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I. Zusammenfassung

Mit dem Referentenentwurf eines Gesetzes zur digitalen Modernisierung von Versorgung und
Pflege (Digitale Versorgung und Pflege — Modernisierungsgesetz - DVPMG) soll das Potenzial der
Digitalisierung weiter ausgeschopft werden. Hierzu soll die Grundlage fiir eine weitgehende An-
bindung der Pflege an die Telematik-Infrastruktur (TI) gelegt, die Funktionen der elektronischen
Patientenakte (ePA) ausgeweitet und die Fernbehandlung gestarkt werden. Das Gesetzgebungs-
vorhaben schlieBt an das vor einem Jahr in Kraft getretene Digitale-Versorgung-Gesetz und das
ab Januar geltende Patientendaten-Schutzgesetz an.

Grundsatzlich bietet die Digitalisierung viel Potenzial, um die Versorgung im Sinne einer guten
Versorgung der Patienten zu gestalten. Dort, wo Digitalisierung von hohem Nutzen ist, wird de-
ren Einflhrung von der AOK-Gemeinschaft vorangetrieben und gemeinsam mit den verschiede-
nen Akteuren im Versorgungsalltag umgesetzt. Digitalisierung ist allerdings kein Selbstzweck,
sondern soll zu hoherer Qualitat, einer besseren Vernetzung und Koordination der Patienten-
versorgung beitragen. Das stellt hohe Anforderungen an deren Performance, z.B. die einfache
Handhabung durch das medizinische Personal, automatische Bereitstellung behandlungsrele-
vanter Daten oder die nachweisbare Verbesserung der Therapieergebnisse. Um das zu errei-
chen, missen einige Punkte nachgescharft werden.

Grundsatzlich ist zu begriiRen, dass mit dem Entwurf des Gesetzes ein neuer Digitalisierungs-
schub ausgelost wird. Allerdings sollten die hohen Investitionen in die Digitalisierung des Ge-
sundheitswesens, die vollstandig durch Beitragszahler finanziert werden, zumindest mittelfristig
zur Reduzierung der Ausgaben flihren. Solange der Ausbau der Telematikinfrastruktur auf Hard-
ware basiert, die alle finf Jahre komplett ausgetauscht werden muss, amortisieren sich die Auf-
wendungen nicht. Dementsprechend wird die Entwicklung eines Zukunftskonnektors — sofern
es sich hierbei um eine Softwareldsung handelt — begriit. In einem nachsten Schritt missen
Mechanismen gefunden werden, wie die hohen Investitionskosten auch zu héherer Effizienz in
der medizinischen Versorgung flihren.

1. Telemedizin weiter ausbauen

Im Bereich der Telemedizin ist der weitere Ausbau, insbesondere bei der Erbringung von Vi-
deosprechstunden, geplant.

Der AOK-Bundesverband begriiRt diese MaRnahmen, sofern sie den individuellen Bedirfnissen
der Versicherten Rechnung tragen und in einem angemessenen Verhaltnis zur regularen arztli-
chen Tatigkeit stehen. Werden perspektivisch 30 % der Leistungen telemedizinisch erbracht und
hierfir normale Sprechstunden eingeschrankt, benachteiligt dies den Teil der Bevélkerung, der
die telemedizinischen Angebote nicht annehmen kann oder will. Auch die Festlegung von tele-
medizinischen Leistungen und deren angemessenen Vergitungshéhen muss weiterhin bei der
Selbstverwaltung verbleiben. Der Bewertungsausschuss hat bereits in der Vergangenheit konti-
nuierlich den EBM beziglich des Leistungsumfangs liberpriift und entsprechend angepasst. Ein
gesonderter Auftrag in Bezug auf die Einfihrung von telemedizinischen Leistungen ist daher
nicht notwendig, dies umso mehr, wenn die Vorgabe von telemedizinischen Leistungen durch
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den Gesetzgeber ohne fundierte Grundlage und inhaltliche Abgrenzung ist, wie z.B. beim , digi-
talen Hausbesuch” (siehe Gesetzesbegriindung) oder bei der Umsetzung in der Gruppenpsycho-
therapie. Dariber hinaus bedarf es weiterer Rahmenbedingungen. Klarzustellen ist beispiels-
weise, ob die telemedizinischen Angebote zum Sicherstellungsauftrag und damit zu den ver-

tragsarztlichen Pflichten gehdren. AuRerdem sind Regelungen zum Zusammenspiel der teleme-
dizinischen Versorgung und der ortsgebundenen Zulassung zu treffen. Die bisher auf Planungs-
bereiche, regionale Verhaltniszahlen und Erreichbarkeiten beruhende Bedarfsplanungs-Richtli-
nie ist anzupassen. Bei einem Anteil von 30 % telemedizinisch zu erbringender Leistungen, die
auch noch via Terminservicestelle vermutlich ortsungebunden vermittelt werden (kdnnen), ist

eine entsprechende Anpassung der auf Planungsbereichen, regionalen Verhaltniszahlen und Er-
reichbarkeitszeiten beruhenden Bedarfsplanungs-Richtlinie notwendig.

Zu begriiRen ist, dass aufgrund bundeseinheitlicher Vorgaben in Richtlinien der KBV (ber
Sprechstundenzeiten und Zugangsmoglichkeiten von Menschen mit Behinderungen auf den In-
ternetseiten der KVen informiert wird. Zu kritisieren ist, dass vor dem Hintergrund des Unter-
stltzungsauftrages der Terminservicestellen fiir telemedizinische Versorgungsangebote freie
Termine fir Videosprechstunden lediglich freiwillig gemeldet werden kénnen.

Videobehandlung in der Heilmittelversorgung verstetigen

Die angestrebte Verstetigung der Videotherapie als ergdnzende Behandlungsform fir be-
stimmte Heilmittel ist grundsatzlich zu begriRen. Die Priifung, ob und wann ein Heilmittel auch
als Videobehandlung eingesetzt werden kann, sollte allerdings auf der Regelungsebene des G-
BA verbleiben. Der G-BA hat hierzu am 15.10.2020 bereits einen entsprechenden Beschluss zur
Uberpriifung der Heilmittel-Richtlinie gefasst. Nicht das ,,ob“, sondern das ,wie“ ist anschlie-
Rend zwischen den Vertragspartnern nach § 125 SGB V zu klaren, hierfiir bedarf es aber keiner
neuen gesetzlichen Regelung.

Forderung von telemedizinischen Konzepten iiber Strukturfonds

Die Aufzahlung der Férdermoglichkeiten des Strukturfonds ist nicht abschlieBend. Insofern kén-
nen bereits heute sinnvolle telemedizinische MaRnahmen unterstiitzt werden. Eine explizite
Nennung weiterer MalRnahmen ist daher nicht notwendig. Die in der Gesetzesbegriindung ge-

nannten Forderungsaspekte sind dariber hinaus zum Grofteil bereits anderweitig finanziert.
Beispielsweise sind Videoarbeitspldtze oder die Videosoftware bereits tiber die Praxiskosten im
EBM ausfinanziert.

2. Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) in die Versorgung integrieren

Im Bereich der Digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA) sollen der Datenschutz und die In-
formationssicherheit verbessert werden und es soll eine Mdéglichkeit, die Festlegung von
Hochstbetragen einzufordern, geschaffen werden.

Der AOK-Bundesverband fordert relevante Nachbesserungen, da die Prifung der Datensicher-
heit durch das BfArM derzeit ausschlieflich auf den Angaben der Hersteller beruht. Fiir den Fast
Track von DiGAs und zur Begrenzung der freien Preisgestaltung im ersten Jahr soll das BMG die
Moglichkeit erhalten, den Verhandlungspartnern eine Frist flir gruppenbezogene Hochstbetrage
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setzen zu konnen. Zielfihrender sind aus Sicht der AOK allerdings weitergehende Regelungs-

pflichten fir die Verhandlungspartner der Rahmenvereinbarung. Darliber hinaus sind angesichts
der hohen Preise, die fir die ersten zugelassenen DiGA aufgerufen werden, weiterreichende
Moglichkeiten der Preiskontrolle/Preissteuerung fur die Krankenkassen geboten. Hingegen wird

die Integration strukturierter Daten aus versorgungsrelevanten DiGAs in die ePA begriiRt. Ein
Zugriff von DiGA-Anbietern auf die Telematikinfrastruktur (TI) wird abgelehnt.

Versorgungsmaoglichkeiten mit DiGA ausbauen

Die aktuell zugelassenen DiGAs betreffen komplexe Krankheitsbilder. Aus diesem Grunde ist es
wichtig, dass die Verordnung der DiGAs immer in ein strukturiertes Versorgungs- beziehungs-
weise Behandlungssetting durch die betreuende Vertragsarztin oder den betreuenden Vertrags-
arzt eingebettet ist und keine Anreize zur Leistungsausweitung geschaffen werden. Daher ist es
zu begriRen, wenn, wie vorgeschlagen, im Zuge der Verordnung von digitalen Gesundheitsan-
wendungen Kooperation zwischen verordnenden und anderen Leistungserbringern sowie zwi-
schen den Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen oder Dritten, wie z.B. Anbietern ge-
sundheitsbezogener digitaler Dienstleistungen (Plattformen), untersagt werden.

Bereits mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz wurden die Moglichkeiten sehr weit gefasst, um
digitale Gesundheitsanwendungen in die Versorgung zu integrieren. Perspektivisch sollen nun -
dhnlich der Vergiitung von (zahn-) drztlichen Begleitleistungen — z.B. die Leistungen von Hebam-
men und Heilmittelerbringern, die in Verbindung mit digitalen Gesundheitsanwendungen er-
bracht werden, verglitet werden, wobei unklar bleibt, wie dies konkret umgesetzt werden soll,
so dass diese Erweiterung in dieser Form abgelehnt wird.

Flexibilisierung bei Erprobungszeiten

Anwendungen ohne positiven Nutzennachweis, wie sogenannte Erprobungs-DIGA, sollten
grundsatzlich nicht Eingang finden in den GKV-Leistungskatalog. Von dieser Logik wird beim
Fast-Track-Verfahren zu Lasten der GKV abgewichen, dies wird durch den Referentenentwurf
verscharft.

In Bezug auf die Vergltungsverhandlungen schafft der Referentenentwurf eine fiir die GKV
nachteilige Sonderregelung bei den Erprobungs-DIGA, die aufgrund des noch nicht nachgewie-
senen positiven Versorgungseffektes zunachst nur vorlaufig in das BfArM-Verzeichnis aufge-
nommen werden. Der Beginn der Verglitungsverhandlungen fiir diese Erprobungs-DIGAs soll
nun erst an die finale Aufnahme-Entscheidung des BfArMs, also nach der Erprobungs- und Be-
wertungsphase, gekoppelt werden. Hiermit geht ein hohes Kosten- und Ausfallrisiko fir die
Krankenkassen einher. Die tatsachlichen Herstellerpreise waren bis zum Abschluss der Verhand-
lungen zu zahlen. Da davon auszugehen ist, dass der verhandelte Vergitungsbetrag regelhaft
niedriger ausfallen wird als der tatsachliche Preis, ergeben sich seitens der Hersteller Riickzah-
lungspflichten ggili. den Krankenkassen. Auf diese Weise wird die GKV unnétigerweise mit aktu-
ell nicht versicherungspflichtigen Ausfallrisiken konfrontiert.

Insgesamt sind Markteintritt und Finanzierung der DIGAs im SGB V auch mit dem vorliegenden
Referentenentwurf weiterhin unzureichend geregelt. Es bedarf unbedingt gesetzlicher Anpas-
sungen, u.a. zur Begrenzung des finanziellen Risikos der GKV.
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Integrierte Nutzung von DiGA, ePA ermoglichen

Die Integration strukturierter Daten aus versorgungsrelevanten DiGAs ist zu begriiRen. Der Zu-
griff von DiGA-Anbietern auf die Tl ist allerdings nicht notwendig und daher abzulehnen. Durch
die angestrebte Bereitstellung von Medizinischen Informationsobjekten (MIO) bei versorgungs-
relevanten DiGAs wird ein strukturierter Datenaustausch zwischen Patient/ePA und den Leis-
tungserbringern ermoglicht. Somit handelt es sich hierbei lediglich um ein Einfallstor fur die In-
dustrie in die TI mit negativer Signalwirkung fiir Anbieter, denen aus nachvollziehbaren Griinden
der Zugang zur Tl bisher verwehrt bleibt. Dariiber hinaus ist aufgrund des Startup-Charakters
von Apps von einer sehr groBen Menge potenzieller DiGA-Anbieter auszugehen, was neben Si-
cherheitsproblemen auch hohe Kosten fiir die Ausstattung bedeuten kénnte. Diese sind auch
aufzuwenden, obwohl nicht sichergestellt ist, dass die Hersteller dauerhaft im Markt verbleiben.

Kiinftig sollen Digitale Pflegeanwendungen (DiPA) durch die Soziale Pflegeversicherung fi-
nanziert werden.

Grundsatzlich ist vorstellbar, dass qualitativ hochwertige digitale Pflegeanwendungen Hilfestel-
lung in pflegerischen Alltagssituationen oder zur Erhaltung der Selbststandigkeit des Pflegebe-
diirftigen leisten konnen. Allerdings sind die Vorgaben, nach denen das tber die Aufnahme zu-
standige BfArM zu entscheiden hat, nicht klar formuliert, so dass eine kostentrachtige Auswei-
tung um nicht wirklich hilfreiche Apps zu erwarten ist. Dariiber hinaus wird ein neuer Anspruch

auf pflegerische Unterstiitzungsleistungen durch einen Pflegedienst im Zusammenhang mit der
Inanspruchnahme einer digitalen Pflegeanwendung eingefiihrt. Die Vergitung der Pflegekasse
ist auf max. 60 Euro im Monat begrenzt. Da Beeintrachtigungen und Einschrankungen der Selb-
standigkeit bereits bei der Feststellung von Pflegebediirftigkeit beriicksichtigt wird, kann dieser
neue Leistungsanspruch nicht nachvollzogen werden und ist daher abzulehnen.

Klnftig sollen digitale Anwendungen auch fir die Leistung der Pflegeberatung nach § 7a SGB X
anwendbar und nutzbar gemacht werden. Hierzu werden Vorgaben zur Sicherstellung des Da-
tenschutzes und der Datensicherheit gemacht. Die Voraussetzungen und Bedingungen zur Nut-
zung digitaler Anwendungen fiir die Pflegeberatung werden allerdings nicht konkretisiert, inso-
fern ist die geforderte Anpassung der Richtlinien zur einheitlichen Durchfiihrung der Pflegebe-
ratung nach § 7a (Pflegeberatungs-Richtlinien) zum 31.12.2021 zu priifen und im Rahmen einer
fachlichen Stellungnahme zu bewerten.

3. Weiterentwicklung Telematikinfrastruktur

Die konsequente Weiterentwicklung der Telematikinfrastruktur ist zu begriiRen - insbesondere
Ansdtze zur Modernisierung der Telematikinfrastruktur, wie die Entwicklung des ,Zukunfts-
konnektors” und die Schaffung einer digitalen Identitat fir Versicherte in Verbindung mit der
Ablosung der Speicherfunktion der elektronischen Gesundheitskarte. Da aktuell der Ausbau der
Telematikinfrastruktur auf Basis von Hardwarekonnektoren durchgefiihrt wird, die zudem alle 5
Jahre ausgetauscht werden missen, sollten bei der Weiterentwicklung der Telematikinfrastruk-
tur klare Prioritdten gesetzt werden. Vor der Erweiterung der Telematikinfrastruktur sollte zu-
erst deren Modernisierung stehen. Dies bedeutet auch, dass zunachst die Entwicklung von Soft-
warekomponenten, wie den Zukunftskonnektor und die Schaffung digitaler Identitaten forciert
wird, und erst danach weitere Leistungserbringer an die Telematikinfrastruktur angeschlossen
werden.
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Aufgrund der zahlreichen ambitionierten Fristen und Termine sowie den hohen Ausgaben der
Krankenkassen und insbesondere auch mit Blick auf den Lernprozess, der parallel sowohl bei
Leistungserbringern als auch bei Versicherten stattfinden muss, besteht das Risiko, dass mit dem
forcierten Ausbau der Telematikinfrastruktur und deren Anwendungen das Rad der Digitalisie-
rung lberdreht wird. Wiinschenswert ware eine etwas realistischere Planung und insgesamt
weniger Detailregulierung, um den beteiligten Akteuren den Spielraum zur Entwicklung von In-
novationen zu geben.

Die Erstellung einer elektronischen Patientenkurzakte auf Basis strukturierter Daten ist zu be-
griiRen. Die im Gesetz vorgesehene Schaffung einer weiteren Anwendung der Telematikinfra-
struktur ist jedoch abzulehnen. Anstelle der Schaffung von Doppelstrukturen in Form einer
elektronischen Patientenakte und einer elektronischen Patientenkurzakte sollte man nur eine
Plattform schaffen. Die elektronische Patientenkurzakte muss Bestandteil der elektronischen
Patientenakte werden. Dies hatte den Vorteil, dass man so den Einstieg in die strukturierte Da-
tenhaltung bei der elektronischen Patientenakte schaffen konnte und gleichzeitig Notfalldaten
und elektronischen Medikationsplan in der Patientenakte durch die Kurzakte ersetzt. Ungeklart
ist dabei, ob eine solche Kurzakte rein digital erstellt werden kann oder ob dies handisch durch
Arzte erfolgen muss bzw. wie die Qualitatssicherung der Daten erfolgt. Hierfiir notwendige Zeit-
ressourcen von Arzten oder medizinischem Fachpersonal und Nutzen fiir die Versorgung einer
Kurzakte sind bislang vollig ungeklart, missen aber in einem sinnvollen Verhaltnis stehen. Au-
Rerdem ist erst im kommenden Frihjahr eine Verstandigung liber die Auspragung der Kurzakte
auf europaischer Ebene zu erwarten. Daher ist fiir die Abschatzung der notwendigen Prozesse,
der Machbarkeit und des Nutzens dieses Vorhabens ein Pilotprojekt mit Erfassung dieser Para-
meter notwendig.

gematik

Die Erhéhung der gematik-Pauschale von 1 Euro je Mitglieder der gesetzlichen Krankenversiche-
rung auf 1,50 Euro je Mitglied wird abgelehnt. Da die Finanzierung der gematik wie auch der
komplette Ausbau der Telematikinfrastruktur durch die Beitragszahler finanziert wird, sollte
man anstelle einer gesetzlichen Pauschale die Finanzierung jahrlich in einem Haushaltsplan fest-
schreiben, der durch den GKV-Spitzenverband genehmigt wird. Im Zuge der Weiterentwicklung
der Telematikinfrastruktur erhalt die gematik zahlreiche neue Aufgaben. Sie ist Regulierungsbe-
horde, hat Steuerungsfunktionen und tritt zugleich selbst als Anbieter von Komponenten und
Betreiber auf. Insbesondere die Funktion des Anbieters und Betreibers wird bei gleichzeitiger
Regulierungs- und Steuerungsfunktion kritisch gesehen. Diese Funktionen sollten deshalb durch
andere Akteure wahrgenommen werden.

4. Zusatzlicher Regelungsbedarf

Berechnung der Pflegepersonalkosten im Krankenhaus

Es sind kurzfristige gesetzgeberische MaRBnahmen erforderlich, da nach wie vor die Vorgaben
fiir die Ausgliederung der Pflegepersonalkosten aus den Fallpauschalen nicht von allen Kranken-

hausern umgesetzt werden. Daher fligen Krankenhaustrager dem Pflegekraftebudget auch Per-
sonal aus dem medizinisch-technischen Funktionsdienst hinzu, die die Voraussetzungen , Pflege
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am Bett” nicht erfillen. Das fuhrt zu ungerechtfertigten Ausgabenbelastungen fir die Versicher-

tengemeinschaft, ohne dass sich die ,Pflege am Bett” flir Patienten und Pflegende splirbar ver-
bessert.

Es bedarf somit Regelungen, die

1. den Umgang mit Kostenanteilen klaren, die aus den Fallpauschalen ausgegliedert werden.
Hierbei darf es weder zu einer Unter- noch zu einer Uberfinanzierung kommen und es
misste eine jahrliche Bereinigung erfolgen.

2. klarstellen, dass durch das Pflegebudget nur die Kosten fir Personal mit pflegerischer Qua-

lifikation finanziert werden kénnen. Dabei kann auf die berufsgruppenbezogene Abgren-
zung aus der Pflegepersonaluntergrenze zurlickgegriffen werden.
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Il. Stellungnahme zu einzelnen Regelungen des Referentenentwurfs

Artikel 1 Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Art. 1 Nr. 2 § 31a — Medikationsplan

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Moglichkeit, dass der elektronische Medikationsplan in der elektronischen Patientenakte
gespeichert werden kann, ist bereits in § 341 geregelt. Mit der Ergdnzung in § 31a kann der
elektronische Medikationsplan nun auch in der elektronischen Patientenakte ohne elektroni-
sche Gesundheitskarte gedndert werden.

B Stellungnahme

Die elektronische Patientenakte wird in Zukunft alle wichtigen Gesundheitsdaten eines Versi-
cherten beinhalten. Zu den ersten Informationen zahlt der elektronische Medikationsplan, der
nun auch ohne die elektronische Gesundheitskarte aktualisiert werden kann. Weil der Patient
unabhangig seine elektronische Patientenakte verwalten kénnen soll, ist die Entkopplung sach-
gerecht. Dies gilt insbesondere vor dem Hintergrund, dass die elektronische Gesundheitskarte
als Informationsbasis flir den Medikationsplan zukinftig entfallen soll.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 3. § 33a SGB V Digitale Gesundheitsanwendungen

A Beabsichtigte Neuregelung

Der bisherige § 33a SGB V wird um einen zentralen Absatz (5) ergédnzt, wodurch im Zuge der
Verordnung von digitalen Gesundheitsanwendungen neben Zuweisungs- und Ubermittlungsge-
schaften der Abschluss von vertraglichen Kooperationen untersagt wird. Die Regelung schlief3t
folglich Kooperation zwischen verordnenden und anderen Leistungserbringern sowie zwischen
den Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen oder Dritten, wie z.B. Anbietern gesund-
heitsbezogener digitaler Dienstleistungen (Plattformen), aus.

B Stellungnahme

Im Sinne des Patientenschutzes und des Wirtschaftlichkeitsgrundsatzes wird die Regelung aus-
driicklich begriRt. Der Gesetzgeber reagiert damit gewissermalien auf eine bereits in den ersten
Wochen nach dem Start der Verordnungsfahigkeit der digitalen Gesundheitsanwendungen am
06.10.2020 beobachtete Regelungsliicke, die entsprechend ausgenutzt wurde: Online-Unter-
nehmer bieten Online-Rezepte fiir digitale Gesundheitsanwendungen an, ohne dass ein Arzt-
Patienten-Gesprach stattfindet und die Verordnung so in die Behandlungssituation integriert ist.
Zur Wahrung des Patientenschutzes sollten derartige Vorgehensweisen durch gesetzliche An-
passungen abgestellt werden. Allerdings kann zum gegenwartigen Zeitpunkt nicht abschlieRend
beurteilt werden, ob die vorgeschlagene Regelung alle denkbaren Regelungsliicken und Ge-
schaftslogiken abschliefend umfasst, so dass hier Folgeregelungen und Auslegungen anhand
der sich weiterhin ergebenden praktischen Erfahrungen nicht auszuschlieBen sind.

Ergdanzend zu dieser Regelung und zur Starkung der Intention des Gesetzgebers, dass digitale
Gesundheitsanwendungen zur Unterstiitzung der vertragsarztlichen Gesundheitsversorgung an-
gewendet werden, wird daher vorgeschlagen, in §33a Satz 2 Nr. 2 die Verordnung konkret auf
behandelnde Vertragsarzte oder Vertragspsychotherapeuten zu beziehen (anstelle von Arzt o-
der Psychotherapeuten). Damit soll hervorgehoben werden, dass die Verordnung der digitalen
Gesundheitsanwendung immer in einem strukturierten Versorgungs- beziehungsweise Behand-
lungssetting durch die betreuende Vertragsarztin (Vertragspsychotherapeutin) oder den betreu-
enden Vertragsarzt (Vertragspsychotherapeuten) eingebettet ist und diese/dieser sich persén-
lich von dem Krankheitszustand des Patienten Uberzeugt hat.

C Anderungsvorschlag
Erganzender Regelungsvorschlag zu §33a SGB V. § 33a Satz 2 Nr. 2 SGB V wird wie folgt geandert:

* entweder nach Verordnung des behandelnden Vertragsarztes oder des behandelnden
Vertragspsychotherapeuten....... angewendet werden.
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Art. 1 Nr. 4 § 75 — Inhalt und Umfang der Sicherstellung

A Beabsichtigte Neuregelung

a. Die Terminservicestelle hat Versicherte zukiinftige auch bei der Suche nach einem tele-
medizinischen Versorgungsangebot zu unterstitzen. Hierflir kbnnen Vertragsarzte, die
Videosprechstunden anbieten, der Terminservicestelle freiwillig freie Termine melden.

b. Im Rahmen der Sicherstellung des Notdienstes sollen die Kassenarztlichen Vereinigun-
gen auch telemedizinische Leistungen zur Verfligung stellen. Hierfiir kann auch die tech-
nische Ausstattung des Krankenhauses genutzt werden oder die Erbringung telemedizi-
nischer Leistungen durch das Krankenhaus vereinbart werden.

c. DieKassenarztlichen Vereinigungen haben die Versicherten im Internet bundesweit ein-
heitlich tiber die Sprechstundenzeiten der Arzte und tiber barrierefreie Zugangsméglich-
keiten zu informieren. Da bisher keine bundesweite Einheitlichkeit besteht, haben die
Kassenarztlichen Bundesvereinigungen Richtlinien flr eine einheitliche Bereitstellung
der Informationen aufzustellen.

B Stellungnahme

a. Grundsatzlich ist es zu begriiBen, dass die Terminservicestelle auch Termine zur teleme-
dizinischen Behandlung vermittelt und es damit zu einer vermehrten Nutzung kommt.
Die Entscheidung zur Nutzung dieser Angebote muss immer den Versicherten obliegen
und deren Bedirfnissen entsprechen. Auerdem miissen die Behandlungen medizinisch
angemessen und sinnvoll sein. Aus den bisherigen Regelungen wird nicht klar, ob die
telemedizinischen Behandlungen zum Sicherstellungsauftrag und damit zu den vertrags-
arztlichen Pflichten gehoren. Auch die Freiwilligkeit der zu meldenden freien Video-
sprechstundentermine widerspricht dem. Eine Verpflichtung der Arzte zur Meldung der
Termine wire wiinschenswert. Offen ist auch, ob die Arzte tatsichlich nur Termine fiir
Videosprechstunden oder auch andere telemedizinische Behandlungen melden. Ent-
sprechende Klarstellungen waren notwendig. Des Weiteren ist festzulegen, ob die tele-
medizinischen Behandlungen bei Leistungserbringern im ndheren Umfeld vermittelt
werden oder KV-weit. Ein ggf. zusatzlich zum Videokontakt notwendiger Arzt-Patienten-
Kontakt kénnte je nach Entfernung nicht beim selben Leistungserbringer erfolgen. Un-
notige Doppeluntersuchungen waren die Folge. AulRerdem sind Regelungen zum Zusam-
menspiel der telemedizinischen Versorgung und der ortsgebundenen Zulassung zu tref-
fen. Die bisher auf Planungsbereiche, regionalen Verhaltniszahlen und Erreichbarkeits-
zeiten beruhende Bedarfsplanungs-Richtlinie ist anzupassen, wenn vermehrt ortsunge-
bundene, telemedizinische Leistungen erbracht werden. Vor allem ist die altere Bevol-
kerung in landlichen, schlechter versorgten Gebieten zu schiitzen.

b. Die Moglichkeit, telemedizinische Leistungen auch auf den Notdienst auszuweiten, wird
begrifit. Kritisch zu beurteilen ist jedoch die unklare Regelung zur Kooperation. Die Kas-
senarztlichen Vereinigungen besitzen den Sicherstellungsauftrag fiir die ambulante ver-
tragsarztliche Versorgung und erhalten hierfiir eine Vergltung. Sicherstellungsauftrag
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und Vergltung schlieRen auch die Versorgung der Patienten aulRerhalb der Sprechstun-
denzeiten ein. Den Versorgungsauftrag nun mit Hilfe von Kooperationen zumindest teil-
weise auf Krankenhduser zu libertragen, ist aus ordnungspolitischer Sicht ohne nihere
Kenntnisse zur konkreten Umsetzung, z.B. der Verantwortlichkeiten und der Finanzie-
rung, kritisch zu beurteilen.

c. Ferner ist es zu begriRen, die bisher nicht umgesetzte Bundeseinheitlichkeit der Infor-
mationen liber Sprechstundenzeiten und barrierefreier Zugangsmaoglichkeiten auf den
Internetseiten der Kassendrztlichen Vereinigungen (ber Richtlinien der Kassenarztli-
chen Bundesvereinigungen umzusetzen.

C Anderungsvorschlag
a) Klarstellung
b) Klarstellung

c) Keiner
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Art. 1 Nr. 5 § 87 — Bundesmantelvertrag, einheitlicher Bewertungsmaf3stab, bundes-
einheitliche Orientierungswerte

A Beabsichtigte Neuregelung

a) Der Bewertungsausschuss erhdlt entgegen der bisherigen Stichtagsregelung nun den
dauerhaften Auftrag, Regelungen im EBM zutreffen, nach denen Videosprechstunden in
einem weiten Umfang ermdoglicht werden.

b) Der Bewertungsausschuss hat bei der Uberpriifung des EBM insbesondere die Erbrin-
gung von gruppenpsychotherapeutische Leistungen tber Videosprechstunde zu beriick-
sichtigen.

c¢) Nachdem mit diesem Gesetz telemedizinische Leistungen auch mit Notdienst erbracht
werden kdnnen, erhalt der ergdnzte Bewertungsausschuss den Auftrag, die Erbringung
von telemedizinischen Leistungen im Rahmen der Versorgung im Notdienst und im Not-
fall zu prifen und den EBM entsprechend anzupassen.

d) Der Bewertungsausschuss wird beauftragt, den Anteil der Leistungen, die je Quartal
durch Videosprechstunde erbracht werden, auf 30 % der gesamten Leistungen zu erho-
hen. Davon abweichend liegt die Obergrenze bei 30 % der Behandlungsfalle im Quartal,
wenn im Behandlungsfall ausschlieBlich Leistungen im Rahmen einer Videosprech-
stunde erbracht werden.

B Stellungnahme

a) Die Festlegung von telemedizinischen Leistungen und deren angemessenen Vergi-
tungshohen missen weiterhin bei der Selbstverwaltung verbleiben. Der Bewertungs-
ausschuss hat bereits in der Vergangenheit kontinuierlich den EBM bezliglich des Leis-
tungsumfangs Uberprift und entsprechend angepasst. Ein gesonderter Auftrag in Bezug
auf die Einfliihrung von telemedizinischen Leistungen ist daher nicht notwendig. Eine
Vorgabe von telemedizinischen Leistungen durch den Gesetzgeber ohne fundierte
Grundlage und inhaltliche Abgrenzung, wie z.B. der , digitalen Hausbesuche” (siehe Ge-
setzesbegriindung), ist somit nicht notwendig. So bleibt es bisher unklar, was ein ,,digi-
taler Hausbesuch” beinhaltet und z.B. von einer Videosprechstunde unterscheiden soll.
Bei den Hausbesuchen werden auch durch den Einsatz von qualifizierten Praxisassisten-
ten mit technischen Unterstiitzungen bereits heute telemedizinische Wege beschritten.
Ferner wird eine Vielzahl von weiteren Untersuchungen und Evaluationen zu telemedi-
zinischen Leistungen durch den Innovationsfonds gefordert; der Gemeinsame Bundes-
ausschuss nennt derzeit ca. 30 Ansatze dafiir. Allein hieraus werden sich kurzfristig fun-
dierte Anpassungen in der Versorgung ergeben.

b) Gruppentherapeutische Leistungen wurden bisher u.a. aus datenschutzrechtlichen
Grinden nicht via telemedizinischer Unterstitzung (Videokonferenz) ermdoglicht, da
trotz hoher Anforderungen an zertifizierte Softwareprodukte eine Weiterverarbeitung
bzw. ein Missbrauch sensibler Daten der Gruppenteilnehmer*innen sowohl durch Mit-
glieder der Gruppe als auch durch unbefugte Dritte nicht ausgeschlossen werden kann.
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Zudem liegen bisher keine Ergebnisse zur Wirksamkeit von Videokonferenzen im Grup-
pensetting vor. Da es sich bei der Neuregelung um eine unveranderte Ubertragung der
bisherigen prasenzbasierten Gruppentherapie in ein digitales Format handelt, ist der
Gesetzesvorschlag abzulehnen. Jedoch ist es sinnvoll, im Zuge derzeitiger Digitalisie-
rungsbestrebungen zu prifen, unter welchen Rahmenbedingungen eine wirksame
Durchfiihrung von telemedizinisch gestiitzten Gruppentherapien moglich ist. Die Ent-
scheidung und Ausgestaltung muss bei der Selbstverwaltung verbleiben.

c) Hierbei handelt es sich um einen sachgerechten — ergebnisoffenen - Auftrag.

d) Die vermehrte Nutzung von Videosprechstunden ist grundsatzlich zu begriiRen, soweit
sie den Bediirfnissen der Versicherten entspricht und medizinisch angemessen und sinn-
voll ist. Es ist jedoch zu bedenken, dass ein hoherer Anteil telemedizinischer Leistungen
zu Lasten der normalen Sprechstunden geht und damit der Teil der Bevolkerung benach-
teiligt wird, der die telemedizinischen Angebote nicht annehmen kann oder will. Die
Selbstverwaltung hat nach einem intensiven Austausch eine Begrenzung der Anzahl von
Behandlungsfallen, in denen in einem Quartal ausschlieRlich Kontakte im Rahmen der
Videosprechstunde und kein personlicher Arzt-Patienten-Kontakt erfolgen, in Hohe von
20 % aller Behandlungsfalle eines Arztes als sinnvoll angesehen. Mit einer Obergrenze
sollen nicht nur reine Digitalpraxen, in denen dann kein Patient mehr physisch behan-
delt wird, vermieden werden, sondern auch ein Ausgleich im Verhaltnis zur normalen
Sprechstunde erzielt werden. Letzteres ist vor allem fiir die Versorgung der alteren Be-
volkerung in schlechter versorgten Regionen unabdingbar. Mit der Aufhebung der Be-
grenzung in der Sondersituation der Covid-19-Pandemie hat die Selbstverwaltung ge-
zeigt, dass auch mit solchen grundsatzlich sinnvollen Regelungen flexibel und angemes-
sen umgegangen werden kann. Planerische Festschreibungen durch den Gesetzgeber
ohne prazise Kenntnisse oder angemessene Berlicksichtigung der jeweiligen Versor-
gungssituation bedarf es daher nicht. Stattdessen sollen nur die notwendigen Rahmen-
bedingungen fiir Festlegungen der Selbstverwaltung gegeben sein.

C Anderungsvorschlag

a) Keine Aufnahme der Regelung

b) Keine Aufnahme der Regelung, stattdessen Aufnahme eines Prifauftrags der Selbstverwal-
tung in den Tragenden Griinden: Der Gemeinsame Bundesausschuss prift und konkretisiert,
unter welchen Rahmenbedingungen die Durchfiihrung von telemedizinisch gestiitzten Gruppen-
psychotherapien moglich und sinnvoll ist. Hierbei sind insbesondere datenschutzrechtliche und
wirksamkeitsbezogene Aspekte zu berlicksichtigen.

c) Keiner

d) Keine Aufnahme der Regelung
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Art. 1 Nr. 7 § 105 — Forderung der vertragsarztlichen Versorgung

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Mittel des Strukturfonds konnen neben den bereits gelisteten Mallnahmen auch fiir die For-
derung telemedizinischer Versorgungsformen und Kooperationen verwendet werden. Entspre-
chend der Gesetzesbegriindung fallen unter diese Férderung unter anderem digitale Netzwerke
zwischen arztlichen und nicht-arztlichen Leistungserbringern, Software fiir Videodienste oder
die Einrichtung von Videobehandlungsplatzen.

B Stellungnahme

Die Aufzahlung der Férdermoglichkeiten des Strukturfonds ist nicht abschlieRend. Insofern kon-
nen bereits heute sinnvolle telemedizinische MaRnahmen unterstiitzt werden. Eine explizite
Nennung weiterer MaBnahmen ist daher nicht notwendig. Die in der Gesetzesbegriindung ge-
nannten Forderungsaspekte sind dariber hinaus zum Grofteil bereits anderweitig finanziert.
Beispielsweise sind Videoarbeitspldtze oder die Videosoftware bereits tiber die Praxiskosten im
EBM ausfinanziert. Da immer mehr Leistungserbringer an die Tl angeschlossen werden, stellt die
Forderung von weiteren Netzwerken eine unwirtschaftliche Doppelfinanzierung dar.

C Anderungsvorschlag

Streichung der Anderung
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Art. 1 Nr.8 § 125 Abs. 2a SGB V - Vertrage

A Sachverhalt

Mit der angestrebten Erganzung sollen der GKV-Spitzenverband und die maligeblichen Spitzen-
organisationen der Heilmittelerbringer bis zum 30.09.2021 die fiir den jeweiligen Heilmittelbe-
reich erganzenden Leistungen, die als Videotherapie erbracht werden kénnen, vereinbaren.
Hierzu sollen auch die technischen Verfahren und Voraussetzungen zur Erbringung von Leistun-
gen im Wege der Videotherapie sowie deren Verglitung vertraglich festgelegt werden.

Ferner sollen in den Vertrdagen nach § 125 SGB V auch die Vergltung der fiir den jeweiligen
Heilmittelbereich geeigneten, die Heilmittelbehandlung erganzenden Leistungen, die im Zusam-
menhang mit digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA) erbringbar sind, vereinbart werden.
Hierbei sollen auch Regelungen zur Vergitung des Aufwandes der Heilmittelerbringer bei der
therapiebegleitenden Anwendung digitaler Gesundheitsanwendungen getroffen werden.

B Stellungnahme

Aufgrund der mit der Corona-Pandemie einhergehenden Einschrankungen des taglichen Lebens
haben die Kassenverbande im Marz 2020 kurzfristig Empfehlungen auf den Weg gebracht, zeit-
lich befristet von den Regelungsvorgaben der Heilmittelversorgung abzuweichen und eine ,,Vi-
deotherapie” ermoglicht.

Ziel war es, die Versorgung in dieser auBerordentlichen Situation zu erleichtern und aufrecht zu
erhalten und insbesondere die wirtschaftlichen EinbuRen der Heilmittelerbringer abzumildern.
Die zeitlich befristeten Sonderreglungen waren aber auch von dem Ziel getragen, in Zeiten einer
rasanten Ausbreitung der Pandemie Patienten-Therapeuten-Kontakte, soweit es vertretbar war,
auf ein Minimum zu reduzieren und die Infektionsrisiken fiir alle Beteiligten zu minimieren.
Diese Regelung ist zundchst zum 30.06.2020 im Gleichklang mit den weiteren bundesweiten G-
BA Ausnahmen ausgelaufen. Videobehandlungen wurden aber auch nach dem 01.07.2020 im
Einzelfall mit Zustimmung der Krankenkasse erbracht.

Die ,Videotherapie” ist aktuell Bestandteil der Covid-19-Ausnahmeregelungen der Heilmittel-
Richtlinie. Diese Ausnahmeregelung ist seit dem 02.11.2020, zunachst befristet bis zum
31.01.2021, durch den G-BA aktiviert worden. Somit ist die ,Videotherapie” aufgrund der ur-
springlichen Intention der GKV, Kontakte zu beschrdanken und wirtschaftliche EinbulRen der Heil-
mittelerbringer zu minimieren, bereits heute in der Heilmittel-Richtlinie verankert und findet
Anwendung.

Die in der Gesetzesbegriindung genannte Verstetigung der ,Videotherapie”, losgel6st von einer
bestehenden pandemischen Lage, ist zu begriiRen. Allerdings hat der G-BA die Thematik bereits
aufgegriffen und hat am 15.10.2020 ein Beratungsverfahren zur ,Uberpriifung der Heilmittel-
Richtlinie hinsichtlich der Maoglichkeit zur Erbringung von MaRnahmen der Heilmitteltherapie
als telemedizinische Leistung (Videotherapie)“ beschlossen. Gegenstand der Uberpriifung ist es,
ob und in welchen Féllen die gemaR Heilmittel-Richtlinie derzeit ausschlieflich in der Praxis der
Therapeutin oder des Therapeuten oder als Hausbesuch durchfiihrbaren Heilmittelbehandlun-
gen auch als telemedizinische Leistung (Videotherapie) erbracht werden kénnen. Dabei sollen
insbesondere Kriterien zu moglichen medizinischen Indikationen und Kontraindikationen, zu
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Zeitpunkt, Umfang und Effizienz hinsichtlich der Erreichbarkeit der Therapieziele beriicksichtigt
werden.

Die Beratungen werden in einem Verfahren gemaR 1. Kapitel § 5 der Verfahrensordnung des G-
BA und nicht als Methodenbewertungsverfahren durchgefiihrt. Als Zeitpunkt flir eine Beschluss-
fassung im Plenum wurde April 2022 anvisiert. Die vorgeschlagene Regelung wiirde dem Bera-
tungsverfahren vorgreifen und die Bewertung der ,Videotherapie” im Heilmittelbereich alleine
den Vertragspartnern nach § 125 SGB V Uberlassen. Dies ist aus rechtssystematischen Griinden
abzulehnen.

Zudem bedarf es keiner gesonderten Rechtsgrundlage um das Ergebnis des bereits begonnenen
Verfahrens zur Erweiterung der Heilmittel-Richtlinie in die Vertrage nach § 125 SGB V aufzuneh-
men, da alle Anderungen der Heilmittel-Richtlinie, sofern sie den Inhalt der entsprechenden
Vertrage (Heilmittelbereiche) betreffen, unverziglich in diese Vertrage aufzunehmen sind.

Die geplante Regelung in Absatz 2a Nummer 3, wonach in den Vertragen nach § 125 SGB V auch
die durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) festgelegten, die
Heilmittelbehandlung erganzenden Leistungen, die im Zusammenhang mit einer DiGA erbracht
werden, vereinbart werden sollen, wird ebenfalls abgelehnt. Eine therapeutisch sinnvolle Ver-
zahnung zwischen der Heilmitteltherapie im Sinne der Heilmittel-Richtlinien einerseits und der
DiGAs andererseits wirde so nicht gelingen. DiGAs kénnen die Heilmittelbehandlungen je nach
Ausgestaltung entweder ergdnzen, begleiten oder auch ganz oder teilweise ersetzen. Ob und
wie eine DIGA aber lberhaupt geeignet ist eine GKV-Heilmittelbehandlung therapeutisch sinn-
voll zu ergdnzen, kann aber nicht wie vorgesehen nur aus dem Blickwinkel der angemeldeten
DIGA durch das BfArM auf Basis der Herstellerangaben beurteilt werden. Vielmehr ist eine Be-
urteilung des therapeutischen Nutzens der DIGA, wie bei einem neuen Heilmittel, im Rahmen
des § 138 SGB V notwendig. Dabei ware dann auch zu prifen, welche Auswirkungen der DIGA-
Einsatz auf die Wirtschaftlichkeit der Versorgung hat.

C Anderungsvorschlag

Streichung des ergdnzten § 125 Abs. 2a SGV
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Art. 1 Nr. 9. § 134 SGB V Vereinbarung zwischen GKV-SV und den Herstellern digita-
ler Gesundheitsanwendungen iiber Vergiitungsbetrage

A Beabsichtigte Neuregelung

a) Der Ergdnzungsvorschlag stellt klar, dass die zwischen dem GKV-SV und den Herstellern ver-
handelten Vergltungsbetrage nach dem ersten Jahr nach Aufnahme der jeweiligen Anwendung
in das BfArM-Verzeichnis gelten, unabhdngig davon, ob es sich dabei um eine dauerhafte oder
um eine vorlaufige Aufnahme handelt.

b) Dariber hinaus wird der bisherige § 134 SGB V um einen Absatz (2a) ergénzt, der auf den
ersten Blick ,,nur” die Festsetzung des Vergiitungsbetrages der nun fertig erprobten Anwendung
nach endgiiltiger Aufnahme ins das BfArM-Verzeichnis durch die Schiedsstelle regelt und zwar
beginnend ab dem vierten Monat. Auf den zweiten Blick intendiert der Vorschlag, dass der Be-
ginn der Vergltungsverhandlungen fiir sogenannte Erprobungs-DIGAs direkt an die finale Auf-
nahme-Entscheidung des BfArMs, also nach der Erprobungs- und Bewertungsphase, gekoppelt
ist und zugleich der Zeitraum fir die Vergiitungsbehandlungen auf drei Monate beschrankt wird.

c) In Absatz 4 Satz 5 soll eine Korrektur eines redaktionellen Versehens behoben werden, so dass
im Ergebnis ggli. der Schiedsstelle die Vertraulichkeit der Beratungsunterlagen und Niederschrif-
ten zur Vereinbarung des Verglitungsbetrages nicht besteht.

d) Die Ergdnzung in Absatz 5 adressiert die Umsetzung der gesetzlichen Kann-Regelung, dass die
Vertragspartner der Rahmenvereinbarung nach § 134 SGB V Hochstbetrage fiir die voriliberge-
hende Vergitung flir Gruppen vergleichbarer digitaler Gesundheitsanwendungen festsetzen
kénnen. Mit der nun vorgeschlagenen Regelung soll das BMG die Moglichkeit erhalten, eine Frist
zur Festlegung von gruppenbezogenen Hochstbetrdagen zu setzen, um die konkrete Umsetzung
dieser Kann-Regelung gewissermalien zu erzwingen.

B Stellungnahme

Zu a) Mit der Klarstellung in § 134 Abs. 1 SGB V geht einher, dass der Herstellerpreis fiir einen
Zeitraum von 12 Monaten zu vergliten ist, unabhangig davon, ob es sich dabei um eine dauer-
hafte oder um eine vorlaufige Aufnahme handelt, was zu begriiRen ist.

Zu b) Mit der Erganzung um einen neuen Absatz (2a) soll in Bezug auf die Vergiitungsverhand-
lungen eine Sonderregelung fiir sogenannte Erprobungs-DIGAs geschaffen werden, was auf-
grund des Wirtschaftlichkeitsgebotes und des Grundsatzes der Beitragssatzstabilitat abzulehnen
ist. Nach § 134 Abs. 2. Satz 1 SGB V sind Vergiitungsbetrage reguldr in den ersten 12 Monaten
nach Aufnahme in das BfArM-Verzeichnis zu verhandeln, was nun nur fir dauerhaft aufgenom-
mene Anwendungen gelten soll.

Im Fall von Erprobungs-DiGAs bewirkt dieser Regelungsvorschlag jedoch, dass der Verhand-
lungsbeginn und damit die Fortzahlung des tatsachlichen Herstellerpreises zeitlich deutlich ge-
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streckt werden wiirden, auch bei einem, wie vorgeschlagen, auf drei Monate eingekiirzten Ver-
handlungszeitraum. Die tatsachlichen Herstellerpreise sind bis zum Abschluss der nun hinausge-
schobenen Verhandlungen zu zahlen.

Mit Verweis auf die Erprobungsregelung, nach der die Erprobung langsten auf 24 Monate aus-
geweitet werden kann, sind so Konstellationen realistisch, in denen die Krankenkassen den tat-
sachlichen Herstellerpreis tiber eine Dauer von bis zu 33 Monaten zu zahlen haben werden: ma-
ximal 24 Monate Erprobung zzgl. 3 Monate bis zur Entscheidung des BfArM zzgl. weitere 3 Mo-
nate Preisverhandlung und ggf. weitere 3 Monate bis zur Festlegung des Verglitungsbetrages
durch die Schiedsstelle.

Angesichts dieser skizzierten Zeitspanne und unter Berlicksichtigung der aktuellen Hochpreis-
strategie der Hersteller ist die begriindende Argumentation, dass mit dem Regelungsvorschlag
etwaigen Kostenrisiken der Krankenkassen entgegengewirkt werden wiirde, nicht belastbar.
Vielmehr ist zu erwarten, dass im Hinblick auf die Riickbeziehung verhandelter Verglitungsbe-
trage ab dem 13. Monat, die niedriger sind als der tatschliche Preis, erhebliche Riickforderungs-
anspriche auf Seiten der Kassen auflaufen werden. Ergo geht mit diesem Regelungsvorschlag
ein hohes finanzielles Risiko fiir die Krankenkassen einher. Die GKV wird unnétigerweise kon-
frontiert mit aktuell nicht versicherungspflichtigen Ausfallrisiken und dergleichen bei einem zu-
gleich dynamischen Marktgeschehen.

Dariiber hinaus ist zu beachten, dass, aufgrund der Ausgleichsmechanismen zwischen Herstel-
lern und Krankenkassen im Fall niedriger oder auch héherer Vergilitungsbetrage, dieser Rege-
lungsvorschlag nicht nur fiir die GKV keine Kostenvorhersehbarkeit bedeutet, sondern auch
keine Investitions- und Planungssicherheit verbunden mit Liquiditatsrisiken auf Seiten der Her-
steller bestehen.

Vor diesem Hintergrund wird der neue Absatz 2a vom Grundsatz her abgelehnt. Kostenrisiken
der GKV sowie auch Liquiditatsrisiken der Hersteller lassen sich nur durch einen frihestmogli-
chen Verhandlungsbeginn minimieren. Sofern an dem Regelungsvorschlag festgehalten werden
sollte, ist unbedingt die Absicherung des Ausfallrisikos auf Seiten der Hersteller ins SGB V aufzu-
nehmen.

Zu c) Die Anderung ist sachgerecht.

Zu d) Bereits die ersten digitalen Gesundheitsanwendungen, die seit dem 06.10.2020 in das Sys-
tem aufgenommen wurden, zeigen eindricklich, warum Hochstbetrage im ersten Jahr der freien
Preisbildung notwendig sind. Aber: Kollektivvertragliche Erstattungsgrenzen sind nach den bis-
herigen gesetzlichen Grundlagen nur als Kann-Regelung vorgesehen. BegriiRenswerter weil ziel-
fihrender waren daher weitergehende Regelungspflichten fiir die Verhandlungspartner der
Rahmenvereinbarung im Sinne einer Muss-Regelung. Damit ware die angedachte Fristsetzung
durch das BMG zugleich obsolet. Auch bricht diese Vorgehensweise mit der rechtlichen Ver-
trags- und Ausgestaltungsfreiheit der Vereinbarungspartner: Eine Ermessensentscheidung des
BMG wiirde eine Ermessensentscheidung der Vereinbarungspartner tiberlagern bzw. ersetzen.
Auch wiirde sie eine Festlegung durch die gemeinsam eingerichtete Schiedsstelle zeitlich unno-
tig nach hinten verlagern.
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C Anderungsvorschlag

Zu a) Keiner

Zu b) Streichung

Zu c) Keiner

Zu d) Streichung und Anderung § 134 Abs.4 Satz 5 wie folgt:

,In der Rahmenvereinbarung nach Absatz 4 muss auch Folgendes festgelegt werden: ...
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Art. 1 Nr. 10 § 134a SGB V Versorgung mit Hebammenhilfe

A Beabsichtigte Neuregelung

a) Mit der Ergdnzung um einen neuen Absatz (1d) werden Leistungen im Wege der Videobe-
handlung sowie entsprechende technische Verfahrung zur Erbringung dieser als neue Rege-
lungsgegenstadnde fir die Vertrage nach § 134a SGB V eingefiihrt. Letztere sind im Benehmen
mit dem BSI sowie der gematik zu treffen.

Dariiber hinaus ist in den Vertragen nach § 134a SGB V die Verglitung der begleitenden Leistun-
gen von Hebammen im Zusammenhang mit digitalen Gesundheitsanwendungen zu regeln, die
das BfArM bestimmt.

b) Durch den Einschub von Absatz (1d) handelt es sich um eine Folgednderung.

B Stellungnahme
Zu a)
Zu § 134a Abs. 1d Satz 1 Nr. 1 und Nr. 2 (Videobehandlung und technisches Verfahren):

Verschiedene Leistungen durch freiberufliche Hebammen mittels Video sind aktuell bereits in
der befristeten Corona-Vereinbarung festgelegt, so dass mit diesem Regelungsvorschlag die Ver-
stetigung der bislang getroffenen Vereinbarung forciert wird. Welche Leistungen mittels Video
nach der Pandemie in die Regelversorgung Glbernommen werden kdnnen, gilt es auf Grundlage
von Erkenntnissen liber Angebot und Nachfrage sowie liber die Qualitat digitaler Leistungser-
bringung in den aktuellen befristeten Corona-Vereinbarungen zu priifen. Welche Leistungen
mittels Video erbracht werden kdénnen, ist grundlegend durch die Vertragspartner zu bestim-
men.

Medizinische Behandlungen sind im klinischen und ambulanten Setting Arzten vorbehalten. Ent-
sprechend des Hebammengesetzes handelt es sich um Betreuungs- und Beratungsleistungen
durch freiberuflich tatige Hebammen. Diese Begrifflichkeiten sieht auch der Vertrag nach § 134a
SGB V liber die Versorgung mit Hebammenhilfe vor. Der Begriff Videobehandlung ist daher in
,Videobetreuungen” zu dndern.

Eine gesetzliche Vorgabe fiir das technische Verfahren der Leistungen mittels Video kann Klar-
heit schaffen und ist zu begriRen.

Zu § 134a Abs. 1d Satz 1 Nr. 3 (Begleitleistungen zu DiGAs):

Sofern Hebammen im Kontext der Versorgung von arztlich verordneten, digitalen Gesundheits-
anwendungen therapiebegleitende Leistungen erbringen, sind in der Tat Reglungen fir die Ver-
gitung erforderlich. Da mit Verweis auf die Begriindung zu Art. 1 Nr. 11a) die Integration der
digitalen Gesundheitsanwendungen zur Hebammen in dieser Form als nicht sachgerecht bewer-
tet wird, wird dieser Regelungsvorschlag abgelehnt.
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C Anderungsvorschlag

Zu a) Anpassung von § 134a Absatz 1d Satz 1 Ziffer 1 und 2 sowie Streichung von § 134a Absatz
1c Satz 1 Ziffer 3 und Satz 4. Folgende Formulierung fiir § 134a Abs. 1d n. F. wird vorgeschlagen:

1d) In den Vertragen nach Absatz 1 Satz 1 sind auch Regelungen zu treffen lber die

1. Mergituhgven Leistungen, die alternativ ganz oder teilweise im Wege der Videobehand-
tungbetreuung erbracht werden,

2. die technischen Verfahren, die zur Erbringung von Leistungen im Wege der Videobe-
handlungbetreuung nach Nummer 1 erforderlich sind, und

Die Vereinbarungen nach Satz 1 Nummer 2 sind im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicher-
heit in der Informationstechnik, dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informa-
tionsfreiheit sowie der Gesellschaft flir Telematik zu treffen. Die §§ 369 und 370 gelten entspre-

chend.

Zu b) Keiner
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Art. 1 Nr. 11 § 139e SGB V Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendungen; Ver-
ordnungsermachtigung

A Beabsichtigte Neuregelung

a) Der Erganzungsvorschlag sieht vor, dass das BfArM analog zu den arztlichen Leistungen nun
auch uber die erforderlichen Leistungen der Heilmittelerbringer oder der Hebammen, die zur
Versorgung mit der spezifischen digitalen Gesundheitsanwendung erforderlich sind, entschei-
det und damit ihre Erstattungsfahigkeit festlegt. Im Rahmen der Entscheidung iber den Antrag
des Herstellers legt das BfArM zugleich die von den Anwendungen zu verarbeitende Daten aus
Hilfsmitteln und Implantaten fest.

b) Im Zuge des Ausbaus der Versorgungsmoglichkeiten mit digitalen Gesundheitsanwendun-
gen werden die Leistungen der Heilmittelerbringer und Hebammen auf Entscheid des BfArM
auch in der der Erprobungsphase erstattungsfahig.

c¢) Fur die angekindigte Flexibilisierung der Erprobungsregelung wird der bisherige § 139e SGB
V um einen Absatz (4a) erganzt, der dem BfArM die Maoglichkeit einrdumen soll, Herstellern in
begriindeten Ausnahmefille von Beginn an eine Erprobungsphase von mehr als 12 Monaten,
aber maximal fir 24 Monate, einrdumen zu kénnen.

d) Es wird eine ergdnzende Regelung vorgeschlagen, dass mit Veroffentlichung einer digitalen
Gesundheitsanwendung in das BfArM-Verzeichnis, bei der eine Leistung eines Heilmittelerbrin-
gers oder einer Hebamme erforderlich sind, die entsprechenden Vertragspartner durch das
BfArM informiert werden.

e) Die Regelung beabsichtigt die Aufnahme der Verpflichtung fiir die Hersteller von digitalen
Gesundheitsanwendungen (DiGA) die Vornahme von Verdanderungen an den Anforderungen der
DiGA an diesen zu dokumentieren. Gleichzeitig soll das BfArM berechtigt werden, die Dokumen-
tation vorgelegt zu bekommen, wenn der Verdacht besteht, dass diese Dokumentation nicht
erfolgte.

f) Die geplante Regelung soll das BfArM ermachtigen, die Inhalte des elektronischen Verzeich-
nisses nach § 20 DiGA-Verordnung auch um Funktionalitdten zu Interoperabilitdt und Integra-
tion weiterer Informationen Uber digitale Versorgungsangebote in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung zu erweitern.

g) Die geplante Regelung sieht vor, dass das bisher festgelegte Verfahren zum Nachweis der
Einhaltung der Anforderungen des Datenschutzes durch die Hersteller mittels Selbstauskunft/-
erklarung durch ein Zertifizierungsverfahren, welches durch das BSI im Einvernehmen mit dem
BfArM festgelegt wird, abgelost wird. Als Fristen fir den Beginn der Regelungen werden der
01.01.2022 fiir die Festlegung der Anforderungen und der 01.06.2022 fir die Umsetzung des
Verfahrens zur Prifung und Bestatigung der Einhaltung der Anforderungen genannt.
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B Stellungnahme

Zu a) Bereits mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz wurden die Moglichkeiten sehr weit gefasst,
um digitale Gesundheitsanwendungen in die Versorgung zu integrieren. Perspektivisch sollen
nun - dhnlich der Verglitung von (zahn-) arztlichen Begleitleistungen - z.B. die Leistungen von
Hebammen und Heilmittelerbringern, die im Rahmen von digitalen Gesundheitsanwendungen
erbracht werden, verglitet werden, wobei unklar bleibt, wie dies konkret umgesetzt werden soll,
so dass dieser Regelungsvorschlag in dieser Form abgelehnt wird.

Vom Grundsatz her ist es nicht vertretbar, dass das BfArM auf Basis von Herstellerangaben tber
die konkreten Leistungen der Heilmittelerbringer oder der Hebammen bestimmt. Mit den ersten
Erfahrungen der Bestimmung der arztlichen Begleitleistungen durch das BfArM zeigt sich be-
reits, dass dieses Verfahren vollig losgeldst von bestehenden Behandlungs- und Versorgungsset-
tings erfolgt und das in der Folge das vom Gesetzgeber intendierte, unterstiitzende Element der
Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen auf diese Weise verfehlt wird.

Auch bleibt es beispielsweise unklar, ob jeder/jede oder nur besonders qualifizierte Heilmitteler-
bringer/Hebammen diese Leistungen erbringen missen oder kdnnen. Zudem fehlt eine Klarstel-
lung, mit welcher Logik die Abrechnung dieser Leistungen — jeweils nach nicht vorhersehbarer
Veroffentlichung spezifischer Anwendungen — dann kurzfristig in die laufenden Vertrage nach §
125 SGB V bzw. § 134a SGB V zu regeln sein wird.

Zu b) Mit Verweis auf die Einschatzung zu 11a) handelt es sich hier um eine Folgednderung, die
in Bezug auf ihren Zweck zwar sachgerecht ist, aber vom Grundsatz her abgelehnt wird.

Zu c) Der Vorschlag zur Flexibilisierung des initialen Erprobungszeitraums ist in dieser Form nach-
vollziehbar. Im Sinne der VerhaltnismaRigkeit ist es zu begriiBen, dass er sich aber, wie in der
Gesetzbegriindung erldutert, nur auf chronische Erkrankungen sowie auch auf seltene Erkran-
kungen bezieht. Damit die Kategorien der VerhaltnismaRigkeit im Fall der ,chronischen Erkran-
kungen” anwendbar sind, bedarf es jedoch einer klarstellenden Eingrenzung ,,auf weniger weit
verbreitete” chronischen Erkrankungen.

Zu d) Mit Verweis auf die Einschatzung zu 11a) handelt es sich hier um eine Folgednderung, die
in Bezug auf ihren Zweck zwar sachgerecht ist, aber vom Grundsatz her abgelehnt wird.

Zu e) Die Regelung ist zu begriRen. Sie soll im Verfahren des Inverkehrbringens von digitalen
Gesundheitsanwendungen Transparenz Uber die Inhalte, Wirkung und den Nutzen/Nichtnutzen
zugunsten der Patientensicherheit herstellen und diese Giber den gesamten Zeitraum der Listung
im BfArM-Verzeichnis sicherstellen.

Zu f) Die Anderung ist sachgerecht und greift Notwendigkeiten zur Definition der Inhalte des
Verzeichnisses auf.

Zu g) Die geplante Regelung ist aufgrund der Tragweite der datenschutzrechtlichen Forderungen
sachgerecht. Eine Zertifizierung durch Selbsterklarung ist schon aufgrund der Sensibilitat der
verarbeiteten Dateien nicht ausreichend. Die genannten Zeitpunkte erscheinen jedoch als zu
spat. Fir digitale Gesundheitsanwendungen, die aktuell wahrend der Zeit bis zum Inkrafttreten
der Regelungen (auch zu Erprobung) gelistet sind und fir die der Datensicherheitsnachweis nur
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durch Selbsterklarung gefiihrt wird, greifen diese Regelungen nicht mehr. Es scheint angemes-
sen, bis zur Sicherstellung der Uberpriifung durch das BSI externe Dienstleister auf Kosten der
Hersteller zu beauftragen und die Zertifizierung vornehmen zu lassen.

C Anderungsvorschlag
Zu a +b) Streichung

Zu c) Im Fall der Chronischen Erkrankungen bedarf es in der Gesetzesbegriindung einer klarstel-
lenden Erganzung in Bezug auf ,, weniger weit verbreitete” Erkrankungen.

Zu d) Streichung
zu e) und zu f) Keiner
Zu g) Ergdnzung:

,Bis zum Inkrafttreten der Regelung zum Nachweis der Anforderungen nach Absatz 2 Satz 2
Nummer 2 sind die Nachweise durch Beauftragung externer Gutachter zulasten der Hersteller zu
erbringen.’
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Art. 1 Nr. 12 § 219d SGB V - Nationale Kontaktstellen

A Beabsichtigte Neuregelung

a) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversiche-
rung — Ausland, verantwortet den Aufbau und Betrieb der organisatorischen und techni-
schen Verbindungsstelle fir die Bereitstellung von Diensten fiir den grenziiberschreitenden
Austausch von Gesundheitsdaten (nationale eHealth-Kontaktstelle). Die technischen Grund-
lagen flr den grenziberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten werden von der ge-
matik festgelegt. Die gematik Gbernimmt die mit dem grenziiberschreitenden Austausch
von Gesundheitsdaten zusammenhangenden Aufgaben und Abstimmungen auf europai-
scher Ebene und legt die technischen Grundlagen fest. Das BfArM trifft im Benehmen mit
der gematik und der KBV die Festlegungen zur semantischen Interoperabilitat.

b) Der Aufbau und Betrieb der nationalen eHealth-Kontaktstelle hat spatestens bis zum
01.07.2023 zu erfolgen. Bei vorliegender Berechtigung darf die nationale eHealth-Kontakt-
stelle Daten an eine der eHealth-Kontaktstellen in einem der Ubrigen Mitgliedstaaten der
Europadischen Union Gibermitteln.

B Stellungnahme

Der Ansatz einer grenziberschreitenden Tl auch fir Pandemiefélle zu begriilRen. Man sollte in
einem ersten Schritt dafiir sorgen, dass die elektronische Patientenakte in Deutschland rei-
bungslos zum Einsatz kommt und danach einen Ansatz finden, wie man auch unter Beachtung
des Wirtschaftlichkeitsprinzips eine grenziiberschreitende ePA bzw. Tl initialisiert. Der Start mit
kleineren Modellprojekten ist sinnvoll. Da vom europaweiten Datenaustausch auch die Versi-
cherten der PKV profitieren, ist die PKV entsprechend finanziell zu beteiligen.

C Anderungsvorschlag

»(7) Aufbau und Betrieb der nationalen eHealth-Kontaktstelle haben spatestens bis zum
01.07.2025 zu erfolgen. An der Finanzierung der nationalen eHealth-Kontaktstelle nach Absatz
6 sind die privaten Krankenversicherungen zu 10 Prozent zu beteiligen"

(8) Die nationalen E-Health-Kontaktstellen werden zunachst gemeinsam mit Krankenkassen Mo-
dellprojekte fiir den grenziiberschreitenden Datenaustausch durchfihren.

-30-



AK ‘ BUNDESVERBAND

Die Gesundheitskasse.

Art. 1 Nr. 13 § 264 SGB V - Ubernahme der Krankenbehandlung fiir nicht Versiche-
rungspflichtige gegen Kostenerstattung

A Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um eine Rechtsbereinigung. Der aufgehobene Satz diente als Ubergangsregelung
bis zum Inkrafttreten der Regelung des § 291 Absatz 2 Satz 6 am 01.11.2016. Durch das Gesetz
zum Schutz elektronischer Patientendaten in der Telematikinfrastruktur (Patientendaten-
Schutz-Gesetz — PDSG) vom 14.10.2020 wurde der Regelungsinhalt des § 291 Absatz 2 Satz 6 in
§ 291a Absatz 2 Nummer 11 verschoben.

B Stellungnahme

Die Anderungen sind sachgerecht.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 14 § 291 SGB V - Elektronische Gesundheitskarte

A Beabsichtigte Neuregelung
a) Einschrankung des Speicherorts

Die eGK soll nur noch im Zusammenhang mit der Speicherung von Daten als Versicherungsnach-
weis, Mittel zur Abrechnung, Notfalldaten (auch auf der eGK) dienen.

b) Informationspflichten

Die Informationspflichten der Krankenkassen werden entsprechend geandert: Spatestens bei
der Versendung der eGK muss die Krankenkasse Versicherte Gber Funktionsweise der eGK und
die Daten, die mittels eGK gespeichert oder verarbeitet werden, informieren.

¢) Postzustellungsauftrag
Beim Verweis auf die Richtlinie nach § 217f zum Schutz von Sozialdaten wird die explizite Nen-
nung des Postzustellauftrags und der Postzustellungsurkunde ersatzlos gestrichen.

d) Digitale Identitat

Ab dem 01.01.2023 soll auf Nachfrage den Versicherten eine digitale Identitat ergdnzend zur
eGK ausgegeben werden. Sofern die technischen Voraussetzungen gegeben sind, soll diese di-
gitale Identitat ab dem 01.01.2024 als Ersatz fiir die eGK genutzt werden kdnnen. Die gematik
legt die Anforderungen an Sicherheit und Operabilitdt in Benehmen mit dem BSI fest.

B Stellungnahme
a) Einschrankung des Speicherorts

Dass nun einer der Anfangsfehler korrigiert werden soll und die eGK perspektivisch nicht mehr
als Speicherort, sondern als Schlissel zur Telematikinfrastruktur und Versicherungsnachweis
dienen soll, ist zu begriiRen. Ungliicklich ist der Zeitpunkt der gesetzlichen Anderung. Die Feld-
tests zur Speicherung von Notfalldaten und Medikationsplan auf der eGK sind noch nicht abge-
schlossen und Leistungserbringer und Versicherte beginnen die Anwendungen gerade zu ver-
stehen. Genau zu diesem Zeitpunkt qua Gesetz die Abschaffung wieder einzuleiten, tragt eher
zur Verwirrung denn zur Vertrauensbildung bei. Besser ware es, nach einer Konsolidierungs-
phase Moglichkeiten zu eruieren, wie auch die Daten in der ePA im Notfall schnell ausgelesen
werden kdnnen. Dies sollte in Modellversuchen regional erprobt werden.

¢) Streichung des Postzustellungsauftrags

Die Streichung des Postzustellauftrags (PZU) ist folgerichtig, da die Deutsche Post signalisiert
hat, dass sie den PZU nicht in der Breite fir die Umsetzung des § 336 Abs. 5 nutzen kann. Parallel
ist darauf zu achten, dass es aufgrund der neuen Regelung nicht zu Wetttbewerbsverzerrungen
bei Anbietern von Postdiensten kommt.

d) Digitale Identitat fiir Versicherte
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Mit dem Referentenentwurf wird ein wichtiger Baustein im Sinne einer modernen, anwender-
freundlichen und nachhaltigen Lésung gesetzt, die dem Versicherten bereits in allen anderen
Sektoren einen Mehrwert bietet. Entscheidend hierfir ist jedoch, dass die im Referentenent-
wurf angefihrte digitale Identitat auf Basis aktueller Technologien und nicht auf Basis der ein-
geschrankten X.509- Identitaten der Telematik-Infrastruktur analog zur virtuellen eGK beruht.
Neben der Umsetzung der digitalen Identitdt mit moderner Technologie ist die bereits durch
den Bund zur Verfligung gestellte Online Ausweisfunktion als Identifikationsmerkmal mit ent-
sprechend hohem Schutzniveau zu beriicksichtigen. Die hiermit einhergehenden Einschrankun-
gen in Bezug auf verfligbare HW- Komponenten (Security- Modul) und eingeschrankten Funkti-
onalitdten ergaben kaum einen Mehrwert fiir den Versicherten. Da der erste Versuch tber al.vi
solche rein virtuellen Identitaten ins Leben zu rufen, insbesondere am Widerstand des Daten-
schutzes praktisch deutlich an Bedeutung verliert, ist es von zentraler Bedeutung, im nachsten
Schritt flr die Losung einen Konsens sowohl mit BSI als auch mit dem BFDI herzustellen. Da die
Frist zwischen gematik-Spezifikation und Pflicht zur Bereitstellung der digitalen Identitat zu kurz
ist (9 Monate), sollte in einem wettbewerblichen Verfahren, die digitale Identitdt zum Einsatz
kommen (,,Kann-Regel”)

C Anderungsvorschlag

»3. im Zusammenhang mit der Speicherung von Daten nach den §§ 291a und 334 Absatz 1 Satz
2 Nummer 4 und 5 in Verbindung mit § 358 als Nachweis zu dienen. Parallel kdnnen Kranken-
kassen Alternativen erproben, damit Daten aus der elektronischen Patientenakte im Notfall ein-
fach ausgelesen werden kdnnen. Ab Januar 2024 werden Medikationsplan und Notfalldaten,
sofern es bis dahin eine technische Losung fiir das einfache Auslesen dieser Daten im Notfall
gibt, ausschlieRlich in der elektronischen Patientenakte gespeichert”.

»(7) Krankenkassen kénnen ab 1. Januar 2023 nach Schaffung der technischen Voraussetzungen
durch die gematik im Einvernehmen mit dem BSI ihren Versicherten erganzend zur elektroni-
schen Gesundheitskarte eine digitale Identitat fliir das Gesundheitswesen zur Verfligung stellen,
die nicht an eine Chipkarte gebunden ist. [...]“
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Art. 1 Nr. 15 § 291a SGB V - Elektronische Gesundheitskarte als Versicherungsnach-
weis und Mittel zur Abrechnung

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Anderungen erfolgen im Zuge der Ablésung der eGK als Speicherort von Daten. Ab dem
01.01.2023 miussen die Stammdaten zum elektronischen Abruf bereitstehen, dariiber hinaus
kénnen die Daten zusatzlich auf der eGK gespeichert werden.

B Stellungnahme

Grundsatzlich ist die Ablosung der eGK als Speicherort von Stammdaten zu begriiSen. Durch die
ab 2023 zulassige optionale Speicherung der Daten auf der eGK kann es zu redundanten Daten-
haltungen kommen. Eine doppelte Speicherung von Daten fuhrt eher zu Verwirrung bei Versi-
cherten und Leistungserbringern und ist daher abzulehnen. Stattdessen sollte man eine realisti-
schere Ubergangsphase definieren innerhalb derer ein Versichertenstammdatenmanagement
ohne Nutzung der eGK aufgebaut wird.

C Anderungsvorschlag

Satz 2:,,Nach Schaffung der erforderlichen MaRBnahmen durch die gematik miissen die Angaben

nach Satz 1 auch bei der Krankenkasse zum elektronischen Abruf zur Verfligung stehen-und-kén-
l I. I E I I Il . I S “ -l I l . I l :EIE:.”
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Art. 1 Nr. 16 § 291b SGB V - Verfahren zur Nutzung der elektronischen Gesundheits-
karte als Versicherungsnachweis

A Beabsichtigte Neuregelung

Es sollen keine Daten mehr auf der eGK gespeichert werden. Der Abgleich der Versicherten-
stammdaten soll in einem neuen Prozess erfolgen.

Uber die beabsichtige Neuregelung des Gesetzgebers hinaus ist noch folgender Sachverhalt zu
andern: Nach § 291b Abs. 5 Satz 4 ist die Verglitung vertragsarztlicher Leistungen, bei denen
keine Uberpriifung der Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung vorgenommen
wurde, ab dem 01.01.2021 um 2,5 Prozent zu kiirzen. Dies gilt auch fir jene Leistungserbringer,
die nicht zu den Vertragsarzten zdhlen, die aber die von ihnen erbrachten Leistungen nach Preis
und Inhalt gemaR den vertragsarztlichen Regelungen abrechnen und diese unmittelbar von den
Krankenkassen vergiitet bekommen (ambulante Leistungen im Krankenhaus).

B Stellungnahme

Der Abgleich der Versichertenstammdaten sollte perspektivisch ohne Einsatz der elektronischen
Gesundheitskarte erfolgen. Hierfir ist es notwendig, dass in einem ersten Schritt die gematik
die erforderlichen MaBnahmen Uberpriift, damit das Versichertenstammdatenmanagement
modernisiert werden kann. In diesem Kontext ist es auch erforderlich, dass kritisch Gberprift
wird, welche Daten (Versichertenstatus etc.) Leistungserbringer tatsadchlich bendétigen.

Damit die Funktionsweise der Telematikinfrastruktur sowie deren IT-Sicherheit gewahrleistet
werden kann, mlssen Leistungserbringer verpflichtet sein, die technischen Komponenten jeder-
zeit auf dem aktuellen Stand zu halten.

Uber den Gesetzentwurf hinausgehende Stellungnahme zu §291 b Abs. 5 Satz 4: Die derzeitige
gesetzliche Regelung gemall § 291b Abs. 5 Satz 4 ist grundsatzlich richtig, allerdings bestehen
erhebliche Schwierigkeiten in der technischen Umsetzung der gesetzlichen Vorgabe. Eine Frist-
verlangerung um ein Jahr ist daher sachgerecht.

Derzeit ist eine Information Uber die durch den Leistungserbringer durchgefiihrte Priifung nach
§ 291b Abs. 2 SGB V nicht im Datentrageraustausch nach § 301 SGB V hinterlegt und kann damit
trotz rechtlicher Verpflichtung nach § 291b Abs. 3 Satz 2 SGB V auch nicht Gbermittelt werden.
Eine entsprechende Erweiterung des Datensatzes ist voraussichtlich erst im Jahr 2022 moglich.

Sollte an der Abschlagsregelung in der derzeitigen Form festgehalten werden, entstehen erheb-
liche Verwaltungsaufwande bei Leistungserbringern und Krankenkassen. Ein diesen Aufwand zu
rechtfertigender Ertrag ist nicht erkennbar, da in aller Regel Patienten, fiir die eine Leistungs-
pflicht der Kassen gegeben ist, behandelt wurden.

Fir die stationare Abrechnung nach dem KHENtG ist eine Frist zur Umsetzung bis zum Jahr 2022
vorgesehen (vgl. § 5 Abs. 3e KHENntG). In der stationdren Leistungserbringung ist damit eine lan-
gere Frist bestimmt worden, die jedoch bei den ambulanten Leistungen der Krankenhaduser nicht
greift.
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Die Anpassung der Fristen im Sinne einer einheitlichen Handhabung in der Abrechnung und de-
ren Priifung ist sachgerecht.

Zuletzt bedarf es im Gesetz einer Klarstellung, dass die Frist auch fiir vertragsarztliche Leistungs-
erbringer greift, die gleichfalls unmittelbar durch die Krankenkassen nach § 120 SGB V vergitet
werden, aber nicht zwingend an ein Krankenhaus angegliedert sind.

C Anderungsvorschlag

Absatz 1 Satz 2: ,Nach Schaffung der erforderlichen MaRnahmen durch die gematik bis zum
01.01.2023 wird das Versichertenstammdatenmanagement ohne Speicherung der Daten auf
der elektronischen Gesundheitskarte durch die Krankenkassen betrieben.”

Absatz 2 Satz 5: ,Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer
sind verpflichtet, ihre informationstechnischen Komponenten jederzeit auf dem aktuellen Stand
zu halten, um die Priifung nach Satz durchfiihren zu kénnen.”

Uber den Gesetzentwurf hinausgehender Anderungsvorschlag zu §291 b Abs. 5 Satz 4:

Im § 291b Abs. 5 wird im Satz 4 die Worter ,,zum 31. Dezember 2020“ durch ,,zum 31. Dezember
2021“ ersetzt.

Es wird folgender Satz 5 hinzugefiigt: ,,Der Satz 4 gilt entsprechend fiir weitere vertragsarztliche
Leistungserbringer, die nach § 120 SGB V direkt durch die Krankenkassen vergitet werden.”
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Art. 1 Nr. 17 § 293 SGB V - Kennzeichen fiir Leistungstrager und Leistungserbringer

A Beabsichtigte Neuregelung

a) Das bundeseinheitliche Verzeichnis der Apotheken wird zuséatzlich der gematik zur Verfligung
gestellt. Die Verarbeitung der Daten ist nur zum Zweck der Herausgabe von Komponenten zur
Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen nach § 340 Absatz 4 erlaubt.

b) Uber die beabsichtigte Anpassung von Absatz 5 hinaus ist Absatz 4 im Zusammenhang mit
den Erweiterungen durch das Vertragsarztrechtsanderungsgesetz und das Terminservice- und
Versorgungsgesetz (TSVG) zu ergdnzen und prazisieren.

B Stellungnahme
Zu a) und der beabsichtigten Neuregelung:

Die Anderung ist im Zuge der Einfiihrung des elektronischen Rezeptes notwendig.

Zu b) und der vorgeschlagenen Erganzung von Absatz 4:

Durch das Vertragsarztrechtsanderungsgesetz ist die Systematik der Arztnummern neu geord-
net worden. Es sind lebenslange Arztnummern sowie Betriebsstattennummern anstelle der bis-
herigen Arztabrechnungsnummern (die unabhangig davon galten, ob es sich um eine Einzel-
oder eine Gemeinschaftspraxis handelte) eingeflihrt worden. Seither gibt es fiir eine Einzelpraxis
nur eine lebenslange Arztnummer und eine Betriebsstattennummer, fiir eine Gemeinschafts-
praxis oder ein MVZ mehrere Arztnummern und eine Betriebsstattennummer sowie ggf. eine
oder mehrere Nebenbetriebsstattennummern. Zudem macht der steigende Anteil von Arzten in
Anstellung eine Auflistung aller Tatigkeitsorte des jeweiligen Arztes oder Zahnarztes erforder-
lich. Durch die sachgerechte Zuordnung von Leistungen und Daten auf Basis der vorgeschlage-
nen Rechtsanderung werden die Krankenkassen bei der Wahrnehmung ihrer gesetzlichen Auf-
gaben u.a. im Hinblick auf ihre Informationspflichten gemall § 305 Abs. 3, bei der Bedarfspla-
nung sowie in Bezug auf die Uberpriifung der ordnungsgemiRen Leistungsabrechnung unter-
sttzt. Hierbei ist es auerdem erforderlich, den Krankenkassen die Angaben zu den konkreten
Sprechstundenzeiten in maschinell verwertbarer Form je Vertragsarzt bzw. Vertragszahnarzt
und Ort dessen Tatigkeit zu Gbermitteln. Die Daten fiir die Vertragsarzte liegen den Kassenarzt-
lichen Vereinigungen auf Basis von § 75 Abs. 1ai.d.F. des TSVG vor; aufgrund unterschiedlicher
Verglitungsregelungen ist dabei zwischen Sprechstundenzeiten mit vorheriger Terminvergabe
und solchen, in denen keine vorherige Terminvergabe fiir eine Behandlung notwendig ist (sog.
offene Sprechstunden) zu differenzieren. Im zahnérztlichen Bereich werden die Angaben zu den
Sprechstundenzeiten spatestens mit der Umsetzung von § 395 in maschinell verwertbarer Form
vorliegen. Die ergdanzenden Angaben umfassen auch die wesentlichen Informationen zum Ver-
sorgungsangebot, wie sie im Rahmen der neu vorgesehenen 6ffentlichen Nutzung nach §§ 370a

-37-



AK ‘ BUNDESVERBAND

Die Gesundheitskasse.

Absatz 1 SGB V und 395 Absatz 1 SGB V von den kassendrztlichen und kassenzahnarztlichen Ver-
einigungen an deren jeweilige Bundesvereinigung zu tbermitteln sind, sind fir die Wahrneh-
mung der gesetzlichen Aufgaben der Krankenkassen allerdings z.T. detaillierter zu halten.

C Anderungsvorschlag

a) keine

b) § 293 Absatz 4 wird wie folgt gedndert:
a) In Satz 2 wird hinter dem Wort ,enthalt” das Wort ,unverschlisselt” eingefiigt.

b) In Satz 2 Nummer 1 wird das Wort ,Lebenslange” den Worten , Arzt- oder Zahnarztnum-
mer” vorangestellt und das Wort ,unverschlisselt” einschlieRlich der Klammern gestri-
chen.

¢) InSatz 2 werden die Nummern 9 bis 26 wie folgt gefasst:

»,9. je Ort der vertragsarztlichen oder vertragszahnérztlichen Tatigkeit StraBe der Arzt-
oder Zahnarztpraxis oder der Einrichtung,

10. je Ort der vertragsarztlichen oder vertragszahnarztlichen Tatigkeit Hausnummer der
Arzt- oder Zahnarztpraxis oder der Einrichtung,

11. je Ort der vertragsarztlichen oder vertragszahnarztlichen Tatigkeit Postleitzahl der
Arzt- oder Zahnarztpraxis oder der Einrichtung,

12. je Ort der vertragsarztlichen oder vertragszahnarztlichen Tatigkeit Ort der Arzt- oder
Zahnarztpraxis oder der Einrichtung,

13. je Ort der vertragsarztlichen oder vertragszahnarztlichen Tatigkeit jeweiliger Name
der Arzt- oder Zahnarztpraxis oder der Einrichtung,

14. je Ort der vertragsarztlichen oder vertragszahnarztlichen Tatigkeit jeweiliger Num-
mer der Arzt- oder Zahnarztpraxis oder der Einrichtung (Betriebsstatten- oder Ne-
benbetriebsstattennummer bzw. Abrechnungsnummer),

15. Beginn der Giiltigkeit der lebenslangen Arzt- oder Zahnarztnummer,

16. Ende der Giltigkeit der lebenslangen Arzt- oder Zahnarztnummer,

17. Beginn der Glltigkeit der Betriebs- oder Nebenbetriebsstattennummer bzw. Abrech-
nungsnummer,

18. Ende der Gliltigkeit der Betriebs- oder Nebenbetriebsstattenummer bzw. Abrech-
nungsnummer,

19. Beginn der Tatigkeit des Arztes oder Zahnarztes am jeweiligen Ort der vertragsarztli-
chen oder vertragszahnarztlichen Tatigkeit,

20. Ende der Tatigkeit des Arztes oder Zahnarztes am jeweiligen Ort der vertragsarztli-
chen oder vertragszahnarztlichen Tatigkeit,

21. die Fachgebiets-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen je Arzt oder Zahnarzt,

22. Abrechnungsgenehmigungen fir besonders qualitatsgesicherte Leistungsbereiche in
der vertragsarztlichen Versorgung je Arzt oder Zahnarzt,

23. angebotene telemedizinische Leistungen je Arzt oder Zahnarzt,
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24. die Sprechstundenzeiten des Vertragsarztes gemall § 19a Absatz 1 Satz 2 der Zulas-
sungsverordnung fir Vertragsarzte am jeweiligen Ort der vertragsarztlichen Tatigkeit
bzw. die Sprechstundenzeiten des Vertragszahnarztes am jeweiligen Ort der ver-
tragszahnarztlichen Tatigkeit,

25. die Zeiten der offenen Sprechstunden ohne vorherige Terminvereinbarung des Ver-
tragsarztes gemald § 19a Absatz 1 Satz 3 der Zulassungsverordnung fir Vertragsarzte
am jeweiligen Ort der vertragsarztlichen Tatigkeit,

26. die barrierefreie Erreichbarkeit der vertragsarztlichen oder vertragszahnarztlichen
Praxis oder der an der vertragsarztlichen oder vertragszahnarztlichen Versorgung
teilnehmenden Einrichtung, in der der Arzt bzw. Zahnarzt tatig ist.”

Satz 5 wird wie folgt gefasst:

,Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und die Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung
stellen sicher, dass das Verzeichnis vollstandig die in Satz 2 genannten Angaben enthalt,
insbesondere auch jene lebenslange Arzt- oder Zahnarztnummer und Betriebs- bzw. Ne-
benbetriebsstattennummer, welche Vertragsarzte und -zahnarzte im Rahmen der Ab-
rechnung ihrer erbrachten und verordneten Leistungen mit den Krankenkassen nach den
Vorschriften des Zweiten Abschnitts verwenden.”
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Art. 1 Nr. 18 § 301 SGB V Krankenhduser

A Beabsichtigte Neuregelung

Die eindeutige Kodierung seltener Erkrankungen ist fiir eine sachgerechte Leistungsabbildung in
den stationaren Vergltungssystemen erforderlich. Beispielsweise werden zur Therapie seltener
Erkrankungen oft neu entwickelte, teure Medikamente eingesetzt. Bislang sind aber nur etwa
500 der mehr als 6.000 seltenen Erkrankungen mit der Internationalen statistischen Klassifika-
tion der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme, 10. Revision, German Modification
(ICD-10-GM), spezifisch kodierbar. Die meisten seltenen Erkrankungen sind einem unspezifi-
schen ICD-10-GM-Kode zugeordnet und kdnnen daher nicht eindeutig kodiert werden. Die Aus-
wahl der betreffenden Kodes erfolgt zudem unter den Anwenderinnen und Anwendern unein-
heitlich.

Die Kodierung seltener Erkrankungen erfordert neben der Angabe der Schliisselnummer der
ICD-10-GM die Angabe der Kennnummer der internationalen Klassifikation Orphanet, die eine
eindeutige und international vergleichbare Kodierung seltener Erkrankungen erméglicht. Or-
phanet-Kennnummern sind in der Erganzungsdatei Alpha-ID-SE zur ICD-10-GM den seltenen Er-
krankungen zugeordnet und jeweils mit den dazugehdérigen Schliisselnummern der ICD-10-GM
verknipft. Dadurch wird auch eine deutschlandweit einheitliche Verwendung der ICD-10-GM im
Bereich der seltenen Erkrankungen sichergestellt. Die Anderung erméglicht, dass die Alpha-ID-
SE als Bestandteil der ICD-10-GM festgelegt werden kann.

Hinzu kommt, dass damit perspektivisch auch die Patientenversorgung in diesem wichtigen Be-
reich verbessert werden konnte, da diese Abrechnungsdaten lber das System der Datentrans-
parenz oder in Forschungsprojekten nach § 75 des Zehnten Buches Sozialgesetzbuch auch fir
die Forschung nutzbar gemacht werden kénnen.

B Stellungnahme

Es wird angestrebt, seltene Erkrankungen in Krankenhdusern besser und verbindlicher zu doku-
mentieren, da der aktuelle Status als ungeniligend angesehen wird. Dies ist u.a. notwendig flr
KI-Anwendungen in diesem Bereich und fiir die digital auswertbare Diagnosebeschreibung im
Rahmen von genomDE. Das Anliegen ist zu begriiRen.

An dieser Stelle wird darauf hingewiesen, dass seltene Erkrankungen im Rahmen einer Kranken-
hausbehandlung bereits Uber Fallpauschalen, Zusatzentgelte und krankenhausindividuelle Ent-
gelte sachgerecht verglitet werden. Eine Ausweitung des Verglitungsanspruchs der Krankenh&u-
ser kann mit einer zielgenaueren Kodierung nicht verbunden sein und ist auch nicht Intention
dieser Regelung.

Daruber hinaus erfolgt die medizinische Betreuung von Menschen mit seltenen Erkrankungen
nicht nur im stationaren Setting; vielmehr werden Menschen mit ausgewahlten seltenen Krank-
heitsbildern auch ambulant an Krankenhdusern/Universitatsklinika und in der Niederlassung in-
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terdisziplinar betreut, was Diagnostik und Therapie umfasst. Explizit genannt sei hier die ambu-
lante spezialfacharztliche Versorgung (ASV) gemaR § 116 Abs. 1 Nr. 2 SGB V. Damit auch tatsach-
lich eine deutschlandweit einheitliche Verwendung der ICD-10-GM im Bereich der seltenen Er-
krankungen sichergestellt ist und auf dieser Grundlage die medizinische Versorgung der be-
troffenen Patienten gezielt weiterentwickelt werden kann, ist es erforderlich, die Vorgabe zur
spezifischen Kodierung seltener Erkrankungen auf entsprechende ambulante Behandlungsan-
lasse auszudehnen. Aus der zielgenaueren Kodierung dieser Erkrankungen lasst sich keine Aus-
weitung des Verglitungsanspruchs der ambulanten Leistungserbringer ableiten.

C Anderungsvorschlag

Zusatzlich:
In § 295 Absatz 1 Satz 3 werden nach dem Wort ,Schliissels” die Worter ,,sowie um Zusatzanga-
ben fir seltene Erkrankungen” eingefligt.
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Art. 1 Nr. 19 § 306 SGB V - Telematikinfrastruktur

A Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um eine Folgeregelung aus der Ablésung der eGK als Speichermedium.

B Stellungnahme

Die Anderungen sind folgerichtig.

C Anderungsvorschlag

Keine Anderung
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Art. 1 Nr. 20 § 307 SGB V + Anlage

Datenschutzrechtliche Verantwortlichkeiten
A Beabsichtigte Neuregelung

Es ist vorgesehen, die Betreiber von der gematik zugelassener dezentraler Infrastrukturen von
der Durchfiihrung einer jeweils eigenen Datenschutzfolgenabschatzung fir die damit verbunde-
nen Verarbeitungen personenbezogener Daten zu entlasten, indem eine Datenschutzfolgenab-
schatzung ausgehend von den Rahmenbedingungen des Art. 35 Abs. 10 DSGVO bereits im Ge-
setzgebungsverfahren vorweggenommen wird. Die gesetzlichen Krankenkassen werden von der
geplanten Anderung nicht erfasst.

B Stellungnahme

Die Erstellung einer Datenschutzfolgenabschatzung im Erlass mit den veranderten Rechtsgrund-
lagen fiur die Telematikinfrastruktur ist zu begriiBen. Sie entlastet die Leistungserbringer von
blrokratischen Aufwanden im Datenschutzmanagement. Die Losung ist sachgerecht, da im Zu-
lassungsprozess der Komponenten durch die gematik bereits Informationssicherheits- und Da-
tenschutzmaBnahmen betrachtet werden. Diese Vorgehensweise hinsichtlich der Datenschutz-
folgenabschatzung ware geeignet, auch bei Verarbeitungen anderer Verantwortlicher bei der
Aufgabenerledigung nach dem SGB bei zukiinftigen Rechtsanderungen fiir eine Absenkung der
Blirokratieaufwande zu sorgen. Die in der Anlage vorgenommene Datenschutzfolgenabschat-
zung bietet zudem eine Orientierung hinsichtlich der Gestaltung von Datenschutzfolgenabschat-
zungen flir Verarbeitungen im Aufgabenbereich des Sozialgesetzbuches.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 21 § 311 SGB V - Aufgaben der Gesellschaft fiir Telematik

A Beabsichtigte Neuregelung
a) Redaktionelle Anderung
b) Redaktionelle Anderung

c) Die Aufgaben der gematik werden um die Entwicklung und den Betrieb von Diensten erwei-
tert, sofern diese fiir die Gewahrleistung der Sicherheit oder die Aufrechterhaltung der Funkti-
onsfahigkeit der Telematikinfrastruktur von wesentlicher Bedeutung sind.

B Stellungnahme

Aufgrund der hoheren Anzahl an Anwendungen und groRReren Relevanz der Telematikinfrastruk-
tur ist es sinnvoll, dass die gematik sicherheitskritische Dienste auch selbst betreiben kann.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 22 § 312 SGB V - Auftrage an die Gesellschaft fiir Telematik

A Beabsichtigte Neuregelung
Die gematik erhalt weitere gesetzliche Auftrage:
Zu Buchstabe a Zu Doppelbuchstabe aa

Die Gesellschaft fiir Telematik soll hiernach bis 30.06.2021 die Voraussetzungen dafir schaffen,
dass es zuklinftig auch nur mit der elektronischen Gesundheitskarte oder der adaquaten digita-
len Identitdt moglich sein wird, auf elektronische Verordnungen in der Apotheke zuzugreifen.
Dies soll insbesondere fiir solche Versicherten von Vorteil sein, die sehr viele Verordnungen ein-
[6sen missen oder der 2D-Code der Verordnung nicht lesbar ist.

Zu Doppelbuchstabe ee

Mit der Neuregelung in Nummer 7 wird die Gesellschaft flir Telematik verpflichtet, ab dem
01.01.2022 Verfahren zur Bestatigung der Sicherheit von Anwendungen nach § 7a Absatz 2 Satz
4 des Elften Buches Sozialgesetzbuch anzubieten und durchzufiihren. Durch das neue Verfahren
wird ermoglicht, dass Anbieter von speziellen digitalen Anwendungen zur Beratung im Pflege-
bereich hierflir eine Berechtigung erhalten kénnen.

Mit der Regelung in Nummer 8 erhalt die Gesellschaft flir Telematik den Auftrag, bis zum
01.04.2022 die Voraussetzungen fir die Einfihrung von sicheren, interoperablen und nicht kar-
tengebundenen digitalen Identitdten fir Versicherte und Leistungserbringer zu schaffen. Die di-
gitalen Identitaten sollen dabei auch fiir Anwendungen des Gesundheitswesens genutzt werden
kénnen, die sich auRerhalb der Telematikinfrastruktur befinden.

Die unterschiedlichen GroRen und Anforderungen der Leistungserbringerinstitutionen bringen
entsprechend unterschiedliche Bedarfe flir den Zugang zur Telematikinfrastruktur mit sich. Da-
her wird mit dem Auftrag in Nummer 9 die Voraussetzung fiir eine wirtschaftliche Losung fir
den Anschluss weiterer Leistungserbringerinstitutionen geschaffen (,Zukunftskonnektor oder
Zukunftskonnektordienst”). Der Auftrag an die Gesellschaft fiir Telematik, der bis zum
30.06.2022 umzusetzen ist, umfasst dabei sowohl stationare als auch mobile Zugangsmaglich-
keiten. Damit wird sichergestellt, dass auch ambulant tatige Leistungserbringer, wie z.B. ambu-
lante Pflegedienste, die Moglichkeit erhalten, von ihrem jeweiligen Einsatzort Anwendungen der
Telematikinfrastruktur zu nutzen.

Mit Nummer 10 wird die Gesellschaft flir Telematik bis 30.06.2022 beauftragt, die Benutzer-
freundlichkeit der Kartenlesegerate zu steigern. Dies soll auch einer besseren Hygiene bei diesen
Geraten dienen. Ein kontaktloses Einlesen der Karten bedeutet nicht nur eine geringere Ver-
schmutzung und Keimbelastung, sondern durch den Wegfall eines Kartenschlitzes werden auch
die Desinfektionsmoglichkeiten an den Kartenlesegeraten verbessert.

Die Neuregelung in Nummer 11 sieht vor, dass die Gesellschaft fiir Telematik mit der Spezifika-
tion der Schnittstelle eines Messaging-Dienstes fiir die Kommunikation zwischen Versicherten
und Leistungserbringern bzw. Versicherten und Krankenkassen beauftragt wird. Die gesetzliche
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Frist ist der 01.10.2022. Die Kommunikation zwischen Versicherten muss dabei explizit unter-
bunden werden. Die Schnittstelle muss insbesondere das Frontend des Versicherten, d.h. die
ePA-App, unterstitzen.

Die elektronische Gesundheitskarte soll in weiteren Ausbaustufen nicht mehr als Datenspeicher
genutzt werden, sondern nur noch als Versicherungsnachweis der Versicherten dienen. Eine An-
wendung, flr die die elektronische Gesundheitskarte selbst derzeit als Datenspeicher dient, ist
neben den Notfalldaten, auch der elektronische Medikationsplan, der sowohl auf der elektroni-
schen Gesundheitskarte als auch in der elektronischen Patientenakte hinterlegt werden kann.
Um den elektronischen Medikationsplan kiinftig nur noch in der elektronischen Patientenakte
vorzuhalten und dadurch mégliche Redundanzen in der Medikationsdokumentation zu reduzie-
ren, wird die Gesellschaft fiir Telematik mit der Regelung in Nummer 12 beauftragt, hierfir bis
zum 01.01.2023 die Voraussetzungen zu schaffen. Ein Austausch der in Umlauf befindlichen Ge-
sundheitskarten ist nicht erforderlich, sie bleiben weiter nutzbar.

Mit Nummer 13 wird sichergestellt, dass die sicheren Ubermittlungsverfahren um zusitzliche
Funktionen erweitert werden, um den Kommunikationsbedirfnissen in der Versorgung der ge-
setzlichen Krankenversicherung umfassend gerecht werden zu kénnen. Die MaRnahmen sind
bis zum 01.09.2013 durchzufiihren. Die sicheren Ubermittlungsverfahren werden durch die vor-
gesehenen Regelungen daher zum zentralen sicheren Kommunikationsdienst aufgewertet. Die
neuen Funktionalitidten umfassen dabei die Moglichkeit der Ubertragung von Text, Dateien, Bild
und Ton sowie die Schaffung der Moglichkeit von Videokommunikation. Dabei sollen die siche-
ren Ubermittlungsverfahren die Kommunikation zwischen

— Versicherten (oder deren Vertretern) und den Leistungserbringern oder Leistungserbringerin-
stitutionen,

— Leistungserbringern untereinander,

— Versicherten (oder deren Vertretern) und den Krankenkassen oder Unternehmen der privaten
Krankenversicherung sowie

— Versicherten (oder deren Vertretern) untereinander ausschlieBlich zum Austausch von Infor-
mationen nach § 360 Absatz 8 unterstitzen.

Soweit den Leistungserbringern fir die Nutzung des Dienstes zusatzliche Aufwande entstehen,
obliegt es den jeweiligen Vertragspartnern, eine angemessene Verglitung zu gewahrleisten.

Um die Telematikinfrastruktur kiinftig auch fiir die Ubermittlung von Verordnungen von Heil-
mitteln und Hilfsmitteln in elektronischer Form nutzen zu kénnen, wird die Gesellschaft fur Te-
lematik in Nummer 14 mit der Erarbeitung der hierfir notwendigen Vorgaben bis zum
01.01.2024 beauftragt.

Die Einfligung in Nummer 15 erfolgt zur Konkretisierung der Aufgaben der Gesellschaft fir Te-
lematik im Zusammenhang mit § 219d Absatz 6 und zur Betonung der Notwendigkeit der Her-
stellung des Einvernehmens mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und
dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit.
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Zu Buchstabe b

Die Gesellschaft fiir Telematik hat fiir alle Heilmittelerbringer, fiir die das nicht bereits gesche-
hen ist, und fiir alle Hilfsmittelerbringer die Voraussetzungen fiir die Nutzung der Telematikinf-
rastruktur und fir die Auslibung ihrer Zugriffsrechte auf die elektronische Patientenakte und die
elektronische Verordnung zu schaffen. Die MaBnahmen sind bis zum 01.01.2024 durchzufiihren.

Die Gesellschaft fir Telematik wird verpflichtet, fiir die Anwendungen nach § 312 Absatz 2 Num-
mer 7 Einzelheiten zum Bestatigungsverfahren sowie kontinuierlich eine aktuelle Liste mit den
bestatigten Anwendungen zu veroffentlichen.

B Stellungnahme

Grundsatzlich wird der Ausbau der Anwendungen auf der Telematikinfastruktur begrit. Insbe-
sondere die Entwicklung eines softwarebasierten Zukunftskonnektors ist seit langer Zeit eine
Forderung der AOK. Die genannten Zeitschienen sind jedoch in Summe kritisch zu hinterfragen.

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe e
Nummer 7

Die Neuregelung ist sachgerecht.
Nummer 8

Der Zeitraum von neun Monaten zwischen Bereitstellung der Spezifikationen fiir die digitalen
Identitaten und der Verpflichtung der Kassen diese anzubieten ist nicht ausreichend. Aus diesem
Grund sollte man aus der gesetzlichen Pflicht ein wettbewerbliches Verfahren entwickeln und
stattdessen den Krankenkassen ermdoglichen, ab Januar 2023 digitale Identitaten anzubieten.

Nummer 9

Analog wird sowohl die Frist der gematik als auch der Zeitraum zwischen Veroéffentlichung der
Spezifikationen und dem Angebot der Hersteller fiir den Zukunftskonnektor (30.06.2022) als zu
kurz eingeschatzt. Vor dem Hintergrund der zahlreichen Leistungserbringer, die noch an die Te-
lematikinfrastruktur angeschlossen werden sollen, und der damit verbundenen Ausstattungs-
kosten hat die Verfligbarkeit eines entsprechenden Konnektorangebotes oberste Prioritat. Der
weitere Anschluss der Leistungserbringer ist diesem Datum zeitlich nachzuordnen.

Neue Nummer 16

Um den neuen Dienst VSDM ohne Speicherung der Stammdaten auf der eGK sicherzustellen,
sollte die gematik den Auftrag erhalten, bis 01.01.2024 die technischen Voraussetzungen fir
eine Neufassung von VSDM zu schaffen.

C Anderungsvorschlag

Nr. 9: ,,bis zum 30. Juni 2022 die MalRnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit An-
bieter ab dem 1. Januar 2023 Komponenten und Dienste zur Verfligung stellen kénnen, die eine
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sichere, wirtschaftliche, skalierbare, stationdre und mobile Zugangsmoglichkeit zur Telema-
tikinfrastruktur ermoglichen. Sofern bis dahin diese MaRnahmen noch nicht abschlieRend
durchgefihrt worden sind, wird die Erweiterung der Telematikinfrastruktur um weitere Leis-
tungserbringer nicht durchgefiihrt.”

Nr. 16: "Bis zum 1. Januar 2023 ergreift die gematik die erforderlichen MaRnahmen, damit der
Fachdienst VSDM ohne Speicherung der Versichertenstammdaten auf der eGK funktionsfahig
ist."
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Art. 1 Nr. 23 § 313 SGB V - Elektronischer Verzeichnisdienst der Telematikinfrastruk-
tur

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Nutzung der Telematikinfrastruktur setzt die Aufnahme in den Verzeichnisdienst voraus.
Durch die Anderung wird klargestellt, dass die Daten aller Nutzer in den Verzeichnisdienst auf-
zunehmen sind. Dies betrifft zum Beispiel auch ausschlieBlich privatarztlich tatige Arztinnen und
Arzte, Zahnirztinnen und Zahnarzte sowie Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten, die
die Telematikinfrastruktur nutzen, ohne zur Teilnahme an der vertragsarztlichen oder vertrags-
zahndrztlichen Versorgung zugelassen zu sein. Die Nutzung der Telematikinfrastruktur ist dabei
jedem moglich, der Gber ein Authentifizierungswerkzeug flr die Telematikinfrastruktur als Per-
son verfligt, insbesondere den elektronischen Heilberufsausweis.

B Stellungnahme

Die Anderung wird abgelehnt. Es kann nicht Sinn und Zweck der Regelung sein, dass potenziell
alle Nutzer in den Verzeichnisdienst aufgenommen werden — dies ist auch nicht praktikabel.

C Anderungsvorschlag

Streichen:
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Art. 1 Nr. 24 § 316 SGB V - Finanzierung der Gesellschaft fiir Telematik; Verordnungs-
ermachtigung

A Beabsichtigte Neuregelung

Die jahrliche Abgabe der Krankenkassen zur Finanzierung der gematik wird von 1,00 € auf 1,50
€ je Mitglied der gesetzlichen Krankenversicherung erhoht.

B Stellungnahme

Die Erhéhung der gesetzlich festgelegten Pauschale wird abgelehnt. Da die Finanzierung aus-
schlieBlich aus Beitragsgeldern erfolgt, sollte eine Erhéhung immer zweckgebunden sein. Zudem
kann gemaR Satz 2 Uber eine Rechtsverordnung der Beitrag unter Beachtung des Wirtschaftlich-
keitsgebots durch das BMG festgesetzt werden kann.

C Anderungsvorschlag

Streichen § 316 Absatz 1 Satz 1: die-Angabe 3 Euro“wird-durch-die-Angabe; 1,50 Eureo“er-
setzt:
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Art. 1 Nr. 25 § 323 SGB V - Betriebsleistungen

A Beabsichtigte Neuregelung

Um die Verfligbarkeit, Sicherheit und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur sicherzustellen, ist
es im Einzelfall notwendig, dass die Gesellschaft flir Telematik Betriebsleistungen selbst erbrin-
gen kann.

B Stellungnahme

Die Klarstellung der Verantwortlichkeit wird grundsatzlich begrif3t.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 26 § 325 SGB V - Zulassung von Komponenten und Diensten der Telematik-
infrastruktur

A Beabsichtigte Neuregelung
Zu Buchstabe a

Die bereits bestehende Regelung der Zulassung von Komponenten und Diensten in der Telema-
tikinfrastruktur wird um die Mdoglichkeit der Zulassung von Herstellern erganzt. Hierdurch Iasst
sich bei neuen Zulassungen von Komponenten und Diensten auf der Herstellerzulassung auf-
bauen. Zulassungsantrage konnen schneller und bei Teilaktualisierungen oder Sicherheitsup-
dates stark vereinfacht werden oder ganz entfallen. Dies hat zur Folge, dass Hersteller zukiinftig
mehr Verantwortung fur die von ihnen veroffentlichten Produkte erhalten werden.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um Folgednderungen.
Zu Buchstabe c

Die Veroffentlichungspflichten der Gesellschaft fiir Telematik werden um die Liste der zugelas-
senen Hersteller von Komponenten und Diensten erweitert.

B Stellungnahme

Die gesetzliche Anderung ist zu begriiRen

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 27 § 334 SGB V — Anwendungen der Telematikinfrastruktur

A Beabsichtigte Neuregelung
Zu Buchstabe a

Erklarungen der Versicherten zur Organ- und Gewebespende in elektronischer Form (elektroni-
sche Erklarung zur Organ- und Gewebespende) kénnen ab dem 01.07.2022 im dafiir bestimmten
Register fur Erklarungen zur Organ- und Gewebespende nach § 2a Absatz 1 Satz 1 des Trans-
plantationsgesetzes abgegeben, gedandert und widerrufen werden. Die bisher gesetzlich vorge-
sehene, aber aufgrund vielfaltiger komplexer Umsetzungsvoraussetzungen bislang nicht reali-
sierte Moglichkeit zur Speicherung der elektronischen Erklarung zur Organ- und Gewebespende
auf der elektronischen Gesundheitskarte wird daher gestrichen. Kiinftig soll die elektronische
Gesundheitskarte ausschlieBlich als Versicherungsnachweis fiir die Versicherten dienen.

Zu Buchstabe b und Buchstabe c
Es handelt sich um redaktionelle Folgedanderungen.
Zu Buchstabe d

Die elektronische Patientenkurzakte wird als neue Anwendung eingefiihrt und durch die Kran-
kenkassen zur Verfligung gestellt. Sie |6st ab dem Jahr 2023 schrittweise die kartengebundene
Anwendung der elektronischen Notfalldaten ab. Die Anwendung erlaubt zukinftig auch den
Austausch von Patientenkurzakten innerhalb von Europa, indem sie die internationale Patien-
tenkurzakte (Patient Summary) im Rahmen der Telematikinfrastruktur abbildet.

B Stellungnahme
Zu Buchstabe d

Die gesetzliche Ergdanzung der elektronischen Patientenkurzakte nach § 358 erscheint in diesem
Rahmen Uberflussig, da bereits unter Nummer 1 die elektronische Patientenakte erwahnt wird,
die eine solche Kurzakte integrieren sollte. Aus systematischen Erwdgungen sollte diese Rege-
lung wieder gestrichen werden oder in Nummer 1 integriert werden.

C Anderungsvorschlag

Streichen:57—die-elektronische Patientenkurzakte nach §358°

Nummer 1, Satz 2: Hierzu gehort auch die elektronische Patientenakte nach § 358.
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Art. 1 Nr. 28 § 336 SGB V - Zugriffsrechte der Versicherten

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen tragen zum einen der Einfligung der neuen Anwendung ,elektronische Patien-
tenkurzakte” in § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 Rechnung. Zudem wird sichergestellt, dass der
Versicherte zukiinftig auch seine digitale Identitat zum Zugriff auf die medizinischen Anwendun-
gen nutzen kann.

Mit der Entfernung der konkreten Benennung des Postzustellungsauftrages sollen zum anderen
neue und sichere Verfahren zur Zustellung der elektronischen Gesundheitskarte ermdoglicht wer-
den.

Bei Versicherten, die explizit einen Vertreter in einer Vorsorgevollmacht oder Betreuungsvoll-
macht benannt haben und diesen Vertreter den Krankenkassen durch eine Vorsorgevollmacht
oder Betreuungsvollmacht bekannt gemacht haben, kann die Zustellung der Karten bzw. der PIN
auch an diesen Vertreter erfolgen.

Fiir Versicherte in stationdren Pflegeeinrichtungen soll die sichere Zustellung der Karten bzw.
der PIN zudem auch an die Leitung der Einrichtung moglich sein, falls die Versicherten diesem
Verfahren zustimmen. Diese Regelung berlicksichtigt, dass Versicherte in diesen Einrichtungen
unter Umstanden nicht eine Sendung vom Zusteller selbst entgegennehmen oder eine Filiale
eines Zustellunternehmens besuchen kdnnen.

B Stellungnahme

Die Anderungen sind folgerichtig, auch wenn aus systematischen Griinden die zusatzliche Ein-
fihrung einer elektronischen Patientenkurzakte neben einer elektronischen Patientenakte ab-
gelehnt wird. Diese Anderung sollte deshalb entfallen.

Die Anderungen zum Postzustellungsverfahren sind richtig, da die Deutsche Post diesen Dienst
nicht fur die Umsetzung des § 336 Abs. 5 nutzen kann.

Die gesetzlichen Anderungen, mit denen nun auch die sichere Zustellung der eGK in Pflegehei-
men und Betreuten geregelt werden, sind grundsatzlich zu begriRen. Gleichwohl bestehen wei-
tere Regelungsliicken zum Beispiel bei Saisonarbeitern, Menschen, die im Ausland leben, etc.
Diese Regelungsliicken sollten im Verlauf der weiteren Verfahren bedarfsgerecht geschlossen
werden, um sicherzustellen, dass Versicherte Zugang zu eGK und ePA erhalten.

C Anderungsvorschlag

Streichen:

-54-



BUNDESVERBAND
ACK |

Die Gesundheitskasse

-55-



AK ‘ BUNDESVERBAND

Die Gesundheitskasse.

Art. 1 Nr. 29 § 337 SGB V - Recht der Versicherten auf Verarbeitung von Daten sowie
auf Erteilung von Zugriffsberechtigungen auf Daten

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen tragen der Einfligung der neuen Anwendung ,elektronische Patientenkurzakte”
in § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 Rechnung.

B Stellungnahme

Die Anderungen sind folgerichtig, werden jedoch aus systematischen Griinden abgelehnt.

C Anderungsvorschlag

Die Anderungen werden gestrichen.
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Art. 1 Nr. 30 § 338 SGB V - Komponenten zur Wahrnehmung der Versichertenrechte

A Beabsichtigte Neuregelung

Flir Versicherte, die Gber kein mobiles Endgerat (Smartphone) verfiigen oder dieses nicht fur
den Zugriff auf medizinische Anwendungen nutzen moéchten, sollen alternative Zugangsmoglich-
keiten geschaffen werden, damit ihnen die Nutzung der elektronischen Patientenakte bzw. der
elektronischen Patientenkurzakte sowie des elektronischen Rezepts ohne wesentliche Ein-
schrankungen moglich ist. Dazu haben die Krankenkassen bzw. die Gesellschaft fiir Telematik
Komponenten zur Verfligung zu stellen, die eine Nutzung Uber alternative, insbesondere statio-
nare Endgerate ermoglichen. Die Anwendungen missen fir die iblichen Desktop-Betriebssys-
teme bereitgestellt werden. Die Unterstilitzung der Krankenkassen durch die Gesellschaft fir
Telematik gemall Absatz 4 kénnte insbesondere in der Bereitstellung einer Referenzimplemen-
tierung oder Teilen davon in einer Open-Source-Lizenz bestehen.

B Stellungnahme

Die gesetzlichen Anderungen werden grundsétzlich begriiRt. Es ist jedoch unrealistisch, die Kom-
ponenten flir einen Zugriff auf die ePA Uber stationdre Endgerate bereits zum 01.01.2022 um-
zusetzen. Bevor die Spezifikationen der gematik (zumindest in einem ersten Entwurf) vorliegen,
kénnen die Vertrage der Krankenkassen mit ihren technischen Dienstleistern nicht angepasst
werden. Ggf. sind auch neue Ausschreibungen notwendig, die eine fristgerechte Umsetzung zum
01.01.2022 verhindern.

C Anderungsvorschlag

(1) Die Krankenkassen haben spatestens bis zum 1. Januar 2023 ihren Versicherten {(...)
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Art. 1 Nr. 31 § 339 SGB V - Voraussetzungen fiir den Zugriff von Leistungserbringern
und anderen zugriffsberechtigten Personen

A Beabsichtigte Neuregelung

"

Die Regelungen tragen der Einfligung der neuen Anwendung ,elektronische Patientenkurzakte
in § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 Rechnung.

B Stellungnahme

Die Patientenkurzakte sollte auch gesetzlich Teil der elektronischen Patientenakte gemaR § 341
SGB V und damit keine eigenstédndige Patientenakte sein.

C Anderungsvorschlag

Aus systematischen Griinden sollte diese Anderung gestrichen werden.
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Art. 1 Nr. 32 § 340 SGB V - Ausgabe von elektronischen Heilberufs- und Berufsaus-
weisen sowie von Komponenten zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitu-
tionen

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Erganzung in Absatz 4 wird geregelt, dass Apotheken aus einem der brigen Mitglied-
staaten der Europaischen Union, die im Besitz einer SMC-B sind, zum Nachweis ihrer Berechti-
gung einmal jahrlich gegeniber der Gesellschaft fiir Telematik bestadtigen muissen, dass ihr Bei-
tritt zum Rahmenvertrag nach § 129 weiterhin gegeben ist.

Unter Berlicksichtigung der speziellen Regelungen fiir die gesetzliche Krankenversorgung in die-
sem Buch und allgemeiner gesetzlicher Regelungen, wie insbesondere der Datenschutzgrund-
verordnung, kdnnen Standesorganisationen ihren Mitgliedern bereits jetzt fiir solche digitalen
Anwendungen im Gesundheitswesen digitale Identitdaten zur Verfligung stellen, die nicht oder
noch nicht Anwendungen der Telematikinfrastruktur sind. Dies gilt auch fiir solche digitalen
Identitaten, die nicht an eine Chipkarte gebunden sind. Mittels einer solchen digitalen Identitat
kénnten sich beispielsweise Arztinnen oder Arzte zur Nutzung eines Videosprechstundendiens-
tes authentisieren, wenn die digitale Identitat die Anforderungen dieses Anwendungsfalls an die
Sicherheit und Vertrauenswiirdigkeit der digitalen Identitat erfillt.

B Stellungnahme

Die gesetzlichen Anderungen sind folgerichtig.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 33 § 341 SGB V - Elektronische Patientenakte

A Beabsichtigte Neuregelung
Zu Buchstabe a

Die bisherige Regelung in Nummer 9 wird gestrichen, weil die Zurverfligungstellung von Daten
des Versicherten an seine Krankenkasse fiir die Nutzung in zusatzlichen von der Krankenkasse
angebotenen Anwendungen nach § 345 Absatz 1 Satz 1 nicht als gesondert darzustellender In-
halt in der elektronischen Patientenakte erfolgen soll. Stattdessen werden als neuer Inhalt der
elektronischen Patientenakte in Nummer 9 die Daten des Versicherten aus digitalen Gesund-
heitsanwendungen nach § 33a aufgenommen.

Zu Buchstabe b

Es sollen nicht nur die initialen Verordnungsdaten elektronischer Verordnungen, sondern auch
die auf der Grundlage der elektronischen Verordnung abgegebenen Arzneimittel mit Chargen-
nummern und, falls auf der initialen elektronischen Verordnung enthalten, auch deren Dosie-
rung in elektronischer Form gespeichert werden konnen (Dispensierinformationen).

Auf Wunsch und mit Einwilligung der Versicherten soll fiir die Versicherten kiinftig auch die
Moglichkeit geschaffen werden, Dispensierinformationen aus eingeldsten Arzneimittelverord-
nungen komfortabel lGber eine sichere Schnittstelle automatisiert in die elektronischen Patien-
tenakte zu libertragen. Auf diese Weise erhalten Versicherte die Moglichkeit zur dauerhaften
Nutzung einer fortlaufend aktuellen Arzneimittelhistorie.

B Stellungnahme
Zu Buchstabe a

Diese gesetzliche Einschrankung wird abgelehnt. Mit der aktuellen Nummer 9 wird erméglicht,
dass Krankenkassen fiir ihre Versicherten Daten einstellen und in der Folge einerseits den tech-
nischen Aufwand fir die Versicherten reduzieren und andererseits zusatzliche Angebote von
Krankenkassen zur Optimierung der medizinischen Versorgung auch in der ePA speichern. Es ist
unverstandlich, weshalb diese neu geschaffene gesetzliche Regelung, die den Versicherten
Mehrwert bietet, schon wieder abgeschafft wird.

Zu Buchstabe b

Die gesetzliche Anderung wird begriiRt.

C Anderungsvorschlag

"Nummer 14: Daten des Versicherten aus digitalen Gesundheitsanwendungen des Versicherten
nach § 33a.”
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Art. 1 Nr. 34 § 342 SGB V - Angebot und Nutzung der elektronischen Patientenakte

A Beabsichtigte Neuregelung
Zu Buchstabe a

Ab dem 01.01.2022 soll die Benutzeroberflache fir den Zugang und die Verwaltung der elektro-
nischen Patientenakte (Versicherten-Frontend/ePA-App) auch fir einen Zugriff auf qualitdtsge-
sicherte Informationen aus dem Nationalen Gesundheitsportal genutzt werden kénnen und Ver-
sicherten die Maoglichkeit bieten, sich Gber Symptome, Diagnosen, PraventionsmalRnahmen o-
der die Therapie von Erkrankungen, die in ihrer elektronischen Patientenakte gespeichert sind,
zu informieren.

Zu Buchstabe b

Mit Wirkung vom 01.03.2022 treten die Anderungen des Transplantationsgesetzes (TPG) durch
das ,Gesetz zur Starkung der Entscheidungsbereitschaft bei der Organspende” in Kraft. Insbe-
sondere wird § 2a eingefligt zum ,Register fiir Erklarungen zur Organ- und Gewebespende”.

Die hier neueingefiigte Regelung erganzt die Zugriffsmoglichkeiten der Versicherten auf das Re-
gister fir Erklarungen zur Organ- und Gewebespende.

Zu Buchstabe e

Ab dem 1. Januar 2023 muss die elektronische Patientenakte nach § 342 Absatz 2 Nummer 6
gewabhrleisten, dass darin Daten der Versicherten in digitalen Gesundheitsanwendungen nach §
33a mit Einwilligung der Versicherten vom Anbieter einer digitalen Gesundheitsanwendung
nach § 33a Uiber den Anbieter der elektronischen Patientenakte in die elektronische Patienten-
akte der Versicherten nach § 341 ibermittelt und dort gespeichert werden kénnen. Die Kennt-
nisnahme der Daten durch den Anbieter der elektronischen Patientenakte und der Zugriff auf
die Daten ist gemal} § 344 Absatz 2 nicht zuldssig.

Die ePA-App oder eine andere App der Krankenkassen muss den Messaging-Dienst der sicheren
Ubermittlungsverfahren als Frontend fiir Versicherte unterstiitzen. Die Nutzung muss auch un-
abhangig von der Anwendung der elektronischen Patientenakte maoglich sein.

B Stellungnahme
Zu Buchstabe a

Die Anderung ist folgerichtig, die Schnittstelle sollte aber so ausgestaltet sein, dass die Kranken-
kassen die Informationen ansprechend aufbereiten und flexibel in ihre Anwendungen einbinden
kénnen. Des Weiteren ist die Zeitplanung nicht realistisch. Mit der gematik ist vereinbart, dass
diese Spezifikationen zur ePA 18 Monate vor dem geplanten Releasedatum veroffentlicht, damit
die Krankenkassen die Moglichkeit haben, die vertraglichen und technischen Voraussetzungen
fiir die Umsetzung zu schaffen. Die Spezifikationen fiir die ePA 2.0, die am 01.01.2022 den Ver-
sicherten zur Verfligung gestellt werden soll, sind entsprechend von der gematik bereits ausge-
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liefert. Die Krankenkassen haben die Vertragsverhandlungen mit ihren technischen Dienstleis-
tern zum Teil schon abgeschlossen und sind mitten in der Umsetzungsplanung. Die Arbeiten an
der ePa 2.0 haben bereits begonnen, damit diese rechtzeitig zum 01.01.2022 fertiggestellt wer-
den kann. Diese Funktion kann daher erst mit der ePA 3.0 zum 01.01.2023 umgesetzt werden.

Zu Buchstabe b

Die Anderung ist folgerichtig. Die Zeitplanung ist ebenfalls nicht realistisch. Mit der gematik ist
vereinbart, dass diese Spezifikationen zur ePA 18 Monate vor dem geplanten Releasedatum ver-
offentlicht, damit die Krankenkassen die Moglichkeit haben, die vertraglichen und technischen
Voraussetzungen fir die Umsetzung zu schaffen. Die Spezifikationen fiir diese Funktion missten
von der gematik spatestens am 01.01.2021 veroffentlicht werden, damit die Krankenkassen
diese zum 01.07.2022 umsetzen kdnnen. Dies ist mit Blick auf die Zeitplanung flir das Gesetzge-
bungsvorhaben unrealistisch. Zusatzlich ist zu beriicksichtigen, dass grundlegende Anderungen
an einem Versichertenfrontend auch ein neues Zulassungsverfahren mit sich bringen. Um den
Aufwand und die Kosten der Zulassung so gering wie moglich zu halten, sollte auf unterjahrige
Anpassungen der ePA grundsatzlich verzichtet werden. Diese Funktion kann daher erst mit der
ePA 3.0 zum 01.01.2023 umgesetzt werden.

Zu Buchstabe e

Aus wirtschaftlichen Griinden sollten Anbieter von digitalen Gesundheitsanwendungen nicht
Uber die Telematikinfrastruktur ins Backend der elektronischen Patientenakte Ubermitteln.
Denn damit benétigt jeder Anbieter digitaler Gesundheitsanwendungen die kostenintensive
Ausstattung und Betrieb der entsprechenden Komponenten fir die Telematikinfrastruktur.
Diese Kosten konnen komplett entfallen, wenn Versicherte ihre Daten Uber eine Schnittstelle
direkt von der DiGA an das ePA-Frontend des Versicherten libertragen und von diesem in die
ePA eingestellt werden. Mit dieser Losung hat der Versicherte zudem jederzeit die Kontrolle
darliber, welche Daten er aus der Gesundheitsapp in seiner ePA speichert.

Neu: Erwerben Versicherte nichtverschreibungspflichtige Arzneimittel ohne Verordnung, kén-
nen diese in der ePA nicht sinnvoll erfasst werden. Es muss die Moglichkeit geschaffen werden,
dass Apotheken auf Wunsch des Versicherten Daten (ber die von ihnen ohne Verordnung ab-
gegebenen Arzneimittel in der ePA speichern. Nur so kann gewahrleistet werden, dass sich ein
behandelnder Arzt ein umfassendes Bild (iber die Behandlung des Patienten machen kann. Da-
her ist in Absatz 2 Nr. 3 § 341 Absatz 2 Nr. 15 zu erganzen.

C Anderungsvorschlag
Zu Buchstabe a und b:
Die bisherige Nummer 3 wird wie folgt neu gefasst:

“zusatzlich spatestens ab dem 1. Januar 2023 die Daten nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 9, 10, 12, 13 und 15 zur Verfligung gestellt werden kénnen und die Versicherten
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Uber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgeréats auf Informationen des Nationalen Ge-
sundheitsportals nach § 395 zugreifen kdnnen und unter Nutzung der elektronischen Gesund-
heitskarte zur Authentifizierung die Abgabe, Anderung sowie den Widerruf einer elektronischen
Erklarung zur Organ- und Gewebespende fiir das dafiir bestimmte Register fur Erklarungen zur
Organ- und Gewebespende abgeben kénnen, sobald dieses zur Verfliigung steht und”

Zu Buchstabe e:

,6. zusatzlich spatestens ab dem 1. Januar 2023 Daten der Versicherten in digitalen Gesund-
heitsanwendungen nach § 33a mit Einwilligung der Versicherten lber eine Schnittstelle im
Frontend des Versicherten in die elektronische Patientenakte der Versicherten nach § 341 tber-
mittelt und dort gespeichert werden kénnen."
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Art. 1 Nr. 35 § 349 SGB V - Anspruch der Versicherten auf Ubertragung von Daten aus
Anwendungen der Telematikinfrastruktur nach § 334 und von elektronischen Arzt-
briefen in die elektronische Patientenakte

A Beabsichtigte Neuregelung

Die elektronische Gesundheitskarte soll in weiteren Ausbaustufen nicht mehr als Datenspeicher
genutzt werden, sondern kinftig nur noch als Versicherungsnachweis des Versicherten dienen
und einen Zugang zu medizinischen Anwendungen unterstitzen.

B Stellungnahme

Zu beachten ist, dass gemall § 358 (Art 40 DVPMG) die elektronischen Notfalldaten weiterhin
auf der elektronischen Gesundheitsakte gespeichert werden und Versicherte auch den An-
spruch auf Anderung dieser Notfalldaten haben. Dementsprechend sollte auch der §349 dieser
Regelung entsprechend Rechnung tragen.

C Anderungsvorschlag

Die Anderungen werden gestrichen.
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Art. 1 Nr. 36 § 351 SGB V - Ubertragung von Daten aus der elektronischen Gesund-
heitsakte und aus Anwendungen nach § 33a in die elektronische Patientenakte

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung enthalt die Verpflichtung der Krankenkassen, ab dem 01.01.2023 sicherzustellen,
dass Daten der Versicherten in digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a mit Einwilligung
und auf Antrag der Versicherten vom Anbieter einer digitalen Gesundheitsanwendung nach §
33a Uber den Anbieter der elektronischen Patientenakte in die elektronische Patientenakte der
Versicherten nach § 341 ibermittelt und dort gespeichert werden kdnnen. Die Kenntnisnahme
der Daten durch den Anbieter der elektronischen Patientenakte und der Zugriff auf die Daten
ist gemaRk § 344 Absatz 2 nicht zuldssig. Da die Ubermittlung der Daten iiber die Telematikinfra-
struktur erfolgt, sollen auch die Anbieter digitaler Gesundheitsanwendungen an die Telema-
tikinfrastruktur angeschlossen werden. Hierflir ware eine entsprechende Komponente zur Au-
thentifizierung der Anbieter (SMC-B) erforderlich. Diese soll durch die Gesellschaft fiir Telematik
ausgegeben werden. Die hierfir erforderliche Bestatigung, dass es sich um einen berechtigten
Anbieter handelt, erfolgt durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte.

B Stellungnahme

Aus wirtschaftlichen Griinden sollten Anbieter von digitalen Gesundheitsanwendungen nicht die
Daten an die Krankenkasse tibermitteln. Denn damit benotigt jeder Anbieter digitaler Gesund-
heitsanwendungen die kostenintensive Ausstattung und Betrieb der entsprechenden Kompo-
nenten flr die Telematikinfrastruktur. Diese Kosten kdnnen komplett entfallen, wenn Versi-
cherte ihre Daten (iber eine Schnittstelle direkt von der digitalen Gesundheitsanwendung in das
Frontend des Versicherten libertragen und von dort in die ePA eingestellt werden.

C Anderungsvorschlag

»(2) Die Krankenkasse hat ab dem 1. Januar 2023 sicherzustellen, dass Daten der Versicherten
in digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a mit Einwilligung des Versicherten (ber eine
Schnittstelle im Frontend des Versicherten in die elektronische Patientenakte § 341 Gibermittelt
und dort gespeichert werden kénnen."

Streichen:
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Art. 1 Nr. 37 § 352 SGB V Verarbeitung von Daten in der elektronischen Patienten-
akte durch andere Leistungserbringer und andere zugriffsberechtigte Personen

A Beabsichtigte Neuregelung

Die vorgesehene Anderung soll die Méglichkeit des Zugriffs auf die elektronische Patientenakte
flir zugelassene Heilmittelerbringer gemaR § 124 Abs. 1 SGB V erweitern. Bislang hatten aus der
Berufsgruppe der Heilmittelerbringer ausschlieRlich die Physiotherapeuten Zugriff auf die Daten
der elektronischen Patientenakte.

B Stellungnahme

Derzeit sind ausschlieBlich Physiotherapeuten fir den Zugriff von bestimmten Daten der elekt-
ronischen Patientenakte vorgesehen. Es sprechen keine Griinde dagegen, auch allen weiteren
Heilmittelerbringern den Zugriff auf die elektronische Patientenakte zu gewahren. Die Zugriffs-
rechte auf die elektronische Patientenakte auf alle Heilmittelerbringer zu erweitern, ist daher
sinnvoll. Somit kdnnen beispielsweise auch Ergotherapeuten oder Podologen auf die fur die
Heilmittelversorgung bendtigten Patienteninformationen zugreifen, um eine qualitatsgesi-
cherte Versorgung sicherzustellen.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 38 § 354 SGB V - Festlegungen der Gesellschaft fiir Telematik fiir die elekt-
ronische Patientenakte

A Beabsichtigte Neuregelung

§ 354 Absatz 2 Nummer 6 enthadlt den Auftrag an die Gesellschaft fir Telematik, bis zum
30.06.2022 die Festlegungen dafiir zu treffen, dass Daten der Versicherten aus digitalen Gesund-
heitsanwendungen nach § 33a lber den Anbieter dieser Anwendungen Uber eine Schnittstelle
in die elektronische Patientenakte tGbermittelt und dort verarbeitet werden kénnen.

Daruber hinaus soll fiir Versicherte gemalR der Neuregelung in Nummer 7 die Moglichkeit ge-
schaffen werden, die Benutzeroberflache zur Verwaltung ihrer elektronischen Patientenakte
(Versicherten-Frontend/ePA-App) auch fir einen Zugriff auf qualitatsgesicherte Informationen
aus dem Nationalen Gesundheitsportal zu nutzen und sich insbesondere (iber Symptome, Diag-
nosen, PraventionsmalRnahmen oder die Therapie von Erkrankungen, die in ihrer elektronischen
Patientenakte gespeichert sind, zu informieren. So werden die versicherteneigene Gesundheits-
kompetenz und die Therapie-Compliance weiter gestarkt. Die Gesellschaft fur Telematik wird
beauftragt, dies bis zum 01.01.2022 bei der Weiterentwicklung der Vorgaben fiir die Benutzer-
oberflache der elektronischen Patientenakte zu bertlicksichtigen.

B Stellungnahme

Aus wirtschaftlichen Griinden sollten Anbieter von digitalen Gesundheitsanwendungen nicht die
Daten an die Krankenkasse tGbermitteln. Denn damit bendtigt jeder Anbieter digitaler Gesund-
heitsanwendungen die kostenintensive Ausstattung und Betrieb der entsprechenden Kompo-
nenten fir die Telematikinfrastruktur. Diese Kosten kdnnen komplett entfallen, wenn Versi-
cherte ihre Daten {iber eine Schnittstelle direkt aus der DiGA in das Frontend der Versicherten
in die ePA einstellen.

Die Anderungen in § 354 Absatz 2 Nummer 7 passen nicht zu den in § 342 Absatz 2 Nr. 2 vorge-
sehenen Anderungen. Danach sollen die Krankenkassen bereits zum 01.01.2022 sicherstellen,
dass “die Versicherten Uber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats auf Informatio-
nen des Nationalen Gesundheitsportals nach § 395 zugreifen kdnnen.” Auch wenn diese Anpas-
sungen erst zum 01.01.2023 in der ePA umgesetzt werden sollten, missten die entsprechenden
Spezifikationen der gematik bereits zum 30.06.2021 vorliegen.

C Anderungsvorschlag

,»,6. bis zum 1. Januar 2022 die Festlegungen dafiir zu treffen, dass Daten der Versicherten aus
digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a von den Anbietern der elektronischen Patien-
tenakte Uber eine Schnittstelle im Frontend des Versicherten in die elektronische Patientenakte
Ubermittelt und dort verarbeitet werden kdnnen, und
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7. bis zum 30. Juni 2021 die Festlegungen dafiir zu treffen, dass Versicherte mittels der Benut-
zeroberflache eines geeigneten Endgerits, das ihnen fiir die Nutzung der elektronischen Patien-
tenakte zur Verfligung steht, auf Informationen des Nationalen Gesundheitsportals nach § 395
zugreifen und sich insbesondere auch tGber Symptome, Diagnosen, PraventionsmafRnahmen o-
der die Therapie von Erkrankungen, die in ihrer elektronischen Patientenakte gespeichert sind,
informieren kénnen.
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Art. 1 Nr. 39 § 355 SGB V - Festlegungen fiir die semantische und syntaktische In-
teroperabilitdt von Daten in der elektronischen Patientenakte, des elektronischen
Medikationsplans und der elektronischen Notfalldaten und der elektronischen Pati-
entenkurzakte

A Beabsichtigte Neuregelung
Zu Buchstabe a, b, d bis f

Die elektronischen Notfalldaten sollen gemaR § 358 in weiteren Umsetzungsstufen zu einer
elektronischen Patientenkurzakte ausgebaut werden. Dem wird mit den in § 355 eingefiigten
Anpassungen Rechnung getragen. Zur weiteren Erlduterung wird auf die Begriindung zu § 358
verwiesen.

Zu Buchstabe ¢

Mit der vorgesehenen Moglichkeit der Interaktion von Hilfsmitteln, Implantaten und digitalen
Gesundheitsanwendungen und der Moglichkeit der Versicherten, Daten aus ihren digitalen Ge-
sundheitsanwendungen in die elektronische Patientenakte einzustellen, entsteht ein Bedarf
nach spezifischen medizinischen Informationsobjekten, die einen Austausch strukturierter Da-
ten ermoglichen. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung wird daher beauftragt, semantische
und syntaktische Festlegungen fir Inhalte der elektronischen Patientenakte zu treffen, die von
den Versicherten aus digitalen Gesundheitsanwendungen in die elektronische Patientenakte im-
portiert werden kénnen. Die Festlegungen sind dabei flr versorgungsrelevante Datenausziige
aus digitalen Gesundheitsanwendungen zu treffen und umfassen etwa Diabetestagebiicher,
Elektrokardiogramme, Schmerztageblicher, aber auch Messwerte aus Hilfsmitteln oder Implan-
taten.

Die neue Regelung in Absatz 2a verpflichtet die Kassenarztliche Bundesvereinigung, bis zum
30.06.2022 die notwendigen Festlegungen fiir diejenigen Inhalte der elektronischen Patienten-
akte zu treffen, die von den Versicherten aus digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33ain
die elektronische Patientenakte eingestellt werden kdénnen.

Um die Erkenntnisse aus den Modellvorhaben nach § 125 des Elften Buches zu nutzen und die
rasche Integration der elektronischen Patientenakte in die pflegerische Versorgung zu gewahr-
leisten, wird die Kassenarztliche Bundesvereinigung mit der Neuregelung in Absatz 2b verpflich-
tet, bis zum 31.12.2022 die semantischen und syntaktischen Festlegungen fiir die Inhalte der
elektronischen Patientenakte zur pflegerischen Versorgung nach § 341 Absatz 2 Nummer 10
festzulegen. Der Herstellung des Benehmens mit den Bundesverbdnden der Pflege nach § 355
Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 und deren enge Einbindung in den Prozess kommen in diesem Zu-
sammenhang eine hohe Bedeutung zu. Zu Buchstabe g

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Anderung der Bezeichnung fiir das , Interoperabili-
tatsverzeichnis” in ,Wissensplattform®.

-69 -



AK ‘ BUNDESVERBAND

Die Gesundheitskasse.

B Stellungnahme

Die Anderungen sind weitgehend folgerichtig. Allerdings sollte die Festlegung der DiGA-Inhalte
nicht allein durch die KBV erfolgen. Die semantische Standardisierung sollte dabei internationa-
len Standards folgen und perspektivisch nicht nur DiGAs nach § 33a, sondern auch individuell
von den jeweiligen Krankenkassen vergiiteten Apps zur Verfligung gestellt werden. Da die Kran-
kenkassen die DiGA-Daten und auch die MIOs ganz generell im Frontend des Versicherten auf-
bereiten und zusatzliche Mehrwerte daraus generieren, sollten diese hier ein erweitertes Mit-
spracherecht in der Definition der MIOs eingerdaumt werden. Technisch sollte eine unidirektio-
nale Schnittstelle von den DiGAs in die elektronischen Patientenakte fiihren, was bei Apps ohne
eigene Anbindung an die Tl Uber die jeweils verglitende Krankenkasse der praktikabelste Weg
ware. Insofern liegt es nahe, dass die Spezifikation der DiGA-Schnittstelle einvernehmlich durch
die Krankenkassen zu regeln ist.

C Anderungsvorschlag
Der neue Absatz 2a wird wie folgt gefasst:

»(2a) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung trifft im Einvernehmen mit dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen bis zum 31.06.2022 die notwendigen semantischen und syntaktischen
Festlegungen fir diejenigen Inhalte der elektronischen Patientenakte, die von den Versicherten
als Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 9 in die elektronische Patientenakte eingestellt werden.
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Art. 1 Nr. 40 § 358 SGB V — Elektronische Notfalldaten, elektronische Patientenakte
und elektronischer Medikationsplan

A Beabsichtigte Neuregelung
Zu Buchstabe a

Die elektronische Patientenkurzakte wird als neue Anwendung eingefiihrt und durch die Kran-
kenkassen zur Verfligung gestellt. Sie I16st ab dem Jahr 2023 schrittweise die kartengebundene
Anwendung der elektronischen Notfalldaten ab. Die Anwendung erlaubt zukiinftig auch den
Austausch von Patientenkurzakten innerhalb der Europdischen Union, indem sie die internatio-
nale Patientenkurzakte (Patient Summary) im Rahmen der Telematikinfrastruktur abbildet.

Zu Buchstabe b bis d
Diese Anderungen tragen der Einfiihrung der Patientenkurzakte Rechnung.
Zu Buchstabe e

Die Regelung bestimmt die Krankenkassen als die fiir die Verarbeitung von Daten in den Anwen-
dungen elektronische Notfalldaten, elektronische Patientenkurzakte und elektronischer Medi-
kationsplan datenschutzrechtlich Verantwortlichen nach Artikel 4 Nummer 7 der DSGVO und
ermoglicht, dass die Krankenkassen als Anbieter der elektronischen Patientenkurzakte mit de-
ren Zurverfligungstellung Auftragsverarbeiter beauftragen.

Zu Buchstabe f

Die Migration von der Anwendung elektronische Notfalldaten zur Anwendung Patientenkurz-
akte beginnt im Jahr 2023. Bestehende Notfalldatensatze auf der elektronischen Gesundheits-
karte behalten fiir die Dauer der Migrationsphase ihre Giiltigkeit. Die Gesellschaft fiir Telematik
hat rechtzeitig die Voraussetzungen fiir die Nutzung der elektronischen Patientenkurzakte zu
schaffen.

Die Patientenkurzakte muss es ab dem 01.07.2023 ermdoglichen, dass darin gespeicherte Daten
zum grenziiberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten genutzt werden kénnen. Vorge-
sehen ist, dass der Versicherte vor seiner Reise ins europdische Ausland seine Einwilligung zu
einer Ubermittlung der Daten im Behandlungsfall (iber die nationale eHealth-Kontaktstelle er-
teilen muss. Eine weitere Einwilligung ist zum Zeitpunkt des Zugriffs des behandelnden Leis-
tungserbringers in einem anderen europaischen Mitgliedstaat erforderlich. Fiir die elektroni-
sche Identifizierung ist die grenziiberschreitende Verarbeitung der Krankenversichertennum-
mer erforderlich.

Das Informationsmaterial, das von den Kassen zur elektronischen Patientenkurzakte zu erstellen
ist, hat auch Informationen lber die Voraussetzungen und das Verfahren bei der Ubermittlung
von Daten aus der elektronischen Patientenkurzakte zum grenziiberschreitenden Austausch von
Gesundheitsdaten Uber die nationale eHealth-Kontaktstelle zu enthalten.

Zu Buchstabe g

Diese Anderung tragt der Einfiihrung der Patientenkurzakte Rechnung.
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B Stellungnahme

Die gesetzlichen Anderungen werden grundsatzlich begriiRt. Die elektronische Patientenkurz-
akte ist eine gute Moglichkeit, um bei der Digitalisierung des Gesundheitswesens und insbeson-
dere der elektronischen Patientenakte den Einstieg in die strukturierte Datenhaltung zu schaf-
fen. Deshalb ist es aber auch sinnvoll, fir Versicherte eine technische Plattform zu schaffen —
die elektronische Patientenakte — und dann in einem gestuften Verfahren Notfalldaten und Me-
dikationsplan aus eGK und ePA in die Patientenkurzakte zu (iberfiihren. Wiirde man wie vorge-
schlagen die Patientenkurzakte getrennt von der elektronischen Patientenakte fiihren, dann
schafft man auf Dauer Doppelstrukturen, die nicht nur eine doppelte Datenhaltung einschlieR-
lich des hédndischen éarztlichen Aufwands bei der Datenpflege beinhalten, sondern auRerdem
auch eine doppelte technische Investition und doppelte Finanzierung bedingen. Dies ware
dadurch zu vermeiden, dass man nach der Einfihrung der ePA ab 01.01.2021 die bestehenden
Anwendungen konsolidiert, damit sowohl Versicherte als auch Leistungserbringer den Vorteil
einer Patientenakte und die Funktionsweise ausreichend kennenlernen kénnen. Diese Phase
sollte mindestens zwei Jahre betragen, um nicht durch zu schnellen Wechsel die Nutzer zu irri-
tieren oder gar abzuschrecken.

Der Erfolg einer Patientenkurzakte wird davon abhangen, dass es fiir Versicherte ein differen-
ziertes Berechtigungsmanagement gibt und fir Leistungserbringer die einfache Handhabbarkeit
sichergestellt ist. Insbesondere muss vor der Einflihrung der Patientenkurzakte sichergestellt
sein, dass in der Praxisverwaltungssoftware stets die aktuell im Fokus stehenden Krankheits-
und Behandlungsdaten strukturiert vorliegen und an die Patientenkurzakte tibergeben werden
kénnen. Ansonsten wiirde fiir die Vertragsarzte eine dauerhafte parallele Dokumentation mit
handischer Pflege der Patientenkurzakte resultieren. Daher miissen mit ausreichendem Vorlauf
die PVS-Hersteller verpflichtet werden, die Erkrankungs- und Behandlungsdaten strukturiert zu
erfassen und entsprechend HL7 strukturiert zu ibergeben. Sobald dies erfillt wird, wird eine
Patientenkurzakte einschlieBlich eines differenziertes Lese- und Schreibrechts eingefiihrt. Die
Uberarbeitete Leitlinie des eHealth Network (eHN) zu den ePatientenkurzakten wird zurzeit
Uberarbeitet und voraussichtlich im Frihjahr 2021 verabschiedet, so dass man fiir die Verpflich-
tung der PVS-Hersteller die aktualisierte Leitlinie abwarten sollte. Die anschliefenden grundle-
genden Anderungen der Praxisverwaltungssoftware sowie die Ubernahme der Diagnose- und
Behandlungsdaten aus der bisherigen arztlichen Patientenakte in die neue strukturierte arztli-
che Patientenakte im PVS-System ist voraussichtlich nicht vor dem 31.12.2024 umsetzbar.

C Anderungsvorschlag

aa) In Satz 1 werden vor dem Wort ,,geeignet” die Worter ,,bis einschlieSlich zum 31. Dezember
2024" eingefiigt.

¢) In Absatz 2 Satz 1 werden vor dem Wort ,geeignet” die Worter ,bis einschlieRlich zum 31.
Dezember 2024 “ eingefiigt.

Nach Absatz 5 werden folgende Absatze 6 und 7 eingefligt:
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f) ,,(6) Die elektronischen Notfalldaten werden ab dem 01.01.2025 schrittweise in die elektroni-
sche Patientenkurzakte Uberflhrt. Die Gesellschaft flir Telematik hat hierfir die erforderlichen
Voraussetzungen zu schaffen.

(7) Die elektronische Patientenkurzakte ersetzt ab dem 01.01.2025 Medikationsplan und Not-
falldaten in der elektronischen Patientenakte. Damit ist die elektronische Patientenakte der Ein-
stieg in die strukturierte Datenhaltung der elektronischen Patientenakte.

(8) Fur die elektronische Patientenkurzakte wird fiir die einzelnen gesundheitlichen Stérungen
ein differenziertes Berechtigungsmanagement einschlieBlich eines differenzierten Lese- und
Schreibrechts ab dem 01.01.2025 eingefihrt.

(9) Als Voraussetzung fur die Einfuhrung der Patientenkurzakte werden die PVS-Hersteller ver-
pflichtet, hierfir Erkrankungs- und Behandlungsdaten in einer zur jeweils giltigen EN 17269
kompatiblen Form strukturiert zu erfassen und dem Anbieter der elektronischen Patientenakte
zum Einstellen in die elektronische Patientenakte zu ibergeben. Die Gesellschaft fiir Telematik
hat hierfir bis zum [einsetzten: Datum des letzten Tages des ersten auf die Verabschiedung der
aktuellen Leitlinien des eHealth Network zur ePatientenkurzakte und eVerschreibung sowie der
speziellen Leitlinie zu den ePatientenkurzakten fir ungeplante Behandlungen im EU-Ausland]
die erforderlichen Voraussetzungen zu schaffen.
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Art. 1 Nr. 41 § 359 SGB V - Zugriff auf den elektronischen Medikationsplan und die
elektronischen Notfalldaten

A Beabsichtigte Neuregelung

Zu Buchstabe a

Diese Anderung tragt der Einfiihrung der Patientenkurzakte Rechnung.
Zu Buchstabe b

Diese Anderung tréagt der Einfiihrung der Patientenkurzakte Rechnung.
Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um Folgednderungen.

Zu Buchstabe d

Die Vorschrift regelt die Voraussetzungen fiir die Verarbeitung der Daten der elektronischen
Patientenkurzakte beim grenziiberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten. Vorausset-
zung ist, dass der Versicherte vor der Reise ins europdische Ausland seine Einwilligung in die
Ubermittlung der Daten im Behandlungsfall iber die nationale eHealth-Kontaktstelle erteilt.
Eine weitere Einwilligung ist zum Zeitpunkt der konkreten Verarbeitung der Daten durch den
behandelnden Leistungserbringer in einem anderen europdischen Mitgliedstaat erforderlich. Im
Ubrigen findet fiir den Zugriff im Behandlungsfall sowohl hinsichtlich der Berechtigung des Leis-
tungserbringers als auch hinsichtlich weiterer Zugriffsvoraussetzungen ausschlief8lich das jewei-
lige nationale Recht unter Berlicksichtigung der europdischen Vereinbarungen der grenziiber-
schreitenden Infrastruktur Anwendung.

B Stellungnahme

Die Anderungen sind sachgerecht und werden begriift. Aus systematischen Griinden erfolgt
eine Anpassung der Nummerierung.

C Anderungsvorschlag

b) In Absatz 1 werden vor dem Doppelpunkt die Wérter ,,und 5“ durch die Worter ,,,5 und 1, Satz
2“ ersetzt.

c) In Absatz 3 werden die Worter ,,Nummer 5“ durch die Worter ,,Nummer 5 und 1, Satz 2"“
ersetzt.
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Art. 1 Nr. 42 § 360 SGB V - Ubermittlung vertragsirztlicher Verordnungen in elektro-
nische Form

A Beabsichtigte Neuregelung
Zu Buchstabe a und Buchstabe b

Mit den Regelungen werden die Vorgaben zur Einflihrung arztlicher Verordnungen von Arznei-
mitteln mit den Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid und Thalidomid (T-Rezepte) in elektro-
nischer Form ab dem 01.01.2023 geschaffen.

Zu Buchstabe c

Durch die Einfiigung des neuen Absatzes 4 werden Arzte und Zahnirzte, die an der vertragsarzt-
lichen Versorgung teilnehmen oder in Einrichtungen tatig sind, die an der vertragsarztlichen Ver-
sorgung teilnehmen oder in zugelassenen Krankenhausern, Vorsorgeeinrichtungen oder Reha-
bilitationseinrichtungen tatig sind, ab dem 01.07.2024 verpflichtet, Verordnungen von Hausli-
cher Krankenpflege nach § 37 sowie Verordnungen auBerklinischer Intensivpflege in elektroni-
scher Form auszustellen. Fiir deren Ubermittlung ist die Telematikinfrastruktur zu nutzen. Die
vorgenannte Verpflichtung zur Ausstellung elektronischer Verordnungen gilt im Einzelfall nur
dann nicht, wenn dies aus technischen Griinden nicht méglich ist. Gleiches wird fiir Arzte, Zahn-
arzte sowie Psychotherapeuten, die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen oder in
Einrichtungen tatig sind, die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen oder in zugelas-
senen Krankenhdusern, Vorsorgeeinrichtungen oder Rehabilitationseinrichtungen tatig ab dem
01.07.2025 fir Verordnungen von Soziotherapie.

Die Leistungserbringer von arztlich oder psychotherapeutisch verordneten Leistungen werden
auf Grundlage von Verordnungen in elektronischer Form verpflichtet, die Leistung zu erbringen.
Diese Verpflichtung gilt nicht, wenn der Abruf der elektronischen Verordnung aus technischen
Grinden im Einzelfall nicht moglich ist. Die Verpflichtung gilt fiir Hausliche Krankenpflege sowie
auBerklinische Intensivpflege ab dem 01.07.2024, fiir Soziotherapie ab 01.07.2025. Dazu haben
sich die betreffenden Leistungserbringer an die Telematikinfrastruktur anzubinden. Hierzu gilt
fiir die Erbringer von Hauslicher Krankenpflege nach § 37 und Intensivpflege nach § 37c eine
Frist bis zum 01.01.2024; fir Erbringer soziotherapeutischer Leistungen bis zum 01.01.2025.

In weiteren Ausbaustufen der elektronischen Verordnung werden weitere arztliche sowie psy-
chotherapeutische Verordnungen in elektronischer Form fiir Heilmittel und Hilfsmittel ab dem
01.07.2026 eingefiihrt und hierzu Fristen gesetzt, zu denen verordnende Leistungserbringer ver-
pflichtet sind, die jeweilige Verordnung in elektronischer Form auszustellen und Uber die Tele-
matikinfrastruktur zu Gbermitteln.

Zu Buchstabe d

Es handelt sich um Folgednderungen.
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Zu Buchstabe e

Wie schon bei der elektronischen Verordnung verschreibungspflichtiger Arzneimittel kénnen
Versicherte auch bei den weiteren elektronischen Verordnungen wahlen, ob sie die fiir den Zu-
gang auf die jeweilige elektronische Verordnung erforderlichen Zugangsdaten entweder elekt-
ronisch oder als Papierausdruck mit weiteren Informationen zu den Inhalten der Verordnung
erhalten wollen.

Zu Buchstabe f

Durch die Anpassung wird klargestellt, dass sich die Verordnungsermachtigung zur Festlegung
von Vorgaben fiir die E-Rezeptschnittstelle nicht nur auf die Komponenten, sondern auch auf
die entsprechenden Fachdienste erstreckt. Die Ausweitung der Verordnungsermachtigung ver-
groRert den technischen Gestaltungsspielraum, um die Schnittstellen bestmdglich nutzbar ma-
chen zu kénnen, auch fiir Drittanbieter. Diese sind fiir ihre Produkte kiinftig nicht mehr auf
Schnittstellen in der Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerates beschrankt.

Buchstabe g

Fiir Versicherte soll mit Absatz 11 Nummer 1 die Moglichkeit geschaffen werden, die Benutzer-
oberflache zur Verwaltung ihrer elektronischen Verordnungen (E-Verordnungs-App) auch fir ei-
nen Zugriff auf qualitatsgesicherte Informationen aus dem Nationalen Gesundheitsportal zu nut-
zen und sich insbesondere auch Uiber beispielsweise Arzneimittel, Wirkstoffe oder Indikationen,
die im Rahmen ihrer elektronischen Verordnung gespeichert werden, zu informieren.

Absatz 11 Nummer 2 sieht vor, dass die Gesellschaft fir Telematik bis zum 01.01.2024 die Vo-
raussetzungen fur den grenziberschreitenden Austausch von Daten elektronischer Verordnun-
gen liber die nationale eHealth-Kontaktstelle schafft. Fiir die Authentifizierung ist die grenzliber-
schreitende Verarbeitung der Krankenversichertennummer erforderlich.

Der Kostenerstattungsanspruch von Versicherungsnehmern der privaten Krankenversicherung
gegenliber ihrem Versicherer bleibt zehn Jahre lang bestehen, nachdem die Versicherungsneh-
mer eine elektronische Verordnung eingel6st haben. Entsprechend muss fiir sie in diesem ge-
samten Zeitraum auch die Moglichkeit bestehen, auf die zu Grunde liegende Rechnung zugreifen
zu kénnen. Dies wird mit dem neuen Absatz 12 sichergestellt.

Da elektronische Verschreibungen und deren Dispensierinformationen nach spatestens 100 Ta-
gen aus der Anwendung der elektronischen Verordnung (E-Rezept) gel6scht werden, wird mit
Absatz 13 deren automatisierte Ablage in die elektronische Patientenakte ermdglicht. In der
elektronischen Patientenakte wird damit insbesondere eine fortlaufende aktuelle Ubersicht
Uber alle verschreibungspflichtigen Medikamente ermdglicht, die der Versicherte nach Einl6-
sung seiner E-Rezepte erhalten hat (,,Arzneimittelhistorie”).

Mit Absatz 14 wird das Bundesministerium fiir Gesundheit ermachtigt, die Fristen durch Recht-
verordnung ohne Zustimmung des Bundesrates zu verlangern.

B Stellungnahme

Die Ausweitung der elektronischen Verordnung ist zu begriiRen.
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Um Versicherten die Nutzung der Anwendungen der Telematikinfrastruktur zu erleichtern, sollte
man den Nutzern der elektronischen Patientenakte deshalb erméglichen, fiir alle Anwendungen
eine zentrale Plattform (Kassenapp) zu nutzen. Hierfir ist es notwendig, eine Schnittstelle zur
eRezept App zu schaffen.

Zu Buchstabe c

Mit der Verpflichtung zur Ausstellung von Verordnungen in elektronischer Form fiir Leistungen
der Hauslichen Krankenpflege nach § 37 SGB V, der auRerklinischen Intensivpflege nach § 37c
SGB V und soziotherapeutischer Leistungen mit gesetzlichen Fristvorgaben sowie die damit ver-
bundene Verpflichtung der Leistungserbringer zur Anbindung an die Telematikinfrastruktur wer-
den Vereinbarungen aus der Konzertierten Aktion Pflege (KAP) umgesetzt.

Fiir Leistungen der psychiatrischen Hauslichen Krankenpflege ist durch Beschluss des G-BA vom
17.09.2020 (noch nicht in Kraft) vorgesehen, dass auch Psychotherapeuten fir diese Leistung
verordnungsberechtigt sind. Die Vorgaben fir Verordnungsberechtigte von Leistungen der
Hauslicher Krankenpflege sind um Psychotherapeuten zu erweitern.

Die Ausweitung der Nutzung von elektronischen Verordnungen sollte die Bedarfe und Rechte
aller Beteiligten als auch die erforderlichen Prozesse und Einsichtsrechte beispielsweise fiir Ge-
nehmigungsverfahren von Hauslicher Krankenpflege berlicksichtigen. Zu beriicksichtigen ist da-
bei, dass mit den vorgesehenen Anderungen Leistungen in das elektronische Verordnungsver-
fahren einbezogen werden, die der Genehmigung durch die Krankenkasse bediirfen. Im Rahmen
des Genehmigungsverfahrens missen den Krankenkassen dazu friihzeitig — so wie im aktuellen
Papierverfahren — die Verordnungen in elektronischer Form zuganglich gemacht werden, da sie
die Grundlage der Anspruchsprifung darstellen. Hierzu bedarf es entsprechender gesetzlicher
Grundlagen.

Zu Buchstabe e

Durch die Moglichkeit, Verordnungen allein mittels elektronischer Gesundheitskarte oder digi-
taler Identitat einzuldsen, besteht das Risiko, dass Versicherte, die diesen Weg nutzen, gegen-
Uber Versicherten, die das eRezept nutzen, informationell benachteiligt werden. So fehlen ihnen
dann potenziell die Informationen des Ausdrucks des eRezepts (Token). Leistungserbringer mis-
sen deshalb verpflichtet werden, auch Versicherten, die ausschliefflich die elektronische Ge-
sundheitskarte nutzen, Informationen zu den Verordnungen schriftlich zur Verfligung zu stellen
(Informationen des eRezept-Ausrucks).

C Anderungsvorschlag

Artikel 1 Ziffer 42 Buchstabe c

Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Ab dem 1. Juli 2024 sind die in Absatz 2 genannten Leistungserbringer sowie Psychothera-
peuten, fiir Leistungen dieses Absatzes fiir die sie verordnungsberechtigt sind verpflichtet, Ver-
ordnungen von hauslicher Krankenpflege nach § 37 sowie Verordnungen aulRerklinischer In-
tensivpflege nach 37c in elektronischer Form auszustellen und fiir deren Ubermittlung Dienste
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und Komponenten nach Absatz 1 zu nutzen. Dies gilt nicht, wenn die Ausstellung von Verord-
nungen nach Satz 1 in elektronischer Form aus technischen Griinden im Einzelfall nicht moglich
ist.

,(8) Versicherte kdnnen gegeniber Leistungserbringern nach den Absatzen 2 und 5 wahlen, ob
ihnen die fur den Zugriff auf ihre arztliche oder psychotherapeutische Verordnung nach den
Abséatzen 2 und 4 bis 6 erforderlichen Zugangsdaten entweder durch einen Ausdruck in Papier-
form oder elektronisch bereitgestellt werden sollen. Leistungserbringer sind verpflichtet, Versi-
cherten, die nicht die elektronische Form der Ubermittlung wihlen, die Informationen des
eRezepts schriftlich zur Verfligung zu stellen.”

"(15) Damit Nutzer der elektronischen Patientenakte die Moglichkeit haben, aus ihrer "Kassen-
App" heraus, die eRezept-Funktion zu nutzen, wird eine entsprechende Schnittstelle geschaf-

fen.
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Art. 1 Nr. 43 - § 361 Zugriff auf drztliche Verordnungen in der Telematikinfrastruktur

A Beabsichtigte Neuregelung

a) Mit dem PDSG wurden im §361 die Zugriffsrechte auf elektronische, arztliche Verordnungen
geregelt. Die Legitimation der Datenverarbeitung wird auf eine Einwilligung des Versicherten
und eine gesetzliche Grundlage (vgl. § 339 Absatz 2) gestiitzt. Voraussetzung flir den Zugriff ist,
dass die Versicherten hierzu ihre Einwilligung gegeniliber dem zugriffsberechtigten Leistungser-
bringer, beispielsweise durch eine vorherige Herausgabe einer Erkennungsmarke in einem Kom-
munikationsnetz, die die Sendeberechtigung zum Abruf der elektronischen Verordnungsdaten
enthalt (Token), erteilt haben.

Die Neuregelung schrankt den Zugriff der Leistungserbringer nun ein, indem er keinen Zugriff
auf Dispensierinformationen bei abgegebenen Arzneimitteln erhalt, weil diese nur dem Versi-
cherten vorbehalten sind.

b) Die Verarbeitung der Daten der elektronischen Verordnung zum grenziiberschreitenden Aus-
tausch von Gesundheitsdaten durch einen in einem der lbrigen Mitgliedstaaten der Europai-
schen Union berechtigten Leistungserbringer ist zuldssig, wenn der Versicherte nach vorheriger
informierter Einwilligung und erneuter Einwilligung zum Zeitpunkt der Behandlung, gegenliber
dem Leistungserbringer in die Verarbeitung der Daten und deren Ubermittlung iiber die jewei-
ligen nationalen eHealth-Kontaktstellen eingewilligt hat. Abweichend von den Absatzen 1 bis 4
sowie § 339 finden in diesen Fallen die gesetzlichen Regelungen des Mitgliedstaates unter Be-
ricksichtigung der gemeinsamen europaischen Vereinbarungen Anwendung, in dem der zugrei-
fende Leistungserbringer seinen Sitz hat.

B Stellungnahme

a) Die Herausnahme der Dispensierinformationen aus den Daten, die ein Leistungserbringer ein-
sehen kann, ist nachvollziehbar und sachgerecht.

§361 musste jedoch noch weitergehend angepasst werden. Insbesondere der fehlende Zugriff
der Krankenkassen macht die Umsetzung von Prozessen beispielsweise bei genehmigungspflich-
tigen Hilfsmitteln schwierig. Auch ein durchgehend elektronischer Prozess von der Verordnung
bis zur Abrechnung (der durch den angepassten § 302 mit dem PDSG vereinfacht wurde) ist
damit nicht moglich.

b) Die Anderungen sind sachgerecht und nachvollziehbar.
C Anderungsvorschlag

Zu a)

In Abs. 1 wird folgende Nr. 6 eingefiigt:
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"6. Krankenkassen mit einem Zugriff, der die Verarbeitung von Daten erméglicht, soweit dies fur
die Versorgung der Versicherten mit der arztlichen verordneten Leistung oder deren Abrech-

nung erforderlich ist."

In Abs. 2 wird folgende Nr. 3 erganzt:

,3. einer entsprechenden Komponente des Kostentrdgers zum Zugriff auf die Anwendungen der

Telematikinfrastruktur.”
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Art. 1 Nr. 44 § 362 SGB V - § 362 Nutzung von elektronischen Gesundheitskarten fiir
Versicherte von Unternehmen der privaten Krankenversicherung, der Postbeamten-
krankenkasse, der Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten, fiir Polizeivollzugs-
beamte der Bundespolizei oder fiir Soldaten der Bundeswehr

A Beabsichtigte Neuregelung
Zu Buchstabe a

Durch die Erganzung des § 291 a Absatz 5 bis 7 wird klargestellt, dass auch die Unternehmen der
privaten Krankenversicherung, der Postbeamtenkrankenkasse, der Krankenversorgung der Bun-
desbahnbeamten, die Bundespolizei oder die Bundeswehr bei der freiwilligen Ausgabe der
elektronischen Gesundheitskarte die entsprechenden gesetzlichen Regelungen einhalten.

Wird die elektronische Patientenakte auch von Unternehmen der privaten Krankenversiche-
rung, der Postbeamtenkrankenkasse, der Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten, der
Bundespolizei oder der Bundeswehr angeboten, so soll den Versicherten auch die Moglichkeit
nach § 345 eroffnet werden, ihrer Krankenkasse Daten aus der elektronischen Patientenakte
zum Zweck der Nutzung zusatzlicher von den Krankenkassen angebotener Anwendungen zur
Verfligung stellen.

Zu Buchstabe b

Da Anwendungen der Telematikinfrastruktur auch ohne den Einsatz der elektronischen Ge-
sundheitskarte genutzt werden kdnnen, soll auch losgel6st von der Karte der unverdanderbare
Teil der Krankenversichertennummer nach § 290 Absatz 1 Satz 2 insoweit genutzt werden kon-
nen.

B Stellungnahme

Die Anderungen sind sachgerecht und nachvollziehbar.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 45 - § 365 Vereinbarung iiber technische Verfahren zur Videosprechstunde
in der vertragsarztlichen Versorgung

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Ergdanzung soll die bereits bestehende Vereinbarung mit der KBV (Anlage 31b zum Bun-
desmantelvertrag-Arzte (BMV-A): ,Vereinbarung iber die Anforderungen an die technischen
Verfahre zur Videosprechstunde gemaR § 291g Absatz 4 SGB V vom 21.10.2016 in der Fassung
vom 27.07.2020“) um Moglichkeiten erweitert werden, zukiinftig auch liber nicht browserba-
sierte Videoanwendungen, sondern z.B. liber Apps bei Mobiltelefonen oder mit Kurznachrichten
zu kommunizieren.

B Stellungnahme

Mit dem PDSG wurden in dem neuen sechsten Abschnitt die Regelungen aus dem bislang gel-
tenden §291g ibernommen und in eine neue Systematik tiberfiihrt. Inhaltlich wurden keine An-
derungen eingefiihrt, so dass die bisherige Anlage 31b BMV-A zwischen GKV-SV und KBV unver-
andert gilt.

Die neue Regelung fordert die Vertragspartner bei einer Fortschreibung der Anlage auf, auch
weitere Kommunikationswege, wie z.B. Mobiltelefone, zu beriicksichtigen und damit den Ein-
satz der Videosprechstunde weiter zu férdern und zu flexibilisieren. Auch der Einsatz von Kurz-
nachrichten soll beriicksichtigt werden. Unterstitzt werden kann dies durch den Einsatz von
Apps. Eine zeitliche Vorgabe zur Umsetzung dieser Vorgabe existiert nicht.

Im Sinne einer weiteren Verbesserung der Kommunikationsméglichkeiten zwischen Arzt und
Versicherten ist diese Anderung sachgerecht und wird begriiRt.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 46 - § 366 Vereinbarung iiber technische Verfahren zur Videosprechstunde
in der vertragszahnarztlichen Versorgung

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Ergdnzung soll die bereits bestehende Vereinbarung mit der KZBV (Anlage 16 zum Bun-
desmantelvertrag-Zahnarzte (BMV-Z): ,Vereinbarung Uber die Anforderungen an die techni-
schen Verfahren zur Videosprechstunde gemaR § 291g Absatz 5 SGB V in der Fassung vom
30.03.2020“) um Moglichkeiten erweitert werden, zukinftig auch Uber nicht browserbasierte
Videoanwendungen, sondern z.B. (iber Apps bei Mobiltelefonen oder mit Kurznachrichten zu
kommunizieren.

B Stellungnahme

Mit dem PDSG wurden in dem neuen sechsten Abschnitt die Regelungen aus dem bislang gel-
tenden §291g ibernommen und in eine neue Systematik Giberfiihrt. Inhaltlich wurden keine An-
derungen eingeflihrt, so dass die bisherige Anlage 16 BMV-Z zwischen GKV-SV und KZBV unver-
andert gilt.

Die neue Regelung fordert die Vertragspartner bei einer Fortschreibung der Anlage auf, auch
weitere Kommunikationswege wie z.B. Mobiltelefone zu beriicksichtigen und damit den Einsatz
der Videosprechstunde weiter zu fordern und zu flexibilisieren. Auch der Einsatz von Kurznach-
richten soll beriicksichtigt werden. Unterstlitzt werden kann dies durch den Einsatz von Apps.
Eine zeitliche Vorgabe zur Umsetzung dieser Vorgabe existiert nicht.

Im Sinne einer weiteren Verbesserung der Kommunikationsmdglichkeiten zwischen Zahnarzt
bzw. dem Pflegepersonal und Versicherten und/oder einer Unterstiitzungsperson ist diese An-
derung sachgerecht und wird begriif3t.

C Anderungsvorschlag

Keiner

-83-



AK ‘ BUNDESVERBAND

Die Gesundheitskasse.

Art. 1 Nr. 47 § 370a — Unterstiitzung der Kassenarztlichen Vereinigung bei der Ver-
mittlung telemedizinischer Angebote durch die Kassendrztliche Bundesvereinigung

A Beabsichtigte Neuregelung
Absatz 1

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung hat gemaR § 75 Absatz 1a Satz 16 die Aufgaben, die Kas-
senarztlichen Vereinigungen durch das Angebot einer Struktur fir ein elektronisch gestiitztes
Wartezeiten- und Dispositionsmanagement bei der Terminvermittlung zu unterstiitzen und ein
Programm zur Verfligung zu stellen, mit dem die Versicherten auf die Internetseite der zustan-
digen Kassendrztlichen Vereinigung geleitet werden, um sich lber die Sprechstundenzeiten zu
informieren. Mit dem neuen § 370a wird erganzt, dass die Kassendarztliche Bundesvereinigung
im Rahmen dieser Aufgaben ein elektronisches System zur Vermittlung telemedizinischer Leis-
tungen an Versicherte zu errichten und betreiben hat. Das System muss mit den digitalen Ange-
boten der Terminservicestellen der Kassenarztlichen Vereinigungen kompatibel sein.

Absatz 2

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung kann die Nutzung der Dienste und Informationen, die
Uber das elektronische System zur Vermittlung telemedizinischer Leistungen bereitgestellt wer-
den, durch Dritte ermdéglichen. Das Nahere regelt die Kassenarztliche Bundesvereinigung in ei-
ner Verfahrens- und Gebihrenordnung, die dem BMG zur Prifung vorzulegen ist. Das BMG hat
eine Beanstandungsfrist von einem Monat. Die Arzte kdnnen der Weitergabe ihrer Daten an
Dritte widersprechen.

B Stellungnahme
Absatz 1

Grundsatzlich ist es zu begriiRen, dass Termine einheitlich online gebucht werden kénnen. Zu
bemangeln ist, dass sich dies lediglich auf eine Terminvermittlung fiir telemedizinische Leistun-
gen beschrankt. Vor allem beim Vergleich der Entwicklungskosten und der geringen Anzahl ggf.
freiwillig durch Arzte zur Verfiigung gestellter Termine fiir Videosprechstunden (siehe Stellung-
nahme zu Anderung Nr. 4 a) dd)), wiére eine Ausweitung sinnvoll. Da ein reiner Videokontakt fiir
die medizinisch gebotene Versorgung nicht immer ausreichend ist, sollten die Wegezeit zwi-
schen Praxis und Patient bei der Terminbuchung einer Videosprechstunde bereits beriicksichtigt
werden. Andernfalls kann der notwendige Arzt-Patienten-Kontakt nicht bei demselben Leis-
tungserbringer erfolgen. Unnotige Doppeluntersuchungen waren die Folge.

Absatz 2

Eine Weitergabe an Dritte kann nur begrenzt unterstiitzt werden. Die Terminservicestelle kann
die Termine entsprechend der gebotenen Notwendigkeit und Dringlichkeit vergeben. Vor al-
lem weil Arzte die freien Videosprechstundentermine lediglich freiwillig an die Terminservice-
stelle melden, ist nicht davon auszugehen, ausreichend Terminangebote fiir alle Nachfragen
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vorzuhalten. Entsprechend wichtig ist die Disposition. AuRerdem kann ein Missbrauch, z.B. in
Form von Terminverkdufen, nicht ausgeschlossen werden.

Die Nutzung der Dienste und Informationen durch Dritte sollte nur vor einem nichtkommerzi-
ellen Hintergrund erlaubt sein. Eine Einbindung der Dienste und Informationen in nichtkom-
merzielle Angebote etwa von Krankenkassen oder Selbsthilfeeinrichtungen sollte jedoch expli-
zit ermoglicht werden.

C Anderungsvorschlag
Absatz 1
Keiner

Absatz 2 Satz 1 wird erganzt und ein neuer Satz 2 hinzugeflgt

»-, sofern diese keine kommerzielle Weiterverwertung dieser Daten beabsichtigen. Insbeson-
dere eine Einbindung der Dienste und Informationen in nichtkommerzielle Angebote von Kran-
kenkassen oder Selbsthilfeeinrichtungen wird ermaoglicht.”
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Art. 1 Nr. 48 § 371 - Integration offener und standardisierter Schnittstellen in infor-
mationstechnische System

A Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um die Umbenennung des Interoperabilitdtsverzeichnisses in Wissensplattform
in Absatz 3.

B Stellungnahme

Die Anderung ist folgerichtig.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 49 § 372 - Festlegungen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen
fiir informationstechnische Systeme in der vertragsarztlichen und vertragszahnarztli-
chen Versorgung

A Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um die Umbenennung des Interoperabilitdtsverzeichnisses in Wissensplattform
in Absatz 2.

B Stellungnahme

Die Anderung ist folgerichtig.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 50 § 373 - Festlegungen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen
fiir informationstechnische Systeme in Krankenhausern und in der pflegerischen Ver-
sorgung

A Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um die Umbenennung des Interoperabilitdtsverzeichnisses in Wissensplattform
in Absatz 4.

B Stellungnahme

Die Anderung ist folgerichtig.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 51 § 374a (neu) SGB V Integration offener und standardisierter Schnittstel-
len in Hilfsmitteln und Implantaten

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung sieht vor, den § 374a in das Flinfte Sozialgesetzbuch aufzunehmen. Dieser legt fest,
dass Hilfsmittel und Implantate, die zulasten der Krankenversicherung abgegeben wurden und
Daten liber offentlich zugédngliche Netze an die Hersteller oder Dritte Gbertragen, diese Daten
Uber geeignete Schnittstellen auch fir DiGAs zugénglich machen, soweit die Daten von der digi-
talen Gesundheitsanwendung zum bestimmungsgemafen Gebrauch durch die Nutzer bendtigt
werden. Die Hersteller dieser Hilfsmittel und Implantate miissen dafiir Schnittstellen anbieten
und diese fir DiGA 6ffnen. Das BfArM legt die Lizenzen fest, unter denen die Schnittstellen be-
reitgestellt werden kénnen und veroffentlicht diese im Internet. Die Veroffentlichung soll in ei-
nem elektronischen Verzeichnis erfolgen. Das BfArM trifft im Einvernehmen mit dem BSI und
dem Bundesdatenschiitzer die technischen Festlegungen.

B Stellungnahme

Die geplante Regelung schafft ohne Notwendigkeit ein neues Geschaftsfeld fiir die Hersteller
der Hilfsmittel und Implantate. Bereits jetzt kbnnen die in den Hilfsmitteln und Implantaten ge-
wonnenen/erzeugten Daten Uber vom Hersteller zur Verfiigung gestellte und dem Produkt zu-
gehorige Anwendungen, die nicht DiGA sind, angezeigt und analysiert werden. Ansonsten ware
die Sinnhaftigkeit dieser Datenerhebung/-verarbeitung grundsatzlich in Frage zu stellen.

Mit der Neuregelung eroffnet man den Herstellern der Implantate und Hilfsmittel die Moglich-
keit, die bislang ohne weitere Vergltung zur Verfligung gestellten Apps nun unabhangig vom
Hilfsmittel bzw. Implantat anzubieten und ein weiteres Mal zusatzlich, zudem zu einem selbst
gewahlten Preis, vermarkten zu konnen. Andere DiGAs werden konkurrenzlos sein, wenn in den
zu erwartenden Uberarbeitungen der Produkte sich die Datenkrénze dndern. Daher ist aus einer
Ausweitung der Nutzung der Daten in (nun) DiGA kein Nutzen fir den Versicherten erkennbar.
Eine Datenerhebung an der Quelle mit Legitimation durch den Gesetzgeber zu nicht naher be-
stimmten Zwecken unter dem Vorwand der Nutzung in DiGA erscheint nicht zielfliihrend und ist
in der geplanten Form abzulehnen.

Aus der Ausweitung der Nutzung der Daten in DiGA ergibt sich bei ndherer Betrachtung lediglich
ein zusatzlicher Kostenfaktor fiir die zu Lasten der Krankenversicherung erhobenen DiGA-Kosten

auf unbestimmte Zeit. Implantate sind in der Regel zum dauerhaften Verbleib im Korper be-
stimmt und werden somit auch dauerhaft Daten zur Verfligung stellen.

C Anderungsvorschlag

Streichung
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Art. 1 Nr. 53 § 380 SGB V - Finanzierung der den Apotheken entstehenden Ausstat-
tungs- und Betriebskosten

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Finanzierungsregelung in § 380 SGB V fiir die durch die Anbindung an die Telematikinfra-
struktur entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten wird um Erbringer von Soziotherapie
erweitert. Die Erstattungshohe richtet sich nach den in der Vereinbarung nach § 378 Abs. 2 fiir
die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer vereinbarten Er-
stattungen in der jeweils geltenden Fassung. Erstattungen haben ab 01.07.2024 durch die Kran-
kenkassen zu erfolgen. Hierfiir sollen die Krankenkassen oder die Landesverbande der Kranken-
kassen mit geeigneten Personen oder Einrichtungen das Nahere zur Abrechnung der Erstattun-
gen bis zum 01.01.2024 zu vereinbaren.

B Stellungnahme

Zum Ausgleich der Anschaffungskosten, die den Leistungserbringern in der Festlegungs-, Erpro-
bungs- und Einflihrungsphase der Telematikinfrastruktur entstehen sowie der erforderlichen
Betriebskosten, die im laufenden Betrieb entstehen, sind fiir die Erbringer soziotherapeutischer
Leistungen nach § 37a SGB V ab dem 01.07.2024 die in der Vereinbarung nach § 378 Abs. 2 fiir
die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer vereinbarten Er-
stattungen durch die Krankenkassen vorgesehen. Dies ist sachgerecht.

Eine vergleichbare Ausgleichsregelung ist fiir ambulante und stationare Pflegeeinrichtungen ab
dem 01.07.2020 durch die Pflegekassen in § 106b SGB XI vorgesehen. Die Erstattungsvereinba-
rung nach § 106b Abs. 1 SGB Xl ist zum 29.09.2020 in Kraft getreten. Als Pflegeeinrichtung im
Sinne dieser Vereinbarung gelten die gemaR § 72 SGB XI durch Versorgungsvertrag zugelassenen
Pflegeeinrichtungen. In der Protokollnotiz zu der Finanzierungsvereinbarung wird darauf hinge-
wiesen, dass Vertragsverhandlungen aufzunehmen sind, wenn ein Gesetz, das die Erstattung
der Kosten fiir den Anschluss an die Telematikinfrastruktur fiir ambulante Dienste nach § 132a
Abs. 4 V ohne Versorgungsvertrag nach § 72 SGB Xl vorsieht, veréffentlicht wird.

Derzeit fehlt es damit an einer Finanzierungsregelung entsprechender Kosten fiir Leistungser-
bringer fur Hausliche Krankenpflege nach § 37 SGB V und fiir auRerklinische Intensivpflege nach
§ 37c SGB V, die keinen Versorgungsvertrag nach § 72 SGB X| abgeschlossen haben oder ab-
schlieBen werden. Eine solche Finanzierungsregelung sollte mit Blick auf die sich aus § 360 Abs.
7 SGBV - neu ergebende Verpflichtung zur Anbindung an die Telematikinfrastruktur vorgesehen
werden. Hinsichtlich der Vereinbarung des Ndaheren zur Abrechnung der entsprechenden Erstat-
tungen ware zu prifen, ob dies in der Finanzierungsvereinbarung nach § 106b Absatz 1 Satz 2
SGB Xl geregelt werden kann oder ob es hierzu einer Ergdnzung des neuen Absatzes 4 um ent-
sprechend der Neuregelung in § 360 angepasste zeitliche Vorgaben und Benennung der Verein-
barungspartner fiir entsprechende Regelungen bedarf.
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C Anderungsvorschlag

Artikel 1 Ziffer 53 Buchstabe a wird wie folgt gefasst:

Finanzierung der den Hebammen, Physiotherapeuten und anderen Heilmittelerbringern, Hilfs-
mittelerbringern, zahntechnischen Laboren sowie Erbringern Héuslicher Krankenpflege nach §
37, von Soziotherapie nach § 37a und auferklinischer Intensivpflege nach § 37c entstehenden

Ausstattungs- und Betriebskosten”.

Artikel 1 Ziffer 53 Buchstabe b

Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

2) Zum Ausgleich der in § 376 Satz 1 genannten Ausstattungs- und Betriebskosten erhalten ab
dem 01.07.2023 Erbringer von Hdéuslicher Krankenpflege nach § 37 sowie auferklinischer Inten-
sivpflege nach § 37 c ohne Versorgungsvertrag nach § 72 SGB Xl und ab dem 1. Juli 2024

1. zusatzlich zu den in Absatz 1 Genannten, die lbrigen Heilmittelerbringer, die nach § 124 Ab-
satz 1 zur Abgabe von Leistungen berechtigt sind, sowie Hilfsmittelerbringer, die im Besitz ei-
nes Zertifikates nach § 127 Absatz 1a Satz 2 sind,

2. zahntechnische Labore und
3. Erbringer soziotherapeutischer Leistungen nach § 373,
die in der Vereinbarung nach § 378 Absatz 2 in der jeweils geltenden Fassung fiir die an der

vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer vereinbarten Erstattungen
von den Krankenkassen.”
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Art. 1 Nr. 54 § 384 SGB V - Begriffsbhestimmungen

A Beabsichtigte Neuregelung

Es werden die wesentlichen Begriffe Interoperabilitdt, Standard, Profil und Leitfaden definiert,
die im Rahmen der Regelungen des Zwolften Kapitels verwendet werden.

B Stellungnahme

Eine Definition der Begriffe gerade mit Blick auf die nachfolgenden Paragraphen erscheint sinn-
voll.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 54 § 385 SGB V - Koordinierungsstelle fiir Interoperabilitit im Gesundheits-
wesen

A Beabsichtigte Neuregelung
Absatz 1

Absatz 1 regelt den Aufbau einer Koordinierungsstelle durch die Gesellschaft fiir Telematik. Die
Koordinierungsstelle hat u.a. die Aufgabe, die notwendigen organisatorischen Rahmenbedin-
gungen in Form eines Sekretariats bereitzustellen. Die wesentliche inhaltliche Aufgabe der Ko-
ordinierungsstelle ist es, die Interoperabilitdt und die Anforderungen an Schnittstellen zu for-
dern, sofern in diesem Buch nichts anderes geregelt ist, wie z. B. nach § 355.

Absatz 2

Es werden die Aufgaben der Koordinierungsstelle beschrieben. Wesentlich ist es, Bedarfe fiir
Anforderungen, Richtlinien und Leitlinien zu identifizieren und darauf aufbauend zu priorisieren
(Strategie), z.B. in Form einer Roadmap. Aus der Strategie ergeben sich Handlungsfelder, ent-
sprechende Anforderungen, Richtlinien und Leitlinien zu entwickeln und kontinuierlich fortzu-
schreiben. AuBerdem kdnnen auch bereits entwickelte Standards, Profile und Leitfaden von der
Koordinierungsstelle flir den Einsatz im Gesundheitswesen empfohlen werden und sollen konti-
nuierlich fortgeschrieben werden, wie z.B. sog. Best-Practices. Die Koordinierungsstelle wird
verpflichtet, jahrlich Gber die Entwicklungen und Arbeiten zu berichten.

Um die notwendige fachliche Expertise einzubeziehen, sollen Expertinnen und Experten betei-
ligt werden. Dafir soll die Koordinierungsstelle einen Expertenpool bilden. Die fachliche inhalt-
liche Arbeit der Expertinnen und Experten soll in Rahmen von Arbeitskreisen erfolgen. Ein Ex-
pertengremium soll die Koordinierungsstelle bei Gibergeordneten Aufgaben unterstiitzen, wie
z.B. bei der Strategieentwicklung und der Berichtspflicht.

Absatz 3

Die Arbeiten der Koordinierungsstelle hinsichtlich der Entwicklung und Fortschreibung von Stan-
dards, Profilen und Leitfaden sollen in einem transparenten (6ffentlich) und konsens-basierten
(Ubereinstimmung von Meinungen mit Mehrheitsentscheidung) Verfahren erfolgen.

Absatz 4

Insbesondere die organisatorischen und koordinierenden Aufgaben der Koordinierungsstelle so-
wie der Betrieb der Wissensmanagementplattform sollen durch das Sekretariat erbracht wer-
den.

B Stellungnahme
Absatz 1

Grundsatzlich ist zu begriiRen, dass die Schaffung von Standards im Gesundheitswesen auch
eine sektorentibergreifende Koordination erfahren soll. Damit die Geschéaftsstelle erfolgreich ar-
beiten kann, sollte man sich klare Ziele setzen, die dann in regelmaRigen Abstanden von den
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Gesellschaftern der gematik nachgehalten werden kdnnen. Es gibt aktuell weder eine klare Ziel-
setzung noch klare Anreize fiir die Entwicklung solcher Standards in der vorgesehenen Wissens-
plattform.

Absatz 2

Die Aufgaben der Koordinierungsstelle sind vielfaltig und sollen auf lange Sicht die Standards im
Gesundheitswesen definieren. Allerdings werden Standards ausschlieRlich empfohlen und nicht
festgelegt, wodurch weiterhin gewisse Unsicherheiten zu erwarten sind.

Die Festlegung, dass ein jahrlicher Bericht dem BMG vorgelegt wird, ist unzureichend. Um recht-
zeitig Bedarfe und zukunftsweisende Standards zu erkennen, sollten Berichte in kirzeren Ab-
standen den Gesellschaftern der gematik zur Verfiigung gestellt werden.

Absatz 3

Die Regelung eines transparenten und konsensbasierten Verfahrens ist zu begriiBen. Die Ein-
grenzung auf die Punkte 1-4 ist unzureichend.

Absatz 4

Die Einrichtung ist zu begriBen. Allerdings sollte das Sekretariat auch den Beteiligten im Ge-
sundheitswesen als Auskunfts- und Beratungsstelle dienen.

C Anderungsvorschlag

Absatz 1
Keiner

Absatz 2

»halbjahrliche orlage eines Berichts nach § 392 an die Gesellschafter der gematik,”
Absatz 3

Keiner

Absatz 4

Erganzung Nummer 3:

»Auskunfts- und Beratungsstelle fiir die Beteiligten im Gesundheitswesen”.
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Art. 1 Nr. 54 § 386 SGB V — Beteiligung durch Experten

A Beabsichtigte Neuregelung

Zur Sicherstellung unterschiedlicher Perspektiven sollen Expertinnen und Experten aus unter-
schiedlichen Fachbereichen benannt werden. Bei der Auswahl ist darauf zu achten, dass Fach-
kenntnisse im Bereich der Gesundheitsversorgung und im Bereich der Informationstechnik be-
ricksichtigt werden. Die Auswahl der Expertinnen und Experten orientiert sich an der aktuellen
Regelung bei der Beteiligung von Expertinnen und Experten beim Interoperabilitatsverzeichnis
vesta. Eine aktuelle Liste des Expertenpools wird offentlich zuganglich gemacht.

B Stellungnahme

Die Beteiligung von Expertinnen und Experten ist zu begriiRen. Allerdings sollten hier die Gesell-
schafter der Gesellschaft fir Telematik ebenfalls Experten zur Verfiigung stellen.

Im deutschen Grundgesetz wurde extra eine Institution verankert, um die Interoperabilitat von
IT und IT-Standards zu gewahrleisten. Diese Institution ist der IT-Planungsrat (§91c GG), kurz IT-
PLR. Dazu gibt es eine Reihe von Institutionen, die flir den IT-PLR die Detailarbeit Gbernehmen.
Daher sollten ebenfalls Experten aus dem IT-PLR hinzugezogen werden.

C Anderungsvorschlag

7. Gesellschaft fiir Telematik,”

Erganzung Nr. 8:
,Gesellschafter der Gesellschaft fiir Telematik.”
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Art. 1 Nr. 54 § 387 SGB V — Arbeitskreise

A Beabsichtigte Neuregelung

Fir die fachlichen Aufgaben der Koordinierungsstelle und um Standards, Profile und Leitfaden
zu entwickeln, zu empfehlen und jeweils fortzuschreiben, kann die Koordinierungsstelle Arbeits-
kreise einrichten. Die Arbeitskreise setzen sich aus einer angemessenen Anzahl an Expertinnen
und Experten zusammen, um eine Aufgabe oder Fragestellung mit vertretbarem Aufwand bear-
beiten zu kénnen. Die Aufwénde fiir Reise- und Ubernachtungskosten sollen erstattet werden.
Eine Liste der aktuellen Arbeitskreise wird veréffentlicht.

B Stellungnahme

Die Anderungen sind konsequent und kénnen nachvollzogen werden. Allerdings sollte die Kos-
tenerstattung geregelt sein.

C Anderungsvorschlag

»(3) Die Gesellschaft fiir Telematik erstattet den Mitgliedern der Arbeitskreise die im Zusam-
menhang mit ihrer Tatigkeit entstehenden Kosten nach Bundesreisekostengesetz.”
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Art. 1 Nr. 54 § 388 SGB V — Expertengremium

A Beabsichtigte Neuregelung

Zur Unterstitzung der Koordinierungsstelle betreffend die strategische Ausrichtung und die Be-
richtspflichten sowie bei Empfehlungen von Standards, Profilen und Leitfaden ernennt die Ko-
ordinierungsstelle ein Expertengremium fiir die Dauer von vier Jahren. Das Expertengremium
besteht aus sieben Mitgliedern des Expertenpools. Es sollte angestrebt werden, dass die einzel-
nen Gruppen jeweils durch ein Mitglied vertreten werden. Die Kosten fiir Verdienstausfall sowie
Reise- und Ubernachtungskosten sollen erstattet werden. Eine Liste des aktuellen Expertengre-
miums wird veroffentlicht.

B Stellungnahme

Die Beteiligung von Experten mit entsprechendem Gremium ist zu begriiRen. Allerdings sollte
sowohl die Kostenerstattung als auch die Beteiligung der Gesellschafter der Gesellschaft fiir Te-
lematik geregelt sein.

C Anderungsvorschlag

»(1) Die Koordinierungsstelle nach § 385 Absatz 1 Satz 1 ernennt im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium-fur-Gesundheit den Gesellschaftern der Gesellschaft fiir Telematik ein Ex-
pertengremium und einen Vorsitzenden flr eine Dauer von jeweils 4 Jahren.”

»(4) Die Gesellschaft fiir Telematik erstattet den Mitgliedern des Expertengremiums die im Zu-
sammenhang mit ihrer Tatigkeit entstehenden Kosten nach Bundesreisekostengesetz.”
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Art. 1 Nr. 54 § 389 SGB V — Aufnahme von Standards, Profilen und Leitfaden fiir infor-
mationstechnische Systeme im Gesundheitswesen

A Beabsichtigte Neuregelung

Es werden die Inhalte geregelt, die in die Wissensplattform aufzunehmen sind. Dazu gehoren
Standards, Profile und Leitfaden, die nach diesem Buch festgelegt werden, z.B. von der Gesell-
schaft fiir Telematik und der Kassendarztlichen Bundesvereinigung. Bei den Festlegungen der Ge-
sellschaft fiir Telematik soll die Koordinierungsstelle beteiligt werden. Anbieter von Anwendun-
gen nach § 306 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 oder Anbieter von Anwendungen, die ganz oder teil-
weise aus Mitteln der Krankenversicherung finanziert werden, haben die notwendigen Informa-
tionen der verwendeten Standards, Profile und Leitfaden der Koordinierungsstelle zur Verfi-
gung zu stellen.

B Stellungnahme

Eine rechtzeitige Veroffentlichung der Standards ist unabdingbar fiir die Planungssicherheit der
beteiligten Institutionen. Daher muss hier eine rechtzeitige Veroffentlichung erfolgen.

C Anderungsvorschlag

»(1) Standards, Profile und Leitfaden fiir informationstechnische Systeme, die nach diesem
Buch festgelegt werden (Interoperabilitatsfestlegungen), sind frithestmaoglich in die Wissens-

plattform nach § 393 aufzunehmen;jedech-spitestens-dann,-wenn-sie-fireinenflichende-
ckenden-Wirkbetrieb-freigegeben-sind- Die Veroffentlichung erfolgt mit angemessener Vorlauf-

zeit vor einer Freigabe fir einen flachendeckenden Wirkbetrieb.”
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Art. 1 Nr. 54 § 390 SGB V — Empfehlung von Standards, Profilen und Leitfaden fiir in-
formationstechnische Systeme im Gesundheitswesen

A Beabsichtigte Neuregelung

Diese Regelung entspricht dem geltenden Recht in & 388.

B Stellungnahme

Die Anderung ist sachgerecht.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 54 § 391 SGB V — Beachtung der Festlegungen und Empfehlungen bei der
Finanzierung aus Mitteln der gesetzlichen Krankenversicherung sowie 6ffentlicher
Mittel

A Beabsichtigte Neuregelung

Diese Regelung entspricht weitestgehend dem geltenden Recht in § 389 und enthalt eine Erwei-
terung auf elektronische Anwendungen, die aus Mitteln des Bundesministeriums fiir Gesundheit
oder eines Gesundheitsministeriums eines Landes ganz oder teilweise finanziert werden. Es sind
die aufgenommenen und empfohlenen Festlegungen zu berlicksichtigen, die nach den §§ 389
und 390 in der Wissensplattform enthalten sind.

B Stellungnahme

Es handelt sich um Erweiterung des geltenden Rechts. Auf der einen Seite ist hier eine Entlastung
der gesetzlichen Krankenversicherungen zu erwarten, da sich das BMG und die Gesundheitsmi-
nisterien der Lander finanziell beteiligen diirfen. Andererseits ist es ein Eingriff in die Autonomie
der gesetzlichen Krankenversicherungen, bestimmte Themen zu finanzieren oder eben nicht.
Durch die Regelung ist zu erwarten, dass die Beteiligungen der 6ffentlichen Hand intransparent
werden und die gesetzlichen Krankenversicherung tiberholt wird.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 54 § 392 SGB V - Bericht liber die Tatigkeiten der Koordinierungsstelle und
Empfehlungen zur Forderung der Interoperabilitat

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Koordinierungsstelle wird verpflichtet, jahrlich einen Bericht vorzulegen tiber den aktuellen
Stand der Planungen, der Umsetzung und Fortschreibung der strategischen Ausrichtung, der
Aufgabenerfillung sowie tber den Betrieb der Wissensplattform. Damit verbunden werden sol-
len auch der Nutzungsgrad der Wissensplattform und die Vollstandigkeit der Informationen so-
wie eine Bewertung. Der Bericht soll auch eine Empfehlung fiir die Weiterentwicklung von Vor-
gaben fir die Festlegungen von offenen und standardisierten Schnittstellen fiir informations-
technische Systeme enthalten. Der Bericht wird veroffentlicht.

B Stellungnahme

Die Transparenz liber die Tatigkeiten ist positiv zu bewerten. Die Regelungen gehen aber nicht
weit genug. Insbesondere miissen die Gesellschafter der Gesellschaft flir Telematik Gber die Ta-
tigkeiten informiert werden. Eine Ubersicht zu den Kosten der Koordinierungsstelle und der Ar-
beit der Experten sind obligatorisch.

C Anderungsvorschlag
Absatz 1
(1) ,Die Koordinierungsstelle nach § 385 legt dem-Bundesministerivm-firGesundheit

jahrlich den Gesellschaftern der Gesellschaft fir Telematik halbjahrlich einen Bericht
vor. Der Bericht enthalt mindestens Angaben”

,5. Uber die operative Arbeit und die entstandenen Kosten der Koordinierungsstelle und ange-
horigen Gremien und Arbeitsgruppen.”
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Art. 1 Nr. 54 § 393 SGB V — Wissensplattform fiir Interoperabilitdat im Gesundheitswe-
sen

A Beabsichtigte Neuregelung

Eine zentrale und unabhidngige Wissensplattform schafft Transparenz und stellt mit vernetzten
Inhalten ein Werkzeug bereit, welches maligeblich zur Orientierung im Markt beitragt. Damit
wird die interoperable digitale Transformation weiter unterstiitzt. Absatz 2 regelt die Inhalte der
Wissensplattform. Dariiber hinaus kann die Koordinierungsstelle weitere Informationen in Ab-
stimmung mit dem Expertengremium bereitstellen, insbesondere liber internationale Standards
sowie Uber Projekte und Anwendungen mit Bezug zur Interoperabilitdt im Gesundheitswesen.
Auch das Expertengremium kann Vorschlage fiir weitere Inhalte der Wissensplattform machen.
Diese weiteren Inhalte sind nicht durch das Expertengremium freizugeben.

B Stellungnahme

Die Wissensplattform stellt heute vesta dar. Es ist zu begriiRen, dass hier eine verbindliche Re-
gelung eingefiihrt wird.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 1 Nr. 54 § 394 SGB V — Geschifts- und Verfahrensordnung

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Geschafts- und Verfahrensordnung regelt das Nahere, um Anforderungen an und Empfeh-
lungen fiir Standards, Leitlinien und Profile transparent (6ffentlich) und konsensbasiert (Uber-
einstimmung von Meinungen mit Mehrheitsentscheidung) zu entwickeln und fortzuschreiben
sowie mit geeigneten Fristen zu hinterlegen. Es werden die Aufgaben wie fachliche Abstimmung,
Auswahl von Standards, Sichtung von weiteren Quellen, das Einbringen von Vorschlagen von im
Kontext geeigneten Losungen sowie die Mitwirkung an Konzeption und Positionierung geregelt.
AuRerdem werden die Abstimmungsprozesse und die Aufwandsverglitung geregelt. Ein weite-
rer Bestandteil ist das Expertenprofil fir Expertise, auf dessen Grundlage Organisationen eine
fachliche Expertin oder einen fachlichen Experten (und eine Stellvertreterin oder einen Stellver-
treter) benennen und entsenden. Dabei soll die Moglichkeit, zusatzliche notwendige Expertise
durch eine Honorarberatung einzubeziehen, mit betrachtet werden.

Die Geschafts- und Verfahrensordnung wird vom Bundesministerium fiir Gesundheit genehmigt.

B Stellungnahme

Die Einfihrung einer Geschafts- und Verfahrensordnung ist obligatorisch. Allerdings muss eine
Einbeziehung der Gesellschafter der Gesellschaft fir Telematik erfolgen.

C Anderungsvorschlag

»(2) Bas-Bundesministerivm-fir-Gesundheit-genehmigt Die Gesellschafter der Gesellschaft fiir

Telematik genehmigen die Geschafts- und Verfahrensordnung nach Absatz 1.“
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Art. 1 Nr. 54 § 395 SGB V — Nationales Gesundheitsportal

A Beabsichtigte Neuregelung
Absatz 1

Mit der Errichtung des Nationalen Gesundheitsportals durch das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit wird sichergestellt, dass Blrgerinnen und Biirgern Gesundheitsinformationen, die wis-
senschaftlich belegt sind, werbungsfrei, einheitlich und allgemein verstandlich in leicht zugdng-
licher digitaler Form zur Verfligung gestellt werden. Die Gesundheitsinformationen sollen unter
anderem Informationen zu Diagnosen, Krankheitsursachen, medizinischen Therapiemethoden
oder auch zu PraventionsmaBnahmen enthalten und so die Gesundheitskompetenz der Biirge-
rinnen und Bilirger starken.

Die Bereitstellung von Informationen durch das Nationale Gesundheitsportal nach § 395 bein-
haltet auch die Unterstiitzung der Biirgerinnen und Biirger bei der Suche nach einem bestimm-
ten vertragsarztlichen Leistungserbringer, beispielsweise in einer bestimmten Region oder mit
einer bestimmten fachlichen Spezialisierung sowie bei der Suche nach bestimmten arztlichen
Leistungen. Dazu sollen Birgerinnen und Biirgern lber das Nationale Gesundheitsportal auch
arzt- und einrichtungsbezogene Informationen insbesondere zu Adressen der Praxen, Sprech-
stundenzeiten, Fachgebietsbezeichnungen und Qualifikationen der Leistungserbringer sowie er-
teilte Abrechnungsgenehmigungen fiir besonders qualitdtsgesicherte Leistungsbereiche in der
vertragsarztlichen Versorgung oder auch Informationen darliber, inwieweit die Praxis barriere-
frei zuganglich ist, bereitgestellt werden. Darliber hinaus ist es fiir die Blirgerinnen und Biirger
insbesondere erforderlich, Kenntnis von speziellen arztlichen Fahigkeiten und Fertigkeiten
(Fachgebiets-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen) sowie liber den erfolgten Nachweis fiir
die Ausfiihrung und Abrechnung bestimmter arztlicher Leistungen (Abrechnungsgenehmigun-
gen fiir besonders qualitatsgesicherte Leistungsbereiche in der vertragsarztlichen Versorgung)
zu erhalten. Nur so konnen sie informierte Entscheidungen in Bezug auf ihre eigene Gesundheit
treffen und erhalten Orientierung in der Versorgung. Die einheitlich und zentral auf dem Portal
zur Verfligung gestellten Informationen férdern somit die Transparenz in der ambulanten Leis-
tungserbringung und schaffen dadurch die Grundlage fiir mehr Qualitat im Gesundheitswesen.

Absatz 2

Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen haben ein bundesweites Verzeichnis der vertrags-
arztlichen Leistungserbringer mit wesentlichen Informationen zum Versorgungsangebot einzu-
richten. Zur Unterstlitzung der Blrgerinnen und Blirger bei der Suche nach diesen Leistungser-
bringern stellt das Nationale Gesundheitsportal eine Suchmaske zur Verfligung, liber die Nutzer
des Portals in Einzelabfragen auf dieses Verzeichnis zugreifen konnen. Dazu werden die Suchan-
fragen vom Nationalen Gesundheitsportal an das Verzeichnis bei den Kassenarztlichen Bundes-
vereinigungen weitergeleitet und die entsprechenden Daten aus dem Verzeichnis ausgewahlt
und an das Nationale Gesundheitsportal zur Darstellung in der Suchmaske tibermittelt. Durch
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geeignete technische MaRnahmen wird sichergestellt, dass Gber das Nationale Gesundheitspor-
tal nur Einzelabfragen méglich sind und die Ubermittlung gréRerer Datenmengen oder des ge-
samten Verzeichnisses verhindert werden.

Absatz 3

Die Regelung in Absatz 3 kniipft an die Ubermittlungspflichten nach Absatz 2 an. Sie enthilt eine
Sonderregelung fir Einrichtungen, die Gber eine institutionelle Ermachtigung zur Teilnahme an
der vertragsarztlichen Versorgung verfiigen. Fir solche ermachtigten Einrichtungen, in denen in
der Regel eine groRere Anzahl von Arztinnen und Arzten, Psychotherapeutinnen und Psychothe-
rapeuten oder Zahnérztinnen und Zahnarzten tatig und die Fluktuation gréRer ist, ist eine arzt-
bezogene Ubermittlung nicht sachgerecht. Daher sind die Angaben nach Absatz 2 Nummer 2 bis
5 fiir diese einrichtungsbezogen zu libermitteln. Dies bedeutet im Falle von Nummer 2, dass die
dort vertretenen Fachgebiete, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen anzugeben sind.

Absatz 4

Die Regelung hat zum Ziel, Einheitlichkeit bezliglich Struktur und Format sowie der Inhalte der
zu Ubermittelnden Daten zu gewahrleisten. Durch das Bundesministerium fiir Gesundheit wird
in Abstimmung mit den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen ein Ubermittlungsverfahren
festgelegt und es werden Vorgaben zum Aktualisierungsturnus getroffen. Dies dient der Siche-
rung der Qualitat und Aktualitat der Daten. Dabei sind datenschutzrechtliche Vorgaben zu be-
achten und datenschutzrechtliche Aspekte zu berlicksichtigen.

Absatz 5

Eine verpflichtende Schnittstelle zwischen der zentralen Vermittlungsstruktur nach § 370a und
dem Nationalen Gesundheitsportal des Bundesministeriums fiir Gesundheit wird vorgegeben.

Absatz 6

Absatz 6 sieht in Anlehnung an die Regelungen in den §§ 71 Absatz 1 Satz 2, 285 Absatz 4 vor,
dass Vorschriften dieses Kapitels, die sich auf Arztinnen und Arzte sowie Kassenérztliche Verei-
nigungen beziehen, entsprechend fiir Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten, Zahnarz-
tinnen und Zahnarzte sowie Kassenzahnarztliche Vereinigungen gelten, soweit nichts Abwei-
chendes bestimmt ist.

B Stellungnahme

Grundsatzlich ist die Idee verstdndlich, da vertrauenswiirdige und evidenzbasierte Informatio-
nen fir Laien nicht einfach zu erkennen sind. Das BMG hat unter seiner eigenen Regie im Sep-
tember das nationale Gesundheitsportal ,www.gesund.bund.de” gestartet. Es soll fur die Star-
kung der Gesundheitskompetenz und Transparenz des Gesundheitswesens weiter ausgebaut
werden. Da Arzte selbst Informationsplattformen betreiben und diese gut bekannt sind, sollten
auf diesen die Anpassungen der Informationen vorgenommen werden.
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Auf den Aufbau einer redundanten Struktur zu bewdhrten Auskunftsportalen sollte verzichtet
werden.

C Anderungsvorschlag

Die Anderung ist zu streichen.
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Art. 1 Nr. 56 § 399 SGB V — Strafvorschriften

A Beabsichtigte Neuregelung

Im neuen § 399 Absatz 1 Nummer 1 wird nach der Angabe , den §§“ die Angabe ,339 Absatz 3
oder 5,” eingefiigt. Die Anderung erfolgt, um einen Zugriff auf Daten in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 5 nach MaRgabe der §§ 352, 356, 357 und 359 ohne elekt-
ronischen Heilberufsausweis (HBA) umfassend zu bewehren. Der unberechtigte Zugriff wird mit
Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe bestraft.

B Stellungnahme

Die Anderungen sind verstindlich und sachgerecht.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 2 Anderungen des Krankenhausentgeltgesetzes

Art. 2 § 2 KHEntgG Krankenhausleistungen

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit dem Ziel, die Nutzung von telekonsiliarischen Leistungen in der stationdren Versorgung zu
verstetigen, erhalt die Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG) den Priifauftrag, ob zwischen
Krankenhdusern erbrachte telekonsiliararztliche Leistungen sachgerecht vergiitet werden. Die
Liquidation konsiliararztlicher Leistungen des Krankenhauses bei Leistungserbringung fir stati-
ondre Patienten anderer Krankenhauser erfolgt (iber den von der DKG herausgegebenen Ne-
benkostentarif Band | (DKG-NT). Auf dieser Grundlage hat die DKG zu priifen, ob die bestehen-
den Verglitungen ausreichend sind oder weiterzuentwickeln und gegebenenfalls zu differenzie-
ren sind. Der Prifauftrag soll sowohl fiir den somatischen als auch fiir den psychiatrischen und
psychosomatischen Bereich im gleichen Zuge erfolgen. Eine Beriicksichtigung von Investitions-
kosten innerhalb der Verglitung telekonsiliararztlicher Leistungen ist auszuschlieBen. Die DKG
veroffentlicht das Ergebnis ihrer Priifung auf ihrer Internetseite.

B Stellungnahme

Die bisherigen und zukiinftigen (tele-)konsiliarischen Leistungen sind Entgelte, die zwischen ver-
schiedenen Krankenhausern fiir Beratungsleistungen abgerechnet werden. Diese speisen sich
aus den Erlésen der Krankenhauser flir Krankenhausbehandlungen, welche die Krankenkassen
zahlen. Eine direkte Vergilitung durch die Krankenkassen findet nicht statt.

Es ist zu hinterfragen, ob es sinnvoll ist, die verbandliche Vertretung der Krankenhduser zu be-
auftragen, die Angemessenheit der Verglitung fiir telekonsiliarische Leistungen zwischen Kran-
kenhausern als deren Mitglieder zu Gberprifen. Das Ergebnis dieser Prifung ist mit grolRer
Wahrscheinlichkeit bereits jetzt vorhersagbar. Vielmehr sollte das InEK als unabhangiges Institut
auf Grundlage der dort vorhandenen Kostendaten diesen Prifauftrag erhalten.

C Anderungsvorschlag

Die Worter ,,Deutsche Krankenhausgesellschaft” werden durch die Worter ,, Institut fir das Ent-
geltsystem im Krankenhaus” ersetzt.
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Artikel 3 Anderungen der Bundespflegesatzverordnung

Art. 2 § 2 BPflV Krankenhausleistungen

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit dem Ziel, die Nutzung von telekonsiliarischen Leistungen in der stationdren Versorgung zu
verstetigen, erhalt die Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG) den Priifauftrag, ob zwischen
Krankenhdusern erbrachte telekonsiliararztliche Leistungen sachgerecht vergiitet werden. Die
Liquidation konsiliararztlicher Leistungen des Krankenhauses bei Leistungserbringung fir stati-
ondre Patienten anderer Krankenhéduser erfolgt Giber den von der DKG herausgegebenen Ne-
benkostentarif Band | (DKG-NT). Auf dieser Grundlage hat die DKG zu priifen, ob die bestehen-
den Verglitungen ausreichend sind oder weiterzuentwickeln und gegebenenfalls zu differenzie-
ren sind. Der Prifauftrag soll sowohl fiir den somatischen als auch fiir den psychiatrischen und
psychosomatischen Bereich im gleichen Zuge erfolgen. Eine Beriicksichtigung von Investitions-
kosten innerhalb der Verglitung telekonsiliararztlicher Leistungen ist auszuschlieBen. Die DKG
veroffentlicht das Ergebnis ihrer Prifung auf ihrer Internetseite.

B Stellungnahme

Vgl. Artikel 2

C Anderungsvorschlag

Vgl. Artikel 2

-109 -



AK ‘ BUNDESVERBAND

Die Gesundheitskasse.

Artikel 4 Anderungen des Implantateregistergesetzes

Art. 4 Nr. 1 bis 4 § 17 IRegG — Meldepflichten gegeniiber der Vertrauensstelle

A Beabsichtigte Neuregelung

Es werden Regelungen fiir die Meldungen der GKV und PKV an die Vertrauensstelle konkreti-
siert. Fr PKV Unternehmen wird fiir die Meldung der Versicherteninformationen der unveran-
derbare Teil der Krankenversichertennummer nach § 290 Absatz 1 Satz 2 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch verbindlich. Die weiteren Absatze regeln die Festlegung fiir PKV Unternehmen,
sonstige Kostentrager und Selbstzahler.

B Stellungnahme

Die Anderungen betreffen die GKV nicht. Unabhingig davon, dass weder die gesamten Daten-
flisse im Rahmen des Deutschen Implantateregisters derzeit bekannt und dass bei der Kom-
mentierung des IRegG erhebliche Bedenken gegen die Praktikabilitat des Datenkonzepts vorge-
tragen worden sind, erscheinen diese Anderungen grundsatzlich sachgerecht zu sein.

C Anderungsvorschlag

Keiner

-110-



AK ‘ BUNDESVERBAND

Die Gesundheitskasse.

Artikel 5 Anderung des Strafgesetzbuches

Art. 5 Nr. 1-3 - § 203 Absatz 1 StGB

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Anderung wird vor dem Hintergrund des Zugangs zu besonders schutzbediirftigen Ge-
sundheitsdaten die Strafbarkeit auf Angehorige eines Unternehmens, das digitale Gesundheits-
anwendungen herstellt, ausgeweitet.

B Stellungnahme

Die Anderung ist sachgerecht und konsequenterweise auch auf die Hersteller digitaler Pflegean-
wendungen, welche ebenso Zugriff auf besonders schutzbediirftige Gesundheitsdaten erhalten,
auszudehnen.

C Anderungsvorschlag
Nr. 3 ist wie folgt zu fassen:

»8. Angehdrige eines Unternehmens, das digitale Gesundheits- oder Pflegeanwendungen her-
stellt.”
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Artikel 6 Anderungen des Elften Buches Sozialgesetzbuch

Art. 6 Nr. 2 § 7 a Abs. 2 Pflegeberatung SGB XI

A Beabsichtigte Neuregelung

Der § 7a Abs. 2 SGB XI soll um eine Regelung zur Anwendung digitaler Beratungsangebote er-
ganzt werden. Die ndheren Anforderungen an die Anwendung der digitalen Beratungsangebote
sollen einschlieRlich der Anforderungen an den Datenschutz und die Datensicherheit in der Pfle-
geberatungs-Richtlinie nach § 17a Absatz 1a festgelegt werden. Darliber hinaus sollen digitale
Anwendungen eingesetzt werden konnen, wenn diese von der Gesellschaft fiir Telematik als
sicher bestéatigt wurden. Hierfiir soll bei der Gesellschaft flir Telematik ein Bestatigungsverfah-
ren eingefiihrt werden. Die Inanspruchnahme einer Beratung in digitaler Form nach § 7a Abs. 2
SGB Xl soll die bereits geltenden gesetzlichen Regelungen zur Inanspruchnahme der Pflegebera-
tung unberiihrt lassen.

B Stellungnahme

Die Anderungen sind sachgerecht und werden begriiRt. Die Ergdnzung des Beratungsanspruches
um digitale Anwendungen entsprechen dem bereits vorhandenen Wunsch von pflegebedirfti-
gen Menschen und deren Angehdrigen, sich zunehmend auch digital beraten zu lassen. Eine
Erganzung der Pflegeberatungs-Richtlinie nach § 17a Absatz 1a, um Regelungen zu den ndheren
Anforderungen an die Anwendung der digitalen Beratungsangebote inklusive der Anforderun-
gen an den Datenschutz und die Datensicherheit, wird ebenfalls begrift.

C Anderungsvorschlag

Keine Anderungen
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Art. 6 Nr. 3 § 17 Abs.1a SGB XI

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Erganzung der Regelung in § 17 Absatz 1a SGB XI wird der Spitzenverband Bund der
Pflegekassen verpflichtet, die Pflegeberatungs-Richtlinien bis zum 31.12.2021 um Regelungen
zur Nutzung von digitalen Anwendungen nach § 7a Absatz 2 SGB XI zu ergdnzen. Diese Erganzung
muss sowohl technische als auch inhaltliche Vorgaben fiir die betroffenen Pflegeberaterinnen
und Pflegeberater und Beratungsstellen sowie die Pflegestiitzpunkte umfassen. Soweit der Spit-
zenverband Bund der Pflegekassen in seiner Pflegeberatungs-Richtlinie technische Verfahren fir
die Durchfiihrung von Pflegeberatungen festlegt, die nicht bereits nach dem Fiinften Buch Sozi-
algesetzbuch zugelassen sind, sind diese Festlegungen im Einvernehmen mit dem Bundesbeauf-
tragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit und dem Bundesamt fiir Sicherheit in
der Informationstechnik zu treffen. Zugleich gelten die Ublichen Vorgaben fiir die Beteiligung
der Verbdnde nach § 17a Absatz 1a Satz 1 SGB XI.

B Stellungnahme

Die Anderungen sind sachgerecht und werden begriif3t.

C Anderungsvorschlag

Keine Anderungen
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Art. 6 Nr. 6 § 39a SGB XI Pflegerische Unterstiitzungsleistung

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit einer gesonderten Norm sollen Versicherte einen Anspruch auf eine Betreuung in konkreten
pflegerischen Situation erhalten, bei denen die digitale Pflegeanwendung mit der Unterstut-
zungshandlung erganzt wird. Die Pflegekassen sollen hierfiir die Kosten bis zu 60 Euro im Monat
tragen.

B Stellungnahme

Zur pflegerischen Aufgabe nach § 36 SGB Xl gehort es auch, Pflegebediirftige in den Lebensbe-
reichen resp. relevanten Aktivitdten zu unterstiitzen, die darauf ausgerichtet sind, (Selbst)Pflege
und Selbsthilfemdoglichkeiten wahrzunehmen. Dies kann auch die pflegerische Unterstiitzung
beim Einsatz digitaler Pflegeanwendungen umfassen. Insofern ist nicht nachvollziehbar, weshalb
ein gesonderter Leistungsanspruch etabliert werden soll.

Sofern der Gesetzgeber damit nur die Absicht verfolgt, den Pflegebediirftigen in der hauslichen
Pflege einen (zusatzlichen) Sachleistungsanspruch in Héhe von 60 Euro monatlich und unabhan-
gig vom Pflegegrad zu gewahren, empfiehlt es sich, diesen in der neuen Norm § 40a zu integrie-
ren und als Kostenerstattungsanspruch zu formulieren. Denn der Leistungsanspruch auf pflege-
rische Unterstitzungsleistung steht in direktem Zusammenhang mit der Versorgung einer digi-
talen Pflegeanwendung und ist an den Einsatz der digitalen Pflegeanwendung geknipft und ist
auch Pflegebedirftigen mit Pflegegrad I, die keinen Sachleistungsanspruch haben, zuganglich zu
machen. Der Leistungsanspruch ist daher in § 40a zu Gberfihren.

C Anderungsvorschlag
Streichung

In der Folge sind auch in Artikel 6 Nummern 4 und 5 , Pflegerische Unterstitzungsleistungen
(39a) und” resp. ,,Pflegerische Unterstiitzungsleistungen gemall § 39a und” zu streichen.
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Art. 6 Nr. 7 § 40a SGB XI Digitale Pflegeanwendungen

A Beabsichtigte Neuregelung

Versicherte sollen auf Antrag bei der Pflegekasse einen Anspruch auf Versorgung mit einer digi-
talen Pflegeanwendung erhalten. Digitale Pflegeanwendungen beruhen auf digitalen Technolo-
gien und dienen dem Ausgleich gesundheitlich bedingter Beeintrachtigungen oder der Aufrecht-
erhaltung der Selbststandigkeit der Pflegebediirftigen. Die Kosten hierfiir werden bis zu einem
im Verzeichnis nach § 78a (neu) festgeschriebenen Betrag von der Pflegekasse Glbernommen.
Dariiberhinausgehende Kosten sind als Eigenbeteiligung zu betrachten.

Die Pflegekasse hat tiber den Antrag zu entscheiden und soll dabei eine vorrangige Versorgung
mit einer digitalen Gesundheitsanwendung nach § 33a SGB V oder einer Versorgung als Pflege-
hilfsmittel prifen. Der Hersteller der digitalen Pflegeanwendung stellt anschlieBend die Anwen-
dung Uber 6ffentlich zugangliche Netze elektronisch zur Verfligung.

B Stellungnahme

Der Einsatz digitaler Pflegeanwendungen zu Lasten der Pflegeversicherung sind dem Grunde
nach zu begriien, allerdings sind die Regelungen in der Ausgestaltung des Referentenentwurfes
nicht passgenau.

Um der gesetzgeberischen Intention ,Durch das Erfordernis, dass digitale Pflegeanwendungen
wesentlich auf digitalen Technologien beruhen miissen, werden umfangreiche Hardwareausstat-
tungen von dem Anspruch ausgeschlossen. Die digitale Pflegeanwendung ist ein digitaler Helfer
auf mobilen Endgerditen oder als browserbasierte Webanwendung. Die Nutzung von Daten, die
der Anwendung etwa von Alltagsgegenstéinden des tédglichen Lebens wie Fitnessarm-bdndern
oder Hilfsmitteln zur Verfligung gestellt werden, fallen ebenfalls nicht unter den Leistungsan-
spruch.” auch im Gesetzestext gerecht zu werden, sollte § 40a Abs. 1 SGB XI dahingehend er-
ganzt werden, dass sogenannte , Gebrauchsgegenstande des taglichen Lebens” von der Leis-
tungspflicht ausgeschlossen sind.

Damit wiirde, wie erwahnt, der Intention des Gesetzgebers, die sich in der Gesetzbegriindung
wiederfindet, auch im Gesetzestext klar und deutlich entsprochen. Fiir diese Erganzung spricht
weiterhin eine hinlangliche stiandige Rechtsprechung des Bundessozialgerichtes zum Terminus
»Gebrauchsgegenstande des taglichen Lebens”.

Fir die Zulassung einer digitalen Pflegeanwendung muss der Hersteller u.a. einen pflegerischen
Nutzen der Pflegeanwendung nachweisen. Mal3stab kann hierfiir nur der geltende Pflegebeddrf-
tigkeitsbegriff sein, der das Pflegeverstandnis in den relevanten Lebensbereichen resp. Aktivita-
ten widerspiegelt. Daher kann die Versorgung mit einer zugelassenen/anerkannten digitalen
Pflegeanwendung nicht fir alle Versicherten, sondern ausschlieRlich fiir Pflegebediirftige mit
mindestens Pflegegrad 1 erfolgen.

Eine Zustandigkeitsprifung, also eine Prifung, welcher Leistungstrager fiir die Versorgung zu-

standig ist, kann nur dann in Frage kommen, wenn die digitale Anwendung sowohl im ,,DiPA-
Verzeichnis” als auch im , DiGA-Verzeichnis” gelistet ist. Des Weiteren sind im Kontext dieser
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politisch intendierten Zustandigkeitspriifungen Abgrenzungsprobleme zu erwarten. Daher soll-
ten Kriterien formuliert werden, die eine ,richtige” Ermittlung respektive Zuordnung der Kos-
tentragerzustandigkeit ermoglichen. Sofern eine digitale Pflegeanwendung zusatzlich auch im
Verzeichnis der digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a SGB V gelistet ist, und sich dar-
aus die Krankenkasse als zustandiger Leistungstrager ergibt, ist der Antrag auf Versorgung mit
einer digitalen Pflegeanwendung von der Pflegekasse dem Grunde nach abzulehnen. Die Pfle-
gekasse hatte ggf. zusatzlich sogar an den behandelnden Arzt zu verweisen, da der Anspruch auf
Versorgung mit einer digitalen Gesundheitsanwendung (anders als bei einer digitalen Pflegean-
wendung) u.U. arztlich gepriift und verordnet werden muss.

Das Ansinnen respektive die Begriindung des Gesetzgebers zu § 40a Abs. 3 SGB XI, wonach ,eine
Versorgung mit digitalen Pflegeanwendungen etwa auch als Pflegehilfsmittel méglich ist, wenn
die Anwendung die Anforderungen des entsprechenden Leistungsanspruchs erfiillt“ muss ent-
schieden abgelehnt werden, da es fir die Aufnahme von Produkten/Pflegehilfsmitteln in das
Pflegehilfsmittelverzeichnis und damit einhergehend fiir die Deklaration als solches bereits ei-
genstandige — und vom BMG genehmigte — ordnungspolitische Rahmen gibt: § 78 Abs. 2 SGB XI
in Verbindung mit § 139 Abs. 7 SGB V. Es ist nicht nachvollziehbar, dass ,irgendwer” im Zuge von
Beantragungen digitaler Pflegeanwendungen deklaratorische Entscheidungen trifft, und damit
gelistete digitale Pflegeanwendungen ,umdeklariert”. Diese Vorgehensweis hatte auch signifi-
kante Auswirkungen auf die entsprechenden Sachkontenbuchungen; eine Vergleichbarkeit der
Ausgaben wirde damit nicht mehr gewahrleistet.

Sofern vom Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte festgestellt wurde, dass fiir
die Versorgung mit einer digitalen Pflegeanwendung pflegerische Unterstiitzungsleitungen er-
forderlich sind, ist den Pflegebediirftigen bei der Genehmigung liber die Versorgung mit dieser
digitalen Pflegeanwendung ein Zuschuss in Hohe von bis zu 60 Euro monatlich fir die Inan-
spruchnahme pflegerischer Unterstiitzungsleitungen zu gewahren (vgl. Stellungnahme zu §
39a). Der Zuschuss ist zweckgebunden einzusetzen und dient dem Ausgleich von finanziellen
Aufwendungen, die dem Pflegebedirftigen aus der Inanspruchnahme der digitalen Pflegean-
wendung entstehen.

C Anderungsvorschlag

In Absatz 1 wird das Wort ,Versicherte” durch das Wort ,,Pflegebediirftige” ersetzt und am Satz-
ende der Punkt durch ein Semikolon ersetzt und die Worter ,,soweit diese digitalen Pflegean-
wendungen nicht als allgemeine Gebrauchsgegenstande des taglichen Lebens anzusehen sind.”
eingeflgt.

Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 eingefligt:

,»,Die Pflegekassen kdnnen Pflegebediirftigen in hauslicher Pflege subsidiar finanzielle Zuschisse
fur pflegerischen Unterstitzungsleistungen, die im Zusammenhang mit der Inanspruchnahme
einer digitalen Pflegeanwendung nach Absatz 1 erforderlich sind, gewahren. Die Zuschiisse dir-
fen einen Betrag in Hohe von 60 Euro je Monat nicht Gbersteigen. Die Kostenerstattung in Hohe
nach Satz 2 erhalten die Pflegebedirftigen von der zustandigen Pflegekasse oder dem zustandi-
gen privaten Versicherungsunternehmen sowie im Falle der Beihilfeberechtigung anteilig von
der Beihilfefestsetzungsstelle bei Beantragung der dafiir erforderlichen finanziellen Mittel gegen
Vorlage entsprechender Belege Uber entstandenen Eigenbelastungen fiir pflegerische Unter-
stltzungsleistungen im Zusammenhang mit dem Einsatz digitaler Pflegeanwendungen.”
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In der Gesetzesbegriindung zu § 40a Abs. 3 SGB Xl sind die Worter ,sodass eine Versorgung mit
digitalen Pflegeanwendungen etwa auch als Pflegehilfsmittel moglich ist, wenn die Anwendung
die Anforderungen des entsprechenden Leistungsanspruchs erflllt” zu streichen.

Absatz 3 wird zu Absatz 4

Absatz 4 wird zu Absatz 5
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Art. 6 Nr. 8 § 78a SGB XI - Vertrage liber digitale Pflegeanwendungen und Verzeichnis
fiir digitale Pflegeanwendungen

A Beabsichtigte Neuregelung

Es wird ein neues Verfahren zur Verhandlung eines Vergilitungsbetrages fir digitale Pflegean-
wendungen geschaffen. Zur genaueren Ausgestaltung wird das Bundesministerium fiir Gesund-
heit ermachtigt, eine Rechtsverordnung zu erlassen. Sofern fiir die Versorgung mit digitalen Pfle-
geanwendungen pflegerische Unterstiitzungsleistungen erforderlich werden, soll dieser perso-
nelle Mehraufwand entsprechend verglitet werden. Dafiir ist eine gesonderte Verglitungsver-
einbarung durch die Vertragspartner nach § 89 SGB Xl nach den geltenden Grundsatzen zu tref-
fen.

B Stellungnahme

Das im Gesetzesentwurf vorgesehene Verfahren, eine gesonderte Verglitungsvereinbarung zur
Finanzierung des personellen Mehraufwands fir pflegerische Unterstiitzungsleistungen beim
Einsatz digitaler Pflegeanwendungen in der Versorgung von Pflegebedirftigen zu treffen, ist
nicht nachvollziehbar.

Die im Referentenentwurf beschriebene Regelung, eine Verglitungsvereinbarung mit den Ver-
tragspartnern gemal} § 89 SGB Xl zu treffen, ist ausschlielRlich fir Verglitungen ambulanter Leis-
tungen der hauslichen Pflegehilfe maRgebend. Fiir die Versorgung von Pflegebedirftigen in sta-
tiondren Pflegeeinrichtungen kann auf Grund der Orientierung an der Vorschrift des § 89 SGB XI
keine Verglitung des personellen Mehraufwands abgeleitet werden.

Auf Grund der Philosophie des Person-zentrierten Pflegeverstandnisses ist eine zusatzliche Ver-
gltungsvereinbarung auch fir ambulante Leistungen nicht erforderlich, da nach dem neuen
Pflegebediirftigkeitsbegriff in den Rahmenvertragen nach § 75 SGB Xl eine flexiblere und situa-
tionsangepasste an den Bedarf und Bediirfnissen des Pflegebediirftigen ausgerichtete Leistungs-
erbringung ermoglicht werden soll. Da sich die Gestaltung dieser Rahmenvertrage an dem Per-
son-zentrierten Pflegeverstandnis aktuell in der Umsetzungsphase befindet, wiirde diese gesetz-
liche Neuregelung die Implementierung des neuen Pflegeverstandnisses im gesamten Vertrags-
wesen der Pflegeversicherung entgegenwirken. Es empfiehlt sich daher, die Inhalte der Leistun-
gen in den Rahmenvertragen an den pflegerischen Aufgaben weiterzuentwickeln und nur das
Ziel und den Zweck pflegerischen Handelns anhand der Art der Hilfe zu beschreiben. Der gesetz-
liche Rahmen dafiir Iasst sich aus den Bestimmungen des § 36 SGB Xl ableiten, wonach die pfle-
gerischen Unterstiitzungsleistungen beim Einsatz von digitalen Pflegeanwendungen nicht aus-
geschlossen sind resp. als pflegerische Aufgabe bereits Bestandteil der hauslichen Pflege sind.

Folglich sind aufgrund der bestehenden gesetzlichen Leistungs- und Verglitungsregelungen so-
wie der erforderlichen Umsetzung des Person-zentrierten Pflegeverstandnisses in den Rahmen-
vertragen nach § 75 SGB Xl bereits verbindliche Festlegungen fir die Verglitung pflegerischer
Unterstiitzungsleistungen getroffen. Auf die im § 78a Abs. 5 Satz 2 des Gesetzesentwurfs vorge-
sehene gesonderte Vergltungsvereinbarung ist in dieser Konsequenz zu verzichten.

C Anderungsvorschlag

Der § 78a Abs. 5 Satz 2 SGB Xl ist zu streichen.
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Artikel 7 Anderung des Sozialgerichtsgesetzes

Art. 7 Nr. 1 und 2 - § 29 Absatz 4 SGG

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Anderung durch Nr. 2 wird die Zustandigkeit des Landessozialgerichts Berlin-Branden-
burg im ersten Rechtszug fur Klagen gegen Entscheidungen der Schiedsstelle nach § 134 SGB V
hergestellt.

B Stellungnahme

Die Anderung ist nachvollziehbar und sachgerecht.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 8 Anderung der Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung

Art. 8 Nr. 1 § 2 DiGA-Verordnung - Antragsinhalt

A Beabsichtigte Neuregelung

a) und b) Die Regelung schafft die Voraussetzungen fiir die Erweiterung der Aufzdhlung um die
Punkte 25 und 26 (Vergleich Buchstabe c).

¢) Durch die vorgesehene Erweiterung des Einsatzes von DiGA im Bereich der Leistungserbringer
im Heilmittelbereich und der Hebammen (Aufzdhlungsziffer 25), ist die erforderliche therapeu-
tische Begleithandlung durch das BfArM festzustellen. Um das BfArM hierzu in die Lage zu ver-
setzen, sind von den Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen bei der Antragsstellung auf
Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis die erforderlichen Begleithandlungen zu beschreiben.

Zur Gewabhrleistung der Transparenz hinsichtlich der Hilfsmittel und Implantate (Aufzdhlungszif-
fer 26), aus denen digitale Gesundheitsanwendungen nach § 374a des Flinften Buches Sozialge-
setzbuch Daten erhalten, sind die maRgeblichen Hilfsmittel und Implantate durch den Hersteller
einer digitalen Gesundheitsanwendung bei Stellung des Antrages auf Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis zu benennen. Diese Angaben werden zugleich im Verzeichnis fir digitale Gesund-
heitsanwendungen veroffentlicht.

B Stellungnahme

Zu Aufzédhlungsziffer 25)
Die Regelung wird mit Verweis auf die Bewertung des Regelungsvorschlags Art. 1 Nr. 11 Buch-
stabe a) abgelehnt. Somit ware diese Regelung bei Streichung obsolet.

Zu Aufzédhlungsziffer 26)

Die Regelung wird abgelehnt. Die geplante Nutzung von Daten aus Implantaten unter den Ge-
sichtspunkten einer DiGA |6st die bisherige enge Kopplung Implantat und zugehorige Anwen-
dung auf und schafft unnotige Anreize, die Datengewinnung fiir eigene Zwecke und den Pati-
enten/die Patientin in eine fur die Versichertengemeinschaft kostenpflichtige DiGA zu tberfih-
ren.

C Anderungsvorschlag

Insgesamt streichen
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Art. 8 Nr. 2 § 4 DiGA-Verordnung - Anforderung an Datenschutz und Datensicherheit

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung sieht vor, dass die § 139e Abs. 10 (neu) SGB V festgelegten Regelungen zur Erfl-
lung der dort genannten Anforderungen an die Datensicherheit ab dem 01.01.2023 gelten.

B Stellungnahme

Folgednderung. Die Regelung folgt der Ergdanzung des § 139e SGB V um den Absatz 10.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 8 Nr. 3 § 6a DiGA-Verordnung Interoperabilitdt von digitalen Gesundheits-an-
wendungen und elektronischen Patientenakten

A Beabsichtigte Neuregelung

Die DiGA-Hersteller werden verpflichtet, die Daten aus der DiGA liber eine von der gematik spe-
zifizierte Schnittstelle in die ePA zu ermdglichen. Hierzu sind die Hersteller verpflichtet, bis zum
01.01.2023 die maRgebliche Schnittstelle zu implementieren und den Datenaustausch tber in-
teroperable Formate zu ermdoglichen. Der Datenaustausch erfolgt nur nach Freigabe durch den
Versicherten und unter Beachtung der geltenden Datenschutzvorgaben.

B Stellungnahme

Die Moglichkeit, Daten in die ePA zu (ibernehmen wird begrift. Es ist notwendig, dass die
Schnittstellen den Spezifikationen der gematik entsprechen. Es bedarf dazu einer Uberarbeitung
der in §6 DIGAV festgelegten Verweise zur Interoperabilitat der Standards und Profile. Die dort
genannten §§ 291b Abs. 1 Satz 7 und 291e existieren nicht.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 8 Nr. 4 § 7 DIGA-Verordnung — Nachweis durch Zertifikate

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung sieht vor, dass Hersteller die Erflllung der Anforderungen an die Informationssi-
cherheit ab dem 01.01.2022 durch Vorlage eines geeigneten Zertifikats oder den Nachweis eines
Informationssicherheitsmanagements nachweisen. Ab dem 01.01.2023 ist dieser Nachweis
durch ein Zertifikat des BSI zu erbringen. Diese Regelung soll sowohl fiir Hersteller der zu diesem
Zeitpunkt bereits gelisteten Anwendungen als auch fiir die Hersteller neu zu listender Anwen-
dungen gelten.

B Stellungnahme

Auf Grund der erhéhten Anforderungen an die Datensicherheit bei Verarbeitung von besonders
schiitzenswerten Informationen bei der Nutzung von DiGA durch Patientinnen und Patienten
und Arztinnen und Arzte ist die geplante Regelung sachgerecht. Fiir DiGA, die aktuell bis zum
Inkrafttreten der Regelungen (auch zu Erprobung) gelistet sind und fiir die ein Datensicherheits-
nachweis nur durch Selbsterklarung gefiuhrt wird, greifen diese Regelungen nicht mehr. Es
scheint angemessen, bis zum Inkrafttreten der Regelungen auf Kosten der Hersteller externe
Dienstleister mit der Erstellung der Zertifikate zu beauftragen.

C Anderungsvorschlag

Erganzung: ,Bis zum Inkrafttreten der Regelung zur Vorlage der Zertifikate sind diese durch Be-
auftragung externer Gutachter zulasten der Hersteller zu erstellen.’
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Art. 8 Nr. 5 § 17 DiGA-Verordnung — Verfahren bei Aufnahme zur Erprobung

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung ist eine Folgednderung zur vorgesehenen Aufnahme der Leistungen fiir Hebam-
men und Heilmittelerbringer in § 2 DiGA-Verordnung.

B Stellungnahme

Die vorgesehene Aufnahme der Leistungen fir Hebammen und Heilmittelerbringer wird abge-
lehnt.

C Anderungsvorschlag

Streichung
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Art. 8 Nr. 6 § 41 DiGA-Verordnung — Beratung und Beschlussfassung (Schiedsverfah-
ren)

A Beabsichtigte Neuregelung

Der Regelungsvorschlag sieht vor, dass die Beschlussfahigkeit der gemeinsamen Schiedsstelle
nicht beeintrachtig ist, wenn z.B. nur ein Vertreter der Krankenkassen oder nur ein Vertreter der
Hersteller anwesend ist.

B Stellungnahme

Lt. Begriindung soll diese Regelung die mutwillige Herbeifiihrung der Beschlussunfihigkeit der
Schiedsstelle vermeiden, wenn ein Vertreter der Krankenkassen oder ein Vertreter der Herstel-
ler, fernbleiben, was von der Zielsetzung her sachgerecht ist.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 8 Nr. 7 § Anlage 1 DIGAV

Fragebogen gemal § 4 Absatz 6

A Beabsichtigte Neuregelung

Erganzung des Fragebogens um die Frage, ob die DiGA eine Authentisierung der Versicherten
mittels kontaktloser eGK zum 31.12.2020 ermoglicht.

B Stellungnahme

Die Anderung ist sachgerecht. Zu beachten ist, dass der DiGA-Verordnungs- und Abgabeprozess
so gestaltet ist, dass die Hersteller die Identitat der Nutzer nicht erfahren kénnen. Bei der Au-
thentifizierung der Versicherten lber die NFC-Schnittstelle der eGK muss sichergestellt sein,
dass auch in diesem Schritt keine Identifizierung des Versicherten durch den DiGA-Hersteller
erfolgen kann.

C Anderungsvorschlag

»,Kann die digitale Gesundheitsanwendung bis spatestens zum 31.12.2020 eine Authentisie-
rung von GKV-Versicherten als die die digitale Gesundheitsanwendung nutzenden Personen
Uber eine elektronische Gesundheitskarte mit kontaktloser Schnittstelle unterstitzen?“

-126 -



AK ‘ BUNDESVERBAND

Die Gesundheitskasse.

Art. 8 Nr. 7 § 41 Anlage 1 Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung

A Beabsichtigte Neuregelung

Der Regelungsvorschlag sieht vor, die Antwortmoglichkeit um die Aussage zu erganzen, dass es
sich um eine Webanwendung handelt.

B Stellungnahme

Die Erganzung ist sachgerecht

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Art. 8 Nr. 8 § 41 Anlage 2 Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung

A Beabsichtigte Neuregelung

Der Regelungsvorschlag sieht vor, die Anlage 2 Abschnitt Qualitat der medizinischen Inhalte un-
ter Nr. 6 um die Angabe des Herstellers zu geeigneten Prozessen fir die Aktualisierung der an-
gebotenen Gesundheitsinformationen vorzuhalten.

B Stellungnahme

Grundsatzlich sind die Gesundheitsinformationen in den Gesundheitsanwendungen auf dem ak-
tuellsten Stand zu halten und dafiir geeignete Prozesse zu verwenden. Der Vorschlag wird be-
griRt.

C Anderungsvorschlag

Keiner

-128 -



AK ‘ BUNDESVERBAND

Die Gesundheitskasse.

Art. 8 Nr. 8 § Anlage 2 DIGAV

Fragebogen gemal den §§ 5 und 6

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung dient der Korrektur eines Redaktionsversehens.

B Stellungnahme

Die Korrektur ist folgerichtig.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 9 Anderung der Arzneimittelverschreibungsverordnung

§ 3a der Arzneimittelverschreibungsverordnung

A Beabsichtigte Neuregelung

Durch die Neuregelung soll klargestellt werden, dass unter dem Begriff ,Verschreibung” auch
Verschreibungen in elektronischer Form umfasst sind. Bei Verschreibungen mit den Wirkstoffen
Lenalidomid, Pomalidomid oder Thalidomid soll das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) entsprechende Formblatter versenden oder fiir elektronische Verordnun-
gen die erforderlichen Merkmale elektronisch zur Verfligung stellen. Verschreibende Personen
missen sich nicht vorab beim BfArM registrieren lassen, jedoch muss auch bei elektronischen
Verordnungen entsprechende Sachkenntnis zu den o.g. Wirkstoffe vorliegen. Fiir die Ubermitt-
lung der Angaben auf elektronischen Verschreibungen an das BfArM soll die Etablierung eines
geeigneten Verfahrens erfolgen, bei elektronischen Verschreibungen zukiinftig durch den Fach-
dienst der Telematikinfrastruktur.

B Stellungnahme

Die mit der Einfuhrung des e-Rezeptes geplante Erweiterung des Begriffes , Verschreibung” auf
elektronische Verordnungen ist sachgerecht. Dies gilt gleichermalen auch fiir die elektronische
Verordnung und Ubermittlung von Verschreibungen mit den Wirkstoffen Lenalidomid, Poma-
lidomid oder Thalidomid, deren Verordnung bisher auf papiergebundenen Sonderrezepten (sog.
T-Rezepten) erfolgt. Die Arzneimitteltherapiesicherheit soll dabei durch Nachweis der Sach-
kenntnis verschreibender Personen sichergestellt werden.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 10 Anderung des Arzneimittelgesetzes

§ 48 Absatz 2 Satz 3 des Arzneimittelgesetzes

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Moglichkeit der Verschreibungen auf Sonderrezepte wird auch auf elektronische Verschrei-
bungen erweitert.

B Stellungnahme

Es handelt sich hierbei um eine redaktionelle Anpassung.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 11 Anderung der Apothekenbetriebsordnung

§ 17 Absatz 6b der Apothekenbetriebsordnung

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Neuregelung soll sicherstellen, dass fiir die bisher wdchentliche postalische Ubermittlung
der Durchschriften von Verschreibungen an das BfArM auch bei zukinftiger elektronischer
Ubermittlung das Datum dokumentiert werden muss.

B Stellungnahme

Die Sicherstellung der Dokumentation des Datums bei der elektronischen Ubermittlung der
Durchschriften von Verschreibungen an das BfArM ist sachgerecht.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 12 Anderung des Betiubungsmittelgesetzes

§ 13 und § 19 Absatz 1 Satz 2 des Betdaubungsmittelgesetzes

A Beabsichtigte Neuregelung

Neben der bisher bestehenden Verschreibung von Betdubungsmitteln auf papiergebundenen
amtlichen Formblattern soll zukiinftig auch eine amtliche elektronische Form zulassig sein, wel-
che vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte zur Verfligung gestellt wird. Die
Regelungen und Spezifizierungen dazu soll die Bundesregierung durch Erméachtigung festlegen.

B Stellungnahme

Die neben der papiergebundenen zukiinftig zuldssigen Verschreibung von Betdubungsmitteln in
elektronischer Form ist sachgerecht und ein mit der Einflihrung des e-Rezeptes folgerichtiger
Schritt.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Il Ergdnzender Anderungsbedarf

Zusitzliche Anderung in § 341 SGB V

Notwendige Anderung - Begriindung:

Damit Redundanzen vermieden und Klarheit sowohl fiir Leistungserbringer als auch Patienten
geschaffen werden, muss die Patientenkurzakte der Ersatz fiir Medikationsplan und Notfallda-
ten in der elektronischen Patientenakte werden. Andernfalls miissten Arzte kiinftig parallel die
Patientenkurzakte und die elektronische Patientenakte fiihren.

"(8) Medikationsplan und Notfalldaten werden innerhalb der elektronischen Patientenakte zum
01.01.2025 abgel6st durch die elektronische Patientenkurzakte."
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Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG)

Klarstellung der beriicksichtigungsfahigen Berufsgruppen auf bettenfiihrenden Stati-
onen fiir die Pflege am Bett gemadR § 17b Abs. 4 KHG

Notwendige Anderung - Begriindung:

Eine angemessene Personalausstattung in der Pflege im Krankenhaus ist fir die Qualitat der Pa-
tientenversorgung und die Arbeitssituation der Beschaftigten unabdingbar. Um eine nachhaltige
Finanzierung von Pflege am Bett zu gewahrleisten und die aktuellen Unklarheiten zu 16sen sowie
Schiedsstellenverfahren beziiglich der zu beriicksichtigen Berufsgruppen fiir das Pflegebudget
zu vermeiden, erfolgt eine Klarstellung fiir die im Pflegebudget berlicksichtigungsfahigen Berufs-

gruppen.

Aufgrund der aktuellen Unklarheiten beziiglich der im Pflegebudget anzuerkennenden Berufs-
gruppen und damit verbundenen Pflegepersonalkosten kommt es zu Konflikten und Schiedsstel-
lenverfahren auf der Ortsebene. Im Mittelpunkt steht die Anerkennungs- und Zuordnungsprob-
lematik der ,Sonstigen Berufe” im Pflegebudget. Ursache der Auseinandersetzungen ist die For-
derung der Krankenhauser, eine zunehmende Anzahl von Berufsgruppen mit nichtpflegerischer
Qualifikation fur die Pflege am Bett anzurechnen.

Die Problematik ist von den Vertragsparteien auf Bundesebene bereits im Rahmen der Ab-
nahme der Entgeltkataloge 2021 anerkannt worden. Es besteht Konsens, dass fiir die Zuordnung
von Personalkosten zu den pflegebudgetrelevanten Kosten die aktuellen Begriffsbestimmungen
der PpuGV (§ 2 Begriffsbestimmung) maligeblich sein sollen. Es zeichnet sich allerdings ab, dass
eine vertragliche Umsetzung problematisch sein wird. Die Vertragspartner auf Bundesebene
konnten keine ausreichende Rechtssicherheit herstellen, um die notwendigen Anpassungen fiir
die Budgetjahre 2020 und 2021 auf der Ortsebene fir die Pflegebudgetverhandlungen umsetz-
bar auszugestalten. GroRe Klinikkonzerne haben bereits signalisiert, die notwendigen Anpassun-
gen ohne eine gesetzliche Klarstellung in den Pflegebudgetverhandlungen nicht zu akzeptieren.

Der Gesetzgeber hat fir die Pflegeausgliederung keine Definition von Leistungen durch Pflege-
personal auf bettenfiihrenden Stationen, die durch das Pflegebudget finanziert werden, vorge-
nommen. Die auf Bundesebene abgeschlossenen Pflegepersonalkostenabgrenzungsvereinba-
rungen enthalten ebenfalls keine abschliefend und klare Definition der Berufsgruppen, die fir
das Pflegebudget berticksichtigt werden kdénnen. Es ist vor diesem Hintergrund erforderlich,
eine Definition und eine Eingrenzung auf Berufsgruppen mit pflegerischer Qualifikation vorzu-
nehmen, um fir die Pflegebudgetverhandlungen auf Ortsebene Klarheit herzustellen und eine
sachgerechte und bedarfsnotwendige Qualitat in der unmittelbaren Patientenversorgung auf
bettenfihrenden Stationen dauerhaft zu sichern.

Die Klarstellung sollte sich an der aktuellen Pflegepersonaluntergrenzen-Verordnung orientie-
ren und soll eine bundeseinheitliche Definition flr Berufsgruppen, die Pflege am Bett leisten,
vorgeben. Mit der Orientierung an der Pflegepersonaluntergrenzen-Verordnung 2020 kann eine
Angleichung an die bestehenden Regelungen zur Qualitatssicherung der Pflege am Bett erfol-
gen. Die Klarstellung muss riickwirkend zum 01.01.2020 erfolgen.
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Gesetzliche Anpassung:
§ 17b Abs. 4 wird wie folgt gedndert (rot/fett):

,'Die Vertragsparteien nach Absatz 2 Satz 1 haben auf der Grundlage eines Konzepts des Insti-
tuts fur das Entgeltsystem im Krankenhaus die Pflegepersonalkosten fiir die unmittelbare Pati-
entenversorgung auf bettenfilhrenden Stationen aus dem Verglitungssystem auszugliedern und
eine neue Pflegepersonalkostenvergiitung zu entwickeln. 2Hierfir haben sie insbesondere bis
zum 31. Januar 2019 eine eindeutige, bundeseinheitliche Definition der auszugliedernden Pfle-
gepersonalkosten zu vereinbaren und dabei auch Regelungen fiir die Zuordnung von Kosten von
Pflegepersonal festzulegen, das lberwiegend in der unmittelbaren Patientenversorgung auf
bettenfliihrenden Stationen tatig ist. 3Es sind nur Kosten fiir Pflegepersonal zu beriicksichtigen,
das eine pflegerische Qualifikation aufweist. *Eine pflegerische Qualifikation nach Satz 3 wei-
sen abschlieBend folgende Berufsgruppen auf:

1. SPflegefachkrifte, denen die Erlaubnis zum Fiihren einer Berufsbezeichnung nach dem
Krankenpflegegesetz, dem Altenpflegegesetz oder dem Pflegeberufegesetz erteilt wurde.

2. °Pflegehilfskrifte, die erfolgreich eine landesrechtlich geregelte Assistenz- oder Helferaus-
bildung in der Pflege von mindestens einjahriger Dauer abgeschlossen haben, die die ,,Eck-
punkte fiir die in Linderzustidndigkeit liegenden Ausbildungen zu Assistenz- und Helferbe-
rufen in der Pflege” (BAnz AT 17.02.2016 B3) erfiillen, die von der Arbeits- und Sozialmi-
nisterkonferenz 2012 und von der Gesundheitsministerkonferenz 2013 als Mindestanfor-
derungen beschlossen wurden oder die erfolgreich eine landesrechtlich geregelte Ausbil-
dung in der Krankenpflegehilfe oder in der Altenpflegehilfe von mindestens einjahriger
Dauer abgeschlossen haben oder denen auf der Grundlage des Krankenpflegegesetzes
vom 4. Juni 1985 (BGBI. I S. 893) in der bis zum 31. Dezember 2003 geltenden Fassung eine
Erlaubnis als Krankenpflegehelferin oder Krankenpflegehelfer erteilt worden ist.

3. 7Zu den Pflegehilfskriften zihlen auRerdem Medizinische Fachangestellte, die erfolgreich
eine Ausbildung nach der Verordnung iiber die Berufsausbildung zum Medizinischen Fach-
angestellten/zur Medizinischen Fachangestellten vom 26. April 2006 (BGBI. I S. 1097) ab-
geschlossen haben oder eine Qualifikation vorweisen, die dieser entspricht oder Anasthe-
sietechnische Assistentinnen und Andsthesietechnische Assistenten, die erfolgreich eine
entsprechende bundesrechtlich geregelte oder der Empfehlung der Deutschen Kranken-
hausgesellschaft vom 17. September 2013 entsprechende Ausbildung abgeschlossen ha-
ben oder Notfallsanitaterinnen und Notfallsanitater, denen auf Grundlage des Notfallsa-
nitatergesetzes vom 22. Mai 2013 (BGBI. | S. 1348) eine Erlaubnis zum Fiihren der entspre-
chenden Berufsbezeichnung erteilt worden ist, soweit diese Berufsgruppen ausschlieBlich
in der unmittelbaren Patientenversorgung auf bettenfiihrenden Stationen eingesetzt sind.

8Personalkosten fiir andere Berufe sind bei der Ausgliederung der Pflegepersonalkosten nicht

beriicksichtigungsfihig. °Die Krankenhiuser haben die Vorgaben zur Ausgliederung und zur
bundeseinheitlichen Definition nach den Satzen 1 und 3 bis 8 fiir die Abgrenzung ihrer Kosten
und Leistungen rickwirkend ab dem 1. Januar 2649 2020 anzuwenden. °Die Vertragsparteien
nach Absatz 2 Satz 1 haben die Bewertungsrelationen fiir das DRG-Verglitungssystem erstmals
fiir das Jahr 2020 um die Summe der Bewertungsrelationen der nach Satz 1 auszugliedernden
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Pflegepersonalkosten und die Zusatzentgelte um die pflegerelevanten Kosten zu vermindern so-
wie auf dieser Grundlage die Fallpauschalenvereinbarung bis zum 30. September 2019 abzu-
schlieRen. *Sie haben die nach Satz 1 auszugliedernden Pflegepersonalkosten bis zum 30. Sep-
tember 2019 in einem Katalog mit bundeseinheitlichen Bewertungsrelationen je voll oder teil-
stationdrem Belegungstag auszuweisen und den Katalog jahrlich weiterzuentwickeln. ?Der Ka-
talog ist erstmals fur das Jahr 2020 von den Vertragsparteien nach § 18 Absatz 2 fiir die Abzah-
lung des Pflegebudgets nach § 6a des Krankenhausentgeltgesetzes anzuwenden. *Fiir die Aus-
gliederung der Pflegepersonalkosten und die Entwicklung einer neuen Pflegepersonalkostenver-
gltung nach Satz 1 sowie fiir die Vereinbarung einer bundeseinheitlichen Definition nach Satz 2
gelten die Regelungen nach Absatz 2 Satz 4 bis 7 zur Einbindung der Berufsorganisationen der
Krankenpflegeberufe, zur Beschlussfassung sowie zu den Teilnahme und Zugangsrechten des
Bundesministeriums fiir Gesundheit entsprechend. “*Fiir die Ausweisung der auszugliedernden
Pflegepersonalkosten in einem Katalog mit bundeseinheitlichen Bewertungsrelationen und die
Weiterentwicklung des Katalogs nach Satz 5 gelten die Veroffentlichungspflichten nach Absatz
2 Satz 8 entsprechend. °Die Vertragsparteien nach Absatz 2 Satz 1 berichten dem Bundesminis-
terium fir Gesundheit iber die Auswirkungen, die die Einfihrung des Pflegebudgets nach § 6a
des Krankenhausentgeltgesetzes auf die Entwicklung der Pflegepersonalstellen und -kosten in
den Jahren 2020 bis 2024 hat. Sie haben hierzu zum 31. August 2021 einen Zwischenbericht und
zum 31. August 2025 einen abschlielenden Bericht vorzulegen.
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Erweiterung des Kalkulationsverfahrens und Normierung der Entgeltkata-
loge

§17b Abs. 4

Notwendige Anderung - Begriindung:

Mit dem Pflegepersonalstarkungs-Gesetz (PpSG) wurde eine eigenstandige Finanzierung
von Pflegepersonal auf bettenflihrenden Stationen im Krankenhaus eingefiihrt. Nicht
pflegebudget-relevante Leistungen werden weiterhin tGber den aG-DRG-Katalog abge-
bildet und finanziert. Damit bestehen zwei Entgeltsysteme, die vom Instituts fur Entgelt-
systeme im Krankenhaus (InEK) jahrlich zu kalkulieren sind.

Fiir die Ausgliederung der Pflegepersonalkosten aus dem G-DRG-Fallpauschalen-Sys-
tem 2019 erfolgte eine enge Anbindung an die bestehenden Grundlagen des InEK. Ein
wesentlicher Eckpfeiler der Kalkulation beider Entgeltsysteme ist der sogenannte Voll-
kostenansatz. Der Vollkostenansatz besagt, dass alle Kosten, die im Rahmen eines stati-
onaren Krankenhausaufenthalts entstehen, bei dem Kalkulationsverfahren beriicksich-
tigt werden. Eine transparente Zuordnung von Kosten bezogen auf die beiden Entgelt-
systeme gelingt bislang jedoch, trotz diverser Sondererhebungen, nur mit grofRer Un-
scharfe.

Wesentliche Ursache ist, dass mit dem PpSG eine tatigkeitsbezogene (und damit nicht
eindeutige) Abgrenzung der Pflegekosten erfolgte. Problematisch sind insbesondere
Verlagerungen bzw. Umbuchungen von Kosten aus dem aDRG-Bereich in die Kostenmo-
dule des Pflegebudgets, denen keine Ausgliederung gegeniibersteht. Kommt es zu die-
sen Verlagerungen, werden Kosten im Pflegebudget zu 100 % vergtitet und gleichzeitig
als Kosten im aDRG-Bereich abgebildet und vergitet. Es entsteht so eine Doppelfinan-
zierung, sofern bei der Fortschreibung des Verglitungssystems (technisch: beim Katalog-
wechsel und der damit einhergehenden Normierung des Systems) keine Korrektur (er-
neute Ausgliederung von Pflegekosten aus dem aDRG-Bereich) vorgenommen wird.

Mit der gesetzlichen Klarstellung soll das InEK beauftragt werden, neben den gegebe-
nen Kalkulationsdaten zusatzliche qualifikationsbezogene Kostendaten und Personal-
statistiken fiir den Pflegeerloskatalog zu beriicksichtigen. Ziel ist es, den Umgang mit
den Personalkostenanteilen in der Interaktion der Kataloge abzubilden.

Das InEK sollte ein Regelwerk entwickeln, das Vorgaben macht, wann aus den Fallpau-
schalen zukinftig ausgegliedert oder ggf. wieder eingegliedert wird. Zusatzlich wird ein
Auftrag formuliert, eine verlassliche Datenbasis aufzubauen, um so Verlagerungs- und
Buchungseffekte besser zu messen. Die Normierung darf weder zu einer Unter- noch zu
einer Uberfinanzierung im System fiihren.
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Gesetzliche Anpassung:
Dem § 17b Abs. 4 KHG werden folgende Satze angefligt (rot/fett):

»,Das Instituts fiir Entgeltsysteme im Krankenhaus (InEK) wird beauftragt, bis zum [Ein-
setzen des Datums] ein Regelwerk zu entwickeln, das Vorgaben macht, unter welchen
Voraussetzungen die Summe der Bewertungsrelationen des DRG-Vergiitungssystems
im Rahmen der jahrlichen Weiterentwicklung um die nach Satz 1 auszugliedernden
Pflegepersonalkosten vermindert oder im Falle einer Wiedereingliederung gesteigert
werden sowie eine verldssliche Datenbasis aufzubauen, um Verlagerungs- und Bu-
chungseffekte messen zu kénnen und diese von Tarif- und Mengenentwicklung zu un-
terscheiden. Das InEK macht nach den Vorgaben gemaR Satz X folgend Vorschlage zur
Bereinigung oder Beriicksichtigung identifizierter Effekte. Es darf weder zu einer Un-
ter- noch zu einer Uberfinanzierung im System kommen.“
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Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes (KHEntgG)

Transparenz des zur Verfiigung stehenden Pflegepersonal auf bettenfiihrenden Stationen -
Anpassung des § 6a KHEntgG

Notwendige Anderung - Begriindung:

Gemal § 6a KHEntgG hat das Krankenhaus vor der Vereinbarung des jeweiligen Pflegebudgets
den anderen Vertragspartnern die jahresdurchschnittliche Stellenbesetzung in Pflegevollkraf-
ten, gegliedert nach Berufsbezeichnungen, sowie die Pflegepersonalkosten nachzuweisen. Die
Vertragspartner auf Bundesebene haben die Darstellung und Form der Meldung in der Pflege-
budgetverhandlungsvereinbarung konkretisiert. Die Datenmeldung der anzugebenden Voll-
krafte und Pflegepersonalkosten fiir die Pflege am Bett auf bettenflihrenden Stationen orien-
tiert sich dabei an der jahrlichen Meldung fiir die Krankenhausstatistik des statistischen Bundes-
amtes (Grunddaten der Krankenhauer, Fachserie 12).

Im Rahmen der Pflegebudgetverhandlungen zur Beriicksichtigung der maligeblichen Berufs-
gruppen fir die Pflege am Bett sind neben den explizit aufgefiihrten Berufsgruppen gemaR Pfle-
gepersonalkostenabgrenzungsvereinbarung auch Schiiler/-innen (Kategorie ,,ohne Berufsab-
schluss”) und Stationssekretarinnen oder andere Berufe (Kategorie ,Sonstige Berufe®), soweit
diese auf die Besetzung der Stationen mit Pflegepersonal angerechnet werden, in der Stellen-
besetzung des Krankenhaustragers fir die Pflegebudgetverhandlung anzuzeigen.

Mit der Orientierung der Darstellung und Form fiir die vorzulegenden Unterlagen an der jahrli-
chen Meldung fiir die Krankenhausstatistik wurde eine Verwaltungsvereinfachung fiir die Kran-
kenhduser ermoglicht. Die amtlichen Datenmeldungen, die durch die Krankenhaduser an die sta-
tistischen Landesamter fiir Pflegepersonal mit direktem und nicht-direktem Beschaftigungsver-
haltnis Gbermittelt werden, sind fir die Vertragsparteien nach § 11 KHEntgG aufgrund des Zeit-
verzugs allerdings gegenwartig nicht zuganglich. Bis zur Veroffentlichung der jahrlichen Meldun-
gen durch die Statistischen Landesamter oder das Statistische Bundesamt ist eine zuverlassige
Auswertung und Aufstellung Gber das tatsachlich zur Verfiigung stehende Personal nicht mog-
lich. Die Herstellung von Transparenz ist zur Ermittlung des Pflegebudgets allerdings notwendig.

Es wird vorgeschlagen, dass das Krankenhaus einen elektronischen Abzug der Personalstatistik

fir Pflege (E-3), der Rahmen des jahrlichen Meldeverfahrens fiir das abgelaufene Kalenderjahr
gemal der Krankenhausstatistik-Verordnung an das Statistische Bundesamt und die Statisti-
schen Landesamter Gbermittelt wird, vorlegt.

Die Anderung ist erforderlich, um den Vertragsparteien im Rahmen der Pflegebudgetverhand-
lungen eine sachgerechte Abgrenzung des zu finanzierenden Pflegepersonals zu ermdoglichen
und eine mogliche Doppelfinanzierung von nicht anzurechnenden Berufsgruppen auszuschlie-
Ren. Fiur die Krankenhduser entstehen keine Mehraufwendungen, da diese die Angaben gemaR
der Krankenhausstatistik-Verordnung spatestens bis zum 1. April des laufenden Jahres im Rah-
men des Meldeverfahrens an die statistischen Landesamter fiir das abgelaufene Jahr Gbermit-
telt werden.
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Gesetzliche Anpassung:

In § 6a Abs. 3 KHEntgG wird ein neuer Satz 3 eingefligt (rot/fett):

. Der Krankenhaustrdger hat vor der Vereinbarung des jeweiligen Pflegebudgets den anderen
Vertragspartnern die jahresdurchschnittliche Stellenbesetzung in Pflegevollkraften, gegliedert
nach Berufsbezeichnungen, sowie die Pflegepersonalkosten nachzuweisen. ?Dazu hat der Kran-
kenhaustrager jeweils die entsprechenden Ist-Daten des abgelaufenen Jahres, die Ist-Daten des
laufenden Jahres sowie die Forderungsdaten fiir den Vereinbarungszeitraum vorzulegen. 3Dabei
ist auch ein elektronischer Abzug der Personalstatistik fiir Pflege (E-3), der Rahmen des jahrli-
chen Meldeverfahrens fiir das abgelaufene Kalenderjahr gemaR der Krankenhausstatistik-
Verordnung an das Statistische Bundesamt und die Statistischen Landesamter iibermittelt
wird, vorzulegen. Nach Ablauf des Vereinbarungsjahres hat der Krankenhaustrager den anderen
Vertragsparteien nach § 11 und dem Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus fir die Wei-
terentwicklung des Entgeltsystems nach § 17b des Krankenhausfinanzierungsgesetzes zudem
jahrlich jeweils bis zum 30. September eine Bestatigung des Jahresabschlussprifers (ber die
jahresdurchschnittliche Stellenbesetzung der Pflegevollkrafte, gegliedert nach Berufsbezeich-
nungen, sowie Uber die Pflegepersonalkosten und liber die zweckentsprechende Mittelverwen-
dung vorzulegen. Die Vorgaben der Vereinbarung nach § 9 Absatz 1 Nummer 8 sind zu beachten.
Die Krankenkassen, die Vertragsparteien nach § 11 sind, Gibermitteln dem Institut fir das Ent-
geltsystem im Krankenhaus unverziiglich nach der Vereinbarung des Pflegebudgets die vom
Krankenhaus vorgelegten Daten zu den pflegebudgetrelevanten Kosten in elektronischer Form.
Die naheren Einzelheiten zur Ubermittlung der Daten nach Satz 5 und zu MaRBnahmen im Falle
einer nicht oder nicht unverziiglich erfolgenden Ubermittlung legt das Institut fiir das Entgelt-
system im Krankenhaus im Benehmen mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen fest.”
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Bestatigung des Jahresabschlusspriifers des § 6a Abs. 3 KHEntgG

Notwendige Anderung - Begriindung:

GemaR § 6a Abs. 3 hat ein Krankenhaus nach Ablauf des Vereinbarungsjahres den Vertragspar-
teien nach § 11 und dem Institut flir das Entgeltsystem im Krankenhaus fiir die Weiterentwick-
lung des Entgeltsystems nach § 17b des Krankenhausfinanzierungsgesetzes jahrlich jeweils bis
zum 30. September eine Bestatigung des Jahresabschlussprifers (iber die jahresdurchschnittli-
che Stellenbesetzung der Pflegevollkrafte, gegliedert nach Berufsbezeichnungen, sowie lGber die
Pflegepersonalkosten und iber die zweckentsprechende Mittelverwendung vorzulegen. Ziel der
gesetzlichen Regelung ist die Absicherung der Umsetzung der in den einzelnen Vorschriften ent-
haltenen MaRnahmen durch die Beteiligung einer neutralen Stelle und die Vermeidung von
moglichen Anerkennungsproblemen fiir die vom Krankenhaus tGbermittelten Werte. Das Insti-
tuts fur Entgeltsysteme im Krankenhaus (InEK) nutzt die Daten ebenfalls, um eine umfassende
Datengrundlage fiir die Weiterentwicklung des DRG-Systems und den hiermit in Verbindung ste-
henden neuen Pflegeerl6skatalog zu haben.

In der Praxis hat sich allerdings herausgestellt, dass flir den Zweck der Abgrenzung der Pflege-
personalkosten gemals § 17b Abs. 4 KHG und der dazugehorigen Pflegepersonalkostenabgren-
zungsvereinbarung keine hinreichend aussagekraftige Testierung erfolgt. Dies hat auch zur
Folge, dass bei der Ermittlung des nach § 6a Abs. 2 Satz 3 KHEntgG durchzufiihrenden Berichti-
gungsbetrages und der Ermittlung des entsprechenden Ausgleichsbetrages keine genaue Ab-
grenzung moglich ist. Dies ist maRgeblich darauf zurlickzufliihren, dass es keine gesetzliche Vor-
gabe Uber das Vorgehen und den zugrundeliegenden Priifungsmalfistab flir den zustandigen Jah-
resabschlussprifer gibt.

Mit der gesetzlichen Klarstellung wird konkretisiert, dass der Jahresabschlusspriifer den inter-
national gdangigen Priifmalstab ISAE 3000 oder den Priifungsvermerk IDW PS 490 bei der jahrli-
chen Priifung zugrunde zu legen hat. Ziel dabei ist, dem Priifer eine inhaltliche Testierung der
Abgrenzungen zum Pflegebudget zu ermoglichen und somit in die Lage zu versetzen, ungenaue
Zuordnungen zu erkennen und zu beurteilen.

In § 6a Abs. 2 Satz 5 KHENntgG ist geregelt, dass die Bezahlung von Gehaltern fir Pflegepersonal
auf bettenfiihrenden Stationen bis zur Hohe tarifvertraglich vereinbarter Vergiitungen als wirt-
schaftlich gilt, fiir eine darliber hinaus gehende Verglitung bedarf es eines sachlichen Grundes.
Auf Grund der gesetzlichen Vorgabe ist davon auszugehen, dass der Jahresabschlusspriifer keine
Testierung der Ubertariflichen Zahlung vornehmen kann. Somit haben die Vertragsparteien nach
§ 11 KHEntgG keine Moglichkeit, die von den Krankenhausern vorgelegten Personalkosten da-
hingehend zu priifen, ob eine Gibertarifliche Bezahlung vorliegt.

Gesetzliche Anpassung:

In § 6a Abs. 3 KHEntgG wird wie folgt geandert (rot/fett):
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»[...] 3Nach Ablauf des Vereinbarungsjahres hat der Krankenhaustrager den anderen Vertrags-
parteien nach § 11 und dem Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus fiir die Weiterent-
wicklung des Entgeltsystems nach § 17b des Krankenhausfinanzierungsgesetzes zudem jahrlich
jeweils bis zum 30. September eine Bestatigung des Jahresabschlusspriifers liber die Abgren-
zung der Pflegepersonalkosten gemaR § 17b Abs. 4 KHG, die jahresdurchschnittliche Stellen-
besetzung der Pflegevollkrafte, gegliedert nach Berufsbezeichnungen, lber die Pflegepersonal-
kosten, sowie eine Aufstellung der iibertariflichen Zahlungen je Berufsbezeichnung gemal §
6a Abs. 2 Satz KHEntgG und Uber die zweckentsprechende Mittelverwendung vorzulegen. “Da-
bei hat der Jahresabschlusspriifer den Standard IDW PS 490 oder Standard ISAE 3000 anzu-
wenden und in der Vergiitungsvereinbarung nach § 11 KHEntgG getroffene Abreden zu be-
riicksichtigen. °Bei der zweckentsprechenden Mittelverwendung sind iibertarifliche Zahlun-
gen gesondert auszuweisen; dabei ist von libertarifliche Zahlungen mit und ohne Sachgrund
gemail §6a Abs. 2 Satz 5 zu unterscheiden. ®Die Vorgaben der Vereinbarung nach § 9 Absatz 1
Nummer 8 sind zu beachten. 'Die Krankenkassen, die Vertragsparteien nach § 11 sind, tber-
mitteln dem Institut flr das Entgeltsystem im Krankenhaus unverziiglich nach der Vereinba-
rung des Pflegebudgets die vom Krankenhaus vorgelegten Daten zu den pflegebudgetrelevan-
ten Kosten in elektronischer Form. Die ndheren Einzelheiten zur Ubermittlung der Daten nach
Satz 7 und zu MaRBnahmen im Falle einer nicht oder nicht unverziiglich erfolgenden Ubermitt-
lung legt das Institut flir das Entgeltsystem im Krankenhaus im Benehmen mit dem Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen fest.”
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