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Betreff: Patientensouveranitat, digitale Teilhabe und gleichberechtigter Zugang zu digitalen
Gesundheitsanwendungen

Sehr geehrter-

wie kurz am Rande des Herzmedizin-Summit besprochen, wende ich mich mit diesem Schreiben an
Sie, um auf wichtige Aspekte im Zusammenhang mit den technischen Anforderungen des
Bundesamtes fur Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) an digitale Gesundheitsanwendungen
(DiGA) hinzuweisen.

Diese stellen aus meiner Sicht erhebliche Einschrankungen der Patientensouveranitat, der digitalen
Teilhabe und dem gleichberechtigten Zugang zu DiGA dar.

Es geht um die neuen technischen Anforderungen des BSI fur digitale Gesundheitsanwendungen
(DiGA) im Rahmen der Technischen Richtlinie 03161. Diese fuhren in ihrer aktuellen Form dazu, dass
vielen Menschen der Zugang zu digitalen Therapien wesentlich erschwert oder sogar vollstandig
verwehrt wird.

Aus unserer Sicht gibt es hier zwei wesentliche Herausforderungen:

1. Die technische Richtlinie verlangt, dass nur aktuelle Betriebssysteme (Android ab Version 13,
iOS ab Version 18) fur die Nutzung von DiGA zugelassen sind
e Millionen Nutzer:innen verlieren dadurch den Zugang (ihr Gerat wird nicht

unterstutzt).
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e Insbesondere Menschen mit geringem Einkommen oder chronischen Erkrankungen
kdnnen sich haufig neue Gerate nicht leisten und dementsprechend ihren Anspruch
auf digitale Therapien in der GKV nicht wahrnehmen.

2. Das BSI erzwingt einen Mindeststandard fir die Anmeldung und nimmt Patient:innen so ein
Wahlrecht. Dieser Mindeststandard schrankt in bestimmten Konstellationen die
Benutzerfreundlichkeit und damit sogar die Nutzbarkeit der Anwendungen sehr stark ein.
Nicht fur alle Anwendungen und fur alle Patient:innen kénnen nutzerfreundliche
biometrische Anmeldeverfahren (bspw. “FacelD") genutzt werden oder wird deren Nutzung
von Patient:Innen gewlnscht.

e Patientiinnen mussen dann komplexe Login-Methoden (z.B. Authenticator-Apps,
oder die Gesundheits-ID) durchlaufen.

e Viele DiGA erfordern mehrmals tagliche Anwendungen oder sehen eine Nutzung in
Akutsituationen vor, wie z.B. bei Panikattacken oder Rauchverlangen. Besonders
dltere Menschen oder Menschen mit Einschrankungen brechen die Nutzung unter
solchen Bedingungen haufig ab.

e Verstarkt wird diese Belastung durch die sehr kurzen Logout-Zeiten: Nach maximal
30 Minuten Inaktivitat erfolgt ein automatischer Logout und die Nutzer:innen
mussen die genannten Login-Methoden wiederholen.

Grundsatzlich begrif3en und teilen wir das Streben nach sicheren Prozessen und einem hohen
Datensicherheitsniveau im Kontext von Gesundheitsdaten, allerdings nicht auf Kosten des Zugangs
und der Nutzbarkeit von DiGA fur alle Burger:innen.

Es ist flir uns nicht nachvollziehbar, dass den Patient:innen hier von staatlicher Seite das
Recht genommen wird, selbstbestimmt eine informierte Entscheidung fiir die fur sie richtige
Lésung zu treffen.

Fur die Anmeldung beispielsweise schlagen wir vor, dass Hersteller verschiedene Anmeldeoptionen
bereitstellen (auch auf dem vom BSI gewlinschten Maximalniveau) und Gber Vorteile und Risiken
aufklaren. Die moglichen Optionen sollten dabei auch heute in anderen Bereichen (bspw.
Onlinebanking) marktubliche und dem Stand der Technik entsprechende Losungen beinhalten,
welche heute durch die Bevormundung des BSI ausgeschlossen sind.

Vorsitzender: Dr. Paul Hadrossek Telefon: +49 30 62 93 84 94 Vereinsregisternummer: VR 37693 B

Geschaftsfuhrerin: Dr. Anne Sophie Geier Fax: +49 30 62 93 84 96 Vereinsregister Berlin, Amtsgericht
E-mail: impressum@digitalversorgt.de Charlottenburg

Spitzenverband Digitale www.digitalversorgt.de Bankverbindung apoBank

Gesundheitsversorgung e.V. IBAN: DE88 3006 0601 0007 3667 91

Pappelallee 78/79, 10437 Berlin BIC: DAAEDEDDXXX


http://www.digitalversorgt.de

M Spitzenverband
"
Gesundheitsversorgung

Was sind die Folgen?

Unsere Hochrechnung auf Basis einer Mitgliederbefragung zeigen, dass bis zu 43 % der Betroffenen
die Nutzung abbrechen oder unter diesen Umstanden gar nicht erst beginnen.

Patient:innen sollten im Rahmen ihres informationellen Selbstbestimmungsrecht ein Wahlrecht Uber
das Sicherheitsniveau ihrer Gesundheitsdaten gewahrt werden, um auch alteren und technisch
weniger versierten Anwender:innen den Zugang zu digitaler Versorgung zu ermdoglichen. Ein Modell,
das hohe Sicherheitsstandards als Regelfall vorsieht, aber zugleich die Mdglichkeit eréffnet, nach
Aufklarung und dokumentierter Einwilligung, die dargestellten Nutzungshirden zu reduzieren,
entspricht sowohl dem Wortlaut der DSGVO (Art. 32) und des SGB V (8 139e Abs. 10 S. 4), als auch
dem Grundsatz der VerhaltnismaRigkeit.

Digitale Gesundheitsanwendungen sind eine groRe Chance, besonders fur chronisch kranke, dltere
oder weniger mobile Menschen. Sie kdnnen Therapien unterstitzen, den Alltag erleichtern und

Versorgungslicken schliel3en.

Diese Chance sollten allen Burger:innen mit einem Anspruch auf Versorgung, unabhangig vom Alter
und ihrer verwendeten Mobilgerate offenstehen.

Ich wirde mich freuen, wenn Sie fur ein Gesprach zu diesem Thema zur Verfigung stehen.

Henrik Emmert

2. Stv. Vorstandsvorsitzender
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