apps und Portale Zugang zu den Datendash-
boards und werden ggf. bei Auffélligkeiten informiert. Eine erste in den USA durchgefiihrte Studie lieferte bereits
vor Jahren Hinweise zur Wirksamkeit dieser Vorgehensweise (Abraham et al. 2015). Das System wurde als Me-
dizinprodukt zur Behandlung schwerer Herzinsuffizienz in den USA zugelassen und auch in Europa als Medizin-
produkt CE-zertifiziert.

In Deutschland wurde dieses Messverfahren als neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode (NUB) einge-
stuft. Um es in die regulidre GKV-Versorgung aufnehmen zu konnen, hat der G-BA das IQWiG zeitnah mit einer
ersten Potenzialbewertung beauftragt, das dieses Potenzial anerkannte und eine nationale Erprobungsstudie emp-
fahl IQWiG 2016, S. 7). Fiir das daraufhin gestartete Methodenbewertungsverfahren wurden neue Wege beschrit-
ten: G-BA und Hersteller haben die Erprobungsstudie PASSPORT-HF, bei der die neue TmHi-Methode mit dem
etablierten nichtinvasiven TmHi-Ansatz bei schwerer Herzinsuffizienz verglichen wird, gemeinsam vorbereitet
und finanziert.!'” Die Vorbereitungszeit fiir diese Studie betrug 3 Jahre. Sie startete 2020 und ist noch nicht ab-
geschlossen (DZHI 2020). Da zwischenzeitlich die Ergebnisse weiterer RCTs dazu verdffentlicht wurden, beauf-
tragte der G-BA 2023 das IQWiG, die implantatbasierte PA-Druckmessung im Vergleich zu jeglichem nichtin-

16 www.cardiovascular.abbott/de/de/hcp/products/heart-failure/pulmonary-pressure-monitors/cardiomems/about/how-it-works.html

(20.1.2025)

Der Hersteller trigt die Studienkosten. Die GKK tragen die Behandlungskosten. Dazu wurde erstmals ein spezielles NUB-Entgelt zur
Implantation telemetrischer Sensoren und zum telemetrischen Monitoring in den Fallpauschalenkatalog zur Abrechnung stationér
erbrachter medizinischer Leistungen aufgenommen [InEK 2019, S.19]). Da das Monitoring im Anschluss solange fortgesetzt werden
muss, bis eine endgiiltige Entscheidung fiir oder gegen diese Methode gefillt werden kann, musste die Ubernahme der Behandlungs-
kosten nach Studienende mit den GKK nachverhandelt werden.
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vasiven Monitoring zu bewerten. Laut IQWiG (2024b) zeichnet sich eine Uberlegenheit in Bezug auf Hospitali-
sierung und gesundheitsbezogene Lebensqualitét ab, nicht aber in Bezug auf Mortalitét, korperliche Belastbarkeit
und Gesundheitszustand. Eine abschlieBende Nutzenbewertung ist bisher nicht mdglich, weil das Schadenspoten-
zial durch die Implantation noch nicht bewertet werden kann (IQWiG 2024b). Mit den fiir 2026 erwarteten Er-
gebnissen der Erprobungsstudie soll die Methodenbewertung fortgesetzt werden. Damit steht bereits fest, dass
auch diese TmHi-Methodenpriifung und -bewertung lénger als 10 Jahre dauern wird, bevor bei positivem Votum
im Anschluss die Vorgehensweise konkretisiert und die Leistungsvergiitung festgelegt werden kann.

Bei den bisherigen nichtinvasiven TmHi-Konzepten werden klassische Gerite, wie Waage, Oberarmblutdruck-
messer, Puls- oder einfache EKG-Messgerite, zur tdglichen Messung definierter Vitaldaten (Korpergewicht, Blut-
druck, elektrische Herzaktivitit) eingesetzt. Zunehmend kénnen auch mit den in Wearables (Fitnesstracker,
Smartwatches, Smartrings) verbauten Sensoren Daten automatisiert erhoben werden, aus denen Blutdruck, Puls,
Herzrhythmus und diverse andere Vitaldaten mit zunehmender Genauigkeit kontinuierlich abgeleitet werden
(Meinertz o. J.; Sackmann 2023). Erste Geréte mit den dazugehorenden Apps zur Vitaldatenmessung sind bereits
als Medizinprodukte zertifiziert. Wenn sie zum Hi-Telemonitoring notwendige Vitaldaten mit ausreichender Ge-
nauigkeit erfassen, erfiillen sie eine notwendige Bedingung, um sie reguldr zum Hi-Telemonitoring einsetzen zu
konnen. Die damit mogliche automatisierte Datenerhebung wiirde das tégliche Messen fiir Patient/innen erheblich
vereinfachen. Moglicherweise konnte auch der Aufwand fiir die Priifung eingehender Daten bei den TMZ sinken.
Erste TmHi-Konzepte, die Vitaldaten von kommerziell verfiigbaren Smartwatches nutzen, wurden bereits entwi-
ckelt und die Machbarkeit getestet — auch in Deutschland (Buhr et al. 2022; Werhahn et al. 2019). In der reguléren
Anwendung sind derartige, auf kontinuierlichen Datenerhebungen beruhende Telemonitoringkonzepte bisher
nicht. Unklar ist, ob dafiir ein einfacher Nachweis der korrekten Messung von Blutdruck und elektrischer Herz-
aktion ausreichen wiirde, die bereits zugelassene TmHi-Methode lediglich erweitert werden miisste (G-BA 2006
[zuletzt gedindert 2024], S.71 ff.; BMV-A Anlage 3) oder ob aufgrund der kontinuierlichen Datenaufzeichnung
und/oder der spezifischen Analysealgorithmen die Methode neu gepriift und bewertet werden miisste.

Beide neuen Mess- und Analysekonzepte wiirden die bisherigen Telemonitoringansétze bei Herzinsuffizienz er-
weitern.

45.2 Ausweitung der Indikationen fiir Telemonitoring

Telemonitoring wird nicht nur bei Herzinsuffizienz, sondern auch bei anderen, vor allem chronischen Erkrankun-
gen ein Potenzial zur besseren Behandlung/Versorgung unterstellt. 2017 startete die Uniklinik Rostock mit dem
Projekt HerzEffekt MV einen Versuch, das intensivierte nichtinvasive TmHi-Konzept auf Patient/innen mit an-
deren chronischen Herzerkrankungen und diesbeziiglichen Risikofaktoren (therapieresistente Hypertonie, Vor-
hofflimmern) auszuweiten. Ziel war es, Herzkranke insbesondere in landlichen Regionen Mecklenburg-Vorpom-
merns mit geringer Facharztdichte mittels Telemonitoring medizinisch besser zu versorgen. Teilnehmende Pati-
ent/innen erhielten Messgerdte und Tablet mit App u.a. zur Dateniibermittlung. Die Uniklinik richtete ein Care-
Center mit zentraler Datenplattform ein. Die Kardiolog/innen und medizinischen Fachkrifte des Care-Centers
sicherten einen 24/7-Betreuungsdienst ab. Dazu gehorte sowohl die medizinische Betreuung teilnehmender Pati-
ent/innen im Care-Center als auch das Telemonitoring der Vitaldaten. Alle im Rahmen des Projekts erhobenen
Daten wurden mitbehandelnden medizinischen Einrichtungen {iber das Arztportal der Plattform zugéinglich ge-
macht. Der Innovationsfonds forderte das Projekt von 2017 bis 2020 mit 14 Mio. Euro, um das Care-Center mit
seiner Plattform auf- und auszubauen, die klinische Studie durchzufiihren (Anhang 8.5).

Im Studienverlauf gab es erhebliche Probleme: Einerseits waren zu wenige Praxen in der umliegenden landlichen
Region in der Lage, die Plattform mit ihren elektronischen Akten und Dashboards zu nutzen, andererseits war das
Interesse von Patient/innen mit therapieresistenter Hypertonie oder Vorhofflimmern kleiner als erwartet. Wegen
der Rekrutierungsprobleme musste das Studiendesign angepasst und die Zahl der Teilnehmer/innen erheblich
reduziert werden (Schmidt/Hintz 2022). In der klinischen Studie war der Telemonitoringansatz beziiglich Morta-
litdt und krankheitsbezogener Lebensqualitit im Vergleich zur klassischen medizinischen Behandlung ohne Te-
lemonitoring signifikant iiberlegen, die Hospitalisierungstage konnten jedoch nicht signifikant gesenkt werden.
Schmidt/Hintz (2022, S.8) vermuteten, dass dies moglicherweise auf die sehr engmaschige Kontrolle der Teil-
nehmer/innen zuriickzufiihren sei, die teilweise im Care-Center der Uniklinik stationér erfolgte. Dennoch sei der
Ansatz kostengiinstiger.

Bei der Evaluation der Studienergebnisse wurde die Hospitalisierung als zentraler primirer Endpunkt definiert,
der durch das Telemonitoringkonzept nicht signifikant gesenkt wurde (Ziegler 2022). Zwar wurde die Senkung
der Mortalitdt anerkannt, jedoch bestanden Zweifel, ob diese auf das Telemonitoring oder nicht auch auf die
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hiufigen Kontrolluntersuchungen zuriickzufiihren sei. Deshalb wurde die Uberlegenheit als explorativ und nicht
als abschlieBend gesichert bewertet. Der Innovationsausschuss schloss sich dieser Bewertung weitgehend an. Die
Schlussfolgerungen zum Nutzen des Tm-Ansatzes seien nicht vollstdndig aus den vorliegenden Studiendaten ab-
leitbar, sie wiirden lediglich auf explorativen Ergebnissen beruhen, folglich wiren nachhaltige Interventionsef-
fekte nicht ausreichend nachgewiesen. Weder die Uberfiihrung in die Regelversorgung noch die Weiterleitung
von Teilergebnissen an Fachgesellschaften oder die weitere Befassung mit dem Versorgungsansatz wurden emp-
fohlen (G-BA 1A 2023).

Auch bei anderen, vor allem chronischen Krankheiten werden Telemonitoringkonzepte seit Jahren entwickelt und
gepriift. Ahnlich wie in Dinemark gab es auch in Deutschland unterschiedliche Aktivititen zum Telemonitoring
bei COPD. 2010 startete das pneumologische Netzwerk Siidbayern ein Pilotprojekt, um mittels Telemonitoring
vor allem die Selbstmanagementkompetenzen von COPD-Patient/innen zu stirken (Imhoff-Hasse 2010). Teil-
nehmende Patient/innen wurden mit Messgeriten (Erfassung von Vitaldaten wie Gewicht, Pulsfrequenz sowie
Sauerstoffsittigung des Blutes) und einer Basisstation zur Dateniibertragung und Wissensvermittlung ausgestat-
tet. An einer Lungenfachklinik wurde ein TMZ mit zentraler Datenplattform eingerichtet. TMZ-Mitarbeitende
waren werktags jeweils 4 Stunden erreichbar. Sie ibernahmen das Datenmonitoring, informierten bei Auffallig-
keiten Betroffene und deren behandelnde Fachérzt/innen und waren flir mogliche Nachfragen erreichbar. Die
Fachiérzt/innen blieben in der Behandlungsverantwortung und konnten auf die Daten ihrer Patient/innen iiber die
Plattform zugreifen. 2012 startete die AOK-Bayern ein dhnliches Modellvorhaben zum COPD-Telemonitoring
mit der SHL-Telemedizin GmbH, die die TMZ-Dienstleistungen iibernahm.!'® Dazu gehorte einerseits der Betrieb
der zentralen Datenplattform (mit automatisierter Priifung eingehender Daten, Anzeigen von UnregelméaBigkeiten
und relevanter Verdnderungen, ggf. Information der Betroffenen) und andererseits die Betreuung bzw. das Tele-
coaching teilnehmender COPD-Patient/innen zum verbesserten Selbstmanagement der Erkrankung (von Infor-
mationen zur Erkrankung und Behandlungsmdglichkeiten {iber Anleitungen zur Atemtechnik bis zur Aktivierung
zum korperlichen Training). Teilnehmende COPD-Patient/innen wurden mit Messgeréten (u. a. zur Erfassung der
transkutanen Sauerstoffsittigung und der Lungenfunktion) und einem Home-Monitoring-System ausgestattet,
iiber das sie sowohl Messdaten als auch Informationen zum Befinden an das TMZ iibermitteln und Schulungsma-
terial abrufen konnten. Die Hoffhungen des TMZ-Betreibers, mit diesem Vorgehen akut geféhrliche Vorfalle um
30 bis 50% verringern zu konnen (Kriiger-Brand 2012), diirften sich nicht erfiillt haben. Beide Modellversuche
liefen aus, ohne dass es Informationen zu den Ergebnissen wissenschaftlicher Begleitstudien und zu weiterfiih-
renden Aktivititen gibt.

Ein neuer Anlauf zum COPD-Telemonitoring wird mit dem Projekt ,,Telementor COPD* gestartet, das seit 2020
als neue Versorgungsform durch den Innovationsfond fiir 4 Jahre mit 3,76 Mio. Euro gefordert wird.!'® Teilneh-
mende Patient/innen der Interventionsgruppe erhalten zur Vitaldatenerfassung eine Smartwatch (Atem- und Herz-
frequenz, Sauerstoffsittigung des Blutes und die Schrittzahlen) und einen Telespirometer (Lungenfunktion). Die
Messgerite sind mit der speziell fiir Atemwegserkrankungen in Deutschland entwickelten App ,,SaniQ* gekop-
pelt. Die App wurde 2018 vorrangig zum Selbstmanagement fiir COPD-Patient/innen entwickelt (Modus digitales
Tagebuch), kann aber auch zum Telemonitoring durch behandelnde Arzt/innen genutzt werden (Modus Teleme-
dizin, erfordert eine Registrierung der Arzt/innen beim App-Anbieter, der die zentrale Datenplattform betreibt).
Sie ist als Medizinprodukt der Klasse I zertifiziert, bisher aber nicht im DiGA-Verzeichnis des BfArM gelistet.
Uber die App kénnen Messdaten und Informationen zum persénlichen Wohlbefinden an die Plattform iibermittelt,
dargestellt und analysiert werden sowie Informationsmaterial zu chronischen Atemwegserkrankungen und zur
Bedeutung von Korper- und Lungentraining abgerufen werden. Im Telemedizinmodus kann das Studienzentrum
die Daten einsehen und Patient/innen und Zentrumsmitarbeitende kdnnen miteinander kommunizieren (Hase-
riick/Kurz 2023, S.2078). Uber die Plattform werden die eingehenden Daten automatisiert analysiert (u.a. wird
ein Risikoscore fiir Zustandsverschlechterungen ermittelt) sowie Daten und Risikoscore iiber ein Ampelschema
iibersichtlich dargestellt. Diese Datendashboards werden von den Fachkriften des Studienzentrums téglich iiber-
wacht. Bei einer sich ankiindigenden Verschlechterung werden Studienteilnehmende kontaktiert, um weitere
Schritte zu besprechen (Riicksprache per Videochat, ggf. Uberweisung an behandelnde Pneumolog/innen). Auf
diese Weise sollen Zustandsverschlechterungen zeitnah erkannt, Krankenhausaufenthalte verhindert/vermindert
und die Lebensqualitét verbessert sowie neue Erkenntnisse gesammelt werden, um COPD zukiinftig besser be-
handeln zu kénnen. Studienergebnisse werden frithestens 2025 erwartet.

118 www.telemedallianz.de/praxis/bayerische-projekte/praevention/telemedizin-bei-copd/ (20.1.2025)

www.telementor-copd.de; https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/neue-versorgungsformen/telementor-copd-telemedizinisches-
monitoring-fuer-copd-patienten.421 (20.1.2025)
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Falls durch das Projekt ,,Telementor COPD* ein Nutzen durch die gewéhlte Vorgehensweise belegt werden kann,
der Innovationsausschuss sich dieser Bewertung anschlie3t und eine Ubernahme in regulire Versorgungsstruktu-
ren empfiehlt, stellen sich Fragen beziiglich der weiteren Vorgehensweise:

—  Muss analog zum Vorgehen bei Herzinsuffizienz das Telemonitoring bei COPD auch als neue Untersu-
chungs- und Behandlungsmethode eingestuft werden? Muss infolgedessen ein neues Methodenbewertungs-
verfahren durchgefiihrt werden? Konnen die Ergebnisse des Innovationsfondsprojekts dafiir genutzt werden?

—  Miissen fiir das Monitoring spezielle pulmologisch geleitete TMZ eingerichtet und von den KVen zugelassen
werden?

—  Ist eine DiGA-Zulassung nétig, wenn die App perspektivisch auch zum Selbstmanagement eingesetzt wer-
den soll?

—  Konnen Qualitdtssicherungsvorgaben und Vergiitungsverfahren zum Telemonitoring bei Herzinsuffizienz
erweitert werden, oder sind spezifische Formulierungen notig?

—  In welcher Form kann das Konzept in strukturierte Versorgungskonzepte aufgenommen werden?

In der Nationalen Versorgungsleitlinie COPD wird auf eine groB3e Heterogenitit von Telemonitoringkonzepten
und auf eine international liberschaubare Studienlage hingewiesen. Zwar gibt es erste systematische Reviews
(Jang et al. 2021), klare Aussagen zur Wirksamkeit einzelner Konzepte lassen sich bisher allerdings nicht ableiten.
Integrierte Konzepte (Telemonitoring in Kombination mit Schulungen, Telecoaching und/oder Telekonsultatio-
nen) scheinen am ehesten hilfreich zu sein. Aufgrund der rasanten App-Entwicklungen kdnne sich die Situation
jedoch schnell dndern, sofern Wirksamkeitsbelege erbracht werden (BAK et al. 2021, S. 82).

4.6 Fazit

Die technischen Komponenten zum Telemonitoring — Sensoren/Messgerite zur Vitaldatenerfassung, Apps und
zentrale datenanalytische Plattformen einschlieBlich Datentransfer — werden seit Jahren umfangreich eingesetzt
(vor allem im Freizeit- und Fitnessbereich). Auch zur Behandlung von Krankheiten werden der Vitaldatenerfas-
sung sowie den Apps und Analyseplattformen besondere Potenziale unterstellt: Die Apps konnten zum Datenma-
nagement genutzt werden, aber auch um das krankheitsspezifische Wissen der Patient/innen zu erweitern, Ver-
haltensanpassungen und Selbstmanagement zu befordern, die Therapietreue zu verbessern und die Kommunika-
tion mit den betreuenden Arzt/innen und Fachkriften zu vereinfachen. Die Plattformen mit ihren medizinisch
interessanten Real-World-Datenbestéinden, Algorithmen, Darstellungen, Warn-/Alarmfunktionen und Zugang-
sportalen fiir Arzt/innen und medizinische Fachkrifte kénnten sowohl die Betreuung der Patient/innen optimieren
als auch das medizinische Wissen zu Krankheitsverldufen erweitern und die Analytik/Algorithmen zur Erkennung
von Zustandsverschlechterungen, zur Risikoeinstufung und zur Alarmierung kontinuierlich verbessern. Um diese
medizinischen Potenziale zu realisieren, miissen Telemonitoringkonzepte getestet sowie fiir den reguléren Einsatz
zugelassen und praktikable Geschiftsmodelle entwickelt und realisiert werden.

Seit etlichen Jahren werden diverse Konzepte zum Vitaldatenmonitoring in unterschiedlichen medizinischen Set-
tings getestet, deren Uberfiihrung in die GKV-Regelversorgung ist jedoch eine Herausforderung. Ein erstes Tele-
monitoringkonzept kann seit April 2022 bei einer kleinen Gruppe von Herzinsuffizienzpatient/innen im GKV-
Rahmen regulir eingesetzt und abgerechnet werden. Der fiir die Erstzulassung und -anwendung eingeschlagene
Weg diirfte sich jedoch kaum als Prototyp fiir die Ausweitung von Telemonitoringkonzepten eignen. Das hat
mehrere Griinde:

Ein Grund ist die Einstufung aller TmHi-Konzepte mit TMZ-Beteiligung als neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethode (NUB) und das damit verbundene G-BA-Zulassungsverfahren (Kap. 2.2.2.1). Bei der Verwendung
von ICD-/CRT-Daten zur Erkennung sich anbahnender Dekompensationsphasen bei Hi-Patient/innen sowie bei
der dauerhaften Implantation eines Sensors zur Blutdruckmessung in der Pulmonalarterie mit gleicher Intention
ist diese NUB-Einstufung zwar grundsétzlich plausibel. Inzwischen zeichnet sich jedoch ab, dass mit externen
Messgeriten erhobene Vitaldaten fiir Telemonitoringkonzepte in unterschiedlichen Anwendungskontexten per-
spektivisch relevanter sowie in Kombination mit Schulungs- und Coachingkonzepten zum verbesserten Selbst-
management wirkungsvoller sein kdnnten als das Monitoring von Implantatdaten. Wenn ohnehin regelméBig zu
priifende Vitaldaten sowohl von Betroffenen als auch von medizinischen Fachkréften aus der Distanz iiberwacht
werden und bei Auffilligkeiten behandelnde Arzt/innen fiir mdgliche Therapieanpassungen verantwortlich blei-
ben, interpretiert die Deutsche Gesellschaft fiir Telemedizin dies eher als Prozessoptimierung und nicht als neue
Behandlungsmethode. Das aufwendige G-BA Zulassungs- und Aufnahmeverfahren in die GKV-Regelversorgung
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sei in diesen Féllen nicht sachgerecht (DGTelemed 2021). Zumal sich durch die Kombination von Datenmonito-
ring, Schulung, Einsatz multifunktionaler Apps und zeitnaher Kontaktierung bei Auffilligkeiten die Form der
Versorgung umfangreicher verdndert und bei solchen NVF mit mehreren Komponenten klassische Ansétze zur
Nutzenbewertung an ihre Grenzen kommen. Denn die Effekte einzelner Komponenten kdnnen in klinischen Stu-
dien kaum singulér ermittelt werden und es ist schwer, die Ergebnisse unterschiedlicher Studien zu vergleichen.
Auf diese strukturelle Hiirde beim Wirksamkeitsnachweis von Telemonitoringkonzepten wurde in zahlreichen
Reviews und HTA-Studien hingewiesen. Auch das langjdhrige G-BA Bewertungsverfahren unterschiedlicher
TmHi-Konzepte belegt dies.

Ein zweiter Grund, warum sich das derzeitige Vorgehen kaum als Prototyp fiir die Ausweitung in der Regelver-
sorgung eignen diirfte, ist der derzeitige Umgang mit den technischen Komponenten und die Realisierung durch
zulassungspflichtige TMZ. Bisher wurden lediglich Anforderungen an die technische Ausstattung (Messgeréte
mit Dateniibermittlungszubehdr und Algorithmen) definiert. Anders als beim Einsatz von Videosprechstunden
(Kap. 3.2.1) oder digitalen Gesundheitsanwendungen (Kap. 2.3.3) gibt es jedoch kein Zertifizierungsverfahren
und keine Listen mit Komponenten und/oder Dienstleistern, die diese Anforderungen erfiillen. Jedes TMZ ent-
scheidet selbst, welche Geréte, Apps und Plattformen es einsetzt bzw. mit welchen Anbietern delegierbarer Leis-
tungen es kooperiert. Statt technische Komponenten und Dienste zu zertifizieren, wird das TMZ fiir das Funktio-
nieren der technischen Infrastruktur verantwortlich gemacht, das im Rahmen der eigenen Zulassung nachweisen
muss, dass sowohl die definierten medizinischen als auch technischen Anforderungen erfiillt werden. Das stellt
hohe Anforderungen an den Betrieb eines TMZ. Zudem diirfte die bisher notwendige fachirztliche TMZ-Fiihrung
die Ausweitung von Monitoringaktivititen auf andere Krankheitsbilder erschweren.

Ein dritter Grund, der dagegenspricht, TMZ-realisiertes Monitoring als Prototyp aufzufassen und auszuweiten, ist
der erhebliche Aufwand, der sowohl mit der Einrichtung und Zulassung von facharztgefiihrten TMZ als auch mit
der geteilten Zustindigkeit (Dateniiberwachung durch das TMZ und Behandlungsverantwortung beim PBA) und
den damit verbundenen zusétzlichen Kommunikations- und Dokumentationsprozessen verbunden ist. Dieses in
der reguldren GKV-Versorgung verankerte aufwendige TmHi-Konzept, das bisher nur bei einer eng begrenzten
Gruppe von Patient/innen angewendet werden soll, unterscheidet sich erheblich von den Konzepten in Osterreich
und Dénemark, die auf die Einbindung einer zusitzlichen medizinischen Einrichtung verzichten, moglichst viele
Patient/innen bereits im Krankenhaus an das Vitaldatenmonitoring heranfithren und explizit darauf abzielen, das
Selbstmanagement der Teilnehmer/innen zu stirken und gesundheitssystemische Ressourcen zu schonen. Im Rah-
men der GKV-Regelversorgung fehlt diese Ausrichtung bisher. Zwar kann davon ausgegangen werden, dass die
etablierten Hi-Netzwerke in Deutschland dhnliche integrierte Telemonitoringkonzepte anbieten, jedoch wird diese
besondere Versorgung bisher meist selektivvertraglich mit einzelnen GKK vereinbart und steht dadurch nicht
allen GKV-Patient/innen gleichermaBen offen. Bisher gibt es kein strukturiertes Verfahren zur Uberfiihrung se-
lektivvertraglich vereinbarter TmHi-Konzepte in die kollektivvertragliche Regelversorgung. Auch ein weniger
aufwendiges Telemonitoring fiir eine breitere Gruppe von Patient/innen und eine Uberleitung dahin istim Rahmen
der GKV-Regelversorgung kaum verankert.

Da vor allem beim Typ-2-TmHi die Evidenz beziiglich der Wirksamkeit steigt, sollte in Anbetracht des demogra-
fischen Wandels und der perspektivisch weiter steigenden Zahl an Patient/innen mit Herzinsuffizienz bei gleich-
zeitig knapper werdenden personellen und finanziellen gesundheitssystemischen Ressourcen das TMZ-realisierte
Telemonitoring fiir eine eng begrenzte Anzahl an Patient/innen nur ein erster Schritt zur Nutzung derartiger Ver-
sorgungsansitze sein. Die schrittweise Uberfiihrung in ein stiéirkeres Selbstmanagement der Betroffenen, die Aus-
weitung von Schulungs- und Betreuungskonzepten fiir unterschiedliche Zielgruppen sowie die Erarbeitung von
anwendungsfreundlichen, praktikablen Geschifts- und Vergiitungsmodellen scheint dringender denn je. Unter-
schiedliche Ansétze und Elemente von integrierter Versorgung durch spezialisierte Netzwerke tiber komplexes
TMZ-Monitoring bis zum weitgehenden Selbstmanagement sowie die notwendigen Zulassungs- und Zertifizie-
rungsverfahren einzelner Komponenten'? sollten Schritt fiir Schritt zu einem stirkeren Gesamtkonzept zusam-
mengefiigt werden, das auch in weiteren Anwendungskontexten eingesetzt werden kann.

120 Zwar wurde eine erste App zum Vitaldatenmonitoring bei Herzinsuffizienz vorliufig in das DiGA-Verzeichnis aufgenommen, #rztli-

che Leistungen (Unterstiitzung bei der Anwendung und Datenmonitoring) werden bisher allerdings nur geringfligig vergiitet.
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5 Doc2Doc-Ansétze: von einfachen Telekonsilien bis zu neuen Versorgungsformen in
Netzwerken

Im Zentrum telemedizinischer Doc2Doc-Ansitze stehen Beratungen und fachlicher Austausch zwischen Heilbe-
rufler/innen im Kontext der Behandlung, wobei ein/e Arzt/Arztin bzw. medizinische Fachkraft im unmittelbaren
Patientenkontakt steht und eine weitere aus der Ferne hinzugezogen wird. Dadurch kénnen unterschiedliche fach-
liche Kompetenzen in den Behandlungsprozess einflieBen sowie einzelne Behandlungsteilleistungen delegiert
oder angeleitet werden. An diesen Abstimmungen oder Anleitungen sind Arzt/innen maBgeblich beteiligt.

Nach einer begrifflichen Einordnung (Kap. 5.1) werden anhand unterschiedlicher Anwendungsbeispiele die tech-
nischen Komponenten, rechtlichen Rahmenbedingungen sowie die Moglichkeiten und Grenzen der Finanzierung
und Abrechnung vertieft erldutert — zuerst am Beispiel der Teleradiologie (Kap. 5.2). Anhand dieses telemedizi-
nischen Vorreiters werden technische und normative Aspekte skizziert. Zudem kann gezeigt werden, welche An-
sdtze wie in der Regelversorgung angekommen sind, welche Entwicklungen und Entscheidungen dies begiinstig-
ten und wie komplexe Abrechnungsverfahren dies begrenzen (Kap. 5.3). Die teleradiologischen Netzwerkstruk-
turen bilden eine Art Prototyp fiir weitere fachbereichsspezifische telemedizinische Netzwerke. Schlaganfallnetz-
werke gehdren zu den am lidngsten existierenden neuen telemedizinischen Versorgungsformen (Kap. 5.4). Seit
einigen Jahren werden mithilfe des Innovationsfonds weitere teilweise sektoriibergreifende Netzwerke aufgebaut
und getestet, die medizinische Einrichtungen vernetzen und spezifischen Sachverstand mittels Telekonsilien brei-
ter verfiigbar machen. Besondere rechtliche Herausforderungen gibt es bei der Integration von Telenotarztkon-
zepten in reguldre Versorgungsstrukturen (Kap. 5.5). Mit einem Ausblick auf einen zukiinftigen sektoriibergrei-
fenden vernetzten Rettungsdienst werden unterschiedliche telemedizinische Ansétze abschlieBend zusammenge-
fiihrt. Im Fazit werden bestehende Herausforderungen zusammengefasst (Kap. 5.6).

5.1 Begriffsverstandnis und Einordnung

Ein Kernelement telemedizinischer Doc2Doc-Ansétze sind Telekonsilien. Der aus dem Lateinischen stammende
Begriff Konsilium steht fiir eine Beratung (vor allem zwischen Arzt/innen). Auch im nationalen Gesundheitssys-
tem wird der Begriff des (Tele)Konsiliums verwendet. Er steht fiir einrichtungsiibergreifende medizinisch-fach-
liche Abstimmungen zur Behandlung eines/r Patient/in. Folgende Wesensmerkmale konkretisieren diesen Begriff
(DKI 2022, S.8f1):

—  Bei (Tele-)Konsilien stimmen sich mindestens zwei Arzt/innen zur Behandlung eines/einer Patienten/in ab,
wobei eine/r im unmittelbaren Patientenkontakt steht und aufgrund der spezifischen Sachlage zur Befun-
dung, Diagnosestellung und/oder Therapieabstimmung eine/n weitere/n Expert/in hinzuzieht. Konsilien wer-
den in der Regel durchgefiihrt zwischen Arzt/innen gleicher Fachrichtung (allerdings mit unterschiedlichen
fachlichen Kompetenzen und Erfahrungen) oder unterschiedlicher Fachrichtungen. In beiden Féllen reichen
die fachlichen Kompetenzen des/der Behandelnden allein nicht aus, um den/die Patient/in addquat (entspre-
chend etablierter fachlicher Standards) medizinisch zu versorgen.

—  Dementsprechend sind (Tele)Konsilien nicht geboten in Fillen, die zum Standardrepertoire des jeweiligen
Fachgebietes gehdren oder bei denen keine dariiberhinausgehenden komplexen medizinischen Fragestellun-
gen vorliegen. Auch ein blofes Telefonat zwischen Arzt/innen gilt noch nicht als Telekonsil.

—  Bei Telekonsilien werden stets raumliche, 6fters auch zeitliche Unterschiede zwischen anfragender und be-
ratender Person mittels IKT iiberbriickt. Die Kommunikation kann je nach Sachlage und Dringlichkeit syn-
chron oder asynchron erfolgen. In jedem Fall wird das spezifische medizinische Problem geschildert bzw.
eine medizinische Fragestellung formuliert und es werden relevante Aufnahmen, Daten, Informationen
zum/zur Patient/in zusammengestellt und tibermittelt oder zugénglich gemacht.

Die Moglichkeiten, Fachérzt/innen einrichtungsiibergreifend telekonsiliarisch in Behandlungsprozesse einzube-
ziehen, werden durch digitaltechnische Entwicklungen erweitert. Abstimmungen konnen mittels Videodienst re-
alisiert werden und weitere relevante Personen einbeziehen — betroffene, betreuende, pflegende und/oder thera-
pierende (GKV-SV et al. 2020, S.2). In der medizinischen Anwendung reicht die Spanne telekonsiliardrztlicher
Tatigkeiten von der teleradiologischen Befundung einzelner Rontgenaufnahmen iiber die Teilnahme an On-
line(fall)konferenzen bis hin zur Hinzuziehung von Expert/innen bei Televisiten.

Grenzbereiche gibt es bei Abstimmungen mit anderen medizinischen Fachkriften wie z. B. Rettungssanititer/in-
nen, Pflegepersonal oder anderen Heilberufler/innen (die von Arzt/innen angeleitet werden und nicht die gleiche
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Behandlungsverantwortung haben). Aus fachlicher Sicht kdnnten diese als eine Spezialform von Doc2Doc-An-
sdtzen aufgefasst werden, aus gesundheitssystemischer Perspektive interagieren jedoch unterschiedliche Akteurs-
gruppen, mit jeweils eigenstdndigen haftungsrechtlichen Verantwortungsbereichen und Finanzierungsstrukturen.

Wenn man die in diesem Bericht verwendete Kategorisierung telemedizinischer Ansdtze (TMA) heranzieht
(Kap. 2.1), ergidnzen einzelne Telekonsile an sich lediglich die Art und Weise der Kommunikation vor allem
zwischen Arzt/innen. Sie gelten inzwischen als neue telemedizinische Behandlungsleistung (TMA Kategorie A),
fiir deren reguléren Einsatz vordergriindig technische und arbeitsorganisatorische Aspekte sowie Vergiitungsfra-
gen geklirt werden miissen — vor allem, wenn die Kommunikation einrichtungsiibergreifend erfolgt. In diesem
Fall werden fiir die Daten- und Informationsiibermittlung spezifische Kommunikationsnetze und -dienste beno-
tigt, miissen Patient/innen u. a. in den Datentransfer einwilligen und auch rechtliche Aspekte geklart werden.

Um im Bedarfsfall insbesondere bei zeitkritischen Erkrankungen oder Notfillen fachirztliche Expertise zuverlds-
sig und zeitnah telekonsiliarisch hinzuziehen und Empfehlungen im Anschluss auch umsetzen zu kdnnen, miissen
fachspezifische technische und personelle Ressourcen sowohl bei konsilanfragenden als auch bei ratgebenden
Stellen ausgebaut und diese elektronisch vernetzt werden, um behandlungsrelevante Daten und Patienteninforma-
tionen iibermitteln sowie audio-visuell an Visiten und Fallbesprechungen teilnehmen zu kénnen. Fachmedizini-
sche Netzwerke entstehen auch intersektoral, die als neue Versorgungsformen (NVF) gelten. Deren Etablierung
und deren dauerhafter Betrieb ist regelméBig mit Kosten verbunden. Bevor diese im Rahmen der GKV-Regelver-
sorgung erstattet werden, sind zunehmend Wirksamkeitsnachweise und Nutzenbewertungen erforderlich
(Kap. 2.1).

5.2 Die Teleradiologie — eine Telekonsilvorreiterin

Der Teleradiologiebegriff wird unterschiedlich verwendet. Aus technischer Sicht geht es bei der Teleradiologie
im Kern um die zuverlissige, sichere, elektronische Ubermittlung radiologischer Aufnahmen zwischen unter-
schiedlichen medizinischen Einrichtungen. Rechtlich steht der Teleradiologiebegriff fiir die an unterschiedlichen
Orten stattfindende Erstellung behandlungsrelevanter Aufnahmen eines/r Patient/in mittels bildgebender Verfah-
ren und deren Befundung. Aus medizinischer Sicht erdffnet die elektronische Ubermittlung radiologischer Auf-
nahmen unterschiedliche Anwendungsmdglichkeiten, die iiber die bloe Primérbefundung hinausgehen. Die
Spanne reicht von der Einholung von Zweitmeinungen iiber Absprachen in gro3eren Fall-/oder Konsensuskonfe-
renzen bis zur Dateniibermittlung bei der Weiterbehandlung von Patient/innen in anderen medizinischen Einrich-
tungen.

Die ersten teleradiologischen Netzwerke, durch die radiologische Aufnahmen an teilnehmende medizinische Ein-
richtungen iibermittelt und telekonsiliarisch befundet werden konnten, entstanden in Deutschland bereits in der
zweiten Hélfte der 1990er Jahre. Parallel wurden die damit einhergehenden Chancen und Risiken sowie techni-
sche, rechtliche und finanzielle Herausforderungen im Rahmen eines Sonderforschungsbereichs analysiert und
eine erste umfassende Technikfolgenabschitzung vorgenommen (Walz 2000). In dieser frithen Anwendungs-
phase wurden fehlende technische Standards, offene Rechtsfragen (zum Fernbehandlungsverbot, zu Schweige-
und Datenschutzpflichten, zu Verantwortlichkeiten und zur Haftung) sowie finanzielle Aspekte (von Investitions-
anreizen bis zur Vergiitung) als vorrangige Herausforderungen identifiziert und eine aktive Mitgestaltungsmog-
lichkeit radiologischer Fachgremien gefordert. Diese friithe interdisziplinidre Befassung trug zumindest dazu bei,
fiir die identifizierten Herausforderungen Losungskonzepte zu entwickeln.

5.21 Technische Aspekte

Das technische Fundament der Teleradiologie bilden digitale Aufnahmetechniken, die damit einhergehende Ent-
wicklung spezifischer medizinischer Standards und die Vernetzung von IT-Komponenten. Dadurch haben sich
seit den 1990er Jahren die Mdglichkeiten in der Radiologie erheblich erweitert.

Zu den teleradiologisch relevantesten Aufnahmetechniken gehéren vor allem konventionelle Rontgenbilder
(hauptséchlich Skelett- und Thoraxaufnahmen, einschlielich Mammografien) sowie die Schnittbildverfahren der
Computertomografie (CT, nutzt ebenfalls Rontgenstrahlen) und der Magnetresonanztomografie (MRT, nutzt ein
starkes Magnetfeld und pulsierende Radiowellen), bei denen Teile des Korpers Schicht fiir Schicht abgebildet
werden. Die Schnittbilder konnen einzeln betrachtet, sowie mittels spezieller Software zu mehrdimensionalen
Abbildungen der zu untersuchenden Korperteile zusammengesetzt werden, um sie aus unterschiedlichen Positio-
nen zu betrachten, nach pathologischen Auffilligkeiten zu suchen und sie zu befunden. Diese Aufnahmeverfahren
sind zum einen technisch aufwendig, vor allem wenn eine hohe Aufldsung bei den Aufnahmen angestrebt wird,
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um kleinste Auffalligkeiten sichtbar zu machen. Zum anderen haben sie aufgrund der eingesetzten Strahlung
und/oder Kontrastmittel ein gesundheitsschidigendes Potenzial. Um diese potenziellen Schiden zu minimieren,
fallen Aufnahmegerdte unter das Medizinprodukterecht, sind zertifizierungspflichtig (Medizinprodukte der Risi-
koklasse IIb), miissen in speziellen Rdumen aufgestellt, fiir den Einsatz abgenommen und im Einsatz regelmiBig
gepriift und kalibriert werden. Diese Aufnahmeverfahren generieren erhebliche Datenmengen, insbesondere wenn
viele Schnittbilder angefertigt werden. Bei der Untersuchung Schwerverletzter werden bis zu 1.000 CT-Aufnah-
men pro Person gemacht.

Parallel zur Entwicklung digitaler Aufnahmetechniken in der Radiologie entstand der DICOM-Standard (Digital
Imaging and Communication in Medicine) — ein offener (herstellerunabhéngiger) Standard zur Speicherung und
zur Ubermittlung medizinischer Bilder und damit verbundener Informationen. Er wird international kontinuierlich
weiterentwickelt und gewihrleistet eine hohe Interoperabilitit zwischen unterschiedlichen Verfahren zur digitalen
Bilderstellung, zur dauerhaften Aufbewahrung in spezifischen Archivierungssystemen (Picture Archiving and
Communication Systems [PACS]), zur Betrachtung und Analyse der Aufnahmen, zur Kodierung von Befunden
und Zusatzinformationen mittels spezifischer radiologischer Informationssysteme (RIS) sowie zur Ubermittlung
von Aufnahmen und Informationen mit spezifischen Diensten (DICOM Message Service Elements, darunter DI-
COM-E-Mail).

Ende der 1990er Jahre begannen erste medizinische Einrichtungen in Deutschland Kommunikationsverbindungen
aufzubauen, tiber die radiologische Aufhahmen sicher und schnell digital ibermittelt werden konnten. Inzwischen
gibt es unterschiedliche regionale teleradiologische Kommunikationsnetzwerke, an denen sich teilweise hunderte
medizinische Einrichtungen beteiligen (vor allem Krankenh&user, aber auch Rehakliniken sowie ambulante Pra-
xen und Versorgungszentren). Der technische Kern dieser Kommunikations- bzw. Datennetze sind eine zentrale
Infrastruktur mit Secure Mail Gateways, redundant ausgelegten Servern sowie spezifischen zentralen Diensten in
erster Linie zur Authentifizierung der teilnehmenden Arzt/innen bzw. medizinischen Einrichtungen sowie zur
Bild- und Dokumenteniibertragung, die die Einhaltung sdmtlicher Datenschutz- und Sicherheitsvorgaben (Pseu-
donymisierung, Verschliisselung, Ausfallsicherheit etc.) gewéhrleisten (technisch ausfiihrlicher z. B. Engelmann
2011) (Abb. 5.1 Mitte). Teleradiologische Kommunikationsnetze werden kontinuierlich ausgebaut. Einerseits
wird das Repertoire der Dienste erweitert, u.a. um konsiliarische (Befund-)Anfragen digital stellen, vermitteln
und zeitnah beantworten oder radiologische Aufnahmen in telemedizinischen (Video-)Konsensuskonferenzen ge-
meinsam beurteilen und das weitere Vorgehen abstimmen zu konnen. Andererseits werden Daten(zwischen)spei-
chermdglichkeiten vergroBert.

Zum medizinischen Netzwerk gehoren auch die teilnehmenden medizinischen Einrichtungen mit ihren DICOM-
fahigen Datenarchiven und Informationssystemen, die iiber das teleradiologische Kommunikationsnetz radiolo-
gische Aufnahmen und Informationen austauschen konnen (Abb. 5,1).

Die Sicherheit von DICOM- bzw. PACS-Servern und deren Vernetzung wird regelméBig thematisiert und hinter-
fragt (Saatjohann et al. 2022). Bei einer 2019 weltweit durchgefiihrten Priifung von PACS-Servern wurde festge-
stellt, dass 25 % ungeschiitzt mit dem Internet verbunden waren und auf die dort archivierten Patientendaten zu-
gegriffen werden konnte, weil einfachste IT-Sicherheitsmalnahmen wie Nutzerkennung mit Passwort oder Da-
tenverschliisselung nicht eingesetzt wurden. Auch 13.000 Patientendatensitze in Deutschland waren zugéinglich,
wobei es laut BSI jedoch keine Hinweise gab, dass diese tatsachlich in krimineller Absicht abgeflossen sind (Ur-
banek/Gerlof 2019). Um derartige Sicherheitsliicken zu schlie3en, fordert die Deutsche Krankenhausgesellschaft
bei der Vernetzung radiologischer IT-Komponenten die Einhaltung des in DIN EN 80001 definierten Risikoma-
nagements (DKG 2022, S.88f.). Bei einer weiteren weltweiten Sicherheitsiiberpriifung 2023 wurden erneut Da-
tenlecks gefunden, jedoch keine mehr bei DICOM-Servern in Deutschland (Koch 2023).

Inzwischen werden DICOM-Server zunehmend in deutsche oder européische Cloud-Strukturen verlagert und
webbasierte Softwareapplikationen bzw. Software-as-a-Service-Angebote genutzt (Grétzel von Grétz 2022; Koch
2023). Sowohl Anbieter/Entwickler von PACS und RIS als auch von radiologischen Kommunikationsnetzen be-
ginnen, KI-Tools zur Bildanalyse iiber ihre Plattformen zu entwickeln und zu testen.!?!

121 www.medecon-telemedizin.de; www.med-ki.de (20.1.2025)
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Abbildung 5.1 Teleradiologische Netzwerke: technische Komponenten
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Die in Deutschland seit etlichen Jahren sehr zuverldssig betriebenen teleradiologischen Kommunikationsnetze
(z.B. teleradiologie.net, TKmed®, TeleRad M-V, connect MT)!?? haben eine andere Ausrichtung als die Telema-
tikinfrastruktur (TI). Erstere sind auf DICOM-Kommunikation spezialisierte IT-Netze fiir eine liberschaubare
Anzahl teilnehmender Einrichtungen, deren Hard- und Software explizit darauf ausgelegt ist, gro3e radiologische
Bilddatenmengen schnell und ohne Qualitétsverlust zu transferieren und zu verarbeiten. Letztere hat den An-
spruch, die Kommunikation und den Datenaustausch fiir das gesamte Gesundheitssystem zentral abwickeln zu
wollen (Kap. 2.3.5). Beziiglich der TI besteht die Herausforderung gegenwiértig darin, die bereits definierten An-
wendungen und die Verkniipfung mit den IT-Systemen der medizinischen Einrichtungen zuverldssig bereitzustel-
len (Zi 2023). Die unterschiedlichen TI-Komponenten (Konnektoren, Kommunikationsdienst, Patientenakten)
sind bisher nicht darauf ausgelegt, die in der Radiologie anfallenden Datenmengen schnell in der notwendigen
Prizision zu iibertragen und bereitzustellen. Die Integration der teleradiologischen Netze in die TI steht folglich
derzeit nicht zur Disposition. Laut Liittmann (2022) miissten diverse Alltagsprobleme ausgerdaumt werden, bevor
man sich seitens der TI mit der ,,K6nigsdisziplin“ des medizinischen Datentransfers befassen konne.

Eigene Darstellung auf der Grundlage von Kremers (2020, S.258)

5.2.2 Rechtliche Besonderheiten und haftungsrechtliche Unsicherheiten

Radiologische Aufnahmeverfahren nutzten urspriinglich immer Rontgenstrahlen. Aufnahmegeréte sind Medizin-
produkte (Kap. 2.3.3), Aufnahmeverfahren im Strahlenschutzgesetz'?® (friiher Rontgenverordnung [R6V]) defi-
niert (notwendig ist eine medizinische Indikation, Aufnahmen werden von medizinisch-technischen Radiologie-
assistent/innen (MTRA) erstellt, Arzt/innen miissen bei ggf. auftretenden Problemen zeitnah vor Ort sein). Mit
der digitaltechnischen Entwicklung in den 1990er Jahren, die die rdumliche Trennung der Erstellung und der
Befundung radiologischer Aufnahmen technisch mdglich machte, begann die Auseinandersetzung mit und Kla-

122 https://tkmed.org/; www.medecon-telemedizin.de; www.telerad-mv.de/ (20.1.2025)

122 Strahlenschutzgesetz vom 27.6.2017, zuletzt geéindert am 3.1.2022
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rung von vielfiltigen organisatorischen und rechtlichen Fragen zur Teleradiologie, zuerst im Rahmen von Projek-
ten und individuellen Kooperationsvertrigen zwischen einzelnen medizinischen Einrichtungen (Bodemeyer et al.
2002). Die gewonnenen Erfahrungen miindeten bereits 2001 in die Aufnahme teleradiologischer Vorgehenswei-
sen in die R6V. Danach steht der Begriff Teleradiologie fiir die Untersuchung eines Menschen mit Rontgenstrah-
lung unter der Verantwortung eines/r strahlenschutzfachkundigen Arztes/Arztin, der/die nicht am Ort der techni-
schen Durchfiihrung ist (nachfolgend als Teleradiolog/in [TR] bezeichnet) (§ 5 Abs. 38 StrlSchG).'** Ein solches
Vorgehen, bei dem Radiolog/innen aus der Distanz mittels IKT in den Bilderstellungsprozess einbezogen werden,
ist genehmigungspflichtig und auf Notfille beschriankt (Nacht-, Wochenend- und Feiertagsdienste), jedoch erwei-
terbar, um eine flichendeckende Patientenversorgung abzusichern (§ 14 Abs. 2 StrlSchG). Dazu miissen zum ei-
nem die TR-Verfligbarkeit wiahrend der Untersuchung, die technische Realisierung der Untersuchung durch
eine/n MTRA und die persdnliche Anwesenheit eines/r Arztes/Arztin mit Kenntnissen zum Strahlenschutz am
Untersuchungsort (nachfolgend als Arzt/Arztin vor Ort [AvO]) gewihrleistet sein. Zum anderen muss ein Ge-
samtkonzept fiir den teleradiologischen Betrieb vorgelegt werden, das die Verfiigbarkeit des gesamten Teleradi-
ologiesystems mit seinen personellen und technischen Komponenten, bei Notféllen die personliche Anwesenheit
des/r TR am Untersuchungsort in einem gewissen Zeitraum sowie die regelméfBige und enge Einbindung des/r
TR in die klinischen Arbeitsablédufe vor Ort gewéhrleistet. Etliche Details werden in nachgeordneten Richtlinien
und Verordnungen konkretisiert:

—  Die entsprechende Qualitdtssicherungs-Richtlinie verlangt, dass selbst grofite Bilddatensétze innerhalb von
15 Minuten {ibermittelt werden miissen, um eine Befundung innerhalb von 30 Minuten zu gewahrleisten
(BMU 2014, S.29). Zudem verlangt sie die Einhaltung der von den relevanten Fachgesellschaften erstellten
DIN 6868-159, die das teleradiologische Genehmigungsverfahren mit seinen Abnahme- und Konstanzprii-
fungen zur Sicherung der durchgingig hohen Bildqualitit sowie zur datenschutzkonformen Dateniibermitt-
lung und -speicherung definiert.

—  Die Strahlenschutzverordnung spezifiziert die Vorgehensweise (§ 123 StrlSchV): AvO und TR stehen mittels
Telekommunikation und elektronischer Dateniibertragung in Verbindung. Erstere/r stellt eine Untersu-
chungsanforderung und tibermittelt die dazu relevanten Informationen sowie die Patienteneinwilligung in
das teleradiologische Vorgehen (sofern mdglich) an den/die TR, der/die die Erforderlichkeit priift, die Un-
tersuchungsparameter festlegt und die Untersuchungsfreigabe erteilt. Ein/e MTRA darf die Untersuchung
realisieren, sofern ein/e Arzt/Arztin mit Strahlenschutzkenntnissen am Untersuchungsort ist. Die Aufnahmen
werden sofort an den/die TR geschickt, der/die Befundung durchfiihrt, Befundergebnisse zuriickschickt, das
Vorgehen dokumentiert und die Aufnahmen dauerhaft archiviert.

Mit diesen Vorgaben wird der allgemein anerkannte fachliche Standard fiir eine sorgfiltige Vorgehensweise zur
Bilderstellung mit telekonsiliarisch hinzugezogenen Radiolog/innen definiert (auch als Teleradiologie nach Strah-
lenschutzgesetz bezeichnet).

Die etablierten DICOM-Netze kénnen auch zur Ubermittlung radiologischer Aufnahmen fiir andere telekonsilia-
rische Anwendungskontexte genutzt werden (wenn bei unklaren Befundsituationen Zweitmeinungen eingeholt
oder bei komplexen Behandlungssituationen das Vorgehen kollegial beraten und abgestimmt werden soll). Der-
artige Aktivitdten fallen nicht unter die Teleradiologiedefinition des Strahlenschutzgesetzes. Sie sind nicht auf
Notfille beschrinkt. Grundsitzlich gelten die allgemeinen Vorgaben zur sorgfiltigen érztlichen Vorgehensweise.
Im GKV-Bereich gelten zudem die Vorgaben aus spezifischen Vereinbarungen und Versorgungsvertriagen.

Trotz hoher Sicherheits- und Qualitdtsmanagementvorgaben konnen Fehler beim teleradiologischen Vorgehen
nie ginzlich ausgeschlossen werden und es stellt sich die Frage, wer ggf. bei auftretenden Schdden von Patient/in-
nen haftet. Derartige Haftungsfragen werden anhand des zivilrechtlichen Vertragsrechtes geklért und ggf. durch
das Produkthaftungsrecht ergidnzt. Medizinische Behandlungen erfolgen auf der Grundlage von Behandlungsver-
tragen, die zwischen der behandelnden medizinischen Einrichtung und dem/der Patient/in zustande kommen
(§630a-h BGB, [Kap. 2.2.1]). Laut Behandlungsvertrag ist die medizinische Einrichtung zu einer sorgfiltigen
Vorgehensweise entsprechend anerkannter medizinischer Standards verpflichtet und haftet vertraglich, wenn sie
ihre Pflichten schuldhaft verletzt und durch Fehlverhalten (im Wesentlichen Aufklarungs- und Behandlungsfehler
einschlieBlich Fehler bei der technischen Uberwachung) ein/e Patient/in geschidigt wird (letztere haben die Be-
weislast). Haftpflichtversicherungen decken mogliche Schadensersatzzahlungen ab. Diese Zahlungen kommen

124 MRT- und Sonografieverfahren setzen keine ionisierende Strahlung ein und fallen per se nicht unter das StrISchG. Die im StrISchG

definierten teleradiologischen Vorgehensweisen diirften dennoch zumindest richtungsweisend sein.
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nur in Betracht, wenn der Schaden zurechenbar ist sowie rechtswidrig und schuldhaft verursacht wurde (Bartels
et al. 2020, S.23 ff.; Bodemeyer et al. 2002, S.78).

Die behandelnde medizinische Einrichtung hat die Gesamtverantwortung fiir die Behandlung und deren Organi-
sation. Sie kann ihrerseits Kooperations- und/oder Dienstleistungsvertrdge abschlieBen, u.a. mit technischen
Dienstleistern, die teleradiologische Netze betreiben oder die Sicherheit eingesetzter medizinischer Grofigerite
kontinuierlich {iberwachen, aber auch mit Teleradiolog/innen, um sie (tele)konsiliarisch in die Behandlung ein-
zubinden sowie eine sorgfiltige und schnelle Befundung abzusichern. Diese Kooperationspartner/innen sind
rechtlich Erfiillungsgehilfen, die aufgrund eines konkreten Auftrags téitig werden (§ 278 BGB). In dieser Konstel-
lation haften teleradiologische Dienstleistende bzw. telekonsiliarisch hinzugezogene Arzt/innen im Schadensfall
ggf. deliktisch, auch wenn es zwischen ihnen und den jeweiligen Patient/innen keine direkte vertragliche Bezie-
hung gibt (§ 823 Abs. 1 BGB).

Um mégliche Haftungsrisiken zu vermeiden, sollten in den Kooperationsvertrdgen Leistungsumfang und Verant-
wortlichkeiten der beteiligten Partner moglichst genau definiert werden. Die jeweiligen Haftpflichtversicherungen
verlangen zudem, dass auch Haftungsfreistellungen fiir die Fehler der anderen (z. B. bei der Festlegung der Un-
tersuchungsparameter, der Befundung der Aufnahmen, der Dateniibermittlung oder -speicherung) darin verankert
werden. Ohnehin solle gepriift werden, inwiefern die jeweiligen Haftpflichtversicherungsvertrige auch telekon-
siliarische Aktivititen abdecken (Frey 2022).

Die Verschriankung von schuldhafter Pflichtverletzung und vertraglicher Haftung der behandelnden, konsileinho-
lenden Einrichtung und der deliktischen Haftung von Dienstleistern, Netzwerkbetreibern bzw. Konsiliardrzt/innen
fithrt mitunter zu komplexen Zustandigkeitskonstellationen und haftungsrechtlichen Unsicherheiten, die im Scha-
densfall gerichtlich mithilfe von Sachverstindigen geklart werden miissen (Frey 2022). Diese haftungsrechtlichen
Unsicherheiten kdnnen sowohl bei behandelnden medizinischen Einrichtungen als auch potenziellen Konsiliar-
arzt/innen zu Vorbehalten in Bezug auf die telekonsiliarische Beteiligung am Behandlungsprozess fiihren.

5.2.3 Teleradiologische Netzwerke in der stationdren Versorgung: Organisation, Vergiitung,
Verbreitung

Teleradiologische Netzwerke entstanden und entwickelten sich zuerst im stationdren Bereich, in dem u. a. zeitkri-
tische Notfille rund um die Uhr medizinisch versorgt werden. Vor allem Krankenhéuser in der Flache, die zwar
mit CT-Geréten ausgestattet wurden, jedoch nicht ausreichend Radiolog/innen hatten, um radiologische Aufnah-
men selbst rund um die Uhr veranlassen und zeitnah befunden zu kdnnen, nehmen als Konsilanfragende teil.
Radiologische Zentren bzw. deren Radiolog/innen sichern den teleradiologischen Konsiliardienst und sind oft als
Praxisgemeinschaft oder MVZ organisiert. Inzwischen sind teleradiologische Netzwerke flichendeckend etab-
liert. Die jeweiligen Kommunikationsnetze dienen in erster Linie der sicheren Ubertragung radiologischer Auf-
nahmen und Befunde. Die Vorgehensweise ist gesetzlich verankert. Es gilt als unumstritten, dass insbesondere
bei zeitkritischen Notfillen die Diagnostik beschleunigt, die Behandlung frither beginnen und dadurch ein ge-
sundheitlicher Mehrwert bzw. Nutzen erzielt werden kann.

Kooperationskrankenhduser konnen dadurch Patient/innen in gréBerem Umfang vor Ort behandeln und diese ver-
mehrten Behandlungsleistungen mittels Fallpauschalen bei den jeweiligen GKK abrechnen. Eine zusitzliche Er-
stattung der mit der Netzwerkteilnahme verbundenen Kosten konnten sie in Budgetverhandlungen mit den Kran-
kenkassen allerdings nicht durchsetzen (Bodemeyer et al. 2002). Sie miissen diese Kosten aus den jeweiligen
Fallpauschalen finanzieren. Den Leistungsumfang und die -vergiitung in jeweiligen teleradiologischen Netzwer-
ken vereinbaren Kooperationshéduser, Betreiber von Kommunikationsnetzen und teleradiologische Zentren ver-
traglich und rechnen dementsprechend untereinander ab. Da teleradiologische Leistungen anhand von Dienstleis-
tungsvertrdgen zwischen den Beteiligten erbracht und bei der Leistungsabrechnung gegeniiber den GKK nicht
explizit ausgewiesen werden, kann anhand der GKV-Abrechnungsdaten nicht nachvollzogen werden, in welchem
Umfang Teleradiolog/innen mit der Untersuchungsfreigabe und der Befundung radiologischer Aufnahmen beauf-
tragt werden. Einzelne spezifischere Untersuchungen deuten jedoch darauf hin, dass die teleradiologische Befun-
dung nachts und am Wochenende eine effiziente Ressourcenallokation von radiologischen Expert/innen ermog-
licht, die sich weitgehend durchgesetzt haben diirfte (Albrecht 2018, S. 14). Sie kann als Element der stationéren
Regelversorgung aufgefasst werden.

Zwar konnte durch die teleradiologischen Netzwerke die begrenzte Zahl an Radiolog/innen effizienter eingesetzt
werden, dennoch erforderte das verbesserte Versorgungsangebot durch den Rund-um-die-Uhr-CT-Betrieb insge-
samt mehr Personal: Die Kooperationskrankenhiuser bendtigten Fachpersonal fiir die Zusammenstellung und
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Ubermittlung von Informationen zur telekonsiliarischen Beauftragung, fiir die Erstellung der radiologischen Auf-
nahmen und deren Ubermittlung. Die (tele)radiologischen Zentren bendtigten mehr Personal, um nachts und am
Wochenende auf Konsiliaranfragen zeitnah reagieren zu konnen. Zudem wird Personal benétigt, um das Kom-
munikationsnetz mit seinen Diensten, die hochsten Sicherheitsanforderungen geniigen miissen, kontinuierlich
iiberwachen, administrieren und weiterentwickeln zu konnen.

Teleradiologische Netzwerke entwickelten sich nicht nur technisch weiter. Einige spezialisierten sich, um be-
stimmte schwerwiegende zeitkritische Notfélle nicht nur schnell diagnostizieren, sondern auch in der Fliche ziel-
gerichtet behandeln zu kdnnen. Dafiir mussten neben Radiolog/innen weitere teils hochspezialisierte Fachérzt/in-
nen telekonsiliarisch in die Diagnostik und Behandlung eingebunden werden (u.a. zur Schlaganfall- und Poly-
traumabehandlung) — neue medizinische Versorgungsformen (NVF) entstanden (Kap. 5.3).

5.2.4 Teleradiologische Befundbeurteilungen im ambulanten Bereich

Einerseits existieren technische Strukturen und fachliches Know-how zur teleradiologischen Befundbeurteilung
unabhéngig von der gesundheitssystemischen Sektorenabgrenzung. Zudem sind etliche radiologische Einrichtun-
gen, die seit Jahren teleradiologische (Not)Dienste rund um die Uhr absichern, als medizinische Versorgungszen-
tren auch zur Erbringung ambulanter Leistungen im Rahmen der GKV-Regelversorgung zugelassen. Andererseits
haben ambulante und stationére Einrichtungen unterschiedliche Behandlungsschwerpunkte und Versorgungsauf-
trage (zeitkritische Notfille werden moglichst schnell stationir versorgt, niedergelassene Radiolog/innen sind nur
an Sprechstundenzeiten gebunden und brauchen keinen Nacht- und Wochenendnotdienst zur Befundung). Auch
sind die medizinische Leistungserbringung und deren Abrechnung bereichsspezifisch organisiert und reguliert
(Kap. 2.2.2.2 u. Kap. 2.2.2.3). Folglich werden Radiolog/innen sektorspezifisch telekonsiliarisch titig und dafiir
spezifisch honoriert.

Telekonsiliarische Befundbeurteilungen von Rontgenaufnahmen in der ambulanten Regelversorgung

Mit dem Ende 2015 verabschiedeten E-Health-Gesetz wurden die ambulanten Selbstverwaltungsorgane verpflich-
tet, telekonsiliarische Befundbeurteilungen von Rontgenaufnahmen auch in die ambulante Regelversorgung auf-
zunehmen. KBV und GKV-SV haben entsprechende Anforderungen definiert (Anlage 31a BMV A) und die am-
bulanten Moglichkeiten der telekonsiliarischen Befundbeurteilungen eng begrenzt: Zuldssig sind lediglich zeiz-
versetzte Zweitbefundungen von Rontgenaufnahmen. Nur Vertragsirzt/innen, die selbst entsprechende Untersu-
chungen durchfithren und bereits die Erstbefundung vorgenommen haben, diirfen diese beauftragen (sofern
der/die Patient/in eingewilligt hat). Sie sind fiir die elektronische Dokumentation und Archivierung verantwort-
lich. Vertragsdrzt/innen, die Zweitbefundungen telekonsiliarisch realisieren mochten, benétigen eine KV-Geneh-
migung. Der Befundbericht (Arztbrief) muss spitestens nach 3 Werktagen an den/die Beauftragende geschickt
werden. Auf Empfehlung von KBV und GKV-SV hat der Bewertungsausschuss (BA) bei der Festlegung der
entsprechenden Gebiihrenordnungspositionen (GOP) die Moglichkeiten der telekonsiliarischen Befundbeurtei-
lungen weiter beschrinkt (Zweitbefundungen diirfen nur beauftragt werden, wenn die untersuchungsbezogene
Fragestellung nicht im Fachgebiet des/r Beauftragenden liegt [dann sollen nur Radiolog/innen beauftragt werden]
oder wenn eine besonders komplexe medizinische Fragestellung vorliegt [dann sollen Radiolog/innen oder
Arzt/innen mit der gleichen Facharztbezeichnung wie der/die Beauftragende beauftragt werden]). Im April 2017
wurden folgende GOP in den EBM aufgenommen und damit die ambulant abrechenbaren &rztlichen Leistungen
zur telekonsiliarischen Befundbeurteilung weiter konkretisiert und begrenzt:

—  Beauftragung einer telekonsiliarischen Befundbeurteilung (GOP 34.800): Nur Vertragsirzt/innen, die eine
Genehmigung zur Erstellung von Rontgen- oder CT-Aufnahmen haben und keine Pauschale fiir die fach-
arztliche Grundversorgung abrechnen, konnen eine Befundbeurteilung beauftragen. Dazu gehort die Formu-
lierung der konsiliarischen Fragestellung, die Zusammenstellung der Aufnahmen und aller notwendigen In-
formationen einschlieBlich Erstbefund sowie die Daten-/Dokumenteniibermittlung. Die Beauftragung muss
innerhalb von vier Wochen nach Aufnahme veranlasst werden und ist nur einmal pro Behandlungsfall zu-
lassig. Die Menge der Beauftragungen pro Vertragsérztin/arzt ist auf 3,75 % der Behandlungsfélle mit Ront-
genleistung begrenzt. Génzlich ausgeschlossen sind Befundbeauftragungen im Rahmen des Mammogra-
fiescreeningprogramms (dafiir gibt es eigenstindige GOP), von Rontgenkontrastuntersuchungen sowie von
MRT- oder jeglichen dynamischen Untersuchungen.



Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode -103 - Drucksache 20/15069

—  Telekonsiliarische Befundbeurteilung von Rontgenaufnahmen (GOP 34810), von einfachen CT-Aufnahmen
(GOP 34820) und von komplexeren CT-Aufnahmen (u.a. der Wirbelséule, des Bauchraums oder des Ge-
hirns) (GOP 34821): Konsiliardrzt/innen befunden entsprechend der vertraglichen Vorgaben (KV-Genehmi-
gung, Arztbrief innerhalb von 3 Tagen).

Der BA wurde auch verpflichtet, iiber das Abrechnungsgeschehen zu diesen GOP regelmiBig zu berichten. Diese
Berichte zeigen, dass die definierten teleradiologische Befundbeurteilungen lediglich vereinzelt beauftragt, bisher
jedoch nie in nennenswertem Umfang abgerechnet wurden (Tab. 5.1).

Tabelle 5.1 Abrechnungshiiufigkeiten von telekonsiliarischen Leistungen zur Befundbeurteilung
von Rontgenaufnahmen im ambulanten Bereich in Deutschland

Telekonsiliarische Leistung (GOP) 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Beauftragung Befundbeurteilung (34.800) 296 1.190 1 134 229 231
(91 Punkte entspricht 10,86 Euro in 2024)

Tk. Befundbeurteilung Rontgen (34.810) 1 388 0 3 1 0
(110 Punkte entspricht 12,13 Euro in 2024)

Tk. Befundbeurteilung CT I (34.820) (276 Punkte 7 18 14 94 80 51
entspricht 32,94 Euro in 2024)

Tk. Befundbeurteilung CT 1II (34.821) (389 Punkte 4 7 3 1 0 <5
entspricht 46,42 Euro in 2024)

CT I: einfache Aufnahmen; CT II: komplexe Aufnahmen (Gehirn, Wirbelséule, Bauchraum)
Quelle: Bundesregierung (2020, S.12, 2022a, S.95, u. 2024a, S.85)

Diese Dokumentation wirft etliche Fragen auf. Warum werden insgesamt kaum medizinische Leistungen iiber
diese GOP abgerechnet und wie kommen die Diskrepanzen zwischen Beauftragung und Realisierung telekonsili-
arischer Leistungen zustande? Der BA bemerkt in seiner Berichterstattung regelmifig, dass ihm die Griinde fiir
die geringe Abrechnung telekonsiliarischer Leistungen nicht bekannt seien (Bundesregierung 2020, S. 12, 2022a,
S.51, 2024a, S.85). Das ist zwar nachvollziehbar, denn der BA dokumentiert nur das Abrechnungsgeschehen.
Erstaunlich ist jedoch, dass auch keine andere Institution diesbeziiglich aktiv wurde, Ergebnisse hinterfragte, Ver-
tragsérzt/innen befragte oder nach Ursachen suchte. Zu konstatieren ist, dass der Gesetzgeber die Aufnahme tele-
konsiliarischer Leistungen in den Katalog der Regelversorgung 2015 top down angeordnet hat, worauthin die
verpflichteten Institutionen einen sicher nicht unerheblichen Aufwand betrieben, diese umzusetzen. Die erlasse-
nen Verordnungen, definierten Vorgehensweisen und ermittelten Honorare laufen jedoch seit Jahren ins Leere,
ohne dass die Selbstverwaltungsorgane die Griinde dafiir zu hinterfragen scheinen und Anpassungen der Vorge-
hensweisen anvisieren.

Telemedizinische Elemente im Mammografiescreeningprogramm

2005 wurde auf Beschluss des Bundestages das nationale Mammografiescreeningprogramm in die ambulante
GKV-Regelversorgung aufgenommen (§25 SGB V). Dadurch kénnen Frauen im Alter von 50 bis inzwischen
75 Jahren im Zweijahresrhythmus Mammografieaufnahmen ihrer Brust anfertigen lassen (Rontgenuntersuchung),
um mogliche Gewebeverinderungen frith erkennen und ggf. behandeln zu kénnen. Das Vorgehen wird durch die
Behandlungsleitlinie der medizinischen Fachgesellschaften (DKG et al. 2021) fachlich konkretisiert und durch
die G-BA-Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (KFE-RL) niher bestimmt. Durch die Anlage 9.2 des BMV-A wird
letztendlich definiert, wie der spezifische GKV-Versorgungsauftrag realisiert werden soll.

Auf dieser normativen Grundlage wurde bis 2009 ein deutschlandweites Netzwerk mit zertifizierten Screenin-
geinheiten und Referenzzentren aufgebaut, das von der Kooperationsgemeinschaft Mammografie geleitet wird.
Screeningeinheiten sind K'V-akkreditierte ambulante radiologische Einrichtungen, die auf die Fritherkennung von
Brustkrebs spezialisiert sind und von der Kooperationsgemeinschaft Mammografie zertifiziert werden. Bei der
Programmorganisation setzte man auf moglichst digitale Prozessabldufe von der Einladung der Frauen durch spe-
zifische Stellen iiber die Erstellung der Aufnahmen und deren Befundung durch die Screeningeinheiten bis zur
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kontinuierlichen Qualitdtssicherung mithilfe der Referenzzentren. Spezielle Softwaremodule der Praxisverwal-
tungssysteme ermdglichen vielfiltige digitale Programmabldufe in den Screeningeinheiten (von der Zuweisung
von Mammografieaufnahmen zur Befundung iiber die Durchfiihrung von Onlinekonsensuskonferenzen bis zur
kontinuierlichen Qualititssicherung und Leistungsabrechnung). Uber ein teleradiologisches Kommunikationsnetz
(Abb. 5.1) konnen Aufnahmen und Informationen an andere Netzwerkeinrichtungen {ibermittelt werden. Scree-
ningeinheiten werden von einer/m oder zwei Radiolog/innen geleitet, die als programmverantwortliche Arzt/in-
nen den regionalen Versorgungsauftrag im Rahmen des Screeningprogramms iibernehmen. Einige der dafiir no-
tigen Leistungen flihren sie selbst aus oder leiten sie an, andere konnen sie nur in Kooperation mit weiteren Ver-
tragsirzt/innen erbringen. Etliche Arbeitsschritte konnen telemedizinische Elemente enthalten:

—  Mammografieaufnahmen kénnen vor allem in ldndlichen Raumen in mobilen Einheiten (Mammobil) von
MTRA gemacht werden, wobei programmverantwortliche Radiolog/innen gewéhrleisten miissen, dass sie
unabhéngig vom Ort der Erstellung jederzeit fiir die MTRA erreichbar sind und erforderlichenfalls in ange-
messener Zeit vor Ort sein konnen (teleradiologischer Ansatz).

—  Die Aufnahmen werden immer durch zwei Arzt/innen befundet, riumlich und zeitlich getrennt und ohne
Kenntnis des jeweils anderen Befundes (telekonsiliarische Befundung).

—  Programmverantwortliche Arzt/innen fithren mindestens einmal pro Woche eine Konsensuskonferenz mit
den befundenden Arzt/innen durch, in der alle Félle gemeinsam besprochen werden, bei denen mindestens
ein auffilliger bzw. abkldrungsbediirftiger Befund festgestellt wurde (Onlinekonsensuskonferenz).!?

—  Programmverantwortliche Arzt/innen fiihren in der Regel einmal pro Woche eine multidisziplinire Fallkon-
ferenz durch, auf der das medizinische Vorgehen zu den Féllen besprochen wird, bei denen der Tumorver-
dacht durch die Abklarungsdiagnostik (Biopsie) nicht ausgerdumt werden konnte (Onlinebildkonferenz).'26

Persdnliche Kontakte zwischen Versicherten und Arzt/innen sind standardméBig nur bei auffilligen Aufnahmen
vorgesehen, wenn Befunde erldutert und weitere Untersuchungen durchgefiihrt werden.

Medizinische Leistungen im Rahmen des Mammografiescreeningprogramms werden pauschal mit eigenstindi-
gen GOP abgerechnet. Telemedizinische Elemente kdnnen enthalten sein in

—  der Pauschale fiir programmverantwortliche Radiolog/innen (GOP 01750), mit der alle vorbereitenden Té-
tigkeiten, die Erstellung der Mammografieaufnahmen durch angestellte MTRA, die Organisation und Do-
kumentation der (tele)konsiliarischen Befundung, die Organisation und Durchfiihrung der (Online-)Konfe-
renzen sowie Leistungen zur Qualitdtssicherung pauschal pro Versicherter vergiitet werden;

—  der Pauschale fiir befundende Arzt/innen (GOP 01752), mit der die (tele)konsiliarische Titigkeit (Befundung
der Mammografieaufnahmen einschlielich Teilnahme an [Online-]Konsensuskonferenzen) pauschal pro
Versicherter vergiitet wird sowie

—  der Pauschale fiir weitere Arzt/innen, die an einer multidiszipliniren (Online-)Fallkonferenz teilnehmen
(GOP 01758).

Bei der Abrechnung medizinischer Leistungen im Rahmen des Mammografiescreeningprogramms wird nicht
zwischen priasenz- und telemedizinischer Leistungserbringung differenziert. Telemedizinische Arbeitsablaufe
sind inhdrente Programmbestandteile, anhand der Abrechnungsdaten kann jedoch nicht nachvollzogen werden,
in welchem Umfang Leistungen telemedizinisch erbracht wurden.

Zwischenfazit

Im ambulanten Bereich gelten telekonsiliarische Befundbeurteilungen von Rontgenaufnahmen als neue Behand-
lungsleistung (NBL) — telemedizinische Ansétze der Kategorie A (Kap. 2.1) — bei der sich vorrangig die Art und
Weise der Kommunikation dndert, ohne dass besondere gesundheitsbezogene Risiken unterstellt, Nutzenbelege

125 Onlinekonsensuskonferenzen sind seit Mitte 2020 zuléssig, jedoch genehmigungspflichtig. Dazu priift das Referenzzentrum die Ein-

haltung der im Anhang 14 Anlage 9.2 BMV-A definierten technischen, organisatorischen und fachlichen Voraussetzungen und gibt
eine Empfehlung ab, anhand derer die KV die Genehmigung erteilt. Im Anhang 14 wurde zudem vermerkt, dass die Durchfiihrung
von Onlinekonsensuskonferenzen evaluiert werden solle. Ein derartiger Evaluationsbericht ist dem TAB bisher nicht bekannt.
Multidisziplindre Fallkonferenzen diirfen ebenfalls seit Mitte 2020 online durchgefiihrt werden. Auch dafiir priift das Referenzzentrum
die Einhaltung der im Anhang 13 Anlage 9.2 BMV-A definierten technischen, organisatorischen und fachlichen Voraussetzungen und
gibt eine Empfehlung ab, anhand derer die KV die Genehmigung erteilt. Im Anhang 13 wurde lediglich vermerkt, dass die Durchfiih-
rung zu dokumentieren ist, Evaluationen werden nicht gefordert.
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erbracht und diese vom G-BA anerkannt werden miissen. Obwohl teleradiologische (Kommunikations-)Netz-
werke seit Jahren existieren und auch niedergelassene Radiolog/innen im teleradiologischen Notdienst Aufnah-
men telekonsiliarisch befunden, ist es dennoch eine Herausforderung, die im stationdren Bereich seit Langem
etablierten Verfahren in ambulante Strukturen zu {ibertragen. Die von den relevanten Selbstverwaltungsorganen
bis 2017 verabschiedeten Regelungen zur Abrechnung telekonsiliarischer Befundbeurteilungen radiologischer
Aufnahmen tragen bisher nicht dazu bei. Erstaunlich ist, dass die vorgeschriebene diesbeziigliche Berichterstat-
tung dies zwar regelméBig belegt, aber dennoch keine sichtbaren Aktivititen in Bezug auf die Ursachensuche fiir
die Nichtakzeptanz der etablierten Verfahren nach sich zog.

Dass auch im ambulanten Bereich radiologische Aufnahmen telekonsiliarisch befundet und besprochen werden
konnen, belegt das Mammografiescreeningprogramm. Dieses Programm war bei seiner Realisierung zweifellos
eine neue Versorgungsform, die nach der Jahrtausendwende in etlichen Landern spezifiziert und ausgerollt wurde
und von Anfang an auf digitale Prozesse, standardisierte Abldufe und interoperable Strukturen setzte. Telemedi-
zinische Elemente waren in etlichen digitalen Prozessablidufen entweder von Anfang an enthalten (teleradiologi-
sche Aufnahmeprozesse und Befundbeurteilungen) oder konnten nach und nach integriert werden (Onlinekonfe-
renzen). Aufgrund der pauschalierten Leistungsabrechnung lassen sich anhand der Abrechnungsdaten keine tele-
medizinisch erbrachten Leistungsbestandteile herausfiltern. Folglich wird dieses telemedizinische Best-Practice-
Beispiel der ambulanten Versorgung in den regelmaBigen Berichten zur ambulanten telemedizinischen Leistungs-
erbringung nicht einmal erwéhnt (Bundesregierung 2022a).

5.3 Telekonsile in weiteren ambulanten Versorgungsbereichen

5.31 Telemonitoring und -coaching zu Lebensstilverdnderungen auch in rehabilitativen
und praventiven Settings

Zur Behandlung diverser Krankheiten gehdren neben klassisch medizinischen Interventionen (medikamentose,
apparative oder operative) auch MaBnahmen zur Anderung des Lebensstils, in besonderem MaBe zur Stirkung
der korperlichen Fitness und zur krankheitsangepassteren Erndhrung. Klassische Ansétze wie Reha- oder Herz-
sportangebote sowie Beratungen/Schulungen zur Erkrankung und Ernihrungsumstellung kdnnen Arzt/innen auch
in rehabilitativen, teilweise auch in praventiven Settings verschreiben. Oft sind sie Bestandteil strukturierter Ver-
sorgungskonzepte. Auch dazu werden Telemonitoringansédtze im Rahmen von Modellvorhaben und Projekten
getestet.

Im innovationsfondgeforderten Projekt ,,HITS — Herzinsuffizienz — individuelles Training, Telemonitoring und
Selbstmanagement*“!?” wird auf eine Krankheitsfriiherkennung gesetzt und der Effekt eines leistungsangepassten
ferniiberwachten Individualtrainings in hiuslicher Umgebung auf das Fortschreiten der Herzinsuffizienz und das
personliche Befinden untersucht. Dazu werden die allgemein iiblichen technologischen Telemonitoring-Kompo-
nenten eingesetzt: Teilnehmer/innen erhalten diverse Messgerite und ein Tablet mit projektspezifischer App, iiber
die u.a. Trainingsvideos entsprechend dem jeweiligen Leistungsniveau befolgt werden sollen und parallel viel-
féltige Messdaten erhoben, dargestellt und an die zentrale Projektplattform iibermittelt werden. Dort werden alle
vor, wihrend und nach dem Training aufgezeichneten Vitaldaten gesammelt und von den sportmedizinischen
Supportteams der Zentren iiberwacht. Behandelnde Arzt/innen erhalten iiber das Arzteportal Zugang zu den Daten
ihrer Patient/innen. Uber die App konnen Teilnehmer/innen jederzeit nachvollziehen, in welchem MaBe sie den
eingangs vereinbarten Behandlungs- und Trainingsplan einhalten. Es wird erwartet, dass dieses Selbstmonitoring
der Teilnehmer/innen die Einhaltung des Trainingsplans befordert und infolgedessen die korperliche Fitness ge-
steigert, das Fortschreiten der Krankheit verzogert und das Wohlbefinden gestirkt wird. Selbstmonitoring ist je-
doch noch keine Telemedizin im eigentlichen Sinn (Kap. 2.1). Was genau der telemedizinische Beitrag der Zen-
tren und der behandelnden Arzt/innen ist, erschlieBt sich aus den dffentlich zuginglichen Projektinformationen
kaum. Studienergebnisse liegen noch nicht vor.

Deutlich klarer war die Telemonitoring- und Telecoachingkomponente im Innovationsfondsprojekt ,,TeLIPro —
Telemedizinisches Lebensstil-Interventions-Programm fiir Typ 2 Diabetiker*!?® (Anhang 8.5). Teilnehmer/innen
erhielten Messgerite und eine App zur tiglichen Dateniibermittlung an das projektspezifische Onlineportal und

127 https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/neue-versorgungsformen/hits.289 (20.1.2025)

https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/neue-versorgungsformen/telipro-telemedizinisches-lebensstil-interventions-programm-
fuer-
typ-2-diabetiker.178 (20.1.2025)
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zur Ansicht der Daten im Zeitverlauf. Uber diese Darstellung konnten sie die Wirkungen ihres tiglichen Gesund-
heitsverhaltens kontinuierlich selbst {iberwachen (Selbstmonitoringkomponente). Wesentliches Projektelement
war das telefonische Coaching durch spezifisch geschulte Diabetesberater/innen oder -assistent/innen, die die
iibermittelten Daten ihrer Patient/innen einsehen konnten. Teilnehmer/innen wurden iiber die Programmlaufzeit
von 12 Monaten in der Regel durch die gleiche Fachkraft betreut: Zu Beginn der 6-monatigen intensiven
Coachingphase wochentlich oder zweiwdchentlich, dann wurde der Abstand zwischen den Telefonaten grof3er.
In der sich anschlieBenden 6-monatigen Erhaltungsphase fanden nur noch wenige Gespréche statt. Diese Tele-
coachinggespriche waren leitfadengestiitzt und bezogen sich insbesondere auf die Themen Diabetes, Erndhrung,
Bewegung und Motivation (Dubois et al. 2023, S.11ff.). Im Rahmen der Studie konnte nachgewiesen werden,
dass durch das Telecoaching vor allem bei Langzeiterkrankten die Blutzuckerwerte (HbA 1c-Werte) nach 6 und
12 Monaten signifikant sanken. Auch bei sekundidren Endpunkten (Gewicht, BMI, Niichternblutzucker, korperli-
che Aktivitdt, Depressivititswerte) konnten signifikante Effekte nachgewiesen werden. Jedoch verursachte das
personalintensive einjdhrige Telecoachingprogramm zusétzliche Kosten und lieferte kaum nachhaltige Effekte
(nach 18 Monaten waren keine positiven Effekte nachweisbar). Infolgedessen empfahl der Innovationsausschuss
positive Teilergebnisse an die Fachgesellschaften zu iibermitteln, nicht aber die Uberfiihrung in die Regelversor-
gung (G-BA 1A 2024). Der Verband der Diabetes-Beratungs- und Schulungsberufe in Deutschland (VDBD) sieht
in den Studienergebnissen einen Beleg fiir die Notwendigkeit einer dauerhaften Betreuung von Diabetiker/innen
durch spezialisierte Diabetesberater/innen, da kurzzeitige Coachinginterventionen nicht zu dauerhaften Behand-
lungserfolgen fiihren.!?

Auch international wurden in den letzten Jahren vermehrt Studien durchgefiihrt, um die Machbarkeit unterschied-
licher Telemonitoringkonzepte und die jeweiligen Effekte bei der Diabetesbehandlung zu priifen. Eine Metaana-
lyse von 20 RCT lieferte Belege, dass vor allem der primir bedeutsame HbA 1c-Wert durch Telemonitoring sig-
nifikant gesenkt werden kann. Beim Vergleich unterschiedlicher Konzepte zur Dateniibertragung zeigte sich, dass
Konzepte mit einer midBigen Interaktion mit den jeweils betreuenden Zentren signifikant erfolgreicher waren als
Konzepte, bei denen lediglich Daten iibermittelt wurden (Zhu et al. 2022).

In der Nationalen Versorgungsleitlinie zu Typ-2-Diabetes wird bisher lediglich auf laufende Priifungen zum Te-
lemonitoring zur Unterstiitzung der Therapiezielerreichung hingewiesen (BAK et al. 2023b, S.23). In Deutsch-
land gibt es seit etlichen Jahren ein Disease-Management-Programm zur Behandlung von Typ-2-Diabetes. Der
G-BA hat das IQWiG mit der Priifung beauftragt. Das IQWiG hat einen potenziellen Aktualisierungsbedarf fest-
gestellt in Bezug auf telemedizinische Interventionen als ergdnzende Therapie zur Regelversorgung fiir ausge-
wihlte Patient/innen, insbesondere zur Verbesserung des Selbstmanagements in unterversorgten Gebieten, um
Kosten zu senken oder um Zufriedenheit und Wissen der Betroffenen zu erhéhen (IQWiG 2020, S.170). Bei der
Aktualisierung der entsprechenden G-BA-Richtlinie wird der stirkeren Motivation zur gesunden Erndhrung und
vermehrten Bewegung mehr Bedeutung beigemessen und vor allem die Durchfiihrung von Schulungen konkreti-
siert (G-BA 2023b, S.8). Telemonitoring- oder -coachingkonzepte zur verbesserten Typ-2-Diabetesbehandlung
werden bisher nicht erwéhnt.

Auch in anderen Erkrankungssettings (bei Mukoviszidose oder bei multimorbiden Patient/innen) werden durch
den Innovationsfond Projekte zum Einsatz von Telemonitoring- und -coachingkonzepten gefordert. In der regu-
laren Anwendung befinden sich derartige Konzepte bisher nicht.

5.3.2 Teledermatologie

Die Dermatologie ist ein medizinischer Fachbereich, dem seit Jahren besondere Potenziale attestiert werden, die
fachérztliche Versorgung vor allem in strukturschwachen Regionen mittels Telekonsultationen mit Patient/innen
direkt (Kap. 3.2.2) oder mittels Telekonsilien mit anderen Arzt/innen verbessern zu kénnen. Diese Annahme be-
ruht mafigeblich auf folgenden Aspekten:

—  Technische Entwicklungen: Kameras mobiler Endgerite sowie mobile Auflichtmikroskope (Dermatoskope),
die inzwischen auch auf Smartphone- oder Tabletkameras aufgesetzt bzw. mit diesen verkniipft werden kon-
nen, ermdglichen immer genauere Aufnahmen. Die Bildqualitit reicht oftmals aus, um abzuschétzen, ob und
auch wie Hautverdnderungen behandelt werden sollten. Zudem gibt es spezifische Apps, die bei Hautauf-
nahmen und Befund- bzw. Konsiliaranfragen unterstiitzen (Zuordnung von Hautaufnahmen zu Korperre-

129 innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/600/2024-06-03_TeLIPro_Rueckmeldungen.pdf (20.1.2025)
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gion, Ergdnzungen durch medizinische Annotierungen/Kommentierungen, Erstellung von Konsiliaranfra-
gen). Und es gibt unterschiedliche dermatologische Plattformen, iiber die dermatologische Anfragen an rat-
gebende Dermatolog/innen weitergeleitet werden konnen (Kasten 3.5).

—  Existenz spezifischer Leitlinien: Die Dermatologie ist einer der ersten medizinischen Fachbereiche, der be-
reits eine explizite teledermatologische Leitlinie herausgegeben hat, in der der diesbeziigliche Wissensstand
zusammengefasst und Empfehlungen ausgesprochen werden, in welchen Situationen welche Behandlungs-
schritte telemedizinisch moglich sind bzw. vermieden werden sollen (Augustin et al. 2020).

—  Ausgeprdgter Fachdrztemangel: In etlichen, vor allem strukturschwachen Regionen in Deutschland nimmt
die Zahl der praktizierenden Hautdrzt/innen seit Jahren ab, sie gelten bereits heute als unterversorgt — ein
Trend, der sich absehbar verstarken wird.

2017 starteten zwei durch den Innovationsfonds geforderte Projekte, mit denen unterschiedliche ambulante und
stationdre Einrichtungen regional iiber dermatologische Telekonsiliarplattformen vernetzt wurden (Kap. 8.5):

—  In dem in Baden-Wiirttemberg durchgefiihrten Projekt ,, TeleDerm™ (Laufzeit: 5/2017-10/2020, Ausschuss-
empfehlung: 11/2021 [G-BA IA 2021a]) wurde die bereits existierende niederldndische dermatologische
Telekonsiliarplattform KSYOS an die Strukturen des deutschen Gesundheitsmarktes angepasst.'>? Uber die
entstandene App ,,TeleScan* konnten teilnehmende Hausérzt/innen eine Konsiliaranfrage (mit Fotos von
Hautauffalligkeiten und Zusatzinformationen) zur Befundung stellen. Beantwortet wurden diese von Der-
matolog/innen, die an einer Uniklinik bzw. an einer von zwei Facharztpraxen titig waren. Ziel war es, die
Hausérzt/innen bei der Erkennung von Hautkrankheiten zu unterstiitzen und die Zahl der Patienteniiberwei-
sungen zu senken (Polanc et al. 2020).

—  Das in Mecklenburg-Vorpommern durchgefiihrte Projekt ,, TeleDermatologie” (Laufzeit: 1/2017-1/2021,
Ausschussempfehlung: 6/2022 [G-BA 1A 2022b]) hatte die gleiche Intension. In diesem Projekt wurde die
an der Uni Greifswald entwickelte App ,,mskin® Doctor* genutzt, iiber die Arzt/innen unterschiedlicher
medizinischer Einrichtungen Fotos von Hautauffzlligkeiten machten und mit Zusatzangaben und einer Kon-
siliaranfrage zur Befundung an teilnehmende niedergelassene Dermatolog/innen schickten, die die Befund-
ergebnisse zuriicksendeten.'3!

In keinem Projekt ging es darum, zeitkritische Notfélle zu versorgen. Die Netzwerkaktivititen waren auf derma-
tologische Telekonsiliaranfragen und -beantwortungen beschrinkt. Es gab lediglich eine Einweisung in die Be-
dienung der App. Spezielle technische Ausstattungen oder besondere Schulungen waren nicht vorgesehen. Bei
der Beantwortung der Konsiliaranfragen wurde ein Zeitrahmen von zwei Werktagen angestrebt und der Facharzt-
standard gewihrleistet. Explizite 24/7-Konsildienste, spezifische Behandlungsprotokolle oder besondere Quali-
tatssicherungsmafinahmen waren keine Elemente der Modellprojekte.

Im Ergebnisbericht des ersten teledermatologischen Projekts wurde angemerkt, dass es in der Anfangsphase Un-
terschiede beziiglich des Informationsgehalts und/oder der Qualitit hausarztlicher Konsiliaranfragen gab, was die
Befundung erschwerte und zeitnahe Therapieempfehlungen zur Weiterbehandlung verzogerte.'? Der anvisierte
Zeitrahmen von 2 Werktagen fiir die Beantwortung sei im Mittel eingehalten worden. Im zweiten teledermatolo-
gischen Projekt wurden bei der Hélfte der Anfragen Weiterbehandlungsempfehlungen innerhalb eines Tages ge-
geben, bei knapp 20 % dauerte es mehr als 1 Woche, bis die Anfrage beantwortet wurde.'** In beiden Projekten
wurde berichtet, dass teilnehmende (Haus-)Arzt/innen und Patient/innen mit der telekonsiliarischen Vorgehens-
weise insgesamt zufrieden waren. Der vorab anhand unterschiedlicher Kriterien definierte Nutzen dieser Vorge-
hensweise konnte in keinem Projekt mit ausreichender Evidenz belegt werden (keine signifikante Reduktion von
Kosten oder hausirztlichen Uberweisungsraten, keine effizientere Behandlungssteuerung, keine signifikante Ver-
besserung der Lebensqualitét betroffener Patient/innen). Der Innovationsausschuss erkannte vor allem aufgrund
der Zufriedenheit seitens der teilnehmenden Hausdrzt/innen und Patient/innen positive Tendenzen dieser teleme-
dizinischen Vorgehensweise an und wies darauf hin, dass seine Empfehlung zur Uberfiihrung in die Regelversor-
gung nicht mehr notig sei, da gegen Ende der Projektlaufzeit Telekonsile allgemein als neue Behandlungsleistung
(NBL, TMA-Kategorie A [Kap. 2.1]) in die ambulante Regelversorgung aufgenommen wurden.

130 https://telescan-software.de (20.1.2025)

131 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/219/2022-06-24 _TeleDermatologie Ergebnisbericht.pdf
(20.1.2025)

132 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/107/2021_11_11_TeleDerm_Ergebnisbericht.pdf (20.1.2025)

133 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/219/2022-06-24 TeleDermatologie Ergebnisbericht.pdf
(20.1.2025)
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5.3.3 Regulare Leistungsabrechnung

Seit Ende 2020 sind telekonsiliarische Leistungen auch jenseits der Teleradiologie im ambulanten Bereich regulér
abrechnungsfihig — auch von stationir titigen Arzt/innen. Dazu haben zum einen GKV-SV und KBV in Abstim-
mung mit der Deutschen Krankenhausgesellschaft (DKG) in der Telekonsilien-Vereinbarung die entsprechenden
technischen Verfahren zur Durchfiihrung von Telekonsilien spezifiziert (u.a. Anforderungen an Kommunikati-
onsdienste, zu iibermittelnde Daten [GKV-SV et al. 2020]). Zum anderen wurden drei neue Gebiihrenordnungs-
positionen in den EBM zur Leistungsabrechnung aufgenommen, die bisher extrabudgetér vergiitet werden (DKI
2022, S.34):134

—  Zuschlag zur Versichertenpauschale fiir die Einholung eines Telekonsiliums: Der Zuschlag wird fiir das Ein-
holen der Patienteneinwilligung, die Formulierung der Fragestellung, das Zusammenstellen der Unterlagen,
die elektronische Ubermittlung und ggf. fiir die Abstimmung mit der/m Konsiliardrztin/arzt hochstens zwei-
mal pro Behandlungsfall gezahlt (GOP 01670 in 2024 mit 110 Punkten bzw. 13,13 Euro vergiitet).

—  Telekonsiliarische Beurteilung einer medizinischen Fragestellung: Konsiliardrzt/innen beurteilen die ge-
stellte Frage, erstellen einen schriftlichen Bericht und senden diesen elektronisch zuriick, ggf. stimmen sie
sich mit dem/r Ratsuchenden ab (geschétzter Zeitaufwand mindestens 10 Minuten, darf einmal pro Arzt-
gruppe einer medizinischen Einrichtung und Behandlungsfall abgerechnet werden). Auch stationdr tatige
Arzt/innen diirfen diese Leistung abrechnen (GOP 01671 in 2024 mit 128 Punkten bzw. 15,28 Euro vergii-
tet).

—  Zuschlag fiir zeitaufwendige Beurteilungen: Abrechnung nur mit GOP 01671 pro weiteren vollendeten 5 Mi-
nuten bis zu dreimal pro Behandlungsfall (GOP 01672 in 2024 mit 65 Punkten bzw. 7,76 Euro vergiitet).

Uber das Abrechnungsgeschehen muss regelmiBig berichtet werden: 2022 stellten 2.850 Vertragsirzt/innen (ent-
spricht 1% der deutschlandweit titigen Vertragsérzt/innen) zwischen 2.700 und 4.000 Telekonsilanfragen pro
Quartal in Rechnung (Bundesregierung 2024a, S.186). Gut die Hailfte der Anfragen kam von Hausérzt/innen
(11% von Gynékolog/innen sowie aus der Inneren Medizin, 5% von Dermatolog/innen). Lediglich fiir gut ein
Drittel der Anfragen wurden Beantwortungen abgerechnet, bei 19 % der Antworten wurde zudem ein Zeitzuschlag
in Rechnung gestellt. 2022 rechneten insgesamt 1.414 Arzt/innen telekonsiliarische Beurteilungen ab (38 % der
Beurteilungen kamen von Arzt/innen, die zur Fachgruppe der Inneren Medizin gehérten, 20% von Hausérzt/in-
nen, lediglich 1,4 % von Dermatolog/innen). Laut Bundesregierung wurden Konsilanfragen am héufigsten in Ba-
den-Wiirttemberg, Berlin und Bremen gestellt. In Sachsen-Anhalt, Hessen, dem Saarland, Brandenburg und Sach-
sen wurden telekonsiliarische Moglichkeiten bisher kaum genutzt. Auch beziiglich der Diskrepanz zwischen An-
fragen und Antworten gibt es regional erhebliche Unterschiede. Die Spanne der Antwortraten reicht von 90 % in
Nordrhein bis 4% in Berlin. Den Ursachen fiir dieses Ungleichgewicht sollte nachgegangen werden. Denn das
Potenzial entstehender Telekonsilplattformen diirfte sich nur dann in der Praxis realisieren lassen, wenn Anfragen
zuverlassig, gut und zeitnah beantwortet sowie alle Beteiligten fiir erbrachte Leistungen auch angemessen vergiitet
werden.

Kassenirztliche Vereinigungen starteten inzwischen teilweise eigene Projekte, um Hausédrzt/innen gezielt zu un-
terstiitzen, sich bei dermatologischen Fragestellungen telekonsiliarisch Rat zu holen. Auch sie versuchen damit,
die medizinische Versorgung in der Fldche trotz Fachdrztemangel abzusichern (Kassenirztliche Vereinigung
Sachsen 2024). Auch die im TeleDerm-Projekt aufgebauten Konsilstrukturen (mit der Telescan-App) werden von
der AOK Baden-Wiirttemberg mittels Selektivvertrag im Rahmen der hausarztzentrierten Versorgung weiter fi-
nanziert (Stroing/Sperzel 2022). Wie relevant selektivvertragliche Abrechnungsmoglichkeiten im Vergleich zu
den kollektivvertraglichen sind, 1dsst sich kaum abschétzen.

Teledermatologische Doc2Doc- und Doc2Patient-Ansétze (Kap. 3.2) nutzen dhnliche Plattformtechnologien und
mobile Anwendungen, die die jeweiligen Arbeitsprozesse weitgehend digital abbilden (von der Bilderstellung
iiber die Befundanfrage und -antwort bis zur Dokumentation und Abrechnung). Inwiefern sich beide Ansétze
zukiinftig auf dem ersten Gesundheitsmarkt etablieren und ergénzen, diirfte mafigeblich von Faktoren wie Prak-
tikabilitdt, Zuverlassigkeit, Korrektheit sowie angemessenen Vergilitungsstrukturen abhiangen.

134 Extrabudgetiire Vergiitung bedeutet, dass entsprechende GOP in jedem Fall voll vergiitet werden, auch wenn die quartalsweise

Budgetdeckelung bei den GKV-Leistungen iiberschritten wird. Damit soll ein Anreiz zur Nutzung neuer Kommunikationsformen oder
anderer neuer drztlicher Leistungspositionen gesetzt werden.
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5.3.4 Telemedizinische Ansitze im Pflegebereich

Diverse Pflegeberichte und -reporte der letzten Jahre weisen auf die zunehmende medizinische Versorgungsliicke
bei Pflegebediirftigen hin (stellvertretend ZDG 2023, S.3). Auch in diesem Bereich wird mit telemedizinischen
Ansitzen die Hoffnung verbunden, dass sie diese bestehende Liicke zumindest teilweise verringern oder tiberbrii-
cken kénnen. Im Rahmen der ambulanten GKV-Regelversorgung werden fachliche Abstimmungen zwischen nie-
dergelassenen Arzt/innen und Pflegekriften als Fallkonferenzen bezeichnet. Sie dienen dem Informationsaus-
tausch und der Absprache von notwendigen pflegerischen und medizinischen MaBnahmen. Im Oktober 2019
wurden etliche GOP-Spezifikationen sowohl fiir allgemeine Fallkonferenzen mit stationéren Pflegeeinrichtungen
als auch behandlungsspezifische Fallkonferenzen angepasst, sodass auch telefonisch oder online durchgefiihrte
im Rahmen der GKV-Regelversorgung abgerechnet werden konnen. Damit werden personliche, telefonische und
audiovisuelle Doc2Care-Kommunikationen administrativ gleichgestellt. Anhand der Abrechnungsdatensitze
kann nicht nachvollzogen werden, in welchem MaBe Fallkonferenzen tatséchlich telemedizinisch realisiert wur-
den (Bundesregierung 2022a, S.32 {f).

2019 wurde eine neue Abrechnungsposition fiir Videofallkonferenzen zwischen koordinierenden Arzt/innen und
Pflegekriften von chronisch Pflegebediirftigen in den EBM aufgenommen (GOP 01442). Mit diesen GOP werden
nur die drztlichen Leistungen vergiitet. Auch Technikzuschldge fiir die Nutzung entsprechender Videodienste
konnen Arzt/innen in Rechnung stellen (analog zur Abrechnung von Videosprechstunden [Kap. 3.2.2]). In Abbil-
dung 5.2 wird die Haufigkeit der von koordinierenden Arzt/innen deutschlandweit ambulant abgerechneten Vi-
deofallkonferenzen von Ende 2019 bis 2021 dargestellt. Deutlich sichtbar ist zum einen die erhdhte Abrechnungs-
haufigkeit von Videofallkonferenzen in den Lockdownphasen der Coronapandemie (Quartale 2/2020 u. 1/2021),
aber auch der Riickgang bzw. die begrenzte Abrechnung von Videofallkonferenzen in Phasen ohne Kontaktbe-
schriankungen.

Abbildung 5.2 Ambulant abgerechnete Videofallkonferenzen zwischen Pflegekriften von chronisch
pflegebediirftigen Versicherten und koordinierenden Arzt/innen in Deutschland (GOP
01442)
16.000 12.853
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o 2.656 938
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Abrechnungshaufigkeit pro Quartal
Quelle: nach Bundesregierung (2024a, S.156)

Bisher werden die existierenden (abrechnungs)technischen Méglichkeiten fiir niedergelassene Arzt/innen zur te-
lemedizinischen Abstimmung mit Pflegeeinrichtungen im Praxisalltag nur begrenzt genutzt. Im Modellprojekt
»-MUT — Telemedizin in der Pflege”, das vom BMG im Rahmen der ,,Zukunftsinitiative Digitale Gesundheit*
gefordert wurde, sollten die Mdglichkeiten und Grenzen entsprechender Doc2Care- und Doc2Patient-Ansétze
ndher untersucht sowie ein allgemeines Umsetzungskonzept und ein Handlungsleitfaden fiir die weitere Anwen-
dung erstellt werden.!3> Wahrend der Pandemie haben im Rahmen des Projekts sieben Pflegeeinrichtungen und
acht Arztpraxen Fallkonferenzen und Sprechstunden vermehrt online durchfiihrt, um sich beziiglich der medizi-
nischen Versorgung der Pflegebediirftigen abzustimmen. Im Projektbericht wurde darauf hingewiesen, dass die
Pandemie und die deshalb verfiigten Kontaktbeschrankungen die medizinische Versorgungslage in Pflegeheimen
nochmals verschirften, aber auch einige Vorbehalte und Angste gegeniiber telemedizinischen Ansitzen abgebaut
haben (ZDG 2023). Aufgrund der angespannten Versorgungslage gab es trotz bestehender Hemmnisse eine ge-
wisse Motivation in Pflegeeinrichtungen und Arztpraxen, sich auch telemedizinisch abzustimmen. Die Projekt-
beteiligten wiesen darauf hin, dass dabei grundsiétzlich die Privatsphére von allen Beteiligten gewahrt und die

135 www.mut-zdg.de/aktuelles.html (20.1.2025)
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Transparenz auf das fiir die Versorgung notwendige Maf} beschriankt bleiben miisse. Vor allem in der Initialisie-
rungsphase sei es wichtig gewesen, die Beteiligten zu motivieren, dass sie ihre Arbeitsabldaufe und Routinen én-
dern und dass auftretende Probleme individuell, zeitnah und vertrauensvoll gelost werden. Aufgrund der gro3en
Heterogenitét der vorhandenen IT-Systeme sei ein guter technischer Support besonders wichtig gewesen. In den
Praxen zeigte sich, dass insbesondere das nichtérztliche Personal digitale Angebote annahm und als Mittler fun-
gieren konnte. In Pflegeeinrichtungen lieBen sich telemedizinische Kommunikationsformen durch Inhausschu-
lungen besser in die realen Arbeitsabldufe vor Ort integrieren. Die digitalen Kommunikationsmdglichkeiten wur-
den fiir den fachlichen Austausch genutzt und eréffneten eine Moglichkeit der einrichtungsiibergreifenden regio-
nalen Vernetzung des Pflege- und Praxispersonals. Kontakte zwischen den Beteiligten kamen schneller und héu-
figer zu Stande und wurden als effizienter eingeschitzt. Folgende telemedizinische Hemmnisse und Losungsvor-
schlidge wurden festgestellt und abgeleitet (ZDG 2023, S.6):

—  Technische Hemmnisse (ggf. Losungsvorschlige):

o  ungeniigende (W)LAN-Ausstattung in Pflegeeinrichtungen (Einrichtungen benétigen eine Anschubfi-
nanzierung)

o  fehlende Standards und geringe Interoperabilitdt zwischen Pflege- und Behandlungsdokumentations-
systemen (Pflegedokumentation digitalisieren, standardisieren und fiir behandelnde Arzt/innen &ffnen;
Vorgaben nach §355 SGB V auch um Pflegeinformationen erweitern; erste Aktivititen zum Aufbau
eines Interoperabilititsverzeichnisses fiir Pflegeanwendungen starteten im Projekt)

o  grof3e Vielfalt an IT-Dienstleistenden (regionale IT-Dienstleistende mit first-level-support beauftragen)
—  fachliche Hemmnisse (ggf. Losungsvorschlige):

o notorischer Personal- und Zeitmangel (Verbesserung der Arbeitsbedingungen in der Pflege, Forderung
regionaler Versorgungsgesellschaften/Zentren)

o Vielfalt von Pflege- und Versorgungssettings (telemedizinische Ansétze situativ spezifizieren)

o Angst vor Verdnderungen im Praxis- und Pflegealltag (unmittelbares Nutzenerlebnis durch Demonst-
rationen im Praxis- und Pflegealltag)

o unzureichende telemedizinischen Aus- und Weiterbildungsangebote (niedrigschwellige hybride Wei-
terbildungsangebote zu telemedizinischen Fachkriften bei Arzte- und Pflegekammern)

—  rechtliche, administrative und finanzielle Hemmnisse (ggf. Losungsvorschlige):

o Angst vor Haftungs- und Datenschutzrisiken (eindeutige Regelungen zur Datennutzung und Haftung
bei telemedizinischen Anwendungen in der Pflege; entsprechendes Infomaterial erstellen)

o Vergiitungsbegrenzungen flir Videosprechstunden im EBM (Lockerungen)

o  ungeniigende Vergiitungsmoglichkeiten telemedizinischer Aktivititen in der Pflege (§ 106b SGB XI
und entsprechende Pauschalen fortschreiben)

o Initial-/Umstellungsphase ist aufwendig und mit Kosten verbunden (Férderprogramm auflegen)

Das Projekt hat gezeigt, dass telemedizinische Ansétze auch mit Pflegeeinrichtungen machbar und erfolgverspre-
chend sind. Es hat auch gezeigt, dass die Grenzen zwischen Doc2Patient- und Doc2Care-Ansétzen (Videosprech-
stunde, Televisite und Onlinefallkonferenzen) verwischen. Der Weg in die breite Anwendung ist jedoch weit,
denn es erfordert erhebliches Engagement, um vor allem Pflegeheime personell und technisch zu ertiichtigen, die
Digitalisierung, Standardisierung und Interoperabilitdt auch im Pflegebereich voranzubringen und notwendige
Aktivitdten auch finanzieren und angemessen honorieren zu kénnen.

54 Telekonsilien in medizinischen Netzwerken

Einen Schwerpunkt der Konsiliaranfragen in teleradiologischen Netzwerken bildete von Anfang an die Befun-
dung von CT-Aufnahmen des Kopfes, maB3geblich zur Abklarung von Schlaganfallverdachtsdiagnosen (Albrecht
2018, S. 14; Bodemeyer et al. 2002, S.75). Zwar kann dieser Verdacht mit einfachen CT-Aufnahmen ggf. erhirtet
werden, fiir eine dann notwendige Tiefendiagnostik, die schnelle Abstimmung der erforderlichen Behandlungs-
maBnahmen miissen jedoch umgehend spezialisierte vaskuldre Neurolog/innen hinzugezogen und fiir die Reali-
sierung der Behandlung die jeweils aufnehmenden Kliniken in der Fliache spezifischer ausgestattet werden. Die
Konzipierung und der Aufbau spezifischer Schlaganfallnetzwerke begann, die eine neue Form der telekonsilia-
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risch angeleiteten Versorgung von Schlaganfallpatient/innen erméglichte. Deren Netzwerkstrukturen, Vorgehens-
weisen und Finanzierungsformen sind in gewissem Mal3e prototypisch fiir andere Netzwerke zur medizinischen
Versorgung schwer(st)erkrankter Patient/innen. Sie sind auch ein relevantes Element der derzeit gesundheitspo-
litisch vorangetriebenen Krankenhausstrukturreform.

541 Telemedizinisches Vorgehen in Schlaganfallnetzwerken

Pro Jahr erleiden ca. 270.000 vornehmlich dltere Menschen in Deutschland einen Schlaganfall. Ca. 40 % verster-
ben innerhalb des ersten Jahres (dritthdufigste Todesursache).!3¢ Viele liberleben, jedoch mit bleibenden Schiden
(Schlaganfille sind die haufigste Ursache fiir erworbene Behinderungen, in Deutschland leben ca. 1 Mio. schlag-
anfallgeschidigte Menschen [Regierungskommission 2023a, S. 18]).

Diagnose und Behandlung sind in hohem Malfe zeitkritisch, denn in jeder Minute ohne Behandlung sterben Ner-
venzellen ab und je frither Therapiemal3nahmen beginnen, desto besser konnen Folgeschdden abgemildert werden.
Fachgesellschaften haben Leitlinien zur Akut- und zur rehabilitativen Therapie sowie zur Sekundirprophylaxe
einschlieBlich Monitoring erstellt, spezialisierte Schlaganfallstationen mit eigenem, speziell geschultem Personal
fiir die leitliniengerechte Behandlung von Schlaganféllen wurden eingerichtet, zuerst bei maximalversorgenden
Krankenhédusern.

Da Schlaganfallpatient/innen aus ldndlichen Regionen oft nicht schnell genug in diese Krankenhéuser gebracht
werden konnten, entstand zum einen eine Versorgungsdiskrepanz zwischen stédtischen und léndlichen Gebieten.
Zum anderen begannen Uberlegungen, wie die Schlaganfallstationen bei den Maximalversorgern Krankenhiuser
in der Flache telemedizinisch unterstiitzen konnen, um die Schlaganfallbehandlung fldchendeckend zu verbessern.
Das erste telemedizinische Schlaganfallnetzwerk Deutschlands wurde in Bayern konzipiert und 2003 als ,,Tele-
medizinisches Pilotprojekt zur integrierten Schlaganfallversorgung in der Region Siid-Ost-Bayern® (TEMPiS)
gestartet (Bockmann et al. 2020, S.75ff.). Die notwendige technische und personelle Ausstattung, die zusétzli-
chen medizinischen Leistungen sowie die wissenschaftliche Begleitstudie zum Nachweis des klinischen Nutzens
wurden im Rahmen des bayrischen Krankenhausplanungsausschusses, der Zukunftsoffensive Bayern und durch
die Stiftung Deutsche Schlaganfall-Hilfe finanziert.'3” Das Netzwerk hat fiinf konzeptionelle Séulen, die im Zu-
sammenspiel die Schlaganfallversorgung flichendeckend verbessern sollen (Volkel et al. 2017, S. 129 1.):

1.  Ertiichtigung von Kooperationskrankenhdusern in der Flache: Dazu gehort zum einen eine Ausstattung, die
es erlaubt, CT-Angiografien, ggf. auch MRT-Untersuchungen rund um die Uhr durchfiihren zu kénnen. Zum
anderen wurden spezifische Stroke-Units eingerichtet. Sie haben spezielle mit Audio-Video-Konferenztech-
nik ausgestattete Telekonsiliarzimmer und eigenes é&rztliches, therapeutisches und Pflegepersonal mit
Schwerpunkt Schlaganfallbehandlung (Abb. 5.3 links). In den Konsiliarzimmern kénnen bei guter WLAN-
Verfiigbarkeit spezialisierte Fachkréfte zu Visiten online zugeschaltet werden. Am Krankenbett und/oder am
PC-Arbeitsplatz der Arzt/innen vor Ort kénnen Diagnostik, Behandlung sowie bei Behandlung vor Ort das
Monitoring und die frithe Rehabilitation mit spezialisierten Fachkriften abgestimmt werden.

2. Einrichtung eines rund um die Uhr verfiigbaren Telekonsildienstes: Dieser Dienst ist {iber eine feste Tele-
fonnummer erreichbar und wird von erfahrenen vaskuldren Neurolog/innen an spezialisierten Zentren abge-
deckt, die wihrend des Telekonsildienstes von klinischen Tétigkeiten im Zentrum freigestellt sind. Sie kon-
nen von ihrem Telearbeitsplatz in die Konsiliarzimmer der Kooperationshéuser zugeschaltet werden, um mit
den Arzt/innen vor Ort gemeinsam den/die Patient/in in Augenschein zu nehmen, zu befragen und zu unter-
suchen. Zudem werden ihnen radiologische Aufnahmen {ibermittelt. Anhand der Befunde kann gemeinsam
mit den Arzt/innen vor Ort das weitere Vorgehen abgestimmt werden (Abb. 5.3 rechts).

3.  Spezifische Schulungen fir das drztliche, therapeutische und Pflegepersonal der Stroke-Units durch Zent-
rumsbeschéftigte (durch die u. a. telemedizinische Prozessabldufe trainiert werden).

4.  Entwicklung und Fortschreibung standardisierter telemedizinischer Behandlungsprotokolle, die sich an den
Behandlungsleitlinien orientieren, Abldufe bei Anleitungen aus der Ferne jedoch spezifischer definieren.

5. Qualitdtssicherung: Alle Kooperationskliniken verpflichten sich, definierte Behandlungsdaten dem netz-
werkspezifischen Konsiliar- und Lyseregister sowie dem bayrischen Schlaganfallregister zu iibermitteln.

136 Schlaganfille werden zu 80 % durch Blutgerinnsel, die BlutgefédBe im Gehirn verstopfen, und zu 20 % durch eine Hirnblutung bzw.

geplatzte BlutgefdBe im Gehirn verursacht. Infolgedessen wird eine Hirnregion nicht mehr mit Néhr- und Sauerstoff versorgt und
geschadigt (www.schlaganfall-hilfe.de; 20.1.2025).
137 https://tempis.de/ueber-tempis/#entstehung-entwicklung (20.1.2025)
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Diese Daten werden regelméfBig ausgewertet, um die Effekte und Folgen von telekonsiliarisch unterstiitzten
Versorgungsformen priifen, iiberwachen und bewerten zu konnen. Einerseits bekommen die teilnehmenden
Krankenhéuser individuelle Riickmeldungen. Andererseits werden wissenschaftliche Analysen in Fachzeit-
schriften publiziert.

Das TEMPiS-Netzwerk startete 2003 mit 12 regionalen Kooperationskrankenhéusern und zwei Schlaganfallzen-
tren bei maximalversorgenden Krankenhdusern (Abb. 5.3 unten). Die Zentren sichern zum einen den Telekonsil-
dienst wochenweise im Wechsel ab. Zum anderen spielen sie eine zentrale Rolle bei den flankierenden Aktivita-
ten, die dazu beitragen sollen, dass der Telekonsildienst auch genutzt und weiterentwickelt wird.

Abbildung 5.3 Telemedizinische Behandlungsunterstiitzung im Schlaganfallnetzwerk Siidostbayern

Patientenuntersuchung vor der Kamera CT-Angiografie/MRT-Aufnahmen und Besprechung des weiteren Vorgehens
Bildtbertragung
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Quelle: Volkel et al. (2017, S.131); https://tempis.de/netzwerkpartner//#versorgungsregion (6.1.2025)

Die Begleitstudie zeigte, dass an einer TEMPiS-Klinik die Wahrscheinlichkeit, durch einen Schlaganfall eine
bleibende Behinderung zu erleiden oder zu versterben, reduziert werden konnte (Audebert et al. 2006). Nachdem
die Wirksamkeitsnachweise vorlagen, wurde das Netzwerk 2006 in den Bayerischen Krankenhausplan aufgenom-
men und die telemedizinische Schlaganfallbetreuung zunéchst tiber einen Sonderzuschlag finanziert, der mit den
gesetzlichen Krankenkassen auf Landesebene ausgehandelt wurde (Volkel et al. 2017, S. 130). Eine im Anschluss
durchgefiihrte Kostenanalyse ergab, dass die akutstationdre Behandlung im TEMPiS-Netzwerk zwar teurer war,
diese Mehrkosten jedoch durch die langfristig geringere finanzielle Belastung der Pflegeversicherung aufgrund
der nicht so starken Behinderung kompensiert wurden (Schenkel et al. 2013).

Auch in anderen Regionen Deutschlands setzten sich Schlaganfallnetzwerke als neue Versorgungsform zuneh-
mend durch. Inzwischen gibt es deutschlandweit 22 telemedizinische Schlaganfallnetzwerke mit insgesamt
43 Zentren und 225 Kooperationskrankenhdusern in der Fldche, durch die eine leitliniengerechte Schlaganfallver-
sorgung innerhalb von 30 Minuten fiir ca. 48 Mio. Einwohner/innen ermoglicht werden soll (Barlinn et al. 2021).
Alle arbeiten als integrative Netzwerke, die sowohl telekonsiliarische Beratungsmdglichkeiten fiir einzelne Be-
handlungsfille als auch eine dariiberhinausgehende Betreuung von Kooperationshdusern mittels Schulungen und
Qualitétssicherungsmafinahmen umfassen. Zwar haben alle Schlaganfallnetzwerke gleiche Grundstrukturen —
insbesondere bei den telemedizinischen Betreuungsangeboten —, dennoch gibt es regionale Besonderheiten (per-
sonelle und technische Ausstattung sowohl der Zentren als auch der Stroke-Units in den Kooperationshéusern)
und netzwerkspezifische Weiterentwicklungen. Beispielsweise konnen nicht alle Kooperationshiuser Televisiten
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am Krankenbett gewidhrleisten, gibt es unterschiedliche Transportkonzepte bei Spezialbehandlungen (flying doc-
tors or flying patients) oder kooperieren einige Netzwerke mit regional zustindigen Rettungsdiensten, vorrangig
um die Transportlogistik zu optimieren und spezifische Schulungen anzubieten.'®

Mit der zunehmenden Etablierung regionaler Schlaganfallnetzwerke gewannen Fragen zur Zertifizierung (Siche-
rung von Betreuungsstandards) und zur Finanzierung an Bedeutung. Die Zertifizierung der Zentren mit ihren
Telekonsiliardiensten, Schulungen und Qualititssicherungskonzepten ging in den Verantwortungsbereich des G-
BA iiber, der 2019 Zentrums-Regelungen erstellte, in denen Aufgaben und Qualititsanforderungen fiir unter-
schiedliche Zentren konkretisiert werden.!3® Zentren werden anhand dieser G-BA-Vorgaben zertifiziert. Fiir die
Stroke-Units der Kooperationshduser gibt es unterschiedliche Qualititsstandards und Zertifizierungsverfahren
(Krankenhausplanung und Zulassung liegen im Verantwortungsbereich der Bundeslinder).'*" Infolgedessen
schwanken die Angaben zur Anzahl der Stroke-Units in Deutschland (zwischen ca. 250 und 300 Stroke-Units
[Barlinn et al. 2021, S.595; Stiftung Deutsche Schlaganfall-Hilfe o.J.]).

Die Zertifizierung ist eine notwendige Bedingung, um spezifische Leistungen im GKV-Rahmen reguldr abrech-
nen und vergiiten zu konnen. Die Aktivitidten der Zentren (Telekonsildienst, Schulungen, Qualitdtssicherung)
werden pauschal iiber Zentrumszuschlige vergiitet, die zertifizierte Zentren mit den gesetzlichen Krankenkassen
auf Landesebene vereinbaren. Um die Mehrkosten der Behandlung auf den Stroke-Units reguldr erstatten zu kon-
nen, wurden 2011 erstmals spezifische Operationen- und Prozedurenschliissel (OPS) gebildet, die nur Stroke-
Units verwenden diirfen, wenn sie die zusétzlich vom Medizinischen Dienst definierten Strukturmerkmale erfiil-
len.'*! Mit diesen OPS konnen Stroke-Units neurologische Komplexbehandlungen des akuten Schlaganfalls (u. a.
Monitoring und frithe RehamafBnahmen) pauschal entweder mit oder ohne telekonsiliarische Abstimmung abrech-
nen. Ahnlich wie im ambulanten Bereich kann mit diesen OPS anhand der Abrechnungsdaten retrospektiv nach-
vollzogen werden, wer wie hdufig diese Leistungen abrechnete.

Die Indikation fiir die Initiierung eines Telekonsiliums ist bisher auf Schlaganfallverdachtsdiagnosen beschrénkt.
Laut einer Umfrage unter allen Netzwerkbeteiligten wurden 2018 insgesamt mehr als 38.000 Telekonsile durch-
gefuihrt. Bei gut 70 % (27.000 Fille bzw. ca. 10 % der jéhrlichen Schlaganfille in Deutschland) wurde die Schlag-
anfallverdachtsdiagnose erhirtet. Bei knapp 30% holten Arzt/innen Telekonsile ein, weil sie situativ unsicher
waren und fachliche Beratung und Unterstiitzung bei der Differenzialdiagnostik benétigten (Barlinn et al. 2021,
S.596).

Laut DKI (2022, S.48) haben 2019 insgesamt 212 Krankenhéduser mit Stroke-Units die definierten OPS zur Ab-
rechnung neurologischer Komplexbehandlungen verwendet, 137 (65 %) mit Einsatz von Telekonsilien. Laut Ab-
rechnungszahlen wurden dort ca. 27.000 Schlaganfallpatient/innen pro Jahr behandelt (ca. 10 % der Schlaganfille,
die jéhrlich in Deutschland auftreten).'*? Die Nutzung des Telekonsiliardienstes nahm seit 2012 mehr oder weni-
ger kontinuierlich zu, wird jedoch nach wie vor nicht so hdufig abgerechnet wie neurologische Komplexbehand-
lungen ohne diesen Dienst (Abb. 5.4).

133 Ab 2010 wurden u. a. Mobile Stroke Units (MSU) entwickelt und getestet. Das sind Spezialrettungswigen, die mit einem CT und mit

speziellen labordiagnostischen Gerdten sowie geschulten Neurolog/innen und Rettungskriften ausgestattet sind (auch als Klinik auf

Rédern bezeichnet). Sie konnen CT-Aufnahmen und erste Anamnese- und Labordaten aus dem MSU direkt an aufnehmende Kran-

kenhduser libermitteln (ausfiihrlicher z. B. https://stemo-info.de; 20.1.2025). MSU sind in der Anschaffung und Unterhaltung im Ver-

gleich zu normalen Rettungswiégen personalintensiv und teuer. Der Nutzen des Einsatzes wird seit Jahren kontrovers diskutiert. Fiir

Ballungsrdume wie Berlin konnte er inzwischen nachgewiesen werden (Ebinger et al. 2021) Fiir lindliche Regionen diirfte sich dieser

ressourcenintensive Ansatz kaum eignen. Die GKV trégt die erheblichen Zusatzkosten von MSU bisher nicht.

Die Anforderungen fiir Schlaganfall- und neurovaskuldre Zentren werden in Anlage 6 der Richtlinie definiert (www.g-ba.de/richtli-

nien/117/; 20.1.2025).

Die ersten Qualitatsstandards und Zertifizierungsverfahren fiir Stroke-Units haben die Deutsche Schlaganfall-Gesellschaft und die

Stiftung Deutsche Schlaganfall-Hilfe entwickelt. Zudem gibt es ldnderspezifische Verfahren.

141 www.icd-code.de/ops/code/8-98b.html (20.1.2025)

142 Es gibt eine Diskrepanz in Bezug auf den Einsatz von Telekonsilien zwischen der Netzwerkumfrage (laut Umfrage wurden 2018 ca.
38.000 Telekonsile in 225 Netzwerkkliniken durchgefiihrt, bei 27.000 erhértete sich der Schlaganfallverdacht) auf der einen Seite und
der Abrechnungsdatenstatistik auf der anderen Seite (2018 rechneten 137 Kliniken 10.000 Schlaganfallbehandlungen mit Telekonsil
mittels der OPS-Codes ab).

139

140
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Abbildung 5.4 Stationir abgerechnete andere neurologische Komplexbehandlungen des akuten
Schlaganfalls mit und ohne Telekonsil (in Deutschland, 2012 bis 2020)
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Eigene Darstellung nach DKI (2022, S.48)

Das Deutsche Krankenhausinstitut (DKI) weist darauf hin, dass zwar anhand der explizit fiir Stroke-Units ge-
schaffenen OPS-Codes differenziert werden kann, ob deren Komplexbehandlungen mit oder ohne Telekonsil-
dienst durchgefiihrt wurden, da die unterschiedlichen OPS-Codes jedoch weitestgehend in die gleichen Fallpau-
schalen miinden, ist diese Differenzierung eventuell zu Dokumentationszwecken interessant, finanziell jedoch
weitestgehend irrelevant (DKI 2022, S.49f.). Diese Vorgehensweise (Schaffung eigener OPS-Codes fiir telekon-
siliarische Behandlungsformen) wurde in stationdren Leistungsabrechnungsverfahren bisher nicht weiterverfolgt
und auf andere Behandlungen {ibertragen. In der Summe kann ein erhdhter Leistungsaufwand durch die Nutzung
von Telekonsiliardiensten im stationdren Bereich nicht mit dem bestehenden Fallpauschalensystem refinanziert
werden. Das DKI sieht einen dringenden Handlungsbedarf beziiglich der Vergiitung telekonsilassoziierter medi-
zinischer Leistungen im stationéren Bereich, zumal in diversen Innovationsfondsprojekten Telekonsile eingesetzt
werden (DKI 2022, S. §9).

In einem Projekt wurden in einem etablierten Schlaganfallnetzwerk Diagnose- und Behandlungsstrukturen aus-
gebaut und das Indikationsspektrum fiir die Initiierung eines Telekonsiliums auf weitere neurologische Notfaller-
krankungen wie Schéidel-Hirn-Trauma, epileptische Anfille oder Hirnhautentziindungen ausgeweitet. Da diese
Erkrankungen jedoch nur selten auftreten, reichte die Fallzahl wéhrend der 4-jahrigen Projektlaufzeit nicht aus,
um den Nutzen mit der vom Innovationsausschuss geforderten Evidenz nachzuweisen. Infolgedessen bewertete
der Ausschuss die Aussagesicherheit der vorliegenden Studienergebnisse als eingeschrankt und empfiehlt weitere
Untersuchungen (ANNOTeM-Projekt [Anhang 8.5]).

5.4.2 Weitere Netzwerke mit hochspezialisierten Zentren

Ahnlich wie Schlaganfallnetzwerke ist das von der Deutschen Gesellschaft fiir Unfallchirurgie (DGU) 2008 ini-
titerte TraumaNetzwerk DGU® organisiert, mit dem die regulire Versorgung Schwerverletzter seit Jahren natio-
nal und zunehmend auch international optimiert wird.'*? Auch beim TraumaNetzwerk werden teilnehmende
Krankenh&user in der Fldche und die Traumazentren zertifiziert (Grundlage: G-BA Zentrums-Regelung Anlage
3) Zudem ermoglichen Hospitationen und Austauschprogramme gezielte Weiterbildungen und wird die Qualitét
der Behandlung u.a. iiber die Einspeisung definierter Behandlungsdatensétze in das TraumaRegister der DGU
abgesichert. Uber das Netzwerk konnen Kooperationshiuser die jeweils notwendige Behandlung von Schwerver-
letzten rund um die Uhr telekonsiliarisch mit einem Traumazentrum abstimmen. Die technische Plattform setzt
sich zusammen aus TKmed® (Kommunikationsnetz zur Ubermittlung radiologischer Bilder) und TeleKoopera-
tion TNW® (Abwicklung von Telekonsilien). Die Plattform wird von einem Tochterunternehmen der DGU be-
trieben. Die Zentren werden iiber Zentrumszuschlige finanziert. Es gibt keine speziellen OPS-Codes fiir teilneh-
mende Krankenhiuser in der Flache.

Der Innovationsfonds hat Modellprojekte gefordert, in denen das Mehrsdulenkonzept der Schlaganfallnetzwerke
(Ertiichtigung von Kooperationskliniken, Einrichtung eines Telekonsildienstes durch ein spezialisiertes Zentrum,

43 www.dgu-online.de/versorgung-wissenschaft/qualitaet-und-sicherheit/schwerverletzte/traumanetzwerk-dgu (20.1.2025)
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Schulung, strukturiertes Vorgehen nach Behandlungsprotokollen, Qualitdtssicherung) auf andere Behandlungs-
gebiete iibertragen wurde. Die Uberfiihrung in die Regelversorgung wurde empfohlen fiir

— das intersektorale Netzwerk Telnet@NRW (Projektlaufzeit: 2/2017 bis 3/2020, Ausschussempfehlung:
4/2021 [G-BA 1A 2021b]), bei dem Infektiolog/innen aus zwei intensivmedizinischen Zentren telekonsilia-
risch bei der Behandlung von Infektionen vor allem mit multiresistenten Keimen und Sepsis sowohl in Ko-
operationskrankenhéusern als auch in kooperierenden Praxen hinzugezogen werden konnten (Marx 2020)
sowie

— das intensivmedizinische Netzwerk ERIC (Projektlaufzeit: 5/2017 bis 12/2020, Ausschussempfehlung:
1/2022 [G-BA 1A 2022a]), bei dem eine Tele-Intensivstation an einer Uniklinik eingerichtet wurde, deren
Mitarbeitende (sowohl Arzt/innen als auch Pflegekriifte) telekonsiliarisch bei der Beatmungsentwdhnung auf
Intensivstationen von Kooperationskliniken hinzugezogen werden konnten (Weil} et al. 2021). Dieses Kon-
zept wurde wihrend der Pandemie bereits breiter eingesetzt.

Bei beiden Projekten fand die fachliche Abstimmung/Anleitung maBgeblich audiovisuell mittels Televisiten statt.
Diese konnten rund um die Uhr angefragt werden, dann wurde ein Realisierungszeitraum vereinbart. Zur Uber-
mittlung von Patientenbasisdaten und notwendigen Behandlungsinformationen sowie zur Dokumentation des me-
dizinischen Vorgehens wurden spezifische elektronische Fallakten entwickelt und gemeinsam genutzt (Marx
2020, S.121f.; WeiB et al. 2021, S.15). Neue Insellosungen jenseits der Telematikinfrastruktur entstanden.

Die Uberfiihrung der Zentrumsaktivititen in die Regelversorgung und deren Vergiitung folgt dem Weg, der bei
den Schlaganfallnetzen eingeschlagen wurde: Anfang 2021 definierte der G-BA erste Qualitdtsanforderungen und
Aufgaben fiir Zentren in einem intensivmedizinischen digitalgestiitzten Versorgungsnetzwerk (IDV-Zentren), die
die Vorgaben fiir Herz- und Lungenzentren erweiterten (Anlagen 5 und 7 der Zentrums-Regelungen). Ende 2023
kam eine neue Anlage 11 fiir intensivmedizinische Zentren hinzu, die Anforderungen und besondere Aufgaben
beziiglich der (tele)medizinischen Betreuung und Beratung anderer Einrichtungen definiert (telemedizinische
Fallkonferenzen und Visiten, Fort- und Weiterbildung, qualititssichernde und -verbessernde Malnahmen, regel-
maiBige Berichterstattung). Derartige Zentren miissen im nichsten Schritt in die Landeskrankenhausplanung auf-
genommen werden. Dann konnen sich Zentren, die die Vorgaben erfiillen, bewerben. Zentren, die den Zuschlag
erhalten, konnen mit den gesetzlichen Krankenkassen Zentrumszuschldge verhandeln. In den G-BA Regelungen
sind die Zentrumsaufgaben genau definiert und mit hohen Qualititsangaben verbunden. Es wird vermutet, dass
nur wenige Kliniken als Zentren anerkannt und auf Landesebene ausgewiesen werden und infolge einen Zent-
rumszuschlag aushandeln kénnen (DKI 2022, S.86). Marx (2024, S.51) geht davon aus, dass derartige Zentren
eine wichtige Komponente der kiinftigen stationdren Versorgung sein werden, die derzeit in der Krankenhausre-
form ausgehandelt wird.

Wie die mit den Zentren kooperierenden stationiren Einrichtungen angemessen vergiitet werden, ist bisher offen.
Die Analyse des Abrechnungsgeschehens in den seit Jahren etablierten Schlaganfallnetzen zeigte, dass der Ver-
such, spezifische OPS-Codes einzurichten, kaum zielfithrend war (die in den Kooperationskliniken mit oder ohne
Telekonsil durchgefiihrten Komplexbehandlungen miindeten meist in die gleichen Fallpauschalen). Laut DKI
(2022, S.89) wiirde eine Nichtberiicksichtigung des erhohten Aufwandes fiir Konsilanfragen einen Anreiz setzen,
Telekonsile zu vermeiden. Damit stellt sich die Frage, wie der Mehraufwand fiir Telekonsiliaranfragen im statio-
niren Bereich angemessen vergiitet werden kann, mit zunehmender Dringlichkeit.

5.5 Telemedizinische Anséatze in der Notfallversorgung

Das deutschlandweit erste Konzept fiir den Einsatz von Telenotérzt/innen (TNA) in der Notfallrettung wurde in
Aachen entwickelt (Bockmann et al. 2020, S. 62 ff.). Ab 2007 wurden im Rahmen von Forschungs- und Pilotpro-
jekten Technik und Konzepte, Verfahrensanweisungen und Checklisten zur Vorgehensweise, MaBBinahmen zur
Qualitatssicherung sowie eine Plattform mit vollstédndiger digitaler Rettungskette entwickelt, deren Praktikabilitét
getestet sowie der Nutzen der Vorgehensweise gepriift. Zum TNA-Konzept gehort eine spezifische technische
Basisausstattung der Einsatzfahrzeuge und des Rettungspersonals, eine sichere Dateniibertragung und Kommu-
nikation zwischen Einsatzkréften und einem/einer TNA an einem geschiitzten Arbeitsplatz mit Zugang zu einer
cloudbasierten Plattform mit einem spezifischen telenotérztlichen Informationssystem (Abb. 5.5). Zudem miissen
TNA und Einsatzkrifte spezifisch geschult sein. Dann kénnen TNA Rettungskréfte vor Ort anleiten und die Zeit
bis zum Notarzteintreffen iiberbriicken, Notirzt/innen vor Ort unterstiitzen oder in einigen Fillen die drztliche
Betreuung ginzlich iibernehmen (z. B. bei Verlegungstransporten).
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Abbildung 5.5 Technische Komponenten des Aachener Telenotarztkonzepts
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Quelle: umlaut telehealthcare GmbH

Nachdem belegt wurde, dass sich durch den TNA-Einsatz therapiefreie Intervalle und die drztliche Bindungszeit
verklirzten, wobei Diagnose- und Behandlungsqualitit mindestens gleichwertig waren, hat man das Konzept 2014
dauerhaft in den Rettungsdienst der Stadt Aachen integriert (Felzen et al. 2020). Es gilt als erstes regulér einge-
setztes TNA-Konzept in Europa. Dafiir wurde 2014 u.a. eine GmbH gegriindet, die alle delegierbaren Service-
leistungen realisiert (vor allem den Betrieb der Plattform mit dem TNA-System, aber auch Personalschulungen)
und die Komponenten kontinuierlich weiterentwickelt.'** 2017 wurde eine Ersthelfer-App entwickelt, mit der bei
Verdacht auf Herz-Kreislauf-Stillstand qualifizierte Ersthelfende aus der unmittelbaren Umgebung gerufen wer-
den konnen, die schnell mit WiederbelebungsmaBnahmen beginnen, bevor ein Rettungsteam eintrifft. Derzeit
arbeitet man daran, KI-basierte Unterstiitzungssysteme fiir medizinische, taktische und strategische Entscheidun-
gen im Notfallmanagement zu entwickeln sowie medizinische Geréte iiber die neueste Mobilfunkgeneration (5G)
in die TNA-Systeme zu integrieren (Stock 2024). Diverse technische Gerdte und Softwareprodukte des TNA-
Konzepts miissen als Medizinprodukte CE-zertifiziert sein. Dariiberhinausgehende spezielle Zertifizierungen
(z.B. Videodienste- oder DiGA-Zulassungen [Kap. 2.3]) sind bisher nicht erforderlich.

Die Erfahrungen mit dem Aachener TNA-Konzept miindeten in eine Leitlinie zur Telemedizin in der prihospita-
len Notfallmedizin (DGAI 2016). In dieser werden u.a. Indikationen fiir den Einsatz (u.a. Hilfe bei unklaren
Notfallen, Schmerztherapie bei nicht lebensbedrohlichen Verletzungen, Zeitiiberbriickung bis zum Eintreffen
des/der Notdrzt/in) sowie technische Mindeststandards fiir mobile und zentrale Einheiten definiert. An der Aktu-
alisierung wird seit Jahren gearbeitet.

14 Die GmbH wurde 2021 von einem der weltweit groBten Dienstleister im Bereich Unternehmens-/Strategieberatung und Technologie

iibernommen, der die Geschéfte weiterfiihrt (www.corhelper.de/ueber-uns/; 20.1.2025).
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Durch den Innovationsfonds wurden zwei weitere Projekte zur telenotérztlichen Versorgung finanziert und deren
Uberfiithrung in die Regelversorgung empfohlen (Anhang 8.5):

—  Im Projekt Telenotarzt Bayern (Laufzeit: 12/2016 bis 9/2019]) wurden Einsatzfahrzeuge und Rettungsteams
mit audiovisuellen Kommunikationstechniken ausgeriistet und ein TNA-Arbeitsplatz in einer Rettungsleit-
stelle eingerichtet. Es wurde eine eigene Plattform entwickelt, {iber die diensthabende TNA bei bestimmten
Notfallindikationen die Rettungskrifte vor Ort anleiten. Auch in diesem Projekt wurde der Nutzen durch die
neue Versorgungsform belegt (Graf 2019).

—  Das in Mecklenburg-Vorpommern realisierte Projekt Land/Rettung (Laufzeit: 12/2016 bis 3/2020) baute auf
dem Aachener Modell auf (gleiche Ausstattung von Einsatzfahrzeugen und Rettungsteams, Nutzung der
Aachener Plattform am TNA-Arbeitsplatz in der Rettungsleitstelle) und priifte zudem die Ersthelfer-App auf
ihre Praxistauglichkeit. Bei Verdacht auf Kreislaufstillstand ortete die Leitstelle registrierte Ersthelfende aus
der unmittelbaren Umgebung und bezog sie in die Notfallrettung ein. Um mit dieser Form der erweiterten
Rettungskette die Zeit bis zum Beginn der Reanimation verkiirzen zu kénnen, muss eine ausreichend grofie
Zahl an Ersthelfenden fiir dieses Konzept gewonnen, geschult und dauerhaft gebunden werden. Dafiir ist
eine breite Unterstiitzung von vielen Akteursgruppen nétig. Ein einzelnes Projekt kann dazu nur einen An-
stoB liefern (Giinther et al. 2020, S.44 {f.).!4

Alle Projekte zielten darauf ab, die Notfallrettung bei zunehmendem Mangel an Notérzt/innen und steigenden
Einsatzzahlen vor allem in ldndlichen Gebieten zu optimieren. Alle nutzen die Mehrsaulenkonzepte der intensiv-
medizinischen Netzwerke (Ertiichtigung von Einrichtungen bzw. hier Einsatzfahrzeugen einschlieBlich spezieller
Fortbildungen, anleitendes Zentrum mit verldsslichem telemedizinischem Dienst, strukturiertes Vorgehen nach
Behandlungsprotokollen, spezifisches Qualititsmanagementsystem). Bei allen Projekten konnte ein Nutzen durch
die Vorgehensweise nachgewiesen werden. Mit der Einbeziehung von Ersthelfenden wurde im Projekt Land/Ret-
tung die umfangreichste Verdnderung zum Status quo getestet.

Die Aufnahme von TNA-Konzepten in reguldre Versorgungsstrukturen ist aufgrund der verteilten Zustandigkei-
ten und den konkurrierenden Gesetzgebungskompetenzen zwischen Bund und Léndern sowie der Realisierung
durch Kommunen kompliziert (ausfiihrlich in Di Fabio 2024). In den Rettungsdienstgesetzen der Lander sind
TNA-Konzepte unterschiedlich stark verankert (Abb. 5.6).

Dadurch gibt es weder eine deutschlandweit einheitliche Vorgehensweise bei der Organisation der Notfallrettung
im Allgemeinen noch beim Einsatz von Telenotérzt/innen im Besonderen. Dennoch gibt es vielfdltige regionale
Aktivititen und Kooperationen, um TNA-Konzepte in die etablierten Rettungsdienste zu integrieren (Uberblick
in Stock 2024).

Bei deutschlandweiten Befragungen von Beschéftigten an Rettungswachen gaben im Jahr 2020 6% an, dass in
ihrem Einzugsbereich TNA unterstiitzend hinzugezogen werden konnten, 2023 waren es 14 % (Accenture 2024,
S.12f1.). Ersthelfer-Apps fanden schneller Eingang in die Anwendung. 2023 gaben bereits 33 % der Befragten an,
iiber diese App ggf. Ersthelfende zu alarmieren. Beziiglich der Herausforderungen bei der Digitalisierung der
Rettungskette und der Etablierung von TNA-Konzepten wurden in Ubereinstimmung mit den unterschiedlichen
Zustindigkeiten vor allem politische und administrative Hiirden genannt, weit weniger verbanden mit Technik,
Personalschulungen und Datenschutz besondere Herausforderungen (Abb. 5.7).

145 Erste internationale Reviews erhirten die Evidenz zum Nutzen von Ersthelferalarmierungs-Apps (Scquizzato et al. 2020).
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Abbildung 5.6 Gesetzliche Regelungen fiir den Einsatz von Telenotéirzt/innen in den Bundeslindern
(Stand 2024)

B Umsetzung TNA vorgeschrieben
[ Umsetzung TNA mdglich, aber keine Pflicht
[T Experimentierklausel macht TNA-Pilotprojekte moglich
M gesetzliche Grundlage geplant
Quelle: nach Stock (2024)

Abbildung 5.7 Herausforderungen bei der Digitalisierung der Rettungskette (2023)
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Die 2022 von der Bundesregierung eingesetzte Kommission fiir eine moderne und bedarfsgerechte Krankenhaus-
versorgung empfiehlt aus der Ferne angeleitete Notfallversorgungskonzepte aufgrund des demografischen Wan-
dels und der Fachkrifteknappheit zu stiarken (Regierungskommission 2023b, 2023c). Sie greift die getesteten
TNA-Konzepte auf (Element 1 in Abb. 5.8) und spricht sich fiir eine einheitliche und strukturierte Vernetzung
der Rettungsdienste mit anderen Leistungserbringern sowie weitere telemedizinische Ansitze fiir die gesamte
Notfallversorgung aus. Dazu gehdre auch der Ausbau telemedizinischer Krankenhausnetzwerke (Element 2 in
Abb. 5.8). Dafiir miissten die bereits etablierten Netzwerke mit ihren Zentren und deren Services (Kap. 5.3) per-
spektivisch erweitert werden, die Indikationen fiir die telekonsiliarische Behandlungsabstimmung und Anleitung
ggf. ausgeweitet und entsprechende Qualititssicherungsmafinahmen erarbeitet werden. Zudem solle ein allgemei-
ner und méglichst auch ein fachspezifischer Telekonsultationsdienst mit 24/7-Erreichbarkeit (Wartezeit moglichst
maximal 10 Minuten) im Rahmen der ambulanten Notfallversorgung etabliert werden (Element 3 in Abb. 5.8),
um die Zahl der ambulanten Notarzteinsitze zu reduzieren und die vorhandenen Ressourcen moglichst effizient
einzusetzen (Regierungskommission 2023c, S. 14). Inwiefern die von den KVen organisierten ambulanten &rztli-
chen Bereitschaftsdienste auch derartige Telekonsultationsdienste anbieten und realisieren kdnnen, ldsst sich bis-
her noch nicht abschitzen. Erste Analysen werden Ende 2024 erwartet (Kap. 3.2).

Abbildung 5.8 Telemedizinische Elemente eines zukiinftigen vernetzten Rettungsdienstes
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Eigene Darstellung auf der Grundlage von Regierungskommission (2023b u. 2023c¢)

Laut Regierungskommission (2023b, S. 8 ff.) miissten zur Realisierung eines solchen vernetzten Rettungsdienstes
Investitionen in die Technik erfolgen, die Digitalisierung der Arbeitsablaufe vorangetrieben, spezifische Aus- und
Weiterbildungen entwickelt, Leistungsdelegationen vor allem an Notfallsanititer/innen in stirkerem Male er-
moglicht, das Qualitdtsmanagementsystem erweitert sowie die Finanzierung des Rettungsdienstes mit seinen un-
terschiedlichen Elementen weiterentwickelt und deutschlandweit harmonisiert werden. Das ist aufgrund der ver-
teilten Zusténdigkeit von Bund, Landern und Kommunen keine leichte Aufgabe. Die politischen Kontroversen zu
der seit Jahren angemahnten Notfallreform belegen dies eindriicklich (z. B. Bethkenhagen/Trappe 2024).

5.6 Fazit

Telemedizinische Doc2Doc-Ansitze gibt es zum Teil schon seit Jahrzehnten. Kernelemente sind Telekonsile bzw.
telekonsiliare Abstimmungen und Aufgabenteilungen zwischen Arzt/innen, ggf. mit anderen medizinischen Fach-
kréften. Ein Vorreiter solcher Abstimmungen ist die Radiologie mit ihren technikintensiven, digitalisierten Pro-
zessablaufen, mit hochgradig standardisierten Daten und mit einer Fachérztesituation, die 24/7-vor-Ort-Verfiig-
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barkeiten an den flaichendeckend installierten Aufnahmegeréten nie zulie. Dadurch konnten sich effiziente tele-
radiologische Prozessablaufe frith durchsetzen. Regionale Netzwerke entstanden, bei denen mehrere medizinische
Einrichtungen fachlich kooperieren und technisch behandlungsrelevante Aufnahmen, Informationen und Befunde
mithilfe von speziellen Kommunikationsnetzen iibermitteln.

Auch in diversen anderen medizinischen Bereichen entstanden regionale medizinische Netzwerke, Kooperationen
und telemedizinische Doc2Doc-Ansétze. Zwei Netzwerkformen mit jeweils spezifischer Zielrichtung kristallisie-
ren sich heraus: zum einen Netzwerke, die im Wesentlichen darauf ausgerichtet sind, dass Fachérzt/innen situativ
hinzugezogen werden konnen, um lediglich Aufnahmen oder andere behandlungsrelevante Daten telekonsilia-
risch zu befunden (z. B. teledermatologische Netzwerke). Dafiir kdnnen zunehmend medizinische Kommunikati-
onsdienste und -plattformen genutzt werden. Interoperable Datenstrukturen erleichtern die Integration von An-
frage- und Antwortdaten in die jeweiligen Informationssysteme der kooperierenden Einrichtungen, sind aber nach
wie vor eine Herausforderung. Bei diesen einfacheren Netzwerken ist eine zentrale und gemeinsame Datenhaltung
nicht erforderlich. Administrativ werden derartige Doc2Doc-Ansitze als neue telemedizinische Behandlungsleis-
tung aufgefasst (TMA-Kategorie A; Abb. 2.1). Ein Nutzennachweis muss fiir dieserart Leistungen nicht zwingend
erbracht werden, um sie in die GKV-Regelleistungskataloge des ambulanten Bereichs aufzunehmen. Solche Nut-
zennachweise sind ohnehin eine methodische Herausforderung — auch, aber nicht nur in Deutschland. In einer
umfangreichen Metaanalyse zum Nutzen von elektronischen Kommunikationsformen zwischen primarbehan-
delnden (Haus-)Arzt/innen und spezialisierten Fachérzt/innen wurde zwar festgestellt, dass diese iiber Jahre zu-
nahmen, es jedoch nach wie vor schwierig ist, damit einhergehende Versorgungsverbesserungen methodisch si-
cher nachzuweisen (Peeters et al. 2024).

In der anderen Netzwerkform soll die Diagnostik und Behandlung vor allem von Schwer(st)kranken umfangrei-
cher abgestimmt und angeleitet werden. Die medizinischen und administrativen Prozesse sind meist komplexer.
Diese Netzwerke haben ausgewiesene medizinische Zentren/Leitstellen mit besonderer Fachkompetenz, mit spe-
ziellen Telearbeitsplédtzen und spezifischen Informationssystemen. Kooperierende Einrichtungen werden spezifi-
scher betreut und bei der Behandlung umfangreicher angeleitet (z. B. Schlaganfall- oder intensivmedizinische
Netzwerke, Telenotarzt-Konzepte). Vor allem diese Ansétze haben das Potenzial, etablierte medizinische Versor-
gungsformen breiter zu verdndern (TMA-Kategorie 3 [Abb. 2.1]). Um dieses Potenzial tatsdchlich realisieren zu
konnen, miissen jedoch die Digitalisierung medizinischer Prozessabldufe intensiviert, entstehende Behandlungs-
daten in stirkerem Mafe standardisiert und einrichtungsiibergreifend verwaltet sowie zu Behandlungszwecken in
telemedizinischen Netzwerken genutzt werden konnen. Vieles deutet darauf hin, dass einrichtungsiibergreifende
Aktensysteme an Bedeutung gewinnen (Marx 2024). Neben den damit verbundenen technischen Herausforderun-
gen sind diverse organisatorische, administrative, finanzielle und (haftungs)rechtliche Aspekte zu klaren. Dafiir
sind weiterhin erhebliche Anstrengungen nétig, vor allem wenn wie bei der telenotérztlichen Versorgung unter-
schiedliche Rechtsbereiche angepasst und weiterentwickelt werden miissen.

Auch wenn die Digitalisierung medizinischer Prozesse noch lange Zeit erhebliche Anstrengungen erfordern wird,
kann dennoch festgestellt werden, dass die technischen Voraussetzungen fiir telemedizinische Doc2Doc-Ansétze
besser werden (die weillen Flecken auf der Deutschlandkarte ohne zuverldssige Netzabdeckung werden kleiner,
die Standardisierung medizinischer Daten kommt Schritt fiir Schritt voran, auch wenn lédngst nicht alle medizini-
schen Bereiche DICOM-Niveau erreichen). Fortschritte auf der gesundheitssystemischen Grof3baustelle Telema-
tikinfrastruktur mit den zentralen Diensten und weiteren Anwendungen (Kap. 2.3.5) sollten zukiinftig die techni-
schen Moglichkeiten auch fiir telemedizinische Doc2Doc-Ansétze weiter verbessern, auch weil die Interoperabi-
litat unterschiedlicher Komponenten besser wird. Jedoch bleibt offen, ob eine zentrale Infrastruktur fiir alle An-
wendungen oder spezialisierte Kommunikationsnetze mit spezifischen Anwendungen wie die bereichsspezifi-
schen teleradiologischen Kommunikationsnetze besser, storungsdrmer oder resilienter sind.

Auch wenn Telekonsile im engeren Sinn Abstimmungen zwischen Arzt/innen sind, zeigen sowohl etablierte Netz-
werke als auch Modellprojekte, dass auch Anleitungen anderer medizinischer Fachkrifte behandlungsrelevant
sind: In Schlaganfall- oder intensivmedizinischen Netzwerken werden auch Pflegekréfte und Therapeut/innen
telemedizinisch unterstiitzt und angeleitet, bei Telenotarztkonzepten werden auch Rettungskréfte sowie zum Teil
auch medizinische Laien aus der Ferne angeleitet, bei Pflegekooperationen stimmen sich Arzt/innen und Pflege-
krifte telemedizinisch ab. Bei etlichen neuen telemedizinischen Versorgungsformen gibt es Uberschneidungen
bei Doc2Doc-, Doc2Care- und Doc2Patient-Ansétzen. Insbesondere bei Televisiten und online-Fallkonferenzen
im Beisein von Patient/innen verschwimmen diese Kategorien.
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Eine Unterscheidung der Ansétze ist vor allem rechtlich relevant, um zu kldren, wer die Verantwortung wofiir
tragt, wer wieweit aus der Ferne angeleitet werden muss oder eigenméchtig handeln darf und wer im Schadensfall
gef. haftet. Je mehr Akteure an der Behandlung beteiligt und telekonsiliarisch eingebunden sind, desto komplexer
werden (Teil-)Verantwortlichkeiten und Zustindigkeiten, die im Schadensfall zur Kldrung von Haftungsfragen
mitunter gerichtlich durch Gutachter/innen gekliart werden miissen. Haftungsrisiken diirften fiir behandelnde
Arzt/innen eine Barriere sein, andere Arzt/innen telekonsiliarisch in die Behandlung einzubeziehen, zumal dieses
Risiko im ambulanten Bereich durch klassische Uber- oder Einweisungen von Patient/innen minimiert werden
kann.

Hohe Qualitétssicherheitsstandards sollen Schiden moglichst prospektiv verhindern bzw. vermindern. MafBnah-
men zur Qualitétssicherung sowie Zertifizierungen, mit denen die Einhaltung dieser Standards kontrolliert und
abgesichert wird, spielen in vielen Netzwerken eine besondere Rolle. Diese Mafinahmen und Zertifizierungen
sind zwar regelmifBig mit erheblichem Aufwand verbunden, diirften jedoch eine wichtige Komponente fiir den
langerfristigen Erfolg und die Akzeptanz dieser Versorgungsform sein.

Bereits um die Jahrtausendwende wurden in einer frithen TA-Studie zu teleradiologischen Netzwerken Finanzie-
rungsfragen als Herausforderungen bezeichnet. Seitdem wird immer wieder auf Finanzierungsprobleme sowohl
bei sektoriibergreifenden Netzwerken als auch bei telekonsiliarisch erbrachten medizinischen Leistungen hinge-
wiesen. Zwar konnen inzwischen durch den Innovationsfonds in Modellvorhaben medizinische Einrichtungen
technisch und personell ausgestattet werden und sichern Krankenkassen iiber Selektivvertrige die Leistungsver-
giitung ab, jedoch gibt es regelméBig eine erhebliche Finanzierungsliicke zwischen Projektende und Bewertung
durch den Innovationsausschuss. Selbst bei erfolgreich evaluierten Projekten ist der Weg in die regulire Erstat-
tung erbrachter Leistungen weit — vor allem bei intersektoralen Netzwerken. Nicht immer kdnnen aufgebaute
Strukturen und Fachkréfte zur Realisierung von Telekonsiliardiensten weiterfinanziert und er- bzw. gehalten wer-
den, bis regulére Finanzierungsformen gefunden wurden.

In den reguldren medizinischen Vergiitungsmodellen dominiert bisher die Leistungserstattung. Der oftmals hoch-
differenzierten Einzelleistungsvergiitung mittels Gebiithrenordnungspositionen im ambulanten Bereich wird prin-
zipiell eine bessere Eignung unterstellt als dem Fallpauschalensystem im stationdren Bereich. Jedoch kommt es
auch im ambulanten Bereich immer auf die Ausgestaltung der einzelnen GOPs an. Nicht alle zur Abrechnung
telekonsiliarischer Leistungen eingefiihrten GOPs wurden in der Praxis auch genutzt. Das diesbeziiglich etablierte
Berichtswesen sollte nicht nur dokumentieren, welche GOPs wie hdufig abgerechnet wurden, sondern auch bei
Nichtnutzung oder bei Diskrepanzen nach den Griinden fragen.

Nach einer Priifung der etablierten stationdren Vergiitungsverfahren kam das Deutsche Krankenhausinstitut zu
dem Schluss, dass diese in der jetzigen Form den Aufwand fiir telekonsiliare Leistungen nicht sachgerecht abbil-
den und vergiiten konnen (zwar gibt es fiir spezielle Zentren eine Moglichkeit, deren Serviceangebote und Leis-
tungen gesondert zu vergiiten, fiir konsileinholende Einrichtungen gibt es jedoch bisher keine praktikablen Mog-
lichkeiten der Aufwandsvergiitung). In Anbetracht der zahlreichen Modellvorhaben, die nach der Forderung durch
den Innovationsfond ggf. in die Regelversorgung iibernommen werden sollten, bestehe diesbeziiglich dringender
Handlungsbedarf.

Anhand der Anwendungsbeispiele konnte gezeigt werden, dass durch die Vernetzung medizinischer Einrichtun-
gen und den Einsatz von Telekonsilien bzw. unterschiedlichen telemedizinischen Doc2Doc-Ansétzen besondere
medizinische Fachexpertise auch in der Fliache genutzt werden kann und bestimmte Versorgungsdefizite abge-
mildert werden konnen. Diese Tatsache rechtfertigt in jedem Fall den Einsatz und Ausbau entsprechender An-
sitze. Da Telekonsile selbst mit zusétzlichem Aufwand sowohl bei nachfragenden als auch bei ratgebenden Per-
sonen verbunden sind (die Kommunikation wird intensiviert, relevante Punkte miissen dokumentiert werden) und
auch die dazu notwendigen Kommunikationsnetze kontinuierlich gewartet und iiberwacht werden miissen, steht
die Frage im Raum, ob der Personalmangel mit diesem Ansatz tatsdchlich abgemildert werden kann. In struktur-
schwachen Regionen fehlen nicht nur ratgebende Expert/innen (z.B. Dermatolog/innen, Notirzt/innen), auch
praktizierende Hausérzt/innen, Rettungs- oder Pflegekréfte, die perspektivisch mehr Aufgaben iibernehmen sol-
len, sind bereits knapp und iiberlastet.
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6 Resiimee, Herausforderungen, Handlungsoptionen

In unterschiedlichen Studien der letzten Jahre wurde sich mit den Herausforderungen, Hemmnissen und Erfolgs-
faktoren von telemedizinischen Projekten bzw. Modellvorhaben und der Frage befasst, warum diese nur langsam
Eingang in die Regelversorgung finden. Wiederholt wurden dazu vor allem Projektentwickler/innen befragt (aus-
filhrliche Darstellung der Befragungen in Bockmann et al. 2020, S.85ff.). Als vorrangige Herausforderungen
wurden technische und rechtliche Aspekte bei der Planung und Durchfithrung telemedizinischer Modellvorhaben,
der Nachweis des damit verbundenen Nutzens, zahlreiche administrative Aspekte bei der Uberfiihrung in die
reguldre Anwendung sowie begrenzte Kompetenzen und organisatorische Ressourcen bei den letztendlich nut-
zenden Leistungserbringenden und Patient/innen genannt.

Diese vor allem von Modellvorhaben ausgehende Betrachtung wurde im vorliegenden Bericht ergénzt durch eine
von der derzeitigen Anwendung ausgehenden Analyse. Zum einen wurden mit einem Blick zuriick relevante po-
litische Weichenstellungen und Entscheidungen der gesundheitssystemischen Selbstverwaltung in Bezug auf die
Bewertung unterschiedlicher telemedizinischer Ansitze und deren Integration in die Regelversorgung veran-
schaulicht. Durch die Kategorisierung telemedizinischer Ansétze (einzelne neue telemedizinische Behandlungs-
leistungen [NBL] sowie komplexere neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden [NUB] und neue Versor-
gungsformen [NVF]) sowie die Differenzierung zwischen ambulantem und stationdrem Bereich konnten die ad-
ministrativen Strukturen des nationalen Gesundheitssystems mit ihren Selbstverwaltungsorganen und deren tele-
medizinisch relevante Zustandigkeiten, Aufgaben und Mdglichkeiten strukturiert dargestellt werden. Zum ande-
ren wurden bisherige Anwendungen, dafiir erforderliche technische Komponenten, entstehende Geschéftsmodelle
mit ihren Dienstleistungen und digitalen Plattformen, Mdglichkeiten und Grenzen der Finanzierung und Leis-
tungsvergiitung, die Akzeptanz der Anwendenden und mogliche Anwendungsbarrieren sowie sich abzeichnende
telemedizinische Erweiterungen in den Blick genommen.

Die gesetzliche Krankenversicherung (GKV), die eine notwendige, wirksame und wirtschaftliche medizinische
Versorgung abdeckt, fordert zunehmend entsprechende Belege, auch bevor neue telemedizinische Ansitze regulér
eingesetzt werden (Grundprinzip der evidenzbasierten Medizin). Zum Wirksamkeitsnachweis werden klinische
Endpunkte (Morbiditéts-, Mortalitdts- oder lebensstilbezogene Kennziffern) definiert und in klinischen Studien
neue Therapieansitze mit Standardbehandlungen verglichen. Randomisierte kontrollierte Studien (Goldstandard,
vor allem im pharmakologischen Innovationsprozess) kommen methodisch jedoch an ihre Grenzen, wenn sich,
wie bei vielen telemedizinischen Ansdtzen, Versorgungsprozesse umfangreicher verdandern — Effekte einzelner
MaBnahmen kénnen kaum singuldr bestimmt werden, die Ergebnisse unterschiedlicher Studien lassen sich oft nur
eingeschréankt vergleichen oder verallgemeinern. Fiir einzelne telemedizinische Leistungen (Videosprechstunden,
Telekonsile) konnen und miissen Effekte bisher nicht systematisch nachgewiesen werden. Noch groBBere metho-
dische Herausforderungen gehen mit Wirtschaftlichkeitsuntersuchungen einher, bei denen Aufwandskomponen-
ten in Geldeinheiten bemessen und verglichen werden (Kosten sind positionsabhéngig und die unter Studienbe-
dingungen ermittelten kaum verallgemeinerbar). Bisherige Wirtschaftlichkeitsuntersuchungen nehmen primér
Kostenverdnderungen fiir die GKV in den Fokus (nicht aber den Ressourceneinsatz auf gesellschaftlicher Ebene).
Die in Anbetracht des demografischen Wandels und des bereits bestehenden Fachkridftemangels dringend not-
wendigen Effizienzgewinne werden ebenso kaum betrachtet und bewertet.

Wie im Bericht gezeigt wurde, bleiben trotz aufwendiger Planung oftmals methodische Unsicherheiten sowohl
bei den Wirksamkeits- und Wirtschaftlichkeitsnachweisen telemedizinischer Ansétze als auch bei der Ergebnis-
bewertung durch Priifinstanzen, die sich bisher nahezu ausschlieBlich auf Wirksamkeitsbelege stiitzen.

Um telemedizinische Ansétze regulir einsetzen und abrechnen zu kénnen, miissen je nach Anwendungskontext
spezifische Gesetze, Richtlinien, Vertriage, Vergiitungskataloge sowie Zertifizierungsverfahren fiir technische
Komponenten (weiter)entwickelt, angepasst und fortgeschrieben werden. Es gibt keine einheitlichen Wege in
regulire Versorgungsstrukturen, auch weil der ambulante und der stationire Bereich, die Notfallrettung, Rehabi-
litation und Pflege eigenstindig reguliert, organisiert und finanziert werden. Nur in der reguldren ambulanten
medizinischen Versorgung kénnen aufgrund der hochgradigen Aufschliisselung einzelne neue telemedizinische
Leistungen und Technikzuschldge in den Vergiitungskatalog aufgenommen und vergiitet werden. In anderen Be-
reichen miissen jeweils spezifische Moglichkeiten der Finanzierung gefunden werden. Doch auch die Aufnahme
telemedizinischer Leistungspositionen in die Vergiitungskataloge ist kein Garant fiir die Anwendung neuer tele-
medizinischer Ansdtze. Wie im Bericht gezeigt wurde, gibt es je nach Anwendungskontext nach wie vor spezifi-
sche technische und (haftungs)rechtliche Herausforderungen, administrative, arbeitsorganisatorische, finanzielle
und personelle Hiirden sowie unterschiedliche individuelle Kompetenzen und Priferenzen der beteiligten Ak-
teure. Diese Herausforderungen und Anwendungsbarrieren sollten stirker in den Blick genommen werden, um
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die Akzeptanz telemedizinischer Ansétze im Behandlungskontext zu beférdern und ihr Potenzial zur Weiterent-
wicklung der medizinischen Versorgung in Anbetracht der Herausforderungen des demografischen Wandels zu
realisieren. In Abbildung 6.1 werden wesentliche allgemeine, mit telemedizinischen Ansétzen verbundene Her-
ausforderungen anhand der Innovationsprozesskette grob zugeordnet und im Uberblick dargestellt.

Unterschiedliche telemedizinische Vorreiter — von der Psychologie, in der Telekonsultationen vergleichsweise
umfangreich eingesetzt werden, iiber die Radiologie mit der langjéhrigen Erfahrung bei telekonsiliarischen Be-
fundbeurteilungen bis zur umfangreichen Anleitung und Zusammenarbeit aus der Distanz in Schlaganfallnetz-
werken — sind jedoch ein Beleg fiir die Umsetzbarkeit unterschiedlicher TMA trotz bestehender Herausforderun-
gen.
Abbildung 6.1 Herausforderungen bei der Entwicklung und Anwendung telemedizinischer Anséitze im
Uberblick

Entwicklungsphase Priifung, Zulassung

telemedizinische

Ansadtze
neue Versorgungs- Modellvorhaben zur N b
formen (NVF) Machbarkeit utzenbewertung
neue Methoden (NUB) Studien zum Nutzen-
nachweis

* methodische Unsicher-

Herausforderungen - aufwendige Planung/

Durchfiihrung heiten .
+ technische und recht- * Spielraum bei der Ge-
liche Aspekte wichtung der Bewer-

tungskriterien und der
Interpretation der Stu-
dienergebnisse

+ methodische Unsicher-
heiten (Nutzenbelege
bei komplexen Inter-
ventionen)

alle anerkannten NUB
und NVF neue Behand-
lungsleistungen (NBL)

Finanzierung

* Aufnahme in Richt-
linien und Vertridge

* Zertifizierungen
(Qualitatssicherung)

« reguldre Finanzierungs-

formen festlegen

« technische Aspekte
* (Interoperabilitat ...)
* spezifische Kompe-
tenzen u. Akzeptanz
bei allen Beteiligten
+ Weiterentwicklung

der Arbeitsabldufe

* neue Akteure und
Geschaftsmodelle

* (haftungs)rechtliche
Fragen

* Finanzierung

- zeitaufwendiger
Prozess

Eigene Darstellung

Handlungsoptionen

Anhand der im Bericht zusammengetragenen telemedizinischen Herausforderungen sowie zahlreicher spezifi-
scher Untersuchungen zu technischen, rechtlichen, administrativen und finanziellen Aspekten telemedizinischer
Ansitze, anhand der Vorschlidge von Bockmann et al. (2020, S. 173 ff.) und im Abgleich mit relevanten Stellung-
nahmen und Empfehlungen von Sachverstindigenriten und Regierungskommissionen werden im Folgenden
Handlungsoptionen abgeleitet, die sich vor allem an gesundheitspolitisch Entscheidungstriger richten. Einige be-
treffen allgemeinere Punkte, die fiir alle telemedizinischen Ansitze gleichermaBen zutreffen (technische Aspekte
und Kompetenzstiarkung), andere beziehen sich spezifischer auf Entwicklungs- und Bewertungsprozesse sowie
die Anwendung einzelner telemedizinischer Ansétze.
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Netzausbau in ldndlichen Regionen priorisieren und Anbindung medizinischer Einrichtungen befordern

Die mit telemedizinischen Ansétzen gesundheitspolitisch immer wieder verbundene Hoffnung, vor allem in l&nd-
lichen Regionen einen Zugang zu einer hochwertigen medizinischen Versorgung absichern zu konnen (z. B. BMG
2023b, S.7), setzt eine gute Netzabdeckung bzw. eine leistungsstarke Internetanbindung medizinischer Einrich-
tungen in diesen Regionen voraus. Nach wie vor ist jedoch in etlichen ldandlichen Regionen sowohl die Breitband-
verfiigbarkeit als auch die Mobilfunknetzabdeckung schlechter als in urbanen Rdumen.'4¢ Um die teilweise bereits
heute medizinisch unterversorgten ldndlichen Rdume telemedizinisch besser versorgen zu konnen, sollte der Netz-
ausbau in diesen Regionen priorisiert und die Anbindung medizinischer Einrichtungen ggf. spezifisch gefordert
werden. Bockmann et al. (2020, S. 175) sprechen sich auch dafiir aus, telemedizinische Mindeststandards in Bezug
auf Datentiibertragungsraten festzulegen.

Digitalisierung medizinischer Versorgungsprozesse und Interoperabilitit der Komponenten konsequent befor-
dern und Fortschritte priifen

Vielfaltige Aktivitdten der gematik, die den Autbau der Telematikinfrastruktur und die Interoperabilitit der be-
teiligten zentralen Komponenten und Services mafigeblich steuert, tragen inzwischen erste Friichte auch fiir tele-
medizinische Ansitze: Die flichendeckend verfligbaren TI-Services zur elektronischen Krankschreibung und
Arzneimittelverschreibung erweitern telemedizinische Behandlungsméglichkeiten im Rahmen von Telekonsulta-
tionen und Videosprechstunden. Die Vorgehensweise bei der Erstellung der Interoperabilititsvorgaben fiir Tele-
monitoringkonzepte bei Herzinsuffizienz diirfte beispielgebend fiir weitere Telemonitoringansétze sein. Die
Kommunikationsdienste der TI erweitern die Moglichkeiten zur gesicherten Dateniibermittlung und zur Behand-
lungsabstimmung zwischen medizinischen Einrichtungen. Dennoch ist die einrichtungsiibergreifende Verwaltung
und Nutzung standardisierter Behandlungsdaten u.a. im Rahmen telemedizinischer Versorgungsnetze noch im-
mer eine grofe Herausforderung: Praxisverwaltungs- bzw. Klinikinformationssysteme (PVS/KIS) sind nach wie
vor einrichtungsspezifische Insellsungen mit begrenzt standardisierten Aktensystemen. Um telemedizinische
Ansitze in die breitere Anwendung zu bringen und ggf. zu effizienteren Arbeitsabldufen beizutragen, muss die
Digitalisierung medizinischer Versorgungsprozesse, die Nutzung einheitlicher Standards und Nomenklaturen, die
Interoperabilitit der Komponenten und die sichere Vernetzung der IT-Systeme mit hoher Prioritit konsequent
vorangetrieben werden. Das inzwischen bei der gematik angesiedelte Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit im
Gesundheitswesen und dessen Aktivititen schiiren Hoffnungen, dass Interoperabilititsverbesserungen perspekti-
visch stirker vorankommen kdnnten. Dazu bedarf es auch in Zukunft erheblicher Anstrengungen und Ressourcen.
Der derzeit diskutierte Ausbau der gematik sollte zeitnah realisiert werden. Zudem kdnnte sich das Parlament
regelméBig liber geplante Vorhaben mit telemedizinischer Relevanz und den Stand der Umsetzungen berichten
lassen.

Telemedizinische Ansdtze in der Aus- und Weiterbildung verankern und spezifische Unterstiitzungsangebote fiir
Leistungserbringende schaffen

Sowohl Arzt/innen als auch medizinische Fachkriifte bendtigen spezifische technische, medizinisch inhaltliche,
kommunikative und administrative Kenntnisse und Kompetenzen, um telemedizinische Ansétze in ihre Arbeits-
abldufe integrieren und im Arbeitsalltag effizient einsetzen zu konnen. Bereits in der Ausbildung sollten teleme-
dizinisch notwendige Grundkenntnisse (u.a. zu rechtlichen und ethischen Aspekten, zu Moglichkeiten und Gren-
zen) vermittelt werden. Hochrelevant sind zudem telemedizinische Weiterbildungsangebote, um die bereits in der
medizinischen Versorgung titigen Arzt/innen und Fachkrifte zu befdhigen, ihre gewohnten Arbeitsabliufe anzu-
passen und zu erweitern. Einige Landesirztekammern und fachspezifische Vereinigungen haben bereits Weiter-
bildungsmodule entwickelt. An diesbeziigliche Best Practices kdnnte angekniipft werden, um hochwertige Ange-
bote flichendeckend anzubieten. In Qualitdtssicherungsvereinbarungen sollten die jeweils notwendigen teleme-
dizinischen Aus-/Weiterbildungen verankert werden. Telemedizinische Anwendungen diirften auch neue Berufs-
bilder schaffen, die sowohl Kompetenzen zum Umgang mit der jeweiligen Technologie als auch medizinische
Kompetenzen erfordern (z. B. digitale MTAs). Dazu miissten neue Aus- und Weiterbildungscurricula entwickelt
werden.

146 https://gigabitgrundbuch.bund.de/GIGA/DE/Breitbandatlas/start.html (20.1.2025)
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Unterschiedliche telemedizinische Konzepte mit ihren jeweils spezifischen Diensten und Anwendungen fiihren
in Kombination mit den vielfaltigen PVS/KIS der beteiligten medizinischen Einrichtungen und den dort verfiig-
baren IT-Kompetenzen in Kombination mit moglicherweise bestehenden technischen Unsicherheiten von Pati-
ent/innen immer wieder zu Anlaufschwierigkeiten bei der Implementierung. Vor allem in der Anfangsphase kon-
nen spezifische Unterstiitzungsangebote durch spezielle Dienstleistende wie digitaltechnische telemedizinische
Servicecenter hilfreich sein, um bei technischen Problemen zu helfen, Anwendungsbarrieren abzubauen sowie
Kompetenzen aufzubauen und zu festigen.

Information und Unterstiitzung fiir Versicherte bzw. Patient/innen fordern

Um Doc2Patient-Ansétze in die breitere Anwendung zu bringen, bendtigen auch Versicherte bzw. Patient/innen
spezifische Kenntnisse zu den existierenden Mdglichkeiten, zur Vorgehensweise und den Grenzen sowie gewisse
technische Kompetenzen. Behandelnde Arzt/innen haben eine Schliisselposition beziiglich der Information und
Aufkliarung, wobei spezifische Schulungs- und Unterstiitzungsangebote auch delegierbar sind und beauftragt wer-
den kdnnen. In die Information und Beratung zu Telekonsultationsmdglichkeiten sowie die Unterstiitzung bei der
Nutzung sollten auch andere Akteure eingebunden werden. Das konnen Kassendrztliche Vereinigungen und Kran-
kenkassen sein, die bereits eigene Telekonsultations(not)dienste mit Buchungsportalen aufbauen.

Viele digitalaffine Versicherte bzw. Patient/innen diirften die notwendigen technischen Kompetenzen haben, um
Telekonsultationen oder Videosprechstunden selbstdndig realisieren zu konnen. Es sollte jedoch beriicksichtigt
werden, dass Personengruppen, die bereits heute gesundheitssystemisch schlechter erreicht werden und von Un-
terversorgung tendenziell stirker betroffen sind, Unterstiitzung bendtigen, um Telekonsultationsangebote nutzen
zu konnen. Inwiefern mogliche Gesundheitskioske oder Apotheken einen nennenswerten Beitrag zur Unterstiit-
zung leisten konnen, wire zu eruieren. Zwar ist die Option fiir Apotheken zur Beratung und Anleitung ambulanter
telemedizinischer Leistungen inzwischen gesetzlich verankert, es gibt jedoch noch keine Vereinbarungen zur
Vorgehensweise, zu angemessenen Qualitdtsstandards und zur Vergiitung.

Zielgruppenspezifische Informations- und Unterstiitzungskonzepte sollten entwickelt werden und durch beglei-
tende Untersuchungen beziiglich ihrer Relevanz und Wirksamkeit (Kompetenzstirkung der Betroffenen) gepriift
werden. Sie konnten zu einer telemedizinischen Informations- und Unterstiitzungsstrategie mit unterschiedlichen
Elementen und Zusténdigkeiten zusammengefiigt werden.

Bei telemedizinischen Projekten des Innovationsfonds die Effizienzsteigerung stirker in den Blick nehmen und
Priifprozesse straffen

Der Innovationsfond ist ein hochrelevantes Finanzierungsinstrument, um sowohl die Machbarkeit neuer teleme-
dizinischer Versorgungsformen zu testen als auch deren Wirksamkeit (klinischer Nutzen) und Wirtschaftlichkeit
(Ermittlung von Kosteneinsparungen bzw. Mehrausgaben) zu priifen. Der Aufwand fiir die Planung und Reali-
sierung solcher multifaktoriellen Untersuchungen ist grof3 und mit methodischen Unsicherheiten verbunden (De-
finition von Endpunkten, Bewertung und Gewichtung von Teilergebnissen). Bei ca. einem Drittel der telemedizi-
nischen Projekte, deren Antriage gepriift, genehmigt und deren Durchfiihrung {iber Jahre gefordert wurden, wurde
am Ende der Nutzen anerkannt und die Vorgehensweise zur Uberfiihrung in die Regelversorgung empfohlen. Der
Innovationsausschuss des G-BA stiitzt sich bei dieser finalen Ergebnisbewertung bisher nahezu ausnahmslos auf
Wirksamkeitsbelege. Wenn telemedizinische Ansétze einen Beitrag leisten sollen, um dem zunehmenden Fach-
kraftemangel entgegenzuwirken, sollten der Ressourceneinsatz und Effizienzgewinne stirker in den Blick genom-
men werden, bereits bei der Planung der Modellvorhaben, aber auch bei der Priifung und Bewertung. Dazu miiss-
ten Untersuchungsdesigns und Priifverfahren weiterentwickelt und erginzt werden. Das Institut fiir Qualitit und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen verfiigt diesbeziiglich iiber umfangreiches Wissen und sollte in diese
Entwicklung einbezogen werden.

Um der hohen Dynamik der digitaltechnischen Entwicklung besser entsprechen zu konnen, sollte im Rahmen des
Innovationsfonds auch nach Wegen gesucht werden, die Priif- und Evaluationsprozesse zu straffen und zu be-
schleunigen. Aufgrund dieser aufwendigen Evaluationsprozesse wird immer wieder eine Ubergangs- und An-
schlussfinanzierung von Modellvorhaben gefordert, um aufgebaute Strukturen und vor allem speziell geschulte
Fachkrifte bis zur abschlieBenden Bewertung halten zu konnen. Das ist jedoch ein grundsétzliches Problem des
Innovationsfonds, kein explizit telemedizinisches.
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Telekonsultationen/Videosprechstunden: Angewandte Forschung fordern, ressourceneffiziente Konzepte entwi-
ckeln und spezifische Dienste aufbauen

In Deutschland wurde bisher vor allem darauf gesetzt, dass ambulant titige Arzt/innen Telekonsultationen/Vi-
deosprechstunden in ihre etablierten Arbeitsprozesse integrieren und anbieten. Das haben zwar etliche wahrend
der Pandemie getan, die iberwiegende Mehrheit ist danach jedoch zur klassischen Prasenzbehandlung zuriickge-
kehrt. Die Griinde fiir die geringe Nutzung von Telekonsultationen und die geringe Abrechnung entsprechender
Leistungen durch niedergelassene Arzt/innen sollten genauer eruiert werden (durch Arztebefragungen, z.B. im
Rahmen des Praxisbarometers der KBV).

Die von den medizinischen Fachgesellschaften herausgegebenen Behandlungsleitlinien sind ein wichtiger Refe-
renzrahmen zur medizinischen Vorgehensweise. Da es bisher kaum belastbare Studien zum gesundheits- und
wirtschaftlichkeitsbezogenen Mehrwert von Telekonsultationen gibt, konnen die Fachgesellschaften in ihren Leit-
linien kaum Empfehlungen dazu geben. Sie konstatieren einen erheblichen Forschungsbedarf beziiglich des wirk-
samen, aber auch des ressourceneffizienten Einsatzes von Telekonsultationen bei zunehmendem Fachkrafteman-
gel. Dazu sollten arbeitsorganisatorische Aspekte und Prozessabldufe genauer untersucht und Konzepte fiir ver-
gleichende Aufwands- und Nutzenbewertungen erarbeitet werden. Auf dieser Grundlage konnten Behandlungs-
konzepte sowie Vergilitungskonzepte gepriift und ggf. weiterentwickelt sowie spezifische Weiterbildungen aus-
gebaut sowie Vergiitungskonzepte gepriift und ggf. weiterentwickelt werden.

Der Einsatz von Telekonsultationen im Behandlungsprozess ist konzeptionell abzugrenzen vom Aufbau eines
24/7-verfiigbaren Telekonsultationsdienstes, der die Akutversorgung auch jenseits von Sprechstundenzeiten er-
ginzen und etablierte Not- und Rettungsdienste entlasten konnte. Auch bei diesem Dienst stellt sich die Frage der
ressourceneffizienten Organisation. Vieles spricht dafiir, spezifische Guidelines zur Gespréchsfithrung und Nach-
verfolgung zu erstellen und ein entsprechendes Informations-/Dokumentationssystem mit einem Konzept zum
Qualititsmonitoring zu entwickeln sowie Arzt/innen in der Anwendung spezifisch zu schulen (ihnlich wie beim
schweizerischen Telekonsultationskonzept oder bei den nationalen Telenotarztdiensten).

Auch der Einsatz von Telekonsultationen/Videosprechstunden bei der Vorbereitung planbarer stationérer Behand-
lungen sowie bei der Nachkontrolle kénnte im Rahmen der angewandten Forschung und/oder bei der Fortent-
wicklung der stationdren Versorgung stirker in den Blick genommen werden.

Telemonitoring: G-BA-Bewertung auf notwendige Fille beschrdinken, Technik zertifizieren, Begleitforschung
stirken, Elemente zu einem Gesamtkonzept zusammenfiigen

Seit einigen Jahren werden Telemonitoringansétze in unterschiedlichen Behandlungskontexten entwickelt. Nur
bei einem Teil diirfte es sich um génzlich neuartige medizinische Konzepte handeln, fiir die das aufwendige G-
BA-Methodenbewertungsverfahren angemessen und erforderlich ist. Hilfreich wire eine Klarstellung, welche
Ansitze das betrifft. Die Deutsche Gesellschaft fiir Telemedizin fordert fiir Telemonitoringkonzepte, die den Ge-
sundheitszustand von Patient/innen anhand von klassischen Vitaldaten {iberwachen, ein beschleunigtes Zulas-
sungsverfahren analog zum Fast-Track-Verfahren bei digitalen Gesundheitsanwendungen. Parlamentarier/innen
konnten eine Debatte anregen, die maBBgebliche Akteur/innen aus der Entwicklung, Anwendung und Administra-
tion einbindet, um Mdoglichkeiten und Grenzen der beschleunigten Zulassung gemeinsam auszuloten.

Beim derzeit einzigen reguldr zugelassenen Telemonitoring bei Herzinsuffizienz haben kardiologisch gefiihrte
TMZ eine Schliisselposition. Sie sind u. a. fiir die Einrichtung der technischen Infrastruktur, das Vitaldatenmoni-
toring und die Priifung von Warnhinweisen verantwortlich. Vor allem beim Typ-2-Monitoring sind weder fiir die
erforderlichen Apps zur Datenerfassung und Ubermittlung noch fiir die eingesetzten Algorithmen und Informati-
onssysteme zum Monitoring und zur Warnung bei Grenzwertiiberschreitungen explizite technische Anforderun-
gen definiert, anhand derer entsprechende Zertifizierungen realisiert werden kdnnen. Da inzwischen unterschied-
liche Dienstleister solche Apps und Analyseplattformen entwickeln und anbieten, sollten diese technischen Ele-
mente und Services zertifiziert und zugelassen werden. Dadurch konnten TMZ-verantworliche Fachirzt/innen
unterstiitzt und zudem deren Haftungsrisiken gesenkt werden. TMZ-realisiertes Telemonitoring ist aufwendig und
ressourcenintensiv. In anderen Landern zielen entsprechende Behandlungsprogramme explizit darauf ab, das res-
sourcenintensive Telemonitoring durch Fachkrifte nach einer Einfiihrungsphase in ein stirkeres Selbstmanage-
ment der Betroffenen zu iiberfithren. Wenn Patient/innen das Monitoring selbst iibernehmen sollen, werden Zer-
tifizierungen noch relevanter. Inzwischen strebt der erste App-Anbieter eine eigenstindige DiGA-Zulassung sei-
ner App an. Damit eréffnet sich eine Moglichkeit, das TMZ-realisierte Telemonitoring bei Herzinsuffizienz nach
einer Einfithrungsphase in ein stirkeres Selbstmanagement der Betroffenen zu iiberfiihren.
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Offen ist bisher, wie das derzeit im Rahmen der Regelversorgung verankerte TMZ-realisierte Telemonitoring bei
Herzinsuffizienz im Versorgungsalltag angenommen wird. Erkennen die Beteiligten einen Nutzen in der Vorge-
hensweise? Werden erforderliche Leistungen angemessen honoriert? Kénnen TMZ wirtschaftlich betrieben wer-
den? Wie entwickeln sich die Kennziffern zur Qualitétssicherung? Derartige Fragen sollten begleitend zur An-
wendung untersucht werden.

Unterschiedliche Ansétze und Elemente von integrierter Versorgung durch spezialisierte Netzwerke {iber kom-
plexes TMZ-realisiertes Telemonitoring bis zum weitgehenden Selbstmanagement der Vitaldateniiberwachung
sowie die notwendigen Zulassungs- und Zertifizierungsverfahren einzelner Komponenten sollten Schritt fiir
Schritt zu einem stirkeren Telemonitoring-Gesamtkonzept zusammengefiigt werden, das auch auf weitere An-
wendungskontexte {ibertragen werden kann.

Telekonsilien: Plattformen mit zuverldissigen Diensten fiir die interprofessionelle Beratung einrichten

Im ambulanten Bereich wurden unterschiedliche Abrechnungspositionen geschaffen, um medizinische Anfragen
und Beratungen in Form von Telekonsilien regulédr abrechnen zu kénnen. Diese Abrechnungspositionen werden
bisher eher verhalten genutzt. Zum einen sollte jenseits der blofen Dokumentation des Abrechnungsgeschehens
eine diesbeziigliche Begleitforschung die Griinde sowohl fiir die verhaltene Nutzung als auch fiir die Diskrepanz
zwischen Anfragen und Beratungen hinterfragen.

Es gibt unterschiedliche Initiativen, u.a. der Kassenidrztlichen Vereinigungen, Telekonsile verstarkt einzusetzen.
Vieles spricht dafiir, dass entsprechende Plattformen an Bedeutung gewinnen, die spezifische Konsiliardienste
anbieten und Anfragen und Beratungen vermitteln. Die Teledermatologie gilt diesbeziiglich als ein Vorreiter.
Uber teledermatologische Plattformen kénnen sowohl Anfragen von Patient/innen (Telekonsultationen) als auch
von behandelnden Arzt/innen (Telekonsilien) an beratende Dermatolog/innen vermittelt werden. Wenn derartige
Plattformen im Rahmen der GKV-Versorgung aufgebaut und genutzt werden sollen, miissten technische, quali-
tative, organisatorische und finanzielle Aspekte stirker in den Blick genommen werden, um eine zuverldssige
interprofessionelle und zeitnahe Beratung dauerhaft abzusichern. Dazu gehort die hinreichende Verfiigbarkeit von
Facharztkapazititen.

Komplexe Netzwerke zur gemeinschaftlichen Behandlung: von etablierten Netzwerken lernen, gemeinsame Da-
tennutzung fordern, Finanzierung sichern

In telemedizinischen Netzwerken kooperieren unterschiedliche medizinische Einrichtungen bei der Behandlung
bestimmter Erkrankungen. Sie haben mehrere konzeptionelle Sdulen: Einrichtung und Betrieb spezifischer Zen-
tren, die besondere Fachkompetenzen rund um die Uhr zuverldssig telekonsiliarisch bereitstellen; Ertiichtigung
von kooperierenden medizinischen Einrichtungen, die jeweilige leitliniengerechte Behandlung ggf. unter Anlei-
tung auszufiihren; Schulungen und kontinuierliche Qualitéitssicherung. Diesen Netzwerken werden besondere Po-
tenziale unterstellt, die medizinische Versorgung flichendeckend zu erhalten oder zu verbessern.

Um diese Potenziale realisieren zu konnen, sind erhebliche Anstrengungen erforderlich: Anforderungen an Zen-
tren und Kooperationshiauser miissen definiert und Zertifizierungsverfahren entwickelt und realisiert werden,; teil-
nehmende Einrichtungen miissen technisch und personell ertiichtigt werden; die Digitalisierung medizinischer
Prozessabldufe muss intensiviert und Behandlungsdaten miissen in starkerem Maf3e standardisiert werden, um sie
zu Behandlungszwecken innerhalb der telemedizinischen Netzwerke gemeinsam nutzen zu kdnnen. Vieles deutet
darauf hin, dass einrichtungsiibergreifende Aktensysteme als zentrale Informationsbasis an Bedeutung gewinnen.
Eine Herausforderung ist zudem die Finanzierung sowohl der Ausstattung der teilnehmenden medizinischen Ein-
richtungen als auch vielfiltiger Aktivititen, von der Verbesserung der Interoperabilitit iiber die Absicherung ent-
sprechender Telekonsiliardienste bis zur Zertifizierung und Qualitétssicherung.

Derartige umfangreiche Weiterentwicklungen diirften bestehende Versorgungsstrukturen perspektivisch am
starksten verdndern. Es gibt bereits einige telemedizinische Netzwerke, die seit Jahren Anwendungserfahrungen
sammeln. Die Spanne reicht von teleradiologischen Netzwerken iiber Schlaganfall- oder Herzinsuffizienznetz-
werke bis zu Traumanetzwerken und Telenotarztsystemen. Diese Erfahrungen koénnen wertvolle Hinweise zu
Moglichkeiten und Herausforderungen beim Ausbau sektoriibergreifender medizinischer Versorgungsstrukturen
liefern.
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Telemedizinische Netzwerke stationdrer Einrichtungen sind ein wichtiges Element der im Herbst 2024 beschlos-
senen Krankenhausreform, die die Gesundheitspolitik tiber Jahre beschéftigen und perspektivisch vielfiltige ge-
sundheitspolitische Weichenstellungen erfordern wird. Ein parlamentarisches Fachgesprach mit Netzwerkbetrei-
bern und anderen relevanten Akteur/innen konnte wichtige Einblicke geben, um gemeinsam nach tragbaren Lo-
sungen zu suchen.
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8.4 Abkiirzungen

AGB allgemeine Geschéftsbedingungen

BA Bewertungsausschuss Arzte (schreibt den EBM kontinuierlich fort)

BAS Bundesamt fiir soziale Sicherung

BAK Bundesérztekammer

BfArM Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

BMBF Bundesministerium fiir Bildung und Forschung

BMG Bundesministerium fiir Gesundheit

BMV- Bundesmantelvertrag Arzte

BSI Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik

COPD chronic obstructive pulmonary diseases/chronisch obstruktive Lungenerkrankung

CRT cardiac resynchronization therapy/kardiale Resynchronisationstherapie

CT Computertomografie (bildgebendes Verfahren in der Radiologie)

DKG Deutsches Krankenhausgesellschaft

DICOM Digital Imaging and Communication in Medicine (internationaler Standard fiir digitale
medizinische Bilder)

DiGA digitale Gesundheitsanwendungen

DMP Disease-Management-Programm

DSGVO Datenschutz-Grundverordnung

eAU elektronische Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung

EBM einheitlicher BewertungsmalBstab (das Verglitungssystem fiir kollektivvertraglich
vereinbarte ambulante drztliche Leistungen)

eGK elektronische Gesundheitskarte

eHBA elektronischer Heilberufeausweis

ePA elektronische Patientenakte

EPD elektronisches Patientendossier (Name der schweizerischen Patientenakte)

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

GKK Gesetzliche Krankenkasse

GKV Gesetzliche Krankenversicherung

GKV-SV GKV-Spitzenverband

GOP Gebiihrenordnungsposition (Codierung einzelner Abrechnungspositionen im EBM)

HMV Hilfsmittelverzeichnis

Hi Herzinsuffizienz

HTA Health Technology Assessment

IGeL individuelle Gesundheitsleistung

IKT Informations- und Kommunikationstechnologien

InBA Institut des Bewertungsausschusses

InEK Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus

ICD implantable cardioverter-defibrillator/implantierbarer Kardioverterdefibrillator

IQWiG Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
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KBV
KI
KIM

KIS
KV(en)
MBO-A
MDR
MIO
MTRA
MRT
MVZ
NBL
NUB
NVF
PBA
PACS
PVS
QMS
RCT

RIS
SGBV
TA

TI
T™MA

TmHi
T™VZ
™Z
TSS
VPN

VS
WANDA

Kassenérztliche Bundesvereinigung
kiinstliche Intelligenz

Kommunikation im Medizinwesen (zentraler Kommunikationsdienst der
Telematikinfrastruktur)

Krankenhausinformationssysteme

Kassenérztliche Vereinigung(en)

Musterberufsordnung der in Deutschland titigen Arzt/innen

Medical Device Regulation/europdische Medizinprodukteverordnung
medizinische Informationsobjekte

medizin-technische Radiologieassistent/in
Magnetresonanztomografie (bildgebendes Verfahren in der Radiologie)
medizinische Versorgungszentren

neue (telemedizinische) Behandlungsleistung

neue (telemedizinische) Untersuchungs- und Behandlungsmethode
neue (telemedizinische) Versorgungsform

primirbehandelnde Arzt/in

Picture Archiving and Communication Systems
Praxisverwaltungssysteme

Qualitditsmanagementsystem

randomised controlled trials/randomisierte klinische Studien (methodisch beste Art und
Weise, um die Wirksamkeit eines neuen medizinischen Ansatzes zu belegen)

radiologische Informationssysteme

Sozialgesetzbuch Fiinf (definiert die Aspekte der gesetzlichen Krankenversicherung)
Technikfolgen-Abschitzung

Telematikinfrastruktur

telemedizinische Ansétze (im Bericht verwendeter allgemeiner Oberbegriff fiir
unterschiedliche Fernbehandlungsformen)

Telemonitoring bei Herzinsuffizienz

telemedizinisches Versorgungszentrum

telemedizinisches Zentrum (zum Teil auch als Telemonitoring-Zentrum bezeichnet)
Terminservicestelle

virtual private network

Videosprechstunde

weitere elektronische Anwendungen fiir den Datenaustausch
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8.5 Abgeschlossene Innovationsfondsprojekte, die neue telemedizinische Versorgungs-
formen testeten

Telenotarzt Bayern

Optimierung der Notfallrettung in landlichen Gebieten

Projektziele

Vor dem Hintergrund steigender Einsatzzahlen und zunehmendem Notérztemangel sollen die
Dauer bis zum Therapiebeginn insbesondere bei zeitkritischen Notfallen verkiirzt,
Rettungsteams wihrend des Einsatzes bei Erstdiagnose und -behandlung angeleitet sowie die
Ressource Notarzt/in geschont werden.

telemedizinische
Elemente

Aufbau eines Telenotarztsystems (Basis: Telekonsil) mit

— Rettungsleitstelle: Einrichtung eines geschiitzten Arbeitsplatzes fiir Telenotérzt/innen
(TNA) mit spezifischer Hard- und Softwareausstattung zur Kommunikation iiber
Mobilfunk zum Rettungsteam im Einsatz und zur Dokumentation; Besetzung téglich von
7:30 bis 19:30 Uhr

— 21 Rettungsfahrzeuge: Nachriistung mit Bildschirm, Kamera und Mikrofon sowie
Ausstattung der Rettungsteams mit Bodycam-/Smartphones und digitalen Stethoskopen

— Alle: Weiterverwendung der bereits etablierten Software zur Kommunikation,
Dateniibermittlung und Dokumentation (wurde fiir den TNA-Einsatz spezifisch angepasst,
was riickblickend sehr aufwendig war).

Projektdauer und
Forderung

12/2016-9/2019 (33 Monate) 1,3 Mio. Euro

Studiendesign

prospektive quasiexperimentelle Studie, die alle Rettungsdiensteinsitze mit TNA-Anleitung
evaluierte und mit klassischen Notarzteinsédtzen (Regelversorgung) verglich

Ergebnisse
(2020)1¥7

Wirksamkeitsnachweise: schnellere Verfligbarkeit der TNA fiir Rettungsdienste vor Ort;
Verkiirzung der Préhospitalzeit insbesondere bei zeitkritischen Notféllen; Senkung der
Notarztbindungszeit

Schwache Mobilfunkanbindung in einigen ldndlichen Regionen erschwerte zum Teil die
zuverldssige Kommunikation. TNA-System wurde regional unterschiedlich stark genutzt
(Schlussfolgerung: unterschiedliche Akzeptanz des TNA-Systems). Um das volle Potenzial des
TNA-Systems auszuschopfen, sollten das Mobilfunknetz ausgebaut und die Indikationen fiir
die Hinzuziehung von Telenotdrzt/innen ausgeweitet werden.

IA-Bewertung
(12/2020)'48

Empfehlung zur Uberfiihrung in die Regelversorgung;

Konzepte und Ergebnisse anderer TNA-Ansitze einbeziehen und Projektergebnisse
weiterleiten an:

— Gesundheitsministerien der Lander (Priifung, ob NVF vor Ort sinnvoll ist, ggf.
rettungsdienstliche Gesetze dndern) sowie

— Gesundheitsministerkonferenz und relevante med. Fachgesellschaften (Information und
Beratung)

147 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/47/2020-12-18_Telenotarzt-Bayern_Ergebnisbericht.pdf

(20.1.2025)

148 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/46/2020-12-18_Telenotarzt-Bayern.pdf (20.1.2025)
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Land/Rettung

Optimierung der Notfallrettung in 14ndlichen Gebieten

Projektziele

Senkung der Dauer bis zum Therapiebeginn insbesondere bei zeitkritischen Notféllen;
Anleitung von Rettungsteams am Einsatzort; Schonung der Ressource Notarzt/in (analog TNA
Bayern)

telemedizinische
Elemente

Aufbau eines Telenotarztsystem (Basis: Telekonsil) mit

— Rettungsleitstelle: Einrichtung eines geschiitzten Telenotarztarbeitsplatzes mit spezifischer
Hard- und Softwareausstattung zur Kommunikation {iber Mobilfunk zum Rettungsteam
im Einsatz und zur Dokumentation; 24/7-Besetzung

— 6 Rettungsfahrzeuge: Nachriistung mit Bildschirm, Kamera, Mikrofon, Drucker und
spezieller Dateniibertragungseinheit sowie Ausstattung der Rettungsteams mit
Bodycam/Smartphones, Headsets

— Alle: nutzten eine spezifische TNA-Plattform (wurde fiir das Aachener TNA-Konzept
entwickelt und war/ist dort bereits seit Jahren im Einsatz [Kap. 5.5]) zur Kommunikation,
Dateniibermittlung und Dokumentation.

Zudem Ersthelferrekrutierungsprogamm und Entwicklung einer Land/Retter-App, iiber die bei
einem Notfall teilnehmende Ersthelfende der Umgebung alarmiert, navigiert und mittels
integriertem Metronom bei der Herzdruckmassage unterstiitzt werden (neues Element der
Rettungskette).

Projektdauer und
Forderung

12/2016-3/2020 (39 Monate) 5,4 Mio. Euro

Studiendesign

Mehrséuleninterventionsstudie, bei der fiir jede Sdule (u.a. Laienanimation und
Ersthelferalarmierungs-App, TNA-System) Hypothesen definiert und gepriift wurden.

Ergebnisse
(2021)'#

Medizinisch: Diagnosekorrektheit, Dokumentationsqualitdt und Versorgungsqualitét stiegen;
Notarztbindungszeiten sanken; Rettungssystem wurde entlastet.

Organisatorisch: Vernetzung beteiligter Akteur/innen und Technikakzeptanz stiegen; jedoch
spezifische Schulung und Training erforderlich; Akzeptanz des Erstretteransatzes zeugt von
gestarkter Biirgerverantwortung.

Finanziell: Folgekosten sollten sinken (Nachweis im Rahmen der Studie nicht moglich)

Das TNA-System wurde bereits in das Rettungsdienstgesetz des Landes Mecklenburg-
Vorpommern aufgenommen.

IA-Bewertung
(7/2021)10

Empfehlung zur Uberfiihrung in die Regelversorgung;

Konzepte und Ergebnisse anderer TNA-Ansitze einbeziehen und Projektergebnisse
weiterleiten an:

— Gesundheitsministerien der Lander (Priifung, ob NVF vor Ort sinnvoll ist, ggf.
rettungsdienstliche Gesetze dndern) sowie

— Gesundheitsministerkonferenz und relevante med. Fachgesellschaften (Information und
Beratung)

149 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/76/2021-07-01_LandRettung_Ergebnisbericht.pdf (20.1.2025)
130 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/75/2021-07-01_LandRettung.pdf (20.1.2025)
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Telnet@NRW Netzwerkaufbau sektoriibergreifende Intensivmedizin, Infektiologie
Projektziele bessere Einhaltung der Antibiotikaleitlinie und des Sepsismanagements vor allem bei Infekti-
onen mit multiresistenten Erregern
telemedizinische Aufbau eines telemedizinischen Netzwerks (Basis Telekonsil) mit
Elemente — 2 ratgebenden Zentren (Unikliniken): Einrichtung geschiitzter Telearbeitsplétze (PC,
Kamera und Software fiir audiovisuelle Kommunikation und Dokumentation); 24/7
Telefonhotline zur Vereinbarung von Telekonsilen/-visiten (wochentlicher Wechsel der
Zentrumszustindigkeit)
— 17 Kooperationskrankenhéusern: Ausstattung mit mobil intensive care units (Wagen mit
Bildschirm, Mikro und fernsteuerbarer Kamera fiir Televisiten am Krankenbett) sowie
— 2 ambulanten Arztenetzen (ca. 100 Arzt/innen).
— Alle nutzten spezifische Software fiir elektronische Visiten (ELVI) und eine gemeinsame
arztgefiihrte FallAkte Plus (zur Dokumentation und zum Informationsaustausch).
Projektdauer und 2/2017-3/2020 (38 Monate) 19,6 Mio. Euro
Forderung
Studiendesign multizentrische, clusterrandomisierte Studie im Stepped-Wedge-Design (Randomisierung auf
der Ebene teilnehmender medizinischer Einrichtungen, diese starteten mit einer Kontrollphase
mit tiblicher Routinebehandlung, nach einer Transitionsphase begann die Interventionsphase
mit telemedizinischer NVF)
Ergebnisse héherer Anteil leitlinienkonformer Behandlung, Senkung der Sepsissterblichkeit; damit Ver-
(2021131 besserung der Behandlungsqualitiit;

telemedizinische Behandlungsunterstiitzung forderte einen rationalen Antibiotikaeinsatz stati-
ondr u. ambulant; im Vorfeld geduflerte Sorge, dass Behandlungsautonomie durch die tele-
konsiliarische Mitbehandlung sinkt, erwies sich in der Realitét als unbegriindet; vor allem sta-
tiondr behandelte Patient/innen befiirworteten das telemedizinische Vorgehen; klassische Kri-
tikpunkte (Vertrauensbeziehung zu Arzt/innen, Datenschutzbedenken, Qualitit der Behand-
lung) spielten keine Rolle;

das technisch gut funktionierende telemedizinische Netzwerk wurde in hohem Malle akzep-
tiert und verbesserte die Behandlungs- und Prozessqualitét in der intensivmedizinischen und
infektiologischen Versorgung flichendeckend.

[IA-Bewertung
(4/2021)!32

Empfehlung zur Uberfiihrung in die Regelversorgung;
Projektergebnisse weiterleiten an:

— Gesundheitsministerien der Lander (Priifung, ob NVF vor Ort zur Weiterentwicklung der
Versorgung zielfithrend ist);

— G-BA-Unterausschuss Bedarfsplanung (Priifung im Rahmen der Zusténdigkeit)
— GKV-Spitzenverband, KBV, DKG (Priifung moéglicher Ergebnisverwendungen) sowie

— GKV-Spitzenverband, DKG und InEK (Priifung und Fortschreibung bestehender
Entgeltkataloge bzw. Vergiitungsstrukturen)

51 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/58/2021-04-16_TELnet-NRW_Ergebnisbericht.pdf (20.1.2025)
152 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/57/2021-04-16_TELnet-NRW.pdf (20.1.2025)
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ERIC (Enhanced Recovery after Intensive Care)  Netzwerkaufbau Intensivmedizin

(1/2022)*

Projektziele multiprofessionelle Unterstiitzung bei der Beatmungsentwdhnung intensivmedizinisch
betreuter Patient/innen
telemedizinische Aufbau eines telemedizinischen Netzwerks (Basis Telekonsil) mit
Elemente — 1 Zentrum (Uniklinik): Einrichtung einer Teleintensivstation mit geschiitzten
Telearbeitsplitzen fiir Arzt/innen und Pflegefachkriifte
— 10 kooperierende Krankenhduser (mit 1-3 ITS): Ausstattung mit mobil intensive care
units fiir Televisiten am Krankenbett (Software zur Gerétesteuerung und Realisierung der
Televisite vorinstalliert)
— Alle nutzten die Dokumentationsplattform smartnote. Zudem wurde eine E-Learning-
Plattform zur Beatmungsentwohnung aufgebaut und eingesetzt.
Projektdauer und 5/2017-12/2020 (44 Monate) 6,8 Mio. Euro
Forderung
Studiendesign multizentrische, clusterrandomisierte Studie im Stepped-Wedge-Design (s. Telnet@NRW)
Ergebnisse Durch die telemedizinische Unterstiitzung (tigliche multiprofessionelle Televisiten, im Mittel
(2021)3 5 pro Patient/in) konnte die intensivimedizinische Behandlung frither zuriickgefahren werden
(friihere Beatmungsentwohnung, Mobilisierung und enterale Erndhrung); keine signifikante
Verbesserung bei sekundidren Endpunkten (6-Monats-Mortalitit, gesundheitsbezogene
Lebensqualitét, mentale Gesundheit, Kognition, Kraft/Mobilitit); keine Kostensteigerung
wihrend des Klinikaufenthalts und der darauffolgenden 6 Monate fiir die
Sozialversicherungen.
[A-Bewertung Empfehlung zur Uberfiihrung in die Regelversorgung;

Projektergebnisse weiterleiten an:

— Gesundheitsministerien der Lander (Priifung, ob Adaptation in der Intensivmedizin im
jeweiligen Bundesland zielfiihrend ist);

— G-BA-Unterausschuss Bedarfsplanung (Priifung im Rahmen der Zusténdigkeit)

— DKG, GKV-Spitzenverband, InEK (Priifung, ggf. Fortschreibung bestehender
Entgeltkataloge bzw. Vergiitungsstrukturen) sowie

— relevante med. Fachgesellschaften (Information und Beratung)

153 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/128/2022-01-21_ERIC_Ergebnisbericht.pdf (20.1.2025)
134 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/127/2022-01-21_ERIC.pdf (20.1.2025)
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Rise-uP innovative Riickenschmerztherapie

Projektziele Verbesserung der Behandlung von Patient/innen mit unspezifischen Riickenschmerzen im
hausérztlichen Setting (Beschleunigung der Diagnostik, Senkung des Chronifizierungsrisikos)

telemedizinische Kaia-App fiir Patient/innen mit Riickenschmerzen hat E-Learning-Elemente zum
Elemente Krankheitsversténdnis, Trainings- und Entspannungsiibungen (inzwischen dauerhaft im
DiGA-Verzeichnis aufgenommen und damit regulér einsetzbar [Kap. 2.3.3])

Therapienavigator fir Hausérzt/innen: Softwaremodul soll leitlinienbasierte Behandlung
fordern, bei der Einschidtzung des Chronifizierungsrisikos helfen, Diagnostik/Behandlung
beschleunigen und Kommunikation sowohl mit Patient/innen als auch im Rahmen der Studie
mit dem Zentrum fiir interdisziplindre Schmerzmedizin (Studienleitung) automatisieren;

In der Studie wurde zudem eine gemeinsame elektronische Fallakte gefiihrt (fiir
Hausérzt/innen und Studienleitung zugénglich) und eine Telekonsiloption bei Hochrisiko-
Patient/innen fiir Hausdrzt/innen mit dem Schmerzzentrum eingerdumt.

Projektdauer und 4/2017-3/2021 (36 Monate) 5,1 Mio. Euro

Forderung

Studiendesign clusterrandomisierte kontrollierte Studie, (Randomisierung auf der Ebene der teilnehmenden
Hausarztpraxen); ein Praxiscluster behandelte Patient/innen mit Rise-up-Ansatz
(Interventionsgruppe) der andere behandelte entsprechend der Regelversorgung
(Kontrollgruppe)

Ergebnisse Patient/innen mit Rise-up-Behandlung hatten im Zeitraum von 12 Monaten signifikant

(20215 weniger Schmerzen und erreichten eine bessere Lebensqualitdt und Funktionalitit. Die
Behandlungskosten sanken um 80 %, was vor allem auf den Einsatz der Riicken-App und
weniger auf den Therapienavigator zuriickgefiihrt wird. Die App wurde inzwischen dauerhaft
in das DiGA-Verzeichnis aufgenommen und gehort damit bereits zur Regelversorgung. Auch
Telekonsile konnen im Rahmen der Regelversorgung regulér abgerechnet werden.

[A-Bewertung Empfehlung zur Uberfiihrung in die Regelversorgung;

(6/2022)" Projektergebnisse weiterleiten an:

— Bundesverbédnde der Kranken- und Pflegekassen, KV/KBV (Priifung, ob NVF-Ansitze
sinnvoll in Vertragsvereinbarungen umgesetzt werden kdnnen)

—  Arztliches Zentrum fiir Qualitiit in der Medizin (AZO) und Arbeitsgemeinschaft der
wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) (Fortschreibung der
relevanten nationalen Versorgungsleitlinie)

— relevante med. Fachgesellschaften (Information und Beratung)

155 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/207/2022-06-24_Rise-uP_Ergebnisbericht.pdf (20.1.2025)
136 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/206/2022-06-24_Rise-uP.pdf (20.1.2025)
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pAVK-TeGeCoach

telemetrisch unterstiitztes Gehtraining und Gesundheitscoaching

Projektziele

Steigerung der Lebensqualitit und Verlangsamung des Krankheitsfortschritts bei Patient/in-
nen mit peripherer arterieller Verschlusskrankheit (pAVK)

telemedizinische
Elemente

Telemonitoring von Vitaldaten im Rahmen eines individualisierten Trainingsprogramms mit
telefonischem Coaching

— behandelnde Arzt/innen: erstellen Trainingsplan (mit Patient/in und Coach), erhalten
quartalsweise strukturierte Gesundheitsberichte

— Patient/innen: erhalten Trainingsplan, Fitnessarmband (Erfassung Schrittzahlen, ggf.
auch Herzfrequenz) mit App zur tiglichen Vitaldateniibermittlung, erhalten telefonisches
Coaching (Ziele: nachhaltige Verhaltensanpassung, regelméfiges Gehtraining);

— telemetrisch geschultes medizinisch ausgebildetes Personal: hat Zugang zu den
Vitaldaten der Patient/innen und betreut sie beim Training; motiviert zur
Lebensstilanpassung u. Therapietreue; berdt zum Krankheitsbild und erstellt regelméaBige
Gesundheitsberichte fiir behandelnde Arzt/innen

Projektdauer und
Forderung

9/2017-8/2021 (36 Monate) 7 Mio. Euro

Studiendesign

clusterrandomisierte, kontrollierte Studie (Randomisierung auf der Ebene der teilnehmenden
Hausarztpraxen) Interventionsgruppe erhielt 12 Monate lang telemedizinisch unterstiitztes
Gehtraining und personliches Coaching, die Kontrollgruppe erhielt Regelversorgungsange-
bote u. Infomaterial

Ergebnisse
(2022)1%7

Intervention fiihrte zu signifikant verringerter Gehbeeintrachtigung nach 12 Monaten (Verbes-
serungen jedoch nur innerhalb des jeweiligen Trainingslevels, niemand wechselte in ein hohe-
res Level), Effekt war auch ein Jahr spéter vorhanden; iberwiegend positive Patientenbewer-
tung; Arzteakquise war schwierig; keine signifikante Kostenreduktion

IA-Bewertung
(1/2023)138

Empfehlung zur Uberfiihrung in die Regelversorgung;
Projektergebnisse weiterleiten an:

— Bundesverbédnde der Kranken- und Pflegekassen, KV/KBV (Priifung, ob NVF-Ansétze
sinnvoll in Vertragsvereinbarungen umgesetzt werden kdnnen)

— Bundesarbeitsgemeinschaft fiir Rehabilitation und weitere Beteiligte der
,Rahmenvereinbarung Rehabilitationssport und Funktionstraining* (Versorgungsdefizit
priifen und NVF ggf. in Leistungskataloge aufnehmen)

— relevante med. Fachgesellschaften (Information und Beratung)

157 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/352/2023-01-24 pAVK-TeGeCoach_Evaluationsbericht.pdf

(20.1.2025)

158 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/350/2023-01-24 _pAVK-TeGeCoach.pdf (20.1.2025)
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i*TransHealth

interdisziplinére, internetbasierte Trans Gesundheitsversorgung

Projektziele

Verbesserung der medizinischen Versorgung transsexueller Menschen

telemedizinische
Elemente

Aufbau eines Arztenetzwerks (mit einem interdisziplindren universitiren Zentrum und arztli-
che Kooperationspartner/innen in der Flache), einer spezifischen E-Health-Plattform und ei-
nes internetbasierten Gesundheitsprogramms

— behandelnde Arzt/innen in der Fliche: werden geschult, transsexuelle Menschen
leitliniengerecht zu versorgen (u. a. via Arztportal zur Plattform mit Dokumenten und
online-Videokonferenzen); realisieren die wohnortnahe Behandlung entsprechender
Patient/innen und stehen dabei mit den Zentrumsérzt/innen iiber die Plattform in Kontakt
(telekonsiliarische Zusammenarbeit)

— Patient/innen: konnen sich iiber die Plattform informieren, nach geschulten
Netzwerkarzt/innen suchen und Kontakt zu ihnen und zum Zentrum aufnehmen; im
Rahmen der Studie erhielten sie nach einer ersten personlichen Beratung aller 2 Wochen
eine Videosprechstunde bei den Spezialist/innen des Zentrums und ergénzende
Livechatmdglichkeiten

Projektdauer und
Forderung

1/2019-9/2022 (45 Monate) 1 Mio. Euro

Studiendesign

Randomisiert-kontrollierte Studie; Interventionsgruppe erhielt viermonatiges Gesundheitspro-
gramm (zweiwochentliche Videosprechstunden und kontinuierliche Chatmdglichkeit) Kon-
trollgruppe musste 4 Monate auf die Programmteilnahme warten; gesundheitskonomische
Analyse und Prozessevaluation

Ergebnisse
(2022)'%

In der IG war die Symptombelastung (psychische Belastung, Angstzustinde) signifikant ge-
ringer und die gesundheitsbezogene Lebensqualitét besser als in der KG; es gab eine hohe Be-
handlungszufriedenheit und Dankbarkeit; die Prozesse wurden als positiv bewertet, gingen je-
doch mit zusitzlichen Kosten einher

IA-Bewertung
(1/2023)!60

Empfehlung zur Uberfiihrung in die Regelversorgung;
Projektergebnisse weiterleiten an:

— Verbénde der Kranken- und Pflegekassen, Weiterleitung an Landesverbénde (Partner fiir
Vergiitung der psychiatrischen Instituts- und Hochschulambulanzen)

— G-BA Unterausschuss Psychotherapie und psychiatrische Versorgung
— relevante med. Fachgesellschaften (Information und Beratung)

— Betroffenenverbédnde

139 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/691/2024-10-18_i2TransHealth Ergebnisbericht.pdf (20.1.2025)
160 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/690/2024-10-18_i2TransHealth.pdf (20.1.2025)
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ViDiKi virtuelle Diabetesambulanz fiir Kinder und Jugendliche

Projektziele intensivere telemedizinische Betreuung und bessere Insulintherapie fiir Kinder und Jugendliche
mit Typ-1-Diabetes

telemedizinische | monatliche, strukturierte Ad-on-Videosprechstunde iiber ein Onlineberatungsportal in
Elemente Kombination mit Telemonitoring von Blutzuckerwerten (sensorbasierte kontinuierliche
Glukosemessung [1tCGM-Technologie; seit 2016 GKV-Regelleistung] und Einsatz einer
Insulinpumpe; Daten werden in einer Cloud gespeichert und kénnen vom Behandlungsteam
eingesehen werden)

Projektdauer und | 4/2017-3/2020 (36 Monate) 1,7 Mio. Euro
Forderung

Studiendesign multizentrische, kontrollierte, mehrphasige Studie; teilnehmende Kinder/Jugendliche wurden
entsprechend ihres Wohnortes der Interventionsgruppe (IG) oder Wartekontrollgruppe (WG)
zugeteilt und erhielten in den ersten 6 Monaten entweder eine monatliche Videosprechstunde
zusitzlich zur Regelversorgung (IG) oder nur die Regelversorgung (WG) in ihrer
Diabetesambulanz. Danach erhielten alle mindestens 12 Monate eine Videosprechstunde
erginzend zur Regelversorgung. In der dritten Studienphase konnten alle die
Betreuungsfrequenz selbst wihlen.

Ergebnisse Verbesserung der Stoffwechseleinstellung in den ersten 6 Monaten geringfligig, nach
(2021)'¢! 12 Monaten jedoch in klinisch relevantem Mafe signifikant. Die Therapiezufriedenheit stieg
bei den beteiligten Kindern/Jugendlichen, Eltern und Arzt/innen signifikant (u.a. Entlastung
und Stressreduktion wegen Zeitersparnis und flexibler Terminwahl). Die ambulanten und
stationdren Kosten sanken nicht signifikant.

Das Projekt erhielt 2021 den MSD-Gesundheitspreis (2. Platz) (Universitatsklinikum
Schleswig-Holstein 2021).

[IA-Bewertung Keine Empfehlung zur Uberfiihrung in die Regelversorgung

(7/2021)'62 . . . . e 4 e
Begriindung: (A) Videosprechstunden wurden zwischenzeitlich in die ambulante

Regelversorgung aufgenommen und konnen in Grenzen abgerechnet werden.

(B) Studienergebnisse: klinische Verbesserungen nach 6 Monaten u. Kostenvorteile waren
nicht signifikant; klinische Relevanz der Stoffwechselverbesserung nach 12 Monaten wurde
nicht anerkannt. Positive Gesamtzufriedenheitsbewertungen aller Beteiligten wurde zur
Kenntnis genommen.

Vermutet wird, dass in neuen klinischen Studien, die vulnerable Subgruppen starker in den
Fokus nehmen, signifikante Verbesserungen nachweisbar sind. Aufgrund erkennbar positiver
Tendenzen in Teilergebnissen sollen die Ergebnisse an den fiir Disease-Management-
Programme (DMP) zustéindigen G-BA-Unterausschuss weitergeleitet werden, der diese bei
einer Uberarbeitung des Typ-1-Diabetes-DMP ggf. beriicksichtigen kann.

161 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/73/2021-07-01_ViDiKi_Ergebnisbericht.pdf (20.1.2025)
162 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/74/2021-07-01_ViDiKi_Evaluationsbericht.pdf (20.1.2025)
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TransFIT telemedizinische Begleitung chronisch kranker Kinder und Jugendlicher beim Ubergang in die
Erwachsenenmedizin

Projektziele Senkung von Komplikationen beim Ubergang chronisch kranker Kinder/Jugendlicher in die
Erwachsenenmedizin

telemedizinische Telekonsultationen (mittels projektspezifisch angepasster App zur Videokommunikation oder

Elemente telefonisch) und telemedizinisch agierendes zentrales Fallmanagement, bei dem
Transitionstrainer/innen gemeinsam mit den Kinderarzt/innen Betroffene und deren Familien
beim Ubergang ins Erwachsenenleben begleiten und dazu u.a. eine gemeinsame elektronische
Fallakte nutzen

Projektdauer u. 4/2017-3/2021 (48 Monate) 1,6 Mio. Euro

Forderung

Studiendesign nichtrandomisierte prospektive Kontrollstudie mit Vorher-Nachher-Vergleich (konnte

pandemiebedingt nicht sinnvoll realisiert werden)

Ergebnisse (2021'63

keine signifikanten Effekte bei priméren (Senkung stationdrer Behandlungen) und sekundéiren
Endpunkten (Sicherstellung einer kontinuierlichen Behandlung, Selbstmanagement,
Lebensqualitét, familidre Belastung); aufgrund der Ausweitung &rztlicher Leistungen stiegen
die Kosten fiir die GKV

IA-Bewertung
(5/2022)'64

Keine Empfehlung zur Uberfiihrung in die Regelversorgung

Begriindung: (A) Videosprechstunden wurden zwischenzeitlich in die ambulante
Regelversorgung aufgenommen und kénnen in Grenzen abgerechnet werden.

(B) Studienergebnisse: Aufgrund von Rekrutierungsproblemen, der Coronapandemie und der
damit verbundenen Dynamik sowohl bei der Entwicklung von Videosprechstundentools als
auch bei der Leistungserstattung konnte weder ein strukturierter Transitionsprozess etabliert
noch die angestrebten Effekte der Vorgehensweise nachgewiesen werden. Aus den
identifizierten hinderlichen Faktoren, die das Projekt quasi zum Scheiten brachten, sollten

Lehren fiir zukiinftige Projektplanungen gezogen werden.

163 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/73/2021-07-01_ViDiKi_Ergebnisbericht.pdf (20.1.2025)
164 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/107/2021_11_11_TeleDerm_Ergebnisbericht.pdf (20.1.2025)



Drucksache 20/15069 156 - Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode

NierenTx360 bessere Versorgung, besseres Uberleben, bessere Wirtschaftlichkeit nach Nierentransplantation

Projektziele Aufbau eines sektoreniibergreifend koordinierten, multimodalen, telemedizinischen
Nachsorgemodells fiir Jugendliche mit Nierentransplantation bei der Transition in die
Erwachsenenmedizin

telemedizinische Aufbau einer telemedizinischen Plattform mit sektoriibergreifender elektronischer Fallakte

Elemente und Diensten fiir Videosprechstunden und -fallkonferenzen sowie Telemonitoring von

Vitaldaten im Rahmen eines individualisierten Trainingsprogramms und Coaching (dhnlich zu
pAVK-TeGeCoach: Patient/innen erhielten Fitnesstracker, Coaches iibernahmen das
Telemonitoring des Trainings, gaben Feedback und motivierten zur Therapieeinhaltung)

Projektdauer und 2/2017-1/2021 (48 Monate) 6 Mio. Euro

Forderung

Studiendesign Studie mit quasiexperimentellem Design; das Erreichen von a priori definierten
Erfolgskriterien wurde anhand von langsschnittlichen Verédnderungen von Teilnehmer/innen
gepriift und mit verschiedenen Kontrollgruppen verglichen

Ergebnisse Aufbau des sektoriibergreifenden Nachsorgenetzwerks mit Transplantationszentrum und

(2021)'6 Fallmanager, weiterbehandelnden Arzt/innen und Sporttherapeut/innen wurde gebaut. Die
Therapietreue (Adhirenz) und das Transplantatiibeleben konnten im ersten Nachsorgejahr
signifikant verbessert werden. Keine Reduktion von Krankenhausaufenthalten und -kosten,
jedoch kann von sekundér eingesparten Kosten ausgegangen werden.

[A-Bewertung Keine Empfehlung zur Uberfiihrung in die Regelversorgung;

(8/2022)166 . . e i . . . -
Die Ergebnisse der vielfaltigen Gruppen- und Zeitvergleiche sind sehr heterogen, sie liefern

keinen Nachweis fiir nachhaltige Interventionseffekte und einen gezielten Wirkmechanismus.
Auf der Basis dieser Ergebnisse kann keine Empfehlung fiir die NVF-Uberfiihrung in die
Regelversorgung ausgesprochen werden.

165 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/239/2022-08-19 NierenTx360%C2%B0_Ergebnisbericht.pdf
(20.1.2025)

166 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/238/2022-08-19_NierenTx360%C2%B0.pdf (20.1.2025)
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TeleDerm Implementierung teledermatologischer Konsile in die hausérztliche Versorgung
Projektziele Implementierung eines dermatologischen Telekonsilsystems fiir vorwiegend landlich
gelegene, an der hausarztzentrierten Versorgung teilnehmende Praxen, um deren
Uberweisungen zu Dermatolog/innen zu reduzieren
telemedizinische Nutzung einer bereits verfligbaren Telekonsilplattform, iiber die
Elemente — Hausérzt/innen strukturierte Anamneseinformationen und Bilder von Hautauffélligkeiten
iibermitteln konnten an
— Dermatolog/innen (einer Hautklinik und zweier Facharztpraxen), die innerhalb von zwei
Werktagen Befunde und Empfehlungen zur Behandlung zuriickschickten (Kap. 5.3.1)
Projektdauer und 5/2017-19/2020 (42 Monate) 2 Mio. Euro
Forderung
Studiendesign clusterrandomisierte kontrollierte Studie (Randomisierung auf Landkreisebene) mit
begleitender Prozessevaluation zu personlichen Einstellungen und Erfahrungen
Ergebnisse keine signifikante Reduktion der Uberweisungen und Kosten; da die NVF von allen
(2021)'¢7 beteiligten Patient/innen, Hausérzt/innen und Dermatolog/innen in hohem Mal3e akzeptiert

wurde und keine signifikante Kostensteigerung erwartet wird, ist eine Ubernahme in die
Regelversorgung grundsitzlich moglich und sinnvoll. Dafiir miissten
Interoperabilititsprobleme iiberwunden und ein angemessenes Vergiitungsmodell entwickelt
werden.

[IA-Bewertung
(11/2021)'68

Keine Empfehlung zur Uberfiihrung in die Regelversorgung

Begriindung: (A) Telekonsile wurden zwischenzeitlich in die ambulante Regelversorgung
aufgenommen und kénnen in Grenzen abgerechnet werden.

(B) Studienergebnisse: wegen positiver Teilergebnisse in Bezug auf die Umsetzbarkeit
dermatologischer Telekonsile sollen die Studienergebnisse an die Bundesverbénde der
Kranken- und Pflegekassen, die KVen, sowie relevante Fachgesellschaften weitergeleitet
werden. Diese konnen die Erkenntnisse bei der Weiterentwicklung dhnlicher
Versorgungsansitze beriicksichtigen. Auch die an der technischen Interoperabilitit im
Gesundheitssystem mitarbeitende gematik erhidlt die Ergebnisse zur Kenntnis.

167 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/107/2021_11_11_TeleDerm_Ergebnisbericht.pdf (20.1.2025)
168 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/106/2021-11-11_TeleDerm.pdf (20.1.2025)
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TeleDermatologie Telekonsile in der Allgemein-, Fach- und Notfallmedizin im landlichen Raum am Beispiel

Dermatologie
Projektziele Implementierung eines dermatologischen Telekonsilsystems, um die Versorgung
hauterkrankter Patient/innen in strukturschwachen Regionen sicherzustellen und zu
verbessern.
telemedizinische Einsatz der App mSkin® Doctor (nutzt zur Dateniibermittlung die Telematikinfrastruktur,
Elemente beruht auf einer im Vorfeld des Projekts von der studienverantwortlichen Uniklinik bereits

entwickelten App zu Nachbetreuung von Dermatologiepatient/innen), mit der

—  Arzt/innen unterschiedlicher ambulanter u. stationirer Einrichtungen Fotos von
Hautauffalligkeiten erstellen und mit strukturierten Anamneseinformationen senden
konnten an

— die studienverantwortliche Uni-Hautklinik, deren Dermatolog/innen Befundergebnisse
und Empfehlungen zur Behandlung meist in 2 Werktagen zuriickschickten (Kap. 5.3.1)

Projektdauer und 3/2017-2/2021 (48 Monate) 1,8 Mio. Euro
Forderung

Studiendesign Methodenmix; wesentlicher Bestandteil ist eine dreiarmige Kohortenstudie, bei der eine
Interventionsgruppe mit zwei Kontrollgruppen (Patient/innen der Uniklinik und regulér
behandelte hauterkrankte Versicherte) verglichen wurde; ergédnzend wurden
Leistungsabrechnungsdaten von Krankenkassen hinzugezogen

Ergebnisse Trotz limitierter Aussagekraft der Studie (kaum Riicklauf von Evaluationsbdgen und geringe
(2021)'¢° Vergleichbarkeit von Interventions- und Kontrollgruppen) wird ein positiver Einfluss des
telekonsiliaren Versorgungsansatzes auf die Lebensqualitét von Patient/innen und die
Zufriedenheit von Patient/innen und Arzt/innen festgestellt. Telekonsile bieten ein
niedrigschwelliges Fachangebot, insbesondere in Regionen, in denen die dermatologische
Versorgung nicht sichergestellt werden kann. Patient/innen vermeiden Wege- und
Wartezeiten und mit einer facharztempfohlenen Behandlung kann zeitnah begonnen werden.

[A-Bewertung Keine Empfehlung zur Uberfiihrung in die Regelversorgung

(6/2022)70 " ) . . S,
Begriindung: (A) Telekonsile wurden zwischenzeitlich in die ambulante Regelversorgung

aufgenommen und kdnnen in Grenzen abgerechnet werden.

(B) Wegen geringer Teilnahmequoten sowie der Wahl der Kontrollgruppen ist die Validitét
der Studienergebnisse erheblich eingeschréinkt. Lebensstilverbesserungen konnen
angenommen, aber nicht signifikant nachgewiesen, Kosten nicht verglichen werden. Ein
Technikvergleich ist mit den vorliegenden Studienergebnissen nicht moglich. Aufgrund der
hohen Relevanz telekonsilarischer Ansétze zur besseren dermatologischen Versorgung,
insbesondere in strukturschwachen Regionen, sollen weitere Forschungsvorhaben gefordert
werden.

169 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/219/2022-06-24 TeleDermatologie Ergebnisbericht.pdf
(20.1.2025)
170 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/218/2022-06-24 TeleDermatologie.pdf (20.1.2025)
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(6/2022)7?

ANNOTeM akut neurologische Versorgung in Nord-Ost-Deutschland mit telemedizinischer Unterstiitzung

Projektziele bessere Versorgung diverser zeitkritischer neurologischer Notfille und Senkung der
Krankheitsfolgen

telemedizinische Erweiterung eines telemedizinischen Schlaganfall-Netzwerks (mit 3 Zentren und

Elemente 8 Kooperationskliniken) zu einem Neuro-Akutnetzwerk (3 weitere Kooperationskliniken,
grofleres Spektrum telemedizinisch betreuter neurologischer Notfille), dazu u. a. Entwicklung
standardisierter qualitdtsmonitorierter Diagnostik- und Therapiealgorithmen und Ausweitung
des 24/7 Konsiliardienstes

Projektdauer und 2/2017-1/2021 (48 Monate) 6,9 Mio. Euro

Forderung

Studiendesign prospektive, multizentrische, clusterrandomisierte, offene kontrollierte zweiarmige
Interventionsstudie (zur Evaluation wurden Leistungsabrechnungsdaten von Kranken- und
Pflegekassen verwendet, da Patient/innen haufig nicht einwilligungsfédhig waren)

Ergebnisse Durch die telemedizinische Unterstiitzung verbesserten sich die Behandlungsergebnisse nach

(20217 3 Monaten (gemessen anhand der Endpunkte Tod, erstmalige Heimversorgung oder
finanzielle Pflegeunterstiitzung) signifikant. Die Netzwerkimplementierung fiithrte nur zu
geringfiigigen Mehrkosten.

[A-Bewertung Keine Empfehlung zur Uberfiihrung in die Regelversorgung

Begriindung: Aufgrund verschiedener Limitationen ist die Aussagsicherheit der
Studienergebnisse eingeschrinkt. Bei 90 % der behandelten Patient/innen wurde ein
Schlaganfall diagnostiziert (fiir diese ist der Nutzen von Telekonsilien bereits
wissenschaftlich mehrfach nachgewiesen). Der Nutzen der telekonsiliarischen Abstimmung
bei anderen zeitkritischen neurologischen Erkrankungen konnte nicht explizit nachgewiesen
werden. Die Ergebnisse der Kosten-Nutzen-Analysen sind mit Vorsicht zu interpretieren. Ein
Folgeprojekt mit einer fokussierteren Fragestellung und einem randomisierten Studiendesign
sollte durchgefiihrt werden.

171 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/228/2022-06-24_ ANNOTeM _Ergebnisbericht.pdf (20.1.2025)
172 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/203/2022-06-24 ANNOTeM.pdf (20.1.2025)
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LelIKD

Lebensstilintervention bei koronarer Herzkrankheit und Diabetes

Projektziele

Senkung kardiovaskulérer Risikofaktoren von Hochrisikopatient/innen, Stirkung der
individuellen Gesundheitskompetenz durch individualisierte Lebensstilintervention im
hiuslichen Setting

telemedizinische
Elemente

Telemonitoring eines Trainingsprogramms mittels LeIKD-App

Vorgehensweise: Eingangsuntersuchung, individualisierte Trainingspléne (von der
Sportmedizin einer Uniklinik erstellt und iiberwacht); eigenstidndige Umsetzung durch
Patient/innen im héuslichen Setting mit Vitaldatenerfassung (Brustgurt zur Puls- und
Herzfrequenzmessung und Schrittzdhler); Datenmanagement mittels App; regelméBige
telefonische Feedback-Gespriache durch sport-/trainingswissenschaftlich ausgebildete
Personen Telefonhotline bei Problemen

Erndhrungsprogramm (Teilnehmer/innen fithren Erndhrungsprotokolle, iibermitteln sie per
Post oder E-Mail an Erndhrungswissenschaftler/innen, die Feedback geben; individuelle
Blutzuckermessung ohne Monitoring durch Dritte)

Projektdauer und
Forderung

10/2017-9/2021 (48 Monate) 4,5 Mio. Euro

Studiendesign

randomisierte, kontrollierte, zweiphasige Studie, bei der die Interventionsgruppe mit dem
LeIKD-Programm begann mit regelméBigen Feedbacks in den ersten 6 Monaten (danach
sollten die Mallnahmen ohne weitere Betreuung umgesetzt werden); die Kontrollgruppe
erhielt lediglich eine E-Mail mit allgemeinen leitlinienbasierten Empfehlungen zu
korperlicher Aktivitit und Erndhrung

Ergebnisse
(2021)17

In der Interventionsgruppe verbesserten sich die Vitaldaten innerhalb der ersten 6 Monate
signifikant stdrker als die der Kontrollgruppe. Dieser Effekt war jedoch nach 12 Monaten
nicht mehr nachweisbar. Insgesamt sind die Effekte von LelKD als eher gering und
kurzfristig einzuordnen. Teilnehmer/innen waren mit der LeIKD-Intervention zufrieden, etwa
zwei Drittel konnten die Maflnahmen gut in den Alltag integrieren.

[IA-Bewertung
(9/2022)!7

Keine Empfehlung zur Uberfiihrung in die Regelversorgung;

Begriindung: Die NVF wurde zwar erfolgreich implementiert, jedoch war dessen Beitrag zur
Nutzung digitaler Anwendungen in der Versorgung gering. LeIKD-Interventionseffekte
waren nur temporar, nicht langfristig nachweisbar.

173 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/253/2022-09-20_LeiKD_Ergebnisbericht.pdf (20.1.2025)
174 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/252/2022-09-20_LelKD.pdf (20.1.2025)
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HerzEffekt MV

Entwicklung und Aufbau eines intersektoralen Care-Centers zur Versorgungsoptimierung
chronisch Herzerkrankter in Mecklenburg-Vorpommern

Projektziele

Versorgungsverbesserung durch telemedizinisches Konzept zu einer neuen spezialisierten
Versorgungsform

telemedizinische
Elemente

Telemonitoring von Vitaldaten (Ziel: krankheitsbegleitendes, vorbeugendes Monitoring, kein
Notfallsystem)

— Patient/innen: erhielten digitale Gerdte zur Vitaldatenerfassung (u. a. Kérpergewicht,
Blutdruck, Herzfrequenz) und Tablet mit spezifischer App, zur Datentibermittlung und
Kommunikation mit dem Zentrum

— telemedizinisches Zentrum (24/7 Call-Center-Erreichbarkeit) mit digitaler Plattform und
e-Akten, in die Vitaldaten, subjektive Beschreibungen und Notizen zu den
Patientenkontakten einflieBen und automatisiert gepriift werden (Alarmierung bei
Auffilligkeiten); Telemonitoring wird von Fallmanager/innen (med. Fachkréfte) realisiert
(Arzt/innen konnten bei Fragen kontaktiert werden); u. a. regelmiBige Patientenkontakte
mittels Fragebdgen und telefonisch; bei Auffalligkeiten wurden nach individueller
Bewertung aller Patientendaten Betroffene, ggf. auch behandelnde Haus-/Fachérzt/innen
kontaktiert (hatten Zugang zu Patientenakten) und passten ggf. Therapien an

Projektdauer und
Forderung

1/2017—-12/2020 (48 Monate) 10 Mio. Euro

Studiendesign

prospektive, offene, bizentrische, randomisierte, kontrollierte klinische Studie

Ergebnisse
(2022)'7

massive Rekrutierungsprobleme beim priméren Studiendesign, erst nach Umstellung nahmen
Patient/innen teil; signifikante Senkung der Mortalitéit, Herzinfarkte und Schlaganfille sowie
kardiovaskuldrer Dekompensationen; die Senkung der Hospitalisierung war nicht signifikant;
laut Studienautor/innen Uberlegenheit in Bezug auf klinische Parameter u.
Patientenaktivierung belegt, zudem sei in Relation zu qualititsadjustierten Lebensjahren die
NVF kostengiinstiger

IA-Bewertung
(1/2023)!76

Keine Empfehlung zur Uberfiihrung in die Regelversorgung

Begriindung: zwar sanken klinische Parameter, nicht jedoch die Zahl stationdrer
Krankenhaustage, die Uberlegenheit wird als explorativ bewertet (Ursachen nicht als
abschlieBend gesichert); bessere Lebensqualitit, gute Akzeptanz und Zufriedenheit bei
Teilnehmer/innen sowie die Kosteneffektivitit der NVF werden anerkannt; da die
Schlussfolgerungen zum Nutzen des Projekts lediglich auf explorativen Ergebnissen beruhen
und nicht vollstindig aus den vorliegenden Daten ableitbar seien, wéren nachhaltige
Interventionseffekte nicht ausreichend nachgewiesen; weder eine Uberfiihrung in die
Regelversorgung noch die Weiterleitung von Teilergebnissen an Fachgesellschaften oder die
weitere Befassung mit dem Versorgungsansatz werden empfohlen

75 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/348/2023-01-24 HerzEffekt-MV_Ergebnisbericht.pdf

(20.1.2025)

176 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/347/2023-01-24 HerzEffekt-MV.pdf (20.1.2025)
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PIA

IT-gestiitztes Fallmanagement zur Optimierung der Hypertonietherapie

Projektziele

Blutdruckkontrolle bei Hypertoniepatient/innen durch nichtérztliches Personal mittels IT-
gestiitztem Fallmanagement

telemedizinische
Elemente

Blutdruckkontrolle durch IT-gestiitzte Delegationsmodelle an nichtirztliches Personal (PIA-
MFA); dazu

— Patient/innen: erhielten Blutdruckmessgerite und PIA-App (mit e-Learning-Modul zur
Blutdruckmessung, links zu evidenzbasierten Hypertonieinformationen, mit Features zur
manuellen Dateneingabe und grafischen Darstellung, mit Medikationsplan,
Rezeptbestellung sowie mit Chatfunktion zur Praxis/PIA-MFA und Dateniibermittlung

— Hausarztpraxen erhielten Praxismanagementcenter-App mit Features zur Einstellung von
Zielblutdruckwerten, dem Datenmonitoring (Grundlage leitlinienbasierter Algorithmus)
sowie zur Kommunikation mit den Patient/innen (Realisierung durch PIA-MFA) und
Schnittstellen zum Praxismanagementsystem zur Anpassung von Medikationspldnen und
Rezeptausstellungen (Realisierung durch Hausérzt/innen)

— PIA-MFA: durchliefen e-Learning-Modul mit Zertifizierung und realisierten das
Blutdruckmonitoring, bei Nichteinhaltung der Zielwerte machten sie ggf. Vorschldge zur
Therapieanpassung (Realisierung durch den/die Hausérzt/in)

Projektdauer und
Forderung

1/2017-9/2021 (48 Monate) 1,2 Mio. Euro

Studiendesign

clusterrandomisierte, kontrollierte Studie (Randomisierung auf der Ebene der Hausarztpraxen)

Ergebnisse
(2022)177

signifikante Steigerung der Blutdruckkontrollrate, intensive Nutzung der PIA-App,
Patient/innen waren signifikant zufriedener; PIA-Fallmanagement wurde als unaufwendig
bewertet;

Angesichts der hohen Wirksamkeit und Akzeptanz ist die Umsetzung des PIA-Konzepts in
der Regelversorgung sinnvoll.

[IA-Bewertung
(4/2023) 178

Keine Empfehlung zur Uberfiihrung in die Regelversorgung

Begriindung: Die Steigerung der Blutdruckkontrollrate fiihrte zu einer signifikanten
Dosiserhohung von Blutdrucksenkern, ohne dass eine Senkung von Krankenhaus-
/Notfallbehandlungen und Behandlungskosten und/oder eine Verbesserung von
Medikamentenadhérenz, Gesundheitskompetenz und Lebensqualitéit nachgewiesen werden
konnte. Zudem gab es hohe Abbrecherquoten innerhalb des Projekts und die
Interventionsdauer von 12 Monaten konnte nicht immer eingehalten werden. Deshalb wird
eine breitere Umsetzung dieser Art der Hypertonieversorgung nicht empfohlen. Ergebnisse

werden an relevante medizinische Fachgesellschaften weitergeleitet.

177 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/402/2023-04-05_PIA_Ergebnisbericht.pdf (20.1.2025)
178  https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/401/2023-04-05 PIA.pdf (20.1.2025)
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TeLIPro

telemedizinisches Lebensstilinterventionsprogramm bei Typ 2 Diabetes

Projektziele

Telecoaching zur langfristigen Lebensstildinderung und Senkung von Risikofaktoren fiir Be-
gleit-/Folgeerkrankungen

telemedizinische
Elemente

TeLIPro-Portal und -App zur Information iiber die Erkrankung, zum zentralen Vitaldatenmoni-
toring sowie zur Kommunikation im Rahmen eines personalisierten Coachings fiir Betroffene

— Patient/innen: erhielten Blutzuckermessgerét, digitale Waage und Schrittzdhler mit App
und sollten Daten an das projektspezifische Onlineportal {ibermitteln, zudem erhielten sie
ein individuelles Telecoaching (anfangs wochentlich, dann schrittweise weniger haufig);

— Diabetesberater/innen als Coaches: betreuen Patient/innen unter Einbeziehung der
erhobenen Daten; berieten zu Krankheitsbild, Erndhrung, Bewegung und motivierten zur
Lebensstilanpassung.

— Portal und App existierten bereits vor der Studie.

Projektdauer und
Forderung

10/2017-4/2022 (56 Monate) 1,8 Mio. Euro

Studiendesign

randomisierte, kontrollierte, nicht verblindete Studie (alle Teilnehmer/innen erhielten Regelver-
sorgung [u. a. alle 3 Monate Laboranalyse des Blutes], zudem erhielt die Interventionsgruppe
TeLIPro-Versorgung mit Coaching und die Kontrollgruppe digitale Gerdte und Portalzugang
ohne Coaching)

Ergebnisse
(2023)!7°

signifikante Senkung der HbAlc-Werte bei langer Erkrankten (> 5 Jahre) auch nach 6 und

12 Monaten; bei kiirzer Erkrankten (< 5 Jahre) keine signifikante Senkung (HbA1-Wert < 6,5),
jedoch signifikante Effekte bei sekundidren Endpunkten (Gewicht, BMI, Niichternblutzucker,
korperlicher Aktivitdt, Depressivititswerte) nach 6 und 12 Monaten; keine signifikante Sen-
kung kardiovaskuldrer Risikofaktoren; hohere Gesamtkosten der NVF

IA-Bewertung
(3/2024)!%0

Keine Empfehlung zur Uberfiihrung in die Regelversorgung

Begriindung: Senkung der HbA1c-Werte war nach 18 Monaten nicht mehr signifikant; kein
Nachweis fiir eine nachhaltige Wirksamkeit der Intervention; positive Teilergebnisse werden
anerkannt und an die relevante Fachgesellschaft und den Verband der Diabetes-Beratungs- und
Schulungsberufe tibermittelt.

179 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/537/2024-03-22_TeLIPro_Ergebnisbericht.pdf (20.1.2025)
180 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/536/2024-03-22_TeLIPro.pdf (20.1.2025)
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Comm4Care SAN Versorgung Pflegebediirftiger unter Optimierung der interprofessionellen Kommunikation

Projektziele Digitalgestiitzte Kommunikation zur Behandlung pflegebediirftiger Menschen
telemedizinische | Aufbau einer Tele-Health-Plattform fiir
Elemente — asynchrone Kommunikation zwischen Hausérzt/innen, Pflegekréften und Patient/innen
und
— synchrone Kommunikation (assistierte Videosprechstunde)
— Pflegekrifte erhielten Telemed-Rucksicke mit multiuserfahigen Messsensoren und
Anbindung an Telematikinfrastruktur fiir ein intensiviertes Monitoring ausgewéhlter
Krankheitsbilder (Herzinsuffizienz, COPD, Diabetes, Schmerz, Parkinson)
Projektdauer und | 07/2020-12/2023 (42 Monate) 2,1 Mio. Euro
Forderung
Ergebnisse Projekt wurde wegen zu geringer Teilnehmerzahlen vorzeitig beendet (u.a. Arbeitsbelastung
(2023)!8! der Hauséarzt/innen und Pflegekréfte war in der Corona-Pandemie zu hoch, Verzogerungen bei

der Praxisausstattung mit digitalen TI-Anwendungen, Aufwand fiir Hausérzt/innen zu hoch)

[IA-Bewertung
(3/2024)'82

Keine Empfehlung zur Uberfiihrung in die Regelversorgung

Begriindung: Aufgrund fehlender Ergebnisse (Studienabbruch) war keine Evaluation moglich

181 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/668/2024-09-20 Comm4Care-SAN_Ergebnisbericht.pdf

(20.1.2025)

182 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/667/2024-09-20_Comm4Care-SAN.pdf (20.1.2025)
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(5/2024)!54

SMARTGEM smartphonegestiitzte Migrinetherapie
Projektziele Verbesserung der Behandlung von Patient/innen mit hochfrequenter Migréne
telemedizinische —  Smartphone-App mit Kopfschmerztagebuch, Analysefunktion und verschiedenen
Elemente Therapiemodulen, die bei nichtmedikamentdsen Therapien unterstiitzen
— webbasierte Onlinesprechstunde und Patientenforum, u. a. um Patient/innen bei der
Durchfiihrung von Entspannungsiibungen und beim Ausdauersport zu unterstiitzen
— Telekonsildienst von universitiren Kopfschmerzzentren fiir weiterbehandelnde
Arzt/innen, letztere erhielten u. a. regelmaBige Kopfschmerzreports
Projektdauer und 07/2018-06/2022 (48 Monate) 3,3 Mio. Euro
Forderung
Studiendesign randomisierte, kontrollierte Studie (die Interventionsgruppe nutzte die App mit allen
Funktionalitdten, die Kontrollgruppe konnte die App lediglich als Kopfschmerztagebuch
nutzen)
Ergebnisse Riickgang der Migrinetage in beiden Gruppen ohne signifikanten Gruppenunterschied;
(2023)!83 gleiche Situation bei sekundiren Endpunkten, Wirtschaftlichkeitsanalyse: geringe
Kostendifferenz, keine signifikanten Unterschiede; Gesamtkrankheitskosten stiegen;
regelmiBige Kopfschmerzreports wurden als hilfreich wahrgenommen
[A-Bewertung Keine Empfehlung zur Uberfiihrung in die Regelversorgung

Begriindung: Projekt konnte zeigen, dass die Implementierung eines App-gestiitzten
sektoriibergreifenden Therapieangebots grundsétzlich mdglich ist (Machbarkeitsnachweis).
Da durch die Studie keine signifikanten Effekte nachgewiesen werden konnten, kann keine
Empfehlung ausgesprochen werden.

18 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/574/2024-05-17_SMARTGEM_Ergebnisbericht.pdf (20.1.2025)

184 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/573/2024-05-17_SMARTGEM.pdf (20.1.2025)
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MMS-REP multimodale Schmerztherapie mit Riickfallprophylaxe

Projektziele Verbesserung der Behandlung von Patient/innen mit Riickenschmerzen durch 12monatiges
Nachsorgeprogramm nach Reha

telemedizinische App mit digitalem Bewegungstagebuch, Trainingsprogramm, Informationen zu einem

Elemente gesunden Riicken, Terminerinnerung
Therapeut/innen des Reha-Zentrums hatten Zugang zu Daten zum Schmerzniveau und zur
Therapie, konnten Trainingspléne ggf. anpassen
Alternative zur App: wochentliche E-Mail-Kommunikation zwischen Patient/innen und
Therapeut/innen der Reha-Klinik

Projektdauer und 05/2019-04/2023 (48 Monate) 2,8 Mio. Euro

Forderung

Studiendesign clusterrandomisierte, kontrollierte Studie (die Interventionsgruppe nutzte Nachsorgeprogamm
mit App/E-Mail; Kontrollgruppe nicht)

Ergebnisse IG: erhdhte Zufriedenheit, Funktionskapazitit und Lebensqualitdt der Teilnehmer/innen, aber

(2023)18 keine signifikante Senkung der Arbeitsunfahigkeitszeiten und Kosten im Vergleich zur KG

[IA-Bewertung
(7/2024)!36

Keine Empfehlung zur Uberfiihrung in die Regelversorgung, jedoch positive Teilergebnisse

Begriindung: keine signifikante Senkung der AU-Tage, nur ein Teil der Patient/innen nahm
die telemedizinischen Module wie geplant in Anspruch, die Ergebnisse zur Lebensqualitt
und Funktionskapazitit seien explorativ

185 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/626/2024-07-12_ MMS-RFP_Ergebnisbericht.pdf (20.1.2025)
186 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/625/2024-07-12_ MMS-RFP.pdf (20.1.2025)
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