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l. Zusammenfassung

Der Referentenentwurf eines Gesetzes flir eine bessere Versorgung durch Digitalisierung und
Innovation (Digitale Versorgung-Gesetz — DVG) zielt darauf ab, die digitalen Innovationen im Ge-
sundheitswesen zu foérdern und die Vernetzung der Akteure voranzubringen. Wesentliche MaR-
nahmen sind hierbei:

¢ die Weiterentwicklung der elektronischen Patientenakte, insbesondere durch die
Schaffung eines Anspruchs der Versicherten auf Speicherung der Daten in der elektro-
nischen Patientenakte ab 2021,

¢ die Erweiterung der Telematikinfrastruktur, indem Apotheken und Krankenhauser Fris-
ten zur Anbindung an die Tl gesetzt werden und andere Leistungsbringer sich freiwillig
anbinden kdénnen,

e die Schaffung eines neuen Leistungsanspruchs fiir gesetzlich Versicherte auf digitale
Gesundheitsanwendungen,

e die Ermoglichung der Forderung digitaler Innovationen durch Krankenkassen.

Des Weiteren soll mit dem DVG der Innovationsfonds, wenn auch im reduzierten Umfang, von
2020 — 2024 fortgefiihrt werden.

Grundsatzlich ist die benannte Zielrichtung des DVG aus Sicht des AOK-Gemeinschaft zu begri-
Ren. Allerdings muss auch beachtet werden, dass mit den geplanten MalBnahmen, insbesondere
der schrittweisen Anbindung des gesamten Gesundheitswesens an die Telematikinfrastruktur,
erhebliche Mehrkosten verbunden sind. Des Weiteren flihrt der Leistungsanspruch auf digitale
Gesundheitsanwendungen allein bei Betrachtungen des Angebots von drei Anbietern und einer
geschatzten Verschreibungsquote von 25 % zu Mehrkosten von jahrlich 2,5 Mrd. Euro. Hinzu-
kommen jahrlich 200 Mio. Euro zur Finanzierung des Innovationsfonds.

Die AOK-Gemeinschaft bewertet die wesentlichen Punkte des Gesetzentwurfs wie folgt:

1. Weiterentwicklung der elektronischen Patientenakte

Die vorgesehenen Regelungen des Referentenentwurfs zur elektronischen Patientenakte (ePA)
sind grundsatzlich zu begriBen. Hervorzuheben ist, dass es sich dabei um eine versicherten-
zentrierte elektronische Patientenakte handelt, die durch die jeweilige Krankenkasse bereitge-
stellt wird und tiber deren freiwillige Verwendung der Versicherte allein entscheidet.

Bei der Finanzierung der ePA und des eRezepts ist zu bedenken, dass die Vorteile der Digitalisie-
rung nicht zum Tragen kommen, wenn man die Finanzierungsmechanismen der analogen Welt
ungeprift auf digitale Losungen wie die elektronische Patientenakte (ibertragt. Des Weiteren ist
die zusatzliche Incentivierung der Nutzung der elektronischen Patientenakte durch Leistungser-
bringer keine Aufgabe der Gesetzlichen Krankenversicherung.
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Da die Anlage und Speicherung von Behandlungsdaten zudem technisch unterstitzt und wei-
testgehend automatisiert durch die Praxisverwaltungssysteme in den Arztpraxen erfolgt, sind
die im Gesetzesentwurf aufgefiihrten Zeit- und Kostenschatzungen nicht nachvollziehbar und
deutlich zu hoch angesetzt. Dementsprechend sollten die Angaben zum Erfillungsaufwand ge-
strichen werden.

AuRerdem miissen Doppelabrechnungen, die im Kontext der verschiedenen Inhalte der ePA ent-
stehen kénnen, von vorneherein ausgeschlossen werden. So sehen die bestehenden Vergi-
tungsvereinbarungen beispielsweise bereits das Anlegen, Aktualisieren und L6schen des Notfall-
datensatzes vor, welcher auch Inhalt der elektronischen Patientenakte ist.

Dariiber hinaus ist die gesetzliche Verpflichtung der Arzte zur Unterstiitzung der Versicherten
bei Anlage und Flhrung der ePA abzulehnen. Es ist zu Uiberprifen, welche vertragsarztlichen
Aufgaben und Aufwande im Zusammenhang mit der Bereitstellung von Daten in der ePA entste-
hen. Informationspflichten wurden zudem im Terminservice- und Versorgungsgesetz der Ge-
setzlichen Krankenversicherung zugewiesen. Es bedarf hier keiner weiteren gesetzlichen Rege-
lung.

2. Ausbau der Telematikinfrastruktur

Generell begriRt die AOK-Gemeinschaft den Ausbau sowie den im DVG verfolgten einheitlichen
Ansatz zur Finanzierung von Erstausstattung und Betrieb der Telematikinfrastruktur, der unter
wirtschaftlichen Aspekten zu erfolgen hat. Durch die Ausweitung der Infrastruktur um weitere
100.000 Leistungserbringer und einem regelmaRig notwendigen Austausch alle fiinf Jahre sind
die Technikkosten unverhaltnismaRig hoch. Auf Basis der bestehenden Finanzierungsverpflich-
tungen verursacht allein die Erstausstattung und der Betrieb der Telematikinfrastruktur der Ver-
tragsarzte fiir drei Jahre Kosten in Héhe von etwa 700 Millionen Euro, die fiir die medizinische
Versorgung der Versicherten nicht mehr zur Verfligung stehen.

Da schrittweise das gesamte Gesundheitswesen an die Telematikinfrastruktur angebunden sein
soll, muss bei den Finanzierungsvereinbarungen die Mengendegression bericksichtigt werden.
Aufgrund der Vielzahl von angebundenen Teilnehmern sind Alternativen zu den bestehenden
Hardware-Konnektoren zu entwickeln, die unter Beriicksichtigung der Sicherheitsaspekte einen
schnellen und kostengtinstigen Austausch auf dem aktuellen Stand der Technik gewahrleisten.

3. Schaffung eines Anspruchs auf Digitale Gesundheitsanwendungen

Mit den §§ 33a, 134 und 139e SGB V wird ein komplett neuer digitaler Sektor in die Gesund-
heitsversorgung eingefiihrt. Die Moglichkeit der Aufnahme von digitalen Gesundheitsanwen-
dungen in die Patientenversorgung ist grundsatzlich richtig, insbesondere die erweiterten Mog-
lichkeiten der Krankenkassen, ihren Versicherten in einem Wettbewerb um die beste Versor-
gung digitale Gesundheitsanwendungen anzubieten. Allerdings eréffnet der Gesetzgeber gleich-
zeitig im kollektivvertraglichen Sektor neben den etablierten Sektoren im Gesundheitssystem
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einen von diesen isolierten digitalen Sektor, obgleich sich viele digitale Gesundheitsangebote
nur dadurch von bereits im System vorhandenen Leistungen unterscheiden, dass sie digital sind.

Mit den vorgeschlagenen Regelungen besteht ein erhebliches beitragssatzrelevantes Kostenri-
siko fiir die Beitragszahler, ohne dass Nutzen und Sicherheit der digitalen Gesundheitsanwen-
dungen fir die betroffenen Patienten sichergestellt sind. Die digitalen Gesundheitsanwendun-
gen sollen im ersten Jahr ohne jeglichen Beleg eines Nutzens zu dem vom Hersteller festgelegten
Preis von den Krankenkassen vergiitet werden. Angesichts der beliebig wahlbaren Produktzyk-
len kénnen Hersteller damit jeglichen Preisvereinbarungen ausweichen. Schon jetzt besteht bei
einigen Produkten bereits ein eklatantes Missverhaltnis der Kosten dieser Produkte im Vergleich
zur Vergiitung von persénlich erbrachten Leistungen durch Arzte, Psychotherapeuten und an-
dere Leistungserbringer. Dies ist umso problematischer, als unbegleitete digitale Gesundheits-
anwendungen dem Hersteller nutzerzahlunabhangige Kosten verursachen, aber pro Nutzer be-
rechnet werden kdnnen, wahrend die persénliche Leistungserbringung nicht ohne gleichzeitigen
Aufwand skalierbar ist. Gleichzeitig besteht ein relevantes Risiko fiir die Patientensicherheit.
Auch fir digitale Gesundheitsanwendungen, die neue Untersuchungs- und Behandlungsverfah-
ren darstellen, ist nach den vorgeschlagenen Regelungen kein Nachweis eines patientenrelevan-
ten Nutzens notwendig und es bleibt ohne die Verpflichtung, klinische Studien durchzufihren,
dauerhaft unbekannt, ob der Nutzen einen méglichen Schaden liberwiegt. Ferner sind wichtige
datenschutzrechtliche Aspekte in dem vorliegenden Vorschlag nicht geldst.

Aus diesem Grunde missen sich digitale Gesundheitsanwendungen in die Regelungen der vor-
handenen Sektoren des Gesundheitssystems eingliedern und sowohl der Nutzen der Leistung
fir die Betroffenen als auch die Bezahlbarkeit des Gesundheitssystems bericksichtigt werden.
So muss zum Beispiel flr neue digitale Untersuchungs- und Behandlungsmethoden eine Bewer-
tung durch den G-BA erfolgen, die bei vorliegenden Dossiers tUber den Nutzen und die Risiken
beschleunigt moglich ist. Bei digitalen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die Gberwie-
gend Hilfsmitteln zuzuordnen sind, missen die Regelungen fiir Hilfsmittel gelten, fiir Schulungs-
programme die Regelungen fiir Patientenschulungen. Der Schutz vor Datenmissbrauch muss
starker verankert werden. Dariber hinaus sind wie bei den anderen Leistungsarten Zuzahlungs-
regelungen fir die Versicherten vorzusehen.

Die Ubertragung der Preisregelungen von neuen Arzneimitteln auf die digitalen Anwendungen
sind nicht sachgerecht und damit abzulehnen. Okonomisch unterscheiden sich neue Arzneimit-
tel von den digitalen Gesundheitsanwendungen fundamental. Neue Arzneimittel werden nach
einem langen Forschungsprozess und einem aufwandigen Zulassungsverfahren auf den Markt
gebracht und haben einen langen Produktzyklus mit Patentphase und anschliefender Generika-
vermarktung. Mit diesen Besonderheiten werden die derzeitigen Privilegien (freie Preisbildung
fiir 12 Monate, schneller Marktzugang) gerechtfertigt, die das deutsche Gesundheitssystem vor
groRe Herausforderungen stellen und im internationalen Vergleich auch zu hohen Preisen fiih-
ren. Diese Privilegien sollen jetzt auch auf digitale Anwendungen Gbertragen werden. Diese ha-
ben jedoch kurze Entwicklungs- und Produktzyklen. Agile Entwicklung in kleinen Teams steht im
Vordergrund. Dieses erfordert minimalen Investitionsaufwand und verursacht in der Herstellung
geringe Kosten mit erheblichen Skalierungsvorteilen. Diese Marktcharakteristika sind bei der
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Preisbildung unbedingt zu berlicksichtigen, andernfalls wird Deutschland auch ein Hochpreis-
land fiir digitale Anwendungen mit intransparentem Nutzen fir die Versorgung. Angesichts der
potenziellen Grolle dieses Markes sind die finanziellen Risiken fiir die Gesetzlichen Krankenkas-
sen im Blick zu halten.

Die vorgesehene kollektive Verhandlungskonstellation, die sich an der Erstattungsbetragsver-
handlung fiir neue Arzneimittel orientiert, ist fir diesen Produktmarkt daher nicht sachgerecht.
In dem dynamischen Markt sind die vorgesehenen Verhandlungsprozesse viel zu lang. Falls es
dann schlieBlich zu Verhandlungen kommt, bleibt vollig unklar, welche Verhandlungsparameter
bei der Preisfestsetzung zugrunde gelegt werden, da anders als bei den Arzneimitteln der Bezug
auf eine zweckmaRige Vergleichstherapie nicht gegeben ist. Den Preisvorstellungen der Herstel-
ler kann daher nichts entgegengesetzt werden. Ein Preiswettbewerb wird in diesem Modell nicht
in Gang kommen. Auch der Bezug auf die Preise in anderen Landern wird vermutlich ins Leere
laufen. Zumindest eine mengenabhangige Preisdegression misste aufgrund der Mengenvorteile
dringend vorgesehen werden. Erfolgsabhdngige Vergiitungsmodelle demgegeniber sind nicht
sinnvoll, da laut Vorschlag keine hochwertigen Studien durchgefiihrt werden miissen, um den
Erfolg der Behandlung im Vergleich zur Standardbehandlung zu messen. Auch hierfir ist der
Produktzyklus voraussichtlich nicht lang genug.

Aufgrund der vielen Anbieter mit sehr unterschiedlich ausdifferenzierten Produkten sind kollek-
tive Einheitslésungen abzulehnen. Statt allein auf den schwerfalligen kollektiven Prozess zu set-
zen, sollte der Markt weiterhin wettbewerblich strukturiert werden. Analog zum Hilfsmittelbe-
reich sollten die Preise in Verhandlungen mit den Krankenkassen vereinbart werden, die darum
konkurrieren, ihren Versicherten gute digitale Anwendungen auf der Basis der Liste geprifter
Produkte anzubieten. Die Erwartungen von Versicherten an ein gutes Angebot werden dazu fiih-
ren, dass alle Krankenkassen ein Interesse haben, mit den Herstellern zligige Vereinbarungen zu
schlief3en. Dies zeigen die Initiativen der Krankenkassen bereits jetzt.

4. Forderung der Entwicklung digitaler Innovationen durch Krankenkassen

Der Vorschlag zur Forderung digitaler Innovationen wird grundsatzlich begrifRt, da hier auf die
Innovationskraft und Innovationsfahigkeit von Krankenkassen gesetzt wird. Zur Verbesserung
der Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Versorgung erhalten Krankenkassen die Moglichkeit, die
Entwicklung von digitalen Versorgungsinnovationen - allein, in Kooperation mit Dritten oder
durch Kapitalbeteiligungen - aktiv zu gestalten. Krankenkassen werden auf diese Weise der Ent-
wicklung von digitalen Innovationen entscheidende Impulse geben kénnen. Indem sie insbeson-
dere die Nutzbarkeit und Umsetzbarkeit von ersten digitalen Ideen fiir die Versorgung voran-
bringen (Versorgungsrelevanz), werden Krankenkassen zu einer wesentlichen Bedingung fiir de-
ren langerfristigen Erfolg. Allerdings wiirde die Anwendung dieser Regelung erheblich von einem
weiterhin wettbewerblich strukturierten Markt bei digitalen Gesundheitsanwendungen (s.o.)
profitieren.

Ausdriicklich begriiSt wird der Vorschlag zur Férderung von Versorgungsinnovationen durch be-
darfsbezogene Datenauswertungen und entsprechende Vertrage mit Leistungserbringern. Mit
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der Moglichkeit zur erweiterten Auswertung von Sozialdaten kdnnen Krankenkassen ein umfas-
sendes individualisiertes Beratungsangebot entwickeln und dieses den Versicherten anbieten.
Zur Verbesserung der Bedarfsorientierung digitaler Versorgungsinnovationen ware es win-
schenswert, wenn zusatzlich noch die Moéglichkeit geschaffen wiirde, entsprechende Angebote
auch basierend auf den Daten in der elektronischen Patientenakte nach § 291h zu entwickeln,
beispielsweise Uber regelbasierte Systeme oder KI. Dabei muss natiirlich ausgeschlossen blei-
ben, dass Krankenkassen Zugriff auf die eigentlichen medizinischen Daten erhalten.

5. Fortfiihrung des Innovationsfonds von 2020 -2024

Die AOK-Gemeinschaft sieht den Innovationsfonds als Instrument zur Innovationsférderung ord-
nungspolitisch weiterhin grundsatzlich kritisch: Konstruktion und Verfahren sind birokratisch,
unflexibel und verursachen hohe administrative Kosten. Besser wiare es, die Gestaltungsspiel-
raume der Kassen vor Ort zu erweitern und das Versorgungssystem durch geeignete Rahmen-
bedingungen und Anreize aus sich heraus innovationsfahiger zu gestalten. Soweit iberhaupt
eine spezielle Férderung von Innovationen erfolgen soll, schldgt die AOK-Gemeinschaft ein de-
zentrales, blrokratiearmes und flexibel nutzbares kassenbezogenes Innovationsbudget nach
dem Muster der Praventionsfinanzierung in nichtbetrieblichen Lebenswelten vor.

Der Nachweis, dass der Innovationsfonds tatsachlich ein effizientes Forderinstrument darstellt
und nennenswerte Effekte auf die Weiterentwicklung der GKV-Versorgung auslost, steht —auch
nach Vorlage des Zwischenberichts - weiterhin aus. Der Innovationsfonds sollte deshalb nicht
bereits jetzt um flinf Jahre, sondern maximal bis zum Jahr 2022 verlangert werden, dem Jahr, in
dem die Vorlage des Abschlussberichts der wissenschaftlichen Auswertung vorgesehen ist.

Insgesamt wird die gesetzliche Regelungsdichte mit diesem Gesetz ohne Not deutlich erhoht.
Diese Uberregulierung schrinkt die notwendige Flexibilitit der Entscheidungen des Innovations-
ausschusses ohne nennenswerten Mehrwert ein. Besonders kritisch wird die geplante Neurege-
lung zur Zweistufigkeit des Antrags- und Forderverfahrens im Bereich der neue Versorgungsfor-
men gesehen. Sie wird zu einer Verlangsamung, Verkomplizierung und weiteren Biirokratisie-
rung des gesamten Forderverfahrens fiihren.

Der Innovationsausschuss soll kiinftig auch Empfehlungen und Vorgaben zur Uberfiihrung in die
Regelversorgung beschlieRen. Zielfihrender wére es, die Auswertung und Diskussion der Pro-
jektergebnisse in den Institutionen oder Gremien vorzunehmen, die ggf. die fiir die Uberfiihrung
erforderliche Entscheidungskompetenz haben (G-BA, Bewertungsausschuss, Vertragspartner
der Bundesmantelvertrage usw.). Zuséatzliche und vorgeschaltete Empfehlungen des Innovati-
onsausschusses flihren hier nur zu hoherem, wenig zielfihrendem Beratungsbedarf und Frikti-
onen gegeniber den eigentlichen Entscheidungsinstanzen. Verbindliche Umsetzungsvorgaben
des Innovationsausschusses an das G-BA-Plenum werden abgelehnt.

Unverstandlich ist, dass eine selektivvertragliche Umsetzung in keiner Weise mehr im Referen-
tenentwurf vorgesehen ist. Statt einseitig auf die ,Regelversorgung” sollte , vertragstypneutral”
auf die ,GKV-Versorgung” abgestellt werden, die sowohl kollektivvertragliche als auch selektiv-
vertragliche Uberfiihrungsoptionen umfasst.
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6. Datentransparenz

Routinedaten lber die Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen erlauben wesentliche Ein-
blicke in die Ablaufe und Qualitat der Gesundheitsversorgung in Deutschland unter Alltagsbe-
dingungen. Fir deren sorgfaltige Analyse hat die medizinische Versorgungsforschungin den letz-
ten beiden Jahrzehnten Methoden und Leitlinien erarbeitet. Allerdings ist der Umfang und Zu-
gang zu Routinedaten der Gesundheitsversorgung mittels der im Jahr 2012 geschaffenen Rege-
lungen der §§ 303a bis 303e SGB V mit erheblichen Einschrankungen verbunden. Das aktuell
vom Deutschen Institut fur Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) betriebene
Informationssystem Versorgungsdaten halt zwar ausgewahlte, aggregierte Daten der gesetzli-
chen Krankenversicherung vor. Diese urspriinglich flr die Durchfiihrung des morbiditatsorien-
tierten Risikostrukturausgleiches erhobenen Daten sind jedoch aufgrund ihrer fehlenden Detail-
tiefe unzureichend. Zudem zeigte der 2016 vorgelegte Evaluationsbericht des DIMDI zur Umset-
zung der Datentransparenzverordnung Mangel bei der Aktualitdt der Daten und dem Datenzu-
gang fiur die Nutzungsberechtigten.

Der aktuelle Gesetzentwurf hat zum Ziel, das Datenangebot und den Datenzugang zu Abrech-
nungsdaten der deutschen Gesundheitsversorgung fir die Zwecke nach § 303e Abs. 2 SGB V
deutlich zu verbessern. Der AOK-Bundesverband begriiRt diese Zielsetzung ausdruicklich.

Die vorgesehene Entkopplung des Meldeverfahrens fir die Transparenzdaten nach § 303b vom
MRSA-Meldeverfahren nach § 268 ist eine geeignete MaRnahme, die Attraktivitdt des Datenan-
gebots im Hinblick auf Umfang, Detailtiefe und Aktualitat zu erhéhen. Es ist notwendig und rich-
tig, eine Priifung der Daten im Zuge des Meldeverfahrens vorzusehen, die eine Klarung von Auf-
falligkeiten mit der jeweils liefernden Krankenkasse ermdglicht. Diese kann und sollte jedoch
unter Wahrung des ldentitatsschutzes der Versicherten erfolgen. Darum sollten personeniden-
tifizierende Daten bereits in der liefernden Stelle pseudonymisiert werden. Dies ist mit dem Ziel,
ein sektoren- und periodeniibergreifendes, bundesweit eindeutiges Pseudonym herzustellen,
vereinbar. Zudem sollte im Hinblick auf die hohe Schutzbediirftigkeit der Gesundheitsdaten das
Datenlbermittlungsverfahren auf die erforderlichen Institutionen begrenzt werden. Das sind
die Datenliefernden Stellen, die Datensammel- und Vertrauensstelle und das Forschungsdaten-
zentrum. Der in einer offentlichen Stelle integrierten Datensammel- und Vertrauensstelle ka-
men die Aufgaben der Datenpriifung, Datenzusammenfiihrung, weiterer Pseudonymisierungen
und Datenlibermittlung an das Forschungsdatenzentrum zu. Durch die Integration dieser Aufga-
ben in einer Stelle wiirde zudem der Aufwand und Zeitbedarf fiir das Ubermittlungsverfahren
reduziert. Als Datensammel- und Vertrauensstelle ist eine von den Krankenkassen und ihren je-
weiligen Verbdanden unabhangige 6ffentliche Stelle vorzusehen und auf eine organisatorische
Trennung von Datensammelstelle und Nutzungsberechtigung gemaR § 303e Absatz 1 zu achten.
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Il. Stellungnahme zu einzelnen Regelungen des Referentenentwurfs
Artikel 1 Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Art. 1 Nr. 1a § 31a Absatz 3SGB V Medikationsplan

A Beabsichtigte Neuregelung
Zur Aktualisierung des elektronischen Medikationsplans sollen Apotheken bis zum 31. Marz
2020 an die Telematikinfrastruktur nach § 291a SGB V angebunden werden.

B Stellungnahme
Die Ergédnzung ist nachvollziehbar und wird beflirwortet.

C Anderungsvorschlag
Keiner
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Art. 1 Nr. 1b und 1c § 31a Absatz 3SGB V Medikationsplan

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Abbildung der Medikationsplane soll in einer allgemein zuganglichen Referenzdatenbank er-
folgen. Hierfir soll das BMG ermachtigt werden, diese Stelle zu benennen. Das BMG kann dabei
einer juristischen Person des Privatrechts die Befugnis die Aufgabe der Errichtung und des Be-
triebs der Referenzdatenbank als Beliehene lbertragen. Die Beliehene soll unter Rechts-und
Fachaufsicht des BMG stehen.

Es ist beabsichtigt, dass vor der erstmaligen Bereitstellung der Daten lediglich das Benehmen
mit der fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten malRgeblichen Spitzen-
organisationen der pharmazeutischen Unternehmer herzustellen ist. Wahrend fir private Zwe-
cke durch Patientinnen und Patienten die Nutzung der Daten kostenfrei sein soll, soll dies fir
die gewerbs- oder berufsmaRige Nutzung, z.B. durch Anbieter von Arztpraxen- oder Apotheken-
verwaltungs- und Informationssoftware, nicht der Fall sein.

Der durchschnittliche Zeitaufwand fir die Aktualisierung eines Medikationsplans wird auf etwa
6 bis 7 Minuten geschatzt und es sollen sich daher Personalkosten in Hohe von 5,33 bis 6,22
Euro pro Aktualisierung ergeben.

B Stellungnahme

Die Schaffung einer Referenzdatenbank wird grundsatzlich begriRt. Zu hinterfragen ist jedoch,
warum die Notwendigkeit gesehen wird, die Aufgabe der Referenzdatenbank an eine juristische
Person des Privatrechts als Beliehene abzugeben. Unklar ist, mit welchen Kosten perspektivisch
gerechnet werden kann. Sinnvoll ist, diese Aufgabe an bestehende Betreiber von Datenbanken
abzugeben, da die notwendigen Informationen (u.a. Wirkstarke, Wirkstoff und Darreichungs-
form) fiir andere Nutzungszwecke bereits vorliegen. So verfiigt das Deutsche Institut fiir Medi-
zinische Dokumentation und Information (DIMDI) als nachgeordnete Behorde im Geschaftsbe-
reich des BMG (iber ausreichend Erfahrung im Bereich der Klassifikation von Arzneimitteln, nach
der Norm des § 67a AMG Uber ein datenbankgestiitztes Informationssystem fiir Arzneimittel.
Daher kdnnte z.B. das DIMDI Betreiber und pflegende Stelle dieser Referenzdatenbank sein. So
kann das BMG zusatzlich ermachtigt werden, die Befugnisse zur Verarbeitung und Nutzung der
Referenzdatenbank zu regeln. Ferner sind bereits pharmazeutische Unternehmer im Rahmen
des § 131a SGB V verpflichtet, Arzneimittelinformationen bereitzustellen. Dieser gesetzlich be-
stehende Rahmen kdnnte ebenso erweiternd fiir die Abbildung der Daten fiir den Medikations-
plan genutzt werden, um die notwendigen Produktangaben zu erhalten.

Zusatzlich ist darauf hinzuweisen, dass die im Entwurf aufgefiihrte Zeit- und Kostenschatzung
fiir die Erstellung und Synchronisation der Notfalldaten und des Medikationsplans nicht nach-
vollziehbar und zudem zu hoch angesetzt ist. Elektronische Praxisverwaltungssysteme bzw. Wa-
renwirtschaftssysteme unterstiitzen die Leistungserbringer, wodurch gerade die Aktualisierung
eines Medikationsplans weitestgehend automatisiert innerhalb weniger Sekunden erfolgt. Vor
diesem Hintergrund ist eine Streichung der Angaben zum Erfillungsaufwand notwendig. Die im
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Bereich der vertragsarztlichen Versorgung bereits vereinbarten Vergitungsregelungen zur Er-
stellung und Aktualisierung eines Medikationsplans sind mit Kosten i.H.v. 200 Mio. € pro Jahr
verbunden. Mit den im Entwurf angeflihrten Preisen wiirden die bereits anfallenden Kosten um
mind. das 5-6fache steigen, was insbesondere fiir eine ,,auf Knopfdruck” automatisiert innerhalb
weniger Sekunden erfolgende , Tatigkeit” wirtschaftlich nicht vertretbar ist.

C Anderungsvorschlag
Die vorgeschlagene Anderung wird wie folgt angepasst:
Nach Absatz 3 werden folgende Absatze 3a und 3b eingefiigt:

»(3a) Bei der Angabe von Fertigarzneimitteln sind im Medikationsplan neben der Arzneimittel-
bezeichnung insbesondere auch die Wirkstoffbezeichnung, die Darreichungsform und die Wirk-
starke des Arzneimittels anzugeben. Hierfiir sind einheitliche Bezeichnungen zu verwenden, die
vom Deutschen Institut flir medizinische Dokumentation und Information im Auftrage des Bun-
desministeriums flir Gesundheit als Bestandteil der allgemein zuganglichen Datenbank nach §
67a AMG zur Verfligung gestellt werden. Diese Informationen sind durch die pharmazeutischen
Unternehmen nach § 131 Absatz 4 zu melden.

(3b) Die in Satz 2 genannten Bezeichnungen sind regelmalig, mindestens jedoch vierzehntagig,
zu aktualisieren. Die Angaben fiir die Wirkstoffe, die Darreichungsformen und die Wirkstarken
mussen sich mit den Zulassungen, Registrierung und den Genehmigungen fiir das Inverkehrbrin-
gen der jeweiligen Arzneimittel in Einklang befinden und mit der Zulassung dem Deutschen Insti-
tut fiir medizinische Dokumentation und Information gemeldet werden. Die Schreibweisen der
Bezeichnungen sind vom Deutschen Institut fiir medizinische Dokumentation und Information
oder einer von ihr benannten Stelle zu vereinheitlichen und patientenverstandlich zu gestalten,
so dass Verwechslungen ausgeschlossen sind.”

Die in § 31a vorgesehenen Absatze 3c bis 3d werden gestrichen.

Ergdnzend miissten in § 131 Anderungen zur Schaffung einer zentralen Datenannahme- und Da-
tenverarbeitungsstelle vorgenommen werden.
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Art.1 Nr. 2 § 33a SGB V Digitale Gesundheitsanwendung

A Beabsichtigte Neuregelung

Es wird ein Leistungsanspruch der Versicherten auf digitale Gesundheitsanwendungen niedriger
Risikoklassen (I, Ila gemalR den Regeln der europdischen Medizinprodukteverordnung) geschaf-
fen, die durch das BfArM in das Verzeichnis nach §139e aufgenommen werden. Diese miissen
durch einen Arzt verordnet werden oder es muss die Zustimmung der Krankenkasse vorliegen.

Die digitalen Gesundheitsangebote sollen Versicherten in der Regel als Sachleistung durch die
Hersteller zur Verfligung gestellt werden, es wird jedoch im Ausnahmefall auch die Moéglichkeit
einer Bereitstellung iber APP-Stores zu Lasten der Versicherten und anschlieBender Kostener-
stattung eroffnet.

Digitale Gesundheitsanwendungen kénnen auch bei Boni fiir gesundheitsbewusstes Verhalten
bericksichtigt werden, fiir die Priifung der Anspruchsvoraussetzung diirfen Krankenkassen nach
schriftlicher oder elektronischer Zustimmung Daten der betroffenen Patienten auswerten.

B Stellungnahme

Die Moglichkeit der Aufnahme von digitalen Gesundheitsanwendungen in die Patientenversor-
gung ist grundsatzlich richtig und wird ausdriicklich begriit.

Der Gesetzgeber er6ffnet mit den Regelungen nach §§ 33a, 134 und 139e jedoch im Kollektiv-
vertrag neben den etablierten Sektoren im Gesundheitssystem einen neuen und isolierten digi-
talen Sektor, wobei sich viele digitale Gesundheitsangebote nur dadurch von bereits im System
vorhandenen Leistungen unterscheiden, dass sie digital sind. Fir diesen Bereich besteht zudem
ein Systembruch. Wahrend in allen anderen Bereichen die gemeinsame Selbstverwaltung tber
die Aufnahme von Leistungen entscheidet, legt das BMG fiir digitale Gesundheitsanwendungen
die Anforderungen an die Evidenz fest, die Aufnahme der Leistungen erfolgt durch eine dem
BMG nachgeordnete Behorde und fiir das erste Jahr miissen bei einem frei vom Hersteller wahl-
baren Preis keinerlei Nachweise lber die Wirksamkeit der digitalen Gesundheitsanwendungen
vorgelegt werden. Der Staat er6ffnet damit den Zugang der digitalen Gesundheitsanwendungen
sehr breit und verzichtet auf Regularien, die sicherstellen, dass nur digitale Gesundheitsanwen-
dungen in die Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherungen kommen, die fiir die be-
troffenen Patienten einen Nutzen haben. Dariiber hinaus verhindert er eine wirksame Preissteu-
erung.

Fir die kollektivvertraglich arztlich veranlassten digitalen Gesundheitsanwendungen erscheint
ein gesonderter Leistungsbereich innerhalb der gesetzlichen Krankenversicherung nicht not-
wendig, da sich digitale Gesundheitsanwendungen ohne weiteres den fir sie Gberwiegend rele-
vanten Leistungsarten (u.a. Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, Patientenschulungen,
Hilfsmittel) zuordnen lassen und im Zugang in die Leistungspflicht der GKV die bestehenden Be-
wertungsverfahren durchlaufen kénnen, mit denen zum Beispiel Modifizierung an die Anforde-
rungen der digitalen Anwendungen angepasst werden kdnnen.
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Wichtig erscheint, Anwendungen dezidiert auszuschlief3en, die liberwiegend anderen Zielen die-
nen, wie Fitnesstracker, Lese-Rechtschreibtrainings-Programme etc. Fiir Anbieter solcher digita-
ler Anwendungen ist es sehr einfach moglich, z.B. durch Einbindung eines Diagnosetests die Ein-
ordnung als Medizinprodukt und damit den Zugang zu einer kollektiven Erstattung zum Herstel-
lerpreis zu erlangen.

Wahrend bei anderen Leistungen die Einzelheiten zur Verordnungsfahigkeit und Verordnungs-
weise durch Arzte durch Richtlinien des G-BA konkretisiert werden, wird auf dieses Instrument
hier verzichtet. Eine Mdglichkeit der Konkretisierung wéare jedoch auch hier wiinschenswert.

Wie in anderen Leistungsbereichen ist eine quartalsweise Zuzahlung der Versicherten auch fir
die verordneten digitalen Gesundheitsanwendungen vorzusehen, da nicht erkennbar ist, aus
welchen Griinden digitale Gesundheitsleistungen anders gestellt werden sollten. Die Zuzahlung
dient auch dazu, die notwendige Mitwirkung des Nutzers sicherzustellen. Zudem ist die Glltig-
keit der Verordnung sinnvoll zu begrenzen und die sinnvolle Nutzung durch den verordnenden
Arzt regelmaRig zu Gberprifen, um zu verhindern, dass ungenutzte digitale Gesundheitsanwen-
dungen dauerhaft vergilitet werden miissen.

In Absatz 3 wird die Bereitstellung der digitalen Gesundheitsanwendungen im Sachleistungs-
prinzip festgelegt. Die dennoch mogliche Ausnahme der Kostenerstattung ist abzulehnen, da das
Risiko besteht, dass diese zur Regel wird und einen erheblichen biirokratischen (papiergebun-
denen) Aufwand der Krankenkassen verursacht.

Von digitalen Gesundheitsanwendungen kann ein erhebliches Datenschutzrisiko ausgehen. Ge-
rade erst hatten Grundy et al. im British Medical Journal eine Analyse von hoch gerankten me-
dikamenten-bezogenen-APPs veroffentlicht (u.a. auch zum Medikamentenmanagement und zur
Verbesserung der Compliance), die zeigte, dass 79% von 24 untersuchten Apps die Daten der
Nutzer mit bis zu vier weiteren Teilnehmerkreisen teilen und teilweise sogar die Moglichkeit
besteht, dass in den weitergegebenen Daten die Nutzer reidentifiziert werden kénnen (Grundy
Q, ChiuK, Held F, Continella A, Bero L, Holz R: Data sharing practices of medicines related apps
and the mobile ecosystem: traffic, content, and network analysis. BMJ. 2019; 364: 1920).

Der Gesetzentwurf enthélt hierzu keine umfassenden Regelungen oder Vorgaben zum Aus-
schluss des Missbrauchs von sensiblen Daten der Nutzer. Das Angebot von digitalen Gesund-
heitsleistungen geht oft einher mit dem Aufbau von umfassenden Datenbestanden bei den An-
bietern. Diese Daten dirfen in den Geschaftsmodellen der Hersteller keinen eigenen Wert-
schopfungsbeitrag bilden kénnen. Ein Handel mit diesen Daten muss ausgeschlossen werden.
Ein zusatzliches Risiko kann aus der Abrechnung der Leistungen resultieren. Anbieter von digi-
talen Gesundheitsanwendungen erhalten fir die Abrechnung mit den Krankenkassen mit der
Verordnung personenbezogene Daten der Versicherten. Es muss sichergestellt werden, dass
diese personenbezogenen Abrechnungsdaten nicht mit den bei der Anwendung der digitalen
Gesundheitsanwendungen erhobenen Daten verkniipft werden kdnnen. Ferner ist sicherzustel-
len, dass nur Daten erhoben werden, soweit sie flir den Zweck der Behandlung erforderlich sind.
Der Zugriff Dritter auf die Daten ist auszuschlieRen. Die Anbieter der Gesundheitsanwendungen
diirfen die erhobenen Daten nur fir den mit der Gesundheitsanwendung verfolgten medizini-
schen Zweck verarbeiten. Anbieter von digitalen Gesundheitsanwendungen, die nicht die euro-
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paischen Datenschutzanforderungen erfillen, diirfen nicht in die Liste nach § 139e aufgenom-
men werden. Ferner besteht das Risiko, dass Startups von anderen Firmen aufgekauft werden,
die dann die zu Abrechnungszwecken gespeicherten Daten mit ibernehmen, ohne dass der Nut-
zer der digitalen Anwendung hieriiber informiert wird. Daher muss der Gesetzgeber die daten-
schutzrechtlichen Risiken minimieren. Dies kann z.B. dadurch geschehen, dass Gesundheitsan-
wendungen verpflichtend durch eine staatliche Datenschutzbehérde in Bezug auf den Daten-
schutz zertifiziert werden. Die bestehenden Datenschutzrisiken sind fiir den Versicherten in ei-
nem , Beipackzettel” transparent zu machen.

Daneben werden digitale Gesundheitsanwendungen auch im Sinne einer Wertschopfungskette
zum Absatz anderer Produkte eingesetzt, wie zum Beispiel eine Diabetes-App, die der Werbung
und dem Vertrieb von Teststreifen des Mutterkonzerns dient. Digitale Gesundheitsanwendun-
gen, die dem Vertrieb oder der Werbung fiir Behandlungsverfahren oder Produkten dienen,
mussen ausgeschlossen werden.

In Absatz 4 sollte im Gesetzestext der im Begriindungstext dargestellte Wille des Gesetzgebers
deutlicher formuliert werden, dass Leistungen, die der Gemeinsame Bundesausschuss in digita-
ler oder nichtdigitaler Form ausgeschlossen hat, nicht durch digitale Gesundheitsanwendungen
zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherungen erbracht werden kénnen. Der Satz in der Be-
griindung ,,Auch freiwillige Leistungen der Krankenkassen etwa im Rahmen von Satzungsleistun-
gen, Modellvorhaben oder Selektivvertragen scheiden insoweit aus.” ist unnotig, da vom Ge-
meinsamen Bundesausschuss ausgeschlossene Leistungen auch nicht nach §§ 11 Abs. 6, 63 Abs.
4 und 140a zu Lasten der GKV erbracht werden kénnen.

C Anderungsvorschlag

Abs. 1 Satz 1 wird vor ,dazu bestimmt sind“ das Wort , Uberwiegend” eingefligt (,,Versicherte
haben Anspruch auf Versorgung mit Medizinprodukte niedriger Risikoklassen, deren Hauptfunk-
tion wesentlich auf digitalen Technologien beruht und die iberwiegend dazu bestimmt sind...”)

Nach Satz 3 werden folgende Satze erganzt: ,,Die Verordnung durch den behandelnden Arzt ist
auf eine maximale Anwendungszeit begrenzt, und die sinnvolle Nutzung ist durch den verord-
nenden Arzt regelmaRig zu tberpriifen.”

Satz 4 wird Satz 5

Nach Satz 5 wird am Ende von Absatz 1 folgender Satz angefiigt: , Digitale Gesundheitsanwen-
dungen, die liberwiegend Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden sind, werden durch
den Gemeinsamen Bundesausschuss bewertet.”

Es wird nach Abs. 3 ein Absatz 3a ergdnzt. Dieser regelt, dass eine Verbindung personenbezoge-
ner Daten mit den Daten aus der Nutzung der Digitalen Gesundheitsangeboten verboten ist.
Eine WeiterverduBerung der erhobenen Daten ist verboten. Eine Speicherung von Daten darf
ausschlieBlich in Landern erfolgen, die die EU DSGVO einhalten. Digitale Gesundheitsangebote
sind vor ihrer Zulassung durch eine staatliche Datenschutzbehoérde in Bezug auf Datenschutzri-
siken zu priifen.

Absatz 4 wird um Satz 2 erganzt: ,Digitale Gesundheitsanwendungen diirfen auch dann nicht
nach Abs. 1 zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden, wenn vergleichbare nicht digitale
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Leistungen von der Leistungspflicht gem. Satz 1 ausgeschlossen sind. Digitale Gesundheitsan-
wendungen, die Werbung oder den Vertrieb von Produkten umfassen sind von der Leistungs-
pflicht gem. Satz 1 ausgeschlossen.”

In der Begriindung zu § 33a Abs. 4 wird folgender Satz gestrichen: ,, Auch freiwillige Leistungen
der Krankenkassen etwa im Rahmen von Satzungsleistungen, Modellvorhaben oder Selektivver-
tragen scheiden insoweit aus.”

Es wird folgender Absatz 5 eingefligt: , Versicherte, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, leis-
ten zu jeder zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung abgegebenen digitalen Gesund-
heitsanwendung als Zuzahlung den sich nach § 61 Satz 1 ergebenden Betrag zu dem von der
Krankenkasse zu (ibernehmenden Betrag an die abgebende Stelle. Der Verglitungsanspruch des
Herstellers bzw. die Erstattungshéhe des Versicherten verringert sich um die Zuzahlung; § 43c
Absatz 1 Satz 2 findet keine Anwendung.”

In §135 erfolgt eine Ergdnzung, die die Schnellbewertung von digitalen Gesundheitsanwendun-
gen regelt, die Gberwiegend Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden sind. Der Her-
steller legt fiir die Schnellbewertung ein Dossier mit den Studien tGber den Nutzen, die medizini-
sche Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit vor. Der G-BA berat aufgrund dieser Unterlagen in-
nerhalb von 6 Monaten liber den Nutzen.
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Art. 1 Nr. 3 § 65a SGB V Bonus gesundheitsbewusstes Verhalten

A Beabsichtigte Neuregelung

Dem § 65a Absatz 1 soll ein zusatzlicher Satz angefiligt werden:

»Zur Nachweisfiihrung Gber das Vorliegen der Anspruchsvoraussetzungen nach Satz 1 kénnen
Krankenkassen die nach § 284 Absatz 1 von ihnen rechtmaRig erhobenen und gespeicherten
versichertenbezogenen Daten mit schriftlicher oder elektronischer Einwilligung der betroffenen
Versicherten im erforderlichen Umfang verwenden.”

B Stellungnahme
Die Anderung ist nicht erforderlich.

Eine Nutzung der bei den Krankenkassen vorhandenen Sozialdaten, die auf Grundlage von § 284
Absatz 1 SGB V erhoben wurden, ist auf Basis von § 67c Abs. 2 Nr. 1 SGB X auch ohne Einwilligung
des betroffenen Versicherten erlaubt. Bei der Priifung der Anspruchsvoraussetzungen fiir die
Bonusgewdhrung handelt es sich um die Erfillung einer Aufgabe nach einer anderen Rechtsvor-
schrift des Sozialgesetzbuches.

C Anderungsvorschlag

Streichung der vorgesehenen Regelung.
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Art. 1 Nr. 5 § 68 a SGB V Forderung der Entwicklung digitaler Innovatio-
nen durch Krankenkassen

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit Einflhrung des § 68 a soll die Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Versorgung durch Férde-
rung digitaler Innovationen verbessert werden. Hierzu erhalten die Krankenkassen die Moglich-
keit eingerdumt, diese digitale Innovation allein oder in Zusammenarbeit mit Dritten umzuset-
zen. Als Dritte werden hier insbesondere Hersteller von Medizinprodukten, Informationstech-
nologieunternehmen, Forschungseinrichtungen oder Leistungserbringer aufgezahlt.

Daneben haben die Krankenkassen auch die Option, die Férderung im Rahmen einer Kapitalbe-
teiligung vorzunehmen, sofern dies im Rahmen einer fachlich-inhaltlichen Kooperation zwischen
Krankenkasse und Beteiligungsgesellschaft erfolgt.

Damit die Forderung bedarfsgerecht und gezielt erfolgen kann, sind die Krankenkassen angehal-
ten, Uiber die versichertenbezogenen Daten Plausibilisierung sowie Evaluation zu betreiben.

B Stellungnahme

Die Einflihrung der Regelung wird grundsatzlich unterstitzt. Dadurch, dass der Gesetzgeber drei
verschiedene Wege fiir die Forderung der Entwicklung digitaler Innovation durch Krankenkassen
vorsieht, wird allen Krankenkassen, unabhangig von der GréRe, die Moglichkeit eingerdaumt, sich
an dieser Thematik zu beteiligen. Alle drei Forderwege sind mit der Erwartung verbunden, mog-
lichst versorgungsnahe und bedarfsgerechte Entwicklungen voranzutreiben. Um dieses sicher-
zustellen, sollen/kénnen die Krankenkassen ihre versichertenbezogenen Daten auswerten.

Die groRRten Moglichkeiten, individuelle Entwicklungen voranzutreiben, werden in der Eigenent-
wicklung sowie Zusammenarbeit mit Dritten gesehen. Wahrend bei der Kapitalbeteiligung zu
vermuten ist, dass unter Bericksichtigung der Voraussetzungen, die in § 263 und den Erldute-
rungen dazu enthalten sind, nicht so viele kassenindividuelle Ausrichtungen realisierbar erschei-
nen, da entweder die an dem Fonds beteiligten Krankenkassen nur ein gemeinsames Ziel verfol-
gen kdnnen oder aber Uber die beteiligten Kapitalgeber eine Richtung bestimmt wird. Die vor-
gesehene Moglichkeit, die bei den Krankenkassen vorliegenden Abrechnungsdaten zur Forde-
rung der Entwicklung von innovativen Versorgungsansatzen auszuwerten, wird ausdrtcklich be-
griRt.

C Anderungsvorschlag

Keiner

-19 -



AK ‘ BUNDESVERBAND

Die Gesundheitskasse.

Art. 1 Nr. 5 § 68b SGB V Forderung von Versorgungsinnovationen

A Beabsichtigte Neuregelung

Die neue Regelung starkt Krankenkassen bei der Férderung von Versorgungsinnovationen. Da-
bei sollen Datenauswertungen helfen, den Bedarf der Versicherten zu ermitteln und darauf ba-
sierend Vertrage mit Leistungserbringern zu schlieBen. Den Versicherten kdnnen Informationen
und Angebote Uber individuell geeignete VersorgungsmalRnahmen durch die Krankenkassen be-
reitgestellt werden. Der Teilnahme an den Angeboten sowie der Verarbeitung personenbezoge-
ner Daten durch die Versicherten kann schriftlich oder elektronisch zugestimmt werden. Fiir den
Widerruf gilt das gleiche.

Zudem wird der GKV-Spitzenverband beauftragt, nach zweijahriger Laufzeit der Regelung dem
BMG Uber die Anwendung durch die Krankenkassen sowie die Auswirkungen auf die Versorgung
zu berichten.

B Stellungnahme

Die Neuregelung wird begriilt und die Krankenkassen erhalten die Moglichkeit, ein umfassen-
des individualisiertes Beratungsangebot unter Beriicksichtigung der aus den Sozialdaten ersicht-
lichen Bedarfe der Versicherten zu entwickeln und dieses den Versicherten anzubieten. Damit
sind beispielsweise digitale User Journeys durch die Versorgungsangebote der Krankenkassen
moglich. Mit diesen Freirdumen kénnen die Krankenkassen damit noch gezielter auf die Versor-
gungsbedarfe ihrer Versicherten eingehen. Zur Verbesserung der Bedarfsorientierung digitaler
Versorgungsinnovationen ware es wiinschenswert, wenn zusatzlich noch die Moglichkeit ge-
schaffen wiirde, entsprechende Angebote auch basierend auf den Daten in der elektronischen
Patientenakte nach § 291h zu machen, beispielsweise lber regelbasierte Systeme oder KI. Dabei
muss natlrlich ausgeschlossen bleiben, dass Krankenkassen Zugriff auf die eigentlichen medizi-
nischen Daten erhalten.

Die Regelung kann, wie in der Begriindung zu Satz 2 Nummer 2 aufgefiihrt, keine eigenstandige
Rechtsgrundlage fiir den Abschluss von Vertrdagen sein, sondern es bedarf fiir den Abschluss von
Vertragen entsprechender Rechtsgrundlagen aus dem SGB V. Es besteht jedoch in Bezug auf die
hier betroffenen Erklarungen der Versicherten im Hinblick auf die Formulierung ,,schriftlich oder
elektronisch” Klarstellungsbedarf, weil durch die Formulierung nicht sichergestellt ist, dass ne-
ben den elektronischen Ersatzformen nach § 36a Absatz 2 SGB | auch die einfachsten elektroni-
schen Varianten — z. B. einfache E-Mail — gemeint ist. Dies hatte der Bundesgesetzgeber bereits
insbesondere im Gesetz zum Abbau verzichtbarer Anordnungen der Schriftform im Verwal-
tungsrecht des Bundes vom 29.3.2017 erkannt.

C Anderungsvorschlag

Folgender Satz wird in der Begriindung erganzt:

Die Formulierung ,,schriftlich oder elektronisch” besagt, dass die Einwilligung und deren Wider-
ruf sowohl in der herkdmmlichen Schriftform, einschlieRlich ihrer elektronischen Ersatzformen
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nach § 36a Absatz 2 SGB |, als auch grundsatzlich in der einfachsten elektronischen Variante — z.
B. als einfache E-Mail — erfolgen kann.
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Art. 1 Nr.8 § 86 SGB V Verwendung von Verschreibungen in elektroni-
scher Form

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund vereinbaren laut Gesetz
flir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) in einer Anlage zum Bundesmantel-
vertrag Arzte Niheres zu den notwendigen Regelungen fiir die Verwendung von Verschreibun-
gen in elektronischer Form gem. der Rahmenvereinbarung nach § 129 Absatz 4a SGB V. Dies
wird nun auf die §§ 32 und 33 SGB V mit den dazugehorigen Vertragen nach § 125 Absatz 1 und
der Rahmenempfehlung nach § 127 Absatz 9 SGB V, also dem Heil und Hilfsmittelbreich, ausge-
dehnt. Dies kdnnen technische Voraussetzungen aber auch prozessuale und organisatorische
sowie leistungsrechtliche Voraussetzungen sein. Die Frist hierfiir betragt sieben Monate nach
Inkrafttreten der gesetzlichen Vorgaben.

B Stellungnahme
Die Regelung wird grundsatzlich begrift.

Mit der Regelung wird die im GSAV angekiindigte Verschreibung in elektronischer Form gem.
der Rahmenvereinbarung nach § 129 Absatz 4a SGB V auf den Heil- und Hilfsmittelbereich aus-
gedehnt. Auch hier sollen die vermuteten Vorteile einer effektiveren Verordnungsweise durch
die Nutzung der digitalen Medien bei Vorhandensein der Telematikinfrastruktur nach § 291a
SGB V realisiert werden. Daflir miissen die Leistungserbringer in diesen Bereichen natirlich
ebenfalls an die Telematikinfrastruktur angeschlossen werden.

Die bundesmantelvertraglichen Vereinbarungen nach § 86 SGB V bilden die Basis fir die Umset-
zung in der Arztpraxis, weil hiermit die rechtlichen und prozessualen Grundlagen geschaffen
werden, um die elektronische Form der Verordnung anzuwenden. Zudem werden die techni-
schen Voraussetzungen zu klaren sein, unter denen die Verordnungen zukinftig digital erbracht
werden kénnen.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 9 § 87 SGB V Bundesmantelvertrag, einheitlicher Bewertungs-
mafBstab, bundeseinheitliche Orientierungswerte

A Beabsichtigte Neuregelung

Zu Buchstabe a)

Die Kassenarztliche Bundesvereinigungen und der Spitzenverband Bund vereinbaren mit Wir-
kung zum 1. Juli 2020 jeweils im Einheitlichen Bewertungsmalistab (EBM) bzw. im Bewertungs-
malstab zahnarztlicher Leistungen (BEMA) Vergiitungsregelungen fiir die arztliche bzw. zahn-
arztliche Leistung beim Anlegen und Verwalten der elektronischen Patientenakte (ePA) sowie
der Speicherung von Daten in der ePA.

Damit soll sichergestellt werden, dass die ePA, sofern sie bereits vor dem 1. Januar 2021 fir
Versicherte zur Verfligung gestellt wird, die arztlichen Leistungen entsprechend vergiitet wer-
den.

Zudem sollen die Kosten fiir die Faxtibermittlung stark sinken, um die Attraktivitat des elektro-
nischen Arztbriefes (eArztbrief) zu steigern und damit dessen Akzeptanz zu forcieren.

Zu Buchstabe b)

Der (einmalige) Auftrag an die Bewertungsausschisse (arztlich und zahnarztlich), die Inhalte der
Bewertungsmalistabe auf den Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik und damit
auch auf die Abbildung telemedizinischer Leistungen hin zu iberprifen, wird zu einer Dauerauf-
gabe. Dem BMG ist hierliber regelhaft zu berichten.

Zudem gibt der Gesetzgeber vor, dass im Einheitlichen Bewertungsmalstab zukiinftig die Erbrin-
gung der Konsile telemedizinisch in einem breiten Rahmen erfolgen soll, d.h. auch in der sekto-
ribergreifenden Versorgung.

Zu Buchstabe c)
Dem erganzten Bewertungsausschuss wird die Moglichkeit eingeraumt, Empfehlungen fiir die
Finanzierung fur die von ihm beschlossenen Leistungen zu beschlieRen.

Zu Buchstabe d)

Der neue Paragraph regelt die Vergiitung der arztlichen Leistungen, die ggf. bei der sofortigen
Aufnahme der digitalen Gesundheitsanwendungen oder der Aufnahme zur Erprobung in das
Verzeichnis nach § 139e Absatz 3 SGB V anfallen.

Zu Buchstabe e)
Bereinigung des Gesetzestextes wegen Anderungen des § 87 Abs. 2a SGV V.

B Stellungnahme
Zu Buchstabe a)
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Die Regelung ist im Kontext mit der zwingenden Einfliihrung der ePA zum 01.01.2021 zu sehen,
um rechtzeitig die Grundlagen zu schaffen, die Leistungen bei Arzten und Zahnirzten sachge-
recht einzuschatzen und entsprechende Honorierungshéhen und -formen zu finden. Auch bei
anderen digitalen Leistungen wie der Erstellung des Medikationsplans bedurfte es eines lange-
ren Austauschens der Vertragspartner um sachgerechte Losungen zu finden.

Die Absenkungen fiir die Faxkosten ist sachgerecht.

Derzeit erhalten sowohl Sender als auch Empfanger, die den eArztbrief nutzen, jeweils eine Ver-
giitung, die zwischen beiden aufgeteilt ist. 28 Cent erhalten Arzte fiir den Versand eines eArzt-
briefes (GOP 86900), 27 Cent fiir den Empfang (GOP 86901).

Die Nutzung ist an bestimmte Voraussetzungen gekniipft. Genutzt werden darf nur ein sicheres
Netz, wie die Telematikinfrastruktur, eine Ende-zu-Ende-Verschliisselung und die digitale Signie-
rung ist vorzusehen, die Praxisverwaltungssysteme sind fir den Versand und Empfang zu zerti-
fizierten. So ist sichergestellt, dass die Daten sicher versendet und empfangen werden kénnen
und die Softwaresysteme diese verarbeiten kénnen.

Die vertraglichen und technischen Voraussetzungen bzw. technischen Spezifikationen sind so-
mit bereits lange grundsatzlich definiert und auch die Ausstattung der Praxis, z.B. zur Anbindung
an die Telematikinfrastruktur, ist ausfinanziert.

Allerdings ist die Zeit von insgesamt 18 Monaten bis zur gewlinschten Absenkungshdhe auf ca.
14 Cent im Gegensatz zu anderen Regelungen im Gesetz verhéaltnismaRig lang. Zudem ware eine
Regelung hilfreich, die die Absenkung aller Versandarten, die elektronisch erfolgen, forciert.
Letztlich fordert die Regelung zwar die Etablierung des eArztbriefes gegenliber dem Fax, jedoch
ist kaum verstandlich, warum der eArztbrief auf seinem bisherigen Bewertungsniveau verblei-
ben sollte. Ein Absenken auf das letztlich gefundene Preisniveau des Faxes ware wiinschenswert.
Perspektivisch sollte eine elektronische Ubermittlung nicht mehr vergiitet werden. Kosten der
Infrastruktur sind Gber die Praxiskosten (Anpassung des Orientierungswertes) abgedeckt.

Zu Buchstabe b)

aa) Die Streichung der Fristen ist zunadchst redaktionell bedingt, weil die Frist bereits abgelaufen
ist. Eine Uberpriifung des EBM auf die Einfiihrung telematischer Leistungen hat stattgefunden.
Dem BMG wurde entsprechend berichtet. Die EBM-Uberpriifung soll nun regelmiRig stattfin-
den. Damit wird die Moglichkeit eroffnet, weitere telemedizinische Leistungen, die nicht durch
den Gemeinsamen Bundesausschuss beschlossen werden missen, weil sie lediglich bestehende
Leistungen , digitalisieren”, im EBM darzustellen. Die Verpflichtung, den EBM regelmaRig zu
Uberprifen, ist bereits seit langem gesetzliche Grundlage.

bb) Der ergdnzte Bewertungsausschuss hat im EBM telemedizinische Konsile zu definieren. Dies
schlieBt sowohl bereits vorhandene Konsile ein, die zukinftig auch telemedizinisch erbracht
werden kénnen, als auch zuséatzliche, die bei der Uberpriifung des EBM auf den aktuellen Stand
der medizinischen Wissenschaft und Technik als sinnvoll eingestuft wurden. Die Nutzung der
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digitalen Technik fir Konsile wird dabei beflirwortet. Es ist davon auszugehen, dass damit die
arztlichen Leistungen zukiinftig wirtschaftlicher als bisher erbracht werden kénnen. Dies gilt da-
bei fir die vertragsarztlichen als auch fir die sektoreniibergreifende Erbringung.

Kritisiert wird jedoch, dass der Umfang und damit die Anpassung des EBM durch den Bewer-
tungsausschuss nach Absatz 5a erfolgen soll, in dem die Kostentrager strukturell in der Stimmen-
verteilung benachteiligt sind. Grundsatzlich missten die vertragsarztlichen Konsile durch den
Bewertungsausschuss und die sektoreniibergreifenden Konsile durch den Ergdanzten Bewer-
tungsausschuss definiert werden. Dies konnte jedoch bei grundsatzlich gleichen Leistungen zu
unterschiedlichen Leistungsbeschreibungen und -bewertungen fiihren. Dies sollte vermieden
werden. Weil Konsile auch zukiinftig Gberwiegend nicht sektoreniibergreifend erbracht werden,
ist die Uberpriifung des EBM (unter besonderer Beriicksichtigung der sektoriibergreifenden Er-
bringung) durch den Bewertungsausschuss vorzunehmen.

Bei der Einfihrung der telemedizinischen Konsile bei bereits bestehenden Leistungen ist hierbei
von einem reinen Substitutionseffekt auszugehen und es bedarf keiner gesonderten Vergi-
tungsregelung, wie z. B. der extrabudgetaren Vergltung. Bei neuen Leistungen ware diese aller-
dings obligat. Grundsatzlich misste eine Absenkung der bisherigen Verglitungshéhen in Erwa-
gung gezogen werden, wenn bei der Digitalisierung auch Effektivitatsgewinne vermutet werden.

Sollte dennoch eine extrabudgetare Verglitung erfolgen, ist zwingend die MGV zu bereinigen.

Die strukturellen und technischen Voraussetzungen miissen dabei in der Vereinbarung nach
291g Absatz 5 SGB V festgelegt werden.

Zu Buchstabe c)

Mit der Regelung wird klargestellt, dass bei Leistungen, die der Erganzte Bewertungsausschuss
nach Abs. 5a festlegt, dieser auch, analog der Regelungen fiir den Bewertungsausschuss, Emp-
fehlungen fir die Finanzierung der Leistungen innerhalb oder aulRerhalb der morbiditatsbeding-
ten Gesamtverglitung ausspricht. Dies ist sachgerecht, obgleich durch die Stimmenverteilung im
erganzten erweiterten Bewertungsausschuss die Entscheidungen voraussichtlich regelhaft ge-
gen die GKV fallen wird. Dieses Ungleichgewicht wird weiter kritisiert.

Zu Buchstabe d)

Die Regelungen sind nicht sachgerecht, da die genannten Fristen den Vertragspartnern keinen
Raum fir einvernehmliche Losungen geben, sofern es zu Auslegungsfragen kommt. Eine Ent-
scheidung muss quasi sofort mit der Aufnahme einer Anwendung in das Verzeichnis erfolgen,
weil ansonsten ein Beschluss des Bewertungsausschusses zur Anpassung des EBM zum nachsten
Quartal faktisch ausgeschlossen ist. Damit wird die Regelung voraussichtlich immer zu Kosten-
erstattungsantragen und den damit verbundenen biirokratischen Aufwinden bei Arzten, Pati-
enten und Krankenkassen fiihren.

Es ist auch keine Konfliktlésungsregelung vorhanden. Sollten die Partner der Bundesmantelver-
trage die Verglitung festlegen missen, kénnen die Versicherten sofort die Kostenlibernahme
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verlangen. Somit bleibt keinerlei Spielraum fiir Verhandlungen bzw. der Anrufung des Schied-
samtes. Die Festlegung des Drei-Monats-Zeitraums fiihrt ins Leere, weil die Kassen bereits sofort
Kostenerstattungen vornehmen miissen. Die Arzteseite kénnte keinen Grund sehen, ziigig eine
Vergltungsvereinbarung zu treffen.

Das gleiche gilt fir den Bewertungsausschuss, weil bei der sofortigen Aufnahme in das Verzeich-
nis ebenfalls sofort die Kostenerstattung gem. § 13 Absatz 1 SGB V gilt.

Mit diesen Vorgaben werden bisherige Regelungen, die die sachgerechte Honorierung und Dar-
stellung von arztlichen Leistung im EBM forcieren, aulRer Kraft gesetzt.

Der Gesetzgeber geht offensichtlich davon aus, dass alle Leistungen, die im Kontext mit digitalen
Anwendungen anfallen kénnten, bereits im EBM abgebildet sind und lediglich eine zusatzliche
Verglitung fir Dokumentationszwecke anfallt, die grundsatzlich fiir alle arztlichen Dokumenta-
tionsleistungen pauschal vereinbart werden kann.

Zu Buchstabe e)

Der bisherige Satz 14 hat dem BMG die Moglichkeit eingeraumt, bei Nichtzustandekommen von
Beschlissen des BA zu telemedizinischen Leistungen selbst den erweiterten BA anzurufen.
Durch die Neuformulierung zu Telekonsilen und der Durchgriffsmoglichkeiten des BMG, die in
Absatz 6 umfangreich festgelegt sind, bedarf es einer solchen Regelung in Abs. 2a nicht.

C Anderungsvorschlag
Zu Buchstabe a)
Im zweiten Klammersatz wird die ,flinfzehnten” mit ,neunten” ersetzt.

Es werden folgende Satze angefiigt:

»12 Monate nach der zweiten Absenkung der Kostenpauschale fiir das Telefax wird der eArzt-
brief auf das gleiche Niveau abgesenkt.

24 Monate nach der Absenkung nach dem vorherigen Satz entfallen alle bisherigen Kostenpau-
schen fiir die Ubermittlung elektronischer Briefe bzw. Dokumente.”

Zu Buchstabe b) bb)

Die Satze 13 bis 15 werden um die folgenden Satze 13 bis 16 ersetzt:

Mit Wirkung zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des neunten auf die Verkiindung fol-
genden Kalendermonats] ist durch den Bewertungsausschuss eine Regelung im einheitlichen
Bewertungsmalistab fir arztliche Leistungen zu treffen, nach der durch den Einsatz sicherer
elektronischer Informations- und Kommunikationstechnologien Konsile in einem weiten Um-
fang in der vertragsarztlichen und in der sektorenilbergreifenden Versorgung telemedizinisch
erbracht werden kénnen. Die morbiditatsbedingte Gesamtvergiitung ist nach Mallgabe der Vor-
gaben des Bewertungsausschusses entsprechend zu bereinigen. Die Anpassungen erfolgen auf
der Grundlage der Vereinbarung nach § 291g Absatz 5. Der Bewertungsausschuss legt dem Bun-
desministerium fiir Gesundheit im Abstand von zwei Jahren einen Bericht tber den Stand der
Beratungen und zur Erbringung telemedizinischer Leistungen vor.
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Zu Buchstabe d)

Der Absatz 5c wird wie folgt gedndert:

In Satz 1 wird , drei Monate” in ,,sechs Monate” geandert.
In Satz 2 wird , drei Monate” in ,,sechs Monate” geandert.

Satz 4 wird gestrichen.
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Art. 1 Nr. 10 § 92 Abs. 6 SGB V Richtlinien des G-BA zur Heilmittelverord-
nung

A Beabsichtigte Neuregelung

In den Richtlinien des G-BA nach § 92 Abs. 6 zur Heilmittelverordnung sollen zukiinftig auch die
Regelungen zur elektronischen Verordnung von Heilmitteln festgelegt werden.

B Stellungnahme

Die Einbindung der Leistungserbringer von Heilmitteln in die Telematikinfrastruktur ist grund-
satzlich zu begriiRen. Einer Regelung von Einzelheiten zur elektronischen Verordnung von Heil-
mitteln durch den G-BA im Rahmen der Heilmittel-Richtlinie bedarf es allerdings nicht. Wie bei
der elektronischen Verordnung von Arzneimitteln - und auch der Verordnung anderer vertrags-
arztlich veranlasster Leistungen - ist es ausreichend, die hierflir notwendigen Regelungen, wie
in § 86 SGB V bereits vorgesehen, als Bestandteil der Bundesmantelvertrage zu treffen. Ansons-
ten besteht die Gefahr, dass in den unterschiedlichen Gremien der Selbstverwaltung wider-
sprichliche Regelungen zum gleichen Tatbestand getroffen werden.

C Anderungsvorschlag

Streichung der vorgesehenen Regelung.
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Art. 1 Nr. 11 § 92a SGB V Innovationsfonds, Grundlagen der Férderung
von neuen Versorgungsformen zur Weiterentwicklung der Versorgung
und von Versorgungsforschung durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss

A Beabsichtigte Neuregelung

Verlangerung des Innovationsfonds und Anpassung der Forderhéhe

Vorgesehen sind folgende Regelungen:
Verlangerung des Innovationsfonds um fiinf Jahre bis 2024.

Ab 2020 soll das Férderbudget um 100 Mio. € auf 200 Mio. € jahrlich reduziert werden. In den
Haushaltsjahren 2020 bis 2023 sollen nicht verausgabte Mittel jeweils in das folgende Haushalts-
jahr Gbertragen werden. Erst ab dem Haushaltsjahr 2024 sollen nicht bendétigte Mittel anteilig
an die Liquiditatsreserve und die Krankenkassen zuriickgefiihrt werden.

Das Verhaltnis der beiden Forderbudgets fir "neue Versorgungsformen" und "Versorgungsfor-
schung" soll sich von 75:25 auf 80:20 leicht zu Gunsten der ,,neuen Versorgungsformen® andern.
Unter Berlicksichtigung des insgesamt abgesenkten Fordervolumens ergibt sich damit ein
Budget von 160 Mio. € p.a. fir die ,neuen Versorgungsformen” und 40 Mio. € p.a. fir die , Ver-
sorgungsforschung”.

Jeweils max. 20% der jeweiligen Férderbudgets sollen kiinftig fiir themenoffene Férderbekannt-
machungen verwendet werden dirfen.

Die Frist zur Vorlage des Endberichts zur wissenschaftlichen Auswertung des Innovationsfonds
soll um ein Jahr auf den 31.03.2022 nach hinten verschoben werden.

Forderverfahren und Forderbereiche

Die geplante Gesetzesanderung sieht fiir den Forderbereich der "neuen Versorgungsformen" als
Regelfall ein zweistufiges Auswahl- und Férderverfahren vor:

Forderstufe 1: Auf Basis von eingereichten Ideenskizzen sollen Projekte ausgewahlt werden, bei
denen die , Konzeptentwicklung von Vorhaben zur Ausarbeitung qualifizierter Antrage” fir bis
zu sechs Monate gefordert wird. Eine entsprechende Férderung der Konzeptentwicklung im
Rahmen der Antragsausarbeitung gab es bisher nicht.

Forderstufe 2: Auswahl und Férderung von i. d. R. nicht mehr als 15 Vorhaben pro jahrlich ver-
fligbarer Férdersumme.

Im Forderbereich der ,,Versorgungsforschung” soll die Fordermoglichkeit flir Evaluationen von
bestimmten Bestands-Selektivvertrdgen (Vertrage nach den §§ 73c und 140a SGBV, die vor dem
22. Juli 2015 geschlossen wurden) gestrichen werden.

Dafir soll ein neuer Fordergegenstand geschaffen werden, namlich die Forderung der Entwick-
lung oder Weiterentwicklung ausgewahlter medizinischer Leitlinien, flr die in der Versorgung
besonderer Bedarf bestehe. Hierfiir soll ein Mindestférdervolumen von 5 Mio. € p.a. gesetzlich
fixiert werden.

-29-



AK ‘ BUNDESVERBAND

Die Gesundheitskasse.

B Stellungnahme

Die AOK sieht den Innovationsfonds als Instrument zur Innovationsforderung ordnungspolitisch
grundsatzlich kritisch: Konstruktion und Verfahren sind biirokratisch, unflexibel und verursa-
chen hohe administrative Kosten. Der Fonds fiihrt zur Zentralisierung von Entscheidungen und
Vereinheitlichung von Versorgungsstrukturen. Besser ware es, die Gestaltungsspielrdaume der
Kassen vor Ort zu erweitern und das Versorgungssystem durch geeignete Rahmenbedingungen
und Anreize aus sich heraus innovationsfahiger zu gestalten. Ein gutes Beispiel ist das hier vor-
liegende Gesetz, welches zur Férderung digitaler Versorgungsinnovationen den Krankenkassen
neue Handlungsmoglichkeiten einrdaumt. Falls (iberhaupt eine spezielle Férderung von Innovati-
onen erfolgen soll, schlagt die AOK-Gemeinschaft ein dezentrales, birokratiearmes und flexibel
nutzbares kassenbezogenes Innovationsbudget nach dem Muster der Praventionsfinanzierung
vor (Mindestbetrag je Versicherten).

Unbenommen dieser grundsatzlichen kritischen Einschatzung moéchte die AOK-Gemeinschaft
mit der folgenden Stellungnahme und den Anderungsvorschlagen erreichen, dass der Innovati-
onsfonds moglichst positive Effekte fir die Weiterentwicklung der GKV-Versorgung auslost. Zu
den Regelungen im Einzelnen:

Verldangerung des Fonds

Die Verschiebung der Vorlagenpflicht fiir den Abschlussbericht zur wissenschaftlichen Auswer-
tung des Innovationsfonds um ein Jahr auf den 31.03.2022 ist sachgerecht. Zum urspriinglichen
Zeitpunkt hatten noch nicht geniigend Erkenntnisse zu den abgeschlossenen Foérderprojekten
und insbesondere zu ihren Impulsen auf die Weiterentwicklung der GKV-Versorgung vorgele-
gen, so dass die Zielerreichung des Innovationsfonds kaum umfassend hatte beurteilt werden
kénnen. Eine Verlangerung des Fonds um drei statt der im Entwurf vorgesehenen fiinf Jahre
ware vor diesem Hintergrund sachlogisch. Nicht nachvollziehbar und abzulehnen ist, dass der
Fonds bereits jetzt bis 2024 und damit Gber zwei Jahre liber den Vorlagetermin fiir den Ab-
schlussbericht der wissenschaftlichen Begleitung hinaus verlangert werden soll.

Férderhdhe

Die Absenkung des Fordervolumens um 100 Mio. € p.a. wird begrii3t. Der etwas starkeren Ge-
wichtung der ,,neuen Versorgungsformen” gegentiber der ,Versorgungsforschung” wird zuge-
stimmt. Ganzlich entbehrlich sind die neuen, kleinteiligen gesetzlichen Regelungen bezliglich der
maximalen Forderanteile fiir die themenoffenen Férderbekanntmachungen und dem Mindest-
betrag fiir die Forderung medizinischer Leitlinien. Hier ware es besser, den Innovationsaus-
schuss in der Flexibilitdt seiner Entscheidungen nicht zu beschranken.

Zweistufiges Antrags- und Forderverfahren und Festlegung auf 15 Vorhaben im Bereich ,Neue

Versorgungsformen”

Die gesetzliche Fixierung eines gestuften Auswahlverfahrens und eine Orientierungszahl der zu
féordernden Vorhaben stellt eine weitere entbehrliche Uberregulierung dar und schréankt die Fle-
xibilitat der Entscheidungen des Innovationsausschusses ein. Bereits jetzt kann der Innovations-
ausschuss die entsprechend notwendigen Beschliisse zum Forderverfahren fassen.
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Die geplante Neuregelung zur Zweistufigkeit des Antrags- und Férderverfahrens im Bereich der
neuen Versorgungsformen wird abgelehnt. Sie flihrt zu einer Verlangsamung, Verkomplizierung
und weiteren Blrokratisierung des gesamten Forderverfahrens. Die Regelung mag fiir For-
schungsprojekte moglicherweise sinnvoll sein, bei den neuen Versorgungsformen wiegen die
Chancen, Qualitat und Relevanz der geférderten neuen Versorgungsformen zu erhéhen, die ge-
nannten Nachteile nicht auf. Neben der zusatzlichen Auswahlstufe wird sich zeitlich insbeson-
dere die zusatzliche Férderphase mit Beantragung und Priifung von Fordermitteln sowie Férder-
bescheiderstellung negativ auswirken. Bereits jetzt ist es schwierig, Projekt- und Kooperations-
partner fir neue Versorgungsformen Uber einen langeren Zeitraum zu binden und entspre-
chende Ressourcen auf Abruf vorzuhalten. Wenn sich durch die Zweistufigkeit und die dazwi-
schen geschobene Forderphase zur Ausarbeitung qualifizierter Antrage das Verfahren auf ca.
1,5 bis 2 Jahre verlangert, wird es noch schwieriger werden, konkrete Versorgungsprojekte auf
den Weg zu bringen. Es wird zudem beflirchtet, dass die Niedrigschwelligkeit einer Projektskizze
und die Aussicht, eine finanzielle Férderung schon fiir die Ausarbeitung qualifizierter Antrage zu
erhalten, eine Vielzahl von qualitativ nicht Gberzeugenden Projektideen anlocken wird. Hier zei-
gen die bisherigen Erfahrungen, dass die Anforderungen fiir die Erstellung eines Vollantrags ei-
nen guten ersten Qualitatsfilter darstellen.

Unklar bleibt auch, ob in der ersten Forderphase in erster Linie die inhaltliche Konzeptentwick-
lung von neuen Versorgungsformen gemeint ist (hierfur sind sechs Monate ggf. zu kurz bzw. zu
starr) oder ob primar die administrative Antragserstellung fiir die zweite Antragsstufe finanziert
werden soll.

Anderungen in den Foérderbereichen der ,Versorgungsforschung”

Die neue Fordermoglichkeit fur die (Weiter-)Entwicklung von medizinischen Leitlinien aus GKV-
Beitragsmitteln wird abgelehnt. Eine unabhangige finanzielle Forderung der Leitlinienentwick-
lung ist zwar grundsatzlich sinnvoll, stellt jedoch eine gesamtgesellschaftliche Aufgabe dar, die
nicht nur aus GKV-Beitragsmitteln zu finanzieren ist. Hierflir auch noch eine jahrliche Mindest-
ausgabe von 5 Mio. € gesetzlich vorzuschreiben, stellt zudem eine weitere Uberregulierung dar
und schrankt die Flexibilitat des Innovationsausschusses ohne Not ein. Unklar bleibt zudem,
wann es sich um medizinische Leitlinien handelt, ,fir die in der Versorgung besonderer Bedarf
besteht” und wann nicht.

Die geplante Streichung der Férderung der Evaluation von Selektivvertragen wird abgelehnt.
Durch die Begrenzung auf bestimmte Bestandsvertrage war in den letzten beiden Jahren die
Antragszahl zwar tatsachlich gering. Statt Streichung sollte hier eine Aufhebung der Beschran-
kung auf sog. Altvertrage vorgenommen werden, so dass auch die Evaluation von Selektivver-
tragen, die nach dem 22.07.2015 geschlossen wurden, geférdert werden kdnnten. Gerade von
diesen sich bereits in der Praxis befindlichen Versorgungsformen kénnten praxis- und versor-
gungsnahe Impulse fur die Weiterentwicklung der GKV-Versorgung ausgehen.

Gestrichen werden sollte vielmehr die inkonsistente Forderung von Forschungsvorhaben zur
Weiterentwicklung und Evaluation von Richtlinien des G-BA (Richtlinienevaluationen). Es ist oh-
nehin Aufgabe des G-BA, seine Richtlinien weiterzuentwickeln. Die Unterausschiisse kdnnen
diesbeziiglich entsprechende Auftrage veranlassen. Warum der Innovationsausschuss hier un-
koordiniert und parallel Forderungen ausloben soll, ist nicht nachvollziehbar.
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MittelUbertragung

Fir die geplante Mittellibertragbarkeit in das jeweils folgende Haushaltsjahr besteht nach bis-
heriger Erfahrung keine Notwendigkeit, da sich das Antragsvolumen relativ stabil auf die Kalen-
derjahre verteilt hat. Eine Mittellibertragbarkeit ware allenfalls dann akzeptabel, wenn es trotz
der oben beschriebenen Bedenken bei dem geplanten zweistufigen Antrags- bzw. Férderverfah-
ren bliebe. Bei Beibehaltung des einstufigen Verfahrens ist eine Mittellibertragung nicht erfor-
derlich. Gesetzestechnisch sollte gepriift werden, ob durch die Verwendung des Terminus tech-
nicus ,verausgabt” nicht die gleiche Problematik hervorgerufen wird, wie bei der Einflihrung des
Innovationsfonds 2015. Seinerzeit musst der Gesetzgeber im Rahmen des Transplantationsre-
gistergesetzes die Begrifflichkeit von ,,verausgabt” auf , bewilligt” andern, um zu erreichen, dass
die Ausgaben von bewilligten Projekten in den Folgejahren ,budgetrechnerisch” dem Bewilli-
gungsjahr zugerechnet werden. Lediglich nicht bewilligte Mittel und Mittel, die bis zur Beendi-
gung des Vorhabens nicht zur Auszahlung gelangt sind, wurden anteilig an den Gesundheits-
fonds und die Krankenkassen zuriickgefiihrt.

Fiir ab 2020 bewilligte Projekte ware der Umstieg auf die ,Verausgabungslogik” zwar unschad-
lich, aber die Ausgaben der Projekte aus dem Forderzeitraum 2016 bis 2019 verursachen haus-
haltsrechtlich ab 2020 ebenfalls noch Ausgaben —auch wenn sie budgetrechnerisch den Budgets
der Vorjahre zugerechnet werden. Es wird deshalb vorgeschlagen, auch fiir den Zeitraum ab
2020 bei der Berechnung der maximalen Forderbudgets bei dem Bezug zum Bewilligungsjahr zu
bleiben. Ein Wechsel der Zuordnungslogik wird auch aus praktischen Griinden abgelehnt: Laut
Gesetzesbegriindung sollen auch ,in den Vorjahren bewilligte Mittel, die bis zur Beendigung ei-
nes Vorhabens nicht zur Auszahlung gelangt sind” einbezogen werden. Da die Projekte jedoch
Uber bis zu vier Jahre geférdert werden kdnnen, steht in einem Jahr somit noch gar nicht fest,
welche Mittel bis zur Beendigung eines Vorhabens nicht zur Auszahlung gelangen werden. Damit
besteht fir den Innovationsausschuss erhebliche Unsicherheit, wie hoch das in einem Jahr ver-
fligbare Budget inkl. Ubertragungen eigentlich ist. Es wird deshalb empfohlen, bei dem Bewilli-
gungsbegriff zu bleiben.

C Anderungsvorschlag

Verlangerung der Laufzeit des Innovationsfonds nur um maximal drei Jahre bis 2022, dem Jahr
in dem der Abschlussbericht zur wissenschaftlichen Auswertung des Fonds vorzulegen ist.

Reduzierung der Dichte der gesetzlichen Neuregelungen, um dem Innovationsausschuss die not-
wendige Flexibilitat zu geben. Folgende Punkte sollten nicht gesetzlich fixiert werden:

maximaler Anteil der Férdersumme fiir themenoffene Forderbekanntmachungen
Anzahl der Stufen des Auswahlverfahrens

Zahl der regelhaft zu férdernden neuen Versorgungsformen

Dauer der Forderfahigkeit fur die Konzeptentwicklung.

Bezlglich der Unter-Férderbereiche der ,Versorgungsforschung”:

-32-



AK ‘ BUNDESVERBAND

Die Gesundheitskasse.

Streichung der geplanten Forderung der Entwicklung oder Weiterentwicklung von medizini-
schen Leitlinien.

Fortsetzung der Férderung der Evaluation von Selektivvertragen, aber Aufhebung der Beschran-
kung auf sog. Altvertrdage (Ricknahme der geplanten Streichung).

Streichung der Forderung von Forschungsvorhaben zur Weiterentwicklung und Evaluation von
Richtlinien des G-BA.

In Nr. 11 Buchstabe c) (§ 92a Abs. 3 SGB V) sollte Satz 4 wie folgt gefasst werden:

,In den Haushaltsjahren 2020 bis 2021 [hilfsweise 2023] stehen Mittel, die nicht bewilligt wur-
den, zur Bewilligung im jeweils folgenden Haushaltsjahr zur Verfligung.”

In der Gesetzesbegriindung sollt zudem klargestellt werden, dass es fiir die Haushaltsjahre 2016
bis 2019 bei der bisherigen Zuordnung der Mittel nach dem Jahr der Bewilligung bleibt.
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Art. 1 Nr. 12 § 92b SGB V Durchfihrung der Forderung von neuen Versor-
gungsformen zur Weiterentwicklung der Versorgung und von Versor-
gungsforschung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit diesem Artikel sollen weitere Regelungen zur Durchfiihrung der Forderung im Rahmen des
Innovationsfonds gedndert werden:

— Die Festlegung der Forderschwerpunkte und der Kriterien soll ab 2020 nach einem sys-
tematischen Prozess unter Einbeziehung externer Expertise erfolgen.

- Aus pragmatischen Griinden — so die Gesetzesbegriindung — sollen die Themen fir die
Forderbekanntmachungen im Jahr 2020 vom BMG im Benehmen mit dem Innovations-
ausschuss festgelegt werden.

Zur Frage, ob und ggf. welche Rolle der Innovationsausschuss nach Abschluss von Férdervorha-
ben hat, gab es bislang keine expliziten gesetzlichen Festlegungen. Nunmehr soll gesetzlich fi-
xiert werden, dass

— der Innovationsausschuss nach Abschluss der geforderten Projekte kiinftig Empfehlun-
gen zur Uberfithrung in die Regelversorgung zu beschlieRen hat (bei Versorgungsfor-
schung optional)

- die Empfehlung innerhalb von 3 Monaten nach Vorlage des Evaluationsberichts bzw.
des Ergebnisberichts eines geférderten Projekts erfolgen muss,

— der G-BA innerhalb von zwd6lf Monaten Regelungen zur Aufnahme in die Versorgung zu
beschlieRen hat, wenn die Empfehlung des Innovationsausschusses in die Zustandig-
keit des G-BA fiir eine Umsetzung fallt.

Die Aufgaben der Geschaftsstelle sollen in Richtung eines umfassenden Dienstleisters fir die
Antragsteller erweitert werden. Auch soll die Geschaftsstelle Entwiirfe fiir die vom Innovations-
ausschuss zu treffenden Empfehlungen zur Uberfiihrung in die Regelversorgung erarbeiten und
eine starkere Rolle bei der Veroffentlichung von Erkenntnissen und Ergebnissen geférderter Vor-
haben einnehmen.

Der bisherige Expertenbeirat soll in veranderter Form in einen Expertenpool lGberfiihrt werden.
An die Stelle des Expertenbeirats soll ein ehrenamtlicher Expertenpool mit Vertretern aus Wis-
senschaft und Versorgungspraxis treten. Die Benennung der Mitglieder soll durch den Innovati-
onsausschuss jeweils flr zwei Jahre erfolgen. Mitglieder des kiinftigen Expertenpools diirfen fiir
den Zeitraum ihrer Benennung keine Antrage auf Forderung stellen und auch nicht an einer An-
tragstellung beteiligt sein. Der Expertenpool soll zur Durchfiihrung von Kurzbegutachtungen ein-
zelner Antrage auf Forderung und zur Abgabe von Empfehlungen zur Férderentscheidung her-
angezogen werden kdnnen. Die Abgabe eines Votums zu jedem Férderantrag ist nicht mehr vor-
gesehen.

Fiir die Begutachtung der Antrage zur Entwicklung oder Weiterentwicklung medizinischer Leitli-
nien ist vorgesehen, die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften zu beteiligen.
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B Stellungnahme

Zur grundsatzlich kritischen Einschatzung des Instruments , Innovationsfonds” wurde bereits in
der Stellungnahme zu Artikel 1 Nr. 11 (§ 92a SGB V) ausgefiihrt, so dass hier auf eine erneute
Darstellung verzichtet wird. Zu den Regelungen in Artikel 1 Nr. 12 im Einzelnen:

Konsultationsverfahren fiir die Férderbekanntmachungen unter Einbeziehung externer Exper-

tise

Bislang beschliel3t der Innovationsausschuss in Forderbekanntmachungen unter Einbeziehung
der Empfehlungen des Expertenbeirats die Schwerpunkte und Kriterien flr die Férderung. Nun-
mehr soll dem Beschluss des Innovationsausschusses ein ,systematischer Prozess unter Einbe-
ziehung externer Expertise” (Konsultationsverfahren) vorgeschaltet werden. Ziel ist eine star-
kere Einbeziehung von Akteuren, die nicht im G-BA vertreten sind. Das mit dem Konsultations-
verfahren verbundene Ansinnen ist zwar grundsatzlich nachvollziehbar, ob damit aber im Ergeb-
nis tatsachlich eine nennenswerte Qualitatsverbesserung bei den Férderbekanntmachungen er-
reicht werden kann, ist fraglich. Letztlich ist die Qualitat der eingereichten Vorhaben entschei-
dend, weniger die Forderthemen und -kriterien. Die wesentlichen Férderkriterien sind ohnehin
in § 92a Abs. 1 Satz 4 SGB V bereits gesetzlich fixiert. Auf jeden Fall wird das Konsultationsver-
fahren zu einer weiteren Verlangsamung und Verkomplizierung des Forderverfahrens flihren.
Ob dem ein entsprechender Mehrwert gegentiber steht, wird bezweifelt. Die Regelung wird des-
halb insgesamt kritisch gesehen und fiir entbehrlich gehalten.

Festlegung der Forderthemen in 2020 durch das Bundesministerium fiir Gesundheit

Nicht nachvollziehbar ist die geplante Ermachtigung des Bundesministeriums fiir Gesundheit zur
Festlegung der Themen fiir die Forderbekanntmachungen 2020. Die hierfiir angefiihrten Griinde
kénnen nicht Gberzeugen. Zum einen verbleibt noch ausreichend Zeit fiir die Beratung der For-
derthemen 2020 im Innovationsausschuss, zum anderen wiirden Mittel durch die neue Uber-
tragbarkeitsregelung ggf. gar nicht ,verfallen”. Daher wird dieser Eingriff der Exekutive in die
Selbstverwaltung abgelehnt.

Empfehlungen” des Innovationsausschusses zur Uberfiihrung in die Regelversorgung

In Absatz 2 Satz 4 neu sowie im Absatz 3 neu soll als neue Beschlusskompetenz des Innovations-
ausschusses die Abgabe von Empfehlungen zur Uberfiihrung in die Regelversorgung aufgenom-
men werden. Bei ,Empfehlungen”, die die Regelungskompetenz des G-BA betreffen, soll diese
fiir den G-BA sogar bindend sein, so dass diesbeziiglich nicht mehr von einer ,Empfehlung” ge-
sprochen werden kann. Die erweiterte Kompetenz des Innovationsausschusses wird aus folgen-
den Griinden abgelehnt:

Parallel- und Doppelberatungen in den Gremien der Selbstverwaltung sind ineffizient und bin-
den unnotig Ressourcen. Die Auswertung und Diskussion der Projektergebnisse sollte in den In-
stitutionen oder Gremien erfolgen, die ggf. die fiir die Uberfiihrung erforderliche Entscheidungs-
kompetenz haben (G-BA, Bewertungsausschuss, Vertragspartner der Bundesmantelvertrage
usw.). Zusatzliche und vorgeschaltete Empfehlungen des Innovationsausschusses fiihren hier
nur zu hoherem Beratungsbedarf und Friktionen gegeniiber den eigentlichen Entscheidungs-
instanzen. In den zu veréffentlichenden Ergebnisberichten der Projekte ist ohnehin zu erldutern,
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»wie die erzielten Ergebnisse in die Versorgung liberfiihrt werden kénnten” und ,,welche nachs-
ten Schritte konkret erforderlich sind, um die Projektergebnisse in die Regelversorgung zu liber-
flihren”. Eine systematische Zusammenstellung der Empfehlungen aus den Ergebnisberichten
durch die Geschaftsstelle ist vollig ausreichend, deutlich aufwandsarmer und gleichsam effektiv.

Unverstandlich ist, dass eine selektivvertragliche Umsetzung, die fiir viele Projekte die realis-
tischste Umsetzungsoption sein diirfte, in keiner Weise mehr im Horizont des Referentenent-
wurfs vorgesehen ist — weder im Gesetzestext noch in der Begriindung. Als Umsetzungsoption
ist ausschliefllich die Regelversorgung vorgesehen, um ,Versorgungsansatze zlgig allen gesetz-
lich Versicherten zuganglich” zu machen. Damit wird verkannt, dass viele der mit dem Innovati-
onsfonds adressierten Losungsansatze einer kollektivvertraglichen Losung oftmals nur schwer
oder gar nicht zuganglich sind. Gesundheitliche Versorgung ist in wesentlichen Teilen kein bun-
desweit transferierbares Gut. Statt auf die ,,Regelversorgung” sollte hier und in der Gesetzesbe-
griindung deshalb , vertragstypneutral” auf die ,,GKV-Versorgung” abgestellt werden. Diese um-
fasst sowohl kollektivvertragliche als auch selektivvertragliche Uberfiihrungsoptionen. Das er-
scheint insbesondere auch deshalb geboten, weil ein anderer aktueller Gesetzentwurf des Bun-
desgesundheitsministeriums (,,Gesetz fur eine faire Kassenwahl in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung — GKV-FKG") explizit die Weiterentwicklung der Rahmenbedingungen des Kranken-
kassenwettbewerbs adressiert. In einem Kassenwettbewerb um mehr Qualitat und Wirtschaft-
lichkeit der Versorgung sind Selektivvertrage zentrales Instrument und sollten entsprechend ge-
rade bei der Transmission von Versorgungsinnovationen eine wichtige Rolle spielen. SchlieBlich
kénnen sich hieraus auch Impulse fiir die kollektivvertraglich geregelte Versorgung ergeben: De-
ren Vertragsparteien steht es jederzeit frei, Versorgungsansatze, die sich selektivvertraglich be-
wahren und einer kollektivvertraglichen Regelung strukturell zugénglich sind, zu Glbernehmen
und auf diesem Weg allen gesetzlich Versicherten zu Gute kommen zu lassen.

Die vorgesehene Frist fiir die beabsichtigte Beschlussfassung des Innovationsausschusses liber
die Empfehlung zur Uberfiihrung in die Regelversorgung ist unrealistisch kurz. Auswertung, Be-
wertung der Unterlagen und Vorbereitung von Beschlussempfehlungen fiir den Innovationsaus-
schuss sind in der vorgesehenen Zeit nicht zu leisten. Die Frist kann eingehalten werden, wenn
die Geschaftsstelle — wie oben vorgeschlagen — nur eine systematische Zusammenstellung der
Empfehlungen aus den Ergebnisberichten erstellt und veroffentlicht.

Hochkritisch und klar abzulehnen ist aber, dass der G-BA Empfehlungen des Innovationsaus-
schusses, die seine Regelungskompetenzen (Richtlinien) betreffen, innerhalb von zwolf Mona-
ten umsetzen muss. Ein Ermessen stehe It. Begriindung dem G-BA nicht mehr beziiglich des
,»0b", sondern nur noch des ,,wie” zu. Damit kommt der ,,Empfehlung” des Innovationsausschus-
ses bindenden Charakter zu. Zudem hat der G-BA eigene Verfahrensregelungen, die mit den
Vorgaben eines Innovationsausschusses ggf. in Konflikt stehen kénnen. Den Innovationsaus-
schuss als Surrogat-Gremium fir Entscheidungen des Plenums inkl. der Beratungskompetenz
der Unterausschiisse auszubauen, ist nicht sachgerecht und wird abgelehnt. Nicht vergessen
werden darf, dass die Exekutive (BMG, BMBF) im Innovationsausschuss mit Stimmrecht vertre-
ten ist.
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Erweiterung der Aufgaben der Geschiftsstelle

Soweit die Beratungs- und Servicefunktionen der Geschéftsstelle flr die Antragsteller betont
und klargestellt werden sollen, sind die Anderungen zu begriiRen. Die Mehrzahl der genannten
Aufgaben wird allerdings heute schon durch die Geschaftsstelle bzw. dem von ihr beauftragten
DLR Projekttrager erbracht. Allerdings klingt insbesondere in der Gesetzesbegriindung an, dass
die Geschéftsstelle eine starkere inhaltlich-fachliche Verantwortung erhalten soll. Beispielhaft
sei der Begriindungstext zitiert, nach der ,, die Geschaftsstelle eine starkere Verantwortung fiir
die erfolgreiche Umsetzung von geférderten Vorhaben” erhalten soll. Oder Absatz 5 neu Nr. 6,
die eine ,fachliche Begleitung von Vorhaben” vorsieht. Dies schief3t iber das Ziel hinaus und
Uberfordert auch Funktion und Kompetenz einer Geschaftsstelle: fir die erfolgreiche Umsetzung
von geforderten Vorhaben kdnnen nur die Antragsteller, nicht aber die Geschéftsstelle die Ver-
antwortung Gbernehmen.

Auch andere Teile der zusatzlichen Aufgaben der Geschaftsstelle, wie z.B. ,,Findung von geeig-
neten Partnern” fir die Antragstellung oder ,systematisches Zusammenbringen von Vorhaben
mit ahnlichen Wirkansatzen” gehen Uber die Aufgaben des G-BA hinaus. Die aus GKV-Beitrags-
mitteln finanzierte Geschaftsstelle sollte nicht zum Projektinitiator und Projektentwickler aufge-
blaht werden. Der Innovationsausschuss ist keine ,,Zentralagentur fir Innovationen in der GKV*
und keine Surrogat-Institution fur die regularen Aufgaben der Selbstverwaltung.

Expertenpool statt Expertenbeirat

Die Ablésung der bisherigen Institution des Expertenbeirats zu Gunsten eines Expertenpools
wird begriRt. Der neu zu schaffende und jetzt vom Innovationsausschuss zu benennende Exper-
tenpool bietet die Chance, neben wissenschaftlichem auch starker versorgungspraktischen
Sachverstand auf eine unbirokratischere Weise einzubeziehen.

Uberdacht werden sollte hingegen die Regelung, dass die Mitglieder des Expertenpools keine
Forderantrage stellen diirfen. Die restriktive Regelung diirfte dazu flihren, dass sich kaum qua-
lifizierte Mitglieder finden dirften. Krankenkassen beispielsweise wiirden moglicherweise keine
Versorgungspraktiker entsenden kénnen, da damit die Beteiligung der jeweiligen Krankenkasse
an Ausschreibungen fiir zwei Jahre nicht mehr moglich wére.

Deshalb wird vorgeschlagen, nicht auf die Mitgliedschaft im Expertenpool abzustellen, sondern
auf die Abgabe von Empfehlungen: Mitglieder des Expertenpools diirfen keine Kurzbegutach-
tungen einzelner Férderantrage durchfiihren oder Empfehlungen zur Férderentscheidung abge-
ben, wenn sie selbst Antragsteller sind oder an der Antragsstellung beteiligt waren. Alternativ
konnte auch auf eine explizite gesetzliche Festlegung verzichtet und der Umgang mit Befangen-
heit im Rahmen der Geschéfts- oder Verfahrensordnung des Innovationsausschusses geregelt
werden.

C Anderungsvorschlag

Das geplante Konsultationsverfahren fir die Forderbekanntmachungen wird flr entbehrlich ge-
halten.
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Streichung der geplanten Festlegung der Themen fiir die Forderbekanntmachung 2020 durch
das Bundesministerium fiir Gesundheit.

Die erweiterte Kompetenz des Innovationsausschusses bezliglich der Abgabe von Empfehlungen
zur Uberfiihrung in die Regelversorgung wird abgelehnt. Streichung von Absatz 2 Satz 4 neu so-
wie Absatz 3 neu.

Als aufwandsarme Alternative wird vorgeschlagen, dass die Geschaftsstelle eine systematische
Zusammenstellung der entsprechenden Empfehlungen aus den Ergebnisberichten der abge-
schlossenen Projekte erstellt.

Streichung der geplanten Regelung, nach der der G-BA Empfehlungen des Innovationsausschus-
ses, die seine Regelungskompetenzen (Richtlinien) betreffenden, innerhalb von zw6lf Monaten
umsetzen hat.

Gesetzestext und Begriindung sollten statt auf die ,,Regelversorgung” vertragstypneutral auf die
»GKV-Versorgung” abstellen. Diese umfasst sowohl kollektivvertragliche als auch selektivver-
tragliche Uberfiihrungsoptionen.

In Absatz 5 neu Nr. 6 ist das Wort ,,fachlich” zu streichen.

Absatz 6 Satz 6 sollte wie folgt gefasst werden: ,,Mitglieder des Expertenpools diirfen keine Kurz-
begutachtungen einzelner Forderantrage durchfiihren oder Empfehlungen zur Férderentschei-
dung abgeben, wenn sie selbst Antragsteller sind oder an der Antragsstellung beteiligt waren.”
Alternativ: Verzicht auf eine gesetzliche Festlegung. Stattdessen gesetzliche Vorgabe, dass in die
Geschafts- oder Verfahrensordnung des Innovationsausschusses Befangenheitsregelungen fir
den Expertenpool zu treffen sind.
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Art. 1 Nr.13. § 120 Abs. 1 SGB V Verglitung ambulanter Krankenhausleis-
tungen

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung stellt sicher, dass zukiinftig am Krankenhaus erbrachte telemedizinische Konsile
fiir die ambulante oder sektoriibergreifende Versorgung aus der Gesamtvergiitung nach Vor-
gabe des Einheitlichen BewertungsmaRstabes vergiitet werden.

B Stellungnahme

Die Regelung ist eine Folgeregelung der Vorgaben aus dem neuen § 87 Abs. 2a Satze 13 und 14
SGB V sowie des § 291g Absatz 5. Hiermit wird sichergestellt, dass bei Telekonsilen unter Betei-
ligung der in § 120 Abs. 1 S.1 genannten ermachtigten Leistungserbringer diese das Telekonsil
nach den Vorgaben des EBM abrechnen kénnen. Dies ist somit ein weiterer Schritt, die Sektoren
anzugleichen.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 14 § 125 Absatz 2 Nr. 1a SGB V Heilmittel / elektronische Verord-
nung

A Beabsichtigte Neuregelung

Heilmittel sollen zukiinftig auch in elektronischer Form verordnet werden kénnen. Regelungen
Uber die Verwendung von elektronischen Verordnungen sollen zwischen dem GKV-SV und den
malgeblichen Spitzenorganisationen der Leistungserbringer in den Vertragen nach § 125 (2) ge-
troffen werden. Fiir die Ubermittlung der elektronischen Verordnung soll die Infrastruktur der
Telematik genutzt werden.

B Stellungnahme

Die Einbindung der Leistungserbringer von Heilmitteln in die Telematikinfrastruktur ist zu be-
griRen.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 15 § 127 Absatz 9 SGB V Hilfsmittel / elektronische Verordnung

A Beabsichtigte Neuregelung

Hilfsmittel sollen zuklnftig auch in elektronischer Form verordnet werden kénnen. Regelungen
Uber die Verwendung von elektronischen Verordnungen sollen zwischen dem GKV-SV und den
maRgeblichen Spitzenorganisationen der Leistungserbringer in den Rahmenempfehlungen nach
§ 127 (9) getroffen werden. Fiir die Ubermittlung der elektronischen Verordnung soll die Infra-
struktur der Telematik genutzt werden.

B Stellungnahme

Die Einbindung der Leistungserbringer von Hilfsmitteln in die Telematikinfrastruktur ist zu be-
griBen. Da Hilfsmittel auch in Apotheken abgegeben werden, sollte bei der sukzessiven Einbin-
dung der Hilfsmittelleistungserbringer darauf geachtet werden, dass insb. Sanitdtshauser und
andere Anbieter, die mit den Apotheken auf den gleichen Hilfsmittelméarkten konkurrieren, zeit-
gleich mit diesen unter den neuen Rahmenbedingungen tatig werden kdnnen, um Disparitaten
im Wettbewerb zu vermeiden.

C Anderungsvorschlag

Keiner

-41 -



AK ‘ BUNDESVERBAND

Die Gesundheitskasse.

Art. 1 Nr. 16 § 134 SGB V Vereinbarung zwischen dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und den Herstellern digitaler Gesundheitsan-
wendungen lber Vergltungsbetrage, Verordnungsermachtigung

A Beabsichtigte Neuregelung

Im ersten Jahr des Markzugangs nach Listung missen digitale Gesundheitsanwendungen durch
die Krankenkassen zu dem vom Hersteller geforderten Preis vergiitet bzw. den Versicherten er-
stattet werden. Danach verhandelt der GKV-Spitzenverband mit dem Hersteller einen Erstat-
tungsbetrag, wobei auch erfolgsabhangige Preisbestandteile berlicksichtigt werden sollen. Beim
Preis sollen auch Preise in anderen europaischen Landern bericksichtigt werden. Bei Nichteini-
gung soll der Preis durch eine Schiedsstelle entschieden werden, die paritatisch durch GKV und
malgeblichen Spitzenverbande der Hersteller von digitalen Gesundheitsanwendungen sowie ei-
nem neutralen Vorsitzenden besetzt werden sollen. Das BMG kann Naheres in einer Rechtsver-
ordnung regeln.

GKV-SV und die Spitzenverbande der digitalen Gesundheitsanwendungen treffen Rahmenver-
einbarungen Uber die MaRstdabe der Vergilitungsbetrage. Das BMG kann durch Rechtsverord-
nung Schwellenwerte festlegen, unterhalb derer keine Preisverhandlungen mehr erfolgen sowie
Hochstbetrage fur Gruppen vergleichbarer digitaler Gesundheitsanwendungen.

Im Vorwort wird unter D. Haushaltsausgaben und Erfiillungsaufwand, C) Sozialversicherung von
geringen, derzeit nicht quantifizierbaren Mehrausgaben der Gesetzlichen Krankenversicherun-
gen ausgegangen.

B Stellungnahme

Die Preisfestlegung und Preisverhandlungen sollen gemaR Gesetzesvorschlag analog zu den Er-
stattungen von Arzneimitteln erfolgen. Eine solche Analogie ist jedoch nicht sachgerecht. Das
vorgeschlagene Verfahren wird daher abgelehnt.

Arzneimittel werden durch die Europaische Zulassungsbehdrde zugelassen und missen hierfir
durch hochwertige klinische Studien die Wirksamkeit belegen, die das Risiko iberwiegt. Digitale
Gesundheitsanwendungen niedriger Risikoklassen sind hingegen Medizinprodukte, fiir die beim
Marktzugang die Regelungen der europaischen Medizinprodukteverordnung (EU 2017/745) gel-
ten. Im Gegensatz zu Arzneimitteln muss fir Medizinprodukte lediglich die Einhaltung der Rege-
lungen der europaischen Medizinprodukteverordnung durch eine CE-Kennzeichnung erklart
werden. Bei Medizinprodukten der Klasse | bedarf es fiir die Erlangung der CE-Kennzeichnung
nur der Herstellererklarung und das Bereithalten der Dokumentation fiir nationale Behérden im
Rahmen den Konformitdtsbewertungsverfahren nach Anhang VII. In einer Ubergangsregelung
konnten und kénnen digitale Gesundheitsanwendungen, die gemall EU-Medizinproduktericht-
linie hoheren Risikoklassen zuzuordnen sind, mit den Regelungen fiir Medizinprodukte der Risi-
koklasse 1 auf dem Markt kommen. Fiir Medizinprodukte niedriger Risikoklassen besteht zudem
keine Notwendigkeit, die Wirksamkeit durch klinische Studien zu belegen.
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Durch kurze und frei wahlbare Produktzyklen haben die Hersteller von digitalen Gesundheitsan-
wendungen zudem die Moglichkeit, Preisverhandlungen grundsatzlich zu umgehen, da in kurzen
Zyklen ,,neue” Produkte angeboten werden kénnen.

Anders als im Referentenentwurf erwartet, entsteht durch die Einflihrung von digitalen Gesund-
heitsanwendungen ein sehr grolRes Kostenrisiko. Schon bei Betrachtung des Angebots von nur
drei Anbietern besteht ein maximales Kostenpotenzial von 10 Mrd. Euro bei 100%-iger Ver-
schreibungsquote. Bei einer zu erwartenden Verschreibungsquote von 25% entstiinden Mehr-
kosten von 2,5 Mrd. Euro. So liegt zum Beispiel der Listenpreis der Nutzung eines bestehenden
Online-Therapieprogramms bei Depression bei 297,50 € inkl. MwSt. fir 90 Tage internetbasier-
ten Zugang. Das mogliche Potenzial an Menschen mit arztlich behandelter Depression liegt bei
ca. 6,9 Millionen Patienten in Deutschland (Krankheitsauswahl fir den Morbi-RSA 2017, BVA).
Dieser Hersteller bietet daneben digitale Gesundheitsanwendungen auch fiir Krebspatienten
(480.000 Neuerkrankungen pro Jahr ohne nichtmelanotischen Hautkrebs, Zahlen des RKIl),
Rheuma (2 Millionen Betroffene in der GKV gemaR Krankheitsauswahl Morbi-RSA 2017, Bun-
desversicherungsamt), Multiple Sklerose (230.000 Betroffene der GKV, Erlauterungen Klassifi-
kation Morbi-RSA, BVA 2019) und Riickenschmerzen (im telefonischen Gesundheitssurvey
2009/2010 gaben 25% der Frauen (jede vierte Frau) und 17% der Manner (jeder sechste Mann)
an, im Jahr vor der Befragung unter Kreuzschmerzen gelitten zu haben, die mindestens drei Mo-
nate anhielten und sich nahezu taglich bemerkbar machten. Daher kann mit etwa 13 Millionen
Betroffenen gerechnet werden).

Ein weiterer Anbieter hat Angebote zur Behandlung von Depression, Angststérungen (2,7 Milli-
onen mit arztlicher Behandlung aufgrund Angststorung gemaR BVA (Krankheitsauswahl Morbi-
RSA 2017, Bundesversicherungsamt), gemal} Bevolkerungsbefragungen liegt die Pravalenz bei
14% (Wittchen, 2011)), GbermaRigem Alkoholkonsum (1,5 Millionen GKV-Versicherte mit
schwerem Alkohol- oder Drogenmissbrauch in &rztlicher Behandlung), Koronarer Herzerkran-
kung (4,5 Millionen GKV-Versicherte), Diabetes, Tumorerkrankungen und Riickenschmerz. Hinzu
kommen spezifische Behandlungs-APPs, wie z. B. fiir die Behandlung von Tinnitus, mit jahrlichen
Kosten von 228€. An beeintrachtigendem Tinnitus leiden laut RKI etwa 9% der erwachsenen
Bevolkerung, also etwa 5 Millionen GKV-Versicherte.

Neben diesen genannten Anbietern gibt es eine Vielzahl weiterer Anbieter von digitalen Gesund-
heitsangeboten einschlieRlich der groRen Internetkonzerne und anderen weltweit agierenden
Konzernen. In einer systematischen Literaturrecherche fanden Stein et al. alleine fiir psychiatri-
sche Indikationen Studien zu 50 Interventionen fir insgesamt 28 Indikationen (Stein J, R6hr S,
Luck T, Lobner M, Riedel-Heller SG: Indikationen und Evidenz von international entwickelten
Online-Coaches zur Intervention bei psychischen Erkrankungen — ein Meta-Review. Psychiat
Prax 2018; 45: 7-15). Dieselben Autoren fanden 2016 in einem noch unveroéffentlichten Gutach-
ten publizierte Studien zu digitalen Gesundheitsanwendungen fiir 33 somatische Erkrankungen
(S. R6hr, S.G. Prof. Riedel-Heller, Institut fiir Sozialmedizin, Arbeitsmedizin und Public Health
(ISAP): Evidenz- und Versorgungssituation durch Online-Coaches zur Intervention bei kérperli-
chen und psychischen Erkrankungen). Trotz des Verordnungsvorbehalts fir diese digitalen Ge-
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sundheitsanwendungen ist daher mit einer sehr groBen Zielgruppe und mit erheblichen Mehr-
ausgaben der gesetzlichen Krankenversicherungen zu rechnen. Alle Anbieter werden bei der
Offnung des Marktes sehr schnell fiir ihre Produkte eine CE-Kennzeichnung durchfiihren.

Dadurch, dass Preise von digitalen Gesundheitsangeboten im ersten Jahr frei vom Hersteller
wahlbar sind und anschliefend zwischen dem GKV-Spitzenverband und dem Hersteller verhan-
delt werden sollen, sind diese von den Preisen abgekoppelt, mit denen andere Leistungserbrin-
ger flr ahnliche Leistungen vergiitet werden. So kostet die Teilnahme an dem bereits bestehen-
den Online-Therapieprogramm bei Depression als ergdnzende Leistung zur Behandlung durch
Arzte oder Psychotherapeuten iiber 90 Tage mit 297 Euro mehr, als Psychiater und Nervenirzte
fir die arztliche Behandlung von Patienten mit Depression im Durchschnitt iber ein ganzes Jahr
erhalten (207 Euro). Fir die arztliche Leistung ohne Psychotherapie kénnen Psychiater und Ner-
venarzte 144 Euro abrechnen (je Quartal Grundpauschale und 10 Minuten Gesprach. Im Ver-
gleich zur Psychotherapie kostet dieser Onlinecoach mehr als drei Behandlungsstunden bei ei-
nem Psychotherapeuten. Eine unregulierte Preisgestaltung allein nach den Wiinschen der Her-
steller, die durch kurze Produktzyklen tber langere Jahre in Anspruch genommen werden kann,
flhrt nicht zu marktgerechten Preisen und hat letztlich zur Folge, dass Uberteuerte Leistungen
aufgrund fehlender Wirtschaftlichkeit keine Akzeptanz finden. Bereits ab Markteinfiihrung ist
daher ein verhandelter Preis zugrunde zu legen. Das vorgesehene Modell garantiert den Her-
stellern daher einen risikofreien Zugang fiir Produkte mit fraglichem Nutzen.

Es ist nicht nachzuvollziehen, warum fiir die digitalen Anwendungen das Preismodell fiir neue
Arzneimittel gewahlt wird. Okonomisch unterscheiden sich neue Arzneimittel von den digitalen
Gesundheitsanwendungen fundamental. Neue Arzneimittel werden nach einem langen For-
schungsprozess und einem aufwandigen Zulassungsverfahren auf den Markt gebracht und ha-
ben einen langen Produktzyklus mit Patentphase und anschlieBender Generikavermarktung.
Hiermit werden die derzeitigen Privilegien (freie Preisbildung fiir 12 Monate, schneller Marktzu-
gang) gerechtfertigt, die das deutsche Gesundheitssystem vor groRRe Herausforderungen stellen
und im internationalen Vergleich auch zu hohen Preisen fiihren. Digitale Anwendungen haben
kurze Entwicklungs- und Produktzyklen. Agile Entwicklung in kleinen Teams steht im Vorder-
grund. Dies erfordert minimalen Investitionsaufwand und verursacht in der Herstellung geringe
Kosten mit erheblichen Skalierungsvorteilen. Diese Marktcharakteristika sind bei der Preisbil-
dung unbedingt zu beriicksichtigen, andernfalls wird Deutschland auch ein Hochpreisland fiir
fragwiirdige digitale Anwendungen. Angesichts der potenziellen GroRe dieses Markes (s.0.) sind
die finanziellen Risiken fiir die Gesetzlichen Krankenkassen im Blick zu halten.

Die vorgesehene kollektive Verhandlungskonstellation, die sich an der Erstattungsbetragsver-
handlung fiir neue Arzneimittel orientiert, ist fir diesen Produktmarkt daher nicht sachgerecht.
In dem dynamischen Markt sind die vorgesehenen Verhandlungsprozesse viel zu lang. Falls es
dann schlieBlich zu Verhandlungen kommt, bleibt vollig unklar, welche Verhandlungsparameter
bei der Preisfestsetzung zugrunde gelegt werden, da anders als bei den Arzneimitteln der Bezug
auf eine zweckmaRige Vergleichstherapie nicht gegeben ist. Den Preisvorstellungen der Herstel-
ler kann beim Vorschlag des Gesetzgebers daher nichts entgegengesetzt werden. Ein Preiswett-
bewerb wird in diesem Modell nicht in Gang kommen. Auch der Bezug auf die Preise in anderen
Landern wird vermutlich ins Leere laufen. Zumindest eine mengenabhangige Preisdegression
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muss aufgrund der Mengenvorteile dringend vorgesehen werden. Erfolgsabhingige Vergi-
tungsmodelle sind nicht sinnvoll, da laut Vorschlag keine hochwertigen Studien durchgefiihrt
werden missen, um den Erfolg der Behandlung im Vergleich zur Standardbehandlung zu mes-
sen. Auch hierfiir ist der Produktzyklus voraussichtlich nicht lang genug.

Aufgrund der vielen Anbieter mit sehr unterschiedlich ausdifferenzierten Produkten sind kollek-
tive Einheitslosungen abzulehnen. Statt allein auf den schwerfélligen kollektiven Prozess zu set-
zen, sollte der Markt weiterhin wettbewerblich strukturiert werden. Preise sollten in Verhand-
lungen mit den Krankenkassen vereinbart werden, die darum konkurrieren, ihren Versicherten
gute digitale Anwendungen auf der Basis der Liste geprifter Produkte anzubieten. Die Erwar-
tungen von Versicherten an ein gutes Angebot werden dazu fiihren, dass alle Krankenkassen ein
Interesse haben, mit den Herstellern zligige Vereinbarungen zu schlieRen. Dies zeigen die Initi-
ativen der Krankenkassen bereits jetzt.

C Anderungsvorschlag

Streichung der kollektiven Preisverhandlung und Schaffung eines Verhandlungsverfahrens ana-
log zu den Regelungen der Hilfsmittelversorgung.
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Art. 1 Nr.17 § 139e SGB V Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendun-
gen, Verordnungsermachtigung

A Beabsichtigte Neuregelung

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) fiihrt ein Verzeichnis tiber di-
gitale Gesundheitsanwendungen. Die Aufnahme in dieses Verzeichnis ist die Voraussetzung fiir
die Vergiitung aufgrund einer arztlichen Verordnung. Das BfArM entscheidet tiber die Aufnahme
anhand der Grundanforderungen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit und Qualitdt sowie der
»positiven Versorgungseffekte” der Gesundheitsanwendung.

Das BfArM entscheidet liber die Aufnahme innerhalb von 3 Monaten nach Antragstellung, die
Entscheidung umfasst auch die Bestimmung der zur Versorgung erforderlichen arztlichen Leis-
tung.

Kann der Hersteller bei Antragstellung , positive Versorgungseffekte” noch nicht belegen, jedoch
ein von einer unabhangigen wissenschaftlichen Institution erstelltes Evaluationskonzept vorle-
gen, kann das Produkt dennoch fiir 12 Monate in das Verzeichnis aufgenommen werden. Kann
der Hersteller in dieser Zeit den Nachweis eines , positiven Versorgungseffektes” nicht erbrin-
gen, kann diese Frist um weitere 12 Monate verlangert werden, wenn die Wahrscheinlichkeit
vorliegt, dass dies in dieser Zeit gelingt.

Anwender sind verpflichtet, das BfArM bei wesentlichen Anderungen ihrer Produkte zu infor-
mieren, das dann entscheidet, ob das bestehende Produkt aus dem Verzeichnis gestrichen wird.

Das BfArM berét die Hersteller und kann hierfiir Kosten erheben.

Das BMG regelt per Rechtsverordnung das Nahere, insbesondere die Anforderungen die Evalu-
ation zum Nachweis eines positiven Versorgungseffekts.

B Stellungnahme

Mit den vorgesehenen Regeln werden die erfolgreich im deutschen Gesundheitssystem etab-
lierten Regeln der evidenzbasierten Medizin fir diesen Bereich auBer Kraft gesetzt. GemaR
§139e SGB V wird die Bewertung des Nutzens artfremd der vom BMG abhangigen Behorde
BfArM Ubertragen. In den maximal zur Verfligung stehenden 3 Monaten ist eine Nutzenbewer-
tung jedoch nicht moglich. Auch dass die methodischen Anforderungen durch das BMG vorge-
geben werden, ist nicht akzeptabel, da die Bewertung international anerkannten wissenschaft-
lichen Standards folgen muss, wie sie in der Verfahrensordnung des G-BA und im Methodenpa-
pier des IQWiIG fixiert sind. Die Mal3stabe fir die Bewertung werden in der Gesetzesbegriindung
bereits skizziert. Demnach genligt fiir den Nachweis des als Begriff neu eingefiihrten ,positiven
Versorgungseffektes” Fallberichte, Expertenmeinungen, Anwendungsbeobachtungen, Studien
oder sonstige valide Daten. Damit ware die Bewertung eine Farce. Es handelt sich damit bei der
EinflUhrung der digitalen Gesundheitsanwendungen um einen neuen Sektor in der Gesundheits-
versorgung mit beitragssatzrelevanten Kosten, ohne dass ein Nutzen fiir die Betroffenen sicher-
gestellt und Risiken ausgeschlossen sind.
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Die im ersten Jahr vollig fehlende und anschlielend unzureichende Priifung bei der Einflihrung
digitaler Gesundheitsanwendungen in die Leistungspflicht der GKV ist fir die Patientensicher-
heit damit hochproblematisch. Die Erflllung von Grundanforderungen an Qualitat, Funktions-
tauglichkeit, Datenschutz und Sicherheit gentigen fir eine Sicherstellung der Patientensicherheit
nicht. Diese Regelungen erfiillen auch nicht das Qualitatsgebot gemal §2 SGB V.

Auch digitale Gesundheitsanwendungen haben relevante Risiken. Beispielsweise kénnen APPs
zur Beurteilung von Leberflecken, die unabhingig von Arzten auf mobilen Endgeriten verwen-
det werden, durch falsch negative Beurteilung zu einer Verschleppung der lebensrettenden fri-
hen Diagnose eines Melanoms flihren. Auch wenn es bereits Systeme mit klinstlicher Intelligenz
gibt, die bei der Beurteilung von Fotoaufnahmen von Auflichtmikroskopien eine bessere diag-
nostische Genauigkeit haben als Dermatolgen, lag in dieser Studie die korrekte Management-
entscheidung der Arzte bei 99 % (Biopsie der Melanome), was durch arztferne digitale Gesund-
heitsanwendungen nicht erreicht werden kann. Online Coaches zur Behandlung von Depression
kénnen ein vorhandenes Suizidrisiko Gibersehen und nicht addquat auf ein solches reagieren. Flr
eine APP zur Behandlung von Tinnitus wurde in einer methodisch hochwertigen Studie kein Nut-
zen festgestellt, wobei ein relevantes Risiko einer weiteren Gehorschadigung durch die Anwen-
dung von Musik tGber Kopfhérer besteht. Gerade erst hat die FDA in einer Veroffentlichung vor
einer APP gewarnt, mit der bei Verdacht auf Gehirnerschitterung, die Schwere der Kopfverlet-
zung ohne arztliche Beteiligung eingeschatzt werden soll. Eine solche APP kann in Europa ohne
weiteres auf den Markt gelangen und kdme nun auch problemlos in die Verglitung der GKV.
Ohne den Nachweis eines Nutzens sind diese Risiken nicht vertretbar. Versicherte kénnen sich
mit diesem Vorschlag aber weder darauf verlassen, dass das, was die Krankenkassen vergliten,
auch einen patientenrelevanten Nutzen hat, noch, dass mogliche Risiken in der digitalen Ge-
sundheitsanwendung verantwortungsbewusst gehandhabt werden und auf ein aus Patientensi-
cherheit akzeptables Ausmal} beschrankt sind.

Dass Studien zu digitalen Gesundheitsanwendungen moglich sind und auch umfangreich inter-
national durchgefiihrt werden, zeigt der Literatur-Review von Stein et al. (Stein J, Rohr S, Luck T,
Lobner M, Riedel-Heller SG: Indikationen und Evidenz von international entwickelten Online-
Coaches zur Intervention bei psychischen Erkrankungen — ein Meta-Review. Psychiat Prax 2018;
45: 7-15). AuBerdem zeigt diese Veroffentlichung auch deutlich, dass sich der Nutzen der un-
terschiedlichen Interventionen deutlich unterscheiden kann, so dass die Kenntnis (iber den Nut-
zen einer digitalen Gesundheitsanwendung fiir die Aufnahme in die Patientenversorgung rele-
vant ist. Fir die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und Wirtschaftlich-
keit von neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden hat sich im deutschen Gesundheits-
system der Gemeinsame Bundesausschuss in Verbindung mit IQWiG etabliert. Digitale Gesund-
heitsangebote, die Untersuchungs- und Behandlungsmethoden sind, stehen in direkter Konkur-
renz zu bereits etablierten Untersuchungs- und Behandlungsmethoden oder sollen zusétzlich zu
diesen eingesetzt werden. Sie missen sich daher am Nutzen der vorhandenen Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden messen lassen oder nachweisen, dass sie als zusatzliches Angebot
auch einen relevanten zusatzlichen Nutzen haben. Daher ist es notwendig, dass auch die Bewer-
tung von digitalen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden durch den Gemeinsamen Bun-
desausschuss erfolgt. Wenn durch den Hersteller aussagefahige Dossiers (iber den Nutzen vor-
gelegt werden, ist der G-BA wie beim AMNOG in der Lage, schnelle Bewertungen durchzufiihren.
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Wahrend fiir alle anderen Leistungsbereiche gemaR §12 SGB V die medizinische Notwendigkeit
einer Leistung vorliegen muss, konnen digitale Gesundheitsanwendungen ohne medizinische
Notwendigkeit in den ersten Gesundheitsmarkt gelangen. Dies widerspricht einer Gleichbe-
handlung von Leistungen. Fir die notwendigen Nachweise des Nutzens abhangig von der Risi-
koklasse von digitalen Gesundheitsanwendungen gibt es einen gut begriindeten Vorschlag des
NICE (https://www.nice.org.uk/Media/Default/About/what-we-do/our-programmes/evidence-
standards-framework/digital-evidence-standards-framework.pdf).

Ferner fehlt ein Prozess, der sicherstellt, dass digitale Gesundheitsanwendungen, die keinen
Nutzen oder einen lGberwiegenden Schaden haben, aus der Versorgung ausgeschlossen werden
kénnen. Auch die Loschung von digitalen Gesundheitsanwendungen bei den Nutzern muss ge-
wahrleistet sein, wenn sich Hinweise auf einen patientenrelevanten Schaden ergeben.

Die Liste des BfArM sollte auch Preise und das AusmaR des Nutzens im Vergleich zu anderen
gleichgerichteten Produkten umfassen. Nur so ist den Arzten eine Auswahl des geeigneten und
wirtschaftlichen Produktes bei einer Verordnung moglich.

Anders als fir Leistungserbringer im Gesundheitswesen besteht fliir Medizinprodukte keine Ver-
pflichtung zum Abschluss einer Haftpflichtversicherung, auch nicht fiir digitale Gesundheitsan-
wendungen, die Diagnosen stellen oder Krankheiten behandeln oder lindern. Fiihrt eine digitale
Gesundheitsanwendung zu Patientenschaden, wird ein StartUp nicht in der Lage sein, den Scha-
densersatz gegeniliber den Geschadigten zu leisten. Daher muss eine verpflichtende Haftpflicht-
versicherung von digitalen Gesundheitsangeboten vorgesehen werden, die der Diagnose und
Behandlung dienen.

Uber die verwendeten Algorithmen muss Transparenz herrschen. So kann zum Beispiel sicher-
gestellt werden, dass die Datenschutzregeln eingehalten werden und die digitalen Gesundheits-
anwendungen keine verbotenen Produktwerbungen zum Beispiel fiir Medikamente enthalten.

Der Hersteller wird gemaR Absatz 5 verpflichtet, ,relevante” Anderungen des Produktes an das
BfArM zu melden, ohne dass geregelt ist, wenn Anderungen als relevant gelten. Es fehlt jedoch
eine Regelung, die eine verpflichtende Meldung an BfArM (iber wesentliche Produktausfalle und
Produktmangel oder Verletzungen des Datenschutzes enthalt. Diese muss vom BfArM veroffent-
licht werden und ermdglicht so den Krankenkassen, erlittenen Schaden gegeniiber dem Herstel-
ler geltend zu machen.

C Anderungsvorschlag

Vorgeschlagene Alternative
Fir digitale Gesundheitsanwendungen, die lGberwiegend Neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden darstellen, entscheidet der G-BA liber die Aufnahme digitaler Gesundheitsan-

wendungen in den Leistungskatalog der GKV. Dabei beriicksichtigt er den Nutzen im Vergleich
zu in der Versorgung befindlichen Untersuchungs- und Behandlungsverfahren.

Der G-BA berat auf Antrag des Herstellers, der hierzu ein Dossier tGber Studien mit hoher me-
thodischer Qualitat zum Nutzen der Anwendung im Vergleich zur Standardbehandlung vorlegt.
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Das IQWiG bewertet die vorgelegten Studien innerhalb von drei Monaten, innerhalb weiterer
drei Monate entscheidet der G-BA (iber die Aufnahme der digitalen Gesundheitsanwendungen.

Weitere digitale Gesundheitsanwendungen mit gleicher Zweckbestimmung missen eine ver-
gleichbare Wirksamkeit nachweisen: bei diagnostischen digitalen Gesundheitsangeboten ge-
nlgt zum Beispiel die mindestens vergleichbare diagnostische Genauigkeit; digitale Gesund-
heitsanwendungen, die der Behandlung dienen, miissen einen patientenrelevanten Nutzen be-
legen.

Digitale Gesundheitsanwendungen, die Uberwiegend der Patientenschulung dienen, werden
wie Patientenschulungen fiir Disease-Management-Programme gemal § 137f beziehungsweise
bei ergdnzenden Leistungen zur Reha analog den Leistungen gemal § 43 SGB V bewertet.

Digitale Gesundheitsanwendungen, die Gberwiegend wie Hilfsmittel zu bewerten sind, unterlie-
gen denselben Bewertungskriterien wie diese.

Fiir StartUps, die die notwendigen Studien nicht selbst durchfiihren kdnnen, steht wie bisher
das Verfahren nach §137e zur Verfligung, bei dem vom G-BA unter Tragung der Studienkosten
Erprobungsstudien veranlasst werden kénnen.

Es wird eine Regelung eingefiihrt, die einen Ausschluss von digitalen Gesundheitsanwendungen
ermoglicht, bei denen kein patientenrelevanter Nutzen besteht oder bei denen der Schaden
Uberwiegt. Dabei ist auch eine L6schung der Anwendung von den Endgeraten der Patienten si-
cherzustellen.

Hersteller von digitalen Gesundheitsanwendungen, die Bestandteile zur Diagnose oder Behand-
lung von Krankheiten umfassen, missen eine Produkthaftpflichtversicherung nachweisen.

Der Hersteller ist verpflichtet, wesentliche Produktausfalle und Produktmangel dem BfArM zu
melden. Diese missen vom BfArM veroffentlicht werden. Dies umfasst auch VerstoRRe gegen
den Datenschutz.

Die verwendeten Algorithmen sind vom Hersteller gegenliber dem BfArM transparent zu ma-
chen. Krankenkassen und Nutzer haben das Recht, Einblick in die Algorithmen zu erhalten.

Die Liste nach §139e umfasst auch Preise sowie die Unterlagen zum Nachweis des Nutzens der
digitalen Gesundheitsanwendungen.
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Art. 1 Nr. 18 § 140a SGB V Besondere Versorgung

A Beabsichtigte Neuregelung

Der neue Absatz 4a des § 140a SGB V regelt die Moglichkeit, besondere Versorgungsvertrage
mit Medizinprodukte-Herstellern von digitalen Versorgungsangeboten zu schlieRen. Die vertrag-
liche Einbindung von Arzten, die in der Regel an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen,
ist nur bei diagnostischen Feststellungen notwendig.

B Stellungnahme

Grundsatzlich wird die Moglichkeit, Vertrage der Besonderen Versorgung allein mit Medizinpro-
dukte-Herstellern von digitalen Versorgungsangeboten zu schlieen, positiv bewertet.

Jedoch bedarf es verschiedene Klarstellungen in der Gesetzesformulierung:

¢ Nach aktueller Formulierung ist unklar, ob mit Absatz 4a ein eigenstandiger Vertragstyp
geschaffen werden soll oder ob lediglich Besonderheiten geregelt werden und im Ubri-
gen die Bedingungen eines Vertragsabschlusses gem. § 140a SGB V vollumfanglich und
damit alle Absatze des § 140a SGB V auf die besondere Versorgung der Versicherten mit
digitalen Versorgungsangeboten anzuwenden sind. Insbesondere ermdoglicht eine Ver-
einbarung allein mit einem Medizinproduktehersteller u.a. keine verschiedene Leis-
tungssektoren libergreifende oder interdisziplinar fachibergreifende bzw. besonders
ambulant arztliche Versorgung (Abs. 1). Um digitale Versorgungsangebote zeitnah in die
Versorgung implementieren zu kdnnen, sollten Vertrage auf der Basis des Absatzes 4a
abgeschlossen werden kdnnen, ohne die Anforderungen des Abs. 1 erfiillen zu missen.

¢ InSatz 1 und Satz 2 werden unterschiedliche Begrifflichkeiten verwendet (digitale Ver-
sorgungsangebote, digitale Anwendung), ohne dass die inhaltlichen Unterschiede ein-
deutig erkennbar sind.

* Esbedarf der Klarung, ob die notwendige vertragliche Einbindung von Arzten, die in der
Regel an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen, bei diagnostischen Feststellun-
gen auch mit deren Gemeinschaften bzw. Kassendrztlichen Vereinigungen vereinbart
werden kann.

C Anderungsvorschlag

Satz 2 wird gedndert in:

»,Bei Vertragen mit Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen ist bei diagnostischen Fest-
stellungen die Einbindung von Arzten, deren Gemeinschaften oder der Kassenirztlichen Verein-
barung sicherzustellen.”

Folgender Satz 5 wird erganzt:

,Im Ubrigen gelten die Regelungen des Abs. 1 nicht fiir die besondere Versorgung mit digitalen
Versorgungsangeboten.”
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Art. 1 Nr. 19 § 188 Abs. 3 SGB V Beginn der freiwilligen Mitgliedschaft

A Beabsichtigte Neuregelung

Das Gesetz verlangt fir die Beitrittserklarung eines freiwilligen Mitglieds die Schriftform. Eine
elektronische Erklarung ist bislang nur unter den strengen Auflagen des § 36a SGB | Uiber die
qualifizierte elektronische Signatur moglich. Mit der geplanten Anderung sollen kiinftig auch
elektronische Erklarungen ausreichend sein, die nicht die strengen Anforderungen der qualifi-
zierten elektronischen Signatur erfiillen. Zum Schutz der Versicherten vor unachtsam abgegebe-
nen Erklarungen haben die Krankenkassen vorab (iber die Rechtsfolgen der Erklarung zu infor-
mieren.

B Stellungnahme

Die Anderung wird begriiRt. Damit wird die Nutzung moderner Kommunikationsmittel ermég-
licht und die Verwaltung wie auch die Mitglieder von nicht mehr zeitgemalRem Biirokratieauf-
wand entlastet.

Da mit dem elektronischen Antrag und dem Entfall des Schriftformerfordernisses die gleichen
Rechtsfolgen wie bei einem heute schriftlich erklarten Beitritt eintreten, sollte ergdnzend gere-
gelt werden, dass eine Mitgliedschaft dann nicht zustande kommt, wenn weitere Kontaktauf-
nahmen wie z. B. zur Einkommenserhebung, Fragen zum Kinderzuschlag in der PV usw. durch
fehlende Mitwirkung scheitern. Damit soll ausgeschlossen werden, dass eine Mitgliedschaft am
Tag des elektronischen Eingangs eines Antrages beginnt, obwohl kein Kontakt zum Mitglied her-
gestellt werden kann und dass Beitragsriickstande aufgebaut werden (wenn auch nur fiir 6 Mo-
nate). Vor diesem Hintergrund ist der Passus zu erganzen, dass Ndaheres zum Verfahren durch
den GKV-Spitzenverband zu regeln ist.

C Anderungsvorschlag

Die Erweiterung des Art. 1 Nr. 19 § 188 Abs. 3 - Beginn der freiwilligen Mitgliedschaft wird wie
folgt ergdnzt:

Naheres zum Verfahren ist durch den GKV-Spitzenverband zu regeln.
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Art. 1 Nr. 20 § 219d SGB V Nationale Kontaktstelle

A Beabsichtigte Neuregelung

Gemal § 219d Absatz 1 sollen die Aufgaben der nationalen Kontaktstelle erweitert werden. Sie
soll u.a. die Informationen tber Méglichkeiten des grenziiberschreitenden Austauschs von Ge-
sundheitsdaten zur Verfiigung stellen.

B Stellungnahme

Die Anderung wird begriiRt. Die ab 25.05.2018 umzusetzende EU-Datenschutzgrundverordnung
regelt EU-weit den Umgang mit Verarbeitung der personenbezogenen Daten. Dabei ist die Si-
cherheit der Verarbeitung in der Verantwortung eines jeden Mitgliedstaats zu gewahrleisten.
Informationen liber Méglichkeiten des grenziiberschreitenden Austauschs von Gesundheitsda-
ten konnen zur Transparenz und Sicherheit der Verarbeitung beitragen.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art.1 Nr. 21 § 221 SGB V Bundeszuschuss

A Beabsichtigte Neuregelung

Der Anteil des Bundeszuschusses der Landwirtschaftlichen Krankenkasse wird um den Anteil
dieser an der Finanzierung den Innovationsfonds gekiirzt. Analog zur vorgeschlagenen Verlan-
gerung des Innovationsfonds um die Jahre 2020 bis 2024 wird auch diese Kiirzung entsprechend
verlangert.

B Stellungnahme

Wenn der Innovationsfonds um die Jahre 2020 -2024 verlingert wird, ist diese Anderung folge-
richtig.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 22 § 263 SGB V Verwaltungsvermoégen

A Beabsichtigte Neuregelung

§ 263 wird ein Absatz 3 angefiigt, der die Hohe der Kapitalbeteiligung nach § 68a regelt. Danach
kénnen die Krankenkassen bis zu 2 % des Betriebsmittel- und Riicklagensolls als Kapitalbeteili-
gung nutzen. Weitere Voraussetzungen sind, dass die Anlagedauer nicht langer als 10 Jahre sein
soll, die Riickzahlung gewahrleistet erscheint und die Anlage mit einer angemessenen Rendite
ausgestattet sein soll. Weiterhin ist die Anlage mit einem entsprechenden Anlage- und Risiko-
management zu begleiten. Zudem ist vorgesehenen, dass tber Nutzung der Kapitalbeteiligung
der Verwaltungsrat unverziglich in Kenntnis zu setzen ist und im jeweiligen Rechnungsergebnis
der Krankenkasse gesondert auszuweisen ist. Darlber hinaus ist zu beachten, dass die Kranken-
kasse die Absicht, sich an einem Fonds dieser Art zu beteiligen, der Aufsicht anzuzeigen hat.

B Stellungnahme

Der neue Absatz 3 enthalt die weiteren Rahmenbedingungen fiir die im neuen § 68a SGB V vor-
gesehene Kapitalbeteiligung fiir digitale Innovationen an einem —so in der Gesetzesbegriindung
ausdriicklich bezeichneten —,, Wagniskapitalfonds“. Durch die Zuordnung der Kapitalbeteiligung
zum § 263 ist diese Geldanlage dem Verwaltungsvermégen zugeordnet und steht damit auler-
halb der Anlagen, die zu den Betriebsmitteln oder der Riicklage zdhlen.

Die Hohe des Betriebsmittel- und des Riicklagesolls hat der Gesetzgeber zwischenzeitlich ange-
passt und auf eine Monatsausgabe begrenzt. Das bedeutet fir die 2 %-Vorgabe, dass die Kapi-
talbeteiligung/en maximal 0,1666 % des Haushaltsvolumens umfassen kann. Das heiRt, dass pro
1 Mrd. Euro Haushaltsvolumen maximal 1,667 Mio. Euro fir diese Art Beteiligung zur Verfiigung
stehen. Laut Begriindung kénnen dies insbesondere auf Gesundheitstechnologien spezialisierte
Fonds sein, die eine zunehmend wichtige Rolle bei der Férderung der Entwicklung digitaler In-
novationen fiir die Gesundheitsversorgung spielen.

Die im Gesetzentwurf vorgesehene Kopplung zwischen Kapitalbeteiligung sowie fachlich-inhalt-
liche Kooperationen zwischen Krankenkasse und Beteiligungsgesellschaft erfordert ein entspre-
chendes Anlage- und Risikomanagement, das deutlich Gber das Geldanlagemanagement hinaus-
geht, ggf. bis hin zu einer aktiven Betatigung im operativen Bereich. Durch die entsprechenden
Anforderungen im § 68a sind in das Anlage- und Risikomanagement zusétzlich die fachlich-in-
haltlichen Faktoren der Versorgungsnahe und Versorgungsrelevanz durch eine Kooperation si-
cherzustellen.

In Bezug auf Rendite und Sicherheit steht im Gesetzestext, dass ein ,angemessener Ertrag” er-
zielt werden ,,muss“und die Rickzahlung ,,gewdhrleistet erscheint”. Diese Umschreibung ist zu-
nachst relativ offengehalten, wird dann aber in der Begriindung zum Entwurf enger gefasst:

¢ Die Rickzahlung der Mittel sowie eine marktiibliche Verzinsung sollen durch geeignete
Malnahmen sichergestellt werden.
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Als geeignete MaRnahme wird hierbei die Vereinbarung von Kreditsicherheiten (z.B. Ausfall-
bilrgschaften von 6ffentlich-rechtlichen Einrichtungen oder Kreditinstituten) angesehen.

Um die Absicherung der Kapital-/Anlageseite sowie marktiblichen Zinsen (je nach Marktlage
auch Negativzinsen) zu erreichen, missen starke Partner zur Absicherung in die Projekte einge-
bunden werden. Das kann u. U. dazu fiihren, dass die Kapitalabsicherung/Renditeerzielung ein
Ubergewicht erhilt und die Versorgungsausrichtung durch die Sicherungsgeber beeinflusst wer-
den konnte, da diese das wirtschaftliche Risiko tragen. Nach der Begriindung zum Entwurf kén-
nen Konkretisierungen bestehender Absicherungsmaglichkeiten, an denen sich die Krankenkas-
sen orientieren, in den Empfehlungen des Bundesversicherungsamtes fiir die Erstellung einer
Anlagerichtlinie erfolgen. Daneben waren aber auch noch die bestehenden Grundsatze der Auf-
sichten fiir die Beteiligung von Sozialversicherungstrdagern an gemeinnditzigen Einrichtungen pri-
vatrechtliche Gesellschaften anzupassen. Angesichts des vom Entwurf angestrebten Einsatzes

III

von Finanzen der GKV als ,,Wagniskapital” und dem Spannungsverhaltnis zu den o.g. Grundsat-
zen sind zudem Folgeregelungen sinnvoll, fiir den Fall eines Ausfalls dieses Kapitals. Sofern
hierzu die einzige Losung darin liegen sollte, dass dies durch die — nicht effektiv wirkende — Haf-
tung der Organe der Krankenkasse aufgefangen werden soll, ist damit zu rechnen, dass die Re-

gelung nicht die gewtinschten Effekte nach sich ziehen wird.

(o Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 23 § 270 SGB V Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds fur
sonstige Ausgaben

A Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um Verweisanderungen innerhalb des § 270 in der Fassung des TSVG in Folge
der Neugestaltung der §§ 291a und 291h SGB V.

B Stellungnahme

Zu a) Die Folgeanderung der Verweise aufgrund der Aufhebung des § 291a Absatz 5c ist zutref-
fend.

Zu b) Die Folgednderung der Verweise aufgrund der Aufhebung des § 291a Absatz 5c ist zutref-
fend.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art.1 Nr.24 § 271 SGB V Gesundheitsfonds

A Beabsichtigte Neuregelung

Zur Finanzierung des Innovationsfonds wurden bisher 150 Millionen Euro jahrlich aus dem Ge-
sundheitsfonds entnommen. Im Rahmen der vorgeschlagenen Verlangerung des Innovations-
fonds um die Jahre 2020 bis 2024 wird dieser Betrag auf 100 Mio. Euro abgesenkt.

B Stellungnahme

Wenn der Innovationsfonds wie vorgeschlagen um die Jahre 2020 -2024 verlangert wird, ist
diese Anderung folgerichtig.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 25 § 284 SGB V Sozialdaten bei den Krankenkassen

A Beabsichtigte Neuregelung

§ 284 Abs. 1 SGB V wird um einen weiteren Einzel-Sachverhalt erganzt. Gemal dieser Erganzung
dirfen die Krankenkassen die Sozialdaten fir Zwecke der Krankenversicherung erheben und
speichern, soweit diese auch fiir die Vorbereitung und Gewinnung von Versicherten sowie die
Durchfiihrung von Angeboten nach § 68b SGB V erforderlich sind.

B Stellungnahme

Der Anderung wird zugestimmt. Es wird jedoch darauf hingewiesen, dass durch die beabsichtigte
Anderung nur ein Einzel-Sachverhalt erginzt wird. Die grundsitzlich bestehende Problematik
wird nicht gelost. Diese besteht in der nicht immer durchgangig geregelten Synchronisierung
von Aufgabenzuweisung und Erhebungsbefugnis.

Der Gesetzgeber hat mit dem § 284 SGB V den Krankenkassen im Rahmen ihrer gesetzlichen
Aufgaben die explizite Befugnis eingeraumt, Sozialdaten fiir die Zwecke der Krankenversiche-
rung zu erheben und zu speichern. Insoweit macht der Gesetzgeber bei der Verarbeitung - auch
bei besonderen Kategorien von personenbezogenen Daten - von seinem durch die EU-Daten-
schutzgrundverordnung eingeraumten Recht einer nationalen Regelungskompetenz Gebrauch
und konkretisiert die Erlaubnistatbestande fiir zentrale Aufgabenstellungen der Krankenkassen.
Diese sind im § 284 Abs. 1 SGB V als Aufgabenkatalog aufgelistet. Mit der gemaR Art. 1 Nr. 5
einzufiihrenden , Férderung von Versorgungsinnovationen” erfolgt lediglich die Erweiterung
dieses Aufgabenkataloges. Die grundsatzliche Problematik der starren und nicht vollstandigen
Aufzahlung im § 284 Abs. 1 SGB V bleibt davon unberiihrt, obwohl angesichts des gewachsenen
Aufgabenkatalogs der gesetzlichen Krankenkassen und fortschreitender Digitalisierungspro-
zesse im gesamten Versorgungsgeschehen eine Anpassung des § 284 SGB V geboten ist. Die
Notwendigkeit der Anpassung wurde bereits in der Stellungnahme des GKV-SV und des AOK-
Bundesverbandes zu dem zum Referentenentwurf eines zweiten Gesetzes zur Anpassung des
Datenschutzrechts an die Verordnung (EU) 2016/679 und zur Umsetzung der Richtlinie (EU)
2016/680 problematisiert.

Es wird nach wie vor als notwendig erachtet, die Problematik des bisher starren Aufgabenkata-
logs offener zu gestalten. Es muss der Grundsatz gelten, dass die Krankenkassen fiir alle ihnen
zugewiesenen Aufgaben, die jeweils fir die Aufgabenerledigung erforderlichen Daten auch er-
heben und speichern diirfen. Nur durch eine konsequente Synchronisierung von Aufgabe und
Erhebungsbefugnis im erforderlichen Umfang wird zum einen den stetig gewachsenen Anforde-
rungen und neuen Aufgabenzuweisungen durch den Gesetzgeber und Bediirfnissen der Versi-
cherten durch die voranschreitende Digitalisierung gegeniliber den Krankenkassen adaquat
Rechnung getragen, z. B. im Rahmen innovativer und zielgruppenspezifischer Versorgungsange-
bote fir die Versicherten. Zum anderen wird berlicksichtigt, dass Krankenkassen auf der Basis
informierter Einwilligungen und unter Wahrung der Datensouveranitat ihrer Versicherten Daten
erhalten dirfen, die in der Aufzahlung nicht enthalten sind. Es muss durchgangig sichergestellt
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sein, dass Krankenkassen bei Zuweisung von neuen Aufgaben auch die Mdoglichkeit haben, die
fir die Aufgabenerfillung erforderlichen Daten erheben, speichern und nutzen zu kénnen. Ein
Vorgehen in diesem Sinne wiirde zukiinftige Regelungsliicken oder Unklarheiten zwischen den
zugewiesenen Aufgaben der Krankenkassen und der spezifischen nationalen Datenschutznorm
vermeiden.

Dort, wo Aufzahlungen von Erlaubnistatbestanden im § 284 SGB V durch den Gesetzgeber erfol-
gen, missen die tatsachlichen Sachverhalte durch die Aufzahlung abgebildet werden. Dies ist
derzeit nicht durchgangig gegeben.

Auch bei der hier vorgeschlagenen Offnung des § 284 SGB V bleibt selbstverstindlich, dass bei
den gesetzlichen Krankenkassen als Kérperschaft des 6ffentlichen Rechts der Vorbehalt des Ge-
setzes gilt. Dies bedeutet, dass derin § 30 SGB IV normierte Erlaubnisvorbehalt unberihrt bleibt,
wonach Krankenkassen nur gesetzlich vorgeschriebene oder zugelassene Aufgaben wahrneh-
men dirfen und dementsprechend Krankenkassen nur Daten verarbeiten dirfen, die auch zur
Erfillung ihrer gesetzlichen Aufgaben erforderlich sind.

C Anderungsvorschlag

Zusatzlich zur beabsichtigten Neuregelung wird in § 284 Abs. 1 Satz 1 SGB V das Wort ,,insbe-
sondere” eingefiigt und damit wie folgt gefasst:

»,Die Krankenkassen dirfen Sozialdaten fiir Zwecke der Krankenversicherung nur verarbeiten,
soweit diese insbesondere fir [...] erforderlich sind.”

Gleichzeitig wird § 284 Abs. 3 Satz 1 SGB V mit dem Hinweis auf die Notwendigkeit von Erfor-
derlichkeit und Vorhandensein einer anderen Rechtsgrundlage im Sozialgesetzbuch wie folgt ge-
fasst:

,Die rechtmaRig erhobenen und gespeicherten versichertenbezogenen Daten diirfen nur fir die
Zwecke der Aufgaben nach Absatz 1 in dem jeweils erforderlichen Umfang verarbeitet und ge-
nutzt werden, flir andere Zwecke nur, soweit dies fiir die Erfiillung von Aufgaben nach anderen
Rechtsvorschriften des Sozialgesetzbuches erforderlich ist.”
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Art. 1 Nr. 26 § 291 SGB V Elektronische Gesundheitskarte als Versiche-
rungsnachweis

A Beabsichtigte Neuregelung

Um den Ausbau der Telematikinfrastruktur weiter voranzutreiben, werden folgende Regelungen
neu festgelegt:

Es soll die gesetzliche Grundlage dafiir geschaffen werden, auch weitere Angaben zum Versi-
cherten oder zum Versicherungsverhaltnis auf der elektronischen Gesundheitskarte zu spei-
chern, sofern die aufzunehmende Angabe fiir die Erfiillung gesetzlich zugewiesener Aufgaben
im Rahmen der Versorgung des Versicherten erforderlich ist.

§ 291 Absatz 2b Satz 2 wird aufgehoben, weil das sogenannte Stand-Alone-Szenario mit Einfiih-
rung des Anspruchs auf die Notfalldaten nicht mehr einsetzbar ist.

Durch den neuen Satz 9 wird die Hohe der Sanktion in Form der Klirzung der Vergilitung ab dem
01.03.2020 von urspriinglich 1 Prozent auf 2,5 Prozent angehoben, wenn die Arzte ihrer Ver-
pflichtung zur Durchfiihrung des Versichertenstammdatenmanagements nach Satz 2 nicht nach-
kommen.

Der neue Satz 12 befreit an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende Leistungserbringer,
wenn sie Versicherte ohne personlichen Kontakt behandeln oder in die Behandlung des Versi-
cherten einbezogen sind — z.B. Labore oder Vertragsarzte oder -zahnarzte, wenn sie telemedizi-
nische Fernbehandlung erbringen — von der Pflicht zur Durchfiihrung des Versichertenstamm-
datendienstes. Grund hierfiir ist, dass zur Durchfiihrung des Versichertenstammdatendienstes
eine elektronische Gesundheitskarte vorliegen muss, was nicht gegeben ist, wenn kein persén-
licher Kontakt mit dem Versicherten stattfindet. Ziel ist, dass auch diese Leistungserbringer z.B.
fir die Kommunikation mit anderen Leistungserbringern oder fiir die Ubermittlung von Befun-
den die Telematikinfrastruktur nutzen.

Zudem missen Einrichtungen, die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen und die ver-
tragsarztlichen Leistungen direkt mit den Krankenkassen abrechnen, den Krankenkassen mit
den Abrechnungsunterlagen die Mitteilung der durchgefiihrten Priifung Gibermitteln.

B Stellungnahme

Grundsiatzlich werden die Anderungen zur Aufnahme weiterer Angaben auf der elektronischen
Gesundheitskarte zum Versicherten oder zum Versicherungsverhaltnis begrift.

Die eGK sollte primar zum Transport der Versichertenstammdaten und als Schlissel fir in der Tl
gespeicherten medizinischen Daten dienen. Daher sollte die Erweiterung des § 291 Absatz 2 Satz
2 auf die Verwaltungsdaten der Versicherten (sog. Versichertenstammdaten) beschrankt wer-
den.

Die Befreiung von der Pflicht zur Durchfiihrung des Versichertenstammdatendienstes bei einer
ausschlieBlichen Fernbehandlung ist zum gegenwartigen Zeitpunkt nachvollziehbar. Sofern im
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Rahmen der Weiterentwicklung der technischen Verfahren eine Priifung auch ohne direkte Vor-
lage der elektronischen Gesundheitskarte moéglich wird, sollte auch bei einer Behandlung ohne
personlichen Kontakt diese Priifung zur Pflicht werden. Des Weiteren wird die gesetzliche Klar-
stellung zur Nachweisfiihrung der durchgefiihrten Priifung des Versichertenstammdatendiens-
tes von Direktabrechnern begriif3t. Hierbei sollte jedoch zwingend erganzend klargestellt wer-
den, dass die Mitteilung der durchgefiihrten Prifung ebenfalls im Wege der elektronischen Da-
tenibertragung zu erfolgen hat und somit die erforderlichen Anpassungen an den Vereinbarun-
gen zur elektronischen Datenibertragung vorzunehmen sind.

C Anderungsvorschlag
§ 291 Absatz 2 Satz 2 ist wie folgt neu zu fassen:

In Absatz 2 Satz 2 wird vor dem Punkt am Ende ein Semikolon und werden die Worter ,weitere
Angaben zu den Verwaltungsdaten der Versicherten kdnnen aufgenommen werden, soweit die
Verarbeitung dieser Angaben zur Erfiillung gesetzlich zugewiesener Aufgaben erforderlich ist.”
eingefiigt.

In § 291 Absatz 2b Buchstabe ee) wird der eingefiigte letzte Satz wie folgt geandert:

»Einrichtungen, die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen und die vertragsarztlichen
Leistungen direkt mit den Krankenkassen abrechnen, Gbermitteln den Krankenkassen mit den
Abrechnungsunterlagen im Wege der elektronischen Dateniibertragung oder maschinell ver-
wertbar auf Datentragern die Mitteilung der durchgefiihrten Prifung.”
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Art. 1 Nr. 27 § 291a SGB V Elektronische Gesundheitskarte und Telema-
tikinfrastruktur

A Beabsichtigte Neuregelung

Zur Erweiterung und dem Ausbau der Telematikinfrastruktur wird § 291a wie folgt angepasst:

Folgende Leistungserbringer erhalten Zugriffsrechte auf Anwendungen der elektronischen Ge-
sundheitskarte: Gesundheits- und Krankenpfleger sowie Gesundheits- und Krankenpflegerin-
nen, Altenpflegerinnen und Altenpfleger, Pflegefachfrauen und Pflegefachmanner, Hebammen
und Entbindungspfleger, Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten.

Die Gesellschaft fir Telematik wird damit beauftragt, die technischen Voraussetzungen fir die
Einflihrung arztlicher Verordnungen fiir Betaubungsmittel in elektronischer Form zu schaffen.

Mit der Aufhebung der Nummer 2 entfallt in § 291a Abs. 3 Satz 1 die Regelung fiir die elektroni-
sche Gesundheitskarte, den elektronischen Arztbrief zu unterstiitzen. Die Regelung ist entbehr-
lich, da elektronische Arztbriefe lber die elektronische Patientenakte nach § 291h dem Versi-
cherten zur Verfligung gestellt werden kénnen. Der Versand von elektronischen Arztbriefen zwi-
schen den Leistungserbringern wird zudem iber das e-Mailbasierte sichere Ubermittlungsver-
fahren auf der Grundlage des § 291b Absatz le Uber die Telematikinfrastruktur durchgefiihrt
und ist damit keine Anwendung der elektronischen Gesundheitskarte. Die Regelung in Nummer
4 enthalt eine Anpassung an den mit dem neuen § 291h gednderten Regelungsort fiir die elekt-
ronische Patientenakte.

Versicherte haben einen rechtlichen Anspruch (gegeniber Vertragsarzten) auf Erstellung und
Aktualisierung eines Notfalldatensatzes auf der elektronischen Gesundheitskarte. Inwieweit
dadurch Anderungen an den Gebiihrenordnungspositionen im einheitlichen BewertungsmaR-
stab notwendig sind, hat der Bewertungsausschuss zu iberprifen. Es besteht kein Anspruch ge-
genlber Krankenhdusern (Kann-Regelung).

Folgende Regelungen zur Finanzierung der Telematikinfrastruktur werden festgelegt:

Zwischen GKV-SV und DKG muss ein Abschlag fir Krankenhauser ausgehandelt werden, die der
gesetzlichen Pflicht zur Anbindung an die Telematikinfrastruktur nicht nachkommen.

Bis zum 31.03.2020 sollen DKG und GKV-SV eine Vereinbarung fiir die Finanzierung einer elekt-
ronischen Patientenakte treffen, bis zum 30.06.2020 soll zudem eine Vereinbarung zur Finanzie-
rung zur Nutzung des e-Rezepts getroffen werden.

Finanzierungsvereinbarungen mit den gleichen Fristen fiir die elektronische Patientenakte und
das e-Rezept sollen zudem fiir den vertragsarztlichen Bereich sowie Apotheken festgelegt wer-
den.

Zum Ausgleich der Kosten fiir Erstausstattung und Betrieb der Telematikinfrastruktur erhalten
Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen, mit denen ein Versorgungsvertrag nach § 111 Ab-
satz 2, § 111a oder § 111c besteht, ab dem 01. 07.2020 die in den Finanzierungsvereinbarungen
nach Absatz 7b Satz 2 fiir die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte in der
jeweils geltenden Fassung vereinbarten Erstattungen. Das Abrechnungsverfahren wird bis zum
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31. 03.2020 mit den zustandigen Organisationen vereinbart. Die durch die Erstattung nach Satz
1 entstehenden Kosten tragen die gesetzlichen Krankenkassen und die Trager der gesetzlichen
Rentenversicherung anteilig.

Zum Ausgleich der Kosten fiir Erstausstattung und Betrieb erhalten die sonstigen Leistungser-
bringer (Hebammen, Physiotherapeuten, Pfleger entsprechend § 291a Absatz 4 Satz 1 Nummer
2 Buchstabe g Doppelbuchstabe dd und ee) ab dem 01.07.2021 eine Erstattung auf Basis der
dann aktuell gliltigen Vereinbarungen zur vertragsarztlichen Versorgung. Die Abrechnungsver-
fahren werden getrennt mit den jeweils zustandigen Organisationen vereinbart.

B Stellungnahme

Der schrittweise Ausbau der Telematikinfrastruktur wird begrif3t. Aufgrund der sehr hohen
Technikkosten sollte der Grundsatz der Wirtschaftlichkeit starkere Beriicksichtigung finden. Der
von den Spitzenorganisationen auszuhandelnde Abschlag fiir Krankenhauser, die ihrer Pflicht
zum Anschluss an die Telematikinfrastruktur nicht nachkommen, ist richtig, da auf diese Weise
der Ausbau der Tl sichergestellt wird. Bevor weitere Leistungserbringer an die Telematikinfra-
struktur angebunden werden, muss jedoch die aktuell verwendete Technik, insbesondere der
Einsatz der Konnektoren, auf den Prifstand gestellt werden. Solange regelmaRig alle fiinf Jahre
die Konnektoren, die bei allen Leistungserbringern eingesetzt werden, auf Kosten der GKV aus-
getauscht werden, sind die Technikkosten unverhéaltnismaRig hoch. Allein die Erstausstattung
und der Betrieb der Telematikinfrastruktur der Vertragsarzte fiir drei Jahre verursacht Kosten in
Hohe von etwa 700 Millionen Euro. Diese finanziellen Mittel stehen dementsprechend nicht fir
die medizinische Versorgung zur Verfligung. Bei den weiteren Ausbaustufen der Telematikinfra-
struktur missen wirtschaftliche Lésungen entsprechend dem aktuellen Stand der Technik be-
ricksichtigt werden.

Der Ausbau der elektronischen Patientenakte ist zu unterstiitzen. Dabei sollte Gberpriift wer-
den, ob die von der gematik spezifizierte Kostentrager-AdV (Anwendung der Versicherten), die
kiinftig in Geschaftsstellen von Krankenkassen flachendeckend aufgestellt werden sollen, dem
aktuellen Stand der Technik entspricht. Die flichendeckende Ausstattung der Geschaftsstellen
der Krankenkassen mit Terminals oder Arbeitsplatz-PCs, mittels derer Versicherte dort ohne Zu-
griff auf medizinische Daten zu haben, PIN/PUK-Funktionen etc. verwalten kénnen, erscheint
angesichts der fortschreitenden Digitalisierung nicht mehr zeitgemafd und kann Barrierefreiheit,
wie urspringlich angedacht, nicht sicherstellen. Zudem muss kritisch hinterfragt werden, inwie-
weit die Akzeptanz der Versicherten gegenliber einer solchen Technik mit eingeschrankten
Funktionen und eingeschranktem Zugang kiinftig sein wird. Hier sollte man vor dem Rollout voll-
standig auf Softwareldsungen setzen, die von gematik bereits tGber die sogenannte Kostentrager
AdV@home spezifiert wurden.

Die Regelungen, mit denen die elektronische Patientenakte nach § 291h als zentrale Austausch-
plattform zwischen den Leistungserbringern und dem Versicherten etabliert werden soll, wer-
den begriiRt. Die Anpassung ist aber unvollstdandig, da beispielsweise auch die Daten zur Arznei-
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mitteltherapiesicherheit sowie die Notfalldaten dem Versicherten Uber die elektronische Pati-
entenakte nach § 291h zur Verfligung gestellt werden kénnen. Vielmehr sollte die eGK aus-
schlieRBlich als zentraler Authentisierungs- und Autorisierungsschliissel fir den Zugriff und die
Berechtigungserteilung auf die persdnlichen medizinischen Daten dienen. Hierdurch wird auch
die Problematik von ggf. abweichenden Versionsstanden von auf der elektronischen Gesund-
heitskarte gespeicherten Daten und den in der elektronischen Patientenakte nach § 291h hin-
terlegten Daten effektiv vermieden. Durch seinen zentralen Zugangspunkt hat der Versicherte
einen umfassenden Uberblick (iber seine Daten und die erteilten Berechtigungen. In dem geén-
derten Szenario wird eine fiir den Versicherten unbequeme Wiederherstellung der Daten auf
seiner eGK, die bspw. bei einem Kartenwechsel aufgrund des regelhaften Ablaufs der Kartengiil-
tigkeit nach 60 Monaten oder einem Krankenkassenwechsel entstehen, vermieden.

Neben der Vereinbarung der Abrechnungsverfahren zwischen GKV-Spitzenverband und fiir die
Zugriffsberechtigten nach § 291a Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe g Doppelbuchstabe dd
mit den Vertragspartnern nach § 134a Absatz 1 und fiir die Zugriffsberechtigten nach § 291a
Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe g Doppelbuchstabe ee mit den fiir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen maligeblichen Spitzenorganisationen der Leistungserbringer ist es
zwingend erforderlich, die Anspruchsvoraussetzungen mit ebendiesen Vertragspartnern zu ver-
einbaren. Die in der Finanzierungsvereinbarung zwischen KBV und GKV-Spitzenverband festge-
legten Anspruchsvoraussetzungen sind nicht ohne Weiteres auf die Physiotherapeutinnen und
Physiotherapeuten Ubertragbar. Eine Erweiterung der Vertragspartner ermoglicht eine sektor-
spezifische Ausstattung der betroffenen Leistungserbringer.

Mit dem kommenden Hebammenreformgesetz wird die Berufsbezeichnung ,,Hebamme” ein-
heitlich fur alle Geschlechter (weiblich/méannlich/divers) eingefiihrt. Die mannliche Sonderbe-
zeichnung ,Entbindungspfleger” wird nicht weitergefihrt. Zudem sollten nur Hebammen Zugriff
auf die Daten der elektronischen Patienenakte erhalten kénnen, die am Vertrag nach § 134a
teilnehmen. Dies ist in § 291a Abs. 4 Buchstabe g) Doppelbuchstabe dd) zu bericksichtigen.

Der im DVG verfolgte einheitliche Ansatz zur Finanzierung von Erstausstattung und Betrieb der
Telematikinfrastruktur wird begriiSt. Da schrittweise das gesamte Gesundheitswesen an die Te-
lematikinfrastruktur angebunden sein soll, muss bei den Finanzierungsvereinbarungen zudem
die Mengendegression berticksichtigt werden. Es macht einen deutlichen Unterschied, ob Tech-
nik fir etwa 130.000 Praxen in der vertragsarztlichen Versorgung bereitgestellt wird oder ob
zudem perspektivisch etwa 100.000 sonstige Leistungserbringer von Heil- und Hilfsmitteln an
die Telematikinfrastruktur angeschlossen werden sollen.

Bei der Finanzierung der elektronischen Patientenakte und des eRezepts ist zu bedenken, dass
die Vorteile der Digitalisierung nicht zum Tragen kommen, wenn man die Finanzierungsmecha-
nismen der analogen Welt ungepriift auf digitale Losungen wie die elektronische Patientenakte
Ubertragt. Die Incentivierung der Nutzung der elektronischen Patientenakte durch Leistungser-
bringer ist keine Aufgabe der Gesetzlichen Krankenversicherung. Insbesondere sollte dabei
keine Finanzierung auf Einzeltransaktionsebene vorgesehen werden, da sie einer dokumenten-
basierten Datenlbertragung und moderneren Ansdtzen, wie beispielsweise FHIR, entgegen-
steht.
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Da fiir Betdaubungsmittelrezepte besondere Anforderungen gelten, ist bei der Aufnahme von
Regelungen zu den Betdaubungsmitteln die Einbindung des hierfir zustandigen Bundesinstituts
fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) erforderlich. Zusatzlich ist zu berlicksichtigen,
dass es neben diesem besonderen Rezept flir Betdubungsmittel noch das T-Rezept zur Ver-
schreibung von Arzneimitteln, welche die Wirkstoffe Thalidomid, Lenalidomid oder Pomalido-
mid enthalten, gibt, wo andere Bestimmungen des BfArM bestehen.

Mit dem Absatz 6a (neu) wird der Anspruch der Versicherten auf die Anlage, Pflege und L6-
schung des Notfalldatensatzes (NFD) auf der elektronischen Gesundheitskarte nach § 291a Ab-
satz 3 Satz 1 Nummer 1 SGB V gestarkt. Zusatzlich sollte an dieser Stelle auch eine Speicherung
in der elektronischen Patientenakte vorgesehen werden. Bisher hatte der Arzt noch die Notwen-
digkeit zu Uberpriifen und den Versicherten auch dahingehend aufzuklaren. Der Anspruch des
Versicherten wird ohne diese Priifungspflicht voraussichtlich den Arbeitsaufwand in den Praxen
weiter ansteigen lassen, ohne dass ein Mehrwert fiir den Versicherten oder die medizinische
Versorgung erkennbar ist. Die Diskussionen bei der bisherigen Regelung hatten gezeigt, dass
nicht jeder Versicherte auf seinen alleinigen Wunsch hin einen NFD bendtigt. Die bisherigen Vor-
gaben aus der Anlage 4a BMV-A zum NFD sind ausreichend. Sollte die geplante Regelung umge-
setzt werden, kommen neben dem Anlegen des NFD die Aufwinde fiir Anderungen oder das
Loschen eines NFD auf die Praxen hinzu. Zumindest sollte bei den Rechten des Versicherten das
Recht auf Loschung explizit aufgenommen werden.

(o Anderungsvorschlag
§ 291a Abs. 3 sollte wie folgt gefasst werden:

Uber Absatz 2 hinaus muss die Gesundheitskarte in Verbindung mit der elektronischen Patien-
tenakte nach § 291h geeignet sein, folgende Anwendungen und Inhalte zu unterstiitzen, insbe-
sondere das Erheben, Verarbeiten und Nutzen von

1. medizinischen Daten, soweit sie fiir die Notfallversorgung erforderlich sind,
2. (weggefallen)

3. Daten des Medikationsplans nach § 31a einschlieRlich Daten zur Priifung der Arzneimittelthe-
rapiesicherheit,

4. Daten Uber Befunde, Diagnosen, TherapiemaRnahmen, Behandlungsberichte sowie Impfun-
gen fir eine fall- und einrichtungsibergreifende Dokumentation Gber die Versicherten sowie
durch von Versicherten selbst oder fiir sie zur Verfligung gestellte Daten,

5. (weggefallen)

6. Daten Uber in Anspruch genommene Leistungen und deren vorlaufige Kosten fiir die Versi-
cherten (§ 305 Abs. 2),

7. Erklarungen der Versicherten zur Organ- und Gewebespende,

8. Hinweisen der Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Erklarun-
gen zur Organ- und Gewebespende sowie
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9. Hinweisen der Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Vorsor-
gevollmachten oder Patientenverfligungen nach § 1901a des Biirgerlichen Gesetzbuchs.

Die Verarbeitung und Nutzung von Daten nach Nummer 1 muss auch auf der Karte ohne Netz-
zugang moglich sein. Die Authentizitat der Erklarungen nach Satz 1 Nummer 7 muss sicherge-
stellt sein. Spatestens bei der Versendung der Karte hat die Krankenkasse die Versicherten um-
fassend und in allgemein verstandlicher Form {iber deren Funktionsweise, einschlieflich der Art
der auf ihr oder durch sie zu erhebenden, zu verarbeitenden oder zu nutzenden personenbezo-
genen Daten zu informieren. § 6¢ des Bundesdatenschutzgesetzes findet Anwendung.

§ 291a Abs. 4 Buchstabe g) Doppelbuchstabe dd) muss wie folgt gefasst werden:
Hebammen, die am Vertrag nach § 134a — Versorgung mit Hebammenhilfe teilnehmen,
§ 291a Abs. 5b Satz 1 sollte in Folge wie folgt gefasst werden:

Die Gesellschaft fiir Telematik hat Verfahren zur Unterstlitzung der Versicherten bei der Verwal-
tung von Daten nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 7 bis 9 zu entwickeln und hierbei auch die Mog-
lichkeit zu schaffen, dass Versicherte fir die Dokumentation der Erklarung auf der elektroni-
schen Gesundheitskarte die Unterstiitzung der Krankenkasse in Anspruch nehmen kénnen.

In § 291a Abs.7 Satz 6 und 7 wird festgelegt:

»,Die Finanzierungsvereinbarungen sind regelmaRig zu liberprifen, dabei soll der aktuelle Stand
der Technik beriicksichtigt werden. Bei der Preisfindung ist zudem die Anzahl der auszustatten-
den Leistungserbringer zu berticksichtigen.

In Artikel 1 Nr. 27 Buchstabe i) werden in § 291a Absatz 7c Satz 2 vor den Wortern ,Das Abrech-
nungsverfahren’ eingefiigt.

In Artikel 1 Nr. 27 Buchstabe j) werden in § 291a Absatz 7d Satz 2 vor den Wértern ,Das Abrech-
nungsverfahren’ die Worter ,Die Anspruchsvoraussetzungen’ eingefiigt.

§ 291a Abs. 7a, Satz 4, § 291a Abs. 7b, Satz 3 und 5 sowie §291a Abs.7b, Satz 6 bis 8 werden
ersatzlos gestrichen.

§ 291a Absatz 6a SGB V wird gestrichen. Ersatzweise Aufnahme des Rechts auf Léschung:

»(6a) Versicherte haben einen Anspruch auf Erstellung eines Datensatzes mit Daten nach Absatz
3 Satz 1 Nummer 1 und Speicherung, Aktualisierung sowie Loschung dieses Datensatzes auf der
elektronischen Gesundheitskarte und in der elektronischen Patientenakte nach §291h.“
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Art. 1 Nr. 28 § 291b SGB V Gesellschaft flir Telematik

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Gesellschaft fir Telematik hat bis zum 30.06.2020 die Voraussetzungen dafiir zu schaffen,
dass der Bereich der Langzeitpflege sowie die neu in § 291a festgelegten Leitungserbringer die
Telematikinfrastuktur nutzen kénnen.

Auch im Hinblick auf den grenziiberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten soll die ge-
matik kiinftig eine aktivere Rolle in Europa spielen. Dabei geht es insbesondere darum, dass die
europaischen Festlegungen mit den deutschen Festlegungen zur Telematikinfrastruktur Gber-
einstimmen.

Zur Beschleunigung der Verfahren kann die Gesellschaft fir Telematik klinftig Vorgaben fir Si-
cherheitsnachweise erstellen.

Entsprechend § 8a Absatz 1 und 3 des BSI-Gesetzes wird die kontinuierliche und systematische
Uberpriifung der Sicherheit der Telematikinfrastruktur geregelt.

Um die in anderen Gesetzen geregelten Anwendungen des Gesundheitswesens den im Fiinften
Buch Sozialgesetzbuch geregelten Anwendungen gleichzustellen, werden sie von der Entgelt-
pflicht befreit.

Die Neuregelung verpflichtet die Anbieter nach § 291b Absatz 1a oder 1le, angemessene organi-
satorische und technische Vorkehrungen zur Vermeidung von Stérungen der Verfligbarkeit, In-
tegritat, Authentizitat und Vertraulichkeit der technischen Systeme, Komponenten und Prozesse
der Telematikinfrastruktur zu treffen. Angemessenheit besteht dann, wenn der zur Ergreifung
von Vorkehrungen erforderliche Aufwand nicht auBer Verhéltnis zu den Folgen eines Ausfalls
oder einer Beeintrachtigung der Telematikinfrastruktur steht, die durch Stérungen verursacht
werden kdnnen. Die Gesellschaft hat die Erfiillung der Anforderungen alle 2 Jahre nachzuweisen.
Der Nachweis kann durch Audits, Priifung oder Zertifizierung erfolgen. Das Bundesministerium
fiir Gesundheit sowie des Bundesamtes fiir Sicherheit in der Informationstechnik sind in geeig-
neter Weise Uber die Ergebnisse der Prifungen sowie etwaige Sicherheitsmangel zu informie-
ren. Die Gesellschaft flir Telematik erhalt das Recht, von Inhabern einer Zulassung nach 1a oder
le geeignete Nachweise zur Erflillung ihrer zuvor genannten Pflichten zu verlangen.

B Stellungnahme
Die Anderungen werden begriiRt.

Aufgrund der steigenden Bedeutung der Telematikinfrastruktur ist die Angleichung der Rechte
der gematik an die des BSI hinsichtlich der Telematikinfrastruktur - auch vor dem Hintergrund
der Einfihrung des eRezeptes - grundsatzlich nachvollziehbar. Hierbei ist jedoch zu beachten,
dass die Teilnehmer der Telematikinfrastruktur teilweise Korperschaften des offentlichen
Rechts sind, die bereits Nachweise der Informationssicherheit gegenliber anderen Stellen als
der gematik zu erbringen haben. So unterliegen die Krankenkassen als Anbieter der Fachdienste
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nach § 291 Absatz 2b entsprechend der Aufsicht durchs Bundesversicherungsamt oder der Auf-
sicht der Lander.

C Anderungsvorschlag
Dem neu eingefligten Absatz 7a wird folgender Satz angefiigt:

,,Bei Korperschaften des 6ffentlichen Rechts wird die Aufgabe durch die jeweilige Aufsicht wahr-
genommen.”
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Art. 1 Nr. 29 § 291d SGB V Integration offener Schnittstellen in informati-
onstechnische Systeme

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der neuen Regelung werden flexiblere Fristen fiir die Anpassung von bereits festgelegten
Schnittstellen ermaoglicht.

B Stellungnahme

Die Anderung wird begriiRt.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 30 § 291e SGB V Interoperabilitatsverzeichnis

A Beabsichtigte Neuregelung

Zur Beschleunigung des Verfahrens ist eine Anderung des Ablaufs vorgesehen: Nach einer Be-
wertung eingereichter Standards, Profile oder Leitfaden durch die gematik erfolgt erst in einem
zweiten Schritt die Empfehlung durch die Expertinnen und Experten.

B Stellungnahme

Die Anderung trigt dazu bei, das Verfahren zu beschleunigen und ist deshalb zu begriiRen.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 31 § 291g SGB V Vereinbarung tber technische Verfahren zur
konsiliarischen Befundbeurteilung und zur Videosprechstunde

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der beabsichtigten Neuregelung erfolgt der Auftrag zur Vereinbarung der im Zusammen-
hang mit der Erbringung telemedizinischer Konsile erforderlichen technischen Verfahren zwi-
schen GKV-Spitzenverband, Kassenarztliche Bundesvereinigung und Deutsche Krankenhausge-
sellschaft im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und der
Gesellschaft fir Telematik. Die Vereinbarung ist bis drei Monate nach Gesetzesverkiindung zu
schlielRen.

B Stellungnahme

Die Regelung ist grundsatzlich nachvollziehbar und erforderlich, um standardisierte und einheit-
liche technische Verfahren als Grundlage zur Erbringung telemedizinischer Konsile zu gewahr-
leisten.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 32 § 291h SGBV Elektronische Patientenakte

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Ausgestaltung der elektronischen Patientenakte, die den Versicherten von gesetzlichen
Krankenkassen ab dem Jahr 2021 als Anwendung der elektronischen Gesundheitskarte auf der
Telematikinfrastruktur zur Verfliigung gestellt werden muss, wird umfassend und detailliert ge-
regelt. Im Gesetz sind zahlreiche Fristen und Sanktionen fir Kostentrager und Leistungserbrin-
ger enthalten. Zudem wird die kiinftige Ausgestaltung der elektronischen Patientenakte vorge-
geben.

B Stellungnahme

Die Klarstellung der Zielsetzung fiir die Einflhrung der elektronischen Patientenakte ist nach-
vollziehbar und stellt fiir Versicherte eine Verbesserung dar. So wird in Absatz 1 festgelegt, dass
es sich nicht um eine arztgefiihrte, sondern um eine versichertengefiihrte elektronische Akte
handelt, deren Nutzung fir die Versicherten freiwillig ist. Zielsetzung des Gesetzgebers ist so-
wohl die Optimierung der medizinischen Versorgung als auch die bessere Information der Ver-
sicherten.

Die in Absatz 2 vorgesehene Ausweitung der in der ersten Stufe aus pragmatischen Griinden
eher klein gehaltenen elektronischen Patientenakte ist sinnvoll. Da auch bei dieser Ausbaustufe
enge Fristen hinterlegt sind, sollte Gberpriift werden, ob der Ausbau sich zunachst auf weniger
komplex umzusetzende, aber zugleich haufig genutzte Anwendungen wie ,Labordaten” kon-
zentriert und dann in einem nachsten Schritt komplex umzusetzende Anwendungen, wie das
Untersuchungsheft fiir Kinder oder Mutterpass, aufgenommen werden.

Absatz 3 greift die Regelung aus dem TSVG auf, nach der die KBV die Zustandigkeit erhalt, im
Benehmen mit anderen Akteuren Vorgaben zur Gewahrung der semantischen und syntakti-
schen Interoperabilitdt zu entwickeln. Da die elektronische Patientenakte versichertengefiihrt
ist und Krankenkassen sanktionsbewehrt dazu verpflichtet werden, die elektronische Patienten-
akte den Versicherten zur Verfligung zu stellen, sollte man auch die inhaltliche Weiterentwick-
lung der Patientenakte durch die GKV vorantreiben. Vorbild kann hier die auf Basis einer freiwil-
ligen Selbstverpflichtung entstandene ,,AG ePA” im GKV-SV sein.

Absatz 4 regelt die Pflichten der Krankenkassen im Zusammenhang mit der elektronischen Pati-
entenakte. Darin enthalten ist sowohl die Verpflichtung der Krankenkassen, ihren Versicherten
spatestens ab dem 01.01.2021 eine elektronische Patientenakte zur Verfiigung zu stellen (inklu-
sive Sanktionsregelung), als auch die Verpflichtung der Krankenkasse, ab dem 01.01.2022 auf
Wunsch des Versicherten die bei ihr gespeicherten Daten des Versicherten in die elektronische
Patientenakte zu Gbertragen. Fiir die AOK hat es hochste Prioritat, die elektronische Patienten-
akte ihren Versicherten rechtzeitig bereitzustellen. So hatte die AOK sich schon vor der Existenz
einer Sanktionsregelung im Rahmen einer freiwilligen Selbstverpflichtung bereiterklart, die
elektronische Patientenakte ihren Versicherten zur Verfligung zu stellen. Eine wichtige Voraus-
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setzung fir die Einhaltung dieser Frist ist, dass die Zulassungsverfahren stringent und ohne gro-
Rere zeitliche Verzogerungen durchgefiihrt werden sowie ausreichend Ressourcen entspre-
chend zur Verfligung stehen.

Zudem hat bei einem Kassenwechsel ab dem 01.01.2022 die gewahlte Krankenkasse sicherzu-
stellen, dass auf Wunsch des Versicherten seine Daten aus der bisherigen elektronischen Pati-
entenakte in eine von ihr zur Verfligung gestellte elektronische Patientenakte Gbertragen wer-
den. Hilfreich ist, dass an dieser Stelle verdeutlicht wird, dass ausschlieBlich die Krankenkassen
den Versicherten eine elektronische Patientenakte zur Verfiigung stellen. Richtig ist, dass bei
einem Kassenwechsel der Ubergang der elektronischen Patientenakte sichergestellt werden
muss. Gleiches gilt aus unserer Sicht auch fiir Dienste, die die Kassen auf Basis des §291a Abs. 5
Satz 8 SGB V bereitstellen.

In Absatz 5 ist der rechtliche Anspruch der Versicherten auf eine elektronische Patientenakte
geregelt. FUr Vertragsarzte und Leistungserbringer, die die technische Ausstattung fiir die elekt-
ronische Patientenakte nicht nachweisen kdnnen, sind Sanktionen vorgesehen. Die Klarstellung
starkt die Rechte der Versicherten und das Instrument der Sanktionierung hilft bei der Durch-
setzung dieses Anspruchs. Abzulehnen ist jedoch die gesetzliche Verpflichtung der Arzte zur Un-
terstitzung der Versicherten bei Anlage und Fiihrung der ePA. Es ist zu Uberprifen, welche
vertragsarztlichen Aufgaben und Aufwande im Zusammenhang mit der Bereitstellung von Daten
in der ePA entstehen. Informationspflichten wurden zudem im TSVG der Gesetzlichen Kranken-
versicherung zugewiesen. Es bedarf hier keiner weiteren gesetzlichen Regelung. Die Anlage und
Speicherung von Behandlungsdaten erfolgt technisch unterstiitzt und weitestgehend automati-
siert durch die Praxisverwaltungssysteme in den Arztpraxen. Zudem miissen Doppelabrechnun-
gen, die im Kontext der verschiedenen Inhalte der ePA entstehen kénnen, von vornherein aus-
geschlossen werden.

In Absatz 6 sind Regelungen zu den Notfalldaten sowie Daten des elektronischen Medikations-
plans enthalten, die auf die Synchronisation der Daten in der elektronischen Patientenakte und
auf der elektronischen Gesundheitskarte abzielen. Bei der Synchronisation von Notfalldaten zwi-
schen ePA und eGK in Absatz 6 schlieRt sich der AOK-Bundesverband der Stellungnahme des
GKV-SV an: Die in der Begriindung zu Absatz 6 angefiihrte Motivation der Steigerung der Pati-
entensicherheit ist aufgrund von potenziell abweichenden Datenbestanden zwischen Akte und
Karte nachvollziehbar. Fraglich ist jedoch, ob der eingeschlagene Ansatz einer verpflichtenden
Synchronisation der Daten durch den Leistungserbringer der richtige Weg ist. Anstelle von Re-
gelungen zur Synchronisation gleicher Daten auf unterschiedlichen Ablageorten sollte die Akte
zu einer Anwendungs- und Speicherplattform ausgebaut werden, die in der Lage ist, unter-
schiedliche Einsatzszenarien zu unterstitzen. Die elektronische Patientenakte darf nicht als iso-
lierte Anwendung verstanden werden. Der Gesetzgeber sollte sicherstellen, dass die elektroni-
sche Patientenakte als die zentrale Anwendungs- und Speicherplattform des Versicherten fir
alle seine Gesundheitsdaten zur Verfligung steht. Daher sind zukiinftig alle medizinischen An-
wendungen, wie bspw. das Notfalldatenmanagement (NFDM) sowie die Arzneimitteltherapiesi-
cherheit (AMTS), in die elektronische Patientenakte zu migrieren.
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In Absatz 7 wird die Offnung der elektronischen Patientenakte fiir die Zwecke der medizinischen
Forschung ermoglicht. Um die Datensouveranitat der Betroffenen zu gewahrleisten, wird emp-
fohlen, die Zweckbindung im Einzelfall auf Basis informierter Einwilligungserklarungen im Wort-
laut deutlicher herauszustellen.

C Anderungsvorschlag
Absatz 2 wird wie folgt angepasst:
Die Gesellschaft fur Telematik hat die erforderlichen Voraussetzungen dafiir zu schaffen, dass

1. Daten liber den Patienten in einer elektronischen Patientenakte nach Absatz 1 bereitgestellt
werden kdnnen und

2. Versicherte fiir die elektronische Patientenakte nach Absatz 1 Daten zur Verfligung stellen
kénnen.

Die technischen und organisatorischen Verfahren hierfiir miissen geeignet sein, Daten nach §
291a Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 bis 3 sowie Daten nach § 291f fiir eine fall- und einrichtungs-
Ubergreifende Dokumentation verfiigbar zu machen. Sie sollen geeignet sein, weitere medizini-
sche Daten des Versicherten verfligbar zu machen. Die Gesellschaft fiir Telematik hat bis zum
31.03.2021 die Voraussetzungen dafiir zu schaffen, dass Zugriffsberechtigte nach § 291a Absatz
4 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe g) auf Daten der elektronischen Patientenakte zugreifen konnen.
Die Gesellschaft fiir Telematik hat bis zum 01.01.2022 die technischen Voraussetzungen dafiir
zu schaffen, dass die Daten der elektronischen Patientenakte bei einem Wechsel der Kranken-
kasse in eine andere von der Gesellschaft flir Telematik zugelassene elektronische Patientenakte
Ubertragen werden kdnnen. Die Gesellschaft fir Telematik hat bis zum 31.03.2021 die Voraus-
setzungen dafiir zu schaffen, dass folgende Daten der Versicherten elektronisch in der elektro-
nischen Patientenakte nach Absatz 1 bereitgestellt und von den Versicherten genutzt werden
konnen:1. Daten nach § 22 Absatz 2 des Infektionsschutzgesetzes (Impfausweis),2. Daten zum
Nachweis der regelmaBigen Inanspruchnahme zahnarztlicher Vorsorgeuntersuchungen gemafR
§ 55 Absatz 1 in Verbindung mit § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 (Zahn-Bonusheft),3. Labordate3-:

Naten-cam 2 dar n h § Q A \ mmae N

Vorgaben zur elektronischen Darstellung der Inhalte und der hierzu zu verwendenden Termi-
nologien und Standards sind gemaR Absatz 3 durch die Kassenarztliche Bundesvereinigung
nach dem in Absatz 3 beschriebenen Verfahren festzulegen.

Dariiber hinaus hat die Gesellschaft fiir Telematik zu priifen, inwieweit die Vorgaben des § 22
Absatz 3 Infektionsschutzgesetz in der elektronischen Patientenakte umgesetzt werden kénnen.
Die Gesellschaft fir Telematik hat bis zum 30.06.2022 die technischen Voraussetzungen dafir
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zu schaffen, dass die Daten der elektronischen Patientenakte auf Wunsch der Versicherten fir
die Nutzung zu medizinischen Forschungszwecken zur Verfligung gestellt werden kdnnen.

Ergdnzung in Absatz 3:

§291h Absatz 3 Satz 1neu:

,Die Inhalte der elektronischen Patientenakte werden durch die Krankenkassen in einer durch
den GKV-Spitzenverband moderierten Arbeitsgruppe mit Vertretern der Gesetzlichen Kranken-
kassen kontinuierlich weiterentwickelt und von der Gesellschafterversammlung der gematik be-
schlossen.”

Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

(5) Versicherte haben ab dem 01.01.2021 Anspruch auf Speicherung ihrer im Rahmen der ver-
tragsarztlichen Versorgung bei dem jeweiligen Behandler vorliegenden Daten in der elektroni-
schen Patientenakte. Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbrin-
ger haben im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung die Daten auf Wunsch des Versicherten
in die elektronische Patientenakte einzustellen. Zudem haben sie die Versicherten auf deren
Wunsch bei Anlage und Verwaltung der elektronischen Patientenakte zu unterstiitzen; sie kon-
nen diese Aufgabe auf Personen, die als berufsmaRige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den
Beruf bei ihnen tatig sind, Ubertragen. Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringer haben gegeniiber der jeweils zustandigen Kassenarztlichen Vereinigung
nachzuweisen, dass sie Uber die fir den Zugriff auf die elektronische Patientenakte erforderli-
chen Komponenten und Dienste verfigen. [...]

Absatz 6 ist wie folgt zu fassen.

(6) Werden in der elektronischen Patientenakte Daten nach § 291a Absatz 3 Satz 1 Nummer 1
oder Nummer 3 verfligbar gemacht, sind diese ausschlieBlich dort zu fiihren. Eine Speicherung
auf der elektronischen Gesundheitskarte darf nicht erfolgen. Etwaige auf der Gesundheitskarte
gespeicherte Daten nach§ 291a Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 oder Nummer 3 sind in die elektro-
nische Patientenakte zu migrieren und anschliefend von der elektronischen Gesundheitskarte
zu l6schen. Die Krankenkassen haben ihre Versicherten dariiber zu informieren.

Absatz 7 wird wie folgt neu gefasst:

Abweichend von § 291a Abséatze 4 und 8 kénnen Versicherte mit |hrer Einwilligung die Daten
ihrer elektronischen Patientenakte auch fiir jeweils einzelne Zwecke der medizinischen For-
schung zur Verfligung stellen.
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Art. 1 Nr. 33 § 302 SGB V Abrechnung der sonstigen Leistungserbringer

A Beabsichtigte Neuregelung
a) Abrechnung von digitalen Gesundheitsanwendungen

Die Verpflichtung zur Abrechnung im Rahmen der elektronischen Datenibertragung soll
auch fiir Hersteller von digitaler Gesundheitsanwendungen gelten.

b) Abrechnung von elektronisch verordneten Heil- und Hilfsmitteln

Die vom GKV-SV zu erstellende Abrechnungsrichtlinie fir die sonstigen Leistungserbrin-
ger wird um Regelungen zur Abrechnung von elektronisch verordneten Heil- und Hilfs-
mitteln erganzt.

B Stellungnahme

Zu a) Die laut Gesetzesbegriindung beabsichtigte Verpflichtung, dass auch Hersteller von digita-
len Gesundheitsanwendungen ihre Abrechnung elektronisch nach den allgemeinen Vorschriften
fir sonstige Leistungserbringer zur elektronischen Datenilbertragung durchfiihren sollen, ist vor
dem Hintergrund der angestrebten Digitalisierung folgerichtig und wird grundsatzlich begrif3t.

Zunichst ist die vorgesehene Anderung aber ungenau verortet, die Wérter ,,und Hilfsmitteln”
finden sich so nicht im Absatz 1 Satz 1. Hinter den Wértern ,,von Hilfsmitteln” wiirde der vorge-
sehene Einschub zu einer neuen Begrifflichkeit ,Hilfsmitteln der digitalen Gesundheitsanwen-
dungen” fuhren, dies entspricht nicht dem Wortlaut des neuen § 33a. Die Verpflichtung zur
elektronischen Abrechnung von Hilfsmitteln einerseits und elektronischen Gesundheitsanwen-
dungen andererseits sollte differenziert dargestellt werden.

Fiir die Abgabe als Sachleistung fehlt es zudem an einer korrespondierenden Vorschrift, nach
der die Einzelheiten zur Abgabe und Abrechnung mit den Herstellern von digitalen Gesundheits-
anwendungen, die hier als Leistungserbringer auftreten sollen, zu vereinbaren sind. Im Heil- und
Hilfsmittelbereich ist die Regelung der Abrechnung ausdriicklicher Bestandteil der Vertrage nach
§ 125 bzw. § 127. In der Vereinbarung nach § 134 mit den Herstellern von digitalen Gesundheits-
anwendungen ist lediglich ein Preissetzungsrecht fir den Hersteller im ersten Jahr sowie die
Vereinbarung von Verglitungsbetragen nach dem ersten Jahr vorgesehen. Ohne weitere Ver-
tragskomponenten bzw. einer zwingenden vertraglichen Vereinbarung zwischen Hersteller und
Krankenkasse vor Abgabe der Gesundheitsanwendung ist dieses Konzept nur im Rahmen eines
Kostenerstattungsverfahrens umsetzbar.

Bei der Einfihrung einer elektronischen Verordnung bzw. Abrechnung von digitalen Gesund-
heitsanwendungen sind zudem Datenschutzaspekte zu beachten. Beim Einsatz von Apps ist da-
von auszugehen, dass diese dem Hersteller die Moglichkeit geben, sich die erhobenen Patien-
tendaten fiir eigene Zwecke zuganglich zu machen. Dies hat der G-BA bereits in seinem Be-
schluss zur kontinuierlichen interstitiellen Glukosemessung mit Real-Time-Messgeraten (rtCGM)
zur Therapiesteuerung bei insulinpflichtigem Diabetes mellitus vom 16.06.2016 aufgegriffen
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und als Vorgabe zur Qualitatssicherung festgelegt, dass soweit der Einsatz des Gerdites eine Ver-
wendung, Erhebung, Verarbeitung oder Nutzung personenbezogener oder personen-beziehbarer
Daten vorsieht, sichergestellt sein muss, dass diese allein zum Zwecke der Behandlung der Pati-
entin oder des Patienten erfolgen und eine Nutzung ohne Zugriff Dritter, insbesondere der Her-
steller, méglich ist. Dieser MaRstab muss auch bei digitalen Gesundheitsanwendungen Anwen-
dung finden, zumal davon auszugehen ist, dass der Hersteller als Leistungserbringer im Rahmen
der Verordnung weitere patientensensible Daten erhailt.

Zu b) Die Erganzung der Abrechnungsrichtlinie nach § 302 SGB V um Regelungen zur Abrechnung
von elektronisch verordneten Heil- und Hilfsmitteln ist grundsatzlich zu begriRRen. Vor dem Hin-
tergrund, dass im Rahmen der Digitalisierung die elektronische Verordnung nicht nur beschrankt
fiir Heil- und Hilfsmittel, sondern letztlich fir alle ,,sonstigen Leistungsbereiche” zugadnglich ge-
macht werden sollte, erscheint es nicht zweckmaRig, die Erganzung auf diese beiden Bereiche
zu reduzieren.

Aufgrund der zunéachst nur fir Heil- und Hilfsmittel auf freiwilliger Basis und damit sukzessiv
eingefiihrten Anbindung an die Telematikinfrastruktur ist auch weiterhin mit einer Vielzahl von
Papierbelegen im Abrechnungsverfahren nach § 302 zu rechnen. Um die Digitalisierung der Ab-
rechnungen auch im Bereich der sonstigen Leistungserbringer konsequent voranzutreiben,
sollte die Gelegenheit genutzt werden, erganzend zu regeln, dass den Krankenkassen nicht nur
der Abrechnungsdatensatz elektronisch zu Gibersenden ist, sondern auch die rechnungsbegriin-
denden Unterlagen (wie arztliche Verordnung, Empfangsbestatigung des Versicherten etc.) als
Images zur Verfligung zu stellen sind. Damit kdnnen Medienbriiche vermieden und hohe Pro-
zesskosten verringert werden.

C Anderungsvorschlag

Zu a) In Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wortern ,,die weiteren Leistungserbringer” die Worter
»,sowie die Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen” eingefligt.

Zu b) In Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wortern ,,die Angaben nach § 291 Abs. 2 Nr. 1 bis 10
anzugeben;“ die Worter , die rechnungsbegriindenden Unterlagen sind in elektronischer Form
zu liefern;” eingefiigt.

In Absatz 2 Satz 1 werden nach den Wortern ,des Abrechnungsverfahrens” die Worter ,,ein-
schlieBlich der rechnungsbegriindenden Unterlagen in elektronischer Form“ eingefiigt.

In Absatz 3 werden nach den Woértern ,auf Datentragern” die Worter ,sowie das Verfahren bei
der Verwendung von Verordnungen in elektronischer Form zu regeln. Die Regelungen fiir die
Heil- und Hilfsmittelabrechnung sind bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des siebten
auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] zu erstellen” eingefiigt.
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Art. 1 Nr. 34 § 304 SGB V Aufbewahrung von Daten bei Krankenkassen,
Kassenarztlichen Vereinigungen und Geschaftsstellen der Prifungsaus-
schisse

A Beabsichtigte Neuregelung

Im § 304 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 wird das Wort ,vier” durch das Wort ,zehn” ersetzt.

Mit der Neuregelung wird die Frist zur Loschung der Daten nach Nummer 2 erster Halbsatz von
vier auf zehn Jahre verlangert. Damit wird eine Gleichstellung mit den Aufbewahrungsfristen im
stationaren Sektor vorgenommen.

B Stellungnahme

Die Anderung wird begriiRt.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 2 § 3 Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

A Beabsichtigte Neuregelung

Fiir pharmazeutische Dienstleistungen von Apotheken, hier des Abgleichs und der Synchronisa-
tion der Medikationsdaten des Medikationsplans mit der elektronischen Patientenakte, soll die
Verglitung in einem nicht ndaher benannten Rahmen angehoben werden. Sie soll vorliegend
durch einen zusatzlichen Festzuschlag in Hohe auf ... Cent angehoben werden.

B Stellungnahme
Mit dieser Neuregelung soll den Apotheken im nicht ndher bestimmten Rahmen ein zusatzlicher
Honorartopf gewahrt werden, sie ist daher abzulehnen.

Dabei wird erneut das Gutachten des BMW:i vollstandig ignoriert, welches explizit keine Gefahr-
dung der flaichendeckenden Versorgung mit Apotheken feststellen konnte. Vielmehr wurde eine
massive Uberfinanzierung der Apothekerleistungen von insgesamt etwa 1,1 Mrd. € festgestellt.
Auch insofern erscheint es mehr als fraglich, warum die Versichertengemeinschaft kiinftig mehr
Geld fir bislang nicht vermisste kollektive Dienstleistungen aufbringen soll.

Abstrakt soll der urspriinglich den Apotheken gewahrte Zuschlag in Hohe von 16 Cent zur For-
derung der Sicherstellung des Notdienstes, der 2013 im Rahmen des Apothekennotdienst-Si-
cherstellungsgesetz (ANSG) geschaffen wurde, erneut erhéht werden. In der Zwischenzeit
wurde bereits ein weiterer Referentenentwurf des BMG in die politische Diskussion gegeben. Es
handelt sich um den Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Vor-Ort-Apotheken, der ebenso
bereits die gesonderte Vergitung zusatzlicher pharmazeutischer Dienstleistungen thematisiert
und eine Erhohung des Notdienstfonds beabsichtigt. Dieser Entwurf sieht eine Erhhung um
zuziglich 20 Cent zur Finanzierung zusatzlicher pharmazeutischer Dienstleistungen vor. Der nun-
mehr vorliegende Entwurf soll diese Regelung offenbar ersetzen.

Offen bleibt, wie auch im letzten Referentenentwurf, in welchem nachvollziehbaren und tber-
prifbaren Umfang die Medikationsdaten des Medikationsplanes abgeglichen bzw. synchroni-
siert werden und nach welchen Vorgaben diese honoriert werden sollen. Bereits in der Begriin-
dung zur Anderung des § 31a SGB V wird im Referentenentwurf festgehalten, dass die durch-
schnittliche Fallzahl der vorzunehmenden Aktualisierungen sowie die Verteilung dieser Tatigkeit
auf Apotheken oder Praxen derzeit nicht geschatzt werden kann. Fraglich bleibt zudem, ob ein
niederschwelliger Zugriff auf die eGK-Daten durch den Versicherten selbst in der Apotheke mog-
lich ist und die Anpassungen praktikabel erledigt werden kénnen.

Das Gutachten zur Ermittlung der Erforderlichkeit und des AusmaRes von Anderungen der in der

Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV) geregelten Preise ging eher fragend mit separaten Auf-
wendungen des Medikationsplanes um, es wurde ausgefiihrt:
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,0b separate Aufwdnde fiir den Medikationsplan anfallen oder ob durch die elektronische Ge-
sundheitskarte die Beratung erleichtert wird und falls ja, in welchem Umfang, ist noch nicht be-
stimmbar”

Die vorgeschlagene Regelung lauft Gefahr, nicht zu einer verbesserten Versorgung der Versi-
cherten zu fihren und gleichwohl die Apotheken nicht zukunftssicher aufzustellen. Auch dieser
Referentenentwurf scheint lediglich den Wunsch nach finanzieller Férderung der Apotheken wi-
derzuspiegeln. Erneut handelt es sich um eine Finanzierung nach dem GielRkannenprinzip, die
abzulehnen ist.

Insbesondere die mangelnde Transparenz liber die tatsachlich erbrachten Leistungen fihrt zu
einer nicht-versichertenbezogenen Mittelverteilung.

Durch die Willkiirlichkeit, mit der eine Verteilung zusatzlicher finanzieller Mittel beabsichtigt ist,
wird die Versorgung nicht verbessert. Fragen des ,,0b“ des Bestehens separater Aufwande wer-
den nicht beantwortet. Vielmehr ist - ohne eine ndahere Analyse vorzunehmen - eine Finanzie-
rung zu Lasten der Versichertengemeinschaft beabsichtigt.

Grundsatzlich gibt es durchaus ein Interesse von Krankenkassen an der Vereinbarung zusatzli-
cher pharmazeutischer Dienstleistungen, allerdings: regional, dezentral, freiwillig— dort, wo sich
die Vertragspartner einig sind, kdnnen passgenaue Losungen konzipiert und realisiert werden,
die in den jeweiligen regionalen Versorgungskontext passen und auf dem Erfahrungsschatz aus
bestehenden Projekten aufbauen. Da die Moglichkeit fiir Vereinbarungen aufsichtsrechtlich um-
stritten war, ware eine entsprechende gesetzliche Unterstitzung sinnvoll.

C Anderungsvorschlag

Streichung der vorgesehenen Regelung.
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Artikel 3 Anderung der Bundespflegesatzverordnung

Art. 1 § 5 Abs. 5 und 6 Bundespflegesetzverordnung

A Beabsichtigte Neuregelung

Die neue Regelung in § 5 Absatz 5 der Bundespflegesatzverordnung sieht vor, dass auch psychi-
atrische und psychosomatische Krankenhauser und Fachabteilungen in entsprechender Anwen-
dung von § 5 Abs. 3 e KHEntgG jeweils einen Abschlag in Hohe von 1 Prozent des Rechnungsbe-
trags fur jeden voll- und teilstationdren Fall zu zahlen haben, wenn sie ihrer Verpflichtung zur
Anbindung an die Telematikinfrastruktur nach § 291h Abs. 5 S. 9 des SGB V nicht nachkommen.

Die neue Regelung in § 5 Absatz 6 der Bundespflegesatzverordnung sieht vor, dass auch psychi-
atrische und psychosomatische Krankenhauser und Fachabteilungen in entsprechender Anwen-
dung von § 5 Abs. 3 f KHEntgG einen Zuschlag fiir jeden voll- und teilstationaren Fall erhalten,
fiir den sie im Rahmen der Krankenhausbehandlung entstandene Daten in einer elektronischen
Patientenakte speichern.

B Stellungnahme

Die Einbeziehung psychiatrischer und psychosomatischer Krankenhduser und Fachabteilungen
in die Zu- und Abschlagsregelung des § 5 Abs. 3 e und f KHEntgG ist folgerichtig, da auch diese
Einrichtungen verpflichtet sind, sich bis zum 01.01.2021 an die Telematikinfrastruktur anzubin-
den. Die Regelung ist daher zu begriiRen. Unverstandlich ist, dass die Abschlagsregelung die am-
bulanten Leistungsbereiche der Psych-Krankenhaduser nicht umfasst. Vor diesem Hintergrund ist
eine weiterfiihrende Klarstellung erforderlich, dass alle durch das Krankenhaus erbrachten Leis-
tungen einschlieBlich der durch das Krankenhaus abgerechneten ambulanten Leistungen ent-
sprechend behandelt werden. Auch bei den ambulanten Leistungen ist analog zum niedergelas-
senen Bereich ein Abschlag in H6he von einem Prozent des Rechnungsbetrags vorzunehmen.
Hinsichtlich des Zuschlags ist darauf zu achten, dass dieser nur in einer Einfiihrungsphase zeitlich
begrenzt gezahlt wird. Die dauerhafte Zahlung eines Zuschlags ist nicht sachgerecht, da nach
einer EinfUhrungsphase die Nutzung und Speicherung wesentlicher Daten in der Patientenakte
standardmaRig erfolgen muss.

C Anderungsvorschlag
Zu Absatz 5:

Kein Anderungsvorschlag. Die notwendige Anderung wird in § 5 Abs. 3e S. 1 KHEntgG vorgenom-
men. (vgl. Artikel 4).

Zu Absatz 6:

Einflhrung einer zeitlichen Begrenzung des Zuschlags auf ein Jahr.
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Artikel 4 Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

Art. 4 § 5 Abs. 3e und 3f Krankenhausentgeltgesetz

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Einfligung von § 5 Absatz 3e in das Krankenhausentgeltgesetz sieht der Gesetzgeber vor,
dass die Vertragsparteien vor Ort ab dem 01.01.2022 einen Abschlag in Hohe von 1 Prozent des
Rechnungsbetrags fir jeden voll- und teilstationdren Fall vereinbaren. Hierdurch sollen Kran-
kenhauser sanktioniert werden, die ihrer Verpflichtung nicht nachkommen, sich nach § 291h
Absatz 5 Satz 9 SGB V bis zum 01.01.2021 an die Telematikinfrastruktur anzubinden.

Mit der neuen Regelung in § 5 Absatz 3f des Krankenhausentgeltgesetzes wird ein Zuschlag ein-
gefiihrt, den ein Krankenhaus je voll- und teilstationarem Fall erhalt, fiir den es im Rahmen der
Krankenhausbehandlung entstandene Daten in der elektronischen Patientenakte speichert.

B Stellungnahme

Mit der Neureglung werden Anreize geschaffen, damit die Krankenhauser die Verpflichtung er-
fullen, sich bis zum 01.01.2021 an die Telematikinfrastruktur anzubinden. Insofern sind die Re-
gelungen zu begriBen. Unverstandlich ist, dass die Abschlagsregelung die ambulanten Leis-
tungsbereiche der somatischen Krankenhaduser nicht umfasst. Vor diesem Hintergrund ist eine
weiterfihrende Klarstellung erforderlich, dass alle durch das Krankenhaus erbrachten Leistun-
gen einschliellich der durch das Krankenhaus abgerechneten ambulanten Leistungen entspre-
chend behandelt werden. Auch bei den ambulanten Leistungen ist analog zum niedergelassenen
Bereich ein Abschlag in Hohe von einem Prozent des Rechnungsbetrags vorzunehmen. Hinsicht-
lich des Zuschlags ist darauf zu achten, dass dieser nur in einer Einflihrungsphase zeitlich be-
grenzt gezahlt wird. Die dauerhafte Zahlung eines Zuschlags ist nicht sachgerecht, da nach einer
EinfUhrungsphase die Nutzung und Speicherung wesentlicher Daten in der Patientenakte stan-
dardmaRig erfolgen muss.

C Anderungsvorschlag
Zu Absatz 3e:
In Satz 1 ist folgende Passage zu erganzen:

»L...] des Rechnungsbetrages auf alle durch das Krankenhaus abgerechneten Leistungen, sofern
ein Krankenhaus einer Verpflichtung [...]“

Zu Absatz 3f:

Einflhrung einer zeitlichen Begrenzung des Zuschlags auf ein Jahr.
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Artikel 5 Anderungen des Elften Buches Sozialgesetzbuch

Art. 5 Nr. 4 § 125 SGB XI Modellvorhaben zur Einbindung der Pflegeein-
richtungen in die Telematikinfrastruktur

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Einbindung der Pflegeeinrichtungen in die Telematikinfrastruktur soll wissenschaftlich ge-
stltzt erprobt werden. Hierfiir werden aus den Mitteln des Ausgleichsfonds liber den Zeitraum
von 2020 bis 2022 zehn Millionen Euro zur Verfligung gestellt. Die Gematik und die KBV sind in
die Planung und Durchfiihrung einzubeziehen.

B Stellungnahme

Die Regelung ist zu begriiRen. Es muss das Ziel sein, bundesweite Vereinbarungen und Standards
fiir die Einbindung der Pflegeeinrichtungen in die Telematikinfrastruktur zu entwickeln. Die Er-
probung kann hierfiir wertvolle Unterstiitzung bieten. Inwieweit jedoch wissenschaftliche Insti-
tutionen, ambulante und stationare Pflegeeinrichtungen und ggf. weitere Beteiligte gemein-
same, praxistaugliche Konzepte erarbeiten und vorlegen werden, lasst sich zum jetzigen Zeit-
punkt nur schwer abschatzen.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 5 Nr. 1 § 17 SGB Xl Richtlinien der Pflegekassen

A Beabsichtigte Neuregelung

Die im Mai 2018 vom Bundesministerium flir Gesundheit genehmigten Richtlinien zur einheitli-
chen Durchflihrung der Pflegeberatung (Pflegeberatungs-Richtlinien) sollen bis zum 31.07.2020
erganzt werden. Zum einen sollen Regelungen fiir eine einheitliche elektronische Dokumenta-
tion der Pflegeberatung nach § 7a SGB XI vorgegeben werden und zum anderen soll diese ein-
heitliche Dokumentation mit der Pflegekasse, den beteiligten Arzten sowie Pflegeeinrichtungen
und den Beratungsstellen der Kommunen elektronisch ausgetauscht werden.

B Stellungnahme
Grundsatzlich sind Regelungen zur Digitalisierung in der Pflege zu begriRen.

Tatsachlich ist die geplante Neuregelung der ,einheitlichen elektronischen Dokumentation der
Pflegeberatung” bereits umgesetzt. Denn die Pflegeberatungs-Richtlinien geben vor, dass die
wesentlichen Inhalte des Versorgungsplans elektronisch zu dokumentieren sind (vgl. Punkt 2.3.2
Wesentliche Inhalte des Versorgungsplans, Seite 12 der Pflegeberatungs-Richtlinien). Als we-
sentliche Inhalte des Versorgungsplans sind festgelegt: Stammdaten, individueller Hilfe- und Un-
terstitzungsbedarf, Ziele, vereinbarte MalRnahmen, Empfehlungen zur Umsetzung der MaRnah-
men und Hinweise zur gemeinsamen Uberpriifung und Anpassung der MaRnahmen. Die Pflege-
beratungssoftware der AOK wurde bereits Mitte 2018 dahingehend angepasst, so dass der Ver-
sorgungsplan einheitlich gemalk den Mindestinhalten elektronisch dokumentiert und an den
Pflegebedirftigen und seinen Angehdrigen in Papierform ausgegeben wird. Die Pflegestiitz-
punkte, die haufig die Software synCASE verwenden, haben z.T. ihre Software ebenfalls an die
Vorgaben der Pflegeberatungs-Richtlinien angepasst bzw. sind derzeit dabei. Ein einheitliches
Muster eines Versorgungsplans bedarf es vor dem Hintergrund der Mindestvorgaben zum Ver-
sorgungsplan und der in der Praxis unterschiedlich eingesetzten kostenpflichten und komplexen
Softwareldsungen nicht.

Hinsichtlich des elektronischen Datenaustausches ist nicht davon auszugehen, dass der im Rah-
men der Pflegeberatung gemeinsam erarbeitete Versorgungsplan auf der elektronischen Ge-
sundheitskarte bzw. der elektronischen Patientenakte gespeichert wird, da entsprechende Auf-
zahlungen in den §§ 291a bzw. 291h in den jeweiligen Absatzen 2 fehlen.

Erganzend ist darauf hinzuweisen, dass mit der geplanten Neufassung des Abs. 1a der grund-
satzliche gesetzliche Auftrag zur Erstellung der Pflegeberatungs-Richtlinien verloren geht. Die
geplante Neuregelung sollte deshalb als Ergdnzung zum bestehenden Abs. 1a erfolgen.

C Anderungsvorschlag
In § 17 Abs. 1a wird wie folgt gefasst:

,Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen erldsst unter Beteiligung des Medizinischen Diens-
tes der Krankenkassen Richtlinien zur einheitlichen Durchfiihrung der Pflegeberatung nach § 7a
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(Pflegeberatungs-Richtlinien). An den Richtlinien nach Satz 1 sind die Lander, der Verband der
privaten Krankenversicherung e.V., die Bundesarbeitsgemeinschaft der Gberortlichen Trager der
Sozialhilfe, die kommunalen Spitzenverbdnde auf Bundesebene, die Bundesarbeitsgemeinschaft
der freien Wohlfahrtspflege sowie die Verbande der Trager der Pflegeeinrichtungen auf Bundes-
ebene zu beteiligen. Den Verbanden der Pflegeberufe auf Bundesebene, unabhangigen Sach-
verstandigen sowie den maRgeblichen Organisationen fiir die Wahrnehmung der Interessen und
der Selbsthilfe der pflegebediirftigen und behinderten Menschen sowie ihrer Angehorigen ist
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

Daruber hinaus ergédnzt der Spitzenverband Bund der Pflegekassen unter Beteiligung des Medi-
zinischen Dienstes des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen und der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung bis zum 31.07.2020 die Pflegeberatungs-Richtlinien um Regelungen zum
elektronischen Austausch der Dokumentation sowohl mit der Pflegekasse als auch mit den be-
teiligten Arzten und Pflegeeinrichtungen sowie mit den Beratungsstellen der Kommunen.

Die Pflegeberatungs-Richtlinien sind fiir die Pflegeberater und Pflegeberaterinnen der Pflege-
kassen, der Beratungsstellen nach § 7b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 sowie der Pflegestiitzpunkte
nach § 7c unmittelbar verbindlich.”
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Art. 5 Nr. 2 § 106b SGB Xl Finanzierung der Einbindung der Pflegeeinrich-
tungen in die Telematikinfrastruktur

A Beabsichtigte Neuregelung

Ambulante und stationare Pflegeeinrichtungen sollen ab dem 01.07.2020 die einmaligen und
laufenden Kosten im Zusammenhang mit der Einbindung in die Telematikinfrastruktur analog
der mit den Vertragsarzten vereinbarten Satze erstattet bekommen.

B Stellungnahme

Die Regelung ist zu begriiRen. Da die Einbindung in die Telematikinfrastruktur auch fiir andere
Berufsgruppen refinanziert wird, ist es folgerichtig, auch den ambulanten und stationaren Pfle-
geeinrichtungen die Kosten fiir die Einbindung zu erstatten.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 5 Nr. 3 § 108 SGB Xl Auskilinfte an Versicherte

A Beabsichtigte Neuregelung

Versicherte erhalten gegeniber der Pflegekasse die Berechtigung, auf die in der elektronischen
Patientenakte gespeicherten Angaben Uber die pflegerische Versorgung zuzugreifen.

B Stellungnahme

Die Regelung ist folgerichtig. Die vergleichbare Regelung findet sich im SGB V gegeniber der
Krankenkasse.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 6 Anderungen des Biirgerlichen Gesetzbuches

Art. 6 Nr. 1 § 630e BGB

A Beabsichtigte Neuregelung

§ 630e BGB normiert die Aufklarungspflichten als Bestandteil des Behandlungsvertrages zwi-
schen Arzt und Patient. Durch die Einfligung des neuen Satz 4 wird festgelegt, dass die Aufkla-
rung bei einer telemedizinischen Behandlung auch unter Einsatz der fiir die Behandlung verwen-
deten Fernkommunikationsmittel erfolgen kann.

B Stellungnahme

Nachdem der Gesetzgeber und die Selbstverwaltungsorganisationen die Moglichkeiten fir tele-
medizinische Behandlungen geschaffen haben, ist es konsequent, dies auch bei den Anforde-
rungen an die Aufklarung durch den Arzt nachzuvollziehen. Da der Gesetzgeber den Arzt ver-
pflichtet, das Kommunikationsmittel, welches er fir die Behandlung verwendet, auch fir die
Aufklarung zu verwenden, ist auch dem Patientenschutz Rechnung getragen.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 7 Anderungen des Heilmittelwerbegesetzes

Art. 7 Nr. 1 § 9 Heilmittelwerbegesetz

A Beabsichtigte Neuregelung

Durch die Einfligung eines neuen Satzes werden dem fachlichen Standard entsprechend teleme-
dizinische Leistungen vom Werbeverbot fir Leistungen im Rahmen einer Fernbehandlung aus-
genommen.

B Stellungnahme

Es handelt sich um eine nachvollziehbare Folgeregelung. Erlaubte telemedizinische Leistungen
die dem allgemein anerkannten fachlichen Standard entsprechen, diirfen — nach dem Regime
des Heilmittelwerbegesetzes — auch beworben werden. Durch die Anderung wird dem Grund-
satz der Einheit der Rechtsordnung Rechnung getragen.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Datentransparenz
Artikel XX Anderungen des fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Art. XX Nr. XX § 303a SGB V Wahrnehmung der Aufgaben der Datentrans-
parenz

A Beabsichtigte Neuregelung

In § 303a wird die Wahrnehmung der Aufgaben zur Datentransparenz neu festgelegt. Neben der
Vertrauensstelle und der bisherigen Datenaufbereitungsstelle, die nun zu einem Forschungsda-
tenzentrum wird, wird dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen die Rolle einer Datensam-
melstelle neu zugewiesen.

Die Ermachtigungsgrundlage fir die Datentransparenzverordnung wird konkretisiert und erwei-
tert.

B Stellungnahme

Die beabsichtigten Anderungen der gesetzlichen Regelungen zur Datentransparenz zielen auf
eine Ausweitung des Datenangebots fir die nutzungsberechtigten Stellen. Das BMG erhilt tber
die Verordnungsermachtigung Spielraum zur konkreten Ausgestaltung in dem beschriebenen
Rahmen. Im Hinblick auf die hohe Schutzbediirftigkeit der Gesundheitsdaten sollte das Daten-
Ubermittlungsverfahren jedoch auf die dafiir unbedingt erforderlichen Institutionen begrenzt
werden. Die Vertrauensstelle sollte darum zudem die Funktion der Datensammelstelle tiberneh-
men, wie dies beispielsweise flir Daten betreffend selektivvertraglicher Tatigkeiten von selektiv-
vertraglichen Leistungserbringern im Datenmeldeverfahren gemaR § 299 SGB V vorgesehen ist.
Durch die Integration von Datenannahme und Pseudonymisierung in einer Stelle wird dem Da-
tenschutz Rechnung getragen, da die — hochsensiblen — Daten lediglich von der Kasse an eine
Stelle Gbermittelt werden miissten. Weiterhin wiirde durch eine integrierte Datensammel- und
Vertrauensstelle der Aufwand und Zeitbedarf fiir das Ubermittlungsverfahren deutlich redu-
ziert. In Absatz 1 wird darum eine integrierte Datensammel- und Vertrauensstelle vorgeschla-
gen.

Falls die Datensammelstelle dennoch von der Vertrauensstelle entkoppelt werden soll, dann ist
als Datensammelstelle eine von den Krankenkassen und ihren jeweiligen Verbanden unabhan-
gige offentliche Stelle vorzusehen und auf eine organisatorische Trennung von Datensammel-
stelle und Nutzungsberechtigung gemaR § 303e Absatz 1 zu achten.

Eine Erweiterung des Umfangs des Datenangebots an Transparenzdaten fir die Zwecke der Da-
tentransparenz wird begrii3t. Die Zwecke der Datentransparenz sollten fiir die Ausgestaltung
des Datenumfangs in Absatz 3 explizit referenziert werden.
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C Anderungsvorschlag

»(1) Die Aufgaben der Datentransparenz werden von 6ffentlichen Stellen des Bundes als Da-

tensammel- und Vertrauensstelle nach & 303c und als Forschungsdatenzentrum nach § 303d
owie-vom-Spitzenverband-Bund-derKrankenkassen-als-Datensammelstelle wahrgenommen.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit bestimmt durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung

des Bundesrates zur Wahrnehmung der Aufgaben der Datentransparenz eine 6ffentliche Stelle

des Bundes als Datensammel- und Vertrauensstelle nach § 303c und eine 6ffentliche Stelle des

Bundes als Forschungsdatenzentrum nach § 303d.“

»(3) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 Satz 2 ist auch das Ndhere zu regeln

1. zum Datenumfang soweit fiir die in § 303e Absatz 2 genannten Zwecke erforderlich,

2. zu den Verfahren der in den §§ 303b und 303c vorgesehenen Datenibermittlungen an die

Datensammelstelle, die Vertrauensstelle und das Forschungsdatenzentrum,

3. zum Verfahren der Pseudonymisierung der Versichertendaten nach § 303c Absatz 2,

4. zum Verfahren der Pseudonymisierung der Angaben zu den Leistungserbringern nach §

303b Absatz 2,

5. zur Aufbereitung und Bereitstellung der Daten durch das Forschungsdatenzentrum,

6. zu den Aufbewahrungsfristen der Einzelangaben beim Forschungsdatenzentrum,

7. zur Evaluation und Weiterentwicklung der Datentransparenz.”
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Art. XX Nr. XX § 303b SGB V Datenzusammenfiihrung und -iibermittlung

A Beabsichtigte Neuregelung

In § 303b Absatz 1 werden die fiir die Bereitstellung im Forschungszentrum grundsatzlich in
Frage kommenden Sozialdaten — fir die ndhere und abschliefende Auswahl durch den Verord-
nungsgeber — benannt. Das Spektrum der in Frage kommenden Daten umfasst Angaben zum
Versicherten, die Kosten- und Leistungsdaten nach §§ 294 bis 302 SGB V sowie Angaben zu den
abrechnenden Leistungserbringern.

Die Festlegung des genauen Umfangs und der Fristen der Datentbermittlung erfolgt durch das
BMG per Rechtsverordnung; das Verfahren zur Datenlibermittlung ist vom Spitzenverband Bund
der Krankenkassen bis spatestens 31.12.2021 zu regeln.

Absatz 2 beschreibt die grundsatzliche Rolle und Aufgaben des Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen bei der Zusammenfiihrung, Qualititssicherung und Ubermittlung der Daten.

Konkretisierungen hierzu erfolgen durch das BMG per Rechtsverordnung; das Nahere zum Ver-
fahren zur Datenlbermittlung vereinbart der Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit der
Vertrauensstelle und dem Forschungsdatenzentrum bis spatestens 31.12.2021.

B Stellungnahme

Die beabsichtigten Anderungen der gesetzlichen Regelungen zur Datentransparenz zielen auf
eine Ausweitung des Datenangebots fiir die nutzungsberechtigten Stellen. Das BMG erhilt in
dem beschriebenen Rahmen Uber die Verordnungsermachtigung Spielraum zur konkreten Aus-
gestaltung.

Der Datenkranz der von den Krankenkassen zu liefernden Daten sollte in Absatz 1 auf die origi-
naren Daten der Abrechnung mit den Leistungserbringern (§§ 295, 295a, 300, 301, 301a und
302) referenzieren. Diese werden in der medizinischen Versorgungsforschung tiblicherweise als
Abrechnungsdaten oder Routinedaten bezeichnet.

Der Gesetzesbegriindung zu Absatz 2 ist zu entnehmen, dass die Daten bei der datenzusammen-
fliihrenden Stelle personenidentifizierende Informationen enthalten sollen. Als geeignete perso-
nenidentifizierende Information wird die Krankenversichertennummer genannt. Dies ist eine
grundlegende Anderung gegeniiber dem bisherigen Verfahren. Das Bundesversicherungsamt
(BVA), dem die Datenlibermittlung aktuell obliegt, hat keinen Zugriff auf unmittelbar personen-
bezogene Daten. Vielmehr liegen dort lediglich Pseudonyme vor, die es dem BVA nicht erlauben,
die Daten konkreten nattirlichen Personen zuzuordnen. Fir das BVA sind die Daten faktisch ano-
nym.

Angesichts des Umfangs der bei der Datensammelstelle zusammenflieBenden Daten sollte der
unmittelbare Personenbezug dort nicht gegeben sein. Vielmehr sollten die Daten bereits bei den
Krankenkassen mit einem Pseudonym versehen werden. Eine entsprechende Anderung in Ab-
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satz 1 wird vorgeschlagen. Das von den Krankenkassen erzeugte Pseudonym wird in der Ver-
trauensstelle in ein perioden- und sektorenibergreifendes, bundesweit einheitliches Pseudo-
nym Uberfiihrt (siehe Anderungsvorschlag zu § 303c).

Aufgrund der hohen Schutzbediirftigkeit der Gesundheitsdaten sollten in dem neu vorgesehe-
nen Datenlbermittlungsverfahren nur die unbedingt erforderlichen Stellen beteiligt werden.
Die Ubermittlung der personenbezogenen Gesundheitsdaten aller gesetzlich krankenversicher-
ter Personen von den Krankenkassen an den Spitzenverband Bund ist nicht erforderlich und
sollte deshalb aus Datenschutzgriinden vermieden werden. Die Datensammelstelle sollte in ei-
ner von den Krankenkassen und ihren jeweiligen Verbanden unabhédngige 6ffentliche Stelle er-
folgen. Eine organisatorische Trennung von Datensammelstelle und Nutzungsberechtigung ge-
maRk § 303e Absatz 1 ist vorzusehen. Die Minimierung der beteiligten Stellen ist auch im Hinblick
auf die Wirtschaftlichkeit des neuen Meldeverfahrens geboten.

Die Zuweisung der Pseudonymisierung von Angaben zu den Leistungserbringern an die Daten-
sammel- und Vertrauensstelle wird nach & 303c verschoben.

In der Gesetzesbegriindung zu Absatz 1 sollte klargestellt werden, dass das erweitere Datenan-
gebot weitgehend auch die derzeit fir die Risikostrukturausgleich erhobenen Daten und fiir die
Zwecke der Datentransparenz libermittelten Daten umfasst. So ware Spielraum fiir die zukinf-
tige Rechtsverordnung gegeben, von den Datensatzstrukturen der Risikostruktur-Ausgleichsver-
ordnung abzuweichen.

C Anderungsvorschlag

,»(1) Flr die in § 303e Absatz 2 genannten Zwecke (ibermitteln die Krankenkassen fiir jeden
Versicherten Angaben zum Alter, Geschlecht und Wohnort, Angaben zum Versicherungsver-
haltnis, Kosten- und Leistungsdaten nach §§ 295, 295a, 300, 301, 301a und 302, Angaben zum
Vitalstatus und zum Sterbedatum der Versicherten sowie Angaben zu den abrechnenden Leis-
tungserbringern an den-Spitzenverband-Bund-derKrankenkassen-als-Datensammelstelle die
Datensammel- und Vertrauensstelle nach § 303c. Die Angaben zu den Versicherten sind vor
der Ubermittlung an die Datensammelstelle zum Zweck der Dateniibermittlung mit einem
Lieferpseudonym zu versehen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit bestimmt in der
Rechtsverordnung nach § 303a Absatz 1 Satz 2 den Umfang und die Fristen der Datenibermitt-
lung nach Satz 1. Das Nahere zum Verfahren der Datenlibermittlung regelt der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen spatestens bis zum 31.12.2021.

(2) Der-Spitzenverband-Bund-derkrankenkassen Die Datensammel- und Vertrauensstelle
nach § 303c fiihrt die Daten nach Absatz 1 zusammen, priift die Daten auf Vollstandigkeit,

Plausibilitat und Konsistenz und klart Auffalligkeiten mit der jeweils liefernden Stelle. Der-Spit-

a Daten-anschlieRend-an-das-Fe huneo

sieren- Das Bundesministerium fiir Gesundheit bestimmt in der Rechtsverordnung nach § 303a
Absatz 1 Satz 2 das Nahere zur Datenverarbeitung nach den-Sdtzen-1-bis-3Satz 1. Das Nahere
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zum Verfahren der Datenibermittlung vereinbart der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
mit den nach § 303a Absatz 1 Satz 2 bestimmten Stellen spatestens bis zum 31.12.2021.”
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Art. XX Nr. XX § 303c SGB V Vertrauensstelle

A Beabsichtigte Neuregelung

In § 303c werden die Aufgaben der Vertrauensstelle beschrieben. Da gegeniliber dem bestehen-
den Verfahren beabsichtigt ist, die Datenzusammenfiihrung bei der Datensammelstelle mit per-
sonenbezogenen Daten statt mit Pseudonymen durchzufiihren, ist hier eine Folgednderung vor-
gesehen.

B Stellungnahme

Die Verwendung von personenbezogenen Daten bei der Datensammel- und Vertrauensstelle
wird unter Datenschutzaspekten abgelehnt (s. Stellungnahme zu § 303b SGB V). Die Kranken-
kassen stellen der Datensammel- und Vertrauensstelle bereits pseudonymisierte Daten zur Ver-
fligung (, Lieferpseudonym*). Bei notwendigen Riickfragen der Datensammel- und Vertrauens-
stelle an die Krankenkasse, z.B. im Rahmen der Daten-Plausibilisierung, kann bei der Kranken-
kasse die Person Uber das Lieferpseudonym identifiziert werden. Die von den Krankenkassen
mit einem Lieferpseudonym versehenen Daten werden in der Datensammel- und Vertrauens-
stelle in perioden- und sektorenibergreifende, bundesweit einheitliche Pseudonyme tberfihrt.
Die endgiiltige zweite Pseudonymisierung der Daten durch die Datensammel- und Vertrauens-
stelle fur die Bereitstellung an das Forschungsdatenzentrum (,Verarbeitungspseudonym®) er-
folgt auf Basis des mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik abzustimmen-
den Verfahrens.

Die Datennutzung und Datenaufbewahrung der im Meldeverfahren vorgesehenen Stellen sollte
auf die Erreichung ihrer jeweiligen Aufgaben begrenzt werden. Die Loschung der Daten in der
Datensammel- und Vertrauensstelle kann erst nach erfolgreicher Annahme im Forschungsda-
tenzentrum erfolgen.

C Anderungsvorschlag

,»,§ 303c Datensammel- und Vertrauensstelle”

»(1) Die Datensammel- und Vertrauensstelle Gberfihrt die Pseudonyme in den ihr nach §
303b Absatz 2-1 dbermittelte Liste-derpersonenidentifizierenden libermittelten Daten nach
einem einheitlich anzuwendenden Verfahren, das im Einvernehmen mit dem Bundesamt fir
Sicherheit in der Informationstechnik zu bestimmen ist, in perioden- und sektoreniibergrei-
fende, bundesweit einheitliche Pseudonyme. Die Angaben zu den Leistungserbringern sind
ebenfalls durch die Datensammel- und Vertrauensstelle zu pseudonymisieren.”

»(3) Die Datensammel- und Vertrauensstelle hat die Liste-derPseudoenyme-nach Absatz 1

pseudonymisierten Daten dem Forschungsdatenzentrum nach § 303d zu Gbermitteln. Nach

der Feststellung der erfolgreichen Ubermittlung und Annahme dieser-Liste-der Daten an

durch das Forschungsdatenzentrum spatestens jedoch nach 12 Monaten hat sie die-Listen-mit
: : rymen-die Daten bei sich zu 16schen.”
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Art. XX Nr. XX § 303d SGB V Forschungsdatenzentrum

A Beabsichtigte Neuregelung

Die bisherige Datenaufbereitungsstelle wird in Forschungsdatenzentrum umbenannt, der gean-
derte Lieferweg der Daten wird beriicksichtigt (Datenlieferung tiber das BVA entfallt) Ein Aufbe-
wahrungszeitraum fiir die Forschungsdaten wird benannt und die Aufgabenbeschreibung des
Forschungsdatenzentrums wird konkretisiert.

Das BMG erhalt Gber die Verordnungsermachtigung Spielraum zur weiteren Ausgestaltung, in
dem beschriebenen Rahmen.

B Stellungnahme

In Absatz 1 wird in Folge der Anderungsvorschliage zu §§ 303b und 303c klargestellt, dass das
Forschungsdatenzentrum die Transparenzdaten unmittelbar von der Datensammel- und Ver-
trauensstelle erhalt.

Die vorgesehenen Anderungen in Absatz 3 sind nachvollziehbar. Angesichts der Komplexitit und
Besonderheiten der Abrechnungsdaten ist es zu begriiRen, dass dem vorgesehenen Forschungs-
datenzentrum Aufgaben der Datenaufbereitung und Datenqualitatssicherung Ubertragen sind
und das Forschungsdatenzentrum Beratungs- und Schulungsangebote fiir die Nutzungsberech-
tigten unterbreiten soll. Aufgrund der hohen Sensibilitdt der Gesundheitsdaten sollten jedoch
die Aufgaben des Forschungsdatenzentrums bei Aufbereitung und Zurverfligungstellung der Da-
ten in Absatz 3 abschlieBend benannt werden.

Weiterhin werden redaktionelle Anderungen in Absatz 3 Ziffer 6 und 10 vorgeschlagen.

C Anderungsvorschlag

»(1) Das Forschungsdatenzentrum hat die ihm vem-Spitzenverband-Bund-derKrankenkassen

und von der Datensammel- und Vertrauensstelle ibermittelten Daten fir die in § 303e Absatz
2 genannten Zwecke aufzubereiten und den in § 303e Absatz 1 genannten Nutzungsberechtig-
ten unter Wahrung des Identitdtsschutzes der Versicherten in geeigneter Form zur Verfiigung
zu stellen.”

»(3) Zur Erflllung seiner Aufgaben gemaR Absatz 1 hat das Forschungsdatenzentrum insbesen-
dere

1. die ihm Gbermittelten Daten fiir die Auswertung fiir Zwecke nach § 303e Absatz 2 aufzuberei-
ten,

2. Qualitatssicherungen der Daten vorzunehmen,
3. Antrage auf Datennutzung zu prifen,

4. das spezifische Reidentifikationsrisiko der beantragten Daten zu bewerten und unter grofRt-
moglicher Wahrung des angestrebten wissenschaftlichen Nutzens durch geeignete MaRnahmen
zu reduzieren,
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5. die beantragten Daten den Nutzungsberechtigten nach § 303e Absatz 1 in geeigneter Form
fiir die Auswertung bereit zu stellen,

6. ein 6ffentliches Antragsregister mit Informationen zu Nutzern und Nutzerinnen, zu den Vor-
haben und ihren Ergebnissen aufzubauen und zu pflegen,

7. die Verfahren der Datentransparenz zu evaluieren und weiterzuentwickeln,
8. Nutzungsberechtigte nach § 303e Absatz 1 zu beraten,
9. Schulungsmoglichkeiten fiir Nutzungsberechtigte anzubieten sowie

10. die wissenschaftlichen ErschlieBung der Daten zu férdern.”
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Art. XX Nr. XX § 303e SGB V Datenverarbeitung

A Beabsichtigte Neuregelung

Der Titel der Vorschrift wird angepasst (u.a. wg. der gednderten Terminologie der DSGVO), der
Kreis der Nutzungsberechtigten wird um aulleruniversitare Forschungseinrichtungen, die von
Bund und Landern gemeinsam gefoérdert werden, erweitert.

Fiir die Datenverwendung ist nun ein Antragsverfahren vorgesehen. Im Rahmen des Antragsver-
fahrens ist darzulegen, dass der Antragssteller zum Kreis der berechtigten Nutzer gehort und die
Datenverarbeitung zu den in Absatz 2 genannten Zwecken erfolgt. Es ist dariber hinaus darzu-
legen, dass Umfang und Struktur der beantragten Daten erforderlich und geeignet sind, die zu
untersuchende Fragestellung zu beantworten. Das Forschungsdatenzentrum entscheidet durch
Bescheid.

In Absatz 4 wird die Form der Datenbereitstellung gegeniiber der bisherigen Regelung erweitert.

Das BMG erhalt Gber die Verordnungsermachtigung Spielraum zur weiteren Ausgestaltung der
Datenbereitstellung.

Absatz 5 untersagt die Verarbeitung zum Zweck der Herstellung des Personenbezugs und nor-
miert die Bindung der Verarbeitung an den beantragten Zweck.

In Absatz 6 ist vorgesehen, dass bei DatenschutzverstdRen, die eine Sanktionen nach Artikel 83
DSGVO nach sich ziehen, der Nutzungsberechtigte fiir zwei Jahre vom Datenzugang ausgeschlos-
sen wird.

B Stellungnahme

Weitere Nutzungsberechtigte in Form von auReruniversitdren Forschungseinrichtungen und
sonstiger Einrichtungen mit der Aufgabe unabhangiger wissenschaftlicher Forschung sollten,
wie in der Gesetzesbegriindung ausgefiihrt, auf von Bund und Landern gemeinsam geforderte
Einrichtungen beschrankt werden.

Die Zwecke der Datenverarbeitung in Absatz 2 sollten aufgrund der hohen Schutzbedirftigkeit
der Gesundheitsdaten abschlieBend benannt werden. Auch wenn die Daten in pseudonymisier-
ter Form vorliegen, so ist im Hinblick auf die hohe Sensibilitdt der Daten eine abschlieRende
Aufzahlung der Verarbeitungszwecke durch den Gesetzgeber selbst angezeigt. Eine Delegation
dieser Aufgabe an das Forschungsdatenzentrum ist nicht sachgerecht und wird den datenschutz-
rechtlichen Anforderungen nicht gerecht.

In Absatz 3 sind redaktionelle Anderungen zur Vereinheitlichung der Bezeichnung des For-
schungsdatenzentrums notwendig.

Die Regelung des Absatz 6 ist nicht sachgerecht. Zum einen stellt sie eine doppelte Sanktionie-
rung dar, zum anderen ware bereits bei geringen VerstoRRen einzelner Mitarbeiter der Zugang
fur die ganze Institution fur zwei Jahre nicht moglich. Da der Datenzugang aber zur Erflllung
einer o6ffentlichen bzw. sozialen Aufgabe erfolgt, ware bei einer derartigen Sperre die betroffene
Institution in ihrem o6ffentlichen Auftrag unverhaltnismaRig eingeschrankt.
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C Anderungsvorschlag

(1) Die beim Forschungsdatenzentrum gespeicherten Daten kénnen von folgenden Institutio-
nen auf Antrag verarbeitet werden, soweit sie fiir die Erfullung ihrer Aufgaben erforderlich sind:

[...]

8. den Hochschulen, auBeruniversitdaren Forschungseinrichtungen und sonstigen Einrichtungen
mit der Aufgabe unabhéngiger wissenschaftlicher Forschung, die von Bund und Landern ge-
meinsam geférdert werden, sofern die Daten wissenschaftlichen Vorhaben dienen,

[...]“
»(2) Die nach Absatz 1 Berechtigten kdnnen die Daten insbesendere fiir folgende Zwecke verar-
beiten: [...]“

,(3) Das Datenforschungszentrum-Forschungsdatenzentrum prift das Vorliegen der Vorausset-
zungen nach Absatz 1 und 2 auf Antrag. In dem Antrag ist nachvollziehbar darzulegen, dass Um-
fang und Struktur der beantragten Daten erforderlich und geeignet sind, die zu untersuchende
Frage zu beantworten. Das Datenferschungszentrum—Forschungsdatenzentrum entscheidet
durch Bescheid.”

Absatz 6 ist zu streichen.
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Art. XX Nr. XX § 303f SGB V Entgeltregelung

A Beabsichtigte Neuregelung

In § 303f werden die Festlegung der Nutzungsentgelte geregelt. Hierzu ist ein vom BMG zu ge-
nehmigender Entgeltkatalog vom Forschungsdatenzentrum zum 30.06.2022 vorzulegen.

Die Krankenkassen, ihre Verbande, der GKV-SV sowie das BMG sind von der Zahlung der Ent-
gelte befreit.

B Stellungnahme

Die Regelung ist sachgerecht.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. XX Nr. XX § 307c SGB V Strafvorschriften

A Beabsichtigte Neuregelung

Rechtswidrige Datenverarbeitungen zum Zweck der Herstellung des Personenbezugs werden
strafrechtlich sanktioniert.

B Stellungnahme

Die Regelung ist sachgerecht.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel XX Anderungen der Datentransparenzverordnung

Art. XX Nr. XX § 2 DaTraV Aufgabenwahrnehmung

A Beabsichtigte Neuregelung

In § 2 wird die Wahrnehmung der Aufgaben zur Datentransparenz festgelegt. Infolge der Neu-
regelungen der §§ 303a bis 303f SGB V wird die bisherige Datenaufbereitungsstelle in For-
schungsdatenzentrum umbenannt.

B Stellungnahme

Es handelt sich um eine sachgerechte redaktionelle Folgednderung infolge der Neuregelungen
der §§ 303a bis 303f SGB V.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. XX Nr. XX § 3 DaTraV Verfahren und Umfang der Datenibermittiung
durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen

A Beabsichtigte Neuregelung

In Absatz 1 und 2 ist vorgesehen, dass infolge der Neuregelungen des § 303b SGB V nicht mehr
das Bundesversicherungsamt, sondern zukiinftig der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
die Zusammenfihrung und Qualitdtssicherung der Daten libernimmt und diese an das For-
schungsdatenzentrum bzw. die Vertrauensstelle libermittelt.

Durch die Anderung in Absatz 2 wird der Zeitpunkt der Datenlieferung neu geregelt. Der Verzicht
auf eine erneute Korrekturmeldung der Versichertenstammdaten fiir den korrigierten Jahres-
ausgleich soll eine deutlich friihere Datenlibermittlung sicherstellen.

Infolge der Neuregelungen der §§ 303a bis 303f SGB V wird in Absatz 3 die bisherige Datenauf-
bereitungsstelle in Forschungsdatenzentrum umbenannt. Aufgrund der Neuregelungen des §
303b SGB V ist das Nidhere zur Ubermittlung der Daten nach Absatz 1 und 2 somit zukiinftig
zwischen Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Forschungsdatenzentrum und Vertrauens-
stelle zu vereinbaren.

B Stellungnahme

Hinsichtlich der Umbenennung der bisherigen Datenaufbereitungsstelle in Forschungsdaten-
zentrum handelt es sich um eine sachgerechte redaktionelle Folgednderung infolge der Neure-
gelungen der §§ 303a bis 303f SGB V.

Kritisch wird hingegen die infolge der Neuregelung des § 303b SGB V fiir den Spitzenverband
Bund der Krankenkassen vorgesehene Rolle bei der Zusammenfiihrung, Qualitatssicherung und
Ubermittlung der Daten gesehen. Der Gesetzesbegriindung zu Absatz 2 des § 303b SGB V ist zu
entnehmen, dass die Daten bei der datenzusammenfiihrenden Stelle personenidentifizierende
Informationen enthalten sollen. Als geeignete personenidentifizierende Information wird die
Krankenversichertennummer genannt. Dies ist eine grundlegende Anderung gegeniiber dem
bisherigen Verfahren. Das Bundesversicherungsamt (BVA), dem die Datenlibermittlung aktuell
obliegt, hat keinen Zugriff auf unmittelbar personenbezogene Daten. Vielmehr liegen dort ledig-
lich Pseudonyme vor, die es dem BVA nicht erlauben, die Daten konkreten natiirlichen Personen
zuzuordnen. Fir das BVA sind die Daten faktisch anonym.

Angesichts des Umfangs der bei der Datensammelstelle zusammenflieBenden Daten sollte der
unmittelbare Personenbezug dort nicht gegeben sein. Vielmehr sollten die Daten bereits bei den
Krankenkassen mit einem Pseudonym versehen werden. Das von den Krankenkassen erzeugte
Pseudonym wird in der Vertrauensstelle in ein perioden- und sektorenibergreifendes, bundes-
weit einheitliches Pseudonym tberfihrt. Hierzu wird auf unsere Stellungnahme zu §303b Absatz
2 SGB V verwiesen.

Die Neuregelung des Zeitpunkts der Datenlieferung im Sinne einer friiheren Datenibermittlung
ist grundsatzlich zu begriRen. Der Verzicht auf eine erneute Korrekturmeldung der Versicher-
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tenstammdaten fiir den korrigierten Jahresausgleich erscheint zur Erreichung dieses Ziels tat-
sachlich vertretbar. Um weiterhin eine hohe Qualitadt der Forschungsdaten sicherzustellen, soll-
ten die Daten jedoch nur die im Jahresausgleich tatsachlich finanzwirksamen Daten Gbermittelt
werden.

C Anderungsvorschlag
Absatz 1 ist wie folgt neu zu fassen:

Der-Spitzenverband-Bund-derKrankenkassen-Die Datensammel- und Vertrauensstelle nach §

303c Ubermittelt dem Forschungsdatenzentrum jahrlich nach Durchfiihrung des Jahresaus-
gleichs die auf Vollstandigkeit und Plausibilitat gepriften Daten nach § 267 Absatz 1 Satz 1 und
2 sowie Absatz 2 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch ehne-die-von-denKrankenkassen-iiber-
mittelten-Pseudonyme mit perioden- und sektoreniibergreifenden, bundesweit einheitlichen
Pseudonymen fiir den in § 303d Absatz 1 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch vorgese-
henen Zweck.

Absatz 2 entfillt.
Absatz 3 wird zum neuen Absatz 2 und ist wie folgt neu zu fassen:

Das Nihere zu den Ubermittlungen nach Absatz 1 den-Absitzen1-und-2 vereinbaren das For-
schungsdatenzentrum, dieMertrauensstelle und derSpitzenverband-Bund-derkrankenkassen

die Datensammel- und Vertrauensstelle nach § 303c; zu Fragen des Datenschutzes und der
Datensicherheit sind der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
und das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik zu beteiligen.
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Art. XX Nr. XX § 4 DaTraV Verfahren bei der Vertrauensstelle

A Beabsichtigte Neuregelung

In Absatz 1 handelt es sich um eine Folgeanderung aufgrund der Neuregelungen des § 303b SGB
V. Es wird berlcksichtigt, dass zuklinftig nicht mehr das Bundesversicherungsamt, sondern der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen die Zusammenfiihrung und Qualitatssicherung der Da-
ten Gbernimmt und diese an die Vertrauensstelle Gibermittelt.

In Absatz 2 handelt es sich um eine Folgednderung aufgrund der Neuregelungen der §§ 303a bis
303f SGB V. Die bisherige Datenaufbereitungsstelle wird in Forschungsdatenzentrum umbe-
nannt.

B Stellungnahme

Hinsichtlich der Umbenennung der bisherigen Datenaufbereitungsstelle in Forschungsdaten-
zentrum handelt es sich um eine sachgerechte redaktionelle Folgednderung infolge der Neure-
gelungen der §§ 303a bis 303f SGB V.

Abgelehnt wird mit Verweis auf die Stellungnahme zu § 303b SGB V vorgesehene Rolle des Spit-
zenverbandes Bund der Krankenkassen bei der Zusammenfiihrung, Qualitdtssicherung und
Ubermittlung der Daten. Anstelle des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen kénnen bereits
die Krankenkassen der Datensammel- und Vertrauensstelle pseudonymisierte Daten zur Verfi-
gung stellen. Diese sind von der Vertrauensstelle in ein perioden- und sektorenibergreifendes,
bundesweit einheitliches Pseudonym zu tberfiihren. Die endgiiltige zweite Pseudonymisierung
der Daten durch die Datensammel- und Vertrauensstelle fiir die Bereitstellung an das For-
schungsdatenzentrum (,,Verarbeitungspseudonym®) erfolgt auf Basis des mit dem Bundesamt
fir Sicherheit in der Informationstechnik abzustimmenden Verfahrens. Auf die Stellungnahme
zu §303c SGB V wird verwiesen.

Die Datennutzung und Datenaufbewahrung der im Meldeverfahren vorgesehenen Stellen ist auf
die Erreichung ihrer jeweiligen Aufgaben zu begrenzen. Die Léschung der Daten in der Daten-
sammel- und Vertrauensstelle kann erst nach erfolgreicher Annahme im Forschungsdatenzent-
rum erfolgen.

C Anderungsvorschlag
Absatz 1 ist wie folgt neu zu fassen:

(1) Die Datensammel- und Vertrauensstelle Gberfiihrt die ihr vomn Spitzenverband-Bund dern
Krankenkassen (ibermittelte Liste der tempordren Pseudonyme in permanente Pseudonyme.
Das anzuwendende Verfahren zur Uberfiihrung der Pseudonyme bestimmt sie im Einvernehmen
mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik. Dabei ist fiir die Bildung der per-
manenten Pseudonyme ein schliisselabhdngiges Verfahren vorzusehen, das einen bundesweit
eindeutigen, perioden- und sektoribergreifenden Bezug der Daten zu einem Versicherten flr
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alle Leistungsbereiche ermoglicht. Die Angaben zu den Leistungserbringern sind ebenfalls
durch die Datensammel- und Vertrauensstelle zu pseudonymisieren. Zur—Uberfithrungder

Absatz 2 ist wie folgt neu zu fassen:

Die Datensammel- und Vertrauensstelle priift, ob die Uberfiihrung in permanente Pseudonyme
fehlerfrei verlaufen ist und Gbermittelt dem Forschungsdatenzentrum nach § 303d die Liste-der
pe;manent-en—ﬂseudenyme nach Absatz 1 pseudonymmerten Daten. Danach-sind-die Listen
r Nach der Feststellung der erfolgrei-
chen Ubermittlung der Daten sind diese bei der Datensammel- und Vertrauensstelle spates-

tens nach 12 Monaten zu l6schen.
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Art. XX Nr. XX § 5 DaTraV Datenbereitstellung durch das Forschungsda-
tenzentrum

A Beabsichtigte Neuregelung

In Absatz 1 handelt es sich um eine Folgednderung aufgrund der Neuregelungen des § 303b SGB
V. Es wird beriicksichtigt, dass zukiinftig nicht mehr das Bundesversicherungsamt, sondern der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen die Zusammenfiihrung und Qualitatssicherung der Da-
ten Ubernimmt und diese an die Vertrauensstelle und an das Forschungsdatenzentrum tGbermit-
telt.

In Absatz 2 bis 4 handelt es sich um eine Folgednderung aufgrund der Neuregelungen der §§
303a bis 303f SGB V. Die bisherige Datenaufbereitungsstelle wird in Forschungsdatenzentrum
umbenannt.

Der Absatz 5 wird neu gefasst und die Zugangsmoglichkeiten der Nutzungsberechtigten zu den
Daten und das Erfordernis von geeigneten Kontrollmechanismen beim Zugang und Verarbeitung
der Einzelangaben beschrieben. Neu eingefiihrt wird die Moéglichkeit eines Datenfernzugangs,
sofern eine ausreichende Kontrolle durch geeignete technische und organisatorische Malinah-
men gewahrleistet werden kann.

In Absatz 6 handelt es sich um eine Folgedanderung aufgrund der Neuregelungen der §§ 303a bis
303f SGB V. Die bisherige Datenaufbereitungsstelle wird in Forschungsdatenzentrum umbe-
nannt.

B Stellungnahme

Hinsichtlich der Umbenennung der bisherigen Datenaufbereitungsstelle in Forschungsdaten-
zentrum handelt es sich um eine sachgerechte redaktionelle Folgednderung infolge der Neure-
gelungen der §§ 303a bis 303f SGB V.

Abgelehnt wird mit Verweis auf die Stellungnahme zu §303b SGB V vorgesehene Rolle des Spit-
zenverbandes Bund der Krankenkassen bei der Zusammenfiihrung, Qualitatssicherung und
Ubermittlung der Daten. Anstelle des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen kénnen bereits
die Krankenkassen der Datensammel- und Vertrauensstelle pseudonymisierte Daten zur Verfi-
gung stellen. Auf die Stellungnahme zu § 303c SGB V wird verwiesen.

Die neu eingefilihrte Moglichkeit eines Datenfernzugangs ist grundsatzlich zu begriiRen. Hierbei
muss sichergestellt sein, dass eine ausreichende Kontrolle durch geeignete technische und or-
ganisatorische MalRnahmen gewadhrleistet werden kann. Zur Identifikation und Festlegung der
geeigneten technischen Zugange ist das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik zu
beteiligen. Damit soll sichergestellt werden, dass die aktuellen technischen Richtlinien Anwen-
dung finden.
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C Anderungsvorschlag
Absatz 1 ist wie folgt neu gefasst:

Das Forschungsdatenzentrum verknipft die ihm von der Datensammel- und Vertrauensstelle
Ubermittelte Liste der permanenten Pseudonyme mit den ihm
Krankenkassen von der Datensammel- und Vertrauensstelle Gibermittelten Daten und bereitet
sie fur die in § 303e Absatz 2 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch genannten Zwecke auf.

Absatz 5 ist wie folgt neu gefasst:

»(5) Das Forschungsdatenzentrum kann den Nutzungsberechtigten die Daten als anonymisierte
Einzelangaben bereitstellen, wenn der Zugriff fiir den angegebenen und nach § 303e Absatz 2
des Funften Buches Sozialgesetzbuch zuldssigen Nutzungszweck erforderlich ist und das For-
schungsdatenzentrum durch geeignete technische und organisatorische MaRnahmen sicher-
stellt, dass die Verarbeitung durch den Nutzungsberechtigten ausschlielich unter Kontrolle des
Forschungsdatenzentrums erfolgt und auf das erforderliche MaR beschrankt werden kann. Ins-
besondere muss das Forschungsdatenzentrum ein Kopieren der Daten oder eine ldentifikation
der betroffenen Versicherten sicher verhindern kdnnen. Die Einzelangaben werden den Nut-
zungsberechtigten in den Raumen des Forschungsdatenzentrums zur Verarbeitung bereitge-
stellt. Der Zugriff kann auch Uiber einen Datenfernzugang erfolgen, sofern das Forschungsdaten-
zentrum durch geeignete technische und organisatorische MaRnahmen eine ausreichende Kon-
trolle des Zugangs und der Verarbeitung gewahrleisten kann. Hierbei ist das Bundesamt fiir Si-
cherheit in der Informationstechnik zu beteiligen.”
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Art. XX Nr. XX § 6 DaTraV Kostenerstattung und Vorschuss

A Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt es sich um eine Folgedanderung aufgrund der Neuregelungen des § 303a ff SGB V.

B Stellungnahme

Hinsichtlich der Umbenennung der bisherigen Datenaufbereitungsstelle in Forschungsdaten-
zentrum handelt es sich um eine sachgerechte redaktionelle Folgednderung infolge der Neure-
gelungen der §§ 303a bis 303f SGB V.

Abgelehnt wird mit Verweis auf die Stellungnahme zu §303b SGB V vorgesehene Rolle des Spit-
zenverbandes Bund der Krankenkassen bei der Zusammenfiihrung, Qualitdtssicherung und
Ubermittlung der Daten. Anstelle des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen kénnen bereits
die Krankenkassen der Datensammel- und Vertrauensstelle pseudonymisierte Daten zur Verfi-
gung stellen. Diese sind von der Vertrauensstelle in ein perioden- und sektorenibergreifendes,
bundesweit einheitliches Pseudonym zu berfiihren. Die endgiiltige zweite Pseudonymisierung
der Daten durch die Datensammel- und Vertrauensstelle fiir die Bereitstellung an das For-
schungsdatenzentrum (,,Verarbeitungspseudonym®) erfolgt auf Basis des mit dem Bundesamt
fir Sicherheit in der Informationstechnik abzustimmenden Verfahrens. Auf die Stellungnahme
zu §303c SGB V wird verwiesen.

C Anderungsvorschlag
Absatz 1 ist wie folgt gefasst:

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen erstattet dem DIMDI die von den Krankenkassen
nach § 303a Absatz 3 Absatz 4 Satz 1 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch zu tragenden Kosten
(Sach- und Personalkosten), die der Datenaufbereitungsstelle dem Forschungsdatenzentrum
und der Datensammel- und Vertrauensstelle durch die Wahrnehmung der Aufgaben der Daten-
transparenz entstehen. Dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen werden diese Kosten von
den Krankenkassen nach der Zahl ihrer Mitglieder erstattet.

Absatz 2 ist wie folgt gefasst:

Fir die Erstattung der Sach- und Personalkosten gelten die Personalkostensatze sowie die Sach-
kostenpauschalen eines Arbeitsplatzes in der Bundesverwaltung fiir Kostenberechnungen und
Wirtschaftlichkeitsuntersuchungen des Bundesministeriums der Finanzen in der jeweils gelten-
den Fassung. Darlber hinaus sind die aus den besonderen Aufgaben des Forschungsdatenzent-
rums und der Datensammel- und Vertrauensstelle entstehenden weiteren Sachkosten von bis
zu 140.000 Euro jahrlich zu erstatten.
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ll. Ergdnzender Anderungsbedarf aus Sicht des AOK-Bundesverbandes

Konkretisierung zur Bereitstellung des bundesweiten Verzeichnisses der
an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte und Zahnarzte
sowie Einrichtungen nach § 293 SGB V

Sachverhalt

Um der Informationspflicht gegentiber lhren Versicherten nachkommen zu kénnen (gem. §305
Abs. 3 SGB V), missen diese Informationen digital verarbeitbar und aktuell zur Verfligung ste-
hen. Bisher ist das von der Kassenarztlichen und Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung ge-
flihrte und an den Spitzenverband Bund der Krankenkassen tUbermittelte bundesweite Verzeich-
nis der an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte und Zahnarzte sowie Einrich-
tungen fir diese Zwecke qualitativ nicht geeignet.

Anderungsvorschlag
§293 SGV V (4)

(4) ... °Das Verzeichnis ist tagesaktuell zu halten. - ®Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und
die Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung stellen dem Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen das Verzeichnis bis zum 31.03.2004 im Wege elektronischer Datenibertragung oder maschi-
nell verwertbar auf Datentrigern zur Verfiigung; Anderungen des Verzeichnisses sind dem Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen in wochentlichen Abstanden unentgeltlich und digital ver-
arbeitbar zu Gbermitteln. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen stellt seinen Mitglieds-
verbanden und den Krankenkassen das Verzeichnis zur Erfiillung ihrer Aufgaben, insbesondere
im Bereich der Gewahrleistung der Qualitat und der Wirtschaftlichkeit der Versorgung und der
Versicherteninformation sowie der Aufbereitung der dafiir erforderlichen Datengrundlagen,
wochentlich aktuell zur Verfligung; fir andere Zwecke darf der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen das Verzeichnis nicht verwenden. Der Spitzenverband Bund und die Kassenarztli-
chen Bundesvereinigungen konnen das Nihere iiber die Art der Daten und das Ubermittlungs-
verfahren vereinbaren, sie sollen auch Sanktionsmaoglichkeiten vereinbaren fiir den Fall, dass
die Daten nicht fristgemaR und in der vereinbarten Qualitat libermittelt werden.
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Aufnahme einer Erlauterung zur Formulierung ,,schriftlich oder elektro-
nisch” in die Gesetzesbegriindung

Sachverhalt

In Art. 1 Nr. 5 (§ 68b SGB V) und Art. 1. Nr. 19 (§ 188 Abs. 3 SGB V) hat der Gesetzgeber, wie
schon zuvor infolge des TSVG z.B. in den Vorschriften des § 73b Abs. 3 und § 140a Abs. 4 SGB V,
in Bezug auf das Formerfordernis von Erklarungen der Versicherten die Formulierung ,schrift-
lich“ um die Angabe ,oder elektronisch” erganzt. Vor dem Hintergrund, dass bereits in § 36a
SGB | eine schriftformersetzende ,elektronische” Form vorgesehen ist, besteht hier Klarungsbe-
darf hinsichtlich der Abgrenzung zu § 36a SGB |. Der Bundesgesetzgeber hat zwar umfangreiche
Erlduterungen zur Formulierung ,schriftlich oder elektronisch” in der Begriindung zum Gesetz
zum Abbau verzichtbarer Anordnungen der Schriftform im Verwaltungsrecht des Bundes vom
29.03.2017 gegeben. Fiir die mit dem vorliegenden Gesetzentwurf vorgeschlagenen Anderun-
gen wird jedoch eine eigenstandige Klarstellung empfohlen. Insbesondere ist zu verdeutlichen,
dass zukiinftig neben den die Schriftform ersetzenden elektronischen Ersatzformen nach § 36a
Absatz 2 SGB | auch einfache elektronische Varianten — z.B. einfache E-Mail — zur Verfiigung
stehen sollen.

Anderungsvorschlag

Im allgemeinen Teil der Gesetzesbegriindung sollte unter A. Il. Ziffer 5 (,Verwaltungsprozesse
werden durch Digitalisierung vereinfacht”) nach dem ersten Absatz folgender Absatz eingefligt
werden:

Durch die Erganzung des Formerfordernisses um die elektronische Form wird an der Forderung
einer unmissverstandlichen Erklarung oder sonstigen Handlung festgehalten und weiterhin das
erforderliche Schutzniveau gewahrt. Die Schriftform im Sinne einer unterzeichneten Erklarung
sowie die sie ersetzende elektronische Form nach § 36a Absatz 2 des Ersten Buches Sozialge-
setzbuches sind im sozialrechtlichen Verwaltungsverfahren und in den Verwaltungsprozessen
des Versorgungsgeschehens nicht mehr in jedem Fall erforderlich. Es sind in vielen Fallen auch
einfache elektronische Verfahren, wie z. B. die Versendung eines elektronischen Dokuments mit
E-Mail als elektronischer Ersatz, ausreichend. Medienbriiche werden so vermieden. Der Einsatz
bestimmter elektronischer Verfahren wird, anders als bei der elektronischen Ersetzung der
Schriftform nach § 36a Absatz 2 SGB |, gesetzlich nicht naher festgelegt. Neben den derzeit be-
kannten und praktikablen elektronischen Verfahren sind auch kiinftige, derzeit unbekannte
elektronische Verfahren umfasst. Die miindliche bzw. fernmiindliche Form wird jedoch ausge-
schlossen. Die gesetzlichen Krankenkassen erhalten hierdurch Verfahrensflexibilitat.
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